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Advertencia

Este documento contiene informacion patentada que esta protegida por las leyes de derechos
de autor. Reservados todos los derechos. La reproduccién, adaptacion o traduccion sin la
previa autorizacion por escrito estan prohibidas, salvo en los casos permitidos por las leyes
de derechos de autor.

Garantia

La informacién contenida en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.
Huntleigh Healthcare Ltd. no ofrece garantias de ningun tipo con respecto a este material,
incluidas, sin limitaciones, las garantias implicitas de comerciabilidad y adecuacién a un
determinado fin.

Huntleigh Healthcare Ltd. no hara responsable por los errores contenidos en este documento
ni por los dafios accesorios o resultantes con respecto al suministro, funcionamiento o uso

de este material.
Historial de revisiones

El nimero de referencia de la documentacion y el nimero de revision indican su edicion actual.
Cuando se publica una nueva edicion, el nimero de revisién cambia de acuerdo con el historial
de revisiones de la documentacién. Sin embargo, no variara si se incorporan correcciones

y actualizaciones menores a las reimpresiones. El nimero de referencia del documento
cambia cuando se incorporan modificaciones técnicas importantes.



indice
1. Informacion general sobre seguridad.......cccecememsmsmsnsnanannensd

1.1 Advertencias / Precauciones... .5
(VAR (o = I /S SSRRN 7
2. Introduccion ..... RS
2.1 Caracteristicas del Smartsigns® Compact 300 ............c.cevcercvrveescvrceeseneann 8
2.2 USO PrEVISTO ...ttt 9
2.3 ACErca de €St€ MANUA ............c..oeeeueeeeeieeeeee et sa e sea s eaa s 9

3. Descripcion de los controles, indicadores, simbolos y
[+Z=T41 1 1 | F- T —— | |

3.1 Identificacion de los controles y simbolos del panel frontal............................ 10
3.2 Identificacion de los controles del panel poSterior ...............ccccoeecveenveevcnenans
3.3 Identificacion de los controles del panel lateral ................cccccocovevceencncnein,
3.4 Identificacion de los elementos de la parte inferior . .
3.5 Descripcion de los simbolos/indicadores...............cccuevceeeeceeeseeeeeeeen
3.6 Descripcion de 10S CONLrolEsS ............c.coceivcuiesiieeieseeee e
4. Configuracion del monitor......cccceeeiismsrmmssmsmsmssssnsnsnsnenenns 19
4.1 Desembalaje € iNSPECCION ............ccoeueeeeeiieeeee e 16
4.2 Lista de COMPONENLES............coeeeeeeeeeeee et 16
4.3 Conexiones del cable de alimentacion ................cccoccoeueeivoieniceeeneeeeee 17
4.4 CoNexXiON de 10S @CCEOSONIOS ........coeieeeeeieeeee e 18
5. Funcionamiento con pilas .....cccecmsmmimsicscmsmsmescssassmeneneneanaa 20

5.1 Instalacién de la bateria.................... et —e e et e —————aaeeain————— 20
5.2 Funcionamiento con la bateria.
5.3 Carga con la bateria baja......... .21
54 Guia de uso de la bateria ....

6. Pantalla del sistema..ccccecesmensnesnmsnesesn s s annnnnann 2.2
7. Uso del MonNitor ucuuceenssnmsnssnssssssnsssnssnssnnsnnssnssnnnnnnnnnnnnnnnnsn @4

7.1 ENncendido del MONILOL ..............ccceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 24
7.2 Comprobacién automatica durante el encendido (POST) ......cccccceevcuveveenen. 24
7.3 APAGAAO I MONIEON ..........eeeeeieieeeee e 25

8. Parametros del sistema ....cccceeesesmsmnmnssssssssnsssssssnsnnsnsnsnnnnnn 26
8.1 MOAO A€ MEAICION. ...ttt e e aseaaaa e 26
8.2 Modo de revision

8.3 Ajuste del toN0 de PUISO.............coccueeeiiieii et

8.4 1Y [oTo [0 lo =X =) o = - SRR
8.5 Salida del modo de espera.. .
8.6 Modo de MantENIMIENTO ...............eueeeeeeeeeeiee e saaa e
9. Monitorizacion de la NiBP .....cccssmmssssssmsmsssssssnsssssssssssnsnsnsnns 31
9.1 (=YL= = | RS

9.2 Configuracion de las conexiones
9.3 Inicio/Interrupcion de las mediciones
9.4 Mediciones QUIOMALICAS...........cceecueeeeeiieeeeieeeeieeesee e e tee e st e ssaaeesnaaeesneaeenanes
9.5 Pacientes hipersensibles................ccoccevieemeesceiniiecieieeesae

10. Monitorizacion de la SpO2/frecuencia del pulso .............36

10.1  Principios generales de la medicién del parametro de pletismografia SpO,. 37
10.2  Prueba de precision de la SPO,............ccooveueveviiiiceiiiciiiciecc 37



10.3  Determinacién de la precision de la frecuencia de pulso.............................. 38
10.4  Identificacion del modulo de SpO, .
10.5  Configuracion de 1as CONEXIONES ............ccccvveecueeecieeiiesieeee et
10.6  Indicador de la SpO2 y la frecuencia de pulso .............c.ccccevcvevverceenncne.. 39
11. Monitorizacion de la temperatura......c.cccceceememsmsmsnsnnanne 40
11.1  Descripcion del termOmetro IRTT0 ...........cooeevoeeeeeiniieiiieceeeeeeeeeeee 40
11.2  Pantalla del termMOMELrO. ............cccceeeeeeieeeeie et aeeae e 41
11.3  Pantalla de la unidad prinCipal..................coooivoiiriiiiiiiiee e 41
11.4  Emparejamiento del termometro y la unidad principal.................ccccccovvuenn... 42
11.5  Medicion de la temperatura .............ccccccoeecueenecnceeie.
12. Mantenimiento .....cccemmmmsmsmnnnnss
12.1  General
12.2  Devolucién del monitor Smartsigns® Compact 300 y los componentes
A1 SISTOIMI@ ...ttt e e e e e aesna e nnneees 43
12,3 SEIVICIO tECNUCO ...ttt e a e e e e ennnes 43
12.4  Comprobaciones periddicas sobre sequridad................c.ccccevveevceerceeneennne.. 43
12.5 Limpieza -
12.6  Mantenimiento de [a bateria ................cccoeeeeeeeeceeeeeeeeeee e 46
13. Solucion de problemas ....c.cucueirsmmmsmsmsmsmsnsnsnsnsnsnsnsnsnnnnnnensd 7
R A B € 1o 1= - | SRR
13.2  Accibn correctora .
13.3  Obtencién de asiStencia tECNICA ...............ccceeeeeceeeieieeeeieeeeee e 50

14. Compatibilidad electromagnética.......cccecmmrmrmimnnnnnnnnnnnnn 51
15. EspecificacionesS...ccccucmnmrmsmssmsmsmmnsssssassnsssssssssnsnsssnsnsnnnnsns 33

15.1
16.2
16.3
15.4
16.5
15.6

Clasificacion del @QUIPO ..............cccueeeeeceeeeeeeeeeee e siea e 53
Estandares..............c........ .53
General ...... .63
Eléctricas .........cccooueveveeccrnenn... .54
Especificaciones ambientales.. .. 54
Parametros de medicion................... et ——ae e e e e —————aa e e e 55

16. ACCESOIIOS urnrrnmmnmmnnmsnnnnnssnssnnnsnssnnsnunsnnsnnsnnnnnnnnnsnnnnnnnnnnnnnnnndf
17. Desechado al final de la vida Gtil ..cccceeciecisnsecen s s e e s 39
18. Garantia y ServicCio .cceceemsmimimsmssmmsmsmsmsmsssnnnmsnsnsnsnsnsnnannens 39

18.1

Devoluciones para reparacion ..................coeceeecueeseesceeesieniieesieeseeeee e 59

Smartsigns® y Huntleigh son marcas comerciales registradas de Huntleigh

Technology Ltd.
Nellcor Oximax® es una marca comercial de Covidien AG.

© Huntleigh Healthcare Ltd. 2017



1.

Informacion general sobre seguridad

Este apartado contiene informacion importante sobre seguridad relacionada con el
uso general del monitor de constantes vitales Smartsigns® Compact 300. A lo largo del
manual encontrara otros avisos de informacion importante sobre seguridad.

==

jlmportante! Antes de utilizar el equipo, lea este manual detenidamente

y familiaricese con los controles, caracteristicas de la pantalla y técnicas de
uso. Asegurese de que los usuarios comprendan perfectamente los aspectos
relativos a la seguridad y funcionamiento de la unidad, ya que su uso indebido
puede ocasionar dafos a la unidad o lesiones al usuario o paciente.

1.1 Advertencias /| Precauciones
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A Advertencia general / precaucion

e Consulte las instrucciones de uso

ADVERTENCIA: En Estados Unidos, no conecte el equipo a una toma de
corriente eléctrica controlada por un interruptor de pared, ya que podria
apagarse accidentalmente.

ADVERTENCIA: En caso de duda sobre la integridad de la fuente de
alimentacion de CA, el monitor debe utilizarse con la bateria interna.

ADVERTENCIA: Al igual que con cualquier equipo médico, coloque los
cables del paciente con cuidado a fin de evitar la posibilidad que se enreden
o provoquen la asfixia del paciente.

ADVERTENCIA: Si el monitor no se apaga correctamente, los ajustes volveran
a los valores predeterminados de fabrica.

ADVERTENCIA: Compruebe el equipo antes de utilizarlo y asegurese de que
funciona de forma segura y correcta.

ADVERTENCIA: No esterilice el monitor mediante autoclave.

ADVERTENCIA: Peligro de explosién. No utilice la unidad en presencia
de gases o anestésicos inflamables. No utilice la unidad en una camara
hiperbdrica, en ambientes enriquecidos con oxigeno ni en cualquier otro
entorno potencialmente explosivo.

ADVERTENCIA: Antes de utilizar la unidad, lea atentamente las instrucciones
de uso de los accesorios, incluidas todas las advertencias, precauciones
e instrucciones.

ADVERTENCIA: No utilice manguitos, sensores y cables dafiados. No sumerja
los manguitos, sensores y cables completamente en agua, disolventes

o soluciones de limpieza, ya que los conectores no son impermeables.

No esterilice los manguitos, los sensores y los cables mediante irradiacién,
vapor u 6xido de etileno. Consulte las instrucciones de limpieza relevantes

en las instrucciones de uso.
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ADVERTENCIA: Si la bateria presenta signos de dafos, fugas o agrietamiento,
un técnico autorizado debera sustituirla de forma inmediata y exclusivamente
por una bateria aprobada por el fabricante.

ADVERTENCIA: Este monitor se ha disenado exclusivamente para uso
como dispositivo auxiliar durante la evaluacién del paciente. Debe utilizarse
dependiendo de los signos y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: La medicién de las constantes vitales puede verse afectada
por el estado del paciente, los movimientos, los sensores, las condiciones
ambientales y las condiciones electromagnéticas externas.

ADVERTENCIA: El correcto funcionamiento de la unidad puede verse alterado
por el uso de cualquier equipo de transmision de radiofrecuencia y otras
fuentes de ruido eléctrico, como los teléfonos moviles, debido a la proximidad
o la intensidad de la fuente.

ADVERTENCIA: Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque
el monitor en una posicion desde la que pueda caer sobre el paciente.

ADVERTENCIA: Desconecte el monitor y los sensores durante las
exploraciones de resonancia magnética (RM). El uso durante una exploracion
de RM puede provocar quemaduras o afectar negativamente a la imagen de RM
o la precision del monitor. Ademas, para evitar quemaduras, retire los sensores
del paciente antes de realizar una exploracién de RM.

ADVERTENCIA: En caso de monitorizacion continua y prolongada de la SpOz2,
compruebe el punto de fijacion del sensor al paciente una vez cada 4 horas
como minimo. Compruebe el estado de la piel y la circulacion del paciente

y cambie de ubicacion el sensor si es necesario. Una fijacién incorrecta

o prolongada del sensor puede provocar lesiones en la piel del paciente.

ADVERTENCIA: No eleve el monitor utilizando los cables de sensor ni el cable
de alimentacioén, ya que el cable podria desconectarse del monitor y este podria
caer sobre el paciente.

ADVERTENCIA: Es posible que la unidad no funcione eficazmente en pacientes
que presenten convulsiones o temblores.

ADVERTENCIA: Este instrumento solo puede conectarse a una toma de
corriente con conexion a tierra.

ADVERTENCIA: No coloque el equipo o el cable de alimentaciéon de manera
que pueda dificultar el funcionamiento del enchufe, el cual se utiliza para aislar
eléctricamente al equipo de la alimentacion de corriente

ADVERTENCIA: No toque simultaneamente los puertos de entrada o salida de
senal y al paciente.

ADVERTENCIA: Tras la desfibrilacion, el monitor reanudara el funcionamiento
normal al cabo de 10 segundos.

ADVERTENCIA: EI monitor no cuenta con un sistema de alarma, solo facilita
los codigos de error como referencia. EI monitor no es adecuado para
monitorizacién continua. Preste atencion al estado del paciente para evitar su
empeoramiento.

ADVERTENCIA: No conecte mas de un paciente al monitor.




PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a los médicos o por prescripcion facultativa.

PRECAUCION: Aseglirese de utilizar de forma segura y eficaz el monitor
Smartsigns® Compact 300. Se pueden obtener mediciones inexactas si el
monitor se utiliza o almacena bajo condiciones que sobrepasen los limites
establecidos o si sufre un numero excesivo de golpes o caidas.

PRECAUCION: La conexién a tierra solo es fiable si el equipo esta conectado
a una toma equivalente con la marca "Solo uso hospitalario” "Grado
hospitalario”.

PRECAUCION: Si el monitor no esté conectado a tierra, se pueden
producir pérdidas de precision al conectarlo a dispositivos secundarios
de entrada/salida.

PRECAUCION: No coloque nunca liquidos sobre el monitor. En caso de
derrame de liquidos, desconecte el cable de alimentacion, limpie el monitor
inmediatamente y solicite una revision de servicio técnico para garantizar que
Su uso no entrana riesgos.

PRECAUCION: Pueden aparecer cédigos de error cuando el monitor mide
valores por encima del rango medible.

>k BB PP

PRECAUCION: Los equipos auxiliares conectados a la interfaz de datos

del monitor deben contar con la certificacion IEC60950 para equipos de
procesamiento de datos o IEC60601-1 para equipos electromédicos. Todas las
combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos del sistema indicados
en la normativa IEC60601-1-1. Cualquier persona que conecte equipo adicional
al puerto de entrada o salida de sefial esta configurando un sistema médico

Y, por tanto, es responsable de que dicho sistema cumpla los requisitos de la
normativa IEC60601-1-1 y la normativa sobre compatibilidad electromagnética
IEC60601-1-2. En caso de duda, pongase en contacto con el departamento

de servicio técnico de Huntleigh Healthcare.

>

1.2 Vida util

Se ha definido como el periodo de tiempo minimo durante el cual se espera que el
dispositivo sea seguro y adecuado para su uso previsto y que todas las medidas de
control de riesgos sean eficaces.

Huntleigh Healthcare Ltd ha establecido la vida util prevista de este dispositivo en 7 afios.



2.

Introduccion

ADVERTENCIA: La unidad Smartsigns® Compact 300 se ha disenado

A exclusivamente como dispositivo auxiliar en la evaluacion del paciente.

2.1

Debe utilizarse dependiendo de los signos y sintomas clinicos.

Este manual contiene informacion sobre el monitor de constantes vitales Smartsigns®
Compact 300. El dispositivo Smartsigns® Compact 300 esta disponible en las siguientes
configuraciones:

Config. Caracteristicas
SC300 NiBP, pulso y SpO2

SC300T NiBP, pulso, SpO2 y temperatura

SC300N NiBP, pulso y SpO2 (NELLCOR)

SC300NT NiBP, pulso, SpO2 (NELLCOR) y temperatura

Nota: Consulte la seccion “Especificaciones” para obtener mas informacién sobre las
distintas configuraciones.

Toda la informacion de este manual, incluidas las ilustraciones, se basa en
un monitor configurado con las opciones de NiBP, SpO2 y temperatura. Si la

configuracion de su monitor carece de alguna de estas opciones, la informacion
correspondiente de este manual no sera aplicable.

Caracteristicas del Smartsigns® Compact 300
Fisicas
Smartsigns Compact 300 es un monitor ligero y compacto que permite medir las

constantes vitales. Mide 130 mm x 125 mm x 219 mm y pesa 1,25 kg. Gracias al asa de
transporte integrada, la unidad puede trasladarse a cualquier lugar.

Eléctricas
El monitor se alimenta a través de la red eléctrica local (100-240 VCA'y 50/60 Hz)

o mediante una bateria interna de ion litio de 2200 mAh.
La bateria interna se carga siempre que el SC300 se conecta al sistema de alimentacion.

Pantalla

La pantalla numérica de tipo LED de 6 pulgadas permite mostrar el estado del paciente
y del sistema.



2.2
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Salidas auxiliares

La interfaz de entrada/salida RS-232 del panel posterior del monitor se utiliza para las
actualizaciones de software.

Uso previsto

El dispositivo Smartsigns Compact 300 se ha disefiado para la monitorizacién del estado
fisiolégico de pacientes adultos, pediatricos y neonatales por profesionales sanitarios
capacitados en centros sanitarios.

Permite medir los siguientes parametros fisioldgicos:

*  Presion sanguinea no invasiva (NiBP)
. Pulsioximetria

. Frecuencia de pulso

. Temperatura

Nota:  En los hospitales se utiliza habitualmente en areas de atencion primaria,
quiréfanos, salas de procedimientos especiales y unidades de cuidados
intensivos y criticos, asi como en centros de tipo hospitalario, como consultas
médicas, laboratorios de suefo, centros especializados de enfermeria, centros
quirtirgicos y centros de subagudos.

Nota: El transporte intrahospitalario incluye el traslado de un paciente dentro
de hospitales o centros de tipo hospitalario.

Nota: Se considera como usuarios con formacién médica y capacitados
a profesionales sanitarios (médicos y enfermeras) con los conocimientos
necesarios para determinar e interpretar las constantes vitales de un paciente.
Estos profesionales sanitarios asumen una responsabilidad directa sobre la vida
del paciente. Esta categoria también incluye a cuidadores o intérpretes con
formacién médica autorizados a respaldar la atencion del paciente de acuerdo
con los procedimientos clinicos apropiados. Cualquier ajuste inadecuado puede
dar lugar a una situacioén peligrosa, con riesgo de dafios o lesiones graves
o potencialmente mortales para el paciente. Este equipo solo deben utilizarlo
usuarios capacitados que sepan configurar los ajustes del monitor.

Nota: Se recomienda que el técnico se coloque a una distancia aproximada de 1
metro del monitor durante el uso normal.

Acerca de este manual

Este manual explica codmo configurar y utilizar el monitor de constantes vitales
Smartsigns® Compact 300. Antes de esta introduccion, se ofrece informacién importante
sobre seguridad relativa al uso general del monitor. Encontrara otra informacion
importante sobre seguridad a lo largo del manual, en los apartados pertinentes.

Lea todo el manual, incluido el apartado “Informacién general sobre seguridad”,
antes de utilizar el monitor.

Este manual es compatible con unidades que tengan instaladas la version 2.0
y posteriores del software.
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3.

Descripcion de los controles,
indicadores, simbolos y pantallas

3.1 Identificacion de los controles y simbolos
del panel frontal
HUNTLEIGH
o
o
o
a
£
u
=)
9
m
:
1 Asa de transporte
Pantalla
ENCENDIDO/APAGADO
Indicador de Ia bateria
. ENCENDIDO: Bateria cargandose o completamente cargada.
. APAGADO: Bateria no instalada o defectuosa.
4 . INTERMITENTE: La fuente de alimentacién esta desconectada, el monitor
funciona con la energia de la bateria
Indicador de alimentacion de CA
. ENCENDIDO: EI monitor esta conectado a una toma de CA.
. APAGADO: El monitor no esta conectado a una toma de CA
5 Retorno
6 Seleccion del grupo de pacientes
7 Iniciar/Detener NiBP
8 Termoémetro inalambrico de infrarrojos




3.2 Identificacion de los controles del panel posterior

1 Altavoz
2 Puerto equipotencial
1 3 | Puerto de servicio RS232
4 Conector de CA
Etiqueta de identificacion
5
5 del producto
3.3 Identificacion de los controles del panel lateral
Izquierda Derecha 1
! 2
© @
1 Conector de NiBP 1 Ter_mc')metr_o inalambrico _
de infrarrojos IRT10 (opcional)
2 Conector de SpO2 2 Cubierta de la sonda del
termometro




3.4 Identificacion de los elementos de la parte inferior

bateria
C — 1 5 Punto de fijacion de la
z placa del adaptador

< 2 1 | Compartimento de la
N

' La bateria interna es accesible a
través del compartimiento situado
Y en la parte inferior de la unidad.

Hay disponible un kit de fijacién
@ para la unidad. Se acopla mediante

un unico punto de fijacion.

3.5 Descripcion de los simbolos/indicadores

A continuacién se describen los simbolos e indicadores:

Simbolos | Descripcion

Atencion: consulte los documentos adjuntos.

Advertencia general

Tipo de paciente: Adulto

Tipo de paciente: Pediatrico

Tipo de paciente: Neonatal

Iniciar/Detener la medicion de la presion arterial no invasiva

Tipo BF - Compatible con desfibriladores

Equipotencialidad

+ @ AE= >




Simbolos

Descripcion

/0

Encendido/Apagado/En espera

Indicador de bateria en proceso de carga

Corriente alterna (CA)

Entrada/Salida

Consulte las instrucciones de uso

Proteccion contra goteo de agua

~ 29 [

El simbolo significa que este producto cumple los requisitos esenciales
de la Directiva relativa a los productos sanitarios (93/42/CEE) y el

2797 Reglamento sobre los productos sanitarios (UE/2017/745).
Este simbolo significa que el producto, incluidos sus accesorios y
E consumibles, esta sujeto a las regulaciones sobre RAEE (Residuos
de Aparatos Eléctricos y Electrénicos) y se debe desechar de forma
| responsable segun los procedimientos locales.

Huntleigh Healthcare Ltd.

Manufactured By: | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
(Fabricado por:) T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

www.huntleigh-diagnostics.com

il

Fabricante legal en asociacion con el marcado CE en Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malm6, Sweden

il

Mantener en esta posicion Fragil - Manipular con cuidado

-

[[=]X]

r
L

Limite de niveles de

. Mantener seco
apilamiento

Sin sistema de alarma Numero de referencia

Numero de serie (La fecha
de fabricacion esta incluida
en SN)

= | & ||

Identificador de dispositivo

8 |[g]|

Producto sanitario

13
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3.6

Descripcion de los controles

Controles

Descripcion

©/0

Tecla de ENCENDIDO/APAGADO/EN ESPERA

» Pulse este botdn para encender el sistema (el indicador de estado
del sistema se iluminara en blanca).

* En el modo de medicion, pulse este botén para pasar al modo de
espera (el indicador del sistema parpadea).

» Para apagar el sistema, mantenga pulsado este boton durante
2 segundos.

Tecla Retorno

Borrar los cédigos de error
» Pulse esta tecla para borrar cualquier codigo de error que pueda
aparecer en la pantalla en el modo de medicion.

Guardar los datos de medicién
* Pulse esta tecla para almacenar los datos de medicién en la memoria

Recuperacion de la memoria
* Mantenga pulsada esta tecla durante 2 segundos para acceder a los
datos de mediciéon almacenados en la memoria

Activar/desactivar el tono de pulso
* Mantenga pulsada esta tecla durante 4 segundos para activar e ajuste
del tono de pulso (activado/desactivado)

Seleccién del modo de mantenimiento
» Pulse esta tecla durante los 10 segundos siguientes a la puesta
en marcha del equipo para pasar al modo de mantenimiento.

Tecla de seleccion del grupo de pacientes
Seleccidén de pacientes

» Pulse esta tecla para seleccionar el grupo de pacientes apropiado.

@ t
=%
=

Iniciar/Detener la medicion de la NiBP

» Pulse esta tecla para iniciar una medicion de la presion arterial.
Si pulsa la tecla durante una medicion, esta se detendra.




»
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Configuracion del monitor

ADVERTENCIA: El monitor Smartsigns® Compact 300 es un equipo sujeto

a prescripcion que debe utilizar exclusivamente personal cualificado. Se ha
disenado para uso médico. Aunque este documento podria describir técnicas
de monitorizacion médica, el equipo solo deben utilizarlo profesionales
sanitarios con la formacion adecuada y capacitados para determinar

e interpretar las constantes vitales de un paciente.

ADVERTENCIA: En Estados Unidos, no conecte el equipo a una toma de
corriente eléctrica controlada por un interruptor de pared, ya que podria
apagarse accidentalmente.

ADVERTENCIA: Al igual que con cualquier equipo médico, coloque los
cables del paciente con cuidado a fin de evitar la posibilidad que se enreden
o provoquen la asfixia del paciente.

ADVERTENCIA: Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque el monitor
en una posicién desde la que pueda caer sobre el paciente.

ADVERTENCIA: No eleve el monitor utilizando los cables del sensor ni el cable
de alimentacion, ya que el cable podria desconectarse del monitor y este podria
caer sobre el paciente.

ADVERTENCIA: Desconecte el monitor y los sensores/cables durante las
exploraciones de resonancia magnética (RM). El uso del monitor durante
una exploracién de RM puede provocar quemaduras o afectar negativamente
a la imagen de RM o la precisién del monitor.

ADVERTENCIA: Para garantizar un funcionamiento preciso y evitar fallos del
monitor, evite condiciones de temperatura, altitud o humedad extremas, como
la exposicion directa a la lluvia. Dicha exposicion podria provocar fallos de
funcionamiento o precision.

ADVERTENCIA: En caso de observar dafos, no utilice el monitor de constantes
vitales Smartsigns® Compact 300, los sensores de Sp02, las sondas de
temperatura ni los conectores.

ADVERTENCIA: Una bateria desechada puede explotar en caso de incineracion.
Cumpla la normativa local y las instrucciones de reciclaje relativas a la
eliminacion o el reciclaje de componentes de dispositivos (incluidas las
baterias).

ADVERTENCIA: No toque el monitor durante la descarga de un desfibrilador,
ya que podria sufrir una descarga eléctrica.

ADVERTENCIA: Asegtrese de que el sonido procedente del altavoz se oye con
claridad. En caso de que haya obstdculos, los tonos podrian ser inaudibles.

PRECAUCION: Si el monitor Smartsigns® Compact 300 se va a guardar
durante un periodo de dos o mds meses, es recomendable que lo notifique al
personal de servicio técnico para que retire la bateria del monitor antes del
almacenamiento. Se recomienda encarecidamente recargar la bateria si el
monitor no se ha utilizado durante dos o mds meses.

PRECAUCION: Recicle correctamente las baterias usadas. No tire las baterias
al contenedor de basura doméstica.
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4.1 Desembalaje e inspeccion

El monitor de constantes vitales Smartsigns® Compact 300 se suministra en una caja.
Examine la caja detenidamente para determinar si presenta dafios. Péngase en contacto
inmediatamente con el departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare

Ltd. si descubre cualquier dafio. Devuelva todo el material de embalaje y el monitor.
Remitase al apartado “Mantenimiento” para consultar las instrucciones de devolucion

de los articulos dafados.

Coloque el monitor en la posicidon necesaria para poder observar facilmente los estados
de monitorizacién visuales y sonoros.

4.2 Lista de componentes
Cantidad Articulo
1 Monitor de constantes vitales Smartsigns Compact 300
1 Manguito de NiBP para adultos (25-35 cm)
1 Tubo flexible de NiBP
1 Sensor de SpO2
1 Termometro inalambrico (opcional)
1 Cubierta de la sonda del termometro, paquete de 20 unidades
(opcional)
1 Manual del usuario
1 Cable de alimentacion (especifico para cada pais)
1 Cable de conexion a tierra

Hay disponibles varios accesorios para el monitor Smartsigns Compact 300. Péngase en
contacto con su distribuidor o con el departamento de atencion al cliente para obtener
mas informacion.

16



4.3 Conexiones del cable de alimentacion

ADVERTENCIA: En Estados Unidos, no conecte el equipo a una toma de
& corriente eléctrica controlada por un interruptor de pared, ya que podria
apagarse accidentalmente.

PRECAUCION: Para garantizar la seguridad de los pacientes, utilice
exclusivamente el cable de alimentacién suministrado por Huntleigh

& Healthcare Ltd. El uso de cables de alimentaciéon no aprobados puede
danar el monitor y anulara la garantia del producto. En caso de duda
sobre la integridad de la fuente de alimentacién de CA, el monitor debe
utilizarse con la bateria interna.

Corriente alterna

Compruebe que la toma de CA esté debidamente conectada a tierra y tenga el voltaje
y el rango de frecuencia especificados (100-240 VCA, 50-60 Hz).

1

2 1 | Entrada de CA

Conexion a tierra
equipotencial

eGx)e

1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacién de CA al conector situado
en el panel posterior del monitor.

2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentacién de CA a una toma
de CA con conexion a tierra.

3. Compruebe que el indicador de Carga/CA esta encendido.

4. Si es necesario, conecte el cable de conexion a tierra. Conecte el cable
de conexidn a tierra al terminal equipotencial del panel posterior. Conecte
el extremo en pinza del cable de conexién a tierra al terminal de toma de tierra
del equipo médico situado en la pared.

17
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4.4

Conexion de los accesorios

cable de alimentacién, ya que el cable podria desconectarse del monitor

j ADVERTENCIA: No eleve el monitor utilizando los cables del sensor ni el
y este podria caer sobre el paciente.

Nota: Para garantizar la seguridad de los pacientes y unos niveles
optimos de precisién y funcionamiento del producto, utilice los

A accesorios suministrados con el monitor Smartsigns® Compact 300
o recomendados por el departamento de servicio técnico de Huntleigh
Healthcare Ltd.

Tubos flexibles y manguitos para NiBP

Conector del tubo
flexible de NiBP

©®)

e —— 4 L=

1. Seleccione el manguito de tamafio adecuado para el paciente y coldquelo en el
lugar elegido.

2. Acople el tubo flexible al conector de NiBP del lateral de la unidad.

Cables y sensores para SpO2

Conector del cable
de la interfaz de Sp0O2

&
!

f———r 7 L

1. Seleccione un sensor apropiado para el paciente y la aplicacion deseada.
2. Coloque el sensor en el lugar elegido.
3. Conecte el sensor de SpO2 al lateral de la unidad.



Termémetro inaldmbrico (opcional)

1

o a

Indicador de estado

Iniciar la medicién

Pantalla

Sensor de infrarrojos

Expulsor de la cubierta de la sonda

ol |~ |lw N

Compartimento de las pilas
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5. Funcionamiento con pilas

ADVERTENCIA: Deseche las baterias de acuerdo con la normativa local.
Siga las instrucciones locales sobre eliminacion o reciclaje de baterias.

PRECAUCION: Si el monitor Smartsigns® Compact 300 se va a guardar
durante un periodo de dos o mas meses, es recomendable que lo
notifique al personal de servicio técnico para la bateria del monitor

se retire antes del almacenamiento. Se recomienda encarecidamente
recargar la bateria si el monitor no se ha utilizado durante dos o mas
meses.

PRECAUCION: Los datos medidos o mostrados quizd no sean fiables
si la carga de la bateria es baja o muy baja.

PRECAUCION: Una bateria desechada puede explotar en caso de
incineracion. Recicle correctamente las baterias usadas. No tire las
baterias al contenedor de basura doméstica.

>bBk B P

Nota: A medida que la bateria se utiliza y recarga durante un periodo de
tiempo, puede reducirse el intervalo de tiempo entre la aparicion de la

& alarma de carga de bateria baja y el apagado del equipo. Se recomienda
que el personal de servicio técnico revise periédicamente la bateria
interna o la sustituya si es necesario.

Nota: Se recomienda que el monitor permanezca conectado a la fuente de
alimentacion de CA cuando no esté en uso. De este modo se garantizara la carga
completa de la bateria cuando sea necesario utilizar el equipo.

51 Instalacion de la bateria

EI monitor incorpora una bateria interna recargable de ion litio que permite alimentar
la unidad cuando no hay ninguna fuente de alimentacién de CA disponible.

Apague el monitor y desconecte el cable de alimentacion y todos los accesorios.

Ponga el monitor sobre una superficie plana y boca abajo, con la base inferior
hacia arriba.

Desatornille la tapa de la bateria y coloque la bateria en el compartimiento asegurandose
de que los terminales positivo y negativo estan correctamente conectados.

Vuelva a colocar la tapa del compartimento de la bateria y coloque el monitor boca arriba.



5.2 Funcionamiento con la bateria

Con determinaciones de NIBP a intervalos de 15 minutos, el tiempo de funcionamiento de
una bateria completamente cargada es teéricamente de 12 horas.

Al conectar el monitor a la fuente de alimentacién de CA, la bateria se carga automaticamente.
El icono de la bateria de la pantalla indicara el estado de la bateria:

Indicador de la
bateria

La bateria esta totalmente cargada.
La bateria esta cargada, pero no al nivel maximo
y
@ La bateria se debe recargar

Si el simbolo de la bateria parpadea, la bateria se debe cargar inmediatamente.
El simbolo intermitente va acompafiado de un tono de alerta.

Estado

5.3 Carga con la bateria baja

Conecte el monitor al suministro eléctrico de CA local; la bateria comenzara a cargarse
automaticamente.

Durante el proceso de carga, el indicador de carga de la bateria se ilumina en blanca.
Al alcanzar la capacidad maxima, el indicador de carga de la bateria se apaga.
El tiempo de carga habitual de la bateria de ion litio es el siguiente:

. Con el monitor apagado, el tiempo de recarga es inferior a 3 horas.
. Con el monitor encendido, el tiempo de recarga no supera las 5,5 horas.

5.4 Guia de uso de la bateria

La vida util de la bateria depende de la frecuencia y duracion de uso. Una bateria de
ion litio que se mantenga y almacene correctamente alcanzara una vida util de 3 afios
aproximadamente.

Si se utiliza con mayor frecuencia e intensidad, la vida util puede reducirse.
Recomendamos sustituir las baterias de ion litio cada 3 afios.
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6.

Pantalla del sistema

La pantalla esta dividida en varias zonas
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Elemento Descripcion
1 Hora del sistema
Ajuste de la hora: afio, mes, fecha, hora y minutos
2 Revision de los datos de medicion del paciente
En el monitor pueden almacenarse 50 conjuntos de datos
Unidades de medida de la NiBP
3
mmHg o kPa.
4 MAP: lectura de la presion arterial media
5 Frecuencia de pulso: valor derivado de la medicion de la NiBP
Estado del sensor de SpO2:
SpO2 de marca propia:
» Icono intermitente: El sensor no se ha fijado al dedo correctamente
6 o esta desconectado
SpO2 de Nellcor
* lcono apagado: La sonda esta apagada
» Icono intermitente: El sensor no se ha fijado al dedo correctamente
o esta desconectado
7 Medicion de la SpO2 (Las cifras giran mientras se esta buscando el
pulso).
8 Indicacion relativa de la intensidad de la sefal
9 Medicion de la temperatura
10 Unidades de temperatura (° C 0 ° F)
1" Lectura de la temperatura
Indicador de la conexion inalambrica, sensor de temperatura
12 ENCENDIDO: Sensor de temperatura emparejado
APAGADO: Sensor de temperatura NO emparejado
13 Frecuencia de pulso, valor derivado del sensor de SpO2
14 Simbolo de la frecuencia de pulso
15 Medicion de la presion arterial diastolica
16 Medicion de la presién arterial sistdlica
17 Indicador de bateria.
18 Tipo de paciente (neonatal, pediatrico o adulto)
19 Cadigo de error
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7.

7.1

7.2

Uso del monitor

> B B PP

ADVERTENCIA: Si la comprobacion automatica que se realiza durante el
encendido no finaliza correctamente, no utilice el monitor.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el sonido procedente del altavoz se
oye con claridad. En caso de que haya obstaculos, los tonos podrian ser
inaudibles.

ADVERTENCIA: Desconecte el monitor y los sensores/cables durante
las exploraciones de resonancia magnética (RM). El uso del monitor
durante una exploracion de RM puede provocar quemaduras o afectar
negativamente a la imagen de RM o la precisiéon del monitor.

ADVERTENCIA: La unidad Smartsigns® Compact 300 se ha disefiado
exclusivamente como dispositivo auxiliar en la evaluacion del paciente.
Debe utilizarse dependiendo de los signos y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: El monitor Smartsigns® Compact 300 es un equipo sujeto
a prescripcion que debe utilizar exclusivamente personal cualificado. Se
ha disenado para uso médico. Aunque este documento podria describir
técnicas de monitorizacion médica, el equipo solo deben utilizarlo
profesionales sanitarios con la formacion adecuada y capacitados para
determinar e interpretar las constantes vitales de un paciente.

Encendido del monitor

Antes de utilizar el Smartsigns® Compact 300, compruebe que el monitor funciona
correctamente y que es seguro utilizarlo. Cada vez que se enciende, el monitor verifica
que las condiciones operativas son adecuadas, tal como se describe en el siguiente
procedimiento.

Nota:

Nota:

Entre las alteraciones fisiologicas, procedimientos médicos o agentes externos
que pueden interferir en la capacidad del monitor para detectar y mostrar las
mediciones se encuentran las siguientes; hemoglobina disfuncional, colorantes
arteriales, niveles bajos de perfusion, pigmentos oscuros y agentes colorantes
aplicados externamente, como esmalte de ufias, tinte o crema pigmentada.

El profesional sanitario puede ajustar los parametros de cada paciente;
dichos parametros permaneceran activos hasta que se apague el monitor.

Comprobacion automatica durante el encendido
(POST)

A\

PRECAUCION: El monitor Smartsigns® Compact 300 inicia
automaticamente la comprobacion durante el encendido, que verifica
los circuitos y las funciones del monitor. Mientras se efectua la
comprobacién automatica durante el encendido (inmediatamente
después de la puesta en marcha), confirme que se iluminan todos
los segmentos e indicadores de la pantalla y que se oye el tono de
encendido.




PRECAUCION: Si algun indicador o elemento de la pantalla no se ilumina

C o el altavoz no emite ningtn tono, no utilice el monitor. Péngase en

7.3

contacto con el personal de servicio técnico autorizado o con el
departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd.

Encienda el monitor pulsando el boton de ENCENDIDO/APAGADO/ESPERA.
El monitor iniciara automaticamente la comprobacién durante el encendido,
que verifica la integridad del sistema.

Compruebe que el monitor emite un tono de confirmacién durante el encendido
y que se iluminan todas las secciones de la pantalla.

Reading 88
NIBP [He
(388) —;

Comprobaciéon automatica durante el encendido

Si el sistema detecta un problema interno, mostrara un cédigo de error en la pantalla.
Péngase en contacto con personal de servicio técnico con la formacion adecuada.

Al finalizar la comprobacién automatica durante el encendido, el monitor se
establecera en MODO DE MEDICION.

Apagado del monitor

Para apagar el sistema, siga los pasos indicados a continuacion:

1.
2.
3.

Asegurese de que la sesion de monitorizacion ha finalizado.
Desconecte todos los accesorios del paciente.

Mantenga pulsada la tecla de ENCENDIDO/APAGADO/ESPERA durante
2 segundos y el sistema se apagara.

25
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8.

8.1

8.2

Parametros del sistema

El monitor Smartsigns Compact 300 ofrece a los usuarios varios modos de trabajo.
. Modo de medicidn, para la realizacién de mediciones.

*  Modo de revisién, para ver las mediciones guardadas.

. Modo de ajuste de parametros, para activar o desactivar el tono de pulso.

. Modo de mantenimiento, para establecer los ajustes del sistema.

. Modo de espera, en el que el sistema se desactiva.

Cada modo posee diferentes funciones y da acceso a distintos ajustes.

Modo de medicion

Después de la puesta en marcha inicial, el sistema se establece por omisién en el modo

de medicion.

En este modo, el usuario puede realizar varias mediciones.

1. Pulse para iniciar la medicién de la NiBP.

2. Cologue el sensor de SpO2 en el paciente. Al cabo de unos instantes, la medicion

de la SpO2 se mostrara en la pantalla.

3. Coloque una nueva cubierta de la sonda infrarroja en la punta del termémetro.
A continuacion, ya puede realizar mediciones de la temperatura.

4. Después de efectuar una medicion, los datos se mostraran en la zona
correspondiente de la pantalla.

5. Pulse para guardar la medicién en la memoria.

6. Después de medir uno o varios parametros, los datos se guardaran
automaticamente si no se realiza ninguna otra medicién en 2 minutos.

Modo de revision

En el modo de medicion, pulse durante 2 segundos para entrar en el modo
de revision; en este modo, pueden revisarse hasta 50 conjuntos de datos medidos.
Las mediciones se almacenan ordenadas por fecha y hora.

1. Pulse para desplazarse por las mediciones almacenadas (primero se
muestra la medicién mas antigua).

2. Pulse para volver al modo de medicion.

A Este monitor puede almacenar hasta 50 mediciones.




8.3

8.4

8.5

Ajuste del tono de pulso

1. En el modo de medicion, mantenga pulsado durante 4 segundos para definir
el ajuste del tono de pulso.

2. Elvalor PR (frecuencia de pulso) parpadeara.

3. Pulse para activar o desactivar el tono de pulso.

4. Pulse para guardar el ajuste y volver al modo de medicion.

Modo de espera

Cuando esté en el modo de medicién, presione /0 para ingresar al modo de espera; el
indicador del sistema parpadea.

El monitor se establece automaticamente en espera si no detecta actividad durante
10 minutos.

El monitor se apaga automaticamente si permanece en modo de espera durante mas
de 30 minutos

Cuando la unidad se establece en el modo de espera, la pantalla se apaga
y la retroiluminacion de la tecla ENCENDIDO/APAGADO/ESPERA cambia
a color ambar.

Salida del modo de espera

Para salir del modo de espera, pulse cualquier tecla. Ademas, el sistema saldra
automaticamente del modo de espera en estos casos:

1. El monitor recibe una senal de entrada del sensor de SpO2.

2. Falta de alimentacién (@).

3. El sistema recibe una medicién de temperatura.
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8.6

Modo de mantenimiento

biomédico o una persona con la debida formacién. Es improbable
que los profesionales sanitarios y los médicos necesiten acceder
a este modo.

['@ El modo de mantenimiento esta destinado al uso por un técnico

Para iniciar n el modo de mantenimiento, pulse la tecla dentro de los 10 segundos

siguientes al encendido del sistema.

El sistema mostrara la version del firmware en cada una de las secciones
correspondientes de la pantalla.

En este modo, el usuario puede acceder a los ajustes siguientes:
a) Unidades de medida de la NiBP

b) Unidades de medida de la temperatura

c) Fechay hora del sistema

d) Prueba de fugas para la NiBP

e) Prueba de presién para la NiBP

f)  Brillo de la pantalla

g) Recuperacion de los ajustes predeterminados de fabrica

Después de realizar un cambio, mantenga pulsado para apagar el monitor.
Los nuevos ajustes se aplicaran al volver a encender el monitor.

Ajuste de las unidades de NiBP
Inicie el modo de mantenimiento.

1. Pulse o para alternar entre mmHg y kPa.

, . o0 ior o D)
2. Realice la seleccién y mantenga pulsado para apagar el monitor o <
para pasar al siguiente ajuste.

Ajuste de las unidades de temperatura

Inicie el modo de mantenimiento.

1. Pulse y vaya a la zona de ajuste de las unidades de temperatura.

2. Pulse o ~#f para alternar entre °C y ° F.

. s o ior o 5D
Realice la seleccion y mantenga pulsado . para apagar el monitor o <
para pasar al siguiente ajuste.



Ajuste de la fecha y la hora del sistema

Inicie el modo de mantenimiento.

Ano

1. Pulse dos veces para abrir la zona de ajuste de afio.

2. Pulse -'*' para aumentar el valor.

3. Pulse A para reducir el valor.

Mes/Dia

N

Pulse para ir a la zona de ajuste de mes.

Pulse *'*' para aumentar el valor.

Pulse para reducir el valor.

Pulse < para acceder al ajuste de dia.
Pulse -v*' para aumentar el valor.

Pulse para reducir el valor.

w o b~ w0 N

Hora/Minuto

Pulse para acceder al ajuste de hora.
Pulse Rl para aumentar el valor.

Pulse para reducir el valor.

Pulse < para acceder al ajuste de minutos.

Pulse *'*' para aumentar el valor.

I

Pulse para reducir el valor.

Una vez realizada la seleccion, pulse para salir del ajuste de fecha y hora.

Comprobacién del médulo de NiBP

w Este ajuste esta reservado para el personal de servicio técnico.

Inicie el modo de mantenimiento.

1. Pulse hasta que el valor de “PR bpm” de la pantalla empiece a parpadear.
2. Pulse para alternar entre las pruebas de fuga y presion.

El valor “150” selecciona la prueba de fuga para la NiBP.
El valor “250” selecciona la prueba de presién para la NiBP.

3. Pulse para iniciar cada una de las pruebas.
29
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Ajuste del brillo

[[@ Este ajuste esta reservado para el personal de servicio técnico.
Entre en el modo de mantenimiento.

1. Pulse repetidamente hasta que el ajuste del brillo comience a parpadear.

2. Pulse o] para ajustar el brillo de la pantalla (“05” es el brillo maximo).

Recuperacioén de los ajustes predeterminados de fabrica

l]@ Este ajuste estd reservado para el personal de servicio técnico.

Inicie el modo de mantenimiento.

Pulse repetidamente hasta que aparezca “00” en la zona “PR bpm” de la pantalla.
2. Aunque los ajustes predeterminados de fabrica no pueden modificarse, el usuario
puede asignar una configuracion diferente a los ajustes predeterminados locales.

3. Pararecuperar los ajustes predeterminados de fabrica, pulse para

seleccionar “00”.

N

Los ajustes predeterminados de fabrica son los siguientes:

Unidad Ajuste predeterminado
Unidades de NiBP mmHg

Unidades de temperatura °C

Tipo de paciente Adulto

Tono ENCENDIDO
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Monitorizacion de la NiBP

Para garantizar la seguridad de los pacientes y unos niveles éptimos de precision y
funcionamiento del producto, utilice solo el tubo flexible y manguitos suministrados con el
monitor o recomendados por el departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare
Ltd. El uso de manguitos o tubos flexibles de otro tipo puede causar imprecisiones.

Las mediciones imprecisas pueden deberse a una colocacién o uso incorrecto del manguito
(por ejemplo, fijacién inadecuada en el paciente, uso de un tamafio de manguito incorrecto o
colocacion alejada del nivel del corazon) y también producirse como consecuencia de fugas
en el manguito o el tubo flexible o un movimiento excesivo del paciente.

Supervise estrechamente a los pacientes durante la monitorizacion. Es posible, aunque
poco probable, que las senales electromagnéticas irradiadas procedentes de fuentes
externas al paciente y al monitor puedan dar lugar a lecturas de medicion inexactas. No se
base tnicamente en las lecturas del monitor Smartsigns® Compact 300 para evaluar a los
pacientes.

EIl monitor Smartsigns® Compact 300 no se ha disefiado para tratamiento diagnoéstico. Para
garantizar la seguridad del paciente, utilice otro equipo de diagnéstico.

Un excesivo movimiento del paciente puede provocar mediciones inexactas de la presion
arterial no invasiva. Asegurese de que los movimientos del paciente no afecten a las
mediciones de la presion arterial.

El manguito de presién arterial y el sensor de SpO2 no deben colocarse en la misma
extremidad, ya que el inflado del manguito interrumpira la monitorizacién de la SpO2.

Compruebe la extremidad del paciente en la que se ha colocado el manguito para verificar que
la circulacion no esté obstruida. La decoloracion de la extremidad indica una obstruccién en
la circulacion. Esta comprobacion debe realizarse a discrecion del profesional sanitario y a
intervalos regulares, dependiendo de las circunstancias de cada situacion.

En algunos casos, un ciclo rapido y prolongado de un manguito de un monitor de presion
arterial se ha asociado a una parte o todos los acontecimientos siguientes: isquemia, purpura
o neuropatia. Aplique el manguito correctamente, de acuerdo con las instrucciones, y
examine con regularidad el punto de colocacién del manguito y la extremidad cuando mida la
presion arterial a intervalos frecuentes o durante periodos de tiempo prolongados.

No utilice nunca el sistema de NiBP con adaptadores de cierre Luer que puedan conectarse a
sistemas de inyeccién o IBP.

Al igual que sucede en todos los instrumentos de medicién de la presién arterial de inflado
automatico, las mediciones continuas mediante un manguito pueden causar lesiones al
paciente monitorizado.

Durante el uso en pacientes, asegurese de que no haya objetos pesados sobre el tubo
flexible. No ondule ni doble excesivamente el tubo flexible, no lo retuerza y evite que se
enrede.

Quiza se obtengan lecturas de la NiBP inexactas en pacientes con arritmia de moderada a
grave.

No utilice nunca ajustes de monitor ni manguitos para pacientes adultos o pediatricos
al medir la NiBP en un paciente neonatal. Los limites de inflado para pacientes adultos
y pediatricos pueden ser excesivos para los pacientes neonatales, aunque se utilice un
manguito para pacientes neonatales.

No toque el monitor durante la descarga de un desfibrilador, ya que podria sufrir una
descarga eléctrica.

Los ciclos repetidos del manguito de presion arterial pueden, en casos extremos, causar
darfios al paciente. Se deben valorar las ventajas de realizar mediciones frecuentes, en
particular, si se usa el modo CO, frente al riesgo de lesiones.

No mida Ia NIBP en pacientes con anemia drepanocitica u cualquier enfermedad en la que se
hayan producido o se espera que se produzcan danos en la piel.

No coloque el manguito sobre una herida, ya que esto puede agravar la lesion.
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9.1

9.2

No coloque nunca el manguito en la extremidad que se utilice para una infusién intravenosa o
en un punto en el que la circulacién se haya alterado o pueda llegar a estarlo.

No coloque el manguito de NIBP en una extremidad donde se efectuie un acceso o tratamiento
intravascular o en la que haya una derivacion arteriovenosa, ya que podria interferir
temporalmente con el flujo sanguineo y causar lesiones al paciente.

No coloque el manguito de NIBP en una extremidad del mismo lado en el que se haya
realizado una mastectomia.

Nota: Las constantes vitales de un paciente pueden variar durante la administracion
de farmacos que afectan al sistema cardiovascular, como los utilizados para
aumentar o reducir la presioén arterial o la frecuencia cardiaca.

Nota: Las mediciones de la presion arterial pueden verse afectadas por la posicion
del paciente, su estado fisiolégico del y otros factores.

General

EI monitor procesa la NiBP mediante la técnica de medicion oscilométrica. Una bomba
motorizada infla el manguito para bloguear inicialmente el flujo de sangre en la extremidad.
A continuacién, bajo el control del monitor, se reduce gradualmente la presion en el
manguito, mientras un transductor de presion detecta la presion de aire y envia una sefal al
circuito de NiBP.
Cuando la presién del manguito todavia es superior a la presién sistélica, el transductor
comienza a detectar pequefios pulsos u oscilaciones en la presion del manguito. A medida
que el manguito contintia desinflandose, la amplitud de la oscilacién aumenta hasta el nivel
maximo y, después, disminuye. En el momento en que se alcanza la oscilacion maxima, se
mide la presion del manguito como presién arterial media (MAP). Las presiones sistélica y
diastolica se calculan a partir del analisis del perfil de amplitud de la oscilacién.
Nota: Este equipo es adecuado para utilizarse en procedimientos de electrocirugia.
Nota: EI monitor puede utilizarse para mediciones de la NIBP en pacientes adultos,
pediétricos y neonatos.
Note: The SC300 Automated Sphygmomanometer is NOT intended for use with
pregnant (including pre-eclamptic) patients.
Note: The SC300 Automated Sphygmomanometer effectiveness has not been
established in pregnant (including pre-eclamptic) patients.

Configuracion de las conexiones

Conector del tubo
flexible de NiBP

© @)
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Para garantizar la seguridad de los pacientes y unos niveles 6ptimos de precision

y funcionamiento del producto, utilice solo los manguitos y el tubo flexible suministrados
con el monitor o recomendados por el departamento de servicio técnico de Huntleigh
Healthcare Ltd.




Mida la extremidad del paciente y seleccione el manguito de tamafio adecuado.
Como regla general, la anchura del manguito debe abarcar aproximadamente dos
tercios de la distancia entre el codo y el hombro del paciente.

Conecte el tubo flexible a la esquina inferior izquierda del monitor, tal como muestra
la imagen. Presione hasta escuchar un clic, que indica una conexiéon completa.

Conecte un manguito al tubo flexible y presione hasta escuchar un clic, que indica
una conexion completa.

Coloque el manguito alrededor del brazo desnudo o cubierto con ropa que no sea
gruesa. Con ropa gruesa o una manga enrollada, la lectura de la presion arterial no
sera correcta.

Coloque el manguito alrededor del brazo del
paciente de manera que el centro de la vejiga
de goma del manguito quede situado sobre
la arteria braquial. Saque el tubo flexible

por el lado periférico sin doblarlo. (La arteria
braquial esta situada en la parte interior del
brazo del paciente). En este momento debe
comprobarse que la linea de indice del borde
del manguito se encuentre dentro del rango.

Utilice un manguito de otro tamafio si la linea

de indice queda fuera del rango ya que,
de lo contrario, la lectura de presion arterial
sera incorrecta.

El manguito para adultos debe colocarse lo suficientemente apretado,
de forma que solo puedan introducirse dos dedos bajo el manguito,
tanto por arriba como por abajo.

6. Durante la medicion, mantenga la arteria braquial envuelta con el manguito
a la altura del ventriculo derecho del corazén.

7. Siga las instrucciones de uso del manguito al colocar el manguito en el brazo.

Tamaiio Circunferenc_:ia Anchura : Longitud- de
de la extremidad del manguito tubo flexible

Neonatal 1 3,1-5,7 cm 2,5¢cm

Neonatal 2 4,3-8,0 cm 3,2¢cm

Neonatal 3 5,8-10,9 cm 4,3cm

Neonatal 4 7,1-13,1 cm 5,1cm

Bebé 10-19 cm 8cm 3m

Pediatrico 18-26 cm 10,6 cm

Adulto 25-35 cm 14 cm

Adulto 33-47 cm 17 cm

Adulto 46-66 cm 21cm
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9.3

9.4

Inicio/lnterrupcion de las mediciones

Pulse la tecla del panel frontal del monitor para iniciar una medicion.

Cuando empiece la medicién, la zona MAP de la pantalla mostrara la presién del manguito.
El sistema inflara el manguito hasta obtener un valor adecuado de presion objetivo
predeterminada.

La presioén objetivo predeterminada de este monitor es:

*  Adulto: 160 mmHg
. Nifios: 120 mmHg
. Neonatos: 100 mmHg

Al cabo de unos instantes, la medicion aparecera en la pantalla.

La frecuencia de pulso se mostrara debajo de la medicién de la NiBP.

En caso de dudas sobre la medida de la NiBP, se debera utilizar
un método alternativo.

Mediciones automaticas

Mediante el teclado del panel frontal, los usuarios pueden configurar la unidad para
realizar las mediciones ciclicas automaticas de la NIBP: el intervalo puede ser de 2, 3, 4,
5,10, 15, 20, 25, 30, 60 o CO (mediciones STAT continuas).

Configurar el intervalo de tiempo para la NIBP Automatica

Desde la pantalla principal de la aplicacidon, mantenga pulsado el botén INICIAR/
DETENER NIBP durante 2 s para entrar en modo NIBP AUTO.

El RELOJ saldra del tiempo actual (horas y minutos) y mostrara el intervalo AUTO
establecido (00:02 de forma predeterminada).

Tan pronto como se muestre el intervalo, suelte el boton.
Pulse el botén INICIAR/DETENER NIBP para desplazarse por las opciones de intervalo.
2-3-54—-55-510—- 15— 20— 25— 30 — 60 — CO (modo STAT)

A partir de aqui, el usuario podra establecer el intervalo de tiempo (minutos): 2, 3, 4, 5,
10, 15, 20, 25, 30, 60 y CO (CO = mediciones secuenciales continuas durante un periodo
de 5 minutos equivalente al modo STAT).

Seleccione el intervalo deseado



NOTA: Cuando el sistema esta configurado en modo CO, realizara mediciones
secuenciales en un periodo de 5 minutos. Cuando el periodo STAT de 5 minutos haya
finalizado, el sistema volvera automadticamente al modo manual.

Guardar el intervalo de tiempo para la NIBP Automatica

Para GUARDAR el intervalo seleccionado de NIBP, pulse el botén VOLVER una vez.
El intervalo se "bloquea"” en el sistema y se muestra en la zona del reloj de la pantalla.

Iniciar la medicion de la NIBP Automatica

Pulse el botén INICIAR/DETENER NIBP para iniciar la secuencia de mediciones.

El manguito comenzara a inflarse y el intervalo de tiempo cambiara a un temporizador de cuenta
atras para el inicio de la siguiente medicion.

Cuando el tiempo llegue a 00:00, comenzara automaticamente la siguiente medicién.
El SC300 se mantendra en este modo hasta que el usuario DETENGA o APAGUE la unidad.

Detener la medicion de la NIBP Automatica

MANTENGA PULSADO el botén INICIAR/DETENER NIBP para detener el intervalo
automatico

El SC300 volvera automaticamente al modo manual.
O bien
APAGUE el sistema. La proxima vez que se encienda el sistema, lo harda en modo MANUAL

Recuperar mediciones GUARDADAS
MANTENGA PULSADO el boton GUARDAR durante 2 s.

Utilice la seleccion del grupo de pacientes para desplazarse a la siguiente medicion
guardada.

Utilice el botén INICIAR/DETENER NIBP para desplazarse a la anterior mediciéon guardada.

9.5 Pacientes hipersensibles

Para obtener una medicion exacta de la presion arterial en un paciente hipersensible, procure lo
siguiente:

1. El paciente debe estar relajado durante la medicion.
2. Deben transcurrir 5 minutos antes de realizar la primera lectura.
3. La posicién del paciente debe ser
a) Codémodamente sentado
b) Las piernas descruzadas
c) Las plantas de los pies planas en el suelo
d) Laespalday los brazos apoyados
e) La parte media del MANGUITO a la altura de la auricula derecha
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Monitorizacion de la SpO2/frecuencia
del pulso

La aplicacién o uso incorrecto de un sensor de SpO, puede provocar darios tisulares,
por ejemplo si el sensor se coloca demasiado apretado o si se fija con cinta adhesiva.
Inspeccione el lugar de colocacién del sensor tal como se indica en las instrucciones de
uso correspondientes para garantizar la integridad de la piel y una colocacién y fijacion
adecuada del sensor.

No utilice sensores de SpO, dafiados. No utilice sensores de SpO, con componentes
opticos expuestos. No sumerja el sensor completamente en agua, disolventes o
soluciones de limpieza, ya que el sensor y los conectores no son impermeables. No
esterilice los sensores de SpO, mediante irradiacion, vapor u é6xido de etileno. Consulte
las indicaciones de limpieza en las instrucciones de uso de los sensores de SpO,
reutilizables.

Las lecturas de pulsioximetria y la sefal del pulso pueden verse afectadas por ciertas
condiciones ambientales, una colocacién incorrecta del sensor y determinadas
enfermedades del paciente.

Tiempo de estabilizacion de SpO2: permita que el sistema se estabilice antes de
registrar los valores de SpO2 y PR del paciente.

Este monitor se ha disefiado exclusivamente para uso como dispositivo auxiliar durante
la evaluacién del paciente. Debe utilizarse dependiendo de los signos y sintomas
clinicos.

Las mediciones inexactas pueden deberse a:

. Colocacion o uso incorrecto del sensor.
. Niveles significativos de hemoglobina disfuncional
(como carboxihemoglobina o metahemoglobina).
o Tintes intravasculares, como verde de indocianina o azul de metileno.
. Exposicion a una iluminacién excesiva, como la de lamparas quirtrgicas

(especialmente las que tienen una fuente de luz de xenén), lamparas de
bilirrubina, fluorescentes, lamparas de calentamiento por infrarrojos o la luz

solar directa.

. Movimiento excesivo del paciente.

. Interferencia de instrumentos de electrocirugia de alta frecuencia
y desfibriladores.

o Pulsaciones venosas.

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

. Paciente con hipotensién, vasoconstricciéon grave, anemia grave o hipotermia.

. Oclusién arterial proximal al sensor, paro cardiaco o estado de choque del
paciente.

La senal del pulso puede perderse en cualquiera de las siguientes situaciones:

o Sensor esta demasiado apretado.

. Exceso de iluminacién de fuentes de luz como una lampara quirargica, una
lampara de bilirrubina o la luz solar.

. Inflado de un manguito de presién arterial en la misma extremidad en que se

ha colocado un sensor de SpO2.

No conecte ningun cable al puerto del sensor (conector del sensor) que vaya a utilizarse
con el ordenador.

El error de desconexién del sensor indica que el sensor esta desconectado o el
cableado es incorrecto. Compruebe la conexién del sensor y, si es necesario, sustituya
el sensor, el cable de pulsioximetria o ambos.




A\

El uso incorrecto de un sensor puede dar lugar a lecturas inexactas. Antes de utilizar
un sensor, lea atentamente y asegurese de comprender las instrucciones de uso del
sensor. Compruebe periédicamente que el sensor esta correctamente colocado en el
paciente y que la integridad de la piel se mantiene de forma aceptable. Consulte las
instrucciones de uso del sensor.

A

Para garantizar una precisién y funcionamiento éptimos del producto, utilice
exclusivamente sensores de SpO, suministrados por Huntleigh Healthcare Ltd. para las
mediciones de la SpO,. El uso de sensores de SpO, de otro tipo puede dar lugar a fallos
de funcionamiento.

A\

Se pueden producir irritaciones o laceraciones cutaneas si el sensor permanece en
un mismo sitio demasiado tiempo. Para evitar irritaciones o laceraciones cutdneas,
compruebe periédicamente el sitio de aplicacion del sensor y cambielo al menos una
vez cada 2 horas.

10.1

10.2

Principios generales de la medicion del parametro
de pletismografia SpO,

La saturacion de oxigeno en la sangre capilar se mide mediante un método denominado
“pulsioximetria” (Sp0O,). Es un método de determinacion continuo y no invasivo de la
cantidad de oxigeno ligado a la hemoglobina en los glébulos rojos (oxihemoglobina). Se
trata de una estimacion de la saturacién de oxigeno arterial.

El método tradicional se basa en hacer pasar luz roja e infrarroja a través de un lecho
capilar y medir los cambios debidos a la absorcion durante el ciclo pulsatil. Los sensores
de luz roja e infrarroja, con longitudes de onda especificas, sirven como fuente de luz
para la transferencia de luz, y se emplea un fotodiodo como receptor.

El monitor Smartsigns Compact 300 utiliza tecnologias de dos proveedores diferentes:

’ Longitud de onda de la Longitud de onda de la
Tecnologia . ; .
luz roja (nm) luz infrarroja (nm)
Marca propia 660 905
Nellcor 660 890

La potencia de salida maxima disponible es de 4 mW.

Los sensores estan disefiados para grupos de pacientes y centros especificos. A la hora
de adquirir un sensor, tenga en cuenta el peso de los pacientes, el nivel de actividad, los
niveles esperados de perfusion y la proteccion del medio ambiente.

Para optimizar la medicion de la SpO,, apliquelo segun las instrucciones y preste especial
atencion a todas las advertencias y precauciones.

Prueba de precision de la SpO,

Advertencia: No se puede usar un verificador funcional para evaluar la
exactitud de una sonda de pulsioximetria.

El método recomendado para determinar la exactitud de la SpO2 en el monitor es
comparar sus lecturas de SpO2 con las lecturas de un cooximetro.
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10.3 Determinacion de la precision de la frecuencia de
pulso

El método de referencia para calcular la precisién de la frecuencia de pulso es un
simulador de pulso electrénico.

10.4 Identificacion del moédulo de SpO,

Para saber qué médulo de SpO2 tiene su producto, consulte la identificacion en el lateral
de la unidad:

Moédulo de SpO2 de marca propia

Modulo de SpO2 Nellcor Oximax

NBP{EH sp0: {&F @ Neloor

NOTA: Los sensores de SpO2 NO son intercambiables entre las diferentes
tecnologias.

10.5 Configuracion de las conexiones

Sensor de SpO, adultos

Coloque con cuidado el sensor en el dedo del paciente tal como se explica en las
instrucciones de uso del sensor.

Conecte el cable de interfaz al puerto del monitor que indica “SpO2”.

Encienda el monitor. Al cabo de unos instantes, las mediciones apareceran en la zona
de SpO2 y PR de la pantalla.



Sensor de SpO, envolvente neonatal/pediatrico

El sensor de oxigeno envolvente neonatal/pediatrico consta de un sensor de oxigeno
sanguineo en forma de Y y la parte envolvente. Inserte el lado del LED del sensor en
forma de Y en la ranura superior de la parte envolvente, y el lado del fotodetector, en la
ranura inferior (ver figuras a continuacion).

Sensor de oxigeno en sangre
envolvente neonatal/pediatrico (1)

 (
'

Sensor de oxigeno en sangre
envolvente neonatal/pediatrico (3)

Sensor de oxigeno en sangre
envolvente neonatal/pediatrico (2)

10.6 Indicador de la SpO2 y la frecuencia de pulso

SpO02 (saturacién de oxigeno arterial):

Grafico de barras:

PR: Frecuencia de pulso:

Simbolo de la frecuencia de pulso:

El porcentaje de oxihemoglobina

para la suma de oxihemoglobina y
desoxihemoglobina (saturacién funcional
de oxigeno arterial).

Intensidad relativa del pulso.

Pulso, o frecuencia cardiaca, derivado
de la sefial de SpO2.

Frecuencia cardiaca
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11.1

Monitorizacion de la temperatura

El termoémetro debe calibrarse al menos una vez cada 2 anos.

Utilice solo cubiertas de sonda autorizadas por el fabricante.

La cubierta protectora de la sonda es de un solo uso. El uso repetido puede
provocar infecciones cruzadas.

Para realizar la medicion, es necesario utilizar la cubierta protectora de la sonda;
de lo contrario pueden producirse infecciones cruzadas o lecturas inexactas.

Compruebe que la cubierta no presenta danos antes de utilizarla. Si esta
danada, no la utilice.

Manipule el termémetro con cuidado y coléquelo en su soporte cuando no lo use.

Deseche la cubierta protectora de la sonda de acuerdo con la normativa local.

Durante el proceso de monitorizacion, el instrumento de medicion de
temperatura realizara una comprobacién automatica una vez por hora.

La comprobacion automatica dura 2 segundos y no afecta al funcionamiento
normal del monitor de temperatura.

Las mediciones de temperatura se obtienen mediante un termémetro timpanico de
infrarrojos inalambrico. Las mediciones se envian a través de una conexion inaldambrica
entre el termémetro y la unidad principal.

Ambos elementos (el termémetro y la unidad principal) deben estar emparejados para
permitir la transferencia de datos inalambrica.

Descripcion del termémetro IRT10

2_ [

1 Indicador de estado

2 Iniciar la medicién

3 Pantalla

4 Sensor de infrarrojos

Expulsor de la cubierta de 6
la sonda

6 Compartimento de la bateria




11.2

11.3

B 5% ™ CF
(ool
I

Tecla Funcién/Visualizacién
@ Estado de la bateria
‘;E::Ié Estado de la cubierta de la sonda
s\'\\ Estado de la conexién inalambrica

°C o[-_ Escalaen°Co°F

‘BER Medicion

Pantalla de la unidad principal

Tecla Funcién/Visualizacion
ﬂ Simbolo de temperatura
°C °F Escalaen°Co°F
al=t= Medicion
..':\\ Estado de la conexion inalambrica
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11.4
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11.5

Emparejamiento del terméometro y la unidad
principal

Compruebe que la unidad principal y el termémetro de oido estén apagados.
Mantenga pulsada la tecla del expulsor en el termémetro y enciéndalo.

La pantalla del termémetro alternara entre °C y °F y después mostrara “SE”.
Mientras la pantalla muestra “SE”, suelte el botén del expulsor y encienda la unidad
principal.

‘;_“

Cuando se haya realizado el emparejamiento, se mostrara el icono enla

unidad principal.

Si se ha producido un fallo en el emparejamiento, no se mostrara el icono :—"“ .

Medicion de la temperatura
Coloque una nueva cubierta protectora de la sondaen el termémetro.

Cuando esté correctamente colocada, el icono %']g cambiara a I
Presione momentaneamente el botén de espera que se encuentra en la sonda de
temperatura para encender el dispositivo; la sonda emitira 2 pitidos cortos.

Incline la cabeza del paciente

hacia un lado y tire suavemente

de la oreja hacia atras para .

enderezar el conducto auditivo.

Inserte suavemente la punta de la

sonda de temperatura

completamente en el oido, Q =<
asegurandose de que el canal

auditivo esté completamente

sellado.

Presione y mantenga presionado el boton de inicio/en espera durante 1 segundo,
continuie sosteniendo la sonda en su lugar hasta que se escuche un pitido corto
procedente de la sonda cuando se complete la medicion.

Retire el termémetro y lea la temperatura.
La temperatura se mostrara en la sonda de temperatura y en la pantalla del montor.

9. Alfinalizar, presione la tecla de expulsién para quitar la cubierta de la sonda.

9. Coloque la cubierta de la sonda en el recipiente de residuos adecuado y vuelva a
colocar el termdémetro en su soporte.

NOTA

La sonda de temperatura se apagarad automaticamente después de 60 segundos de
inactividad.



12. Mantenimiento

ADVERTENCIA: Solo el personal de servicio técnico autorizado puede
A retirar la carcasa. No contiene componentes que requieran mantenimiento
por el usuario.

é ADVERTENCIA: No rocie, vierta ni derrame liquidos sobre el monitor,
sus accesorios, conectores e interruptores y las aberturas de la carcasa.

é PRECAUCION: Desconecte el cable de alimentacion del monitor antes
de limpiar el monitor.

General

Siga las normas e instrucciones locales sobre eliminacion y reciclaje cuando el

monitor Smartsigns® Compact 300 y sus accesorios lleguen al final de su vida util. Una
eliminacién incorrecta de la bateria o los accesorios puede ser perjudicial para el medio
ambiente y las personas.

Devolucion del monitor Smartsigns® Compact 300
y los componentes del sistema

Pdéngase en contacto con el departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare
Ltd. para obtener las instrucciones de envio y el cédigo RGA (numero de autorizacion de
devolucion de materiales). Embale el monitor Smartsigns® Compact 300, junto con los
sensores, cables y otros accesorios, en su caja original. Si no dispone de la caja original,
utilice una caja adecuada con material de embalaje que proteja el monitor durante

el transporte. Realice la devolucion del monitor Smartsigns® Compact 300 mediante
cualquier método de envio con acuse de recibo.

Servicio técnico

El mantenimiento rutinario del monitor Smartsigns® Compact 300 se limita a las tareas
de limpieza y de mantenimiento de la bateria que establezca cada centro sanitario.

Para obtener mas informacién, consulte el manual de servicio del monitor Smartsigns®
Compact 300. El personal de servicio técnico autorizado de cada centro debe realizar
inspecciones periédicas del monitor. Si es necesario reparar el equipo, pédngase en
contacto con el personal de servicio técnico autorizado o con el departamento de servicio
técnico de Huntleigh Healthcare Ltd.

En caso de que el personal de servicio técnico del centro no pueda corregir el problema,
el monitor Smartsigns® Compact 300 se debera devolver a Huntleigh Healthcare Ltd. para
su reparacion. Pongase en contacto con el departamento de servicio técnico de Huntleigh
Healthcare Ltd. para obtener las instrucciones de devolucion.

12.4 Comprobaciones periodicas sobre seguridad

Se recomienda efectuar las siguientes comprobaciones cada 24 meses.

. Inspeccionar el equipo para detectar dafios mecanicos y funcionales.
. Inspeccionar las etiquetas de seguridad relevantes para verificar su legibilidad.
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12.5 Limpieza

Huntleigh recomienda usar los materiales y métodos indicados en esta seccion para limpiar y
desinfectar el sistema.

Cualquier dafio derivado del uso de materiales y métodos no recomendados queda excluido de la
cobertura de la garantia.

Huntleigh declina toda responsabilidad en relaciéon con la efectividad de los productos quimicos

o métodos indicados cuando se emplean como métodos de control de infecciones. Para

obtener mas informacion sobre los métodos de control de infecciones, consulte al departamento
correspondiente o a un epidemidlogo de su centro sanitario.

Asimismo, tenga en cuenta todos los protocolos aplicables de su centro.

Limpieza y desinfeccion del monitor

ADVERTENCIA. Utilice inicamente los detergentes y desinfectantes
recomendados en este manual de instrucciones; el uso de otros detergentes y
desinfectantes puede ocasionar danos en el monitor y los accesorios, asi como
riesgos para la seguridad.

ADVERTENCIA. Antes de limpiar el monitor, apaguelo y desconéctelo de la fuente
de alimentacién de CA.

ADVERTENCIA. No utilice nunca EtO (6xido de etileno) para desinfectar el
monitor.

>

ADVERTENCIA. Aplique siempre el desinfectante con un pafo limpio y humedo.

ADVERTENCIA. No mezcle detergentes, ya que podrian generarse gases
peligrosos.

ADVERTENCIA. No reutilice los accesorios desechables o destinados a un solo
uso.

ADVERTENCIA. Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables
deben reciclarse o eliminarse de acuerdo con la normativa local aplicable.

ADVERTENCIA. Si un cable de sensor presenta dafos o signos de desgaste
después de limpiarlo, sustitiyalo por uno nuevo.

ADVERTENCIA. No someta el producto ni ninguno de los accesorios a una
esterilizacién mediante alta temperatura o haz de rayos gamma o electrones. Esto
puede causar dafos que pueden llegar a provocar lesiones.

PRECAUCION No permita que entre ningun liquido en los productos y no

los sumerja en ninguna solucién. Péngase en contacto con el departamento
responsable del mantenimiento si penetra liquido en la unidad.

> bPbbERPEPPE

Para evitar una posible infeccion cruzada, recomendamos limpiar las superfi cies externas del
sistema antes de iniciar la monitorizacién de un nuevo paciente.

Apague el sistema, desconéctelo de la fuente de alimentacion y retire todos los sensores.

Mediante un pafio suave humedecido con un limpiador comercial o no abrasivo, limpie con
cuidado la carcasa y la pantalla.

Cuando sea necesario, use un pafio suave y seco para eliminar los restos de detergente o
limpiador y deje secar la unidad en una zona bien ventilada antes de volver a conectar el sensor y
la fuente de alimentacion.

Limpieza y desinfeccion de los sensores de SpO,

44 Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante del sensor.



Limpieza y desinfecciéon de los manguitos de presién arterial

A ADVERTENCIA. No comprima el tubo fl exible de goma del manguito.

é ADVERTENCIA. Evite que entre liquido en la camara del manguito durante la
limpieza.

A ADVERTENCIA. No limpie en seco el manguito.

é ADVERTENCIA. El manguito de un solo uso puede limpiarse usando jabon para
el control de infecciones.

NOTA
El uso prolongado de desinfectantes puede provocar decoloraciéon del manguito.

Los manguitos de presién arterial constan de 2 piezas: la camara interna y el manguito externo.
Antes de la limpieza, debe retirarse la camara; entonces, el manguito puede lavarse a mano o a
maquina con agua tibia y un detergente suave. La camara puede lavarse con agua. Deje secar al
aire ambas piezas antes de volver a ensamblarlas.

El manguito puede desinfectarse mediante un pafio himedo con etanol al 70 % o isopropanol al
70 %.

Limpieza y desinfecciéon del termémetro

La punta de la sonda es la parte mas delicada del termémetro. Debe estar limpia e intacta para
garantizar una lectura precisa.

Frote suavemente la superfi cie de la punta de la sonda con un hisopo de algodén o un pafio
suave humedecido con alcohol.

Cuando el alcohol se haya secado completamente, coloque un nuevo fi Itro de lente y realice una
medicién de temperatura.

Si la punta de la sonda esta dafiada, pongase en contacto con su agente de servicio.

Use un pafio suave y seco para limpiar la pantalla y la parte exterior del termémetro No utilice
limpiadores abrasivos.

No sumerja nunca el termémetro en agua o cualquier otro liquido.

Guarde el termémetro y los fi Itros de la lente en un lugar seco, libre de polvo y de contaminacion
y alejado de la luz solar directa.

Precauciones

Después de la limpieza, realice una comprobacién del sistema y, si observa algun dafio, no lo
utilice.

Si es necesario devolver el sistema a Huntleigh para repararlo, limpielo a fondo y siga las
instrucciones indicadas en la seccion de mantenimiento::

+  Evite siempre que entre liquido en el interior del sistema.

. No vierta nunca liquido sobre las piezas y accesorios.

. No sumerja nunca el sistema en un liquido.

. No utilice materiales abrasivos, lejia o un disolvente fuerte, ya que se producirian
dafios permanentes.
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Detergentes recomendados:

Articulo

Detergente

Desinfectante

Carcasa del monitor

Cable de alimentacion

Alcohol isopropilico (70
%), peroxido de hidrégeno
(2.7%~3.3%)

Alcohol isopropilico (70 %),
solucion de glutaraldehido (2
%), hipoclorito de sodio (2.5%)

Sensores de Sp02
(reutilizables)

Jabon de manos sin alcohol,
hipoclorito de sodio (2.5%)
(polvo blanqueador que
contiene cloro en una solucién
acuosa al 3 %), peroxido de
hidrégeno (2.7%~3.3%)

Alcohol isopropilico (70 %),
solucién de glutaraldehido (2
%), hipoclorito de sodio (2.5%)

Sensores de Sp02: un
solo uso

Un solo uso: desechar después del uso

Manguitos de NIBP:
reutilizables

Camara: agua tibia

Manguito: un pafio himedo con etanol al 70 % o isopropanol al

70 %

Manguitos de NIBP:
un solo uso

Un solo uso: desechar después del uso

12.6

Mantenimiento de la bateria

Si el monitor de constantes vitales Smartsigns® Compact 300 no se utiliza durante 2 meses, la

bateria se descargara. Para cargar la bateria, conecte el monitor Smartsigns® Compact 300 a una
fuente de alimentacién de CA, tal como se describe en el apartado “Funcionamiento con bateria”.
Nota: Si almacena el monitor Smartsigns® Compact 300 durante un periodo de tiempo prolongado
sin cargar la bateria, esta podria perder capacidad.

ADVERTENCIA: La sustitucion de las baterias de litio o pilas de combustible por
personal no debidamente formado puede resultar peligroso.

ADVERTENCIA: La sustitucion incorrecta de las baterias de litio o pilas de
combustible puede generar riesgos inaceptables.

PRECAUCION: Si el monitor Smartsigns® Compact 300se va a guardar durante
un periodo de dos o mas meses, es recomendable que lo notifique al personal de
servicio técnico para que retire la bateria del monitor antes del almacenamiento.
Se recomienda encarecidamente recargar la bateria si el monitor no se ha
utilizado durante dos o mas meses.

PRECAUCION: Si la bateria presenta signos de dafios, fugas o agrietamiento, un
técnico autorizado debera sustituirla de forma inmediata y exclusivamente por
una bateria aprobada por el fabricante.

PRECAUCION: Una bateria desechada puede explotar en caso de incineracion.
Cumpla la normativa local y las instrucciones de reciclaje relativas a la

> b B BPEP

eliminacion o el reciclaje de componentes de dispositivos (incluidas las baterias).

PRECAUCION: Recicle correctamente las baterias usadas. No tire las baterias al
contenedor de basura doméstica.




13. Solucion de problemas

A\

ADVERTENCIA: Si tiene dudas sobre la exactitud de una medicion, obtenga las
constantes vitales del paciente por otros medios y, a continuacién, verifique si el
monitor funciona correctamente.

A\

ADVERTENCIA: Solo el personal de servicio técnico autorizado puede retirar la carcasa.
No contiene componentes que requieran mantenimiento por el usuario.

A

PRECAUCION: No rocie, vierta ni derrame liquidos sobre el monitor Smartsigns®
Compact 300, sus accesorios, conectores e interruptores y las aberturas de la carcasa.

13.1

General

Si el monitor Smartsigns® Compact 300 no puede realizar alguna de sus funciones de
monitorizacion debido a la pérdida del control por software o a un fallo detectado en el hardware,
aparecera un codigo de error.
En el caso improbable de que la unidad sufra un fallo, se mostraran cédigos de error en la zona
correspondiente y los parametros respectivos parpadearan en la pantalla.

Codigo | Descripcion Causa Solucién
La comunicacion del Poéngase en contacto con el personal
. Hay un problema con el NP : .
01 modulo de SpO2 se A de servicio técnico o con un ingeniero
. médulo de SpO2 T
ha detenido biomédico.
Compruebe la conexion entre la sonda
El médulo de SpO2 y la unidad; si la alarma sigue activa,
Sonda no .
02 . no puede reconocer la pdéngase en contacto con el personal
reconocida NP ) )
sonda de servicio técnico o con un ingeniero
biomédico.
~ - La sefial es demasiado Compruebe las constantes vitales del
03 Sefal débil s . : s
débil paciente y cambie el lugar de medicion.
La sonda de SpO2 no
04 Demasiada luz esta lo suficientemente Reposicion del sensor de SpO2.
apretada
05 Fallo en el panel de Hay un problema con el No lo utilice y pongase en contacto con el
Sp02 médulo personal de servicio técnico.
06 IP demasiado bajo La senfal de S’p(.)2 es Comprgebe el estado dgl pg(?lente
demasiado débil y cambie el lugar de aplicacion.
07 Fallo en la sonda Hay un problema con la No utilice la sonda y péngase en contacto
sonda con el personal de servicio técnico.
~ Compruebe si hay posibles fuentes de
La sefal presenta : -
. . ] . ruido que afecten a la sefial en la zona
08 Interferencia interferencias debidas a . .
L : cercana al sensor y evite que el paciente
movimiento o ruido
se mueva mucho.
El sensor de SpO2 no
09 Pulso no detectado puede detectar sefial de | Sonda suelta o defectuosa
pulso
El manguito de NiBP Compruebe el manguito y vuelva
10 Manguito suelto no esta colocado p 9 y
a colocarlo.
correctamente
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Codigo

Descripcion

Causa

Solucién

El manguito de NiBP
no esta conectado

Compruebe la conexion o utilice un
manguito nuevo; si el problema no se

11 Fuga de aire correctamente o hay f )
. soluciona, péngase en contacto con el
una fuga en la via de R
. personal de servicio técnico.
aire
L Compruebe la conexion o utilice un
L. La presioén no es estable . :
Error en la presion . manguito nuevo. Si el problema no se
12 . (por ejemplo, el tubo f .
de aire . . soluciona, péngase en contacto con el
flexible esta enredado) R
personal de servicio técnico.
Compruebe el ajuste de tipo de paciente
El manauito esta suelto y la conexién o bien sustituya el
13 Sefial de NiBP débil 9 o manguito. Si el error no se soluciona,
o la sefial es débil )
poéngase en contacto con el personal de
servicio técnico.
El valor medido no Péngase en contacto con el personal de
14 NiBP fuera de rango | esté dentro del rango gase en P
- servicio técnico.
especificado
15 Mowmlen_to eXcesiVo | oo se ha movido Compruebe el estado del paciente y evite
para la NiBP que se mueva.
Compruebe la via de aire y el estado
16 Exceso de voltaje La via de aire quiza esté | del paciente. Si el error no se soluciona,
para la NiBP. obstruida péngase en contacto con el personal de
servicio técnico.
Compruébelo y sustituya los elementos
17 Fuga de aire en Hay una fuga en la via que presenten fugas. Si el error no se
la NiBP de aire soluciona, péngase en contacto con el
personal de servicio técnico.
. Hay un problema con el No utilice el médulo de NiBP y pongase
Error del sistema de . L
18 NiBP sistema de la bomba de | en contacto con el personal de servicio
presion técnico.
El tlempc_J de medicion Compruebe el ajuste del tipo de paciente
es superior a 120 2 ; . .
Se ha superado el y la conexion. Si es necesario, sustituya
- segundos en el modo de L ’
19 tiempo de espera e el manguito; si el error no se soluciona,
- adultos o pediatrico o a .
para la NiBP pongase en contacto el personal de
90 segundos en el modo SN
servicio técnico.
neonatal
Sefial de NiBP - Reduzca el movimiento del paciente y
20 Exceso de movimiento - S
saturada repita la medicion.
Error. del médulo Hay un problema No utilice el médulo de NiBP y pongase
de NiBP en la con el sensor u otro L
21 " en contacto con el personal de servicio
comprobacion componente de o
o técnico.
automatica hardware
Error de Hay un problema con Reinicie el monitor y, si el error no se
22 comunicacion en el el host o el médulo soluciona, péngase en contacto con el
modulo de NiBP de NiBP personal de servicio técnico.
Tipo de manguito El manguito no se . Sustituya el manguito y repita la
23 . corresponde con el tipo LY
para NiBP incorrecto . medicion.
de paciente
P El valor medido esta . .
Presion sistdlica . Grupo de pacientes seleccionado
27 fuera del intervalo

fuera del intervalo

especificado

incorrecto o tamafio de manguito erréneo




Codigo | Descripcion Causa Solucién
Presion media fuera El valor "?ed'd" esta Grupo de pacientes seleccionado
28 ) fuera del intervalo . - . .
del intervalo " incorrecto o tamafio de manguito erréneo
especificado
Presion diastdlica El valor med|do esta Grupo de pacientes seleccionado
29 ) fuera del intervalo ) - . .
fuera del intervalo " incorrecto o tamafio de manguito erréneo
especificado
Error de La carga de la bateria Sustituya la bateria y reinicie el monitor;
N es demasiado baja o si el error no se soluciona, pdngase en
30 comunicacion con el e
. . hay un problema con el contacto con el personal de servicio
termoémetro de oido ; SR P
modulo de comunicacién | técnico.
El voltaje de los Conecte el monitor a una fuente de
46 Bateria baja terminales de la bateria alimentacion de CAy deje cargar la
es demasiado bajo bateria.
Tensién superior a
il 12 V.
Tension inferior L . .
48 a12V Hay un problema con la Reinicie el monitor. Si el error no se
Tensi — - fuente de alimentacion soluciona, péngase en contacto con el
49 aeg\j'on Superior del sistema personal de servicio técnico.
Tension inferior a
< 5V.
Imposible obtener El modulo de SpO2 no
51 P puede calcular el valor Médulo de SpO2 defectuoso
Datos de SpO2
de SpO2
Imposible obtener El médulo de SpO2 no
52 Datos de SpO2 puede calcular el valor Médulo de SpO2 defectuoso
de FC

Los codigos de error de funcionamiento y los restantes cédigos de error se indican en el manual de

servicio del monitor Smartsigns® Compact 300. Si el monitor sigue mostrando un cédigo de error,

llame al servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd. para informarles del problema especificando

el codigo de error. Se le indicara qué medida correctora debe adoptarse. Antes de llamar al
departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd., compruebe que la bateria esté
cargada y que todas las conexiones eléctricas sean correctas.

Moédulo de temperatura

Problema Posible causa Método de reparacion
Er0 Fallo del médulo inalambrico Pongas.e‘en ,°°'?‘a°t° con el personal
de servicio técnico.
. . . . Mantenga el termoémetro de oido a 10
El termdémetro esta demasiado lejos . .
) o metros de la unidad principal como
del dispositivo receptor e
maximo.
Fallo de la El termdémetro no se conecta a la . .
o . L Vuelva a emparejar el termémetro
transmision unidad principal , : L
S ) ) y asegurese de que el dispositivo
inalambrica o bien . .
. . . receptor esta encendido.
La unidad principal esta apagada
La funcion de transmision Poéngase en contacto con el personal
inalambrica falla de servicio técnico.
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13.2 Accion correctora

Si surge algun problema al usar el Smartsigns® Compact 300 y no puede solucionarlo,
pongase en contacto con el personal de servicio técnico autorizado o con el
departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd.

El manual de servicio del Smartsigns® Compact 300, destinado al uso por el personal de
servicio técnico autorizado, contiene informacion adicional para la solucién de problemas.
A continuacion se incluye una lista con posibles errores y sugerencias para resolverlos.

1. La unidad no responde al pulsar el botén de Encendido/Apagado.

. Se ha fundido un fusible. Solicite al personal de servicio técnico que
compruebe la unidad vy, si es necesario, sustituya el fusible.

. Si la unidad funciona con bateria, puede que no se haya insertado o
esté descargada. Si la bateria esta descargada, carguela (consulte el
apartado “Funcionamiento con bateria”).

2. La pantalla del monitor no funciona correctamente y los tonos de puesta
en marcha no se oyen mientras se efectua la comprobaciéon automatica
durante el encendido.

. No utilice el monitor Smartsigns® Compact 300; péngase en contacto
con el personal de servicio técnico autorizado o con el departamento
de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd.

3. El monitor funciona con bateria a pesar de que esta conectado a la al
suministro de alimentacién de CA.

. Asegurese de que el cable de alimentacion esta conectado
correctamente al monitor Smartsigns® Liteplus.

. Compruebe si la misma toma de CA suministra alimentacion a otros equipos.

. Si existen dudas sobre la integridad de la fuente de alimentacion de CA,
el monitor puede funcionar con la bateria.

13.3 Obtencion de asistencia técnica

Para obtener informacion y asistencia técnica, o para solicitar un manual de servicio,
llame al departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd. El manual de
servicio contiene informacion que el personal de servicio técnico autorizado necesitara
para el mantenimiento o la reparacion del monitor Smartsigns® Compact 300.

Cuando llame al departamento de servicio técnico de Huntleigh Healthcare Ltd., quiza
le pidan el nimero de version del software del monitor Smartsigns® Compact 300.

El personal de servicio técnico autorizado o el departamento de servicio técnico de
Huntleigh Healthcare Ltd. puede ayudarle a determinar qué versién del software esta
instalada en su monitor.



14. Compatibilidad electromagnética

Asegurese de que el entorno donde esté instalado el monitor Smartsigns® Compact 300 no esté sometido a
fuentes intensas de interferencia electromagnética (por ejemplo, transmisores de radio o teléfonos méviles).
Este equipo genera y utiliza energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de la forma adecuada,
siguiendo estrictamente las instrucciones del fabricante, puede causar o experimentar interferencias. Tras
someterse a pruebas de tipo en un sistema totalmente configurado, cumple la normativa EN60601-1-2, cuyo
objetivo es proporcionar una proteccion razonable frente a dichas interferencias. Para determinar si el equipo
causa interferencias, apaguelo y vuelva a encenderlo. Si causa interferencias o se ve afectado por ellas, se
pueden tomar una o varias de las medidas siguientes para corregir esta situacion:

. Reorientar el equipo

. Cambiar la ubicacion del equipo con respecto a la fuente de las interferencias

. Alejar el equipo del dispositivo que sea origen de las interferencias

. Conectar el equipo a una toma diferente para que los dispositivos se encuentren en

circuitos derivados diferentes

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados

A o proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este
equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA: Se debe evitar el uso de este equipo junto o apilado con otro equipo porque
podria resultar en un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y los
demads equipos deben ser observados para verificar que estén funcionando normalmente

periféricos, como cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier parte
del equipo ME (Equipo medico), incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, el rendimiento del equipo podria verse afectado.

f ADVERTENCIA: No deben utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles (y sus

Declaracion - emisiones electromagnéticas

El Smartsigns® Compact 300 se ha disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del Smartsigns® Compact 300 debera garantizar que se utiliza en dicho tipo
de entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1
Emisiones de RF CISPR 11 Clase A
Emisiones arménicas IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de voltaje/parpadeo de tension Las cumple
IEC 61000-3-3

Declaracion - emisiones electromagnéticas

El Smartsigns® Compact 300 se ha disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del Smartsigns® Compact 300 debera garantizar que se utiliza en dicho tipo
de entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba de IEC 60601 Nivel de cumplimiento
3V 3V

RF conducida 0,15 MHz a 80MHz 0,15 MHz a 80MHz

IEC 61000-4-6 6 V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 6 V en bandas ISM entre 0,15 MHz
MHz y 80 MHz

RF radiada 3Vim 3V

IEC 61000-4-3 80MHz a 2,7GHz
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Declaracion - inmunidad electromagnética

The Smartsigns® Compact 300 is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Smartsigns® Compact 300 should assure that it is used in

such an environment.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba de IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto de +8 kV
Aire de +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Contacto de +8 kV
Aire de +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Oscilaciones momentaneas
rapidas/rafagas eléctricas
IEC 61000-4-4

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

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

Sobretension
IEC 61000-4-5

De linea(s) + 0.5kV, £ 1 kV a
linea(s)

De linea(s) + 0.5kV, + 1 kV, £ 2 kV
line(s) a tierra

De linea(s) + 0.5kV, £ 1 kV a
linea(s)

De linea(s) + 0.5kV, + 1 kV, £ 2 kV
line(s) a tierra

Descensos de la corriente,
interrupciones breves y
variaciones del voltaje en las
lineas de entrada del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° and 315°
0 % UT; 1 cycle and

70 % UT; 25/30 cycles

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycles

0 % UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° and 315°
0 % UT; 1 cycle and

70 % UT; 25/30 cycles

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycles

Campo magnético de frecuencia
de alimentacion (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

NOTA U, es la tension de CA antes de su aplicacion a nivel de test.

declaracion - INMUNIDAD a campos de proximidad de equipos de comunicaciones inalambricas de RF

Prueba d Nivel de prueba de IEC 60601 Nivel d
rueba de ivel de
inmunidad Frecuencia Modulacién Poder Nivel de cumplimiento
de prueba maximo inmunidad
385 MHz ";Au‘l’ggfﬁ'gﬂfe 1.8W 27 V/m 27 V/m
*Desviacion de FM +
450 MHz 5Hz: seno de 1kHz 2W 28 V/im 28 V/m
710 MHz »
**Modulacién de
;gg m:; pulsos: 217Hz 02w 9V/m 9V/m
810 MHz **Modulacion de
RF radiada 870 MHz pulsos: 18Hz 2W 28 V/m 28 V/m
IEC61000-4-3 930 MHz ’
1720 MHz **Modulacion de
134718 m:i pulsos: 217Hz 2w 28 Vim 28 V/m
2450 MHz p“:;’s‘l‘;'f’;;‘;”Hie 2W 28 V/m 28 V/m
5240 MHz **Modulacion de
g;gg m:i pulsos: 217Hz 0.2W 9V/m 9V/m

Nota * - Como alternativa a la modulacién de FM, se puede utilizar una modulacién de pulsos al 50% a 18 Hz
porque, si bien no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.
Nota ** - La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50%.




15. Especificaciones

15.1

15.2

15.3

Clasificacion del equipo

Tipo de proteccion contra
descarga eléctrica

Clase 1, con alimentacion interna

Grado de proteccion contra
descarga eléctrica

Piezas aplicadas de tipo BF con proteccion contra
desfibrilacion: NIBP, SpO2

Piezas aplicadas de tipo BF sin proteccién contra
desfibrilacion: TEMP

Modo de funcionamiento

Continuo

Grado de proteccion
contra la entrada nociva
de particulas y/o agua

IPX1

Grado de seguridad de
aplicacion en presencia
de anestésicos inflamables

El equipo no es apto para utilizarse en presencia
de una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON

AIRE, OXIGENO NI OXIDO NITROSO

Estandares

MDD 93/42/CEE

EN 1SO13485:2012+AC2012

EN 1SO14971: 2012

EN 60601-1: 2006/AC:2013

EN 60601-1-2: 2007/AC:2010

EN60601-1-6:2010

EN 980:2008

EN 1041: 2008

EN 1SO10993-1:2009

EN 1SO010993-5:2009

EN ISO 10993-10:2010

EN 1060-1:1995+A2:2009

EN 1060-3:1997+A2:2009

EN 1060-4:2004

EN ISO 80601-2-30:2009+A1:2013 EN ISO 80601-2-61:2011

EN 62366:2008

EN62304:2006

General

Pantalla

100 mm x 120 mm

Puertos de salida posteriores

RS-232, Conector equipotencial

Tono audible

Altavoz interno

Altavoz

Tamaino Ancho 125mm, Alto 219mm, Fondo 130mm

Peso 1,25 kg, incluida bateria (peso de la bateria: 0,25 kg)
Vida util 7 afios
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15.4

15.5

Eléctricas

Corriente alterna

Voltaje 100-240 VCA

Frecuencia 50/60 Hz

Pote.nua de entrada 35VA

nominal

Bateria

Tipo lon litio de 2200 mAhy 11,1V

Tiempo de carga

Cuando el monitor esta apagado, el tiempo de carga
es inferior a 3 horas

Cuando el monitor esta encendido, el tiempo de carga
es inferior a 5,5 horas

Tiempo de autonomia

12 horas con una bateria completamente cargada
La alarma de bateria baja se activa 5 minutos antes del
apagado automatico del sistema.

Especificaciones de las
pilas (termometro de
oido IRT10)

2 pilas de tipo LR0O3 AAAde 1,5 VCC

Especificaciones ambientales

Funcionamiento

De 5 °C a 40 °C (sin el termémetro de oido)

febeleiti De 15 °C a 36 °C (con el termémetro de oido)
Humedad 93 %, sin condensacion (sin el termémetro)

< 85 %, sin condensacion (con el termémetro)
Altitud De 700 hPa a 1060 hPa

Transporte y almacenamiento

Temperatura De —20 °C a 60 °C (embalado)
Humedad < 93 %, sin condensacion
Altitud De 700 hPa a 1060 hPaa

Nota: El sistema quiza no cumpla las especificaciones de rendimiento si se almacena
o utiliza fuera del rango de temperatura y humedad que indica el fabricante.




Parametros de medicion

NIBP

Método de medicion

Oscilométrico

Pantalla de parametros

Presion sistolica, presion diastolica, presion media

y pulso

Rango de medicion para
adultos

Presion sistdlica

40-270mmHg (5,3-36kPa)

Presion diastodlica

10-215mmHg (1,3-28,7kPa)

Presiéon media

20-235mmHg (2,7-31,3kPa)

Rango de medicion
pediatrico

Presion sistdlica

Presion diastélica

10-150mmHg (1,3-20kPa)

Presion media

20-165mmHg (2,7-22kPa)

Rango de medicion neonatal

Presion sistolica

(

(

(
40-200mmHg (5,3-26,7kPa)

(

(

(

40-135mmHg (5,3-18kPa)

Presion diastoélica

10-100mmHg (1,3-13,3kPa)

Presion media

20-110mmHg (2,7-14,7kPa)

Resolucion

1mmHg (0,1kPa)

Rango de medicion y precision
de la presion estatica

De 0 mmHg (0 kPa) a 270 mmHg (36,0 kPa);
+ 3 mmHg (z 0,4 kPa)

Precision +5mmHg
- Intervalos de medicion 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25, 30,

Intervalos automaticos

60 o0 CO

Adulto 297mmHg

Erolecetn camiE Rango Pediatrico 240mmHg
sobrepresion Neonatal 147mmHg

Tolerancia + 3 mmHg

Nota: Las mediciones de la presion arterial sistdlica y diastolica efectuadas con este
dispositivo son equivalentes a las obtenidas por un profesional cualificado
utilizando un manguito y la auscultacion con estetoscopio, dentro de los limites
establecidos por el estandar nacional estadounidense para esfigmomanémetros
electronicos o automaticos.
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SpO02

Rango y precision (del 70 % al 100 %*)
+ 2 % (medido sin movimiento en el modo
Marca propia Del 0 % al | Adulto/Pediatrico)
prop 100 % + 3% (medido sin movimiento en el modo
Adulto/Pediatrico)
+ 2 % (medido sin movimiento en el modo
Médulo Nellcor Del 0 % al | Adulto/Pediatrico)
100 % + 3 % (medido sin movimiento en el modo
Neonatal)
Resolucién 1%
Promedio de datos y otro
tiempo de procesamiento 2 segundos
de la senal
Tiempo de actualizacién de
8 segundos
los datos
* Precision del 0 % al 69 %; no especificada.
Temperatura
Tipo de sonda Infrarrojos timpanicos
Rango De 35 °C a 42 °C (de 95 °F a 107.6 °F)
Precision +0,2°C (0,4 °F)
Resolucion 0,1°C (0.1°F)
Normativa ASTM E1112-00:2000, EN12470-3 y EN12470-4

Frecuencia de pulso

Rango y precision

Marca propia 20 Ipm - 250 Ipm 1 lpm +2Ipm
Modulo Nellcor 25 Ipm - 250 Ipm 1 lpm + 3 Ipm
Médulo de NiBP 40 Ipm -240lpm | 1 Ipm + 3 Ilpmo £ 3 % (max.)




16. Accesorios

Por favor, utilice modelos de accesorios autorizados por el fabricante.
El uso de otros modelos de accesorios puede provocar darios en el monitor

Los accesorios desechables deben utilizarse una sola vez; su uso
repetido puede provocar un mal funcionamiento o infeccion cruzada.

Compruebe los accesorios y los embalajes correspondientes para
detectar posibles signos de dafo. No los utilice si observa cualquier dano.

cddldle

acuerdo con el protocolo local.

Una vez utilizados, los accesorios de un solo uso deberan eliminarse de

Articulo N.° de referencia
SpO02 de marca propia
Sensor de SPO2 reutilizable para adultos, 12 patillas, 3 m ACC VSM 289
Cable de extension de 12 patillas a DB9F, 2,5 m ACC VSM 290
Sensor de SpO2 reutilizable para adultos, DB9F, 1 m ACC VSM 291
Sensor pediatrico/neonatal, DBOF, 1 m ACC VSM 292
NELLCOR OXIMAX SpO2
Cabe de extension reutilizable NELLCOR, DOC-10, 3 m ACC VSM 251
Sensor de SpO2 Nellcor reutilizable para adultos, DS-100A, 1 m | ACC VSM 252
1Sensor de SpO2 NELLCOR reutilizable de tipo Y, Dura-Y D-YS, | ACC VSM 255
m
Sonda de SPO2 Nellcor desechable neonatal, MAX-N, 1 m ACC VSM 256
Sonda de SPO2 Nellcor desechable pediatrica, MAX-P, 1 m ACC VSM 257
NiBP
Manguito de NiBP para lactantes, 6-11 cm ACC VSM 273
Manguito de NiBP para lactantes, 10-19cm ACC VSM 274
Manguito de NiBP pediatrico, 18-26 cm ACC VSM 275
Manguito de NiBP para adultos, 20-38 cm ACC VSM 276
Manguito de NiBP para adultos, 25-35cm ACC VSM 277
Manguito de NiBP para adultos, 33-47cm ACC VSM 278
Manguito de NiBP para adultos, 46-66 cm ACC VSM 279
Manguito de NiBP desechable neonatal, nim. 1, 3,0-5,5 cm ACC VSM 280
Manguito de NiBP desechable neonatal, nim. 2, 4,0-7,6cm ACC VSM 281
Manguito de NiBP desechable neonatal, nim. 3, 5,6-10,6cm ACC VSM 282
Manguito de NiBP desechable neonatal, nim. 4, 7,0-12,8cm ACC VSM 283
Tubo flexible para NiBP, 3 m ACC VSM 284
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Temperatura

Cubiertas de la sonda, 200 unidades (10 cajas) ACC VSM 293
Cubiertas de la sonda, 800 unidades (40 cajas) ACC VSM 286
Cubiertas de la sonda, 8.000 unidades (400 cajas) ACC VSM 287
Hardware

Soporte movil ACC VSM 153
Montaje en pared ACC VSM 154
Gancho ACC VSM 187
Cesto ACC VSM 189
Kit de fijacién/montaje ACC VSM 288
Pinza para portasueros ACC VSM 294




17. Desechado al final de la vida util

Este simbolo significa que el producto, incluidos sus accesorios y consumibles, esta
sujeto a las regulaciones sobre RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos) y se debe desechar de forma responsable segun los procedimientos
locales.

I
18. Garantia y servicio

Los términos y condiciones estandares de Huntleigh Healthcare Diagnostic Products
Division se aplican a todas las ventas. Se le enviara una copia a peticién. Contiene
todos los detalles sobre los términos de la garantia y no limita los derechos legales del
consumidor.

18.1 Devoluciones para reparacion

En caso de que deba devolver el monitor Smartsigns Compact 300 por cualquier razén:

. Limpie el producto segun las instrucciones de este manual.
. Empaquételo de la forma adecuada.
. Adjunte un certificado de descontaminacion (o una declaracion de que el

producto se ha limpiado) en el exterior del paquete.
. Indique “Service Department” en el paquete.

Para obtener mas informacién, consulte el documento del NHS HSG(93)26 (solo en el
Reino Unido).

Huntleigh Diagnostics se reserva el derecho a devolver cualquier producto que no incluya
un certificado de descontaminacion.

Hay disponible un manual de servicio para la serie Smartsigns®. Contiene informacion
de servicio técnico, listas de piezas y pautas para la deteccion de fallos. Para obtener
el manual de servicio, péongase en contacto con su proveedor local o con:

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Reino Unido
Tel: +44 (0)29 20485885
Fax: +44 (0)29 20492520

Correo electronico: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Si se produce un incidente grave en relacién con este producto sanitario que afecte al usuario o al
paciente, el usuario o el paciente deberan notificarlo al fabricante o al distribuidor del producto sanitario.
En la Unién Europea, el usuario también debe notificar el incidente grave a la autoridad competente en
el Estado miembro en el que se encuentra.

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10 C E
21120 Malms, Sweden 2797
Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2017

A Member of the Arjo Family

® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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