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Indicaciones de uso / Uso previsto / Finalidad
prevista

El sistema de oximetria universal SenSmart™ modelo X-100 de Nonin es un sistema modular,
indicado para la medicion, visualizacién, monitorizaracion y registro simultaneo de hasta seis
(6) canales de saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO,) y frecuencia
del pulso o saturacion rSO, de oxigeno de hemoglobina cerebral o soméatica de sangre debajo
del sensor. Este producto puede utilizarse en pacientes adultos, pediatricos, lactantes y
neonatales por medio del uso de sensores compatibles con SenSmart.

El sistema SenSmart esta indicado para utilizarse en hospitales, instalaciones de cuidado a
largo plazo, centros médicos, laboratorios del suefio, y centros de atencién subaguda, El
sistema SenSmart X-100 puede utilizarse para la realizacion de mediciones esporadicas y la
supervision continua con alarmas de pacientes. La funcionalidad de la pulsioximetria (SpO,)
SenSmart es adecuada para condiciones con o sin movimiento, asi como también para
pacientes en condiciones de buena o mala perfusion.

Beneficios clinicos

Los oximetros de pulso Nonin permiten la gestion de las condiciones médicas de los pacientes
al proporcionar mediciones de oxigeno no invasivas, rapidas, precisas y en tiempo real para
satisfacer las necesidades médicas de los pacientes.

Riesgo residual

Los riesgos residuales estan cubiertos por advertencias y precauciones.

Advertencias

No utilice este dispositivo en las cercanias de equipos de RM.

Peligro de explosion: No lo emplee en una atmésfera explosiva ni en presencia de anestésicos o gases
inflamables.

Este sistema no esta concebido para utilizarse simultaneamente en multiples pacientes.

Consulte las instrucciones de uso del sensor aplicables para ver las contraindicaciones, advertencias y
precauciones adicionales.

Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluacion del paciente. No se debe utilizar
como la unica base para el diagnostico o decisiones terapéuticas. Debe utilizarse junto con otros métodos de
valoracién de signos y sintomas clinicos.

Use solamente procesadores de sefiales de oximetria, sensores y accesorios SenSmart de marca Nonin; de lo
contrario, se podria lesionar al paciente. Estos sensores estan fabricados para satisfacer las especificaciones de
exactitud de este dispositivo. El uso de sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del
oximetro.

Inspeccione los lugares de aplicacion del sensor segun las instrucciones de uso del sensor para garantizar la
alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente al sensor podria variar segun
su estado clinico o condicién cutanea.

Evite ejercer presiones excesivas en los lugares de aplicacion, ya que esto podria causar dafios a la piel que esta
debajo del sensor.
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Advertencias (continuacion)

Examine siempre el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice ningun dispositivo o sensor dafiado. Antes de
emplear cualquier sensor, lea detenidamente las respectivas instrucciones de uso; alli encontrara informacion de
aplicacion para cada tipo de sensor.

Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesiones al paciente, verifique la compatibilidad del monitor, los
sensores y los accesorios antes de utilizarlos.

No se permite modificar este dispositivo ya que podria alterarse su rendimiento.

Verifique todos los ajustes y limites de las alarmas durante el arranque del sistema, para garantizar que estén
configurados debidamente.

Proteja contra la exposicion al agua o cualquier otro liquido, con o sin alimentacion de CA.

Utilice este dispositivo sélo con fuentes de alimentacion especificadas por Nonin.

Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del paciente cuidadosamente
en una posicion que reduzca la posibilidad de enredos, estrangulacién o tropezones.

Para realizar una monitorizacion remota, utilice el monitor X-100M Unicamente dentro de su alcance designado
(cerca de 100 m de radio esférico entre el monitor y la localizacion remota). El funcionamiento del sistema fuera
de estos limites puede ocasionar la pérdida de datos en el centro de monitorizacién remoto.

Si en la pantalla aparece el cédigo de error E06, se borrara la memoria.

Los valores predeterminados del dispositivo se borran si aparece el cédigo de error EQ9 en la pantalla.

La configuracion del dispositivo se borra si aparece el codigo de error E10 en la pantalla.

Este dispositivo se apaga después de aproximadamente 30 minutos en condiciones de alarma de carga baja de
la bateria.

Si este dispositivo se utiliza adyacente a otro equipo o apilado, debera ser observado detenidamente para
verificar el funcionamiento normal.

El blogue de baterias debe estar instalado en todo momento, aunque el dispositivo esté funcionando con
corriente alterna. NO utilice el dispositivo sin el bloque de baterias instalado.

El uso de procesadores de sefiales, sensores, accesorios y cables distintos de los especificados en la lista de
piezas y accesorios puede ocasionar el aumento de las emisiones electromagnéticas y la disminucién de la
inmunidad de este dispositivo.

No deben utilizarse las funciones de llamada a enfermeras o Bluetooth del dispositivo como la fuente principal de
notificacion de alarmas.

El usuario debe verificar el emparejamiento Bluetooth del dispositivo para garantizar la monitorizacion remota del
paciente correcto.

Asegurese de que todos los volumenes de alarma estén fijados adecuadamente y que se puedan oir en todas las
situaciones. No cubra ni bloquee ninguna de las aberturas de altavoz.

Este dispositivo es un instrumento electronico de alta precisiéon y debe ser reparado por profesionales técnicos
cualificados. No es posible reparar el dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir la cubierta ni reparar el
sistema electronico. Si se abre la cubierta, se puede dafar el dispositivo y anular la garantia.

Para poder obtener un valor exacto de SpO,, el dispositivo debe ser capaz de medir el pulso adecuadamente.
Antes de confiar en la medicion de SpO,, verifique que no ha habido interferencias en la medicion del pulso.

Pueden obtenerse resultados erroneos para SpO, si este dispositivo se utiliza por debajo de la amplitud minima
del 0,3% de la modulacion.

Las lecturas de este dispositivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo electroquirurgico
(EE). Mantenga los sensores y los procesadores de sefales alejados de instrumentos electroquirdrgicos/de
electrocauterio, ya que éstos podrian causar dafos o dar lugar a lecturas erréneas.
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Advertencias (continuacion)

Cuando se aplican voltajes de desfibrilacion al paciente, el monitor X-100M podria reactivarse en una pantalla
de menu. El X-100M volvera a la pantalla de monitorizacion después de que se venza la pantalla de menu
(2 minutos) o con interaccion del operador (al pulsar el botéon Menu).

El usuario esta encargado de implementar la interfaz entre el sistema de llamada a enfermeras y el modelo
X-100M, asi como de comprobarla adecuadamente para garantizar que funciona. No se ha evaluado el monitor
X-100M con sistemas especificos de llamada a personal de enfermeria.

Puede haber peligro si se usan diferentes valores predeterminados en multiples monitores X-100M en un area de
cuidados.

Los dispositivos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia como teléfonos méviles o radios (incluidos
periféricos como cables de antena y antenas externas), no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
ninguna parte del sistema ME, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
disminuir el rendimiento del equipo.

Consulte las instrucciones de uso del sensor aplicables para ver las contraindicaciones, advertencias y
precauciones adicionales.

/\ Precauciones

No se ha demostrado el valor de los datos de rSO, del sistema en estados patolégicos especificos, en
condiciones de hemoglobinopatias o cuadros clinicos que puedan afectar el volumen de sangre o en
condiciones hipocapnicas e hipercépnicas.

El dispositivo debe permanecer fuera del campo estéril si se utiliza en un quiréfano.

Si se instala el monitor en un poste transportable a una altura superior a 1,5 metros, o si se montan equipos que
pesen mas de 2 kilos, el poste podria volcarse, o se podria producir dafio al equipo o lesiones.

Este equipo cumple con la norma IEC 60601-1-2 referente a la compatibilidad electromagnética (CEM) de
equipos y sistemas electromédicos. Esta norma esta disefiada para proporcionar proteccién razonable contra
interferencias dafiinas en una instalacion médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferaciéon de equipos de
transmision de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo,
es posible que altos niveles de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la
proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales en
lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (CEM), por lo que debe ser instalado y puesto en
funcionamiento conforme a la informacién sobre CEM que se especifica en este manual.

Exposicién a radiacion de radiofrecuencia. La potencia de emision radiada del dispositivo de visualizacion es
muy inferior a los limites de exposicion a radiofrecuencia impuestos por la FCC. A pesar de ello, es preciso
utilizar el dispositivo de una forma que reduzca al minimo el potencial de contacto con seres humanos durante
el funcionamiento consuetudinario. Para evitar la posibilidad de superar los limites de exposicion a
radiofrecuencia impuestos por la FCC, permanezca a 20 cm como minimo de la antena interna de la unidad de
visualizacion durante su funcionamiento normal. EI monitor ha sido sometido a prueba y ha demostrado
satisfacer los limites de exposicién permisibles.
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/\ Precauciones (continuacién)

Este dispositivo esta disefiado para determinar la saturacion de oxigeno de hemoglobina regional de sangre
debajo del sensor cuando se usa con sensores de oximetria regional SenSmart. Entre los factores que pueden
degradar el rendimiento o afectar la precision de las mediciones se encuentran los siguientes:

- luz ambiental excesiva o luz solar - tipo de sensor incorrecto - carboxihemoglobina y otras
directa - protectores cutaneos utilizados entre el dishemoglobinas

- movimiento excesivo sensor y la piel del paciente - hemoglobinopatias

- interferencia electroquirdrgica - anemia o bajas concentraciones de - bilirrubinemia y/o icterus (ictericia)

- placa metalica u otros objetos extrafios hemoglobina - condiciones no normocapnicas u
en la trayectoria del sensor - cardiogreen (verde de indocianina) u otras condiciones que afecten el

- humedad en la piel otros colorantes intravasculares o volumen de sangre

- aplicacion incorrecta del sensor de tejido

- colocacioén sobre una protuberancia
Osea

Este dispositivo esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacion de oxigeno arterial de la
hemoglobina funcional cuando se usa con sensores de pulsioximetria SenSmart. Hay varios factores que
pueden reducir el rendimiento del pulsioximetro, entre ellos:

- luz ambiental excesiva - dispositivos que restrinjan el flujo - anemia o bajas concentraciones de
- movimiento excesivo sanguineo (catéteres arteriales, hemoglobina

- interferencia electroquirurgica manguitos de presion sanguinea, - colorantes cardiovasculares

- humedad en el sensor lineas de infusion, etc.) - hemoglobina disfuncional

- aplicacién incorrecta del sensor - tipo de sensor incorrecto - ufias postizas o esmalte de ufias

- carboxihemoglobina - mala sefial de pulso - residuos (por ej. sangre seca,

- metahemoglobina - pulsaciones venosas suciedad, grasa, aceite) en la

trayectoria de luz

Las baterias dafiadas constituyen un peligro de incendio. No las dafie, maltrate, desarme, repare ni tampoco
las cambie por componentes no especificados.

Cargue las baterias de iones de litio a temperaturas mayores de 0 °C; la carga a menores temperaturas puede
reducir significativamente la vida de la bateria.

No aplique el sensor a una herida abierta, incisién o piel que se haya visto comprometida. Inspeccione el/los
lugar(es) de aplicacion antes de aplicar el/los sensor(es).

Inspeccione los lugares de aplicacion del sensor segun las instrucciones de uso del sensor para garantizar la
alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente al sensor podria variar
segun su estado clinico o condicion cutanea.

Este dispositivo no se debe colocar en una autoclave, esterilizar, sumergir o rociar con liquido, ni tampoco
exponer a limpiadores causticos o abrasivos. No utilice limpiadores que contengan cloruro de amonio.

Cinase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno municipal, regional y estatal concernientes al
desecho o reciclaje del dispositivo y sus componentes, incluidas las baterias. Use solamente bloques de
baterias aprobados por Nonin.

De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE)
2002/96/EC, no deseche este producto como residuo urbano no clasificado. Este dispositivo contiene
materiales de RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar las politicas de devolucion o reciclaje del
aparato. Si usted necesita ayuda para comunicarse con su distribuidor, lame a Nonin para conseguir la
informacién de contacto apropiada.

Cuando el dispositivo esta encendido, se introducen datos a la memoria continuamente. Si la memoria esta
completamente llena, se reemplazaran partes de los registros mas antiguos a medida que se introduzcan
nuevos datos.

Fijar los limites de alarma al nivel extremo puede inutilizar el sistema de alarma.

No es posible guardar valores preestablecidos con ajustes de %rSO, o de limite de alarma de %SpO- baja que
sean inferiores a los valores predeterminados del centro. Los ajustes de rSO, y de limites de alarma de %SpO,
baja que sean inferiores a los valores predeterminados del centro seran reemplazados como los
"preestablecidos" por los valores predeterminados del centro.
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/\ Precauciones (continuacién)

Durante el arranque se activa automaticamente la funcion Silencio de alarmas durante 2 minutos.

No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del monitor o sensor del oximetro.

Si este dispositivo no responde segun lo indicado, deje de usarlo hasta que un profesional técnico cualificado
rectifique la situacion.

Entre un paciente y el siguiente, apague el monitor X-100M (modo de espera) o inicie un nuevo caso (menu de
casos). De no hacerse esto, podria haber errores en los niveles basales del préximo paciente. Cuando se
enciende el dispositivo o se inicia un nuevo caso, el monitor borra los niveles basales, reajusta los limites a los
valores predeterminados y comienza un nuevo registro de paciente en la memoria de datos.

Para la monitorizacién de SpO,, es posible que el dispositivo no funcione si se reduce la circulacion. Entibie o
frote el dedo, o cambie la posicion del dispositivo.

En algunas circunstancias, el dispositivo podria interpretar el movimiento como si fuera una sefial de pulso
valida durante la monitorizacién de SpO,. Mantenga al paciente lo mas inmovil posible.

No conecte mas de una base en el sistema, porque el sistema no funcionara.

No ponga un cable de extension entre el monitor y la base, porque el sistema no funcionara.

El uso simultaneo de procesadores de sefales duplicados producira un mensaje de error.

No conecte multiples cables de extensién entre el monitor y un procesador de sefales o entre la base y un
procesador de senales.

No toque simultdneamente las clavijas del conector accesibles y el paciente.

El dispositivo ha sido disefiado para utilizarse dentro de los margenes especificos. El uso fuera de estos
margenes no se ha probado y podria alterar el funcionamiento del oximetro.

Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie de este dispositivo deben contar, como
minimo, con la certificacién de las normas IEC EN 60950, IEC 62368-1 o UL 1950 para equipos de
procesamiento de datos.

La falla de una conexién de datos de red (cable/conectores/conexiones inalambricas en serie) ocasionara la
pérdida de la transferencia de los datos.

Consulte las instrucciones de uso del sensor aplicables para ver las contraindicaciones, advertencias y
precauciones adicionales.

Antes de usar por primera vez este monitor y antes de guardarlo, cargue por completo la bateria.

En caso de no usarlo de forma continua, cargue por completo la bateria a intervalos de seis meses.

Declaracién de conformidad con la FCC y el Ministerio
Canadiense de Normas de Salud sobre
Compatibilidad Electromagnética

* Nonin Medical, Inc., de 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota, 55441, EE. UU.,
declara con responsabilidad exclusiva que el modelo X-100M, al que atafie esta declaracion,
cumple con la Parte 15 de las normas de FCC. El uso de estos dispositivos esta sujeto a las
dos condiciones siguientes: (1) los dispositivos no podran causar interferencias nocivas, y
(2) deben aceptar cualquier interferencia recibida, incluso aquélla que pudiera alterar su
funcionamiento.

* Ministerio de Salud (Canada), Cddigo de Seguridad 6: las normas abarcan un margen de
seguridad considerable disefiado para garantizar la proteccion de todas las personas,
independientemente de su edad y estado de salud. La norma sobre exposicién relativa a
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teléfonos maviles inalambricos emplea una unidad de medida denominada “tasa especifica
de absorcion”, abreviada SAR por sus iniciales en inglés. El limite de SAR impuesto por la
FCC es de 1,6 W/kg.

Aviso de la Comision Federal de Comunicaciones
(FCC)

Este equipo ha sido sometido a prueba y ha demostrado cumplir con los limites impuestos a
dispositivos digitales de Clase B, de conformidad con la Parte 15 de las normas de la FCC.
Estos limites estan disefiados para proporcionar proteccion razonable contra interferencias
nocivas en instalaciones residenciales. El equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de conformidad con las instrucciones, puede interferir
negativamente en la recepcién de ondas de radio o televisién (lo cual puede determinarse
apagando y encendiendo el equipo). Se recomienda al usuario que procure corregir la
interferencia mediante una o mas de las medidas siguientes: (1) reorientar la antena
receptora o cambiarla de posicién, (2) aumentar la distancia que separa el equipo del
receptor, (3) enchufar el equipo y el receptor en tomas de circuitos diferentes, o (4) consultar
con el distribuidor o un técnico experto en radio o televisiéon para conseguir ayuda.

El modelo X-100M esté disefiado y fabricado para acatar los limites de emisién sobre
exposicion a energia de radiofrecuencia (RF) impuestos por la Comisién Federal de
Comunicaciones del gobierno estadounidense. Estos limites forman parte de pautas globales
y establecen los niveles permisibles de energia de RF aplicables a la poblacién en general.
Estas pautas estan basadas en las normas de seguridad estipuladas con anterioridad por
organismos reguladores estadounidenses e internacionales. Este equipo bajo prueba ha
demostrado ser capaz de satisfacer los requisitos de tasa de absorcion especifica (SAR)
localizada aplicables a los limites de exposicién de la poblacién general en entornos no
controlados, que estan especificados en la norma ANSI/IEEE C95.1-2005.

La FCC requiere advertir a los usuarios de que cualquier cambio o modificacidon que se realice
a este dispositivo sin la autorizacion expresa de Nonin Medical, Inc. puede anular la autoridad
de éstos para utilizar el equipo.

NOTA: No se permite modificar este dispositivo de ninguna forma que pueda afectar o
alterar su antena o la configuracioén de ésta.
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Guia de simbolos

En este capitulo se describen los simbolos que aparecen en los componentes del sistema
modelo X-100 y su embalaje. Encontrara informacion detallada sobre los simbolos
funcionales en la seccion "Componentes y configuracion del sistema" en la pagina 14.

Tabla 1. Simbolos de etiquetado y embalaje

Simbolo

Descripcién

iPRECAUCION!

Consultar las instrucciones de uso.

Siga las instrucciones de uso.

Marca UL para Canada y Estados Unidos respecto a riesgos de
descargas eléctricas, incendios y peligros mecanicos de conformidad con

+ ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3.2 ed.), CAN/CSA C22.2
No. 60601-1 (2008, 3.2 ed.), ISO 80601-2-61:2011, IEC 60601-1-
8:2006

+ UL 60601-1y CAN/CSA C22.2 n.°601.1

La marca CE indica cumplimiento con todas las directivas aplicables,

C€ 0123 | incluyendo la directiva n.° 93/42/EEC de la CE referente a dispositivos
médicos.
|:| Clase Il doble aislamiento
SN Numero de serie
Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando la caja se
IP32 inclina 15 grados hacia arriba y contra la penetracion de objetos sélidos

con un diametro de 2,5 mm o mayor, segun la norma IEC 60529.

Corriente continua

Pieza aplicada tipo BF (X-100M, X-100H)

=
2

Indica recogida aparte para equipos eléctricos y electronicos (RAEE)
de desecho.

(@)

Radiacion electromagnética no ionizante. El equipo incluye transmisores
de RF. Pueden ocurrir interferencias en los alrededores del equipo
marcado con este simbolo.
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Tabla 1. Simbolos de etiquetado y embalaje (continuacién)

Simbolo Descripcién

Pieza aplicada tipo BF a prueba de desfibrilador (aislamiento del paciente
contra descarga eléctrica). (X-100SP)

No desechar.

No tirar del cable. Retraer el conector y retirarlo.

No estéril

Se requiere receta médica.

® Peligroso en entornos de RM
EU|REP Representante autorizado en la Comunidad Europea.
CH |IREP Representante autorizado en Suiza

Para mas simbolos, consulte www.nonin.com/symbols.
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X-100SP no conectado

Figura 1. Simbolos de la pantalla de monitorizacion (vista de cuatro canales)

Tabla 2. Simbolos e indicadores de la pantalla de monitorizaciéon del X-100M

N.c Simbolo Descripcion
1 - Marcas de acontecimientos
Ejemplo: |Las marcas de acontecimientos (A, B, C, D, etc.), ubicadas en la parte
AB superior de la pantalla de monitorizacion, se visualizan cuando se pulsa
el botén Marcador de acontecimientos.
2 Ejemplo: Escala de tlempo . . -
30 MIN La escala de tiempo, ubicada debajo de las marcas de acontecimientos,
muestra los tiempos de datos visualizados en la pantalla.
3 v Cursor de desplazamiento
El cursor de desplazamiento amarillo, ubicado debajo de la escala de
tiempo, permite al usuario ver la lectura de rSO, o SpO, de un canal en
un momento especifico de la linea de tendencia.
El cursor de desplazamiento no se visualiza hasta que se ha pulsado el
botén de navegacion izquierdo.
4 Valores del cursor

Cuando el cursor de desplazamiento esta activo, los valores de de
oximetria del cursor (rSO, 0 SpO,) se visualizan en el lado izquierdo de
la pantalla del monitor en un recuadro amarillo.

NOTA: Los valores de frecuencia del pulso no se visualizan en los
valores del cursor.
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Tabla 2. Simbolos e indicadores de la pantalla de monitorizaciéon del X-100M

N.° Simbolo Descripcion

5 Ca Canal

Este indicador, ubicado en la parte superior de cada canal, muestra el
numero del canal (p. ej. Ca 1, Ca 2, etc.). El nombre del lugar del sensor
se visualiza a la derecha del indicador del canal, si se ha fijado.

6 %r502 Saturacion de oxigeno de hemoglobina regional

NOTA: %rSO, se visualiza cuando se conecta un sensor regional
%rSO--T absoluto a un procesador de sefiales. %rSO,-T se visualiza cuando

0r5Us-1 |se conecta un sensor regional de tendencia a un procesador de
sefales.

%rSO, se visualiza de 0 a 100% cuando un procesador de sefales
recibe una senal adecuada de un sensor regional conectado.

La pantalla de fondo del canal destella:

* Amarillo durante las condiciones de alarma de mediana prioridad
(alarmas de equipo y valores de rSO, que estén a 5% o menos por
encima del limite de alarma de rSO,)baja).

* Rojo durante las condiciones de alarma de rSO, de alta prioridad
(fijadas segun los limites de alarma de rSO, alta y baja).

7 LB Linea base

Cuando se enciende el monitor, la pantalla de linea base muestra
guiones hasta que el usuario fija los niveles basales.

El usuario debe fijar los niveles basales para cada nuevo paciente.

» Para averiguar las instrucciones sobre coémo fijar los niveles basales
a los valores actuales de rSO, consulte "Fijar todas las lineas base
del canal de rSO, a los valores de %rSO, actuales" en la pagina 36.

» Consulte "Fijar los valores de linea base individuales" en la pagina
44 para averiguar las instrucciones sobre como fijar los niveles
basales por separado o hacer ajustes finitos a dichos valores.

8 AUC Area bajo la curva (saturacién acumulativa por debajo del limite inferior
de alarma)

Para cada canal, los valores de rSO, por debajo del limite inferior de
alarma se integran y se muestran como la saturacion acumulativa por
debajo del limite inferior de alarma, también conocido como AUC (del
inglés Area Under the Curve, o "area bajo la curva"). El valor se expresa
en unidades de % minutos (%Min). Cuando se cambia un valor basal,
se vuelve a calcular el AUC a partir del comienzo del registro actual.

No se calculara el AUC si se desactiva el campo de ajuste del % rSO,
baja de un canal.

NOTA: Para que la pantalla de AUC cumpla con la definicién de la base
de datos de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (Society of Thoracic
Surgeons, STS), se debe fijar el valor del limite inferior de alarma para
cada canal en un 25% por debajo de la linea base del paciente.

10
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Tabla 2. Simbolos e indicadores de la pantalla de monitorizaciéon del X-100M

N.°

Simbolo

Descripcion

Ejemplo:

Limite inferior de alarma

El limite de alarma inferior esta determinado por el ajuste bajo de %
derSO, y se visualiza de la siguiente manera:

» Valor numérico: este valor se visualiza a la derecha del grafico de
tendencia. El color del valor coincide con el color del canal asociado.

» Linea punteada blanca: esta linea solo se visualiza en un grafico
cuando el grafico muestra una tendencia sencilla de rSO,. La linea
punteada no se visualiza cuando se configuran multiples lineas de
tendencia en un gréfico.

NOTA: El limite de alarma inferior no se visualiza en la pantalla de
monitorizacion si esta apagado el ajuste de %rSO, baja del canal.

10

%SpOz

Porcentaje de saturacion de oxigeno de hemoglobina funcional

Los datos de %SpO, se visualizan de 0 a 100% cuando un procesador
de senales recibe una sefal adecuada de un sensor de pulsioximetria
conectado.

El fondo de la porcién de SpO, de la pantalla del canal destella en rojo
durante las condiciones de alarma de SpO,, de alta prioridad (fijadas por
los limites de alarma de SpO,, alta y baja) y las condiciones de alarma de
baja perfusion.

11

FP

Frecuencia de pulso y grafico de barras de la frecuencia de pulso

Los datos de frecuencia del pulso se visualizan junto con el %SpO,

cuando se ha fijado un canal para que mida la pulsioximetria. El grafico
de barras indica la intensidad del pulso determinada por el oximetro. La
altura de este grafico de barras es proporcional a la amplitud del pulso.

El fondo de la porcion de frecuencia del pulso de la pantalla del canal
destella en rojo durante las condiciones de alarma de frecuencia de
pulso de alta prioridad (fijadas por los limites de alarma de frecuencia de
pulso alta y baja) y las condiciones de alarma de baja perfusién.

12

Desperfecto del sensor

Este indicador amarillo destella cuando un sensor se desconecta, falla,
no ha recibido ningun dato utilizable en los ultimos 90 segundos o no es
compatible con el monitor.

13

Senal deficiente
Este indicador amarillo destella cuando el sensor ha detectado sefnales
deficientes del paciente por un tiempo prolongado.

Compruebe el lugar de aplicacién y cambie el sensor de posicion o
reemplacelo, si es necesario.

1
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Tabla 2. Simbolos e indicadores de la pantalla de monitorizacién del X-100M

N.°

Simbolo

Descripcién

14

()

Error de comunicacién del procesador de senales

Este indicador amarillo destella y se visualiza el mensaje X-100SP no
conectado cuando el procesador de sefiales respectivo ha dejado de
comunicarse con la pantalla.

Para rectificar el problema, compruebe las conexiones del procesador
de sefiales o reemplace el procesador de sefales.

Si el mensaje aparece en cada canal, compruebe la conexién de la base
al monitor.

15

Silencio de alarma
Este indicador amarillo destella una vez cada 2 segundos cuando la
alarma sonora se silencia durante 2 minutos.

Si el volumen de alarma esta en el paso 4 o inferior (menos de
45 decibelios), el indicador de silencio de alarmas permanece iluminado.

16

Bluetooth

El indicador de Bluetooth es verde cuando el Bluetooth esta conectado a
un host, blanco cuando esta habilitado pero no conectado, y gris cuando
esta inhabilitado.

Para mayor informacion, consulte "Activar/Desactivar radio Bluetooth"
en la pagina 62.

17

Carga total

Descargada

Bateria

El indicador de bateria muestra el porcentaje aproximado de vida util
que queda en la bateria. Cuando esta conectada la CA, el indicador de
bateria se llena repetidamente para indicar que la bateria se esta
cargando. El indicador deja de llenarse cuando la bateria esta
completamente cargada.

* Carga baja : el indicador de bateria destella en amarillo
+ Criticamente baja : el indicador de bateria destella en rojo
NOTA: Cuando el monitor alcanza una condicién de bateria baja o

critica, suena una alarma. Para borrar la alarma, conecte el monitor a
un adaptador de CA.

18

Ejemplo:
2013
09-25
14:27

Fechay hora
La fecha y la hora se muestran en el formato de 24 horas. Para fijar la
fecha y/o hora, consulte "Fijar fecha y hora" en la pagina 62

19

100]
50
[

Escala del eje de rSO,
Escala fija con un margen de 0 a 100%.

12
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Componentes y configuracion del sistema

NOTAS:
* Antes de usar el sistema SenSmart, Iéase todas las contraindicaciones, advertencias y
precauciones.

* Antes de usar el modelo X-100M por primera vez, se debe cargar la bateria durante
4 horas.

» Entre otras tareas de configuracién recomendadas cabe mencionar: fijar el reloj, fijar los
valores predeterminados del centro, cambiar la contrasefia del centro y fijar los valores
preestablecidos.

Con cuidado, extraiga el monitor y sus accesorios de la caja de embalaje. Guarde todos los
materiales de embalaje para usarlos en caso de que tenga que devolver el monitor o los
accesorios. Compare la lista adjunta con los accesorios para cerciorarse de haber recibido
todos los articulos.

La configuracion estandar del sistema incluye los siguientes componentes no estériles:

+ X-100M: monitor de oximetria universal SenSmart
+ X-100H: base
* X-100HH: funda de la base

+ X-100SP-1 y X-100SP-2: procesadores de sefales de oximetria para los canales 1y 2
(se suministra una pinza de ropa con cada procesador de sefales)

+ X-100EC1: cable de extension de 1 metro, cant.: 2

* INT-100, cable intermedio, cant.: 2

* Manual del operador / lista de piezas y accesorios (CD)
* Fuente de alimentacién y cable

» Software de descarga SenSmart (CD)

Para ver una lista de sensores compatibles y otros accesorios, consulte la lista de piezas y
accesorios en el CD del manual del operador.

Configuraciones del sistema

Canales multiples

La base ("hub") X-100H admite conectar hasta seis procesadores de senales. Si es necesario,
se puede utilizar un cable de extension entre la base ("hub") y el procesador de sefnales.

» Lafig. 2 muestra un ejemplo de sistema configurado con sensores regionales para pacientes
que pesen 240 kg. El sensor 8204CA se conecta al procesador de sefales X-100SP
mediante el cable intermedio INT-100. El sensor de pulsioximetria 8100S(X) se conecta
directamente al procesador de sefales.

» Lafig. 3 muestra un ejemplo de sistema configurado con sensores regionales para pacientes
que pesen <40 kg. Estos sensores (8004CB, 8004CB-NA) se conectan directamente al
procesador de sefiales X-100SP. El sensor de pulsioximetria 8100S(X) se conecta
directamente al procesador de sefales.

GO NONIN
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» Lafig. 4 muestra un ejemplo de sistema configurado con sensores regionales para pacientes
que pesen 240 kg. Estos sensores (8003CA, 8004CA) se conectan directamente al
procesador de sefiales X-100SP. El sensor de pulsioximetria 8100S(X) se conecta
directamente al procesador de sefiales.

x-100m () — 7

X-100SP

INT-100

Sensores

Figura 2. Configuracion del sistema (sensores para pacientes 2 40 kg, INT-100, 4 canales
conectados)

X-100SP

Figura 3. Configuracion del sistema (sensores para pacientes < 40 kg, 4 canales

" conectados)



Componentes y configuracion del sistema

X-100H

X-100SP

Sensores

Figura 4. Configuracion del sistema (sensores para pacientes = 40 kg, 4 canales

conectados)

Canal sencillo

Si se utiliza un canal sencillo (figura 5), se puede conectar el procesador de sefales
directamente al monitor. Si es necesario, se puede utilizar un cable de extension entre el

monitor y el procesador de sefales.

X-100M

/ )
1

000000

%T

INT-100

Sensor

Figura 5. Configuracion del sistema (sensor para pacientes 2 40 kg, INT-100, canal unico)
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X-100M (Monitor)

El monitor X-100M (figura 6) permite al usuario ver hasta seis canales de datos de rSO, y
SpO,. Cada canal esta codificado con un color y numerado para coincidir con el procesador
de sefales. Consulte la tabla 3 para ver las caracteristicas y descripcion del monitor.

Para ver las instrucciones de limpieza, consulte "Cuidado y mantenimiento" en la pagina 83.

13
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! i !
10 12
Figura 6. Vista frontal del X-100M
Tabla 3. Caracteristicas del X-100M
N.° | Simbolo Descripcion
1 \Y W4 Boton Silencio de alarmas
& Pulse Silencio de alarmas para que las alarmas no se oigan durante

2 minutos. Vuelva a pulsar Silencio de alarmas para reactivar las alarmas
sonoras antes de que transcurra el periodo de silencio de 2 minutos.

Todas las alarmas audibles silenciadas se reactivan automaticamente
cuando se produzca una nueva condicion de alarma fisioldgica.
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Tabla 3. Caracteristicas del X-100M (continuacién)

Simbolo

Descripcion

>

Botéon Marcador de acontecimientos

Al pulsar momentaneamente este boton, se marca un evento en la memoria
y en la linea de tendencia. Los acontecimientos se representan mediante
letras alfabéticas en orden ascendente. Si se han marcado mas de

26 acontecimientos, las marcas vuelven a empezar en la letra A.

NOTA:Puede tardar hasta 4 segundos para que la marca de
acontecimiento aparezca en la pantalla.

Al pulsar el botén durante 2 segundos, se abre la tabla de Marcas de
acontecimientos. Al pulsar momentaneamente el botdn, se cierra la tabla de
Marcas de acontecimientos.

Boton Menu

Al pulsar este botén, se abre el menu de ajustes y se permite acceso a los
menus de valores preestablecidos, de casos y del sistema:

» Ajustes: permite a los usuarios asignar un nombre de lugar de sensor
a un canal, seleccionar el tipo de sensor (rSO, o0 SpO,), fijar limites y
graficos y revisar los valores preestablecidos. Para mayor informacion,
consulte "Pantalla del Menu de ajustes” en la pagina 38.

* Valores preestablecidos: permite a los usuarios guardar los ajustes
actuales como un nuevo valor preestablecido, seleccionar un valor
preestablecido para utilizarlo y borrar un valor preestablecido. Para
mayor informacién, consulte "Pantalla del Menu de valores
preestablecidos" en la pagina 46.

» Caso: permite al usuario iniciar un nuevo caso y madificar el ID del
paciente. Para mayor informacion, consulte "Pantalla del Menu de
casos" en la pagina 50.

» Sistema: permite al usuario fijar los ajustes del sistema. Para mayor
informacion, consulte "Pantalla del Menu del sistema" en la pagina 52.

Boton de seleccionar

Al pulsar Seleccionar, se permite al usuario guardar los valores al introducir
etiquetas, ajustes y parametros. El monitor tiene dos botones de seleccion:

+ Parte derecha del monitor (entre el Menu y Linea base)
+ Centro de navegacion

Botén de linea base

Este botén se utiliza para fijar rapidamente la(s) linea(s) base. Al pulsar el
boton dos veces, se fija la linea base para todos los canales de rSO,
conectados a las lecturas actuales del paciente.
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Tabla 3. Caracteristicas del X-100M (continuacion)

N.° | Simbolo Descripcion

Boton de encendido/espera

‘ | ’ * Encendido: pulse este botdn una vez para encender el dispositivo.

Cada vez que se enciende el monitor, éste borra los niveles basales,
reajusta los limites a los valores predeterminados y comienza un nuevo
registro de paciente en la memoria de datos.

* Cancelar: durante la operacién del monitor, si se pulsa
momentaneamente este botdn la pantalla vuelve a la pantalla de
monitorizacion.

» Espera (apagado): cuando el monitor esta encendido, al pulsar este
botén durante al menos 1 segundo se apaga el monitor (poniéndolo asi
en modo de espera). En el modo de Espera se apagan todas las
funciones del dispositivo, con las siguientes excepciones:

» EILED del adaptador de corriente alterna (CA) se ilumina siempre
que el dispositivo esté enchufado.

+ Las baterias se cargan cuando el dispositivo esta enchufado.

7 Botones de navegacion
Estos botones se usan para navegar entre campos, desplazarse y cambiar

: la escala de tiempo.
@ A (Arriba) y W (Abajo): En los menus, se usan para navegar entre

distintos puntos. En la pantalla de monitorizacion, se usan para cambiar la
escala de tiempo de la linea de tendencia de rSO,.

} (Derecha): En los menus, se usan para navegar entre distintos puntos.
En la pantalla de monitorizacion, se usan para avanzar en el tiempo para el
caso actual.

4 (lzquierda): En los menus, se usan para navegar entre distintos puntos.
En la pantalla de monitorizacién, se usan para retroceder en el tiempo para
el caso actual.

\/(Selecc.): Consulte la descripcion del boton Selecc. (N° 4) en esta
tabla.

18




Componentes y configuracion del sistema

GO NONIN

Tabla 3. Caracteristicas del X-100M (continuacion)

Descripcion

Altavoz
ADVERTENCIA: No cubra ni bloquee ninguna de las aberturas de altavoz.

Indicador LED de adaptador de corriente alterna (CA)

El indicador de diodo emisor de luz (LED) se ilumina cuando una fuente de alimentacion
externa proporciona alimentacién a este dispositivo.

» Amarillo: El bloque de baterias se esta cargando.
* Verde: El bloque de baterias esta totalmente cargado.

NOTA: Cuando una fuente de alimentacion externa esta desconectada, el dispositivo
pasa automaticamente a alimentarse por bateria sin perder la funcionalidad.

10

Entrada del adaptador de alimentacion

Esta entrada, ubicada en la parte inferior del monitor debajo del LED del adaptador de
alimentacion de CA, conecta la fuente de alimentacion externa al monitor.

11

Puerto del conector del monitor

Ubicado en la parte delantera del monitor, este puerto permite que una base X-100H o un
procesador de sefales sencillo X-100SP se conecte al monitor.

12

Entrada de llamada al personal de enfermeria

Esta entrada, ubicada en la parte inferior del monitor debajo del botén de encendido/
espera, conecta un cable de llamada al personal de enfermeria al monitor.

ADVERTENCIA: El usuario esta encargado de implementar la interfaz entre el
sistema de llamada al personal de enfermeria y el modelo X-100M, asi como de
comprobarla adecuadamente para garantizar que funciona. No se ha evaluado el
monitor X-100M con sistemas especificos de llamada a personal de enfermeria.

13

Entrada del cable RS-232
Ubicada en la parte posterior del monitor (figura 30).
PRECAUCION: Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie de

este dispositivo deben contar, como minimo, con la certificacién de las normas IEC EN
60950, IEC 62368-1 o UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.
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X-100H (base)

La base X-100H (figura 7) se conecta al puerto
conector de la parte delantera del monitor. La base
ofrece conexiones para un maximo de seis
procesadores de sefales X-100SP por medio de
puertos de la base. Cada puerto de la base tiene
una cubierta protectora.

f PRECAUCION: No conecte mas de una base
en el sistema, porque el sistema no funcionara.

f PRECAUCION: No utilice un cable de
extension ente el monitor y la base, porque
el sistema no funcionara.

Para ver las instrucciones de limpieza, consulte
"Cuidado y mantenimiento" en la pagina 83.

Conexion/Desconexiéon de la base
1. Para conectar:

a. Alinee la flecha en el conector del cable de la
base con el pequefio triangulo en el puerto
del conector del monitor (figura 8).

b. Empuje el conector del cable de la base para
introducirlo en el puerto. El conector del cable
de la base emitird un chasquido al encajarse
en el puerto del conector del monitor.

2. Para desconectar:

Q SenSmart-
Multl-Sensing NIRS Technology

\’\

Figura 7. X-100H: base
Tabla 4. Caracteristicas del X-100MH

N.° Descripcion

1 Conector del cable

Cable de 4 metros

2
3 [Puerto
4

Cubierta del puerto

a. Agarre el manguito retraible (figura 8-1) en el conector del cable de la base.
b. Retraiga el manguito y tire del conector del cable de la base directamente hacia atras.

La base se destrabara y se separara del monitor.

Figura 8. Conectar la base o el procesador de seinales al monitor
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X-100HH (funda de la base)

La base cabe dentro de la funda X-100HH

(figura 9). La abrazadera de la funda de la base
permite que la base se acople a las barandillas de
camas, a postes de equipos y a la lenceria de las
camas.

Modo de uso de la funda para la base
1. Para introducir la base:

a. Alinee la base y su cable a la funda de la
base (figura 10).

b. Presione firmemente para introducir la base
en su funda.
2. Pararetirar la base:

a. Tire de la pinza (figura 9-3) en la punta de la
funda de la base.

b. Tire de la base para sacarla de su funda. La
parte posterior de la funda de la base tiene
una parte cortada, que permite al usuario
agarrar la base al sacarla de su funda.

Para ver las instrucciones de limpieza, consulte
"Cuidado y mantenimiento" en la pagina 83.

Figura 9. X-100HH: funda de la base

Tabla 5. Caracteristicas del X-100HH

N.° Descripcion
1 Funda
2 Abrazadera
3 Pinza

Figura 10. Introducir la base en la funda
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X-100SP (Procesador de
senales)

Se pueden conectar hasta seis procesadores de
sefales a la base. Cada procesador de sefiales
esta programado para que sea un canal
especifico en el monitor, por lo cual un
procesador de sefiales se puede conectar a
cualquier puerto de la base.

f PRECAUCION: El uso simultaneo de
procesadores de sefales duplicados
producird un mensaje de error.

Un procesador de sefales sencillo puede estar
conectado directamente al monitor con o sin
cable de extension.

Los procesadores de sefiales estan codificados
por colores:

X-100SP-1, Canal 1: azul

X-100SP-2, Canal 2: naranja

X-100SP-3, Canal 3: blanco

X-100SP-4, Canal 4: morado

X-100SP-5, Canal 5: verde Tabla 6. Caracteristicas del X-100SP
X-100SP-6, Canal 6: rosa

Figura 11. X-100SP: procesador de senales

N.° Descripcion
Para ver las instrucciones de limpieza, consulte
"Cuidado y mantenimiento" en la pagina 83. 1 |Conector del cable del procesador de
senales
2 |Puerto (para el sensor o INT-100)

.y - 3 Bloqueador (para el sensor o INT-100
Conexion del procesador de sefiales a la d (p )
base fo) a/ monitor 4 Numero de canal
1. Alinee la flecha en el conector del cable del 5 |Pinzas para cable

procesador de sefales con la flecha en uno
de los puertos de la base o el puerto del
conector del monitor.

2. Empuje el conector del procesador de sefales para introducirlo en el puerto.

3. El conector del cable del procesador de sefales hara un chasquido al encajarse en la
base o en el monitor.

NOTA: Se puede usar un cable de extension entre la base y el procesador de sefiales, o
entre el monitor y el procesador de sefales.
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Desconexion del procesador de sefiales de la base o del monitor
1. Agarre el manguito retraible en el conector del cable del procesador de sefiales X-100SP.

2. Retraiga el manguito y tire del conector X-100SP directamente hacia atras. El X-100SP se
desbloqueara y se separara de la base o del monitor.

NOTA: Al separar el procesador de sefales de la base o del monitor, no tire del cable del
procesador de senales.

Conexioén/Desconexion entre un cable intermedio INT-100 y el procesador de sefiales

NOTA: EI INT-100 se usa para conectar el sensor 8204CA (pacientes 240 kg) al procesador
de sefiales.

1. Para conectar:

a. Dé la vuelta al bloqueador transparente en el procesador de sefales para que quede
expuesto el puerto de conexion.

b. Alinee las flechas del conector del INT-100 y del procesador de senales (fig. 12-A).
Introduzca el conector del INT-100 en el puerto de conexién del procesador de
sefnales.

c. Ponga el bloqueador sobre el conector y encajelo en su sitio (fig. 12-B).
d. Conecte un sensor compatible al INT-100.

2. Para desconectar:

a. Dé la vuelta al bloqueador transparente en el procesador de sefnales para liberarlo del
conector.

b. Sujete el conector y quitelo del procesador de sefiales.

Figure 12. Conectar el cable intermedio o sensor al procesador de seiales

23



Componentes y configuracion del sistema

GO NONIN

Conexiéon/Desconexion de un sensor al procesador de sefiales

NOTE: Los siguientes sensores se conectan directamente al procesador de sefales:
8003CA (pacientes = 40 kg), 8004CA (pacientes = 40 kg), 8004CB (pacientes < 40 kg),
8004CB-NA (pacientes < 40 kg) y los sensores suaves de pulsioximetria 8100S(X).

1. Para conectar:

a. Dé la vuelta al bloqueador transparente en el procesador de sefales para que quede
expuesto el puerto de conexion.

b. Alinee las flechas del conector del sensor y del procesador de sefales (fig. 12-A).
Introduzca el conector del sensor en el puerto de conexion del procesador de sefales.

c. Ponga el bloqueador sobre el conector del sensor y encéjelo en su sitio (fig. 12-B).

2. Para desconectar:

a. Dé la vuelta al bloqueador transparente en el procesador de sefiales para liberarlo del
conector.

b. Sujete el conector y quitelo del procesador de sefiales.

Cambio del bloqueador en el procesador de senales

NOTA: Si los bloqueadores se pierden o se dafan, se pueden hacer pedidos de repuestos.

1. Alinee la bisagra del bloqueador con el extremo del conector del procesador de sefiales
(figura 13-A).

2. Abra con cuidado la bisagra del bloqueador de manera que encaje sobre el extremo del
procesador de senales.

3. Encaje el bloqueador en su sitio 13 (figura 13-B).

Figura 13. Cambio de bloqueador del procesador de seiales

Pinzas para cable

El procesador de sefales se entrega con dos pinzas previamente conectadas y codificadas
por colores que coinciden con el color del canal (por ejemplo X-100SP-1 tiene dos pinzas
azules conectadas al cable). Una pinza para cable esta conectada al extremo del conector y
otra pinza esta conectada en la mitad del cable.
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INT-100 (cable intermedio)

Se usa un cable intermedio (fig. 14) entre un
procesador de sefales X-100SP y un sensor
compatible. Los siguientes sensores son

compatibles con el cable intermedio INT-100:

» 8204CA: sensor regional para pacientes =240 kg

NOTAS:
* EI'INT-100 no es un cable de extension.
* Los sensores regionales 8003CA y 8004CA

(para pacientes = 40 kg); sensores regionales . . .
8004CB y 8004CB-NA (para pacientes < 40 kg) ~ Fi9ura 14. INT-100 - Cable intermedio

y sensores de pulsioximetria 8100S(X) no usan Tabla 7. Caracteristicas del INT-100
el INT-100; estos sensores se conectan
directamente al procesador de sefales. N.° Descripcion

* No deseche el cable intermedio INT-100. Conector (al procesador de

sefiales)

Para ver las instrucciones de limpieza, consulte
"Cuidado y mantenimiento” en la pagina 83. 2 |Puerto (para el sensor)

3 |Bloqueador del sensor

Conexién/Desconexion entre un sensory el
cable intermedio

NOTA: EI INT-100 se usa para conectar el sensor 8204CA (pacientes 240 kg) al procesador
de sefales.

1. Para conectar:
a. Deslice el bloqueador del sensor en el INT-100 en direccién contraria al puerto.

b. Alinee las flechas del conector del sensor y del INT-100 (fig. 15-A). Introduzca el
conector del sensor en el puerto del INT-100.

c. Deslice el bloqueador del sensor hacia el puerto. Afiance el bloqueador del sensor
hasta que cubra los lados del puerto y del conector del sensor. El cable del sensor se
encaja en la ranura del bloqueador del sensor (fig. 15-B).

A B

l@/

Figura 15. Conectar el sensor al cable intermedio
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2. Para desconectar:

a. Desconecte el bloqueador del sensor de la unién del sensor y el cable y deslicelo en
direccion contraria al puerto del INT-100.

b. Sujete el conector del sensor y quitelo del puerto del INT-100.

X-100EC (Cable de extension)

Los cables de extension estan disponibles en longitudes
de 16 2 metros. Se puede utilizar un cable de extensién:

» entre la base y el procesador de sefales
* entre el monitor y el procesador de sefales.

f PRECAUCION: No utilice un cable de
extensiéon ente el monitor y la base, porque el
sistema no funcionara.

PRECAUCION: No conecte mdltiples cables
de extension entre el monitor y un procesador
de sefales o entre la base y un procesador

de senales. Y
Para ver las instrucciones de limpieza, consulte ]
"Cuidado y mantenimiento" en la pagina 83. Figura16. X-100EC: cable de
extension

Sensores de rSO, y SpO,

En la lista de piezas y accesorios en el CD del manual del operador vera una lista completa
de los sensores compatibles. Se puede encontrar informacion detallada sobre el uso
especifico del sensor (por ejemplo, segun la poblacién de pacientes, cuerpo/tejido, aplicacién,
conexion del sensor al sistema) en las instrucciones de uso respectivas del sensor.
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Bateria

PRECAUCION: Antes de usar por primera vez este monitor y antes de guardarlo,
cargue por completo la bateria.

PRECAUCION: En caso de no usarlo de forma continua, cargue por completo la
bateria a intervalos de seis meses.

Para mayor informacion, consulte la seccidon sobre alimentacion interna en "Especificaciones
en la pagina 96.

PRECAUCIONES:

+ Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno municipal, regional y
estatal concernientes al desecho o reciclaje del dispositivo y sus componentes,
incluidas las pilas.

» Use solamente bloques de baterias aprobados por Nonin.

» Las baterias danadas constituyen un peligro de incendio. No las dare, maltrate,
desarme, repare ni tampoco las cambie por componentes no especificados.

» Cargue las baterias de iones de litio a temperaturas mayores de 0 °C; la carga a
menores temperaturas puede reducir significativamente la vida de la bateria.

Para garantizar un rendimiento 6ptimo, es necesario reemplazar la bateria una vez al afio a fin

de limitar la acumulacion del litio si la bateria se carga en un ambiente frio.

GO NONIN
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Operacién del sistema

A PRECAUCION: Entre un paciente y el siguiente, apague el monitor X-100M (modo de

espera) o inicie un nuevo caso (menu de casos). De no hacerse esto, podria haber
errores en los niveles basales del préximo paciente. Cuando se enciende el dispositivo
0 se inicia un nuevo caso, el monitor borra los niveles basales, reajusta los limites a
los valores predeterminados y comienza un nuevo registro de paciente en la memoria
de datos.

Secuencia de inicio

Cada vez que el monitor se enciende, realiza una
secuencia breve de inicio.

1. Pulse Encendido/Espera.

2. La pantalla LCD se ilumina y muestra el @
logotipo de Nonin (figura 17).

3. Se oye un tono.

Verifique que durante la inicializacién tenga lugar
cada uno de los pasos anteriores. Si alguno falla,
comuniquese con el personal de servicio técnico
de Nonin para recibir asistencia.

Figura 17. Pantalla de inicio

Tras la secuencia de inicio, el monitor muestra la pantalla Seleccionar valor prefijado
(figura 18) Sin embargo, dependiendo de la configuracion del sistema, el monitor puede
mostrar primero una o ambas de las pantallas siguientes:

+ Si el reloj no esta configurado, se mostrara brevemente el mensaje No se ha puesto el reloj
del sistema.

» Si el sistema esta configurado de manera que requiere la introduccion del ID de un paciente,
aparece la pantalla Introducir ID del paciente. Si no se necesita el ID del paciente, deje que
la pantalla se venza (2 minutos) o pulse Menu para pasar a la pantalla de Seleccionar valor
prefijado.

Una vez se visualice la pantalla Seleccionar
valor prefijado (figura 18), el usuario puede
seleccionar tal valor. El valor preestablecido
predeterminado se resalta al inicio. Otras
opciones incluyen el ultimo valor
preestablecido que se uso y los otros
valores preestablecidos en el monitor.

S onar valor pr

I yals. predeti.

1 @vals. predet. (U1L . usado)

Figura 18. Pantalla Seleccionar valor
prefijado
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Una vez se haya seleccionado un valor preestablecido, aparece la pantalla del Menu de
ajustes para que se puedan revisar los limites. Si la configuracidn del sistema conectado no
coincide con el valor preestablecido seleccionado, aparece el mensaje Verificar tipo de sensor
y limites antes de que el monitor visualice la pantalla del Menu de ajustes.

ADVERTENCIA: Puede haber peligro si se usan diferentes valores predeterminados
en multiples monitores X-100M en un area de cuidados.

Aplicacién del sensor

Consulte las instrucciones de uso del sensor para ver el procedimiento correcto de aplicacion
asi como las respectivas precauciones y advertencias.

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en
la evaluacion del paciente. No se debe utilizar como la Ginica base para el diagnéstico
o decisiones terapéuticas. Debe utilizarse junto con otros métodos de valoracion de
signos y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y
las conexiones del paciente cuidadosamente en una posiciéon que reduzca la
posibilidad de enredos, estrangulacion o tropezones.

Monitorizacion del paciente

Una vez configurado el monitor y aplicados los sensores al paciente:

Pulse el botén Encendido/Espera para encender el monitor.
Verifique el valor preestablecido activo o seleccione uno nuevo.
Verifique que los limites de alarma en el valor preestablecido sean apropiados.

Si esta utilizando sensores de rSO,, establezca un valor basal de rSO, y fije la linea base
del paciente (para mayor informacion, consulte “Linea base (canales de rSO, solamente)”
en la pagina 39).

N =

PRECAUCION: Entre un paciente y el siguiente, apague el monitor X-100M (modo de
espera) o inicie un nuevo caso (menu de casos). De no hacerse esto, podria haber
errores en los niveles basales del proximo paciente. Cuando se enciende el dispositivo
0 se inicia un nuevo caso, el monitor borra los niveles basales, reajusta los limites a
los valores predeterminados y comienza un nuevo registro de paciente en la memoria
de datos.

GO NONIN
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Pantallas de funcionamiento y menus

La pantalla de monitorizacion del X-100M puede configurarse para visualizar hasta seis
canales de datos de rSO, y SpO,, junto con lineas de tendencia de rSO, y pletismogramas
de SpO,. Para mayor informacion, consulte “Pantalla de monitorizacion” en la pagina 33.

Los menus de funcionamiento se visualizan cuando se pulsa el botén Menu. Se abre la
pantalla del Menu de ajustes, y en la parte superior de la pantalla aparecen pestafias de menu
adicionales para Valores preestablecidos, Caso y Sistema. En este manual, cada menu de
operacion tiene su propia seccidén que contiene una descripcidon del menu y los
procedimientos. Para mayor informacién, consulte los siguientes apartados:

* “Pantalla del Menu de ajustes” en la pagina 38

“Pantalla del Menu de valores preestablecidos” en la pagina 46

“Pantalla del Menu de casos” en la pagina 50
“Pantalla del Menu del sistema” en la pagina 52

CONSEJOS PARA LA NAVEGACION:

+ Cuando se vea la pantalla de monitorizacién, los botones de navegacion Derecho Izquierdo
se desplazan por el caso actual. Los botones de navegacion Arriba/Abajo cambian la escala
de tiempo de la linea de tendencia.

» Al desplazarse por un caso, vuelva rapidamente al tiempo actual pulsando Menu dos veces
o pulsando momentaneamente Encendido/Espera.

» Las pantallas de menu se vencen y vuelven a la pantalla de monitorizacion después de
2 minutos.

« Cuando una pestafia de menu esta activa, el recuadro alrededor de la pestafia es amarillo y
el texto esta resaltado. Cuando un campo en la pantalla del Menu esta activo, el recuadro
alrededor de la pestafia es amarillo y el texto es blanco.

» Si se esta en un menu o submend, al pulsar Menu una vez se sube el campo realzado
un nivel.

» Si se esta en una pantalla de menu principal (por ejemplo Ajustes, Valores preestablecidos,
Caso, Sistema), al pulsar Menu una vez se activa la pestafa de la parte superior de la
pantalla. Al pulsar Menu dos veces, se vuelve a la pantalla de monitorizacion.

» Cuando un nombre de ajustes esta realzado en amarillo, el campo esta activo. Un campo se
puede modificar cunado tiene flechas amarillas pequefias a su alrededor.

» Si se estd en un menu emergente, al pulsar Menu una vez se cancela el menu emergente.

» Si se estd en un menu, al pulsar momentaneamente Encendido/Espera se vuelve a la
pantalla de monitorizacién.

» Las contrasefias para valores preestablecidos las fija el usuario y son de 4 numeros. Las
contrasefias de valores preestablecidos pueden ser anuladas por la contrasefia del centro.
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Pantalla de monitorizacion

Esta seccidn contiene:

» Descripcion de las caracteristicas de la pantalla de monitorizacion
* Procedimientos de la pantalla de monitorizacion (pagina 36)

Pantalla de monitorizacion: descripcion

Canales

Cuando hasta cuatro canales estan monitorizando, los datos numéricos en tiempo real se
visualizan por canal a la derecha de la pantalla. Cuando mas de cuatro canales estan
monitorizando, los canales se visualizan a la derecha y a lo largo del fondo de la pantalla.
Canales de rSO,

Los canales de rSO, muestran el numero de canal, el nombre del lugar de aplicacion del
sensor (si se ha fijado) %rSO,, LB (linea base) y AUC.

Canales de SpO,

Los canales de SpO, muestran el numero de canal, nombre del lugar de aplicacion del sensor
(si se ha fijado), frecuencia de pulso, grafico de barras de amplitud del pulso y %SpO,.

i] 3
7,5MIN15:52 15:53 15:54

GO NONIN

1:I5:55 15:57 15:58 15:59 Ca 1 CERE IZ %r50:z ]

Figura 19. Pantalla de monitorizacién con cuatro canales conectados (3 rSO, y 1 SpO,)
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Marcas de acontecimientos

Las marcas de acontecimientos estan ubicadas en la parte superior de la pantalla de
monitorizacién encima de la escala de tiempo (figura 20).

Cuando se pulsa el botén Marcador de acontecimientos, se coloca una marca encima

de los graficos visualizados, en la memoria y en la salida de datos serie en tiempo real.

Los acontecimientos se marcan con letras alfabéticas en orden ascendente. Cuando se llega
ala Z, las letras vuelven a comenzar con la A.

L H
JOMIN 23:32 23:37 23:42 23:47 23:52 23:57 00: 02
¥

Figura 20. Marcas de acontecimientos, escala de tiempo y cursor de desplazamiento

Tabla de marcas de acontecimientos

La tabla de marcas de acontecimientos (figura 21) muestra las ultimas 10 marcas de
acontecimientos, junto con la fecha y hora en que se marcé el acontecimiento, la letra de la
marca de acontecimiento y las lecturas para cada canal conectado.

La pantalla de la tabla de marcas de acontecimientos se cierra automaticamente después de
2 minutos. Para salir rapidamente de la tabla de marcas de acontecimientos, pulse Marca de
acontecimiento , Menu, Seleccionar o Encendido/Espera.

3

2013-01-28
00:18:26

2013-01-28 %r30z2 55| %rs0:
00:17:02

2013-01-28 %r30z2 55| %rs0:
00:16:22

2013-01-28
00:15:46
2013-01-28
00:15:14

2013-01-28
00:14:34

Figura 21. Tabla de marcas de acontecimientos
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Escala de tiempo

La escala de tiempo, que se encuentra en la esquina superior izquierda de la pantalla de
monitorizacién, representa la duracion de los datos que se visualizaran en la pantalla
(figura 20). La escala de tiempo predeterminada es 30 minutos. Mediante los botones de
navegacion Arriba y Abajo, se puede fijar el margen de manera que la pantalla de
monitorizacion muestre desde 7,5 minutos de datos hasta 24 horas de datos. La escala de
tiempo usa un reloj de 24 horas.

Cursor de desplazamiento y valores del cursor

El cursor de desplazamiento y los valores del cursor se visualizan cuando se pulsa el botén
de navegacion izquierdo. El cursor de desplazamiento se visualiza directamente debajo de la
escala de tiempo y se mueve de un lado a otro a lo largo de la parte superior del area del
grafico del canal (figura 20 ). Pulse los botones de navegacién izquierdo y derecho para mover
el cursor.

Durante el desplazamiento, se visualizan las lecturas del paciente (rSO, y SpO,) en el lado
izquierdo de la pantalla de monitorizacién como una lista de valores del cursor.

NOTA: Los valores de frecuencia del pulso no se visualizan en los valores del cursor.

Para salir rapidamente del modo de desplazamiento y volver al tiempo actual en el caso, pulse
Menu dos veces o pulse momentaneamente Encendido/Espera.

Graficos

El usuario puede optar por que cada canal conectado muestre un grafico en la pantalla de
monitorizacién, para un total de hasta seis graficos. Los graficos también se pueden apagar.
La altura del grafico variara dependiendo de la cantidad de graficos que se vayan a visualizar
en la pantalla de monitorizacion. Los canales de rSO, visualizan lineas de tendencia, mientras
que los de SpO,, visualizan pletismogramas.

Tendencia de rSO,

Las lineas de tendencia codificadas por colores (figura 22-A) pueden visualizarse
individualmente o pueden combinarse de manera que multiples lineas de tendencia
aparezcan en un solo grafico. El valor de limite de alarma inferior coordinado por color se
visualiza a la derecha de cada grafico de linea de tendencia cuando esta encendido.

Por predeterminacion, cada canal se visualiza como un grafico por separado.
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Pletismogramas de SpO,

Cada pletismograma coordinado por color (figura 22-B) se visualiza como un grafico por
separado. El pletismograma se normaliza y la escala se determina automaticamente por el
nuamero de graficos que se vayan a visualizar en la pantalla de monitorizacién. La escala de
tiempo del pletismograma es aproximadamente 14 mm/s y no se puede modificar.

El ajuste predeterminado es “Encendido”.

NOTA: Cuando se visualizan, los pletismogramas codificados por colores estan ubicados
automaticamente debajo de las lineas de tendencia de rSO,, y puede que no se ubiquen
cerca de su numero de canal. Para mantener una casilla de canal de SpO, cerca de su
pletismograma, conecte el sensor de SpO, a un procesador de sefiales que tenga un
numero de canal mayor que cualquiera de los sensores de rSO, conectados.

Figura 22. Graficos

Pantalla de monitorizacién: procedimientos

Fijar todas las lineas base del canal de rSO, a los valores de
%rS0O, actuales

1. (PASO OPCIONAL) Pulse Marca de acontecimientos para marcar un acontecimiento.
Registre la letra del acontecimiento en los registros del hospital.

2. Mientras esta en la pantalla de monitorizacion, pulse Linea base. La pantalla “Actualizar
lineas base para los canales de rSO,” visualiza los valores de la linea de base del
paciente.

3. Pulse Linea base o Seleccionar.

4. Los valores de la linea base del canal rSO, se han fijado a las lecturas de la linea base
actual y la pantalla vuelve a la pantalla de monitorizacion.

Marcar un acontecimiento

1. Durante la monitorizacion, pulse momentaneamente Marcar acontecimiento.
2. Laletra de marca de acontecimiento aparece en la pantalla y se guarda en la memoria.

NOTA: Puede tardar hasta 4 segundos para que la marca de acontecimientos aparezca en
la pantalla.
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Ver la tabla de marcas de acontecimientos

1. Mientras esta monitorizando, pulse Marca de acontecimiento aproximadamente
2 segundos.

2. Latabla de marcas de acontecimientos (figura 21) se visualiza en el monitor.

3. La pantalla de la tabla de marcas de acontecimientos se cierra automaticamente después
de 2 minutos. Para salir rapidamente de la tabla de marcas de acontecimientos, pulse
Marca de acontecimiento , Menu, Seleccionar o Encendido/Espera.

Cambiar la escala de tiempo

Durante la monitorizacion, pulse Arriba/Abajo para cambiar la escala de tiempo al ajuste
deseado.

Los ajustes disponibles son:

* 7,5 minutos * 1 horas * 8 horas
* 15 minutos e 2 horas * 12 horas
e 30 minutos e 4 horas e 24 horas

(valor predeterminado)

Desplazarse por la escala de tiempo

1. Durante la monitorizacion, pulse lzquierda para visualizar el cursor encima del /de los
grafico(s).

2. Cuando el cursor de desplazamiento se visualiza, los valores del cursor codificados por
colores aparecen en el lado izquierdo de la pantalla de monitorizacion debajo del indice
de la escala de tiempo.

3. Para salir rapidamente del modo de desplazamiento y volver al tiempo actual en el caso,
pulse Menu dos veces o pulse momentaneamente Encendido/Espera.

Configuracién de graficos

Los gréficos se configuran en la pantalla del Menu de ajustes. Para mas informacion, consulte
“Posicion del grafico” en la pagina 42 o “Fijar la posicion del grafico” en la pagina 45.

GO NONIN
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Pantalla del Menu de ajustes

Esta seccion contiene:

» Descripcion del menu de ajustes
* Procedimientos del menu de ajustes (pagina 43)

Menu de ajustes: descripcion

La pantalla de ajustes permite al usuario configurar el sistema para necesidades de casos
especificos. Desde la pantalla de ajustes, el usuario puede revisar y configurar los siguientes
ajustes y limites de alarma.

+ Sitio del sensor * %SpO, alta

* Tipo de sensor * %SpO, baja

* Linea base * PR alta

* %rSO, alta * FP baja

* %rSO, baja (% LB) o + Posicién del gréfico
%rSO; baja (Abs) « Valor preestablecido n.°:

Sitio del sensor

Tipo de sensor
Linea base

%r50z alta

%rs0: baja (% LB)
%Spdz alta

%5p0z baja

PR alta

FP baja

Posicidn graf.

-« *Preest.l: Vals. predet.* »

Figura 23. Pantalla del Menu de ajustes

Sitio del sensor

El ajuste del sitio del sensor permite al usuario seleccionar, personalizar o borrar un nombre
de lugar de aplicacion del sensor. La tabla 8 enumera los nombres de sitios de aplicacion del
sensor predefinidos y normalmente utilizados.
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Tabla 8. Nombres de lugares de aplicacion del sensor normalmente utilizados

Cabeza Brazos Torso Piernas Compart. piernas
Cere Iz Delt Iz Abdomen Muslo 1z PAI
(Cerebral (Deltoides izquierdo) (Abdominal) | (Muslo izquierdo) (Pantorrilla anterior
izquierdo) Delt Dr Cost Iz Muslo Dr izquierda)
Cere Dr (Deltoides derecho) (Costado (Muslo derecho) PLI
(Cerebral Ante Iz izquierdo) Pant Iz _(Par?torrilla lateral
derecho) (Antebrazo izquierdo) | Cost Dr (Pantorrilla izquierda) | 1Zauierda)
Orejg iz Ante Dr (Costado Pant Dr PPI '
(Oreja izquierda) | (antebrazo derecho) derecho) (Pantorrilla derecha) '(POS'teI;;O; profunda
: izquierda
OreJEf Dr Ten Iz Ab D Sup Pie Iz g
(Oreja derecha) | (Tenar izquierdo) (Abdomen (Pie izquierdo) PI o
FRENTE derecho ) (Posterior izquierda)
Ten Dr superior) Pie Dr
(Frente) (Tenar derecho) (Pie derecho) PAD ,
(Pantorrilla anterior
Mano Iz . . Dedo Iz o ' derecha)
(Dedo mano izquierda) (Dedo pie izquierdo) PLD
Mano Dr Dedo Dr (Pantorrilla lateral
(Dedo mano derecha) (Dedo pie derecho) derecha)
PPD
(Posterior profunda
derecha)
PD
(Posterior derecha)

Tipo de sensor

Cuando se crea un valor preestablecido, este valor permite al usuario seleccionar el tipo de
sensor que se conectara a ese canal. Las opciones del tipo de sensor son rSO, 0 SpO..
Este campo esta desactivado cuando esta conectado un sensor compatible.

Linea base (canales de rSO, solamente)

Si el usuario no ha fijado los valores de la linea base del paciente, la pantalla de la LB muestra
guiones. Cuando se inicia un nuevo caso y el modo de alarma por rSO, baja se fija en “% por
debajo de linea base”, los valores de limite de alarma de rSO, baja son los predeterminados
del centro médico o preestablecidos para %rSO, baja. Una vez que el usuario fija la linea
base, el limite de alarma de rSO, baja se convertira en un porcentaje de la linea base.

Es necesario ajustar los niveles basales de rSO, para cada paciente, de manera que los
cambios subsiguientes del rSO, se midan en relacién con dicha linea base. En cuanto
aparezcan los valores de rSO, en la pantalla de monitorizacion, el dispositivo comenzara a
trazar datos de tendencia en la pantalla. En este momento, si el paciente se encuentra
estable, deberia configurarse un nivel basal para cada canal de rSO, utilizado. Por ejemplo,
en el caso de pacientes quirurgicos, se debe configurar un nivel basal antes de la induccién.

Los niveles basales se pueden fijar en los valores actuales de rSO, que se muestran en el
monitor, o se pueden fijar como valores especificos.
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de datos.

PRECAUCION: Entre un paciente y el siguiente, apague el monitor X-100M (modo de
espera) o inicie un nuevo caso (menu de casos). De no hacerse esto, podria haber
errores en los niveles basales del proximo paciente. Cuando se enciende el dispositivo
0 se inicia un nuevo caso, el monitor borra los niveles basales, reajusta los limites a
los valores predeterminados y comienza un nuevo registro de paciente en la memoria

Limites de las alarmas

La mayoria de limites de alarma se pueden fijar y guardar en un valor preestablecido segun
las opciones enumeradas en la tabla 9. Las excepciones son los limites de alarma de “%rSO,
baja” y “%SpO, baja” que no se pueden guardar en un valor preestablecido con un valor
inferior a los valores predeterminados del centro. Para mayor informacion, consulte las

secciones “%rSO, baja” y “%Sp0O, baja” a continuacion.

NOTA: Los limites predeterminados del centro se llenan con valores predeterminados de
fabrica hasta que sean cambiados por el centro.

Tabla 9. Ajustes de limites de alarma

Limite de alarma Valores pre(’iet?rminados Opciones de ajuste Incren_lentos
de fabrica de ajuste

%rSO, baja Apagado Apagado, 20% a 95% 1%
%rSO, baja*

%rS0O, baja (% LB) % por Linea base: 25% Apagado, - 40% a - 5% 1%

debajo de la linea base (Linea base menos 25%) (menos 40% a menos 5%)

o

%rS0O, baja (Abs) Absoluto  |50% Apagado, 15% a 90% 1%
%Sp0O, alta Apagado Apagado, 80% a 100% 1%
%SpO, baja 85% Apagado, 50% a 95% 1%
Pulso alto 200 LPM Apagado, 75 a 275 LPM 5LPM
Pulso bajo 50 LPM Apagado, 30 a 110 LPM 5LPM

* Dependiendo de como se fije el modo de alarma por rSO, baja en la pantalla del Menu del sistema, este ajuste

sera ya sea “%rSO, baja (% LB)" o

“%rSO, baja (Abs)”.

PRECAUCION: No es posible guardar valores preestablecidos con ajustes de %rSO,

o de limite de alarma de %SpO, baja que sean inferiores a los valores

predeterminados del centro. Los ajustes de rSO, y de limites de alarma de %SpO,
baja que sean inferiores a los valores predeterminados del centro seran reemplazados

como los "preestablecidos" por los valores predeterminados del centro.

ADVERTENCIA: Verifique todos los ajustes y limites de las alarmas durante el
arranque del sistema, para garantizar que estén configurados debidamente.

NOTA: No se calculara el AUC si el ajuste “%rSO, baja (% LB)” o el “%rSO, baja (Abs)”

estan apagados.
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%rSO, baja

Cuando se inicia un caso, el limite de alarma de rSO, baja sera el valor %rSO, baja” en el
valor preestablecido seleccionado. Durante el caso, se puede modificar el limite de alarma de
rSO, baja; sin embargo, el ajuste “%rSO, baja” esta restringido por los valores
predeterminados del dispositivo cuando se guarda un valor preestablecido. El limite de alarma

de rSO, baja se puede guardar con un valor mas bajo que el valor predeterminado del centro.

Siempre que se modifique el limite de alarma inferior, el AUC se vuelve a calcular desde el
principio del registro actual.

El limite de alarma de rSO,, baja se visualiza como un valor a la derecha de un grafico de linea
de tendencia en la pantalla del monitor. Cuando un grafico muestra una sola linea de
tendencia de rSO,, el limite de alarma inferior también se visualiza como un linea blanca
punteada en el grafico.

Un valor de limite de alarma inferior no se visualiza en la pantalla de monitorizacion si el ajuste
de “%rSO, baja” estd apagado.

Dependiendo de como se fije el modo de alarma por rSO, baja en la pantalla del Menu del
sistema, este ajuste sera ya sea “%rSO, baja (% LB)” 0 “%rSO, baja (Abs)”.

%rS0O, baja (% LB) (predeterminado): Cuando se usa el ajuste “%rSO, baja (% LB)” el limite
de alarma inferior se fija a un porcentaje entre -40% y -5%. El calculo del limite inferior de
alarma es la linea base fijada menos el porcentaje seleccionado. El valor predeterminado de
fabrica es el valor de la linea base menos 25% del valor de la linea base (tabla 9).

Ejemplo: Si la linea base es 60, el limite inferior de alarma es 45 (60 menos 25% = 45).

%rS0, baja (Abs): Cuando se usa el ajuste “%rSO, baja (Abs)” el limite de alarma inferior se
fija a un valor especifico entre 15% y 90%. El valor predeterminado de fabrica es 50%.

%SpO0, baja

Cuando se inicia un caso, el limite de alarma de SpO,, baja sera el valor “%SpO, baja” en el
valor preestablecido seleccionado. Durante el caso, se puede modificar el limite de alarma de
SpO,, baja; sin embargo, el ajuste “%SpO, baja” esta restringido por los valores

predeterminados del dispositivo cuando se guarda un valor preestablecido. El limite de alarma

de SpO,, baja se puede guardar con un valor mas bajo que el valor predeterminado del centro.

GO NONIN
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Posicion del grafico

Este ajuste determina la ubicacién de las lineas de tendencia individuales del canal o
pletismogramas.

CONSEJOS:
» Las lineas de tendencia y los pletismogramas estan codificados por colores y coinciden
con los colores de los canales del procesador de sefales.

» Un grafico puede no alinearse con su canal respectivo en la pantalla de monitorizacion.

» Se pueden poner multiples tendencias de rSO, en un gréfico.

+ Las lineas de tendencia de rSO, y los pletismogramas de SpO, no pueden estar en el
mismo grafico.

 Los graficos de rSO, se visualizan en la parte superior de la pantalla de monitorizacion en
el orden en que se fijan (A-F).

+ Cada pletismograma de SpO, es un gréafico separado. Los graficos de SpO, se visualizan
debajo de los graficos de rSO, y se ordenan segun el numero de canal.

Valor preestablecido n.°:

El ajuste permite al usuario acceder y revisar rapidamente los valores preestablecidos
del monitor.

Aparecen asteriscos alrededor del nombre del valor preestablecido cuando el valor
preestablecido activo se ha modificado en la pantalla del Menu de ajustes o en la pantalla del
Menu del sistema. Para guardar estos cambios para uso futuro, guarde el valor
preestablecido (consulte "Menu de valores preestablecidos: procedimientos" en la pagina 47).
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Menu de ajustes: procedimientos

Abra el menu de ajustes

1. Pulse Menu. Aparece la pantalla del Menu de ajustes.

Asigne un nombre de sitio del sensor predefinido

1. En la pantalla del Menu de ajustes, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar el ajuste de "sitio del sensor" del canal deseado.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente.

3. Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar la categoria de sitio del sensor
deseada.

4. Pulse Seleccionar. Se visualiza el submenu emergente.

5. Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el nombre de sitio del sensor
deseado.

6. Pulse Seleccionar para guardarlo. La pantalla vuelve al menu de ajustes. El nombre del
sitio del sensor abreviado aparece debajo del numero de canal.

7. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacion, o deje que la pantalla se venza.

Personalizar un nombre de sitio del sensor

1. En la pantalla del Menu de ajustes, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar el ajuste de "sitio del sensor" del canal deseado.

Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente.

Use los botones de navegacion para desplazarse hasta “Personalizado” y realzarlo.
Pulse Seleccionar. Se visualiza una pantalla con teclado alfanumérico.

Introduzca el nombre de un sitio del sensor (maximo de 8 caracteres):

a. Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el caracter deseado.
b. Pulse Seleccionar.

c. Repita los pasos a y b segun sea necesario para introducir el nombre.

6. Pulse Abajo hasta que se realce “Guardar”.

7. Pulse Seleccionar. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu de ajustes. El nombre del
sitio del sensor personalizado aparece debajo del numero de canal.

8. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

o 0N

Borrar un nombre de sitio del sensor

1. En la pantalla del Menu de ajustes, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar el ajuste de "sitio del sensor" del canal deseado.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente.
Use los botones de navegacion para desplazarse hasta “Borrar” y realzarlo.

4. Pulse Seleccionar. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu de ajustes. EI campo del
sitio del sensor se visualiza “en blanco” debajo del numero de canal.

5. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

w
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Fijar el tipo de sensor

NOTA: El tipo de sensor se fija automaticamente y no se puede cambiar manualmente
cuando se conecta un sensor de rSO, o SpO, compatible con SenSmart de Nonin al
procesador de senales.

1. En la pantalla del Menu de ajustes, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar el ajuste de "tipo del sensor" del canal deseado.

2. Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequenas encima y debajo del ajuste.
3. Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

4. Pulse Seleccionar para fijar el tipo de sensor. Cuando se ha fijado el tipo de sensor, la
pantalla del Menu de ajustes activa los ajustes para ese tipo de sensor:

Ajustes rSO,: Ajustes de SpO,:
* Linea base * %Sp0O, alta
* %rS0O, alta * %SpO, baja
* %rSO, baja (% LB) o  FPalta
%rSO, baja (Abs) - FP baja

5. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

Fijar los valores de linea base individuales

1. (PASO OPCIONAL) Durante la monitorizacion, pulse Marca de acontecimientos para
marcar un acontecimiento. Registre la letra del acontecimiento en los registros del
hospital.

Pulse Menu. Aparece la pantalla del Menu de ajustes.

Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el ajuste de la “linea base" del
canal deseado.

Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequefas encima y debajo del ajuste.
Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

Pulse Seleccionar para fijar el valor de la linea base.

Repita el procedimiento segun sea necesario para cada canal de rSO,.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacidn, o deje que la pantalla se venza.

w N
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NOTA: Los limites de alarma vuelven automaticamente a los valores predeterminados
activos actualmente cada vez que se enciende la unidad.
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Programar los limites de las alarmas

1.

Siga los pasos 1 — 4 del "Fijar el tipo de sensor" en la pagina 44 o conecte un sensor
compatible con SenSmart de Nonin al procesador de sefiales.

Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el ajuste del limite de alarma
del canal deseado.

Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequefas encima y debajo del ajuste.

Pulse los botones de navegacién Arriba/Abajo para cambiar el ajuste. Consulte la tabla 9
para ver las opciones de ajustes del limite de alarma.

Pulse Seleccionar para fijar el limite.

Repita segun sea necesario para cada uno de los ajustes de limite de alarma superior e
inferior.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

Fijar la posicién del grafico

1.

2.
3.

En la pantalla del Menu de ajustes, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar el ajuste de "posicién del grafico" de un canal.

Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequefas encima y debajo del ajuste.
Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

* Los canales de rSO, pueden fijarse con una letra de Aa F, o "Apagado”. En un grafico
se pueden visualizar hasta seis lineas de tendencia de canal de rSO.,.

* Los canales de SpO, se pueden fijar en "Encendido" o "Apagado".
Pulse Seleccionar para fijar la posicion del grafico.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

Revisar/Seleccionar un valor prefijado

1.

2.

En la pantalla del Menu de ajustes, pulse Abajo para desplazarse y realzar el campo
“Valor preestablecido” en la parte inferior de la pantalla del Menu de ajustes.

Use los botones de navegacion Derechallzquierda para desplazarse por los valores
preestablecidos y revisar los ajustes de cada uno de ellos.

Para seleccionar un valor prefijado, deje de desplazarse por los valores preestablecidos.
El valor preestablecido en la pantalla se convierte en el valor preestablecido activo.

Pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de monitorizacion.

GO NONIN
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Esta seccion contiene:

» Descripcion del Menu de valores preestablecidos
* Procedimientos del Menu de valores preestablecidos (pagina 47)

CONSEJOS:

» Todos los ajustes de canal especificos de la pantalla del Menu de ajustes se pueden guardar
en un valor preestablecido.

+ Seis de los ajustes del Menu del sistema se guardaran en un valor preestablecido: Brillo,
Volumen de alarma, Modo de alarma por rSO, baja, Volumen del tono del pulso, Fuente
del tono del pulso y Modos de salida de datos.

Menu de valores preestablecidos: descripcion

Un valor preestablecido es una coleccion de ajustes de canales y sistemas que se pueden
guardar y recuperar. La pantalla del Menu de valores preestablecidos permite al usuario
guardar los ajustes actuales como un valor preestablecido, activar un valor preestablecido
guardado y borrar, dar nuevo nombre, bloquear o desbloquear un valor preestablecido.

El monitor puede guardar hasta 10 valores preestablecidos. Los 10 valores preestablecidos
son designados inicialmente como valores preestablecidos predeterminados y se fijan como
ajustes predeterminados de fabrica. Si se han fijado los limites predeterminados del centro,
los valores preestablecidos predeterminados utilizan tales ajustes.

Un valor preestablecido puede designarse como el valor preestablecido predeterminado del
centro. Cuando el monitor se enciende, el valor preestablecido predeterminado del centro se
aplica al nuevo caso. El usuario puede utilizar este valor preestablecido o activar otro.

Cuando se borra un valor preestablecido, el nombre vuelve a "valores predeterminados" y los
ajustes vuelven a los valores predeterminados de fabrica, o los valores predeterminados del
centro si se han fijado.

ADVERTENCIA: Verifique todos los ajustes y limites de las alarmas durante el
arranque del sistema, para garantizar que estén configurados debidamente.

ADVERTENCIA: Puede haber peligro si se usan diferentes valores predeterminados
en multiples monitores X-100M en un area de cuidados.

NOTA: Los valores preestablecidos se retienen incluso si se pierde la alimentacion externa y
de las baterias.

NOTA: Si el usuario cambia los ajustes en el valor preestablecido activo y después quiere
guardar los nuevos ajustes como un valor preestablecido, consulte"Guardar ajustes actuales
como nuevo valor preest." en la pagina 47.
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Guardar ajustes actuales como nuevo valor preest.

Valores preestablecidos por usuario guardados

1 mVals. predet. 6 ‘m vals. predet.
2 T Vals. predet. 7 ‘m vals. predet.
3 TmVals. predet. 8 ' vals. predet.
4 @Vals. predet. 9 mvals. predet.
5 @Vals. predet. 10 'l Vals. predet.

Figura 24. Pantalla del Menu de valores preestablecidos

Menu de valores preestablecidos: procedimientos

Abra el Menu de valores preestablecidos

1. Pulse Menu.

2. Pulse Derecha una vez para realzar la pestafia de Valores preestablecidos. Aparece la
pantalla del Menu de valores preestablecidos.

Activar un valor preestablecido

1. En la pantalla del Menu de valores preestablecidos, use los botones de navegacion para
desplazarse y realzar el valor preestablecido deseado.

2. Pulse Seleccionar. Un menu emergente muestra “Usar este v.preest.” realzado.

3. Pulse Seleccionar. El valor preestablecido se activa y la pantalla vuelve a la pantalla de
Ajustes.

4. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu para volver a la pantalla de monitorizacion, o
deje que la pantalla se venza.

Guardar ajustes actuales como nuevo valor preest.

A PRECAUCION: No es posible guardar valores preestablecidos con ajustes de %rSO,

o de limite de alarma de %SpO, baja que sean inferiores a los valores
predeterminados del centro. Los ajustes de rSO, y de limites de alarma de %SpO,
baja que sean inferiores a los valores predeterminados del centro seran reemplazados
como los "preestablecidos" por los valores predeterminados del centro.

1. Mediante los menus de Ajustes y de Sistema, fije todos los parametros y ajustes a los
valores deseados.

2. Use los botones de navegacién para desplazarse y realzar la pestaina de valores
preestablecidos.
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En la pantalla del Menu de valores preestablecidos, use los botones de navegacion para
desplazarse y realzar “Guardar ajustes actuales como nuevo valor preest.”.

4. Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente.

5. Mediante los botones de navegacioén Arriba/Abajo, seleccione el valor prefijado que se
va a reescribir.

NOTA: Si el valor preestablecido esta bloqueado, aparece el mensaje No se puede borrar
valor preestablecido bloqueado. Para desbloquear el valor preestablecido, consulte
“Bloquear/Desbloquear un valor preestablecido” en la pagina 49.

6. Pulse Seleccionar. Se visualiza el recuadro del nombre del valor preestablecido junto
con la pantalla del teclado alfanumérico. Si esta actualizando un valor preestablecido que
ya existe, continue con el paso 8.

7. Introduzca el nombre del valor preestablecido (maximo de 11 caracteres alfanuméricos):
a. Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el caracter deseado.
b. Pulse Seleccionar.
c. Repita los pasos a y b segun sea necesario para introducir el nombre.

8. Pulse Abajo hasta que se realce “Guardar”.

9. Pulse Seleccionar para guardarlo. El valor preestablecido se activa y la pantalla vuelve a
la pantalla de monitorizacion.

Borrar un valor preestablecido

1. En la pantalla del Menu de valores preestablecidos, use los botones de navegacion para
desplazarse y realzar el valor preestablecido deseado.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente. Si es necesario, desbloquee el
valor preestablecido (consulte “Bloquear/Desbloquear un valor preestablecido” en la
pagina 49 ).

3. Pulse Abajo una vez para realzar “Borrar”.

4. Pulse Seleccionar. Se visualiza el mensaje emergente "; Borrar valor preestablecido
seleccionado?”, y se realza “No”.

» Para cancelar el borrado, pulse Seleccionar.

» Para borrar el valor preestablecido, pulse Abajo para realzar “Si”, y después pulse
Seleccionar. El nombre del valor preestablecido vuelve a los valores predeterminados
y los valores preestablecidos se convierten en los valores predeterminados del centro.

5. Pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de monitorizacion.

Dar nuevo nombre a un valor preestablecido

1. En la pantalla del Menu de valores preestablecidos, use los botones de navegacion para
desplazarse y realzar el valor preestablecido deseado.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente. Si es necesario, desbloquee el
valor preestablecido (consulte “Bloquear/Desbloquear un valor preestablecido” en la
pagina 49 ).

3. Pulse Abajo dos veces para realzar “Dar nuevo nombre”.

4. Pulse Seleccionar. Se visualiza una pantalla con teclado alfanumérico
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5. Introduzca el nombre del valor preestablecido (maximo de 11 caracteres alfanuméricos):
a. Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el caracter deseado.
b. Pulse Seleccionar.
c. Repita los pasos a y b segun sea necesario para introducir el nombre.

6. Pulse Abajo hasta que se realce “Guardar”.

7. Pulse Seleccionar. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu de valores preestablecidos.

8. Pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de monitorizacion.

Bloquear/Desbloquear un valor preestablecido

NOTA: Un valor preestablecido desbloqueado muestra un simbolo de un candado abierto
junto al nombre del valor preestablecido, y un valor preestablecido bloqueado muestra un
simbolo de un candado cerrado junto al nombre del valor preestablecido.

1. Enla pantalla del Menu de valores preestablecidos, use los botones de navegacién para
desplazarse y realzar el valor preestablecido deseado.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente.
» Para desbloquear un valor preestablecido, pulse Abajo para realzar “Desbloquear”.
» Para bloquear un valor preestablecido, pulse Abajo para realzar “Bloquear”.

3. Pulse Seleccionar.

4. Introduzca una contrasefa del valor preestablecido. Esta es una contrasefia especifica
del usuario, que puede ser anulada por la contrasefia del centro.

5. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu de valores preestablecidos.
6. Pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de monitorizacion.

GO NONIN
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Esta seccion contiene:

» Descripcion del menu de casos
* Procedimientos del menu de casos (pagina 51)

Menu de casos: descripcion

La pantalla del Menu de casos (figura 25) permite al usuario ver la ID (identificacion) del
paciente actual, iniciar un nuevo caso o modificar la ID de un paciente.

Iniciar nuevo caso
Modificar ID del paciente

ID del paciente actual
| vacio |

Figura 25. Pantalla del Menu de casos

Iniciar nuevo caso

Este ajuste permite al usuario iniciar un nuevo caso usando el valor preestablecido actual.
Cuando se inicia un nuevo caso, las lineas base se borran y se empieza un nuevo registro en
la memoria.

Modificar ID del paciente

Este ajuste permite al usuario modificar una ID de un paciente existente o afadir una ID de
un paciente a un caso. La ID de los pacientes puede tener un maximo de 15 caracteres
alfanuméricos.
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Menu de casos: procedimientos

Abra el menu de casos

1. Pulse Menu.

2. Pulse Derecha dos veces para realzar la pestaia de caso. Aparece la pantalla del Menu
de casos.

Iniciar un nuevo caso

1. En la pantalla del Menu de casos, use los botones de navegaciéon para desplazarse y
realzar “Iniciar nuevo caso”.

2. Pulse Seleccionar. Aparece el mensaje emergente "¢ Iniciar nuevo caso?” y se realza
“No”.

3. Pulse Abajo una vez para realzar “Si”.

Pulse Seleccionar.

» Si el sistema esta configurado para que requiera la introduccién de la ID de un paciente
para iniciar un nuevo caso (para mas informacion, consulte "Solicitud ID del paciente”):

B

- Se visualiza una pantalla con teclado alfanumérico. Siga los pasos 3 - 5 en el
siguiente procedimiento “Modificar ID del paciente”.

- Después de introducir la ID del paciente, se visualiza “Iniciando nuevo caso...”.
El monitor vuelve a la pantalla de monitorizacion y se borran todas las lineas base
del caso anterior.

+ Si el sistema no esta configurado para que requiera la introduccion de la ID de un
paciente para iniciar un nuevo caso:

- Se visualiza “Iniciando nuevo caso...”. El monitor vuelve a la pantalla de
monitorizacion y se borran todas las lineas base del caso anterior.

- El caso no tendra una ID de paciente. Para introducir una ID de paciente, consulte el
siguiente procedimiento “Modificar ID del paciente”.

Modificar ID del paciente

1. En la pantalla del Menu de casos, use los botones de navegaciéon para desplazarse y
realzar “Modificar ID del paciente”.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza una pantalla con teclado alfanumérico.

3. Introduzca la ID del paciente (maximo de 15 caracteres alfanuméricos).
a. Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el caracter deseado.
b. Pulse Seleccionar.
c. Repita los pasos a y b segun sea necesario para introducir el nombre.

4. Pulse Abajo hasta que se realce “Guardar”.

5. Pulse Seleccionar para guardarlo. La ID del paciente actual se visualiza en la pantalla del
Menu de casos.

6. Pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de monitorizacion, o deje que la pantalla
se venza.
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Esta seccion contiene:

» Descripcion del Menu del sistema
* Procedimientos del Menu del sistema (pagina 58)

Menu del sistema: descripcién

La pantalla del Menu del sistema (figura 26) permite al usuario acceder a los siguientes
ajustes:

* Brillo* * Fecha/Hora

* Volumen de alarma* * Modo llamada a enfermera
* Modo de alarma por rSO, baja* * Bluetooth

* Volumen del tono del pulso* * Idioma

* Fuente del tono del pulso*  Solicitud ID del paciente

* Modos de salida de datos* * Nombre del sistema

* Valores preestablecidos predeterminados

* Limites de valores predeterminados del
centro

e Borrar la memoria

» Restablecer valores predeterminados
de fabrica

« Informacion del sistema * Contrasefia del centro

* Estos ajustes pueden incluirse como un parametro de valor preestablecido.

Brillo Fecha / Hora

Volumen de alarma Modo 1llamada a enfermera
Modo alarma por rS0:z baja Bluetooth

Yolumen del tono del pulso Idioma

Fuente del tono del pulso Solicitud ID del paciente
Modos de salida de datos Nombre del sistema

Val. preesi. predet.
Borrar la memoria Lim.val. predet. del centro
Restabl.val.predet. fab. Contrasena del centro
Informacién del sistema

Figura 26. Pantalla del Menu del sistema
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Brillo

Este ajuste determina el brillo de la pantalla. La guia de deslizamiento para ajustar el brillo
tiene 15 pasos. El valor predeterminado del brillo es brillo maximo (15). Este ajuste puede
guardarse como un parametro preestablecido.

Volumen de alarma

Este ajuste determina el volumen de las alarmas audibles. La guia de deslizamiento para el
volumen de alarma tiene 15 pasos. El valor predeterminado del volumen de alarma es
volumen maximo (15). Este ajuste puede guardarse como un parametro preestablecido.

Si el volumen de alarma esta en el paso 5 o superior, la guia de deslizamiento es verde.

Si el volumen de alarma esta en el paso 4 o inferior (menos de 45 decibelios), la guia de
deslizamiento es amarilla y el indicador amarillo de silencio de alarma esta permanentemente
iluminado en la pantalla de monitorizacion.

Modo de alarma por rSO, baja

Este ajuste determina cémo se puede calcular el limite de alarma inferior. Este ajuste puede
fijarse en “% por debajo de la linea base” o “Absoluto”. El valor predeterminado es “% por
debajo de la linea base”.

Una vez fijada, se visualizara en el menu de ajustes ya sea %rSO,, baja (% LB) o %rSO, baja
(Abs). Consulte la pagina 40 para mayor informacion sobre limites de alarma de rSO, baja.

Este ajuste puede guardarse como un parametro preestablecido.

% por debajo de linea base

Para que se calcule automaticamente el valor del limite de alarma de rSO, baja como un
porcentaje por debajo de la linea base, fije el modo de alarma pot rSO, baja en "% por debajo
de linea base" (valor predeterminado). El valor predeterminado de fabrica es el valor de la
linea base menos 25% del valor de la linea base (tabla 9 en la pagina 40).

Ejemplo: Si la linea base es 60, el limite inferior de alarma es 45 (60 menos 25% = 45).

Cuando se inicia un nuevo caso y el modo de alarma por rSO, baja se fija en “% por debajo
de linea base”, los valores de limite de alarma de rSO, baja son los predeterminados del
centro médico o preestablecidos para %rSO, baja. Una vez que el usuario fija la linea base,
el limite de alarma de rSO, baja se convertira en un porcentaje de la linea base.

Absoluta

Para que el limite de alarma de %rSO, baja sea un valor especifico, fije el modo de alarma
por rSO, baja en “Absoluto”.

Cuando se inicia un nuevo caso y el modo de alarma por rSO,, baja se fija en "Absoluto”, los
valores de limite de alarma de rSO, baja son los valores de %rSO, baja (Abs) de los valores
preestablecidos seleccionados.
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Volumen del tono del pulso

Este ajuste determina el volumen del pitido del pulso. La guia de deslizamiento del volumen
del tono del pulso tiene 15 pasos. El volumen predeterminado del tono del pulso es apagado
(0). Este ajuste puede guardarse como un parametro preestablecido.

Fuente del tono del pulso

Este ajuste determina el canal de SpO, que proporcionara el tono del pulso. Se puede fijar un
solo canal de SpO, como fuente de tono del pulso. Este ajuste puede guardarse como un
parametro preestablecido.

Modos de salida de datos

Este dispositivo ofrece cinco formatos diferentes de salida de datos en tiempo real, uno por
segundo: Nonin 1, Nonin 2, Nonin 3, Nonin 4 y Nonin 5. Ademas, el puerto RS-232 tiene salida
de datos para la impresora Dymo opcional (Impresora).

Este ajuste puede guardarse como un parametro preestablecido.

NOTA: Bluetooth y el puerto de datos en serie RS-232 tienen opciones de seleccién
separadas y pueden usar diferentes formatos de salida de datos.

Para mayor informacién sobre los formatos de datos, consulte "Opciones de memoria y salida
de datos" en la pagina 69

Borrado de la memoria

Este ajuste borra del monitor los registros de datos del paciente. Este ajuste no borra del
monitor los valores preestablecidos.

Restablecer valores predeterminados de fabrica

Este ajuste desecha todos los valores preestablecidos, valores predeterminados del centro,
y otros ajustes del usuario y devuelve el monitor a los ajustes de limite de alarma
predeterminados en fabrica (tabla 10).

Tabla 10. Ajustes de limite de alarma por omisién de fabrica

Ajuste de limites de alarma Valor predeterminado de fabrica

rSO, alta Apagado

rSO, baja (% LB) % por debajo de la linea base |Linea base - 25% (linea base menos 25%)

rSO, baja (Abs) Absoluto 50%
SpO, alta Apagado
SpO,, baja 85%
Pulso alto 200 LPM
Pulso bajo 50 LPM
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Informacion del sistema

Esta ventana emergente proporciona informacion del sistema para el monitor y cualquier
procesador de sefales conectado. Al llamar al departamento de servicio técnico de Nonin, es
posible que el representante de servicio solicite esta informacion.

Nonin Medical, Inc.
grill Hodelo X-100M

Versidn del software 14

Versién del sonido 14

Versién del Bluetooth R0O01, Saber
Version alimentacién 2

a enfermera

Fuent] Modelo X-100SP del paciente

1: SW 9023 stema
2 S 9023
3: SW 9023 PIrEelE

let. del centro
'l centro

Figura 27. Ventana emergente de informacion del sistema

Fecha / Hora

Este ajuste permite al usuario fijar la fecha y hora en el monitor (reloj de 24 horas).

Modo llamada a enfermera

Este ajuste permite la notificacion de la alarma en un lugar de monitorizacion central.
Esta opcion funciona con corriente alterna o con bateria. El centro determina si la condicion
de alarma es sonora, visual o ambas. Las opciones de llamada a enfermera son:

* Normalmente abierto, continuo (ajuste predeterminado): El contacto de llamada a
enfermera esta normalmente abierto, pero se cierra durante las condiciones de alarma.
El contacto de la funcion de llamada a enfermeras cambia de estado durante una situacién
de alarma y vuelve al estado inicial (sin alarma) sélo una vez que ha desaparecido la
situacion que origind la alarma.

 Normalmente abierto, momentaneo: El contacto de llamada a enfermera esta
normalmente abierto, pero se cierra durante las condiciones de alarma. El contacto de
llamada a enfermera cambia temporalmente de estado al iniciarse una condicion de alarma
y repite el cambio de 1 segundo cada minuto durante la condiciéon de alarma.

 Normalmente cerrado, continuo: El contacto de llamada a enfermera esta normalmente
cerrado, pero se abre durante las condiciones de alarma. El contacto de la funcion de llamada
a enfermeras cambia de estado durante una situacién de alarmay vuelve al estado inicial (sin
alarma) sélo una vez que ha desaparecido la situacion que originé la alarma.

53



Pantalla del Menu del sistema

GO NONIN

* Normalmente cerrado, momentaneo: El contacto de llamada a enfermera esta
normalmente cerrado, pero se abre durante las condiciones de alarma. El contacto de
llamada a enfermera cambia temporalmente de estado al iniciarse una condicién de alarma
y repite el cambio de 1 segundo cada minuto durante la condicion de alarma.

NOTA: La opcion de llamada a enfermeras prevalece sobre las alarmas silenciadas.

ADVERTENCIA: El usuario esta encargado de implementar la interfaz entre el
sistema de llamada al personal de enfermeria y el modelo X-100M, asi como de
comprobarla adecuadamente para garantizar que funciona. No se ha evaluado el
monitor X-100M con sistemas especificos de llamada a personal de enfermeria.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse las funciones de llamada a enfermeras o
Bluetooth del dispositivo como la fuente principal de notificacion de alarmas.

Bluetooth

La ventana emergente proporciona al usuario la informacién necesaria para emparejar el
modelo X-100M con un dispositivo maestro Bluetooth y la opcién de apagar la radio Bluetooth.

Para mayor informacion sobre la tecnologia Bluetooth, consulte 70.

Brillo Fecha / Hora
Volumen de al.
Modo alarma p|Bluetooth: Encend.

Volumen del t'Nombre:

Fuente del to| HNonin_Medical Inc._ 001303

Modos de sali|PIN:
001303

BDA:

Borrar la mem| ™5, 1 .05:00:83:19

Restabl.val.p
Informacién del sistema

a enfermera

del pacienie
stema

predet.

let. del centro
‘L centro

Figura 28. Ventana emergente de informacién de Bluetooth
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Idioma

Esta opcion permite al usuario cambiar el idioma que se ve en el monitor. Los idiomas
disponibles son:

* Inglés (English) + ltaliano (ltaliano)
* Aleman (Deutsch) * Holandés (Nederlands)
» Espanol » Sueco (Svenska)
» Francés (Francais) » Portugués (Portugués)

Solicitud ID del paciente

Este ajuste determina si se pedira o no al usuario que introduzca la identificacion del paciente
(ID) cuando se inicie un nuevo caso. Si se fija “Al inicio de un nuevo caso”, se visualizara la
pantalla de Introducir ID del paciente cuando se encienda el monitor y cuando se seleccione
"Iniciar un nuevo caso" en la pantalla del Menu de casos.

Nombre del sistema

Este ajuste permite al usuario asignar un nombre al sistema. El nombre predeterminado es
X-100.

Valor preestablecido predeterminado

Este ajuste permite al usuario seleccionar uno de los valores preestablecidos para que sea el
valor preestablecido predeterminado. Una vez se ha seleccionado el valor preestablecido
como valor predeterminado, se bloquea automaticamente. Cuando el monitor se enciende, el
valor preestablecido predeterminado aparece en la pantalla de inicio “Seleccionar valor
prefijado”. El valor preestablecido predeterminado sera el valor activo a menos que se
seleccione otro valor preestablecido.

Limite de valores predeterminados del centro

NOTA: Los limites predeterminados del centro se llenan con valores predeterminados de
fabrica hasta que sean cambiados por el centro.

Este ajuste permite al usuario establecer limites superior e inferior predeterminados del centro
para %rS0,, %Sp0, y frecuencia de pulso. Cuando se fijan los limites predeterminados del
centro, estos valores se convierten en los valores predeterminados en cualquier valor
preestablecido predeterminado.

Después de actualizar los valores predeterminados del centro, se muestra el mensaje Los
limites preestablecidos de alarma por SpO, o rSO, bajas inferiores a los nuevos limites del
centro se han actualizado a los nuevos limites. En caso de que los limites de alarma inferior
violen los limites de alarma inferior del centro, los valores predeterminados de limite de alarma
inferior del centro tendran precedente sobre cualquier limite de alarma inferior guardado en
un valor preestablecido.

GO NONIN
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PRECAUCION: No es posible guardar valores preestablecidos con ajustes de %rSO,
o de limite de alarma de %SpO, baja que sean inferiores a los valores
predeterminados del centro. Los ajustes de %rSO, y de limites de alarma de %SpO,
baja que sean inferiores a los valores predeterminados del centro seran reemplazados
como los "preestablecidos" por los valores predeterminados del centro.

a
a a enfermera

%rs0. alta Apagado
%rs0: baja (% LB) -25

%r502 baja (Abs) 50 D del paciente

%8p0. alta Apagado sistema

%5p0z baja 85 . predet.

PR alta 200 edet. del centro

FP baja 50 del centro

Figura 29. Ventana emergente de valores predeterminados del centro

Contrasena del centro

La contrasefa predeterminada del centro es 0000. La contrasefia del centro se puede fijar en
cualquier numero de cuatro digitos y se usa para desbloquear los ajustes de parametros en
la pantalla del Menu del sistema. La contrasefia del centro puede usarse para desbloquear
valores preestablecidos guardados.

Menu del sistema: procedimientos

Abrir el Menu del sistema

1. Pulse Menu.

2. Pulse Derechat res veces para realzar la pestafia de Sistema. Aparece la pantalla del
Menu del sistema.
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Ajustar el brillo de la pantalla

1.

w

En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar “Brillo”.

Pulse Seleccionar. Se visualiza la guia de deslizamiento del brillo.
Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

Pulse Seleccionar para guardar el ajuste. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del
sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacion, o deje que la pantalla se venza.

Ajustar el volumen de la alarma

1.

2.
3.

En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Volumen de la alarma”.

Pulse Seleccionar. Se visualiza la guia de deslizamiento del volumen de la alarma.
Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

* Guia de deslizamiento verde: el volumen esta por encima de 45 decibelios
(pasos 5 — 15).

* Guia de deslizamiento amarilla: el volumen esta por debajo de 45 decibelios y el
indicador de silencio de alarma se visualiza en el monitor (pasos 0 — 4).

Pulse Seleccionar para guardar el ajuste. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del
sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

ADVERTENCIA: Asegurese de que todos los voliumenes de alarma estén fijados
adecuadamente y que se puedan oir en todas las situaciones. Mantenga
completamente desobstruidas las aberturas de los altavoces.

Fijar el modo de alarma por rSO, baja

1.

2.
3.

En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Modo de alarma por rSO,, baja”.

Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente.

Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.
* % por debajo de linea base

* Absoluta

Pulse Seleccionar para guardar el ajuste. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del
sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.
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Ajustar el volumen del tono del pulso

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Volumen del tono del pulso”.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza la guia de deslizamiento de volumen del tono del pulso.
Por predeterminacion, el volumen esta apagado.

3. Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

4. Pulse Seleccionar para guardar el ajuste. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del
sistema.

5. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

Seleccionar una fuente del tono del pulso

NOTA: Cuando se fija un canal como la fuente del pitido del pulso, verifique que el volumen
del tono del pulso se haya ajustado para que sea audible.

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Fuente del tono del pulso”.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza la ventana emergente de fuente del tono del pulso.
3. Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

4. Pulse Seleccionar para guardar el ajuste. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del
sistema.

5. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

Fijar formatos de salida de datos RS-232 y/o Bluetooth

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Modos de salida de datos”.

2. Pulse Seleccionar. La ventana emergente se visualiza con el ajuste de Bluetooth
realzado. Si no esta usando Bluetooth, siga al paso 3.

a. Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequefias encima y debajo del ajuste.
b. Pulse Arriba/Abajo para seleccionar el formato de salida de datos Bluetooth.

c. Pulse Seleccionar para guardar el ajuste. Continue con el modo de salida RS-232 o
vaya al paso 4 si no se necesita el RS-232.

3. Pulse Abajo para realzar el ajuste RS-232.
a. Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequefias encima y debajo del ajuste.
b. Pulse Arriba/Abajo para seleccionar el formato de salida de datos RS-232 .
c. Pulse Seleccionar para guardar el ajuste.
4. Pulse Menu para cerrar la ventana emergente y volver a la pantalla del Menu del sistema.

5. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.
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Borrar la memoria

1.

2.

En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar “Borrar la memoria”.

Pulse Seleccionar. Se visualiza la ventana emergente "; Borrar TODOS los registros de
datos del paciente?”, y se realza “No”.

» Para cancelar, pulse Seleccionar.
» Para borrar la memoria, pulse Abajo para realzar “Si”, y después pulse Seleccionar.

Aparece el mensaje Memoria borrada. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del
sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

Restablecer valores predeterminados de fabrica

1.

2.

En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Restabl. val. predeterm de fabrica”.

Pulse Seleccionar. Se visualiza la ventana emergente " Desechar TODOS los valores
predeterminados Y ajustes?”, y se realza “No”.

+ Para cancelar, pulse Seleccionar.

» Para restablecer valores predeterminados de fabrica, pulse Abajo para realzar “Si”, y
después pulse Seleccionar.

Introduzca la contrasena del centro

Aparece el mensaje Se restablecieron los valores predeterminados de fabrica. La pantalla
vuelve a la pantalla de monitorizacién.

NOTA: Los valores predeterminados especificos del centro se pierden cuando se
restablecen los valores predeterminados de fabrica.

Revisar la informacion del sistema

1.

2.

En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Informacion del sistema”.

Pulse Seleccionar. Aparece la ventana emergente de Informacion del sistema

(figura 27).

Para cerrar la ventana, pulse Menu o Seleccionar. La pantalla vuelve a la pantalla del
Menu del sistema.

Pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de monitorizacion.
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Fijar fecha y hora

NOTA: Para guardar la fecha y la hora, pulse Menu.

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Fecha / Hora”.

2. Pulse Seleccionar. Se visualiza la ventana emergente.
a. Para desplazarse entre campos, use los botones de navegacion.

b. Para actualizar un campo, pulse Seleccionar (se visualizan flechas pequefias encima
y debajo del ajuste) y después pulse Arriba/Abajo para cambiar los ajustes. Para
cerrar el campo, pulse Seleccionar o Menu.

c. Repita segun sea necesario para cada campo de fecha/hora.

3. Cuando termine, pulse Menu para guardar la fecha y hora, cierre la ventana emergente y
vuelva a la pantalla del Menu del sistema.

4. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacion, o deje que la pantalla se venza.

Configurar Llamada a enfermera

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Modo llamada a enfermera ”.

2. Pulse Seleccionar para revisar el ajuste actual. La ventana emergente visualiza el ajuste
junto con el campo “Modificar...” realzado.

« Para cambiar el ajuste, pulse Seleccionar y continte con el paso 3.

» Para cancelar, pulse Menu. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.
Introduzca la contrasefa del centro Se visualiza un menu emergente.

Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

Pulse Seleccionar para guardarlo. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

o gk w

Activar/Desactivar radio Bluetooth
1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Bluetooth”.

Pulse Seleccionar. La ventana emergente de informacién de Bluetooth (figura 28) se
visualiza junto con el campo “Modificar...” realzado.

N

Para cambiar el ajuste, pulse Seleccionar.

Introduzca la contrasefia del centro.

Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequefas encima y debajo del ajuste.
Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

Pulse Seleccionar para guardarlo. Si enciende el Bluetooth, el mensaje Espere...
aparece mientras la radio Bluetooth esta encendida. Aparece la ventana emergente de
Informacion de Bluetooth.

8. Pulse Menu para volver a la pantalla del Menu del sistema.

9. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

No g~
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Cambiar el idioma

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar “I[dioma”.

Pulse Seleccionar. Se visualiza un menu emergente.
Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.
Pulse Seleccionar para guardarlo. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

o~ oeDb

Fijar solicitud de ID del paciente

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Solicitud ID del paciente”.

2. Pulse Seleccionar para revisar el ajuste actual. La ventana emergente visualiza los
ajustes junto con el campo “Modificar...” realzado.

« Para cambiar el ajuste, pulse Seleccionar y continue con el paso 3.

» Para cancelar, pulse Menu. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.
Introduzca la contrasefa del centro Se visualiza un menu emergente.

Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

Pulse Seleccionar para guardarlo. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacion, o deje que la pantalla se venza.

2R

Asignar nombre del sistema

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Nombre del sistema”.

2. Pulse Seleccionar para revisar el ajuste actual. La ventana emergente visualiza el ajuste
junto con el campo “Modificar...” realzado.

» Para cambiar el ajuste, pulse Seleccionar y continte con el paso 3.
» Para cancelar, pulse Menu. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.
3. Introduzca la contrasefna del centro Se visualiza una pantalla con teclado alfanumérico.
4. Introduzca el nombre del sistema (maximo de 15 caracteres alfanuméricos).
a. Si es necesario, borre el nombre existente del sistema.
b. Use los botones de navegacion para desplazarse y realzar el caracter deseado.
c. Pulse Seleccionar.
d. Repita los pasos b y ¢ segun sea necesario para introducir el nombre.
5. Pulse Abajo hasta que se realce “Guardar”.
6. Pulse Seleccionar para guardarlo. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

7. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacion, o deje que la pantalla se venza.
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Seleccionar valor preestablecido predeterminado

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Val. preest. predet.”.

2. Pulse Seleccionar para revisar el ajuste actual. La ventana emergente visualiza el ajuste
junto con el campo “Modificar...” realzado.

« Para cambiar el ajuste, pulse Seleccionar y continte con el paso 3.
» Para cancelar, pulse Menu. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

3. Introduzca la contrasefa del centro Aparece la ventana emergente “Seleccionar valor
preestablecido predeterminado”.

4. El valor preestablecido predeterminado se realza. Use los botones de navegacion Arriba/
Abajo para desplazarse y realzar el valor preestablecido deseado.

5. Pulse Seleccionar para guardarlo. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.
El ajuste predeterminado seleccionado sera el ajuste activo la préoxima vez que se
encienda el monitor.

6. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacion, o deje que la pantalla se venza.

Fijar limite de valores predeterminados del centro

1. En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacién para desplazarse y
realzar “Lim. val. predet. del centro”.

2. Pulse Seleccionar para revisar los ajustes actuales. La ventana emergente visualiza los
ajustes junto con el campo “Modjficar...” realzado.

» Para cambiar el ajuste, pulse Seleccionar y continte con el paso 3.
» Para cancelar, pulse Menu. La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.
3. Introduzca la contrasefia del centro.

4. Aparece la ventana emergente de “Valores predeterminados del centro” (figura 29). Se
pueden fijar los siguientes limites de valores predeterminados del centro:

* %rSO, alta * %Sp0O, alta * FPalta
* %rSO, baja (% LB) * %SpO, baja * FP baja
* %rSO, baja (Abs)

Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para desplazarse y realzar un ajuste.
Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequenas encima y debajo del ajuste.
Pulse los botones de navegacion Arriba/Abajo para cambiar el ajuste.

Pulse Seleccionar para fijarlo.

Repita los pasos 5 — 8 hasta que se fijen todos los valores predeterminados del centro
qgue se deseen.

10. Pulse Menu. El monitor visualiza el siguiente mensaje: Valores predeterminados del
centro cambiados. Los limites preestablecidos de alarma por SpO, 0 rSO, bajas
inferiores a los nuevos limites del centro se han actualizado a los nuevos limites.

La pantalla vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

11. Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

© N O
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Cambiar la contrasena del centro

1.

2.

En la pantalla del Menu del sistema, use los botones de navegacion para desplazarse y
realzar “Contrasefna del centro”.

Pulse Seleccionar y siga las instrucciones de la pantalla:

a. Introduzca la actual contrasefia del centro.

b. Introduzca la nueva contrasefa del centro.

c. Vuelva a introducir la nueva contrasefia para confirmar el cambio.

- Si la confirmacion es satisfactoria, el monitor visualiza Nueva contrasefia guardada
y vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

- Si el cambio de contrasefia no es satisfactorio, el monitor visualiza Error de
confirmacion y vuelve a la pantalla del Menu del sistema.

Cambie ajustes adicionales, pulse Menu dos veces para volver a la pantalla de
monitorizacién, o deje que la pantalla se venza.

GO NONIN

63



Alarmas

G>NONIN
Alarmas

El modelo X-100M tiene indicadores de alarmas sonoras y visuales para alertar al operador
en caso de que se requiera atender inmediatamente al paciente o de que aparezca una
alarma en el equipo.

La posicion prevista del operador para percibir correctamente una senal de alarma visual y su
prioridad es de 1 metro.

Alarmas de alta prioridad

Las alarmas de alta prioridad requieren atender de inmediato al paciente.

Tabla 11. Alarmas de alta prioridad

Alarma Indicador visual Indicador audible

Limite de rSO, alta: se
visualiza cuando rSO, es igual
a o superior al limite de alarma
superior

El fondo del canal destella en
ROJO 2 veces por segundo. El
texto del canal se pone blanco.

Limite de rSO, baja: se
visualiza cuando rSO, es igual
a o inferior al limite de alarma
inferior

El fondo del canal destella en
ROJO 2 veces por segundo. El
texto del canal se pone blanco.

Limite de SpO, alta: se La porcion de SpO, del fondo del
visualiza cuando SpO, esigual (canal destella en ROJO 2 veces |3 pitidos, pausa,
a o superior al limite de alarma |por segundo. El valor de SpO, se |2 pitidos, pausa,

superior pone blanco. 3 pitidos, pausa, 2 pitidos
Limite de SpO, baja: se La porcion de SpO, del fondo del |Y UNa pausa

visualiza cuando SpO, es igual |canal destella en ROJO 2 veces de 6 segundos.

a o inferior al limite de alarma |por segundo. El valor SpO, se Esta secuencia se repite
inferior pone blanco. hasta que la alarma se

= . desactive o se silencie.
La porcién de frecuencia del pulso

del fondo del canal destella en
ROJO 2 veces por segundo. El
valor de frecuencia del pulso se
pone blanco.

Limite de pulso superior: se
visualiza cuando el pulso es
igual o superior al limite de
alarma superior del pulso

La porcion de frecuencia del pulso
del fondo del canal destella en
ROJO 2 veces por segundo. El
valor de frecuencia del pulso se
pone blanco.

Limite de pulso inferior: se
visualiza cuando el pulso es
igual o inferior al limite de
alarma inferior del pulso
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Tabla 11. Alarmas de alta prioridad (continuacién)

Alarma

Indicador visual

Indicador audible

sensor de SpO,.

Baja perfusion: se visualiza
cuando el sistema detecta una
baja perfusién en el lugar del

El fondo del canal destella 2 veces
por segundo en ROJO. El texto del
canal se torna blanco.

bateria

Carga criticamente baja en la

El indicador de la bateria ]
destella en ROJO 2 veces por
segundo.

3 pitidos, pausa,

2 pitidos, pausa,

3 pitidos, pausa, 2 pitidos
y una pausa

de 6 segundos.

Esta secuencia se repite
hasta que la alarma se
desactive o se silencie.

Alarmas de mediana prioridad

Las alarmas de mediana prioridad senalan posibles problemas del equipo y otras situaciones
que no ponen en peligro la vida. Las alarmas de mediana prioridad del modelo X-100M son

las siguientes:

Tabla 12. Alarmas de mediana prioridad

Alarma

Indicador visual

Indicador audible

Advertencia de rSO,
(rSO5 5% o0 menos por
encima del limite de
alarma de rSO, baja)

El fondo de rSO, destella en AMARILLO una
vez cada 2 segundos. El texto del canal se
pone gris.

Carga baja en la bateria

El indicador de la bateria —__ldestella en
AMARILLO una vez cada 2 segundos.

3 pitidos seguidos
de una pausa de

Desperfecto del sensor

El indicador de desperfecto del sensor
destella en AMARILLO una vez cada 2
segundos.

20 segundos.

Esta secuencia se
repite hasta que la

Error de comunicacion
del procesador de
sefales

El indicador de comunicacién perdida

(«=) destella en AMARILLO una vez cada 2
segundos y se visualiza X-100SP no
conectado.

alarma se desactive o
se silencie.

Senal deficiente

El indicador de sefial deficiente ® destella en
AMARILLO una vez cada 2 segundos.
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Silenciado de alarmas

Pulse Silencio de alarmas para que las alarmas no se oigan durante 2 minutos. Vuelva a
pulsar Silencio de alarmas para reactivar las alarmas sonoras antes de que transcurra el
periodo de silencio de 2 minutos. Todas las alarmas audibles silenciadas se reactivan
automaticamente cuando se produzca una nueva condiciéon de alarma fisiologica.

» Elindicador de silencio de alarma destella mientras las alarmas estén temporalmente
silenciadas.

» Elindicador de silencio de alarma se ilumina permanentemente cuando la guia deslizante del
volumen de alarma es amarilla (paso 4 o inferior [menos de 45 decibelios]).

» Los indicadores audibles se pueden apagar en el ajuste de volumen de alarma en la pantalla
del Menu del sistema.

Cddigos de error

Este dispositivo presenta cddigos de error que indican la existencia de problemas en la
unidad. Cuando se produce un error, el dispositivo emite una sefal fuerte de pitidos
constantes de dos tonos y aparece un codigo de error en la pantalla del monitor. Los codigos
de error estan indicados por la letra “E” y un codigo de dos letras (tabla 13).

Para rectificar situaciones de error, siga estos pasos:

1. Apague la unidad y vuelva a encenderla a fin de eliminar el cédigo de error.

2. Si el error continua, anote el codigo y comuniquese con el departamento de servicio
técnico de Nonin llamando al (800) 356-8874 (EE. UU. y Canada), +1 (763) 553-9968, o
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

Tabla 13. Codigos de error

Error Indicador visual
Tecla atascada EO1
Fallo del médulo de sonido EO2
Fallo de comunicacion del médulo de sonido EO3
Corriente de sobrecarga del procesador de senales EO04

Alarma de memoria

ADVERTENCIA: Si en la pantalla aparece el cédigo de error E06, se |E06
borrara la memoria.

Fallo de la bateria (falla condicion previa) EO8

Valor preestablecido corrupto

ADVERTENCIA: Los valores predeterminados del dispositivo se E09
borran si aparece el codigo de error EQ9 en la pantalla.

Configuracion del dispositivo corrupto

ADVERTENCIA: La configuracion del dispositivo se borra si E10
aparece el cédigo de error E10 en la pantalla.
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Opciones de memoria y salida de datos

Memoria

El monitor modelo X-100M puede recopilar y almacenar:

* 840 horas de datos cuando se usan 2 canales.
* 420 horas de datos cuando se usan 4 canales.
» 280 horas de datos cuando se usan 6 canales.
La memoria del modelo X-100M funciona de forma analoga a una “cinta sin fin”. Cuando la

memoria se llena, la unidad comienza a escribir los datos nuevos sobre los datos mas
antiguos.

PRECAUCION: Cuando el dispositivo esta encendido, se introducen datos a la
A memoria continuamente. Si la memoria esta completamente llena, se reemplazaran
partes de los registros mas antiguos a medida que se introduzcan nuevos datos.

Cada vez que se enciende el modelo X-100M , la informacion actual de la hora y la fecha (si
el reloj esta correctamente ajustado) se almacena en la memoria y se inicia una nueva sesién
de registro.

Los datos de oximetria para cada canal (rSO, o SpO,, y frecuencia de pulso) son muestreados
y registrados en la memoria una vez cada 4 segundos. Los valores de saturacién de oxigeno
se almacenan en incrementos de 1%, en el intervalo de 0 a 100%. Los valores de frecuencia
de pulso se almacenan en incrementos de 1 LPM en el intervalo de 18 — 300 LPM.

Los datos del paciente se conservan aunque se produzca un corte de energia.

Para borrar la memoria de paciente, consulte "Borrar la memoria" en la pagina 61.

Salida de datos del paciente

El modelo X-100M genera salidas de datos de pacientes en tiempo real. El dispositivo puede
estar conectado a un PC por medio de una conexién de Bluetooth o usando el puerto de datos
en serie RS-232 en la parte posterior del monitor X-100M (figura 30).

Figura 30. Puerto de datos en serie RS-232
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NOTA: Utilice solo un cable en serie de médem nulo para conectar el modelo X-100M a
un PC.

NOTA: Verifique el estado del Bluetooth de la manera siguiente: El simbolo de Bluetooth es
verde cuando el Bluetooth esta conectado a un host, blanco cuando esta habilitado pero no
conectado, y gris cuando esta inhabilitado.

f PRECAUCION: Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie de
este dispositivo deben contar, como minimo, con la certificacion de las normas IEC EN
60950, IEC 62368-1 o UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.

Tecnologia Bluetooth

La tecnologia Bluetooth permite conexiones inalambricas entre aparatos electrénicos de
comunicaciones e informatica. La tecnologia esta basada en un enlace radioeléctrico que
permite transmitir comunicaciones de datos de manera rapida y fiable. La tecnologia
Bluetooth utiliza una gama de frecuencias en la banda ISM, disponible internacionalmente sin
licencia, destinada a garantizar la compatibilidad de las comunicaciones en cualquier parte
del mundo.

El uso de la tecnologia inalambrica Bluetooth en los productos Nonin permite transmitir
informacion sobre saturacion de oxigeno a través de una radio Bluetooth a un dispositivo
compatible, configurado para utilizar esta tecnologia. El sistema inalambrico Nonin elimina la
necesidad de una conexion fisica entre el monitor X-100M y una localizacién remota de
monitorizacion, lo cual ofrece la posibilidad de mover libremente el monitor. El monitor del
sistema X-100M de Nonin emplea una radio Bluetooth clase l/clase Il dotada de conmutacion
automatica, cuyo alcance maximo es de unos 100 m (radio esférico).

El modelo X-100M incorpora comunicaciones de punto a punto, lo cual permite emparejar un
dispositivo maestro (el monitor remoto) con un dispositivo secundario (el monitor X-100M).
Una vez conectado, el monitor X-100M no se conectara con ningun otro dispositivo
compatible con Bluetooth.

Conexiones Bluetooth

El ajuste de Bluetooth se usa para conectar (emparejar) el monitor con dispositivos de salida
mediante una conexion Bluetooth. Antes de que un dispositivo maestro Bluetooth se pueda
conectar con el X-100M (dispositivo secundario), los dispositivos deben estar emparejados.
El X-100M se conectara cuando el dispositivo maestro inicie la conexion.

En el monitor X-100M, el simbolo de Bluetooth es verde cuando el Bluetooth esta conectado
a un host, blanco cuando esta habilitado pero no conectado, y gris cuando estéa inhabilitado.

Determinar la direccion del Bluetooth y PIN para el monitor
1. Pulse Menu.

2. Pulse Derecha tres veces para realzar la pestaia de Sistema. Aparece la pantalla del
Menu del sistema.

3. Use los botones de navegacion para desplazarse hasta “Bluetooth” y realzarlo.
4. Pulse Seleccionar. Aparece la ventana emergente de Informacion de Bluetooth.
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ADVERTENCIA: El usuario debe verificar el emparejamiento Bluetooth del dispositivo
para garantizar la monitorizacién remota del paciente correcto.

NOTA: Si la radio Bluetooth en el monitor X-100M necesita desconectarse del dispositivo
host, hay tres maneras de hacerlo: 1) usar el dispositivo host, 2) desactivar la radio Bluetooth
del monitor (consulte "Activar/Desactivar radio Bluetooth" en la pagina 62) o 3) encienda y
apague el monitor.

Seguridad Bluetooth

La radio Bluetooth contenida en el monitor X-100M es compatible con la version 2.0 de la
especificacion Bluetooth. Es compatible con el protocolo de puerto en serie (SPP) con modo
de seguridad 2 (forzada a nivel de servicio). El tamafio de clave de codificacion compatible es
hasta 128 bits y la codificacion se hace cumplir en todos los canales de datos de entrada y
salida. Mientras el monitor X-100M esta en conexioén Bluetooth, no estara disponible para
otras conexiones. Si la conexidn Bluetooth no esta en uso, se recomienda desactivar la radio
Bluetooth a fin de aumentar la seguridad contra conexiones imprevistas.

Conexion mediante RS-232 a la

= [ - \
impresora Ervonin
Date Time
La impresora opcional Dymo LabelWriter® SE450 se 2012705718 14500500
conecta al monitor mediante el puerto RS-232. Cuando la Event A
. , . Oximeter First Alert? Yes No
impresora esta conectada y el modo de salida de datos por Notes:
el puerto RS-232 esta fijado en la posicion de impresora, se reus .
. X . L gional Oximetry
imprime una etiqueta de resumen del acontecimiento cada # Location rS02  AUC  BL
. . 1L - - --
vez que se pulsa el boton Marcador de acontecimientos. La S hee T T T
etiqueta (figura 31) proporciona la siguiente informacion: SR I DT
.. . 6 R Thigh -—= - -
* Fechay hora del acontecimiento (si la fecha y hora
estan correctas en el monitor). ulee Oximetr
y
° o, : # Location Sp02 PR
Letrg Qe marca del acontecimiento y un espacio para e o s
escribir un resumen del acontecimiento para el
paciente.
« Capacidad de hacer un seguimiento de si el oximetro S e e tonanes
proporciono la primera alerta del acontecimiento. (T
* Espacio para escribir notas. k )
» Parametros regionales y de pulsioximetria, por canal, Figura 31. Etiqueta de
en el momento del acontecimiento (rSO,, AUC, LB, muestra de la impresora
SpO, y FP). Dymo

* Nombre del sistema y del valor preestablecido.
* ID del paciente y codigo de barras.

El tamano de la etiqueta es 59 x 101 mm. Se pueden obtener rollos de recambio (Dymo 30256
o compatibles) en tiendas de articulos de oficina.
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Uso de la impresora Dymo
1. Configure el puerto RS-232 de manera que su salida sea a la impresora.

a. Pulse Menu.

b. Pulse Derecha tres veces para realzar la pestafia de Sistema. Aparece la pantalla del
Menu del sistema.

c. Use los botones de navegacién para desplazarse hasta “Modos de salida de datos” y
realzarlo.

d. Pulse Seleccionar. La ventana emergente se visualiza con los ajustes de Bluetooth
realzados.

Pulse Abajo para realzar los ajustes RS-232.

Pulse Seleccionar. Se visualizan flechas pequenas encima y debajo del ajuste.
Pulse Arriba/Abajo para seleccionar “Impresora".

Pulse Seleccionar para guardar el ajuste.

Pulse Menu para cerrar la ventana emergente y volver a la pantalla del Menu del
sistema.

j. Pulse Menu para volver a la pantalla de monitorizacion.
2. Conecte el cable de la impresora al puerto RS-232.

Sa ™o

3. Cuando se vigila a un paciente, se imprime una etiqueta de resumen del
acontecimiento cada vez que se pulsa el boton Marcador de acontecimientos.

Conexién del dispositivo a un sistema médico

La incorporacion del dispositivo a un sistema médico requiere que el encargado de dicha
tarea identifique, analice y evalle los riesgos a los pacientes, operadores y terceros. Todo
cambio que se haga al sistema médico después de la integracién podria introducir nuevos
riesgos y requerira analisis adicional. Entre los cambios al sistema médico que deben
evaluarse cabe mencionar los siguientes:

» cambio de la configuracion del sistema
» conexion de dispositivos al sistema o desconexidn de servicios del mismo
* actualizacion o modernizacion de equipos conectados al sistema

Algunos de los problemas resultantes de cambios al sistema iniciados por el usuario son la
corrupcion o pérdida de datos.

NOTAS:

» El uso de una toma eléctrica multiple con multiples dispositivos da lugar a un sistema
eléctrico médico.

» Al usar un puerto en serie para conectar el dispositivo a otro equipo, observe las
instrucciones de limpieza de cada dispositivo.

» Verifique que todos los equipos conectados al dispositivo sean adecuados para el entorno
del paciente.

PRECAUCION: La falla de una conexién de datos de red (cable/conectores/
A conexiones inalambricas en serie) ocasionara la pérdida de la transferencia de
los datos.
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Formatos de salida de datos

Este dispositivo ofrece cinco formatos de salida de datos en tiempo real, uno por segundo
(Nonin 1 — Nonin 5). El formato de datos incluye un encabezado ASCII que contiene
informacién del numero de modelo, hora y fecha. Ademas, el puerto RS-232 tiene salida de
datos a través de la impresora Dymo (Impresora).

Se seleccionan los formatos a partir del Menu del sistema (consulte "Fijar formatos de salida
de datos RS-232 y/o Bluetooth" en la pagina 60). Bajo el ajuste de Modos de salida de datos,
los puertos Bluetooth y RS-232 tienen opciones de seleccidn separadas y pueden usar
diferentes formatos de salida de datos.

NOTA: Cuando se utiliza el software de descarga SenSmart con el monitor, el puerto
utilizado para descargar datos (ya sea Bluetooth o0 RS-232) debe configurarse en el formato
de Nonin 1 o Nonin 5 antes de conectarlo al software SenSmart.

Nonin 1

NOTA: Este formato no es compatible con todas las caracteristicas del X-100M.

Frecuencia de baudios 57,600

Delimitador Consulte el formato en la tabla 13
Terminador de linea CR [0x0D] LF [0x0A]

CRC CRC-16 CCITT (XMODEM)

Los datos del dispositivo se envian una vez por segundo en el siguiente formato:

Ch1=XXX Ch2=XXX Ch3=XXX Ch4=XXX 1234&%*|

yyyy-mm-dd Thh:mm:ss|rSO5=xxX, XXX, XXX, XXX| HDI=XX. X, XX.X,XX. X,XX.X|
AUC=XXXX, XXXX,XXXX, XXXX | RE F=XXX, XXX, XXX, XXX | HI_LIM=XXX,XXX,XXX,XXX|
LOW_LIM=xxx,xxX,XXX,XXX| ALM=xxX,XxX,XXX,XXX|SIG_QUAL_ALM=x,X,X,X|
POD_COMM_ALM=x,x,Xx,X|SNS_FLT=x,x,x,x\LCD_FLT=x\
LOW_BATT=x\CRIT_BATT=x\BATT_FLT=x\STK_KEY=xX\SND_FLT=x\
SND_ERR=xX\EXT_MEM_ERR=x\CKSUM=xxxx<CR><LF>

NOTA: El orden 1234&%$* se mantiene en todas las condiciones de alarmas.

Tabla 14. Formato de salida de datos Nonin 1

Parametro Valor Slgl_ue_ndo el
delimitador
Valor del oximetro regional en canal 1.
Ch1=XXX Los ceros a la izquierda se ponen en blanco; --- |€spacio
si no hay valor disponible.
Valor del oximetro regional en canal 2.
Ch2=XXX Los ceros a la izquierda se ponen en blanco; --- |€spacio
si no hay valor disponible.
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Tabla 14. Formato de salida de datos Nonin 1 (continuacion)

Siguiendo el

Parametro Valor delimitador

Valor del oximetro regional en canal 3.

Ch3=XXX Los ceros a la izquierda se ponen en blanco; --- |€spacio
si no hay valor disponible.

Valor del oximetro regional en canal 4.

Ch4=XXX Los ceros a la izquierda se ponen en blanco; --- |€spacio
si no hay valor disponible.

Indicacion de alarma de paciente para el canal
1, 2, 3, 4. Aparece solo si la alarma de paciente
de un canal esta activa. Si no esta activa, el
numero no aparece (por ejemplo, 14 significa
que los canales 1y 4 de alarmas de paciente
estan activos).

1234 ninguna

Aparece unicamente si esta activa una alarma

del equipo. ninguna

$ Aparece si se detecta un estado de bateria

" ninguna
critico. 9

* Aparece si el evento esta marcado. |

Formato internacional de fecha y hora: afo,

yyyy-mm-ddThh:mm:ss mes, dia, hora, minutos, segundos.

Valores de oximetria regional para los canales
1,2,3,4en %.

Los ceros a la izquierda se ponen en blanco; ---
si no hay valor disponible.

rSO2=xXX, XXX, XXX, XXX

Valores de indice de hemoglobina para canales

1, 2, 3, 4 en gramos por decilitro.
Hbl=xx.X,XX.X,XX.X,XX.X . ]
Los ceros a la izquierda se ponen en blanco; --.-

si no hay valor disponible.

Area bajo la curva para los canales 1, 2, 3, 4.

AU C=XXXX,XXXX, XXXX, XXXX . .
Los ceros a la izquierda se ponen en blanco.

Valores de linea de referencia (limite inferior de
alarma) para los canales 1, 2, 3, 4. Utilizado
para calcular el AUC. Los ceros a la izquierda
se ponen en blanco.

REF=xXX,XXX,XXX,XXX

Ajuste de alarma de limite alto para los canales

1,2, 3, 4.
HI_LIM=xXX,XXX,XXX,XXX o |
Los ceros a la izquierda se ponen en blanco.

“OFF” (apagado) si no se fija un limite.
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Tabla 14. Formato de salida de datos Nonin 1 (continuacién)

Parametro

Valor

Siguiendo el
delimitador

LOW_LIM=xXX,XXX,XXX,XXX

Ajuste de alarma de limite bajo para los canales
1,2,3,4.

Los ceros a la izquierda se ponen en blanco.
“OFF” (apagado) si no se fija un limite.

ALM=xXX, XXX, XXX, XXX

Indicacion de alarma activa para los canales 1,
2,3, 4.

Valores validos: ALTO, MARGINAL, BAJO,
APAGADO.

SIG_QUAL_ALM=x,x,x,x

Indicacion de alarma de calidad de sefial para
los canales 1, 2, 3, 4.

0 = no hay alarma activa.
1 = alarma activa.

POD_COMM_ALM=x,x,x,x

Indicacién de alarma de comunicacion de la
unidad para los canales 1, 2, 3, 4.

0 = no hay alarma activa.
1 = alarma activa.

SNS_FLT=x,x,x,x

Indicacion de desperfecto del sensor para los
canales 1, 2, 3, 4.

0 = no hay alarma activa.
1 = alarma activa.

Indicador de fallo de pantalla.

LCD_FLT=x 0 = no hay fallo activo.
1 = fallo activo.
Indicador de carga baja en la bateria
LOW_BATT=x 0 = sin condicién de carga baja de bateria.
1 = condicion de carga baja de bateria.
Indicador de carga critica en la bateria.
CRIT_BATT=x 0 = sin condicién de carga critica de bateria.
1 = condicion de carga critica de bateria.
Indicador de fallo de bateria.
BATT_FLT=x 0 = no hay fallo de la bateria.
1 = fallo de bateria activo.
Indicador de fallo de tecla atascada.
STK_KEY=x 0 = sin fallo de tecla atascada activo.
1 = fallo de tecla atascada activo.
Indicador de fallo de sonido.
SND_FLT=x 0 = sin fallo de sonido activo.

1 = fallo de sonido activo.
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Tabla 14. Formato de salida de datos Nonin 1 (continuacién)

Siguiendo el

Parametro Valor delimitador

Indicador de error de sonido.

SND_ERR=x 0 = sin error de sonido activo. \
1 = error de sonido activo.

Indicador de error de memoria externa.

EXT_MEM_ERR=x 0 = sin error de memoria externa activo. \
1 = error de memoria externa activo.

CRC-16 CCITT (XMODEM)' de todos los
parametros y valores, empezando con la “C” de
“Canal 17y finalizando con “CKSUM=". Ceros a
la izquierda si es apropiado.

CKSUM=xxxx <CR><LF>

1 Algoritmo de CRC-16 CCITT (XMODEM)

Detalles del algoritmo:

+ Valor inicial: 0

« Polinomio: x'8 + x12 + x5 + 1 [0x1021]

+ XOR: 0

* Reflexién: ninguna

Prueba

* Ejecutar el algoritmo contra la cadena de caracteres ASCII “123456789”
» El resultado debe ser 0x31C3
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Nonin 2

NOTA: Este formato no es compatible con todas las caracteristicas del X-100M.

Frecuencia de baudios |9,600
Delimitador Coma [0x2C]
Terminador de linea CR [0x0D] LF [0x0A]
CRC No corresponde
Columna 1 Columna 2 Columna 3 Columna 4
Valor actual Valor actual Promedio del Canal 1y 0
del Canal 1 del Canal 2 Canal 2

Los datos faltantes son la salida como -1.
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Nonin 3

NOTA: Este formato no es compatible con todas las caracteristicas del X-100M.

Frecuencia de baudios 9,600
Delimitador Uno o mas espacios consecutivos [0x20]
Terminador de linea LF [0x0A] CR [0x0D]
CRC No corresponde
Version Fecha Hora Nombre rSO, | Acontecimiento | Estado Linea AUC |UAL |LAL|A|B
del canal base
99.99.99/1/1 |mm/dd/aa | hh/mm/ss Estas columnas se repiten por canal
Continta con:
ID de sensor 1| ID de sensor 2 | ID de sensor 3 |ID de sensor 4
s/n s/n s/n s/n

La versién es 99.99.99/1/1.
Fecha: mes, dia, afo
Hora: hora, minutos, segundos
Nombres de canales:

L = Canal 1

R =Canal 2

S1=Canal 3
S2 =Canal 4

Las salidas de las lecturas de rSO, para datos faltantes son O.
Acontecimiento: 0 = ningun acontecimiento; 1 = acontecimiento miscelaneo.
Valores de estado:

1 = Unidad conectada sin sensor (fallo de sensor)

2 =Indicacién de luz excesiva (se usa para calidad senal
deficiente)

4 = Buena calidad sefial, se producen lecturas vélidas de rSO,
5 = Alarma de rSO, alta

6 = Alarma de rSO, baja

7 = La unidad se conecto al sistema

9 = Alarma de estado critico de carga de bateria

11 = La unidad no se conectd al sistema

La linea base y el AUC son los valores actuales.
UAL es el limite superior de la alarma. 0 = apagado.
LAL es el limite inferior de alarma. 0 = apagado.

A, B, Cson0.

El ID del sensor es el numero de la imagen del sensor.
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NOTA: Este formato no es compatible con todas las caracteristicas del X-100M.

Frecuencia de baudios 9,600
Delimitador Uno o0 mas espacios consecutivos [0x20]
Terminador de linea LF [Ox0A] CR [0x0D]
CRC No corresponde
Fecha Hora rSO, | Acontecimiento |Estado|A B | C | D selr?s(::: 1 s;l?s(i(: 2 selgs(i‘: 3 se"r?s(::' 4
mm/dd/aa | hh/mm/ss Estas columnas se repiten por canal s/n s/n s/n s/n

Fecha: mes, dia, afio
Hora: hora, minutos, segundos
Las salidas de las lecturas de rSO, para datos faltantes son 0.
Acontecimiento: 0 = ningun acontecimiento; 1 = acontecimiento miscelaneo.
Valores de estado:
1 = Unidad conectada sin sensor (fallo de sensor)
2 = Indicacion de luz excesiva (se usa para calidad sefial
deficiente)
4 = Buena calidad sefial, se producen lecturas validas de rSO,
5 = Alarma de rSO, alta
6 = Alarma de rSO, baja
7 = La unidad se conecto al sistema

9 = Alarma de estado critico de carga de bateria
11 = La unidad no se conect6 al sistema

A,B,CyDsonO.
El ID del sensor es el numero de la imagen del sensor.
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Este formato de datos se disefié para ser extensible. Las mejoras futuras al modelo X-100M
podrian incluirse en la salida de datos. Conforme dichas mejoras se hagan disponibles, se
podrian agregar nuevas etiquetas de columnas en cualquier posicidon dentro del formato de
datos.

Frecuencia de baudios 57,600

Delimitador Coma [0x2C]

Terminador de linea CR [0x0D] LF [0x0A]

CRC CRC-16 CCITT (XMODEM)
Nombre Nombre del Codido

Fecha Hora del valor Columnas de datos del canal Acontecimiento 9 CRC16
i ; de error
sistema | preestablecido
mm-| hh:mm: Las columnas de datos para cada canal
yyyi[j d .ss ' conectado varian segun el tipo de EXX
sensor conectado.

Fecha: afio, mes, dia

Hora: hora, minutos, segundos

El nombre del sistema es el nombre asignado al sistema.

El nombre del valor preestablecido es el nombre del valor preestablecido que esta en uso.
Columnas de datos del canal: a continuacién vera las columnas de oximetro regional, columnas
de pulsioximetro y columnas de oximetros no reconocidos.

Acontecimiento: 0 = ningun acontecimiento; 1 = acontecimiento miscelaneo.

Cadigo de error Para mayor informacion, consulte la seccién de cédigos de errores de la

tabla 13.

CRC16 es CRC-16 CCITT".

1 Algoritmo de CRC-16 CCITT (XMODEM)

Detalles del algoritmo:

+ Valor inicial: 0

« Polinomio: x'8 + x12 + x5 + 1 [0x1021]

+ XOR: 0

* Reflexién: ninguna

Prueba

* Ejecutar el algoritmo contra la cadena de caracteres ASCII “123456789”
» El resultado debe ser 0x31C3

Columnas de oximetro regional

Cuando se conecta un sensor regional al procesador de sefiales, las columnas de datos del
canal son las siguientes:

| Canal |Nombre| rsSO, | Hbl | AUC | LB |UAL_|rso2 | LAL_rSOz| Estado |

El canal es el niumero del canal.
El nombre es el nombre del sitio del sensor.
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rSO,, Hbl, AUC y LB son los valores actuales. En blanco si faltan los datos [pantalla con guiones].
UAL es el valor actual del limite superior de la alarma.

LAL es el valor actual del limite inferior de alarma.

El estado se define por los siguientes, y estan activos altos:

Bit7 Bit 6 Bit 5 Bit 4 Bit 3 Bit 2 Bit 1 Bit 0
Precision de la Alarma baia: Fallo de
medicion: _ ja- rSO, rSO, Desperfecto | comunic. | Calidad
_ 0 = Auto rSO, alta : . ~
0 = Absoluto _ baja Marginal | del sensor de la de sefal
. 1 = Manual .
1 = Tendencia unidad

Columnas de pulsioximetro

Cuando se conecta un sensor de pulsioximetria al procesador de senales, las columnas de
datos del canal son las siguientes:

Canal |N0mbre| SpO, FP UAL_SpO, | LAL_SpO, | UAL FP | LAL FP | Estado

El canal es el numero del canal.

El nombre es el nombre del sitio del sensor.

SpO,, FP son los valores actuales. En blanco si faltan los datos [pantalla con guiones].
UAL es el valor actual del limite superior de la alarma.

LAL es el valor actual del limite inferior de alarma.

El estado se define por los siguientes, y estan activos altos:

Bit 7 Bit 6 Bit 5 Bit 4 Bit 3 Bit 2 Bit 1 Bit 0
. Fallo de .
Ba]a.l, FP alta FP baja | SpO, alta | SpO, baja Desperfecto del comunic. de la Ca“d?d de
perfusion sensor unidad sefal

Columnas de oximetros no reconocidos

Cuando no hay sensor conectado al procesador de sefiales, las columnas de datos del canal
son las siguientes:

Canal Nombre Estado

El canal es el numero del canal.
El nombre es el nombre del sitio del sensor.
El estado se define por los siguientes, y estan activos altos:

Bit 7 Bit 6 Bit 5 Bit 4 Bit 3 Bit 2 Bit 1 Bit 0
Sensor no Fallo de
Sin usar Sin usar Sin usar Sin usar Sin usar . comunic. de Sin usar
reconocido .
la unidad
Impresora

Este formato de salida de datos se disefio para funcionar con la impresora Dymo LabelWriter
SE450. Para mayor informacion, consulte "Conexion mediante RS-232 a la impresora” en la
pagina 71.
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El sistema de oximetria SenSmart tiene capacidad global para gestion de datos. Los datos
confidenciales del paciente se extraen del sistema por medio de Bluetooth o de puerto en
serie RS-232 usando el software de descarga SenSmart. Durante la descarga de la memoria
se visualiza TX en el lado izquierdo de la pantalla de monitorizacion junto con un porcentaje
que muestra la progresion de la descarga.

Cada registro de datos en el sistema SenSmart esta identificado por la fecha y hora. En un
ordenador host, los archivos se identifican mediante la fecha y hora, se extraeny se
almacenan como datos sin procesar o como un archivo .pdf. Los archivos cumplen con las
normas definidas en la Base de datos nacional de cirugia cardiaca de adultos STS.

Para obtener instrucciones sobre cdmo usar la opcion de gestion de datos, consulte la guia
del usuario del software de descarga SenSmart, que se encuentra en el CD del software de
descarga SenSmart incluido con el sistema.

Requisitos del sistema

+ Sistema operativo: Windows® 7 (32 y 64 bits), Windows 8 (32 y 64 bits), Windows 10 (32 y
64 bits)

 Dispositivo de comunicacién Bluetooth o puerto en serie RS-232

* Resolucion del monitor: 1024 x 768

» Unidad CD/DVD

* 50 MB de espacio libre en el disco duro

Instalacion del software de descarga SenSmart

El software de gestion de datos del paciente SenSmart de Nonin funciona con los sistemas
operativos Microsoft Windows. Permite a los usuarios transferir datos de pacientes registrados
desde el dispositivo a un PC y después analizar, informar y archivar los datos.

Para instalar el software:

1. Introduzca el CD en la unidad de CD/DVD del ordenador.
2. Lainstalacion debe comenzar automaticamente. Si no comienza automaticamente, inicie la
instalacién haciendo lo siguiente:
» Sistemas operativos Windows 7: Desde el menu de inicio, ponga el cursor en la casilla de
busqueda y escriba D:\setup.exe (donde D es la letra de la unidad del CD/DVD).

» Sistema operativo Windows 8: Haga clic con el botén derecho en la pantalla de inicio
para visualizar la barra de aplicaciones. Haga clic o toque Todas aplicaciones en la
barra de aplicaciones, y después haga clic o toque Ordenador. Haga doble clic o toque
dos veces el icono CD/DVD o la carpeta con la configuracion de instalacion. Haga doble
clic o toque setup.exe.

» Sistema operativo Windows 10: Abra File Explorer (Explorador de archivos). Vaya a
la unidad CD/DVD. Haga doble clic en Setup.exe.

3. Siga las instrucciones de la pantalla hasta que se complete la instalacién del software.
4. Para obtener ayuda con el software de descarga SenSmart, abra el software y vaya a
Ayuda > Guia del usuario.
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Cuidado y mantenimiento

El avanzado sistema de circuitos digitales que se encuentra en el interior de los componentes
del sistema del modelo X-100 no requiere calibracion ni mantenimiento periédico mas que el
reemplazo de las baterias del monitor X-100M por parte de profesionales cualificados.

No es posible efectuar reparacién alguna de los componentes del sistema del modelo X-100
en el sitio de trabajo. No intente abrir la caja de ninguno de los componentes del sistema ni
reparar los circuitos electronicos. Si se abre la cubierta, se puede dafiar el componente y
anular la garantia. Si el dispositivo o el sistema no funcionan correctamente, consulte
"Resolucion de problemas" en la pagina 85.

El funcionamiento del pulsioximetro puede verificarse con el software Oxitest™lus” (versién 2.5
o superior) de Datrend Systems, Inc.

f PRECAUCIONES:

» CifAase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno municipal, regional y
estatal concernientes al desecho o reciclaje del dispositivo y sus componentes,
incluidas las pilas.

* Use solamente bloques de baterias aprobados por Nonin.

» Las baterias dafiadas constituyen un peligro de incendio. No las dafie, maltrate,
desarme, repare ni tampoco las cambie por componentes no especificados.

» Cargue las baterias de ion litio a temperaturas mayores de 0 °C; la carga a
menores temperaturas puede reducir significativamente la vida de la bateria.

Instrucciones de limpieza

Las siguientes instrucciones de limpieza se aplican al monitor X-100M, el procesador de
senales X-100SP, la base ("hub") X-100H, la funda de la base ("hub") X-100HH, el cable de
extensién X-100EC y el cable intermedio INT-100.

1. Limpie el componente con un pafio suave humedecido de una solucién de 10% de lejia 'y
90% de agua (lejia para el hogar [que contenga menos de 10% de hipoclorito de sodio]).
No utilice lejia concentrada ni soluciones de limpieza aparte de las que se recomiendan
aqui, porque dichos productos podrian danar el dispositivo.

2. Seque la unidad con un pafio suave o déjela secar al aire.

ADVERTENCIA: Proteja contra la exposicion al agua o cualquier otro liquido, con o
sin alimentacion de CA.

f PRECAUCION: No ponga el dispositivo en liquido ni lo limpie con productos que
contengan cloruro de amonio, alcohol isopropilico o productos que no figuren en la
lista de este manual del operador.

GO NONIN
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Piezas y accesorios

Para mayor informacion sobre las piezas y accesorios de Nonin:

+ Consulte la lista de piezas y accesorios en el CD del manual del operador.

» Pdéngase en contacto con su distribuidor o con Nonin llamando al (800) 356-8874 (EE. UU.y
Canada), +1 (763) 533-9968, o +31 (0)13 - 79 99 040 (Europa).

* Visite www.nonin.com

ADVERTENCIA: Utilice el modelo X-100M solamente con los adaptadores de
corriente suministrados por Nonin Medical.

ADVERTENCIA: El uso de procesadores de seiales, sensores, accesorios y cables
distintos de los especificados en la lista de piezas y accesorios puede ocasionar el
aumento de las emisiones electromagnéticas y la disminucién de la inmunidad de
este dispositivo.

ADVERTENCIA: Use solamente sensores de oximetria de marca Nonin. Estos
sensores estan fabricados para satisfacer las especificaciones de exactitud de los
oximetros Nonin. El uso de sensores de otros fabricantes puede alterar el
funcionamiento del oximetro.
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Problema

Causa posible

Solucioén posible

El monitor no se
activa.

La unidad no recibe corriente.

Enchufe el adaptador de CA.

El monitor no
funciona con
alimentacion de la
bateria.

El bloque de baterias no esta
cargado.

Enchufe el adaptador de CA del
modelo X-100MAC para cargar el
bloque de baterias.

El bloque de baterias es
inutilizable.

Comuniquese con el departamento de
servicio técnico de Nonin para solicitar
una reparacion o recambio.

El monitor
muestra el
mensaje Verificar
tipo de sensor y
limites

Los tipos de sensor conectados
al monitor no coinciden con el
valor preestablecido
seleccionado para el caso.

Verifique que los sensores conectados
sean correctos para el caso. Verifique
los limites de alarma en el valor
preestablecido.

El procesador de
senales esta
conectado, pero el
canal no aparece en
la pantalla.

El procesador de senales esta
dafado.

Apague el monitor y enciéndalo otra
vez. Si el procesador de sefales sigue
sin aparecer en la pantalla, vaya al
Menu del sistema y después a la
pantalla emergente Informacion del
sistema. Si el canal no esta en la lista
de sensores conectados, el procesador
de sefnales no se esta comunicando
con el dispositivo de la pantalla.
Pdéngase en contacto con el servicio
técnico de Nonin.

Uno o mas canales
muestran el mensaje
X-100SP duplicado.

Hay procesadores de senales
duplicados conectados a la
base.

Verifique que no haya procesadores de
sefiales duplicados conectados a la
base. Retire o sustituya el procesador
de sefiales duplicado.
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Problema

Causa posible

Solucién posible

Aparecen guiones
(---) en una pantalla

de %rS0O, o %Sp0O, .

El sensor o el procesador de
sefales esta desconectado.

Compruebe las conexiones entre el
sensor, el cable intermedio y el
procesador de sefales, y entre la
base ("hub") y el monitor. Asegurese
de que todas las conexiones estén
firmes.

La pantalla del modelo X-100M
no funciona.

Pdéngase en contacto con el servicio
técnico de Nonin.

La sefial procedente del sensor
es insuficiente.

r802:
Cambie el sensor de posicion.

Coloque el sensor en un lugar
diferente.

SpOz:
Cambie la posicion del sensor o
aplique el sensor a otro dedo;

mantenga inmovilizado el sensor
durante al menos 10 segundos.

Entibie el sitio de aplicacion del
Sensor.

Aparecen guiones
(---) en una pantalla
de %rSO, .

El sensor esta dafiado.

Retire el sensor del paciente y
observe los emisores del sensor
mientras el sistema esta encendido. Si
ambos emisores no destellan en rojo,
cambie el sensor. Asegurese de que
ambos emisores destellen en rojo en
el nuevo sensor.

Aparecen guiones
(---) en una pantalla
de %Sp0O, .

Se retir6 el dedo del sensor.

Vuelva a aplicar el sensor o aplique el
sensor a un dedo diferente.
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Problema

Causa posible

Solucioén posible

Incapaz de obtener
una visualizacién
de la frecuencia
del pulso.

El paciente tiene un pulso
débil.

Cambie la posicion del sensor o
aplique el sensor a otro dedo;
mantenga inmovilizado el sensor
durante al menos 10 segundos.
Entibie el sitio de aplicacion del
sSensor.

Circulacién reducida por
exceso de presion en el sensor
(entre el sensor y una
superficie dura) después de
introducir el dedo.

Identifique la fuente de la presion.
Deje que la mano descanse
coémodamente, sin comprimir ni
presionar el sensor contra una
superficie dura.

El sensor se ha aplicado
incorrectamente.

Aplique el sensor siguiendo las
instrucciones de uso que se
proporcionan con el sensor.

Es posible que haya
interferencia de una de las
fuentes siguientes:

 catéter arterial

* manguito de presion
sanguinea

* procedimiento
electroquirurgico

* linea de infusion

Reduzca o elimine todas las
interferencias.

No se ilumina el LED rojo en el
area de insercion dactilar.

Poéngase en contacto con el servicio
técnico de Nonin.

Hay demasiada luz ambiental.

Proteja el sensor de la fuente
luminosa.

El sensor se ha aplicado a una
ufa pintada o postiza.

Aplique el sensor a un dedo sin ufia
pintada o postiza.

Movimiento excesivo del
paciente.

Disminuya el movimiento del paciente.

Aparece un codigo
de error en el area de
visualizacion.

El monitor detectd un error.

Apague el monitor y vuelva a
encenderlo a fin de eliminar el cédigo
de error.

Si el error continda, anote el cédigo y
comuniquese con el departamento de
servicio técnico de Nonin.
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Problema Causa posible Solucioén posible

Pulse el botén Silencio de alarmas
para reactivar la funcién de volumen,
Aunque el monitor o espere 2 minutos. Después de
esta en el modo 2 minutos, los tonos de alarma se
Alarma, no se oye reactivan automaticamente.
ninguna senal.

Esta activado el botdn Silencio
de alarmas durante 2 minutos.

Ajuste el volumen en la pantalla del

El volumen audible esta bajo. Ment del sistema.

Desconecte el procesador de senales.
Espere 5 segundos y vuelva a
conectarlo. Si continda el problema,
pongase en contacto con el servicio
de asistencia técnica de Nonin.

El LED del sensor no | Error de inicializacion del
esta iluminado. procesador de sefales.

El simbolo de
Bluetooth es
amarillo.

Fallo dentro del mdédulo de Pdéngase en contacto con el servicio
Bluetooth. técnico de Nonin.

Si el problema persiste a pesar de aplicar estas medidas, llame al departamento de asistencia
técnica de Nonin al (800) 356-8874 (EE. UU. y Canada), +1 (763) 553-9968 o
+31 (0)13 - 45 87 130 (Europa).
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Servicio y asistencia técnica

Antes de devolver cualquier producto a Nonin, es preciso obtener un numero de autorizacion
para la devolucion. Para obtener este numero, comuniquese con el departamento de servicio
técnico de Nonin:

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441-5443 EE. UU.

(800) 356-8874 (en Estados Unidos y Canada)
+1 (763) 553-9968 (fuera de Estados Unidos y Canada)
Correo electrénico: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg, Paises Bajos

+31 (0)13 - 45 87 130(Europa)
Correo electronico: technicalserviceinti@nonin.com

nonin.com

ADVERTENCIA: Este dispositivo es un instrumento electrénico de alta precision y
debe ser reparado por profesionales técnicos cualificados. No es posible reparar el
dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema
electrénico. Si se abre la cubierta, se puede dafnar el dispositivo y anular la garantia.

Garantia

NONIN MEDICAL, INCORPORATED (Nonin) garantiza al comprador, durante un periodo de
1 afo a partir de la fecha de compra, cada bloque de baterias del modelo X-100M y cada cable
intermedio INT-100. Nonin garantiza el monitor X-100M, los procesadores de sefiales
X-100SP, la base X-100H, la funda de la base X-100HH, y los cables de extension X-100EC
durante un periodo de 1 afio a partir de la fecha de compra. Se ofrecen extensiones de
garantia para la mayoria de los modelos de pulsioximetro Nonin. Consulte con un distribuidor
local de productos Nonin para mayor informacion.

Nonin reparara o reemplazara sin costo alguno todo monitor X-100M, procesador de senales
X-100SP, base ("hub") X-100H, funda de la base ("hub") X-100HH, cable de extensién
X-100EC o cable INT-100 que demuestren estar defectuosos de acuerdo con esta garantia,
si el comprador notifica a Nonin que el producto esta defectuoso e incluye el nimero de serie,
y siempre que dicha notificacion se haga dentro del periodo de garantia aplicable. Esta
garantia sera el unico y exclusivo recurso del comprador segun este documento, por cualquier
componente del sistema modelo X-100 entregado al comprador que demuestre tener algun
defecto, independientemente de que tales recursos sean por contrato, responsabilidad
extracontractual o estatuto.
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Esta garantia excluye los costos de envio de ida y vuelta a Nonin. El comprador debera recibir
todas las unidades reparadas en el domicilio social de Nonin. Nonin se reserva el derecho de
cobrar honorarios por solicitudes de reparacién bajo garantia de cualquier dispositivo que
cumpla con las especificaciones.

El sistema de oximetria modelo X-100 es un instrumento electrénico de alta precision y debe
ser reparado por profesionales técnicos cualificados. Consecuentemente, la garantia quedara
anulada ante cualquier indicio de apertura del dispositivo, reparaciones por personal que no
pertenece a Nonin, alteraciones indebidas o todo tipo de uso incorrecto o maltrato del
dispositivo. Todo trabajo no cubierto por la garantia se efectuara de conformidad con las
tarifas y cargos habituales de Nonin que estén vigentes en el momento que se entregue el
equipo a Nonin.

RENUNCIA Y EXCLUSIVIDAD DE LA GARANTIA:

LAS GARANTIAS EXPRESAS ESTIPULADAS EN ESTE MANUAL SON EXCLUSIVAS. NO
REGIRAN GARANTIAS DE NINGUNA OTRA CLASE, YA SEAN ESTABLECIDAS POR LA
LEY, ESCRITAS, ORALES O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE IDONEIDAD O
COMERCIALIZACION PARA UN FIN DETERMINADO.
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Informacion técnica

NOTA: Este producto cumple con ISO 10993, Evaluacion biolégica de dispositivos médicos
Parte 1: Evaluacién y pruebas.

PRECAUCION: No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud
del monitor o sensor del oximetro.

ADVERTENCIA: Los dispositivos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia
como teléfonos moéviles o radios (incluidos periféricos como cables de antena y
antenas externas), no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte
del sistema ME, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria disminuir el rendimiento del equipo.

Declaracion del fabricante

Rendimiento Esencial

Las prestaciones basicas del sistema de oximetria SenSmart X-100 son la precision de SpO2,
la precision de la frecuencia de pulso, la precision de rSO2 y las condiciones de alarma de
limites o la generacion de una condicién de alarma técnica. Las precisiones o las alarmas
pueden verse afectadas a consecuencia de alteraciones electromagnéticas que queden fuera
de los entornos que figuran en las indicaciones de uso. En caso de sufrir algun problema,
separe el sistema Nonin del origen de las alteraciones electromagnéticas.

En la tabla siguiente encontrara informacion especifica sobre la conformidad de este
dispositivo con la norma IEC 60601-1-2.

Tabla 15. Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad

Este dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en las
Indicaciones de uso.

Emisiones de RF

Grupo 2

CISPR 11

Emisiones de RF

Clase B

CISPR 11

Emisiones de armoénicas
Clase A
IEC 61000-3-2
Emisiones de fluctuaciones y parpadeos de tension
("flicker”) Dentro de los limites de IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-3
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Tabla 16. Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Nivel de conformidad

Este dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en las
Indicaciones de uso.

Descarga electrostatica (DES) +8 kV por contacto

IEC 61000-4-2 +15 kV por aire

Transitorios eléctricos rapidos/rafagas |+2 kV para lineas de suministro de energia

IEC 61000-4-4 + 2 kV para lineas de entrada y salida

Sobretension +0,5kV, £1kV, £2kV para linea a tierra

IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV para linea a linea

Caidas de tension, interrupciones 0 % UT para 0,5 ciclos a 50 Hz a fase 0, 45, 90, 135, 180,

breves y variaciones de tensiéon en las | 225y 315°

lineas de entrada del suministro de 0 % UT para 1 ciclo a 50 Hz a fase 0°

energia 70 % UT para 25 ciclos a 50 Hz a fase 0°

IEC 61000-4-11 0 % UT para 250 ciclos a 50 Hz a fase 0°

Campo magnético de frecuencia 30 A/m

eléctrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

RF conducida IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz 3Vrms
Bandas de radio ISM y 6 Vrms
Amateur entre 150 kHz y 80
MHz

RF radiada IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz 10 V/im
De 380 MHz a 390 MHz 27 V/m
De 430 MHz a 470 MHz 28 Vim
De 704 MHz a 787 MHz 9V/m
De 800 MHz a 960 MHz 28 V/Im
De 1,7 GHz a 1,99 GHz 28 V/m
De 2,4 GHz a 2,57 GHz 28 V/Im
De 5,1 GHz a 5,8 GHz 9V/m

Nota: Ut es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tiempo de respuesta del equipo

Si la sefial del sensor es inadecuada, los ultimos valores medidos se congelan durante
20 segundos, al cabo de los cuales son reemplazados por guiones.

promedio rapido

3 segundos o0 mas rapido

Valores de SpO, Respuesta Latencia
SpO, promedio rapido Constante de tiempo exponencial de 2 latidos
3 segundos o mas rapido
Valores de frecuencia de .
Respuesta Latencia
pulso
Frecuencia de pulso Constante de tiempo exponencial de 2 latidos

Demoras de equipo

Demora

Visualizar demora actualizada

1,5-2,5 segundos®

Demora de generacién de sefal de alarma

0 segundos

* En todas las configuraciones, la demora tipica de actualizacién de la pantalla es de menos

de 2 segundos.

Ejemplo: Promedio exponencial de SpO,

SpO, disminuye 1,0% cada 2 segundos (5% en 10 segundos)

Frecuencia de pulso = 75 LPM

Sp0O2 (%)

100

a5

a0

85

80

75

70

65

s (3 Test Plus 7 Ver 2.4 - 81005x s Fast Averaged Sp02

a

/]

//
AN/4

ANW/{

T T T T T T T T
00:00 00:20 00:40 01:.00 01:20

Time (mm:ss)

T
01:40

Especifico para este ejemplo:

+ La respuesta de la promediacion de SpO, es 6 segundos.

GO NONIN
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Resumen de las pruebas

Principios del funcionamiento de rSO,

El procesador de sefiales modelo X-100SP utiliza calculos basados en la ley Beer-Lambert o
ley Beer, para determinar la oxigenacién regional. La ley Beer-Lambert relaciona la absorcion
de luz con las propiedades del material a través del cual se desplaza la luz. La ley indica que
hay una relacién logaritmica entre la concentracion de compuestos y la transmision de luz a
través de ellos. Al utilizar longitudes de onda de luz que son absorbidas por los compuestos
gue se van a medir, se puede determinar la concentracién de los compuestos. Para la
oximetria regional, los compuestos de interés son hemoglobina, hemoglobina desoxigenada
y tejido.

Los sensores de oximetria utilizan una disposicion patentada y de dominio privado de
emisores de luz (LED) y detectores de luz (fotodiodos). Esta disposicion proporciona de
manera eficaz una medicidén de absorcion en “tejido profundo” concentrada en el cerebro.
Esta medicion de absorcion no se ve afectada en gran manera o caracteristicas,
irregularidades o sustancias en la superficie o cerca de ella.

Principios del funcionamiento de SpO,

La pulsioximetria es un método no invasivo que pasa luz roja e infrarroja por el tejido
perfundido y detecta sefales fluctuantes causadas por pulsos arteriales. La sangre bien
oxigenada es de color rojo brillante, mientras que la sangre pobremente oxigenada es de
color rojo oscuro. El pulsioximetro determina la saturacion de oxigeno funcional de la
hemoglobina arterial (SpO,) a partir de esta diferencia de color, midiendo la relacion entre la
luz roja e infrarroja absorbida conforme el volumen fluctia con cada pulso.

Prueba de exactitud de rSO,

Nonin Medical, Inc. realiz6 pruebas de exactitud de rSO, tal como se describe a continuacion:

8003CA/8004CA/8204CA

Las pruebas de exactitud de rSO, se realizaron en un laboratorio de investigacién
independiente durante estudios de hipoxia inducida en sujetos sanos, mayores de 18 afnos,
no fumadores y con pieles entre claras y oscuras. El valor de saturacion de hemoglobina
regional (rSO,) determinado con los sensores se comparo con el valor de oxigeno de
hemoglobina arterial/venosa (SavO,) determinado con muestras de sangre venosa y arterial.
El modelo utilizado para la sangre cerebral era un 70% de sangre venosa y un 30% arterial,
qgue es aplicable bajo condiciones normocapnicas. La sangre venosa se extrajo del bulbo de
la yugular derecha. La exactitud de los sensores, en comparaciéon con las muestras de
analizador de gases sanguineos, se determiné en el intervalo de 45 - 100% de rSO,. Los
datos de exactitud se calcularon usando la raiz cuadrada de la media (valor A,,s) para todos
los sujetos, segun ISO 80601-2-61 (Equipos electromédicos: requisitos especiales de
seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).
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8004CB/8004CB-NA

Las pruebas de exactitud de rSO, se realizaron en laboratorios de cateterismo cardiaco en
pacientes pediatricos enfermos de ambos sexos, de 4 dias a 10 afios de edad y con pieles
entre claras y oscuras. El valor de saturacion de hemoglobina arterial (rSO,) determinado con
los sensores se compara con el valor de oxigeno de hemoglobina arterial/venosa (SavO,)
determinado con muestras de sangre venosa y arterial. El modelo utilizado para la sangre
cerebral fue un 70% de sangre venosa y un 30% arterial. La sangre venosa se extrajo del
bulbo de la yugular derecha. La exactitud de los sensores, en comparacion con las muestras
de analizador de gases sanguineos, se determiné en el intervalo de 45 - 95% de rSO,. Los
datos de exactitud se calcularon usando la raiz cuadrada de la media (valor A,,s) para todos
los sujetos, segun ISO 80601-2-61 (Equipos electromédicos: requisitos especiales de
seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).

Prueba de exactitud de SpO,

Las pruebas de exactitud de SpO, se realizaron en un laboratorio de investigacion
independiente durante estudios de hipoxia inducida en sujetos sanos de ambos sexos,
mayores de 18 afios, no fumadores y con pieles entre claras y oscuras, en condiciones con y
sin movimiento. El valor de saturacion de hemoglobina arterial medida (SpO,) de los sensores
se compard con el valor de oxigeno de hemoglobina arterial (SaO,), determinado a partir de
muestras de sangre con un cooximetro de laboratorio. La exactitud de los sensores, en
comparacion con las muestras de cooximetria, se determiné en el intervalo de 70 - 100% de
SpO,. Los datos de exactitud se calcularon usando la raiz cuadrada de la media (valor A;s)
para todos los sujetos, segun ISO 80601-2-61 (Equipos electromédicos: requisitos especiales
de seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).

Pruebas de exactitud de la frecuencia del pulso (con o sin
movimiento)

Esta prueba midi6 la exactitud del oximetro en la frecuencia del pulso con simulacion de
artefactos de movimiento y sin movimiento introducidos por un probador del pulsioximetro.
Esta prueba determina si el oximetro cumple con los criterios de ISO 80601-2-61 para
frecuencia de pulso durante el movimiento simulado, temblor y movimientos repentinos.

Prueba de exactitud en condiciones de baja perfusion

En esta prueba se emplea un simulador de SpO, para proporcionar una frecuencia de pulso
simulada, con ajustes de amplitud variables de diversos niveles de SpO, para que el oximetro
lo lea. El oximetro debe mantener exactitud segun ISO 80601-2-61 para la frecuencia de

pulso y SpO, a la amplitud de pulso mas baja que se pueda obtener (modulacion de 0,3%).

GO NONIN
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Especificaciones

f PRECAUCION: El dispositivo ha sido disefiado para utilizarse dentro de los margenes
especificos. El uso fuera de estos margenes no se ha probado y puede alterar el
funcionamiento del oximetro.

Limites presentados de saturacion de oxigeno:
rSO,: 0a 100%
SpO,: 0a 100%

Limites presentados de frecuencia
del pulso: 18 a 300 latidos por minuto (LPM)

Exactitud del sensor: Para encontrar datos de exactitud declarados para
sensores compatibles, consulte las instrucciones de uso del
sensor que aparecen en el CD del manual del operador.

Longitudes de onda de medicién y Consulte las instrucciones de uso del sensor para ver los
potencia de salida®: detalles. en el CD del manual del operador.
Volumen de alarma (a1 m): 15 75dBA
8: 61 dBA
Volumen del tono informativo (a 1 m): 67 dBA
Memoria: 840 horas (funcionando con 2 canales)

420 horas (funcionando con 4 canales)
280 horas (funcionando con 6 canales)

Temperatura (X-100M, X-100SP, X-100H, INT-100):
En funcionamiento: 0°C a40 °C

Durante el almacenamiento o transporte: -30 °C a 70 °C

Humedad (X-100M, X-100SP, X-100H, INT-100):
En funcionamiento: 15% a 93%, sin condensacion

Durante el almacenamiento o transporte: Hasta 93% sin condensacion

Altitud (X-100M, X-100SP, X-100H, INT-100):

En funcionamiento: 0 a 4000 metros

Requisitos de potencia (Red de
suministro): 100-240 V CA, 50-60 Hz

a. Esta informacion es especialmente Util para el personal clinico que realiza terapia fotodinamica.
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Alimentacioén interna:

Bateria:

Duracién en funcionamiento (bateria
totalmente cargada y pantalla en el brillo
predeterminado):

Duracion en almacenamiento:

Tiempo de recarga hasta alcanzar el 90%
de la capacidad:

Bloque de baterias de 7,4 voltios Li-ion, 3,8 Ah cuando se
carga

6 horas minimo (funcionando con 1 canal)

3 horas minimo (funcionando con 2 canales)
2 horas minimo (funcionando con 4 canales)
1 hora minimo (funcionando con 6 canales)

20 dias minimo

2,5 horas (maximo)

Dimensiones:
X-100M:
X-100H:
X-100SP:

INT-100:

305 mm ancho x 180 mm alto x 130 mm prof.
105 mm ancho x 66 mm alto x 22 mm prof. con cable de 4 m.

21,4 mm alto x 21,7 mm ancho x 72,7 mm largo (incluyendo
alivio de tensién) con cable de 0,75 m

40,6 cm aproximadamente

Peso:
X-100M:
X-100H:
X-100SP:
INT-100:

Aproximadamente 900 gramos
243 gramos
40 gramos

19 g aproximadamente

Garantia:

X-100M, X-100SP, X-100H, X-100HH,
X-100EC:

Bloque de baterias de X-100M, INT-100:

1 afo

1 afno

Clasificacion segun IEC 60601-1; CAN/CSA C22.2 No. 601.1; UL60601-1:

Tipo de proteccion:

Grado de proteccioén:

Modo de funcionamiento:

Alimentado internamente (con baterias):
Clase Il con adaptador de CA.

Pieza aplicada tipo BF a prueba de desfibrilador

Continuo

Grado de proteccidn de la caja contra penetracion:

X-100M, X-100H, X-100SP:

IP32
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Transmisor

Conformidad con Bluetooth: Version 2.0
Frecuencia de funcionamiento: De 2,4 a 2,4835 GHz
Potencia de emision: <20 dBm

Alcance de funcionamiento:

Radio de 100 metros (328 pies) en espacios bajo techo
(linea de visién cuando se conecta a un dispositivo de clase |)

Topologia de la red:

Star

Funcionamiento:

Dispositivo secundario Bluetooth

Tipo de antena:

Interna

Tipo de modulacién:

Modulacién por desplazamiento de frecuencia gaussiana

Ancho de banda:

1 MHz

Perfiles de Bluetooth compatibles:

Perfil de Puerto Serie (Serial Port Profile, SPP)

Modo de seguridad:

Modo 2 (seguridad forzada a nivel de servicio) Fseguri

Autenticacion y codificacion:

Forzada en todos los canales de datos (de salida y de
entrada)

Tamano de la clave de codificacion: Hasta 128 bits
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Instrucciones de instalacion del monitor externo

Monitores Philips

El sistema de oximetria universal SenSmart modelo X-100 se comunica con un sistema de
monitorizacion de pacientes Philips mediante un moédulo de interfaz y un cable (figuras 32 y 34).
Consulte la correspondiente seccion de configuracion de la conexién para ver los pasos

en detalle.

Componentes
» Sistema de oximetria modelo X-100 de Nonin

» Sistema de monitorizacion de pacientes Philips IntelliVue™ (MP40/50/60/70/90,
MX600/700/800, que funciona con las revisiones de software H.0 y superiores)

Componentes VueLink

* Mddulo de interfaz Philips M1032A#A05 VueLink Auxiliary Plus (tipo B) con controlador de
interfaz abierta digital (Philips NP M1032-60605)

» Cable de interfaz abierta VueLink con conector de 9 clavijas (Philips NP M1032-61699)
* Manual del médulo Philips M1032A VueLink (Philips NP M1032-9000D)

Componentes IntelliBridge

* Modulo de interfaz IntelliBridge EC10, (Philips NP 865115 #A01), que funciona con el
controlador del dispositivo de interfaz abierta IB-ED101-A.2

» Modulo IntelliBridge EC5 ID (Philips NP 865114 #104)
» Cable de parche, CAT5 o superior, cableado directo

* Instrucciones de uso y servicio de informacion Philips para dispositivos que utilizan la interfaz
abierta IntelliBridge (Philips NP 4534 642 15921)

Especificaciones de conexién

Frecuencia de baudios (comunicacion del X-100M con el médulo de interfaz): 19200
Longitud de la palabra: 8 bits

Bit de inicio: 1

Bit de parada: 1

Paridad: Ninguno
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Conexién del monitor X-100M al monitor Philips

Una vez establecida la conexion entre el monitor X-100M y el monitor Philips, el monitor
X-100M transfiere al monitor Philips los datos numéricos de los pacientes (rSO, y AUC), como
también las alarmas de paciente y de equipo. Un monitor Philips con un médulo de interfaz
Vuelink puede visualizar hasta 6 datos a la vez. Un monitor Philips con un médulo de interfaz
IntelliBridge EC10 puede visualizar hasta 8 datos a la vez.

El procedimiento de conexién tendra que realizarse solo una vez. Una vez realizado, el
X-100M y el monitor Philips deben comunicarse incluso después de desconectar y volver a
conectar el X-100M o después de apagarlo y encenderlo.

NOTAS:

 El protocolo de interfaz abierta es unidireccional. EI monitor Philips puede mostrar los
datos recibidos del monitor X-100M , pero no puede controlar el X-100M de forma remota.

» Debido a las caracteristicas especificas del protocolo de interfaz abierta, la transmision de
datos del X-100M al monitor Philips puede retrasarse varios segundos.

Configuracién del X-100M

El monitor X-100M es un dispositivo de “plug and play”. No requiere ninguna configuracién
para utilizarse con el monitor Philips. EI monitor detecta la conexién e inicia automaticamente
la comunicacion.

NOTA: Si se cambia el idioma visualizado en el monitor X-100M durante la operacién, no se
actualizara el idioma visualizado en el monitor Philips sino hasta que el monitor X-100M se
apague y se vuelva a encender.

Instalacion y configuraciéon del médulo de interfaz Philips

Un técnico autorizado de Philips instala el médulo de interfaz. Durante la instalacion, el
técnico activa el moédulo para que funcione con cualquier dispositivo externo que sea
compatible con la interfaz abierta.

NOTA: Las instrucciones a continuacion se refieren al monitor de paciente Philips IntelliVue
MP50. El procedimiento para configurar la conexion puede variar ligeramente para otros
modelos Philips IntelliVue.

Configuracién de la conexién: VueLink
Para conectar el monitor X-100M a un monitor Philips:

1. Apague el monitor Philips.

2. Verifique que el moédulo de interfaz VuelLink se ha introducido en el estante para médulos
del monitor Philips (hecho por un técnico autorizado de Philips).

3. Conecte el cable de conexion VueLink al médulo de interfaz VueLink (figura 32).
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4. Conecte el cable de conexion VuelLink al puerto de datos en serie RS-232 en la parte
posterior del monitor X-100M. Asegure el cable al puerto de datos en serie con los tornillos.

NOTA: No se deben usar cables de extension RS-232.

5. Encienda el monitor X-100M.

6. Encienda el monitor Philips. Asegurese de que el LED de interfaz abierta del médulo de
interfaz VueLink esté iluminado; eso indicara que el monitor Philips ha identificado y
configurado correctamente el moédulo. Si el médulo de interfaz VueLink no se ha
configurado, comuniquese con un técnico autorizado de Philips.

7. La comunicacion entre el X-100M y el monitor Philips se debe establecer en unos
45 segundos aproximadamente. Una vez establecida, se visualiza MPM (modo de
parametros multiples) en el lado izquierdo del monitor X-100M (figura 33).

Médulode .
interfaz Monitor
VueLink MP50

Philips

Puerto de datos en Cable VueLink

serie RS-232

Monitor X-100M Nonin:
Vista posterior

Figura 32. Conexion del X-100M al monitor Philips con VueLink
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Figura 33. Indicador Philips en la pantalla del modelo X-100M

Configuracion de la conexion: IntelliBridge
Para conectar el monitor X-100M a un monitor Philips:

1. Apague el monitor Philips.

2. Verifique que el médulo de interfaz EC10 se ha introducido en el estante para médulos del
monitor Philips (hecho por un técnico autorizado de Philips).

3. Conecte el cable de parche IntelliBridge al médulo de interfaz EC10 (figura 34).
Conecte el cable de parche al médulo IntelliBridge EC5 ID.

5. Conecte el médulo EC5 al puerto de datos en serie RS-232 en la parte posterior del
monitor X-100M. Asegure el médulo al puerto de datos en serie con los tornillos.

B

NOTA: No se deben usar cables de extension RS-232.

6. Encienda el monitor X-100M.

7. Encienda el monitor Philips. Asegurese de que el LED de interfaz abierta del médulo de
interfaz esté iluminado; eso indicara que el monitor Philips ha identificado y configurado
correctamente el médulo. Si el médulo de interfaz no se ha configurado, comuniquese
con un técnico autorizado de Philips.
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8. La comunicacién entre el X-100M y el monitor Philips se debe establecer en unos
45 segundos aproximadamente. Una vez establecida, se visualiza MPM (modo de
parametros multiples) en el lado izquierdo del monitor X-100M (figura 33).

Médulo de
interfaz Monitor
IntelliBridge MP50
EC10 Philips
Cable de parche
Puerto de datos en
serie RS-232

Médulo
IntelliBridge
EC5ID

Monitor X-100M Nonin: Vista posterior

Figura 34. Conexion del X-100M al monitor Philips con IntelliBridge

Configuracién de la pantalla del monitor Philips

Los datos transmitidos del monitor X-100M de Nonin al monitor Philips variaran segun el tipo
de moédulo de interfaz Philips en uso.

Médulo de interfaz VueLink: Los datos en tiempo real rSO, y AUC del X-100M de Nonin se
transmiten al monitor Philips a través del médulo de interfaz VueLink. Se transmiten hasta

12 datos a la vez, y hasta 6 de los datos de pacientes se pueden visualizar en el monitor
Philips.

Médulo de interfaz IntelliBridge EC10: Los datos en tiempo real rSO, y AUC del X-100M de
Nonin se transmiten al monitor Philips a través del médulo de interfaz EC10. Se transmiten

hasta 12 datos a la vez, y hasta 8 de los datos de pacientes se pueden visualizar en el monitor
Philips.

Los datos numéricos predeterminados son rSO, para los canales 1 al 6. Los datos de
tendencia rSO,, para los canales 1 al 4 estan disponibles en los monitores Philips IntelliVue
MP40 hasta IntelliVue MP90 que funcionan con las versiones H.0 o superiores.

NOTA: Un monitor Philips puede admitir varios médulos de interfaz a la vez. Se identifican
como AUXILIARY PLUS 1, AUXILIARY PLUS 2, etc. Asegurese de seleccionar el
identificador correcto.
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Configuracion del monitor Philips con el modulo de interfaz VueLink para
mostrar los datos del X-100M

1. Conecte el monitor X-100M al monitor Philips (consulte la seccién “Configuracién de la
conexion”).
2. Verifique que los monitores X-100M y Philips estén encendidos.

3. En el monitor Philips, entre en el modo de configuracion seleccionando la tecla
Configuracién principal (Main Setup).

4. Seleccione Modos de operacion (Operating Modes).
Seleccione Config.

6. Introduzca la contrasefia de configuracion de 5 digitos y pulse Intro (Enter.)
La contrasefia se puede encontrar en la guia de configuracién Philips.

7. El monitor Philips entra en el modo de configuracion.
8. Seleccione Configuracion principal (Main Setup.)
9. Seleccione Mediciones (Measurements.)

10. Seleccione NONIN X-100M (consulte la nota a continuacién). Se abre la ventana de
configuracion NONIN X-100M.

o

NOTA: Si no se ha establecido la comunicacién entre el X-100M y el monitor Philips, en
el menu de mediciones aparecera VueLink X (donde X es el numero de modulo Vuelink),
en lugar de NONIN X-100M. Seleccione VueLink X.

NOTA: Después de seleccionar NONIN X-100M, el monitor Philips pausa mientras VueLink
se vuelve a sincronizar con el X-100M- Espere a que aparezcan los valores.

11. Seleccione un dato numérico a actualizar.

a. La lista desplegable, que muestra los datos numéricos disponibles y en uso, aparece a
la derecha de los datos numéricos. NOTA: El niumero de canal del X-100M aparece al
final de los datos numéricos (p. ej., AUC 1, rSO,-3).

b. Seleccione los datos numéricos disponibles. Si un dato numérico se esta utilizando,
aparece en gris.

c. Repita segun se necesite hasta que se hayan asignado los 6 datos numéricos.

12. El usuario también puede configurar Alarmas del dispositivo (Device Alarms) y Color
predeterminado (Default Color). Los datos numéricos del X-100M se visualizaran en el
color elegido.

13. Cuando se haya completado la configuracion, seleccione Almacenar al moédulo (Store to
Module) para guardar los ajustes en el médulo VueLink. Otras opciones incluyen
Restaurar del médulo (Restore from Module) y Recuperar valores predeterminados del
mddulo (Recall Mod. Def.).

14. En la barra de tareas Confirmar (Please Confirm), se pide al usuario que seleccione
Confirmar (Confirm) para guardar los nuevos ajustes. Seleccione Confirmar (Confirm).

15. El monitor Philips guarda los valores activos como valores predeterminados del usuario.
16. Cierre la ventana de configuracion NONIN X-100M.

17. Cierre la ventana Mediciones (Measurements).

18. Cierre la ventana Configuracion principal (Main Setup).
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19. Para colocar un dato numérico en el monitor Philips:

a. Seleccione la configuracion de pantalla adecuada para el monitor Philips (consulte las
instrucciones de uso del monitor de paciente Philips IntelliVue [Philips NP
M8000-9001K] para ver la informacion sobre la configuracién de la pantalla).

b. Utilizando la pantalla tactil o el mando de punto de navegacion (Navigation Point),
seleccione un lugar numérico en el monitor Philips. Aparece una casilla blanca en
el monitor.

c. Seleccione la casilla blanca para abrir la ventana de Cambiar valores numéricos
(Change Numeric).

NOTA: Si no se abre la pantalla de Cambiar valores numéricos (Change Numeric),
esa ubicacion no esta disponible para los valores numéricos del X-100M.

d. Desplacese hacia arriba para ver los 6 valores numéricos.

e. Escoja un valor numérico para visualizarlo en el monitor Philips.

f. Repita hasta que aparezcan hasta 6 valores numéricos.
20. Salga del modo de configuracion (Config Mode) apagando el monitor Philips.
21. Vuelva a encender el monitor Philips. EI monitor esta listo para usar.
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Configuracion del monitor Philips con el médulo de interfaz IntelliBridge para
mostrar los datos del X-100M

1. Conecte el monitor X-100M al monitor Philips (consulte la seccion “Configuracion de
la conexion”).

2. Verifique que los monitores X-100M y Philips estén encendidos.

3. En el monitor Philips, entre en el modo de configuracion seleccionando la tecla
Configuracién principal (Main Setup).

4. Seleccione Modos de operacion (Operating Modes).
Seleccione Config.

6. Introduzca la contrasefia de configuracion de 5 digitos y pulse Intro (Enter.)
La contrasefia se puede encontrar en la guia de configuracién Philips.

7. El monitor Philips entra en el modo de configuracion.
8. Seleccione Configuracion principal (Main Setup.)
9. Seleccione Mediciones (Measurements.)

10. Seleccione Dispositivo auxiliar (Auxiliary Device) (consulte la nota a continuacion).
Se abre la ventana Configuracion de dispositivo auxiliar (Setup Auxiliary Device).

o

NOTA: Después de seleccionar Dispositivo auxiliar, el monitor Philips pausa mientras el
maodulo de interfaz se vuelve a sincronizar con el X-100M. Espere a que aparezcan
los valores.

11. Seleccione Controlador del dispositivo (Device Driver).
12. Seleccione Configurar datos numéricos.

a. Ala derecha de los datos numéricos aparece una lista desplegable con los datos
numeéricos en uso. NOTA: El nimero de canal del X-100M aparece al final de los datos
numéricos (p. ej., AUC 1, rSO,-3).

b. Los datos numéricos se pueden afiadir o borrar. Para anadirlos, seleccione ARadir.
Aparece una lista desplegable de valores numéricos. Seleccione los datos numéricos
disponibles. Si un dato numérico se esta utilizando, aparece en gris.

c. Repita segun se necesite hasta que se hayan asignado los 8 datos numéricos.
d. Cierre la ventana de configuracion de datos numéricos.

13. En la ventana de Configurar dispositivo auxiliar, seleccione Interfaz abierta.
a. Alarmas del dispositivo: las opciones son "Aceptada” o "lgnorada".

b. Color predeterminado: Los datos numéricos del X-100M se visualizaran en
el color elegido.

14. Cierre la ventana de Configuracion del dispositivo auxiliar.
15. Cierre la ventana Mediciones (Measurements).

16. Cierre la ventana Configuracion principal (Main Setup).
17. Para colocar un dato numérico en el monitor Philips:

a. Seleccione la configuracion de pantalla adecuada para el monitor Philips (consulte las
instrucciones de uso del monitor de paciente Philips IntelliVue [Philips NP
M8000-9001K] para ver la informacion sobre la configuracion de la pantalla).

b. Utilizando la pantalla tactil o el mando de punto de navegacion (Navigation Point),
seleccione un lugar numérico en el monitor Philips. Aparece una casilla blanca en
el monitor.
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c. Seleccione la casilla blanca para abrir la ventana de Cambiar valores numéricos
(Change Numeric).

NOTA: Si no se abre la pantalla de Cambiar valores numéricos, esa ubicacion no esta
disponible para los valores numéricos del X-100M.

d. Desplacese hacia arriba o hacia abajo para ver los 8 valores numéricos.
e. Escoja un valor numérico para visualizarlo en el monitor Philips.
f. Repita hasta que aparezcan hasta 8 valores numéricos.
18. Salga del modo de configuracion (Config Mode) apagando el monitor Philips.
19. Vuelva a encender el monitor Philips. EI monitor esta listo para usar.

Alertas

El protocolo de interfaz abierta reconoce dos tipos de alertas: alarmas de paciente y alarmas
de equipo (conocidas también como condiciones inoperables).

Se puede visualizar a la vez solo un texto de mensaje por alerta de cada tipo de alerta en el
monitor Philips. Por lo tanto, se asigna una prioridad a cada alarma y condicién inoperable.

Las demas funciones relacionadas con alertas de dos o mas alertas activas pueden ocurrir

simultdneamente (p. €j., valor que destella, valor eliminado de la pantalla).

NOTAS:

» Por omisién, las alertas se desactivan. La activacién requiere acceso al modo de
configuraciéon del monitor; esto puede hacerlo Unicamente el personal técnico.

» ElI médulo de interfaz no permite que el monitor Philips genere senales audibles al lado de
la cama para alarmas y condiciones inoperables generadas por el monitor X-100M.

Alarmas del paciente

El protocolo de interfaz abierta define dos tipos de alarmas de paciente:

« Alarmas rojas: Indican situaciones que potencialmente ponen en peligro la vida, y requieren
una respuesta inmediata.

+ Alarmas amarillas: Indican situaciones menos criticas. Se requiere una respuesta, pero es
de importancia menos critica.

Mensajes de alarma

En los monitores de paciente Philips IntelliVue, los mensajes de alarma roja se pueden
visualizar en la esquina superior derecha de la pantalla del paciente. Los mensajes de alarma
amarilla pueden visualizarse en la parte superior de la pantalla del monitor, en el centro. Para
obtener mas informacion sobre los mensajes de alarma en el monitor Philips, consulte la
documentacion del monitor especifico.
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Indicadores de alarma

El monitor de paciente Philips IntelliVue puede tener indicadores de alarma en la parte
superior izquierda del monitor. Para obtener mas informacién sobre los indicadores de alarma
en el monitor Philips, consulte la documentacion del monitor especifico.

Tabla 17. Alarmas de paciente del monitor Philips

Alarma de X-100M Prioridad de Efecto en la pantalla Philips
la alarma

Valores numéricos destellantes.
Limite de rSO, baja Roja Se visualiza ***rSO, BAJA .
El indicador de alarma destella en rojo.

Valores numéricos destellantes.
Limite de rSO, alta Roja Se visualiza ***rSO5 ALTA.
El indicador de alarma destella en rojo.

Valores numéricos destellantes.
Amarillo Se visualiza ADVERTENCIA DE **rSO, BAJA.
El indicador de alarma destella en amairillo.

Advertencia de limite de rSO,
baja

NOTA: Para mas informacion sobre las alarmas del X-100M, consulte el capitulo “Alarmas”.

Alarmas del equipo

El monitor Philips muestra las alarmas de equipo como “inoperantes”. Cada inoperante
contiene informacion ya sea sobre la validez de todas las mediciones relacionadas
(inoperante general) o bien sobre la validez de un dato numérico especifico. Dependiendo de
esta informacion, los datos numéricos pueden visualizarse de forma diferente en el monitor
Philips IntelliVue (por ejemplo pueden parpadear o ser reemplazados por “-?-").

En el monitor de paciente Philips IntelliVue, los mensajes inoperantes pueden visualizarse en
la esquina izquierda superior de la pantalla del monitor. Estos mensajes son azules. Para
obtener mas informacién sobre las alarmas del equipo del monitor Philips, consulte la
documentacion del monitor especifico.

Tabla 18. Alarmas de equipo del monitor Philips

Alarma de X-100M (mediana

prioridad) Efecto en la pantalla Philips

Error de comunicacion con la Los datos numéricos desaparecen.
unidad Se visualiza rSO, ERROR DE COMUNICACION CON SP.

Los datos numéricos desaparecen.

Desperfecto del sensor ) ]
Se visualiza rSO, DESPERFECTO DEL SENSOR.
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Tabla 18. Alarmas de equipo del monitor Philips (continuacion)

Alarma de X-100M (mediana Efecto en la pantalla Philips

prioridad)
Alarma del sensor (alarma de sefial | Se visualiza ? junto a la etiqueta numerica.
de calidad) Se visualiza rSO, ALARMA DE SENSOR.
Alarma de sensor Los datos numéricos desaparecen.
(Datos del rSO; no disponibles)  |Se visualiza rSO, NO DISPONIBLE.
Carga escasa en la bateria Se visualiza CARG. BAJA SENSMART.

Carga criticamente baja en la

i Se visualiza CARG. CRIT.SENSMART.
bateria

Los datos numéricos desaparecen.

Cadigos de error ) i
Se visualiza ERROR DE SENSMART.
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