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Capitulo 1. Itroduccion

Capitulo 1: Introduccion

Acerca de este manual

Este manual de instrucciones para el usuario contiene indicaciones para instalar, utilizar y
efectuar el mantenimiento del pulsioximetro Smiths Medical PM, Inc., y esta destinado a pro-
fesionales de la medicina capacitados en técnicas de vigilancia de la actividad respiratoria y
cardiovascular,

Aviso de derechos de autor

La informacion contenida en este documento es propiedad intelectnal de Smiths Medical PM,
Inc., y no podré reproducirse ni total ni parcialmente sin autorizacién previa por escrito por
parte de Smiths Medical PM, Inc. El manual tiene como finalidad proporcionar al usuario doc-
umentacidn lo suficientemente detallada sobre el dispositive suministrado como para per-
mitirle instalar, utilizar, efectuar mantenimiento y pedir piezas de recambio eficientemente. Se
han hecho todos los esfuerzos posibles para mantener actualizado y fidedigno el contenido de
cste documento para la fecha de su publicacidn o revisién. Sin embargo, ne se garantiza de
forma expresa ni implicita que el documento esté exento de errores ni que sea fidedigno
respecto a ninguna especificacitén.

Garantia

Garantia limitada

El vendedor garantiza al comprador original que el Producto, sin incluir los accesorios, estd
libre de defectos en los materiales y en la fabricacion para el uso normal, si se utiliza conforme
a lo explicado en su etiqueta, durante dos afios a partir de la fecha de entrega al comprador
original.

£l vendedor garantiza al comprador original que los sensores reutilizables del oximetro sumi-
nistrados como aceesorios, estan libres de defectos en los materiales y en la fabricacién para el
uso normal, si se utilizan conforme a lo explicado en su etiqueta, durante un afio a partir de la
fecha de entrega al comprador original (sélo EEJUL).

Renuncia de otras garantias

LA ANTERIOR GARANTIA EXPLICITA, CON SUS CONDICIONES Y LIMITACIONES,
SUSTITUYE Y EXCLUYE A CUALQUIER OTRA GARANTI{A, SEA EXPLICITA O
IMPLICITA, POR APLICACION DE LA LEY O DE OTRA FORMA, INCLUIDAS, SIN
PERJUICIO DE OTRAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIDAD O IDO-
NEIDAD PARA UN PROPOSITO CONCRETO.

El vendedor renuncia a coalquier responsabilidad por la idoneidad del Producto para cualquier
tratamiento médico concreto o por cualquier complicacién médica denivada del uso del Pro-
ducto. Esta renuncia esta dictaminada por los numerosos factores que estén fuera del control
del Vendedor, tales como el diagnéstico del paciente, las condiciones en las cuales puede uti-
lizarse el Producto, la manipulacién del Producto una vez que ya no obra en poder del Vende-
dor, la aplicacién de las instrucciones de uso recomendadas y otros.

Condiciones de la garantia

Esta garantia quedara anulada en caso de alteracién, maluso, dafies por negligencia o acci-
dente, un mantemm:ento o recarga incotrectos del Producto ola reparaolén de éste por perso-
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Captiulo 1: Introduccidn

Limitacidn de recursos

El Yinico recurso para el comprador original serd, a discrecidn del Vendedor, la reparacién o
sustitucion del Producto. ESTE ES EL UNICO RECURSO POSIBLE. Bajo ninguna cir-
cunstancia la responsabilidad del Vendedor por cunalquier causa {esté basada dicha causa
en contrato, negligencia, responsabilidad estricta, agravie indemnizable u otra cosa)
excederi del precio del Producto y en ningiin caso ¢l Vendedor sera responsable de daiios
¥ perjuicios emergentes, indirectos o especiales de cualquier clase o naturaleza, incluidos,
entre otros, lucro cesante y pérdida de beneficios,

Tramites de Ia garantia

Para obtener servicio en garantia en los EE.UUL, solicite al Servicio técnico un mimero de
Informe de servicio al cliente (CSR). Mencione este CSR cuando devuelva el Producto, previo
pago de transporte v seguro, a: Smiths Medical PM, Inc., N7 W22025 Johnson Drive, Wauke-
sha, WI 53186-1856, Teléfono: [-800-558-23435. Fax: 262-542-3325. El vendedor no se hace
responsable de 1as devoluciones no autorizadas o de la pérdida o los dafios que pueda sufrir el
Producto durante el transporte. El Producto reparado o sustituido se enviara al Comprador con
los gastos de transporte pagados por adelantado.

Para obtencr scrvicio en régimen de garantia fuera de los EE.UU., dirijase a su distribuidor
local.

Conserve ¢l paquete original, incluida la proteccidn de espuma. Si necesita enviar el aparato,
usc cl paquete original, incluido ¢l material de embalaje. La caja y el material de embalaje
deben encontrarse en su estado original. 8i el material de embalaje original no se encuentra en
buen estado, se recomienda comprarlo a Smiths Medical PM, Inc.

lLos dafios que ocurran durante ¢l transporte en contencdores que no sean los originales seran
responsabilidad del remitente. Todos los gastos originados por la devolucion de los aparatos
para reparacién son responsabilidad del remitente.

Aviso CE

El simbolo € €un impreso en el producio indica que éste cumple con la Directriz para Dispos-
ttivos Médicos 93/42/ECC.

Representanic avtorizade (scgun lo define 1a Directriz para Dispositivos Médices):

Smiths Medical International Ltd.  Teléfono: {44) 1923 246434
Colonial Way, Watford, Herts, Fax: {44) 1523 240273
UK, WD24 4L.G
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Capiitulo 1. Introduccion

Definicion de los simbolos

SIMBOLO

DEFINICION

A

Atencién, consulie la documemniacién adjunta,

Equipo de tipo BF

A\

Contate o pessoal técnico qualificado para reparos.

REF

Nimero de catdlogo

Numero de serie

Para encender

Para apagarlo.

Fecha de fabricacion

Dispositivo no AP.

x| @3 o — |2

Fecha de caducidad
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Advertencias, precauciones, y notas

A

>k B P

>

ADVERTENCIA! Las leyes federaies de EE.ULL restringen
la venta de este dispositive a un médico o por pre-
scripcion facultativa,

ADVERTENCIA] Este dispositive no esta disefado para la vigl-
lancia continua de un paciente, sino para determinar valores de
% SpO0; y frecuencia cardiaca. El dispositivo no cuenta con alar-

mas sonoras ni visibles.

ADVERTENCIAI Los resultados obtenidos con este dispositivo
deben emplearse en el contexto de los signos y sintomas clinl-
cos. El dispositivo esta disefiado Gnicamente para servir de
auxiliar en la evaluacién clinica de pacientes.

ADVERTENCIA! No utilice este dispositivo en presencia de anes-
tésicos inflamables.

ADVERTENCIALI No utilice este dispositivo en presencia de
equipo para resonancia magnética nuclear {RM o RMN).

ADVERTENCIAI Puede que el uso prolongado det dispositivo o

ef estado del paciente requieran cambiar periédicamente Ja zona
de aplicacién del sensor. Aplique el senser en otra zona y com-

pruebe la Integridad de la piel, el estado circulatorio y la alinea-

citon correcta como minimo cada 4 horas.

ADVERTENCIAL Al conectar este monltor a cualguier Instru-
mento, verifique su funcionamiento correcto antes del uso
clinico. Consulte el manual del usuario del instrumento para ver
las Instrucclones completas. El equlpo accesorio conectado a la
interfaz de datos del monitor debe estar certificado segun las
normas [EC respactivas, p. 6j., lEC 950 para equipo procesador
de datos o IEC 601-1 para equlpo electromédico. Todas las com-
binaciones de equipo deben cumplir los requisitos de sistemas
IEC 601-1-1. Cualquiera que conecte equipo adicional al puerto
de entrada de sefial o al puerto de salida de sedal configura un
sistema médico, y, por ende, es responsable de que el sistema
cumpla con los requisitos de la norma de sistemas IEC 601-1-1.

ADVERTENCIALI Los equipos aprobados por IEC 950 deben estar
fuera del “entorno del pacisnte”. Se dafine el entorno del
paciente como una distancia de 1,5 m (4,92 pies) alrededor del
paciente.

-

==

ADVERTENCIA! Sl utiliza cinta Microfoam®? para adherir los
sensores, evite estirarla o aplicarla de modo demasiado ajus-
tado, ya gue esto podria alterar las lecturas y provocar ampollas
en la piel del paciente {&éstas se producen por falta de respiracién
cutdnea y no por calor excesivo).
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Capitulo 1: Introduccion

PRECALUCION! No esterllice los sensores por autoclave ni con
dxido de etileno, ni tampoco los sumerja en ningdn liquido. 51
se observan pruebas de que se ha permitido ia penetracién de
agua en el monitor, la garantia quedara anulada.

PRECAUCIONI Este dispositivo esta destinado a profesionales
capacitados para administrar cutdados médicos. El usuario debe
estar cabalmente familiarizado con la informacion de este
manual antes de utllizar el dispositivo. (Aviso: Este dispositivo
no cuenta con certificacién para uso doméstico por personas
oue no son profesionales médicos.)

PRECAUCIONI Congcts Gnicamente el adaptador de Impresora
disefiado especificamente para uso ¢on este dispositivo {con-
sulte el apartado Suministros opcionales y accesorios).

NCTAL El rendimiento de este dispositivo puede disminuir en
presencia de fuentes electromagnéticas fuertes, tales como
equipos electroguinirgicos.

1. Microfoam® s una marca registrada de 3M Company.

NOTA! El rendimiento de este dispositivo puede disminuir en
presencia de equipo para tomografia computarizada (TC).

NOTAL! Utilice sélo sensores de SpO, incluldos con el dispositivo
o disefiados especificamente para éste.

NOTA! Las determinaciones de SpO; pueden verse alteradas en
presencia de luz ambiental intensa. Si es necesario, oscurezca el
area del sensor (por ejemplo, con una toalla quirbrgica).

NOTAL Los tintes vertidos en el torrente sanguineo, como azul
de metileno, verde de indocianina, aiil carmin y fluorescelna, ast
como azul patente V (PBV), pueden afectar adversamente a la
exactitud de las lecturas de SpQO..

NOTA! Cualquier condicidn que restrinja el flujo sanguinea,
como por ejemplo el uso de un manguite de presion arterial o
los extremos de resistencia vascular sistémlca, podrian impedir
la determinacion exacta de la frecuencia cardiaca y las lectu-
ras de Sp0,.

NOTAL Antes de aplicar los sensoras de Sp0, a un paciente, qui-

tele las ufias postizas o el esmalte (si corresponde}, ya gue éstos
podrian alterar las lecturas de SpO,.

NOTA! La presencia de dishemoglobinas, tales como la carboxi-
hemeglobina {en casos de anvenenamiento por CO) o 1a methe-
moglohina {en caso de terapias con sulfonamidas), puede
disminuir la exactitud de la lectura de 8p0,.

NOTA! Puede ocurrir una interferencla Sptica si se sittian dos o
mas sensores demasiado préximos entre si. Esta intarferencia

puede eliminarse cubrientdo cada sitio con un material opaco.

NOTA! Los peligros debidos a errores de software son minimos.
Se han ilevado a cabo andlisis de peligros segin EN1441: 1997,
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Capitulo 2: Caracteristicas del pulsioximetro

Capitulo 2: Caracteristicas del pulsioximetro

Uso previsto

El pulsioximetro suministra determinaciones rapidas y fiables de la Sp0, y la frecuencia
cardiaca. El instrumento puede utilizarse en los entomos hospitalarios o clinicos y durante el

transporte urgente, tanto por via aérea como terrestre. El pulsioximetro funciona de forma

fiable a temperaturas ambiente entre 0 y 55° C (de 32 a 131° F), y es compatible con todos los
sensores oximétricos BCI® que proporcionan determinaciones de Sp0, y frecuencia cardiaca.
Puede utilizarse en pacientes de todas las edades (desde neonatales hasta adultos).

Caracteristicas

Proporciona valores répidos y fidedignos de Sp0, y frecuencia cardiaca en pacientes
de cualquier edad, desde neonatos hasta adultos.

Idéneo para uso en unidades de terapia intensiva, ambulatorios, salas de emergencia o
durante el transporte urgente por via aérea o terrestre.

Portatil y ligero: pesa sdlo 255 gramos (9 onzas) cuando esta desprovisto de baterias.
Su disefio ergonémice permite que quepa comodamente en la palma de una mano.
Uiliza twes baterias alcalinas est4ndar (tipo LR 14) o tres pilas electroliticas recarga-
bles {tipo KR27/50) “C” de NiCd.

La bateria dura aproximadamente veinticuatro (24) horas en modo continuo, u ochenta
(80) horas en modo de verificacion inmediata.

Los valores de SpO, y frecuencia cardiaca pueden leerse claramente en las pantallas
LED bien iluminadas y faciles de leer.

La intensidad de pulso se indica en una pantaila LED en forma de histograma de ocho
segmentos.

Se apaga automaticamente cuando el dedo del paciente se retira del sensor.

El indicador de bateria escasa se ilumina cuando quedan aproximadamente dos horas
de carga.

Commo opcion, puede conectarse a una impresora u ordenador externos, con lo cual
pueden imprimirse los registros de datos y los informes de verificaciones inmediatas
con los valeres de Sp(), y frecuencia cardiaca.

Permite recopilar hasta diecisiete (17) horas de datos de verificacioncs inmediatas
para un miximo de noventa y nueve (99) pacientes; estos datos pueden imprimirse
posteriormente. .



Capftulo 2: Caracteristicas del pulsioximetro

Descripcién de los controles y caracteristicas

Cable del Paciente-
Sensor

Pantalta % Sp0,

Pantalla de Frecuencia
Cardiaca

Histograma de Intensidad
del Puisa

Indicador de Bateria
Escasa

Teclas ly O

Baterias y Puerta do—-—
AcCEes0

Figura 2-1: Controles del Pulsioximetro

CABLE DEL PACIENTE-SENSOR

El sensor se conecta aqui. Si requiere utilizar el segmento adicional del cable del paciente,
acoplelo al sensor y al conector CABLE DEL PACIENTE-SENSOR del pulsioximetro. Tam-
bién puede conectarse una impresora serie o un cable de comunicaciones de PC.

PANTALLA % SpO,
Aqui se indica el valor de % SpO,. La presencia de guiones ( -- ) es indicio de que el pul-
sioximetro no ha podido calcular el valor de SpO,.

PANTALLA DE FRECUENCIA CARDIACA

El valor de frecuencia cardiaca se indica cn latidos por minuto (BPM). La presencia de gui-
ones ( --- ) es indicio de que el pulsioximetro no ha pedido calcular el valor de frecuencia
cardiaca. Si en la pantalia destella el nimero £55, significa que la frecuencia cardfaca es
mayor que 255, '

HISTOGRAMA DE INTENSIDAD DEL PULSO

El histograma de ocho segmentos simula los latidos pulsdtiles del paciente e indica la inten-
sidad del pulso. La escala logaritmica del histograma pernite visualizar una amplia gama de
intensidades de pulso.

TECLAS |y ©
Pulse “ P* para encender el pulsioximetro, o “O” para apagarlo.

Si el pulsioximetro se encuentra encendido y se pulsa brevemente la tecla “ P, el ntmero del
paciente aumenta; si esta tecla se mantiene pulsada durante unos seis segundos, se borran
todos los datos de verificaciones inmediatas y el niimero del paciente sc restablece en P 1,

Fl pulsioximetro se apaga autométicamente al cabo de dos minutos de haberse retirado el sen-

sor del paciente o de haberse desconectado el sensor del pulsioximetro. Esta caracteristica pro-
longa la vida Gtil de 1as baterias.
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Capitulo 2: Caracteristicas del pulsioximetro

INDICADOR DE BATERIA ESCASA

Cuando quedan aproximadamente dos horas de carga en la bateria, se ilumina el segmento ala
extrema izquierda del histograma. El pulsioximetro seguird funcionando normalmente hasta
que en las baterfas no quede suficiente carga para alimentarlo. En ese momento, el pul-
sioximelro se apagara automaticamente.

BATERIAS Y PUERTA DE ACCESO

Esia puerta en la parte posterior del pulsioximetro permite acceder a las tres pilas electroliticas
“C”. En la seccion Instalacion y sustitucion de las baterfas encontrard instrucciones para insta-
lar y cambiar estas pilas.

Principios de funcionamiento

Para determinar la SpO, y la frecuencia cardiaca, el pulsioximetro transmite a un fotodetector
dos longitudes de onda luminosa, una roja y otra infrarroja, que hace pasar a través del tejido
corporal . Durante las mediciones, la intensidad de la sefial que se origina de cada fuente lumi-
nosa varia segiin el color y el grosor del tejido corporal, la posicién del sensor, la intensidad de
las fuentes luminosas y la cantidad de luz absorbida por ]a sangre arterial y venosa (incluyendo
los efectos del pulso en funcion del tiempo) en los tejidos corporales,

E LALILED] )

Figura 2-2: Principios de funcionamiento

El pulsioximetro procesa estas sefiales, separando los pardmetros independientes del tiempo
(grosor del tejido, color de la piel, intensidad de fa luz y sangre venosa) de los que varian en
funcién de! tiempo (volumen arterial y Sp(),) para identificar la frecuencia del pulso y calcular
la saturacién de oxigeno. Lsia Gltima puede calcuiarse porgue la sangre saturada con oxigeno
ahsorbe predeciblemenle menos luz roja que Ja sangre desoxigenada.
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Capitulo 3: Uso del pulsioximetro

Desembalaje del pulsioximetro

Con cuidado, extraiga el pulsioximetro y sus accesorios de su caja original. Guarde todos los
materiales de embalaje para utilizarlos en caso de que requiera enviar o almacenar el pul-
sioximetro.

Compare 1a lista de embalaje con los suministros y equipos recibidos, para verificar que cuenta
con todos los articulos necesarios.

Instalacion de las baterias

El pulsioximetro emplea tres pilas fotogléctricas “C” esténdar (tipo LR 14). Como alternativa,
pueden utilizarse baterfas alcalinas desechables o recargables (tipo KR27/50).

Si va 2 utilizar baterias desechables, aseglrese de eliminarlas de conformidad con las pautas
del centro médico y las ordenanzas locales.

NOTA! Si desea imprimir los datos recopilados de verifica-
ciones inmediatas, asegurese de hacerlo antes de extraer
las baterias del pulsioximetro para cambiarias. Cuando las
baterfas se sacan del pulsioximetro, 1os datos de las verifl-
caciones inmediatas se borran de la memoria del instru-
mento.

instalacion y sustitucion de las baterias

1. Voltee el pulsioximetro para verlo desde su parte poste-
rior.

2. Oprima el pasador con ¢l pulgar y tire de la puerta para
abrirla.

3. Sivaa cambiar las baterias, saque las usadas de su com-
partimiento.

I—

o

Sj las baterias usadas son del tipo desechable,
eliminelas de conformidad con las pautas del centro
meédico y las ordenanzas locales.

Si las baterias usadas son del tipo recargable, asegirese
de cargarlas sin demora a fin de que estén listas para
funcionar o antes posible.

Figura 3-1: Apertura de
la Puerta da las Baterias
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4. Instale tres baterias en el respectivo compartimiento del W
pulsioximetro, asegurindose de colocarlas en la
posicidn correcta.

NOTA! La manera mas facil
de instalar las baterias se
ilustra en la secuencia de la
figura 3-2.

5. Cierre la puerta de las baterias, empujandola firme- /
mente hasta quc cncaje en su posicion.

[P ——————

1 2
+ +
N S
Cuidado y manejo del sensor Figura 3-2: Instalacién

de las Baterias

ADVERTENCIA! El uso o0 manejo indebidos del sensor o su cable
podrian ocaslonar dafos al instrumento o lecturas incorrectas.

Al conectar ¢l sensor de dedo al pulsioximetro o desconectarlo del mismo, sujete el concctor y
no el cable, tal como se ilustra en la figura 3-3.

Figura 3-3: Conexién de! Sensor

No ejerza demasiada fuerza ni tuerza o acode el cable innecesariamente al conectar, desconec-
tar, almacenar o utilizar €] sensor. :

Al aplicar el sensor al paciente, deje que el cable descanse a lo largo de la palma de la mano y
de forma paralela al brazo, tal como sc ilustra en la
figura 3-4.

Figura 3-4: Colocacién
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Seleccion del sensor

(uiese por la tabla siguiente para elegir el sensor correcto, En ¢l prospecto del sensor hallara

instrucciones para aplicario.

Capitulo 3: Uso del prisioximetro

Paciente Zona Descripcidn
o Dedo 3044: Sensor para adultos
3444: Scnsor para adultos
1310: Sensores de pulsioximetrfa
Adulto rentilizables D.0O.T.
>45Kg |Dedodela 3043: Sensor universal en “Y”

mano o del pie

1300: Sensor de dedo desechable para
adultos

mano o del pie

Oreja 3078: Sensor de oreja
Dedo 3044: Sensor para adultos
3444: Sensor para adultos
3178: Sensor de dedo pediétrico
Pedidtrico
15-45K8 IDedodela  |3043: Sensor universal en “Y~

1301: Sensor de dedo desechable para
nifios

Oreja 3078: Sensor de oreja
Lactante |Mano o pie 3043; Sensor universal en “Y”
3-15Kg ([Dedodel pie |3025: Sensor Wrap para lactantes

Dedodela

mano o del pie [ 1303: Sensor desechable para lactantes
Neonato |Mano o pie 1302: Sensor desechable para neonatos
<3Kg Foot 3026; Sensor Wrap para neonatos
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Aplicaciéon del sensor al paciente

A ADVERTENCIA! Puede que el uso prolongado del disposi-
tivo o el estado del paciente requieran cambiar periddica-
mente la zona de aplicacién del sensor. Aplique el sensora
otra zona y compruebe la integridad de la piel, el estado
circulatorio y la alineacion correcta como minime cada 4
horas,

A ADVERTENCIA! Si utiliza cinta Microfoam® para adherir los sen-
sores, evite estlrara o aplicarla de modo demasiado ajustado, ya
que esto podria alterar las lecturas y provocar ampollas en la pie!
del paciente (éstas se producen por faita de respiracion cutanea y
no por calor excasivo),

Limpieza y desinfeccion de los sensores
LLimpie o desinfecte los sensores reutilizables antes de aplicarlos a un nuevo paciente.

/N ADVERTENCIA! No esterilice los sensores por autoclave ni
con 6xido de etileno, ni tampoco los sumerja en ningiin
liquido.

PRECAUCION! Desenchufe e} sensor del monitor antes de fim-
piarlo o desinfectarla.

Limpie el sensor con un pafio snave humedecido cn agua o en una solucion de detergente no
abrasivo. Para desinfectar el sensor, frételo con un patio humedecido en alcohol isopropilico.

Sensor de dedo para pacientes adultos o pediatricos

Aplique el sensor de dedo al paciente tal como

se ilustra, Asegiirese de que el dedo del

paciente quede completamente insertado en el L
sensor. Para pacientes con uiias muy largas,

utilice el sensor universal en “Y”,

N

Conexién del sensor al pulsioximetro

* Enchufe el conector del sensor en ¢l Figura 3-5:.Aplicaci6n det Sensor de Dedo
conector CABLE DEL PACIENTE-
SENSOR del pulsioximetro.
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Capitulo 3: Uso del pulsioximetro

*  Sirequiere utilizar el segmento adicional del cable del paciente, acéplelo al sensor y al
conector CABLE DEL PACIENTE-SENSOR,

Figura 3-6: Conexién dsl
Sensor al Puisloximetro

Determinacion del % SpQ; y la frecuencia cardiaca del
paciente

Para comenzar a determinar la Sp(, y frecuencia cardiaca del pacienie, pulse la tecla “ . Al
encenderse, el pulsioximetro ejecta [a siguienle secuencia de arranque:

» Los segmentos del histograma de intensidad del pulso se iluminan, uno a la vez.

*  Se muestra brevemente en la pantalla la versién de software del pulsioximetro.

*  Se muestra brevemente en la pantalla ¢l nimero del paciente, para las impresiones de
verificaciones inmediatas. Este identificador se representa con una “P” segnida del

nimero; por ejemplo, P representa al paciente nitmero 14.
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Al cabo de unos segundos apareceran [os valores de % SpO, y frecuencia de} pulso, asi como
el histograma de intensidad del pulso. Si esto no sucede, consulte el Diagrama de resolucion
de problemas del usuario para conseguir ayuda.

f" ’ i Vator de % Sp0, en la
Pantalia

Valor de Frecuencia
Cardiaca en la Pantalla

Indicador de
Bateria Escasa

Histograma de Intensidad
del Puiso, Simula el

Pulse para Encender——
P Pulso del Paciente

Flgura 3-7: SpO;, Frecuencia Cardiaca e
Histograma de Intensidad del Pulso

ILa pantalla de 8pQ, muesira la saturacién de oxigeno en la sangre del paciente, expresada en
forma de porcentaje. La pantalla de frecuencia cardiaca muestra el pulso del paciente en lati-
dos por minuto (BPM). El histograma indica la intensidad del pulso del paciente, y su escala
logaritmica permite visualizar una amplia gama de valores.

Niimeros de paciente y datos de verificaciones inmediatas

Cuando estd encendido, cl pulsioximetro almacena un valor de 8pQ, y frecuencia cardiaca
cada treinta (30) segundos. Los valores almacenados reciben el nombre de datos de verifica-
ciones inmediatas. El pulsioximetro puede guardar en memoria dalos para un maximo de
noventa y nueve (99) pacientes y diecisiete (17) horas de tiempo de actividad. Diches datos
pueden imprimirse en cualquier momento mediante 1a impresora opeional.

Los datos de verificaciones inmediatas se guardan para cada niimero de paciente. Cuando se
enciende el pulsioximetro, el nimero de paciente se incrementa automaticamente y se muestra
durante la secuencia de arranque, siempre y cuando se hayan recopilado datos vélidos de veri-
ficaciones inmediatas para el paciente anterior. Cuando se incrementa el nimero del paciente,
se guardan los datos de verificaciones inmediatas para el nuevo nimero de paciente. Si no se
habia recopilado ningiin dato de verificacién inmediata para el paciente anterior, el n{imero del
paciente se visualiza sin incrementarse. El pulsioximetro guarda en memoria todos los datos
de verificaciones inmediatas para un maximo de noventa v nueve (99) pacientes y diecisiete
(17} horas de actividad.

Aumento manual del niimero de paciente

Con el pulsioximetro encendido, pulse la tecla “ P’ para incrementar manualmente el nimero
del paciente. Se visualizara brevemente el nuevo nimero de paciente, y se comenzarin a gnat-

- - -
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Capitulo 3. Uso del pulsioximetro

Eliminacién de todos los datos de verificaciones inmediatas

Con el pulsioximetro encendido, mantenga pulsada la tecla “ I” durante unos seis segundos
para borrar todos los datos de verificacién inmediata y restablecer el nimero del paciente en

P { Mientras pulsa la tecla “ I°, el mensaje [!r destella en la pantalla para indicarle que se pro-
cederd a borrar los datos de verificacion inmediata para todos los pacientes. Una vez borrados
estos datos, la pantalla mostrara el valor P

En la seccion Impresion de informes de verificacidnes inmediatas encontrara mas informacion
sobre cémo imprimir datos de verificacién inmediata.

Indicador de bateria escasa

Cuando quedan aproximadamente dos horas de carga en la bateria, el histograma situado a Ia
extrema izquierda se ilumina, El pulsioximetro seguird funcionando normalmente hasta que en
las baterias no quede carga suficiente para alimentarlo. En ese momento, el instrumento se
apagard automaticamente.

Apagado del pulsioximetro

Pulse la tecla “ O para apagar el pulsioximetro.

El pulsioximetro se apaga antomaticamente al cabo de dos minutos de haberse retirado el sen-
sor del paciente, o de haberse desconectado el sensor del pulsioximetro. Esta caracteristica
profonga la vida 4til de las baterias.

NOTA! Durante el arranque, cuando el sensor esti
desconectado y se estan almacenando los datos del
paciente, el pulsioximetro se apaga automaticamente dos
minutos después de haber ejecutado la rutina de
impresion.

Verificacién del rendimiento del pulsioximetro

Los pulsioximetros no requieren calibracion por parte del usuario, Para verificar la funcional-
idad del dispositive, puede adquirirse un simulador opeional de pacientes con pulsioximetro o
ECG (accesorio N° 1606HH del catdlogo BCI®). Ef simulador se conecta al pulsioximetro en
lugar del sensor o cable del paciente y le suministra una sefial conocida de Sp0, y frecuencia
cardiaca, lo cual permite verificar el vendimiento del instrumento.

Siga las instrucciones adjuntas al simulador de pacientes con pulsioximetro o ECG.
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Descripcion de Interfaz de PC

El pulsioximetro puede transferir los datos almacenados a un PC. Las pruebas por muestreo se
muestran y se guardan en un archivo con el formato deserito en la seccidn Imprevicn de
informes de verificacidnes inmediatas de este manual.

Equipo necesario

1. Pulsioximetro de bolsillo

2. Cable de impresora 3350

3. Cable de adaptador de PC 3339
4. Ajustes de comunicaciones:

Velocidad de transmision 9600

en baudios

Bits de datos 8

Bits de parada

Paridad ninguna
Puerto de E/S Serie R5-232C
Tipo de datos: ASCH
Conector de E/S DB-9 estandar

Instrucciones para interconexién

1. Desconecte el sensor del pulsioximetro,

Conecte el cable adaptador de la impresora (N°® de referencia 3350) al conector del sensor
presente en la unidad.

3. Acople el conector de 9 pines del cable del adaptador de PC (N° 3339) al cable de] adapta-
dor de impresora (N® 3350). Asegilirese de que conecta el 3339 al extremo del cable 3350,
que est4 marcado con la palabra “printer” (impresora).

4.  Acople el otro conector de 9 pines del cable del adaptador de PC (N°® 3339) al puerto COM
en el PC o impresora, tal como se ilustra en la figura 4-1.

Acople el conector
al pulstoxi-
metra

Cable (N°® 3350)

Conector db-9 del
Adaptador de Impresora  Cable (N° 3339)

ED—+~/—CD

WSply
»um Conector db-9 Conector db-9
del Adaptador itel Adaptador de
de PC PCaun PC IBM
o Compatible o
Impresora
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A ADVERTENCIA! Al conectar este monitor a cualquier
instrumento, verifique su funcionamiente correcto antes
del uso clinico. Consulte el manual del usuario del instru-
mento para ver las instrucciones completas. El equipo
accesorio conectado a la interfaz de datos del monitor
debe estar certificado segin las normas |EC respectivas, p.
ej., IEC 950 para aquipo procesador de datos o IEC 6011
para equipo electromédico. Tedas las combinaciones de
equipo deben cumplir los requisitos de sistemas |IEC 601-
1-1. Cualquiara que conecte equipo adicional al puerto de
entrada de sefial o al puerto de salida de senal configura
un sistema médico, y, por ende, es responsable de que el
sistema cumpla con los requisitos de la norma de sistemas
IEC 601-1-1.

Impresion de informes de verificaciones inmediatas

Recopilacion de datos de verificacién inmediata

Cuando se encuentra encendido, ¢l pulsioximetro almacena un valor de SpO; y frecuencia
cardiaca cada treinta (30) segundos. Los valores almacenados reciben ¢l nombre de dates de
verificaciones inmediatas. F pulsioximetro puede guardar en memoria datos para un maximo
de noventa y nueve (99) pacientes y diecisiete (17) horas de tiempo de actividad, Dichos datos
pueden imprimirse en cualquier momento mediante la impresora opcional.

Los datos de verificaciones inmediatas se guardan para cada niimero de paciente. Cuando se
enciende el pulsioximetro, el mimero de paciente se incrementa automaticamente y se muestra
durante la secuencia de arranque, siempre y cuando se hayan recopilado datos validos de veri-
ficaciones inmedialas para ¢l pacicente anterior. Cuando se incrementa el nimero del paciente,-
se guardan los datos de verificaciones inmediatas para el nuevo nimero de paciente. S1no se
habia recopilado ningtin dato de verificacién inmediata para el paciente anterior, ¢l nimero del
paciente se visualiza sin incrementarse. El pulsioximetro gnarda en memoria todos los datos
de verificaciones inmediatas para un maximo de noventa y nueve (99) pacientes y diecisiete
(17) horas de actividad.

Aumento manual del namero de paciente

Con el pulsioximetro encendido, pulse la tecla “ I° para incrementar manualmente el nimero
del paciente. Se visualizara brevemente el nuevo nimero de paciente, y se comenzarin a guar-
dar automéaticamente los respectivos datos de verificaciones inmediatas.

Eliminacion de todos los datos de verificaciones inmediatas

Con el pulsioximetro encendido, mantenga pulsada la tecla “ P’ durante unos seis segundos
para borrar todos los datos de verificacidn inmediata y restablecer el niimero del paciente en
P | Mientras pulsa ta tecla “ I, el mensaje Lir destella en la pantalla para indicarle que se pro-
cederd a borrar los datos de verificacion inmediala para todos los pacientes. Una vez borrados
estos datos, la pantalla mostrari el valor P 1.
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Acerca de las baterias del pulsioximetro y los datos de verificaciones inmedia-
tas.

NOTA! S desea imprimir los datos recopilados de verifica-
ciones inmediatas, aseguress de hacerlo antes de extraer las
baterias del pulsioximetro para cambiarlas. Cuando las bat-
erias se sacan del puisioximetro, los datos de las verifica-
ciones inmediatas se horran de la memoria del instrumento.

Impresién de informes de verificaciones inmediatas

I. Conecte el pulsioximetro a la impresora como se e P T Y
describié en la seccitn anterior. et LalLAs I LA Ll L bi]
2. Desconecte el sensor de SpO, del pulsioximeiro. SPOT CHECK
3. Encienda la impresora. PN 01 skew
4. Encienda el pulsioximetro. Se imprimiran los datos
de verificaciones inmediatas para cada paciente del PN 0z
1 al 99, tal como se indica en el informe de ejemplo. m
5. Si no se ha recopilado ningin dato de verificacién
inmediata, se imprimird el mensaje ***¥, SpO;  BPM
6. El pulsioximetro no se apaga automaticamente 9% bpm

durante la impresién de datos de verificaciones

PN 03
inmediatas. D

7. Si no se ha recopilado ningdn dato valido para
determinado nimero de paciente, se imprimiré el Min:See 5p0; BFM

8. 5i se han recopilado datos valides para determinado 100 és%: 6 Sb:m
nimero de paciente durante menos de un minuto, 130 -
soto se imprime el nltimo valor. 2:00

9.  5i se han recopilado datos vélidos para determinado
nimern de paciente durante mas de un minuto, se
indica el tiempo transcurrido desde Ia primera
determinacién para ese paciente.

10. La presencia de guiones indica que los datos no estan disponibles o no tienen validez (por
ejemplo, el dedo del paciente se retird del sensor de SpO,).

I T et s P e NP
Figura 4-2: impresién de datos de
verificaclones inmediatas
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Baterias

Cuando quedan aproximadamente dos horas de carga en 1a baterfa, se ilumina el segmento a la
extrema izquierda de! histograma. El pulsioximetro seguird funcionando normalmente hasta
que en las baterias no quede suficiente carga para alimentarlo. En ese momento, el pul-
sioximetro se¢ apagard automaticamente.

Sustituya las baterias débiles o descargadas por baterias desechables nuevas o pilas electroliti-
cas de NiCd recién cargadas. En el apartado Instalacidin y sustitucion de las baterias hallard
las instrucciones.

Ellminacién de las baterias y pilas recargables
Baterias y las pilas recargables

* No las incinere: peligro de explosion.
»  No las fuerce para abrirlas: peligro de corrosién.
+«  No recargue las baterias normales,

L.as baterias y las pilas recargables deben tratarse como desecho especial:
+ descartelas conforme a los reglamentos locales sobre eliminacion de desechos.

Para més informacioén, comunfquese con las oficinas locales de proteccién ambiental o con
contratistas autorizados para climinar desechos.

Sensores

A ADVERTENCIA! Puede que el uso prolongacdo del disposi-
tivo o el estado de! paciente requieran cambiar periédica-
mente |2 zona de aplicacién del sensor. Aplique ¢l sensor a
otra zona y compruebe la integridad de la plel, el estado
circulaterio y la alineacién correcta como minimo cada 4
horas.

PRECAUCION! No esterilice los sensorss por autoclave ni
con éxido de stileno, ni tampoco los sumerja en ningin
liquido.

Sensores reutilizables

Limpie las superficies del sensor reutilizable con un pafio suave humedecido en agua o en una
solucion de detergente no abrasivo. Si requiere desinfectar el sensor, frételo con un pafio
humedecido en alcohol isopropilico. No deje que el liguido penetre en ninguna de las aberturas
del sensor.

Sensores desechables

Los sensores desechables pueden utilizarse en un solo paciente. La zona de aplicacidn de estos
sensores puede variarse dentro de un mismo paciente, siempre y cuando sigan obteniéndose
los valores correctos de SpO, y frecuencia cardiaca tras el cambio de posicién. Los sensores
desechables no pueden limpiarse ni repararse; si se ensucian o dejan de funcionar, deséchelos.
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Limpieza de las supetrficies del pulsioximetro

PRECAUCION! No esterilice los sensores por autoclave ni
con 6xido de etileno, ni tampoco los sumerja en ningin
liguido.

L.impie las superficies dcl sensor reutilizable con un pafio suave humedecido en agua o en una
solucidon de detergente no abrasivo. Si requiere desinfectar el sensor, frételo con un pafio
fiumedecido en alcohol isopropilico. No deje que ¢l liquido penetre en ninguna de las aberturas
del sensor.

Almacenamiento a largo plazo

Retire las baterias del pulsioximetro antes de proceder a almacenarlo por largo tiempo, o si no
lo va a utilizar durante 6 meses o mas. Esto impide que el pulsioximetro se dafie a causa de
derrames de 4cido procedente de las baterias.

Almacene el pulsioximetro en su caja original y los respectivos materiales de embalaje, para
protegerio contra dafios durante el almacenamiento.
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Capitulo 6: Diagrama de resolucion de problemas del

usuario
Problemu Causa Posible Medida rectificadora
No se obtiene nin- | El cable del Compruebe las conexiones
guna sefial de paciente o el sen- |entre el sensor y el cable del
pulso en el histo- |[sorseha paciente o el pulsioximetro.
grama, desconectado del
pulsioximetro,

El sensor se ha
aplicado incor-
rectamente al
paciente.

Perfusién insufi-

ciente del paciente.

El sensor o cabie
del paciente estin
defectuosos.

Vuelva a aplicar el sensor.

Vuelva a aplicar el sensor.

Pruebe con un nuevo sensor o
comunfquese con un centro
auiorizado para reparaciones a
finn de obtener ayuda.

I.a frecuencia
cardiaca es irregu-
lar, intermitente o
incorrecta.

El sensor se ha
aplicado incor-
rectamente al
paciente.

Ei paciente se ha
movido,

Vuelva a aplicar el sensor.

El valor de SpO,
es irregular, inter-
mitente 0 incor-
recto,

Perfusion insufi-

ciente del paciente.

El paciente se ha
movido,

Yuelva a aplicar el sensor.

El paciente debe permanecer
inmovil para que pueda obten-
erse un resultado fiable.

El pulsioximetro
no se enciende.

Las baterias estan
débiles.

Las baterias no
estan presentes o
se han instalado
mal,

Cambie las baterfas,

Compruebe la instalacion cor-
recta de las baterias.
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El pulsioximetro
se apaga inespera-
damente,

El pulsioximetro
se apaga auto-
méaticamenie al
cabo de dos minu-
tos de haber reti-
rado el sensor del
dedo del paciente,
0 de haberse
desconectado el
sensor del pul-
stoximetro. Esta
caracteristica pro-
fonga la vida 1til
dc las baterias.

1as baterias estan
debiles o descarga-
das.

Ninguna

Cambie las baterfas.

No se imprime
nada en la impre-
sora opcional.

La impresora no
tiene alimentacién
o su interruptor de
encendido estd
apagado,

La conexién en la
interfaz de fa
impresora no esti
firmemente sujeta.

Anomalia de la
interfaz de impre-
sora.

Conecte la alimentacion de fa
impresora vy enciéndala.

Apriete los dos extremos de la
interfaz de la impresora para
garantizar que todas las conex-
iones sean firmes.

Solicite ayuda a su centro de
repatacion autorizado.

No hay tendencias
almacenadas en la
MCMora.

El sensor debe
estar desconectado
para obtener [os
resultados de las
pruebas de mues-
treo.

Obtener datos de tendencias.

Desconecte el sensor.

E0O

Error de ROM

4 Contate o pessoal técnico
qualificado para reparos.
Comuniquese con el departa-
mento de servicios de Smiths
Medical PM, Inc.

EO1

Error de RAM

A\ Contate o pessoal técnico
qualificado para reparos.
Comuniquese con el departa-
mento de servicios de Smiths
Medical PM. Inc.
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Capitulo 6: Diagrama de resolucion de problemas del usuario
interferencias electromagnéticas

PRECAUCION! Se ha sometido a prueba este dispositivo, y
se ha demostrado que acata los limites para dispositivos
médicos de las normas IEC 6§01-1-2:1983, EN 60601-1-
2:1994 y Directriz para dispositivos médicos 93/42/EEC,
Estos limites estan disefiados para proporcionar protec-
cion razenable contra interferencias perjudiciales en insta-
laciones médicas tipicas. Sin embargo, dada la
proliferacion de squipos que transmiten radiofrecuencia y
otras fuentes de ruido eléctrico en los entornos hospitalar-
ios y domésticos {(por ejemplo, teléfonos celulares, radlo-
teléfonos moviles), es posible que, en presencia de altos
niveles de dichas interferencias (debido a la proximidad o
intensidad de una fuente) disminuya el rendimiento de este
dispositivo.

El monitor no esta disefiado para utilizarse en ambientes en los cuales no logre medirse el
pulso a causa de interferencias electromagnéticas. Durante dichas interferencias, puede que se
obtengarn lecturas incorrectas o que el monitor no funcione correctamente.

El monitor genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y uti-
liza de acuerdo a estas instrucciones, puede interferir adversamente con otros dispositivos en
sus cercanias. Esta interferencia puede causar lecturas irregulares, el cese del funcionamiento
u otro comportamiento anomalo. Si esto sucede, debe inspeccionarse el local de uso para
determinar la fuente de la interferencia y tomarse medidas para climinar su fuente:

*  Apague y vuelva a encender los equipos en las cercanias para aislar el instrumento
interferente.
» Cambie la orientacion o localizacion del otro dispositivo receptor,
* Aumente la separacién entre el equipo interferente y este instrumento,
Si requiere asistencia, comuniquese con el departamento de servicio de Smiths Medical PM,
Inc. o con un representante local de la empresa.
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Capitula 7: Suministros opcienales y accesorios

Capitulo 7: Suministros opcionales y accesorios

N® Cat, Descripcitn Cantidad
1300 Sensor de dedo desechable de oximetria, adultos  10/caja
1301 Sensor de dedo desechable de oximetria, 10/caja
peditricos (15-45 Kg)
1302 Sensor de oximetria desechable, neonatos 10/caja
(<3Kpg)
1303 Sensor de oximetria desechable, lactantes 10/caja
(3-15 Kg)
1310 D.O.T. Sensores de pulsioximetria 3/caja
reutilizables D.O.T.
1311 Cinta adhesiva para sensor D.O.T. 24/paq
1606HH Simufador y cable para pulsioximetro, ~1,5 m unitario
1318R  Manual de funcionamiento unitario
3025 Sensor Wrap de oximetria, lactante (3-15 Kg) unitario
3026 Sensor Wrap de oximetria, neonatos (< 3 Kg) unitario
3043 Sensor de oximetria, universal en “Y” unitario
3044 Sensor de dedoe de oximetria unitario
3049 Tiras adhesivas 4(/pag
3078 Sensor de oximetria, oreja unitario
3134 Cinta adhesiva, neonatos 50/paq
3135 Cinta adhesiva, lactantes 50/paq
3136 Cinta adhesiva, neonatos 100/paq
3137 Cinta adhesiva, lactantes 100/paq
3138 Posey Wrap de adhesion, universal en "Y" 10)/paq
3178 Sensor de Dedo Pediatrico unitario
33 Cable de paciente, ~1,5m unitario
3315 Cable de interfaz de impresion unitario
3318 Estuche de transporte urtitario
3339 Cable de adaptador de PC unitario
3444 Sensor de dedo de oximetria, Comfort Clip® unitario
3350 Cable, interfaz de impresora unitario

Informacion sobre pedidos

Para obtener informacién sobre pedidos, comuniquese con un distribuidor local o con el depar-
tamento de atencitn al cliente de Smiths Medical PM, Inc..

Smiths Medical PM, Inc. Teléfono: 262 542 3100
N7 W22025 Johnson Drive Fax: 262 542 3325
Waukesha, W1 53186 USA

Correo electronico! info@smiths-bei.com
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Capitulo 8: Especificaciones

Capitulo 8: Especificaciones
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Clasificacion del equipo

Tipo de proteccion contra electrocucién:  Alimentacion interna

Modo de funcionamiento:

Continuo

Nivel de proteccion contra penetracién de  IPX1, a prueba de

tiquidos:

Nivel de movilidad:

derrames

Portétil

Nivel de proteccion contra elecirocucién:  Tipo BF

Requisitos de seguridad:

EN60601-1; 1990

Pantallas, indicadores y teclas

SpO z:
Frecuencia cardiaca:
Intensidad del puiso:

Teclas:

Sp02
Rango:
Exactitud:
Promediacion:

Respuesta de la pan-
talla

Tasa de actualizacidn
de la pantalla

Calibracién

Sensores

Pantalla LED numérica, 11,68 mm
(0,46 pulgadas) de alto

Pantalla LED numérica, 9,65 mm
(0,38 pulgadas) de alto

Histograma LED de ocho segmentos,
escala logaritmica

ly O

0-99%
+2% a 70-99%
Promedio de 8 latidos pulsatiles

Pantalla de saturacién funcional. El histo-
grama de intensidad de pulso no es propor-
cional al volumen de pulso.

1 Hz (Sp0,); 60 Hz (intensidad de pulso)

Calibrado en fabrica respecto a la satu-
racion funcional, en el rango entre 70% y
100% de SpO,_ utilizando muestras de san-
gre humana. Métodos de prueba disponi-
bles a peticién. No se requiere calibrar la
unidad in situ.

roja 660nm, 2mW (tipico)
infrarroja 905nm, 2-2.4mW (tipico)



Capitulo 8: Especificaciones
Frecuencia cardiaca

Rango: 30254 LPM
Exactitud: +2% a 30-254 LPM
Promediacion: Promedio de 8 segundos

Tasa de actualizacion 1 Hz
de la pantalla

Salida auxiliar de impresora

Los datos guardados cada treinta (30) segundos pueden imprimirse {verificaciones inmedia-
tas).

Requisitos de energia

Emplea tres baterias alcalinas estandar (tipo LR 14) o pilas electroliticas “C” de niguel-cadmio
(tipo KR27/50).

Duracién de las baterias

Aproximadamente 24 horas en modo continuo v 80 horas en modo de verificacion inmediata.

Dimensiones
Anchura: 82,6 mm (3,25 pulgadas)
Altura; 160 mm (6,3 pulgadas)
Profundidad: 31,75 mm (1,25 pulgadas)
Peso: 255 gramos (9 onzas) sin baterias

Especificaciones ambientales

Temperatura de funcionamiento: 0-55°C (32-131°F)

Temperatura de almace- -34-70° C (-28-158° F)

namiento: ’

Humedad relativa: 10-95% {(almacenamiento}, sin
condensacion

15-95% (funcionamiento), sin
condensacién





