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Importante

Solo RX (EE.UU.)

Atencidn. Consulte las instrucciones facilitadas, incluyendo todas las
A precauciones de seguridad, antes de utilizar este dispositivo.

Responsabilidad del fabricante

El fabricante puede garantizar la seguridad, fiabilidad y rendimiento de este dispositivo
sélo en las siguientes condiciones:

¢ El montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones, mantenimiento y reparaciones
han sido realizados sélo por personal autorizado.

e Lainstalacion eléctrica cumple los estdndares y regulaciones aplicables.

e Eldispositivo se utiliza conforme a este manual y se revisa y mantiene de acuerdo
con el manual técnico (TruSat Technical Reference Manual).

Revision y reparacion

Los procedimientos de revision y reparacion sélo pueden ser realizados por personal
técnico autorizado. La reparacién de este dispositivo o sus componentes sélo se puede
realizar de acuerdo con las instrucciones facilitadas por el fabricante. Si desea solicitar
piezas de repuesto o asistencia, péngase en contacto con el servicio técnico autorizado.
Si va a enviar el monitor para su reparacién, debe limpiarlo, dejar que se seque por
completo y empaquetarlo para su envio en el embalaje original si es posible.

Marcas comerciales

Datex®, Ohmeda®, TruSat™ y el resto de marcas comerciales (ComWheel™, OxyTip®,
PIr®, TruSignal™, TruTrak®) son propiedad de GE Healthcare Finland Oy. Los nombres de
los demds productos y compafias pertenecen a sus respectivos propietarios.
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GE Healthcare Finland Oy
Helsinki, Finlandia

+358 10394 11
www.gehealthcare.com
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1. DESCRIPCION GENERAL

Este capitulo incluye:

e Una vista previa de las caracteristicas y medicion pulsioximetricas.

e Precauciones generales de seguridad que se deben tener en cuenta al utilizar el
monitor.

e Una breve descripcion del monitor.

Descripcion del monitor

El pulsioximetro TruSat™ es un monitor portdtil, fiable y duradero. Incluye TruSignal™
Enhanced SpO; y PIr® (indice de perfusion relativo). El monitor se alimenta por una
bateria interna, que se carga mediante una fuente de alimentacién externa.

Importante: En caso de utilizar el monitor por primera vez o de no haberlo utilizado
durante un periodo prolongado de tiempo, cargue la bateria durante tres horas
ANTES de encenderlo.

El monitor incluye una pantalla de facil lectura con retroiluminacién para poder trabajar
con poca luz. La informacién que aparece en la pantalla incluye lo siguiente:

e Mediciones de SpOp, frecuencia de pulso y PIr .
e Configuracion de los limites de alarma.
e Indicadores de pulso pletismogrdfico, capacidad de la bateria y alarmas silenciadas.

El monitor dispone ademds de una serie de controles en pantalla para cambiar la
configuracién del monitor como por ejemplo, los limites de alarma, el volumen y la
retroiluminacion. La activacion de la funcién de bloqueo sirve de proteccién frente a
cambios involuntarios en la configuracién.

El sistema de alarma genera sefales acdsticas y visuales que varian en funcién de la
prioridad de alarma.

Opcion Trend Download

La opcién Trend Download permite configurar el reloj del monitor, imprimir y descargar
tendencias a un equipo. Los monitores pueden aplicar la configuracién de fdbrica
mediante esta opcidn. Se incluye ademds un kit de actualizacion.

NOTA: Si el monitor se ha configurado mediante la opcién Trend Download, aseglrese
de qjustar el reloj del monitor antes de monitorizar al paciente.

Uso previsto

El pulsioximetro TruSat estd indicado para realizar un control por sondeo y un
seguimiento continuo de la frecuencia del pulso y la saturacién de oxigeno funcional,
incluso en condiciones de movimiento clinico del paciente! o con un nivel bajo de
perfusién. El uso de este dispositivo esté indicado para pacientes adultos, pedidtricos y
neonatales en entornos hospitalarios y no hospitalarios.

Importante: Solo se pueden utilizar sensores OxyTip®+ con este monitor.

1 Anesthesia & Analgesia. 2002;94,1S, S54-560
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TruSignal Enhanced SpO;

TruSignal Enhanced SpO» ofrece una mejora del rendimiento, sobre todo en situaciones
complejas de movimiento clinico y con un nivel bajo de perfusién. Con su tecnologia de
ruido ultra bajo, TruSignal selecciona el algoritmo desarrollado clinicamente adecuado
para compensar las sefiales débiles o inducidas por el movimiento y generar lecturas
fiables de saturacion.

Valor pulsatil de PI;

La medicién del indice de perfusion (el valor pulsétil de Plr) es una herramienta clinica
rdpida y facil de utilizar que proporciona una referencia numérica dindmica de la
perfusion en el area del sensor. El Plr es un valor relativo que varia segln el paciente.

El valor pulsétil de Plr indica la potencia de la sefal del pulso en el area del sensor
(cuanto mds alto sea el valor de Plr, mds potente serd la sefial del pulso). Una sefal de
pulso potente aumenta la validez de los datos de SpO2 y de la frecuencia de pulso. El
personal médico puede utilizar el valor de Pl para comparar la potencia de la sefial de
pulso del paciente en distintos puntos con el fin de determinar cudl es la mejor
ubicacion para el sensor (el punto con la sefial de pulso més potente).

Caracteristicas de la medicion

La medicién pulsioximétrica utiliza un sistema pulsatil de doble longitud de onda (luz
roja e infrarroja) para distinguir entre la oxihemoglobina (O,Hb) y la hemoglobina
reducida (HHb). La luz se emite desde el sensor del oximetro, que contiene la fuente de
luz y fotodetector.

e Lafuente de luz se compone de diodos emisores de luz roja e infrarroja (los LED).

e | fotodetector es un dispositivo electrénico que genera una corriente eléctrica
proporcional a la intensidad de la luz incidente.

Las dos longitudes de onda de la luz generada por los LED se transmiten a través del
tejido en el punto del sensor y se modulan mediante la pulsacion de la sangre arterial.
Dado que en el resto de los fluidos y tejidos presentes no suele haber pulsacién, no
pueden modular la luz. La parte pulsétil de la sefial entrante se utiliza para detectar y
aislar la atenuacion de la energia de la luz debida al flujo sanguineo arterial.

\jﬁ, - Absorcion variable

B i‘g@‘*’ Qﬁgp‘:-]rﬂu " (segun el pulso arterial)
2Tl hdl osyY ' Absorcion sanguinea arterial
Y S e = A v

Absorcién sanguinea venosa
Absorcion

+— Absorcién de los otros tejidos

Tiempo

Figura 1-1. Comparativa de la absorcion de la luz



Descripcién general

El fotodetector del sensor convierte la informacién sobre la intensidad de la luz en una
sefial electrénica. Dado que la OpHb y HHb absorben distintas cantidades de la luz
emitida desde el sensor del oximetro, dichas cantidades de luz llegan al fotodetector
con las longitudes de onda seleccionadas. La sefial electrénica varia seguin la fuente de
luz “activada” (roja o infrarroja) y la oxigenacién de la hemoglobina arterial. Esta
informacién se utiliza para calcular el porcentaje relativo de OpHb y HHb. EI monitor
procesa la sefial electrénica que recibe del fotodetector. Las mediciones de SpO y de
la frecuencia de pulso se calculan de forma continua como una media “mévil” de 12
segundos.

Interferencia de sustancias

El aumento de la carboxihemoglobina en el paciente puede, a su vez, aumentar
erréneamente las lecturas de SpO, con cualquier marca de oximetro. Por lo tanto, las
lecturas de saturacién pueden ser superiores en el caso de los fumadores, quienes
inhalan el humo del tabaco y aquellos pacientes que padece intoxicacién por monoxido
de carbono (CO). El grado de aumento es aproximadamente igual a la cantidad de
carboxihemoglobina presente.

La metahemoglobina utilizada en determinados tratamientos, los tintes que cambian la
pigmentacion arterial y las sustancias presentes en el punto del sensor que contienen
tintes (por ejemplo, esmalte de ufias) también pueden dar a lecturas erréneas.

Calibracion

El pulsioximetro TruSat utiliza un método de calibracién funcional. La saturacién
funcional se representa matematicamente como el porcentaje de hemoglobina capaz
de transportar oxigeno.

0,Hb 0,Hb
SpO; funcional = ( HbToTAL - COHD - MetHb x 100 = (702Hb +HHD

)xlOO

El cdlculo de SpO; ofrece como resultado un 1,6 % de carboxihemoglobina (COHb), un
0,4 % de metahemoglobina (MetHb) y ningulin tinte diferente. Estos valores se basan en
un estudio sobre calibracién empirica pulsioximétrica realizado por Datex-Ohmeda. La
variacién considerable de estos valores influye en la precisién de los datos de SpO».

NOTA: Un CO-oximetro de uso hospitalario que requiera una muestra de sangre arterial
y utilice generalmente cuatro o més longitudes de onda calcula tanto la
carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb) como la OzHb y HHb. Las
lecturas del CO-oximetro y el pulsioximetro difieren en caso de que la COHb o la MetHb
estén presentes.
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Precauciones de seguridad

En este manual se detallan las precauciones relacionadas con las correspondientes
practicas de seguridad durante la utilizacién del monitor. A continuacién se describe
una serie de precauciones generales. Lea detenidamente todas las precauciones
incluidas en este manual antes de utilizar el monitor.

NOTA: Si desea obtener informacién detallada sobre la seguridad y el uso adecuado de
un sensor concreto, consulte las instrucciones de dicho sensor.

Advertencias

Las ADVERTENCIAS describen situaciones de posible riesgo que pueden
ocasionar lesiones al paciente o al operador.

e |os dispositivos pueden no funcionar correctamente. Compruebe siempre los datos
inusuales mediante una evaluacién exhaustiva del paciente.

No utilice el monitor en presencia de una mezcla anestésica inflamable.
e Utilice Gnicamente conexiones a tierra de uso hospitalario.

e Utilice sblo sensores y cables disefiados especificamente para este monitor. En caso
contrario, esto podria producir interferencias con la medicién o el resultado al
provocar un aumento de las emisiones, una disminucién de la inmunidad o dafios en
el equipo o el sistema.

e Este monitor no mide la respiracion y no puede ser utilizado como sustituto de un
monitor de apnea.

e Este monitor no estd disefiado para utilizarse en un ambiente de imagen por
resonancia magnética (MRI).

Precauciones

Las PRECAUCIONES describen situaciones que pueden provocar dafios o fallos
en el equipo.

¢ No guarde ni utilice el monitor fuera de los limites de temperatura y humedad
indicados en la seccién Especificaciones de este manual.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Las interferencias electromagnéticas, incluyendo las interferencias de los equipos de
comunicacién portdtiles y méviles de radiofrecuencia (RF) pueden afectar a este
monitor.

Siva a utilizar este monitor, debe tomas las precauciones necesarias para garantizar la
compatibilidad electromagnética. Para obtener mds informacién, consulte el manual
técnico (Technical Reference Manual).

Eliminacion

Recicle o elimine este aparato médico, sus componentes o materiales de embalaje de
acuerdo con la normativa ambiental y de eliminacion de residuos locales.
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2. FUNCIONES Y USO

Este capitulo incluye:

Descripciones de las funciones y controles del monitor.
Instrucciones de uso del monitor.

Instrucciones para cambiar la configuracion del monitor.

Funciones del monitor

NOTA: A continuacién se muestra el monitor sin asa.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

TruSat”

Figura 2-1. Funciones del monitor

&~ W

o N O Ou»

10
11

Valor de medicién de la saturacién de oxigeno (SpO>)
Configuracién ajustable de los limites de alarma alto y bajo de la SpO;
Valor de medicién de la frecuencia de pulso

Configuracién ajustable de los limites de alarma alto y bajo de la frecuencia de
pulso

Barra de pulso pletismogrdfico (barra pletismografica)
LED de alarma
Boton de silenciado de alarmas

Desplazamiento mediante ComWheel y el botdn de seleccién para cambiar la
configuracién del monitor

Area de visualizacion de los simbolos de control en pantalla
Indicador de la bateria

Botdn de alimentacién y LED de alimentacion externa
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Conectores

ADVERTENCIA: Si conecta un equipo al monitor, estard configurando un
sistema medico y debera garantizar que dicho sistema cumple la norma
IEC 60601-1-1y los requisitos locales. Conecte Gnicamente los dispositivos
externos que se especifican para ser utilizados con este monitor.

ADVERTENCIA: Utilice solo sensores y cables disefados especificamente para
este monitor. En caso contrario, podria producir interferencias con la
medicion o el resultado al provocar un aumento de las emisiones, una
disminucion de la inmunidad o dafios en el equipo o el sistema.

Conector del sensor

Conecte sélo un sensor
o cable OxyTip+.

| Conector Trend Download (RS-232)

Conecte la impresora o el cable del PC Trusat.
Véase Opcién Trend Download en este
manual.
Enchufe para la alimentacion
Enchufe el cable para la alimentacion eléctrica a este conector. A
continuacion, enchufe el cable para la alimentacién a la fuente de
alimentacion o a la toma de alimentacion CA.

Figura 2-2. Conectores del monitor

Etiqueta informativa y simbolos

La etiqueta informativa de la parte inferior del monitor incluye el nimero de modelo, el
numero de serie, la fecha de fabricacién y otros datos sobre el monitor. En esta etiqueta
y en el embalaje del monitor aparecen ademas los siguientes simbolos:

) Conector del sensor, pieza aplicada ——  Corriente continua (CC)
de tipo BF a prueba de desfibrilacion

>

RS-232  Conector RS-232 (opcion Trend || I Fabricante

@ Download)

@_ Conector de la fuente de
alimentacién; alimentacién externa

Los demds simbolos del monitor o la pantalla se describen en las secciones
correspondientes de este manual.



Funciones y uso

Botones e indicadores

Boton de alimentacion y LED de alimentacion

Pulse el botdn de alimentacion para encender el monitor.
@@ Vuelva a pulsar el botdn para apagarlo.
©/0

El LED verde situado junto al boton de alimentaciéon aparece encendido sélo si el monitor
estd conectado a la alimentacién externa. No indica si el monitor estd encendido o
apagado.

NOTA: En caso de apagar el monitor, se guardardn todos los limites de alarma y el resto
de la configuracion. Al encender el monitor, la configuracién se restaura con una
excepcion: un limite de alarma de nivel bajo de SpO; inferior al 85% se restablece en un
85%.

Boton e indicador de silenciado de alarmas

ADVERTENCIA: Cuando estdn silenciadas las alarmas, observe al paciente
con frecuencia.

Sonard un tono cada vez que pulse el botdn de silenciado de alarmas. EI LED de alarma
se enciende en amarillo mientras las alarmas permanecen silenciadas.

Pulse el botdn de silenciado de alarmas una vez para silenciar todas
las alarmas durante dos minutos.
Pulse el botdn tres veces (rdpidamente) para silenciar todas las

alarmas de forma indefinida.

derecha de la pantalla mientras las alarmas permanecen silenciadas.
Silas alarmas se silencian de forma indefinida, el indicador parpadea
(encendido/apagado).

% El indicador de alarma silenciada se muestra en la parte superior

Si desea cancelar el silenciador de alarma, vuelva a presionar el boton de silenciado de
alarmas.

LED de alarma

El LED de alarma situado junto al boton de silenciado de alarmas indica la presencia de
una alarma y su prioridad:

Estado del LED Prioridad | Significado

Encendido o Alta Situacién grave que requiere una respuesta
encendido/apagado inmediata.

parpadeando en rojo.

Encendido/apagado Media Situacién que requiere una respuesta rapida.
parpadeando en amarillo.

NOTA: El LED de alarma se enciende en amarillo mientras las alarmas permanecen
silenciadas.

Si desea obtener informacién detallada sobre el sistema de alarmas TruSat, incluyendo
todos los indicadores de alarmas visuales y sonoros, consulte la seccién Alarmas en el
capitulo 3.
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Indicador de la bateria
El indicador de la bateria se muestra en todas las ocasiones, incluyendo aquellas en que
el monitor estd apagado o desconectado de la fuente de alimentacién por CA.

Si se produce una pérdida o desconexion de la alimentacidon externa durante la
monitorizacién, el monitor cambia al modo de alimentacién por bateria de forma

automatica.
Indica si la bateria estéd completamente cargada. El nimero de
segmentos sombreado disminuye conforme se va descargando la

bateria.

NOTA: Puede que el niUmero de segmentos sombreados se reduzca
temporalmente al conectar el monitor a la alimentacién por CA y
comenzar la recarga de la bateria.

Al parpadear encendido/apagado indica una situacién de alarma
EI:I de bateria baja. El monitor puede funcionar con la bateria durante
un espacio de tiempo de 10 a 60 minutos como maximo. Conecte el
monitor a la alimentacién por CA para continuar la monitorizacién.

Importante: Sila bateria se ha descargado por completo, la monitorizacion se
interrumpe. Suena un tono de alarma continuo y el monitor se apaga de forma
automdtica. Conecte inmediatamente el monitor a la alimentacién externa.

Controles en pantalla

Utilice ComWheel para cambiar la configuracion de los limites de alarma. Asimismo, se
puede utilizar para acceder a los controles en pantalla representados mediante los
simbolos que se describen a continuacion.

v -
. ﬂj‘ Volumen de pitido de pulso
vﬂj‘ﬂ Volumen de alarma

Q Retroiluminacién (encendido/apagado)

v Visualizacion del valor pulsatil de Pl (encendido/apagado)

PI,

v Inicio o interrupcion de la impresién en una impresora conectada. Si
D desea obtener informacién detallada, consulte la seccién Opcién

Trend Download mas adelante en este manual.

Las instrucciones de uso de ComWheel para cambiar y bloquear la configuracién del
monitor se detallan mds adelante en este capitulo.
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Uso del monitor

Comprobacion del monitor

Compruebe siempre el funcionamiento del monitor antes de utilizarlo para monitorizar a
sus pacientes.

ADVERTENCIA: No utilice el monitor si no suenan los tonos de puesta en
marcha, la validez de los datos es cuestionable o si el monitor no funciona de
acuerdo con la descripcion. Consulte las secciones correspondientes de este
manual para identificar y corregir el fallo.

1. Enchufe el cable de alimentacidon al conector de alimentacién del monitor. A
continuacion, conecte la fuente de alimentacién a la toma de corriente. Tras
conectar la fuente de alimentacién, se enciende el LED verde del panel frontal.

Importante: En caso de utilizar el monitor por primera vez o de no haberlo utilizado
durante un periodo prolongado de tiempo, cargue la bateria durante tres horas ANTES
de encenderlo.

2. Pulse el botén de alimentacion para encender el monitor. Compruebe lo siguiente
durante la puesta en marcha:

e Suenan los tonos de encendido.

® Todos los elementos de visualizacion, incluidos los simbolos en pantalla, se
iluminan brevemente.

e E|LED de alarma se enciende en rojo y, a continuacién, en amarillo.

e Laretroiluminacién permanece encendida hasta que se muestran los guiones
correspondientes a la SpO; y a la frecuencia de pulso. La retroiluminacion
permanece encendida si se ha establecido en dicho modo.

* Se muestra el nimero del paciente (P01, P02, etc.) (solo con la opcion Trend
Download).

3. Apague y compruebe la configuracién del filtro de alimentacién de linea que se
muestra en el drea de alarma de frecuencia de pulso: 50 (Hz) 0 60 (Hz). Si la
configuracién coincide con la frecuencia de su linea local, vaya al siguiente paso. Si
es distinta, consulte la seccidon Cambio del filtro de alimentacién de linea més
adelante en este capitulo.

4. Elija un sensor disefiado para ser utilizado en un dedo, coléqueselo en el dedo y
conéctelo al monitor. Encienda el monitor.

NOTA: Todos los segmentos de la barra pletismogréfica oscilarén hasta que se
muestren los valores medidos.

5. Sise muestran los valores de SpO> y de la frecuencia de pulso, compruebe si el
segmento inferior de la barra pletismografica permanece visible mientras uno o
varios del resto de los segmentos oscilan.

6. Retire el sensor del dedo. Compruebe si el LED de alarma parpadea en rojo, suena
un tono de alarma y una serie de guiones sustituye los valores de SpO, y de la
frecuencia de pulso.

7. Vuelva a colocarse el sensor en el dedo. Una vez mostrados los valores de SpO; y
de la frecuencia de pulso, desconecte el sensor del monitor. Compruebe si el LED de
alarma parpadea en rojo, suena un tono de alarma y una serie de guiones sustituye
los valores.
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8. Compruebe el indicador de la bateria. Si el nivel de la bateria es bajo, recargue la
bateria antes de utilizar el monitor.

Importante: Sino suenan los tonos de puesta en marcha o el monitor no funciona de
acuerdo con la descripcién, NO utilice el monitor hasta haber corregido el fallo.
Consulte Solucién de problemas mds adelante en este manual.

Eleccion del sensor

ADVERTENCIA: Deseche inmediatamente un sensor o cable dafiado. No
repare ningun sensor o cable daiiado, ni use un sensor o un cable reparado

por otros.

Elija un sensor adecuado para el paciente y la situacién. Utilice sensores y cables

limpios, secos y en buen estado.

Importante: Sélo se pueden utilizar sensores OxyTip®+ con este monitor.

Sensores reutilizables

Sensor de dedo: Se utiliza frecuentemente. Su
aplicacién es rapida y se puede utilizar en los dedos
de los pies.

Sensor de oreja: Con un aspecto similar al sensor
para dedo pero mds pequefio.

Sensor con revestimiento. Sensor flexible que se
coloca en el interior de una envoltura o cinta
utilizada para rodear el drea (por regla general los
dedos o la parte carnosa de la mano o el pie).
Resulta Gtil si se utiliza con nifios pequefos.

Sensores adhesivos

Sensor adhesivo con que se envuelve un dedo de la
mano o del pie. Se utiliza para minimizar los efectos
del movimiento en el area del sensor.

Sensor adhesivo con un cable incorporado. El
sensor se coloca en el interior de la cinta que rodea
el area para sujetarlo correctamente. Se utiliza en
los dedos o en la parte carnosa de la mano o el pie.
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Conexion del sensor

Con el fin de garantizar una aplicacién y uso correctos del sensor, consulte las
instrucciones que se facilitan con el sensor.

ADVERTENCIA: Para evitar lecturas erréneas, no utilice ninglin manguito o
dispositivo de medicion de la presion arterial en la misma extremidad que el
sensor.

1. Coloque el sensor en una drea limpia y con buena perfusién, adecuada para el tipo
de sensor y para el paciente. Utilice un sensor adhesivo si se observa en el paciente
un grado de movimiento que puede interferir con la medicién.

2. Para minimizar el movimiento del sensor, sujételo con una cinta a la extremidad en
gue se ha colocado. Utilice una pinza para sujetar el cable del sensor de oreja a la
ropa de cama.

3. Enchufe el cable del sensor al conector de SpO, del monitor.

Monitorizacion del paciente

Si el monitor se ha configurado mediante la opcién Trend Download, aseglrese de
ajustar el reloj antes de iniciar la monitorizacién. Si desea ver las instrucciones, consulte
la seccion Opcién Trend Download més adelante en este manual.

ADVERTENCIA: Las siguientes condiciones pueden producir lecturas
imprecisas y afectar a las alarmas: sustancias interferentes, excesiva luz
ambiental, interferencias eléctricas, movimiento excesivo, baja perfusion,
sefal de baja intensidad, colocacion incorrecta del sensor, mala fijacion del
sensor y movimiento del sensor en el paciente.

ADVERTENCIA: El estado del paciente (como enrojecimiento, llagas,
decoloracion de la piel, necrosis cutdnea isquémica y erosion cutdnea) puede
justificar un cambio frecuente del emplazamiento del sensor o la utilizacion
de un tipo de sensor diferente.

ADVERTENCIA: La fuente de alimentacion puede alcanzar una temperatura
que puede causar molestias al paciente. Coloque la fuente de alimentacion
de modo que no esté en contacto con el paciente.

Cada vez que monitorice a un paciente:

e Compruebe sila potencia de la sefial es la adecuada y si los valores mostrados
coinciden con la evaluacion clinica del paciente.

e Compruebe de forma rutinaria la integridad de la piel y el estado circulatorio del drea
del sensor.

e Ajuste los limites de alarma segln la situacién clinica del paciente.
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Barra de pulso pletismogrdfico (barra pletismografica)

La barra pletismogrdfica (una columna con un maximo de diez segmentos
oscilantes) representa la forma de onda pletismogrdfica. La barra
pletismogrdfica se muestra si el sensor se ha colocado correctamente en el
paciente y se ha conectado al monitor.

Durante la monitorizacién, el segmento inferior se muestra en todo momento; el resto de
los segmentos oscila (parpadea) de forma proporcional al volumen de pulso.

e |avelocidad de oscilacién de los segmentos representa la frecuencia del pulso.

e E| segmento oscilante superior indica la potencia del pulso (el nUmero de segmentos
oscilantes aumenta a la vez que la potencia del pulso).

El nimero de segmentos oscilantes indica ademds la perfusién en el drea del sensor. Por
ejemplo, un nimero mdximo de diez segmentos sefiala un nivel de perfusién
relativamente alto.
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Cambio de la configuracion del monitor
Uso de ComWheel

Utilice ComWheel para cambiar la configuraciéon del monitor.

Pulse ComWheel para visualizar el puntero ( 4.V,
La retroiluminacién se enciende temporalmente (en caso de estar

apagada). Los simbolos de control en pantalla se muestran durante
varios segundos.

Gire ComWheel para mover el puntero.
(@ Al girar ComWheel, el puntero aparece junto a cada valor de limite de

alarma o sobre cada simbolo de control en pantalla.

Pulse ComWheel. La nueva configuracién surte efecto inmediatamente.
/@ NOTA: Si pulsa ComWheel para cambiar la configuracién de un limite

de alarma o del volumen, el puntero parpadeard. Gire ComWheel para
visualizar el limite de alarma o volumen que desee. Aunque la nueva
configuracién surte efecto inmediatamente, si desea seguir
cambidndola, pulse de nuevo ComWheel. A continuacién, gire
ComWheel para mover el puntero hasta la siguiente configuracion.

Configuracion de los limites de alarma

ADVERTENCIA: Para evitar la inutilizacion del sistema de alarma, establezca
en todo momento unos limites de alarma razonables en funcion de la
situacion del paciente.

La configuracion de los limites de alarma se guarda y surte efecto cada vez que se
enciente el monitor con una excepcion: un valor bajo de SpO; inferior al 85% se
restablece en un 85%. La configuracion actual de los limites alto y bajo de alarma para
SpO» y la frecuencia de pulso se muestran junto a los valores de SpO3 y de frecuencia
de pulso.

NOTA: Las sefales de alarma visuales y acusticas no se generan para ningun limite de
alarma desactivado.

1.

Pulse ComWheel para visualizar el puntero. Gire ComWheel para mover el puntero
hasta el limite que desea cambiar (SpO; alta, SpO; baja, frecuencia de pulso alta o
frecuencia de pulso bajal).

oo

03 <

Pulse ComWheel y cuando parpadee el puntero, gire ComWheel hasta alcanzar el
limite de alarma deseado o hasta que se muestra la sefal de desactivacion (- - -).

NOTA: Pulse ComWheel para seleccionar el nuevo valor en caso de que desee
cambiar mds configuraciones del monitor.
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Ajuste del volumen del pitido de pulso y de la alarma

1. Utilice ComWheel para desplazar el puntero hasta el simbolo de volumen del pitido
de pulso o hasta el simbolo de volumen de alarma.

El nimero de barras sombreadas indica el nivel de volumen actual.

v Volumen de pitido de pulso

.Aj‘ 0,1, 2,306 4barras sombreadas (0 = desactivado)

Volumen de alarma

v
A}[A 1, 2,3 6 4 barras sombreadas (1 = bajo)

2. Pulse ComWheel y cuando parpadee el puntero, gire ComWheel para cambiar el
volumen.

NOTA: Pulse ComWheel para seleccionar el nuevo valor en caso de que desee
cambiar mds configuraciones del monitor.

Encendido y apagado de la retroiluminacion

Al encender el monitor, la configuracién de la retroiluminacion es la misma que cuando
se apag6 el monitor por dltima vez.

v Para cambiar la configuracion de la retroiluminacién, utilice ComWheel para

‘g desplazar el puntero hasta el simbolo de retroiluminacion y, a continuacion,

* pulse ComWheel. Al encender la retroiluminacion, el simbolo de
retroiluminacién permanece visible durante varios segundos.

Bloqueo y desbloqueo de la configuracion del monitor

Puede bloquear el monitor para evitar cambios no deseados en la configuracion. Puede
definir y, a continuacién, bloquear la configuracién de los limites de alarma, la
configuracién del volumen y la retroiluminacién. Puede silenciar las alarmas
indefinidamente con el botén de silenciado de alarmas y luego bloquear el monitor con
las alarmas silenciadas indefinidamente.

Importante: Sisilencia las alarmas indefinidamente y bloguea el monitor, sélo se
activardn las sefales de alarma visuales en caso de producirse una situaciéon de
alarma. Las sefiales de alarma aculsticas permanecen silenciadas.

Para bloquear o desbloquear la configuracién del monitor, pulse ComWheel cinco veces
y manténgalo pulsado durante cinco segundos al pulsar por quinta vez. Sonard un tono
cada vez que bloguee o desbloguee el monitor.

@ El indicador de blogueo se muestra en la parte inferior derecha de la
pantalla mientras la configuracién del monitor permanece bloqueada.

Si se silencian las alarmas indefinidamente antes de bloguear el monitor, sélo
permanecerd activo el botén de alimentacion. Sélo podrd utilizar ComWheel para
desbloguear el monitor tal y como se ha mencionado anteriormente.
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Visualizacion del indice de perfusion (Ply)

v Para visualizar el valor de PIr, utilice ComWheel para seleccionar el simbolo
r. El pun igu ientras se mu v r.
de PIr. El tero sigue parpadeando mientras se muestra el valor de Pl
I' | para cancelar la visualizacion, pulse ComWheel.

%Sp0; PI,
0 --| 1oc
I_1gs| ‘&4

> a» a»
[ )

v
A

. J

Figura 2-3. Visualizacion del indice de perfusion (PIr)

NOTA: Si se activa una alarma de frecuencia de pulso mientras se muestra el valor Pl ,
el LED de alarma parpadea en amarillo. Sonard un tono de alarma a menos que las
alarmas estén silenciadas. Pulse ComWheel para visualizar la frecuencia de pulso.

Cambio del filtro de alimentacion de linea

Para obtener el mdximo rendimiento con una perfusion baja, configure el filtro de
alimentacién de linea de modo que coincida con la frecuencia de su fuente de
alimentacién por CA local. Utilizar el mismo filtro de alimentacion de software evita
posibles interferencias al utilizar la alimentacién por CA o la alimentacién por bateria
cerca de una fuente de CA.

Al apagar el monitor, la configuracion del filtro de alimentacion de linea (50 6 60) se
muestra en el drea de la alarma de frecuencia de pulso alta.

1. Para cambiar la configuracion del filtro de alimentacion de linea, encienda el
monitor. Pulse ComWheel siete veces y manténgalo pulsado al pulsar por séptima
vez hasta que se muestre la nueva configuracion: 50 H(z) o 60 H(z).

e B

| I
/ i

Figura 2-4. Cambio del filtro de alimentacion de linea

2. Para comprobar la configuracion, apague y compruebe si la nueva configuracion se
muestra en el drea de la alarma de frecuencia de pulso alta.
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3. ALARMAS, SOLUCION DE PROBLEMAS Y
MANTENIMIENTO

Este capitulo incluye:
e Informacién sobre el sistema de alarma.

e Una tabla de solucién de problemas para situaciones que se pueden producir
durante el uso del monitor.

e Informacién de mantenimiento que incluye una lista de fungibles y accesorios cuyo
uso se autoriza para este monitor.

Alarmas

Las alarmas son sefiales visuales o aclsticas que le informan de una situaciéon de
alarma fisiolégica o técnica.

e |as situaciones de alarma fisiolégica se producen cuando la medicién de SpO; o de
la frecuencia de pulso coincide o sobrepasa la configuracién de los limites de alarma.

e Las situaciones de alarma técnica se producen cuando el monitor detecta un
problema relacionado con el equipo como, por ejemplo, la descarga de la bateria, un
sensor defectuoso o un fallo interno.

Prioridades de alarma

Las prioridades de alarma se establecen en funcién de la gravedad y urgencia de la
situacién que ha activado la alarma. Esto permite identificar y responder de inmediato a
las situaciones de alarma de prioridad alta. Las alarmas pueden tener una prioridad alta
o media.

e Las alarmas de prioridad alta indican una situacién grave que requiere una respuesta
inmediata.

e |as alarmas de prioridad media indican una situacién que requiere una respuesta
répida.

Activacion de alarmas

Las sefiales de alarma visual se activan cuando el valor medido coincide o sobrepasa el
limite de alarma. La sefial de alarma acdstica se activa en diez segundos. Sin embargo,
sonard@ un tono de alarma inmediatamente si el valor de SpO; sobrepasa la
configuracién de limite de alarma de SpO; en dos digitos o si el valor de la frecuencia de
pulso sobrepasa la configuracién de limite de alarma de la frecuencia de pulso en cinco
digitos.
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Senales de alarma

Una situacién de alarma genera sefales acusticas y visuales en funcién de la prioridad
de la alarma. Si se produce una situacién de alarma, la retroiluminacion se enciende (en
caso de estar apagada) hasta que finaliza la situacién de alarma. Todas las sefiales de

alarma acdsticas y visuales se interrumpen cuando la situacién de alarma finaliza.

Prioridad | LED de alarma Senal aclstica Descripcion de la alarma
Alta Encendido en rojo o | Tono continuo o cinco El sensor estd apagado, no estd
encendido/apagado | pitidos (bip-bip-bip, bip- | acoplado o el monitor no puede medir
parpadeando. bip con tono la sefal. Se muestra una serie de
descendente) dos veces | guiones.
cada 10 segundos. El valor de SpO: parpadea; la medicidn
coincide o supera un limite de alarma.
Error del sistema o error del sensor. Se
muestra un mensaje y un ndmero de
error.
La bateria se ha descargado por
completo.
Media Encendido/apaga- | Tres pitidos (bip-bip-bip El valor de la frecuencia de pulso

do parpadeando en
amarillo.

con tono descendente)
cada 20 segundos.

parpadea; la medicién coincide o
supera un limite de alarma.

Nivel de bateria bajo. El indicador de
bateria parpadea encendido/apagado.

Senales para varias alarmas

Durante las situaciones en que se activan varias alarmas, las sefales de alarma visuales
y acusticas siempre indican la alarma con la prioridad mas alta. Por ejemplo, si existe
una alarma de prioridad media cuando se produce una alarma de prioridad alta, las
sefiales de la alarma de prioridad alta sustituyen las sefales de alarma de prioridad
media.

Senales para alarmas silenciadas

Si pulsa el botén de silenciado de alarmas para silenciar una o mds alarmas, el LED de
alarma sefiala la situacién de alarma con la prioridad mas alta. El resto de los
indicadores visuales de alarma (parpadeo del valor, serie de guiones, etc.) se muestra
hasta el momento en que finaliza la situacién de alarma.

Si no existe ninguna situacion de alarma al presionar el botén de silenciado de alarmas,
el LED de alarma se enciende en amarillo para indicar que las préximas alarmas van a
permanecer silenciadas. Sise produce una situacién de alarma mientras las alarmas
permanecen silenciadas, el LED de alarma indica la prioridad de la alarma. El resto de
los indicadores visuales de alarma se muestra hasta el momento en que finaliza la
situacion de alarma.
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Solucion de problemas

Compruebe siempre en primer lugar el estado del paciente. Si el problema continda,
pbéngase en contacto con el personal técnico autorizado.

Situacion Causa Recomendacion
Nivel de bateria bajo. El monitor Conecte el monitor a la alimentacién
EI:I puede funcionar con la bateria externa para recargar la bateria.
durante un espacio de tiempo de 10 | \otA: Si .
: Sila bateria se ha descargado por
Parpadea a 60 minutos como Maximo. Jodop

encendido/apagado

NOTA: Si pulsa el boton de
silenciado de alarmas una vez, se
cancelard la alarma.

completo, las funciones de visualizacion y
medicién se desactivan y suena un tono de
alarma continuo.

Se muestra una serie de
guiones para la medicién

ylo

aparecen cuatro o menos
segmentos oscilantes de la
barra pletismogrdfica.

Baja calidad de la sefial debido a la
desconexién del sensor, la
colocacion incorrecta del sensor,
una perfusién baja o interferencias.

La potencia de pulso se considera
baja sélo si oscilan los cuatro
segmentos inferiores de la barra
pletismogrdfica.

NOTA: Si este problema se debe a
que el sensor se ha desconectado
del monitor o el paciente, pulse el
botdn de silenciado de alarmas una
vez para cancelar la alarma.

Conecte el sensor al monitor.

Cologue el sensor del modo indicado en las
instrucciones.

e Asegurese de que el detector del sensor
gueda cubierto por completo por la piel
del paciente y estd situado justo frente
ala fuente de luz.

¢ Elimine los restos de suciedad del
detector del sensor y la fuente de luz.

e Siel dreaes gruesa, elija una zona en
que haya menos distancia entre la
fuente de luz y el detector.

e (Oreja) Masajee suavemente el drea del
sensor para aumentar la perfusion.

e (Dedo de la mano o pie) Elimine los
restos de esmalte de uias o ufias
artificiales; cértese las uias largas.

Elimine las fuentes de interferencia como,
por ejemplo, un dispositivo electroquirdrjico
0 un exceso de luz ambiental.

Cambie la ubicacién del sensor o utilice
otro tipo de sensor.

Se muestra una serie de
guiones para la medicién

Interferencia de la sefial debido a
una configuracién incorrecta del
filtro de alimentacién de lineq, una
conexidn a tierra incorrecta en la
fuente de alimentacién por CA o la
colocacién de sensores adyacentes
(por ejemplo, dos 0 mas sensores de
SpO2 en la misma mano o el mismo
pie).

Movimiento continuo considerable.

e Cambie la configuracién del filtro de
alimentacion de linea Consulte la
seccién Cambio del filtro de alimentacién
de linea en el capitulo 2.

e Utilice la alimentacién por bateria o una
fuente de alimentacién a tierra por CA
para el monitor, la impresora o el PC.

e Cologue sélo un sensor en la mano, el
pie o en cualquier otra zona.

Tranquilice al paciente, cambie la ubicaciéon
del sensor o utilice otro tipo de sensor.
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Situacion Causa Recomendacion
7 Sensor defectuoso o incompatible. | Sustituya el sensor. Utilice Gnicamente
=~ NOTA: Aparece un ndmero de error | SENSOres OxyTip+. Si vuelve a aparecer el
- en el érea de limite de alarma de mensaje, anote el nUmero de error y
nivel alto de SpO; pongase en contacto con el personal de
servicio técnico autorizado.
=~ Fallo interno. Apague y vuelva a encender. Si vuelve a
- NOTA: Aparece un nimero de error | dParecer el mensaje, anote el nimero de

en el drea de limite de alarma de
nivel alto de SpO».

error y pbngase en contacto con el
personal de servicio técnico autorizado.

La frecuencia de pulso o la
barra pletismogréfica
varian considerablemente
con respecto ala
frecuencia de pulso
palpada.

Colocacion incorrecta del sensor,
movimiento en el drea del sensor,
potencia de sefial baja o
interferencias eléctricas. Latos o
cualquier otra alteracion de la
presién hemodindmica pueden
influir en la senal.

e Cologue el sensor del modo indicado en
las instrucciones.

e Limite el movimiento en el drea del
sensor, elija una zona en que sea Menos
probable que se produzca movimiento o
utilice un sensor adhesivo.

e Retire las fuentes de interferencia
eléctrica como, por ejemplo, los
dispositivos electroquirdrgicos y
electrénicos.

Los valores mostrados o la
barra pletismografica no se
corresponden con el
estado fisiolégico del
paciente.

Interferencias electromagnéticas.

Retire la fuente de interferencia
electromagnética. Utilice el monitor en el
entorno electromagnético previsto.

Los tonos no suenan
durante la puesta en
marcha.

El sistema de alarma no funciona o
se ha producido un fallo interno.

Apague y vuelva a encender. Si no suenan
los tonos, NO utilice el monitor. Pongase en
contacto con el personal de servicio
técnico autorizado.

La pantalla aparece en
blanco. Puede sonar un
tono continuo.

Fallo interno.

Apague y vuelva a encender. Si el problema
continlia, péngase en contacto con
personal del servicio técnico autorizado.

El monitor no se enciende.

La bateria se ha descargado por
completo o no funciona.

Conecte el monitor a una fuente de
alimentacion externa y cargue la bateria
durante 30 minutos antes de volver a
encender.

NOTA: Una vez recargada la bateria
totalmente descargada, puede resultar
necesario apagar y encender varias veces.

Si el problema continda, péngase en
contacto con personal del servicio técnico
autorizado.

El boton de alimentacion o
el botdn de silenciado de
alarmas no funcionan.

El boton se ha atascado debido a
los restos de suciedad (por ejemplo,
pelusa), el boton estd dafiado o la
placa del circuito es defectuosa.

Pongase en contacto con el personal de
servicio técnico autorizado.

El cable de la fuente de
alimentacion se
desconecta con facilidad
del enchufe.

Enchufe desgastado o dafiado.

Pongase en contacto con el personal de
servicio técnico autorizado.
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Mantenimiento

Bateria

Limpieza

Si desea prolongar la vida de la bateria:
e Cargue la bateria por completo una vez al mes.

NOTA: Cuando los cuatro segmentos de la bateria estén atenuados, espere al menos
20 minutos antes de desconectar el monitor de la fuente de alimentacion externa
para que el monitor pueda actualizar la bateria.

e Descargue la bateria por completo una vez cada seis meses.

Para descargar la bateria, utilice la alimentacién por bateria para monitorizar al paciente
hasta que aparezca sélo un segmento sombreado en el indicador de bateria. A
continuacion, conecte el monitor a la alimentacion externa para recargar la bateria por
completo.

NOTA: La bateria se puede recargar sélo si la temperatura interna del monitor estd
comprendida entre 0 °C y 40 °C (32 °F y 104 °F).

Monitor

PRECAUCION: No utilice un autoclave ni esterilice el monitor utilizando presion o

gas. No sumerja el monitor en ningun liquido y evite que entre liquido en su
interior.

PRECAUCION: Los materiales abrasivos o productos quimicos fuertes pueden dafiar la
superficie del monitor. No utilice soluciones con una base de petréleo ni soluciones que
contengan acetona, fredn o disolventes fuertes.

1. Apague el monitor.

2. Desconecte todos los cables del monitor: fuente de alimentacién, sensor y cualquier
cable conectado al puerto RS-232.

3. Limpie la lente de visualizaciéon con un pafio de algoddén humedecido con uno de los
siguientes limpiadores:

Solucién de detergente suave Hipoclorito de sodio al 0,5% (lejia)
Alcohol isopropilico al 70 % Germicidas cuaternarios (Virex®)
Fenol al 1,6 % (Sporicidin®) Glutaraldehido al 3,4% (Cidex® Plus)

4. Limpie la caja con un pafo suave humedecido con un limpiador. Evite que entre
liquido en los conectores.

Sensores

Para limpiar un sensor reutilizable, consulte las instrucciones que se facilitan con el
Sensor.

NOTA: Los sensores desechables sdlo se pueden utilizar para un Unico paciente. Deseche
estos sensores tras su uso.
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Fungibles y accesorios

Todas las configuraciones del monitor incluyen una fuente y un cable de alimentacién. Los
monitores configurados con la opcién Trend Download incluyen ademds el CD del software
Trend Download y el cable RS-232 para TruSat/PC.

Se incluye ademds un kit de mantenimiento y piezas de repuesto. Dichos accesorios se
describen en el manual técnico (TruSat Technical Reference Manual).

Sensores

Consulte la tabla de sensores que se facilita con este manual para ver una lista de los
sensores Y accesorios relacionados cuyo uso se autoriza para este monitor. Sélo se
pueden utilizar sensores OxyTip+ con este monitor.

Pulsioximetros TruSat

TrUSTE, AMAMIIO. oeoeeeeeeererissessssseeeee e sssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 6051-0000-190
AU A o] [0 g T oSS RRRR ...6051-0000-192
TruSat con opcién Trend Download, amarillo...... e 6051-0000-191
TruSat con opcidén Trend Download, bIANCO.....eccceeeeeseee 6051-0000-193
Varios
MONLQJE BN POSLE ......ooooceeeeeereeeeeeneessseeese s ssass 6050-0007-197
MAIEETIN AE NUION. ..o 6050-0006-585
(0o o] [WTqN Co X e L=l o o =] o 3OO 6050-0006-578

La instalacién sélo puede ser realizada por personal técnico autorizado.

Fuente de alimentacion
(convertidor de CA a CC universal con cable extraible)........ 6050-0006-579

Fuente de alimentacion (convertidor de CA a CC con cable

fijo de 2 clavijas para EE. UU.) ..... M1051426
Fuente de alimentacion (optativo) para usar con el encendedor
del coche de 12 VDC ..o ssssssssneneeee 6021-0000-042

Cables de alimentacién

Tipo de enchufe:  Utilizado normalmente en:

Australia, China 6030-0000-001

Canadd, Japdn, Latinoamérica, EE. UU.  0208-0943-300

Europa continental 6030-0000-006
Italia 6030-0000-002
Reino Unido 6050-0002-259

NOTA: La clasificacidon de la Asociacion de Fabricantes de Articulos Eléctricos
(NEMA, National Electrical Manufacturers Association) para los cables de
alimentacién utilizados en EE. UU. es: NEMA 5-15P (120 VAC) y NEMA 6-15P (240
VAC).
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Opcion Trend Download
Opcién Trend Download, kit de actualizacion ..., 6050-0007-164

La instalacién sélo puede ser realizada por personal técnico autorizado.

Incluye el CD del software Trend Download, el cable RS-232 para TruSat/PC, una
placa de circuito con un conector RS-232 y el hardware de instalacion.

CD del software Trend Download.......ccooevevvveeisinnenneeeevsiesssssennsseeinns 6050-0006-586
Cable RS-232 pard TrUSAL/PC ........oevveceeeeeeeeeveeeeessssssssveensessssnsssseeee 6050-0006-924
Cable para TruSat/impresora en Serie ... 6050-0006-925
Conjunto de impresora
BE. UU ettt ssssssssssssssssssssssssssss s 6050-0007-165
BUTOPQ oottt ss sttt ss st sssessens 6050-0007-167
JOAPON oo 6050-0007-166

NOTA: Cada conjunto de impresora incluye:
impresora en serie e instrucciones,
cable para TruSat/impresora en serie,
papel de impresora (1 rollo),
un conjunto de baterias de la impresora,
fuente de alimentacién de la impresora (EE. UU., Europa o Japon).

Papel de impresora (5 roll0S) ... eeeeeeeeeeeeesssesssssssssssssssnnns 6002-0000-200
Conjunto de baterias de 10 iMPresora.........eeeveciseseeeeeennns 6002-0000-203
Fuente de alimentacién de la impresora
EE.UU....coere. ettt 6002-0000-199
BUTODQ ottt st ssss st sss s essss s 6002-0000-201
JAPON et ses s 6002-0000-202

Manuales de TruSat

Technical Reference Manual, INGIEs.........evveeeccommmmmennrresvvesssssnen. 6050-0006-813

Manual del usuario
CREECO oot 6050-0007-242
DIONES ..o sssssissssssssssssssss s 6050-0006-817
HOIGNAES ..o sssssssssnnes 6050-0006-819
INGIES oo ssissssssseesss s 6050-0006-815
FINIANAES ..ot 6050-0006-821
FIONCES ..o sssissssssses s s 6050-0006-823
AIBMIAN oot ..6050-0006-825
HUNGATO ..o eseeesssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 6050-0007-244
FEQLITINO ettt 6050-0006-827
Japonés........... s 6050-0006-829
\\[0] 7= [0 O ettt 6050-0007-332

6050-0006-831
6050-0006-833
6050-0007-246
) 6050-0006-835
SUBCO wveevereseienesisessnens OSSOSO O OO 6050-0006-837
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4. CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVAY
ESPECIFICACIONES

Este capitulo incluye:

Informacién sobre los estdndares y cumplimiento de la normativa para los equipos
médicos eléctricos.

Especificaciones.

Cumplimiento de la normativa

Directiva 93/42/EEC sobre dispositivos médicos de la Union Europea: clase b

Norma EN 60601-1 sobre equipos médicos eléctricos (Parte 1): Requisitos generales de
seguridad (incluyendo las Enmiendas 1y 2)

Tipo de proteccion contra descarga eléctrica: equipo de clase | /fuente de
alimentacion eléctrica interna

Grado de proteccidn contra descarga eléctrica: pieza aplicada de tipo BF a prueba de
desfibrilacién

Grado de proteccion frente a entrada de agua (EN 60529): IPX2
No es recomendable utilizar el equipo cerca de mezclas anestésicas inflamables

Modo de funcionamiento: continuo

Norma EN 60601-1-2 (2¢ edicién) sobre compatibilidad electromagnética (requisitos y

pruebas)

Norma CISPR 11/EN 55011 sobre proteccion frente a emisiones: grupo 1, clase B:

Norma IEC 60601-1-8 sobre sistemas de alarma (requisitos generales, pruebas y
recomendaciones para el uso de sistemas de alarma en equipos y sistemas médicos
eléctricos)

LR 87853 Equipo médico eléctrico clasificado en EE. UU. y Canadd Unicamente en

relacién con los riesgos mecdnicos, de descarga eléctrica e incendio de

<s P® acuerdo con la Asociacion Canadiense de Estandares (Canadian Standards
c

US  Association,CAN/CSA C22.2 No. 601.1) y Underwriters Laboratories Inc. UL
2601-1.
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Especificaciones
Las especificaciones son nominales y estdn sujetas a cambios sin previo aviso.
Medicion
General
Sensores del pulsioximetro: Sélo se pueden utilizar sensores OxyTip+
Método: absorcién de luz roja e infrarroja
Limites de la longitud de onda del LED rojo: 650 a 670 nm
Limites de la longitud de onda del LED infrarrojo (IR): 930 a 950 nm
Potencia media: £ 1 mW
Sp02

Calibrado para la saturacién de oxigeno funcional

Rango de calibracién: del 70 al 100 %

Rango de medicién y presentacion en pantalla: del 1 al 100 %
Resolucién de pantalla: 1%

Primera lectura con total precisién: < 10 segundos

Precision, Arms (raiz cuadrada media de pares de valores; representada previamente
mediante una desviacion estandar de + 1)
Del 70 al 100% = 2 digitos (sin movimiento)
Del 70 al 100% = 3 digitos ([durante el movimiento clinico)?
Del 70 al 100% =+ 2 digitos (con un nivel bajo de perfusion clinico)
Por debajo del 70% sin especificar
La precision de la medicién de SpO» se basa en una serie de estudios sobre hipoxia
profunda realizados con sensores OxyTip+ en un grupo de sujetos voluntarios. Las
muestras de sangre arterial se analizaron simultdneamente en varios CO-oximetros.

NOTA: La precisidén puede variar en el caso de determinados sensores, compruebe
siempre las instrucciones del sensor.

Frecuencia de pulso
Rango de medicidn y presentacion en pantalla: De 30 a 250 latidos por minuto (lpm)
Resolucion de pantalla: 1 lpm
Primera lectura con total precisién: < 15 segundos
Precision
De 30 a 250 Ipm: + 2 digitos 0 + 2%, el que sea el valor mayor, (sin movimiento)

De 30 a 250 Ipm: + 5 digitos (durante el movimiento)
De 30 a 250 Ipm: = 3 digitos (con un nivel bajo de perfusion)

Valor pulsatil de Piy
Rango de medicidon y presentacion en pantalla: de 0,01 a 9,99

Resolucién de pantalla: 0,01 Py

2 Aplicabilidad: Sensores OxyTip+ Adulto/Pedidtrico y AllFit.
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Monitor

General

Funcién de bloqueo: bloquea/desbloquea los limites de alarma y otras configuraciones
Calibrado de fdbrica; prueba automdtica de encendido con comprobacion de calibracién
Tiempo de recuperacidn tras exposicion a la tensién de desfibrilacién: < 30 segundos

Pantalla
Pantalla de cristal liquido (LCD)

LED de retroiluminacion: apagado o encendido

Barra de pulso pletismografico (barra pletismogréfica): columna de diez segmentos que
oscila para indicar la frecuencia de pulso y la potencia de la sefal

Tiempo de visualizacién de la pantalla
SpO;, frecuencia de pulso y valores Plr: 1 segundo + 0,25 segundos
Barra de pulso pletismogréfico: 20 Hz como minimo (0,05 segundos)

Alarmas

Indicadores visuales y acusticos para las alarmas fisioldgicas (alarmas de limite de SpO:

y frecuencia de pulso) y alarmas técnicas (estado del sensor, estado de la bateria y
fallo interno)

Indicador visual de alarma, LED rojo/amarillo
Alarma de prioridad alta: encendido o encendido/apagado parpadeando en rojo
Alarma de prioridad media: encendido/apagado parpadeando en amarillo.

Visibilidad (con el operador situado frente al monitor): 4m (13 pies) en un dngulo de
30° en cualquier direccién

NOTA: Sise incumple el limite de alarma SpO; o de la frecuencia de pulso, la
medicion correspondiente parpadea encendido/apagado.

Indicador acustico de alarma: el esquema varia en funcién del tipo y prioridad de la
alarma

Botdn de silenciado de alarmas: silencia las alarmas durante < 2 minutos (pulse una vez;
aparece el indicador de alarma silenciada) o indefinidamente (pulse 3 veces; el
indicador parpadea encendido/apagado)

NOTA: Sino se ha producido una situacién de alarma, el LED de alarma se enciende
en amarillo para indicar que las préximas alarmas permanecerdn silenciadas.

Alarma Limites Configuracion de
fabrica

SpO; alta Del 51 al 100 % o apagado (— —) Apagado

SpO; bajo Del 50 al 99 % o apagado (— —) 85

Frecuencia de De 30 a 235 Ipm o apagado (— —) 130

pulso alta

Frecuencia de De 30 a 235 Ipm o apagado (— —) 40

pulso baja
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Audio
Pitido de frecuencia de pulso: el tono aumenta y disminuye a la vez que la saturacién de
oxigeno

Volumen ajustable: Control en pantalla de 4 segmentos
Volumen de pitido de pulso: 0 (apagado), 1, 2, 3, & 4 segmentos sombreados
Volumen de alarma: 1 (bajo), 2, 3 6 4 segmentos sombreados

Intensidad de volumen a una distancia de 1 m (3,28 pies): de 45 dB como minimo
a 85 dB como maximo

Alimentacion externa
Fuente de alimentacién (convertidor de CA a CC)
Potencia de CA de entrada: 100-240V, 0,5 A, 50-60 Hz

Fuente de alimentacion (CC a CC)
Potencia CC de entrada de un encendedor de coche: 12V

Salida de fuente de alimentacién a monitor: 12 VDC, 1,25 A, 15 watt

Indicador de potencia (LED verde): encendido mientras el monitor estd conectado a la
alimentacion externa

Filtro de alimentacion de linea (configuracién del monitor): 50 Hz 0 60 Hz

Alimentacion por bateria interna
Tipo: interna, recargable, de hidruro metdlico de niquel (NiIMH), 3 AH, 12 VDC, 150 mA

Se descarga en caso de almacenarse a temperatura ambiente (ocurre con todas las
baterias NiMH):
se conserva como minimo un 30 % de la carga total tras 3 meses de
almacenamiento

Capacidad con la totalidad de la carga funcionando a temperatura ambiente:
Sin la opcién Trend Download: 30 horas
Con la opcién Trend Download: 20 horas
NOTA: El uso continuado de la retroiluminacién reduce el tiempo en
aproximadamente el 50 %.

Tiempo de carga (capacidad total): 3,5 horas por regla general

Indicador de la bateria: simbolo de 4 segmentos; los segmentos sombreados
representan la carga de la bateria (0 segmentos sombreados = bateria baja o
descargada; 4 segmentos sombreados = totalmente cargada)

Apagado automdtico para conservar la bateria: 20 minutos tras finalizar la
monitorizacion

Opcion Trend Download
Almacenamiento de datos de tendencias: 48 horas con una resolucién de
almacenamiento de datos de 1 punto de datos cada 4 segundos

Puerto serie RS-232: Conector circular DIN 6
19,2 kilobaudios, 8 bits de datos, 1 bit de inicio, 1 bit de parada
Protocolo de enlace (RTS, CTS), duplex completo, sin paridad
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Condiciones medioambientales

NOTA: Para aprovechar al méximo la vida de la bateria, conserve el monitor a

temperatura ambiente.

En funcionamiento

Transporte y
almacenamiento

Temperatura De 10 a 40 °C De-40a 70°C
De 50 a 104 °F De -40 a 158 °F
Humedad relativa, sin del 20 al 95 % del 50l 95 %

condensacion

Presion atmosférica

De 1060 a 697 hPa

De 1060 a 188 hPa

Elevacion aproximada

Dimensiones y peso

De -378 3048 m
De -1240 a 10 000 pies

De-378 ma 12.2 km
De-1240 a 40 000 pies

Anchura/profundidad/altura incluyendo el asa=21,8 x 11,5 x 10,3 cm

Peso
1,25 kg (2,76 libras)

1,47 kg (3,26 libras) con la opcién Trend Download
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A. OPCION TREND DOWNLOAD

Los monitores configurados con la opcién Trend Download estdn equipados con un
puerto RS-232 para conectar una impresora portatil o un PC. La opcién Trend Download
aumenta las funciones del monitor para incluir lo siguiente:

e Recopilacién y almacenamiento de datos de monitorizacién o tendencias.

e Aviso de alarma.

e Configuracién del reloj del monitor.

e Impresién de tendencias o datos en tiempo real en una impresora acoplada.

e Descarga de tendencias en una impresora acoplada.

Recopilacion de datos de tendencias

Las tendencias se recopilan de forma continua y se almacenan indefinidamente a
menos que se produzca una interrupcién del suministro de alimentacién por bateria. El
monitor almacena el nimero de paciente, la hora, la fecha y los valores de la medicién
(SpOy, frecuencia de pulso y Plr), los incumplimientos de los limites de SpOy, el estado de
apagado del sensor y el estado del audio de alarma. El monitor puede almacenar un
total de 48 horas de tendencias para un mdximo de 99 pacientes en funcion del tiempo
de monitorizacién de cada paciente. Se almacena un punto de datos cada 4 segundos.

Namero de identificacion del paciente

Al encender el monitor, se muestra un nimero de paciente (P01, PO2 ... P99) durante un
segundo. El nimero de paciente se almacena junto con los datos de tendencias
recopilados durante la monitorizacién y aparece en las impresiones e informes para
identificar los datos del paciente. El nUmero de paciente aumenta en una cifra cada vez
que se apaga el monitor, se conecta un paciente nuevo y se vuelve a conectar el
monitor. También aumenta cada vez que se apaga y se enciende el monitor, pese a no
cambiar de paciente.

Importante: Cada vez que inicie la monitorizacién de un nuevo paciente, apague y
vuelva a encender el monitor. En caso contrario, las tendencias de varios pacientes se
almacenardn con un Unico nimero de paciente.

Si el nimero de paciente es superior a P99, la numeracién se reinicia con P01 y se
borran las tendencias almacenadas en la memoria para PO1. Si la memoria estd llena,
aproximadamente el 25 % (12 horas) de las tendencias anteriores se borra con el fin de
liberar espacio para los nuevos datos.

NOTA: La numeracion de pacientes se reinicia con P01 si se borran todas las tendencias
de la memoria con el software Trend Download PC.
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Funcion de aviso de alarma

La opcién Trend Download le permite conectar el TruSat a su sistema local de “llamadas
a enfermeria” para transmitir las sefiales automdticamente en caso de alarma. Para
activar esta funcion, el personal técnico autorizado debe hacer lo siguiente:

e Personalizar un cable para conectar su sistema a TruSat.
e Cambiar la posicién de un interruptor en la placa de Trend Download.

Dichas instrucciones se describen en el manual técnico (TruSat Technical Reference
Manual).

ADVERTENCIA: El aviso de alarma no se activa si las alarmas permanecen
silenciadas y no debe utilizarse como aviso principal en caso de alarma. La
existencia de una situacion de alarma sélo se puede determinar mediante la
evaluacion del estado clinico del paciente y las sefales de alarma acusticas y
visuales.

Configuracion del reloj

A-2

En las impresiones se incluye la fecha y la hora ademds de los datos descargados al PC.
La configuracion del reloj se almacena indefinidamente a menos que se produzca una
interrupcion del suministro de alimentacién por bateria.

Importante: Configure el reloj antes de iniciar la monitorizacion para asegurarse de
que todos los registros del paciente incluyen la fecha y hora correctas.

NOTA: Puede ademds utilizar el software Trend Download PC para configurar el reloj.
1. Desconecte el sensor del monitor y enciéndalo.

2. Presione ComWheel tres veces y manténgala presionada durante cinco segundos al
presionar por tercera vez.

Las opciones del reloj (afio, mes, etc.) se muestran secuencialmente en el campo de
frecuencia de pulso. La configuracion (3, 12, etc.) se muestra en el campo de SpO». El
tiempo se basa en un reloj de 24 horas.

Si se observa... Puede elegir... Si se observa... Puede elegir...
'—:,— ano (0-99) :—:,— hora (0-23)
,'-' '-" P mes (1-12) ,'-' '-,' | minuto (0-59)
IO fa (1- [y i
cr o dia (1-31) = salir

3. Girey, a continuacién, presione ComWheel para seleccionar una opcién del reloj. La
opcién seleccionada parpadea encendido/apagado. Gire y, a continuacion, presione
ComWheel para seleccionar la configuracion para dicha opcion. Repita ese paso
para cada opcién del reloj.

4. Una vez que haya terminado, utilice ComWheel para salir.



Opcién Trend Download

Impresion en la impresora portatil

La impresora portatil es opcional. Consulte Fungibles y accesorios si desea solicitar
informacién. Consulte las instrucciones facilitadas con la impresora si desea obtener
informacién detallada sobre cémo cambiar el papel, retirar el papel atascado, configurar
el interruptor PLD, etc.

NOTA: Sino puede imprimir, compruebe la configuracion del interruptor PLD en las
instrucciones de la impresora.

Conexion de la impresora

Con la impresora se incluye un cable para TruSat/ impresora en serie, un rollo de papel,
un conjunto de baterias y una fuente de alimentacién para la impresora.

ADVERTENCIA: Si conecta un equipo al monitor, estard configurando un
sistema médico y debera garantizar que dicho sistema cumple la norma
IEC 60601-1-1y los requisitos locales. Conecte Gnicamente los dispositivos
externos que se especifican para ser utilizados con este monitor.

Cubierta de papel

Ventana de la
cubierta de papel

Interruptor

Luz de encendido

1. Conecte el cable para TruSat/ impresora en serie al monitor y a la impresora.

2. Conecte la fuente de alimentacién a la impresora y a una conexién de alimentacién
por CA.

3. Encienda la impresora.

Importante: Aseglrese de que hay papel suficiente en la impresora antes de empezar
a imprimir. Después de imprimir, fotocopie la impresién para incluirla en los registros.
La exposicion al calor o la luz puede deteriorar las impresiones en papel térmico.
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Impresion de un resumen estadistico para uno o mds pacientes

Puede imprimir un resumen estadistico de cada registro almacenado en el monitor. Las
tendencias del dltimo paciente se imprimen en primer lugar.

1. Tras la monitorizaciéon de uno o mds pacientes, desconecte el sensor del monitor.
NOTA: Presione el botdn de silenciado de alarmas para silenciar las alarmas.

2. Conecte la impresora.

3. v

O

Para empezar a imprimir, utilice ComWheel para desplazar el puntero
hasta el simbolo de impresién y, a continuacién, presione ComWheel.
Repita este paso para detener la impresion.

El simbolo de impresién se muestra mientras estd imprimiendo.

Importante: El monitor calcula los datos antes de comenzar la impresién. Siimprime
un registro largo para un Unico paciente, la impresion se realizard con un retraso de
aproximadamente 1 minuto por cada 24 horas de datos. El monitor puede parecer
inactivo; no obstante, la impresion se iniciard una vez completado el cdlculo.

Muestra de impresion: resumen estadistico

Lot o B I S ol i I Y

Tendencias del ultimo paciente
Informacién general:

FPRTIEMT &t 65

e Numero de paciente y lineas para
afadir informacién.

o

e Hora de inicio, fecha de inicio y

oo

PiFE COMTIMUOUS TIT

]
o
T
[ax}

duracién segun la configuracion del
reloj del monitor.

e Las lecturas del total de tiempo son
vdlidas.

e Las lecturas del total de tiempo no
se han recopilado debido, por
ejemplo, a que el paciente no tenia
colocado el sensor.

Resumen estadistico:

¢ lecturas minima y media de SpO; y

28 - 188 ’ desviacion estandar

28 — a4 correspondiente.

) m: H * Las lecturas del porcentaje de
S - tiempo de SpO; se encuentran

MAX COMTIMUOUS TIME BELOW 98% = 48 MIM dentro de los limites especificados.

e El ndmero méximo de minutos SpO;
se mantuvo por debajo del 90% de

iF BELOW= & MIH

o forma continua.

e El ndmero méximo de minutos SpO;
se mantuvo por debajo del 85% de
forma continua.

NOTA: La impresién continda hasta que todas las tendencias de pacientes anteriores
almacenadas en la memoria se impriman o hasta que la impresion se detenga.
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Impresion de datos en tiempo real

Las impresiones en tiempo real sélo se utilizan para los archivos o actualizacién de los
registros. El registro del paciente también se almacena en la memoria de tendencias.

1. Conecte laimpresora e inicie la monitorizacién del paciente.

2. v Para empezar a imprimir, utilice ComWheel para desplazar el puntero

Muestra de impresion: datos en tiempo real

D hasta el simbolo de impresién y, a continuacién, presione ComWheel.
Repita este paso para detener la impresion.

El simbolo de impresién se muestra mientras estd imprimiendo.

Datos actuales del paciente

Informacién general:

NUmero de paciente y lineas para
afadir informacién.

Leyenda de los simbolos en la
columna STATUS (estado).

La hora y la fecha en la que se inicia
la impresion segun la configuracion
del reloj del monitor.

Datos a intervalos de 4 segundos:

Lectura minima de SpOy y
frecuencia de pulso correspondiente
(PR), PlIr, y estado de alarma.

Estado de incumplimiento de los
limites de SpO», error del sensor y
alarma silenciada. Por ejemplo, 2X
significa que el paciente no tenia
colocado el sensor o que estaba
desconectado (?) Y que las alarmas
estaban silenciadas (X).
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Software Trend Download PC

A-6

El software Trend Download (TD) le permite acceder a los datos

@ almacenados en el monitor y descargarlos en el PC conectado. Puede
generar informes detallados de fdcil lectura que incluyan las tendencias de
cada paciente.

La opcién Trend Download incluye el siguiente equipo para conectar un PC a TruSat y
descargar tendencias:

Disco compacto (CD) con el software Trend Download PC e instrucciones (pdf).

o Cable RS-232 para TruSat/PC.

NOTA: La interfaz del programa Trend Download PC (menuUs, mensajes, etc.) se
encuentra en inglés.

Requisitos del PC

Microsoft® Windows® 2000 y XP
Procesador Intel® Pentium® 90 MHz (minimo)
32 MB de RAM y 4 MB disponibles como minimo en la unidad de disco duro

Unidad de CD-ROM

Instalacion del software

1.

Encienda el PC e introduzca el CD Trend Download en la unidad de CD.

Se mostrard una pantalla de inicio. Si la pantalla de inicio no aparece, seleccione la
unidad de CD y abra el CD. A continuacién, haga doble clic en Setup.exe para
visualizar la pantalla.

Siga las indicaciones que aparecen para instalar el software:
C:\Program Files\Datex-Ohmeda\Trend Download

Puede seleccionar otra ubicacion si lo desea.



Opcién Trend Download

Configuracion

ADVERTENCIA: Si conecta un equipo al monitor, estard configurando un
sistema médico y debera garantizar que dicho sistema cumple la norma
IEC 60601-1-1y los requisitos locales. Conecte Gnicamente los dispositivos
externos que se especifican para ser utilizados con este monitor.

Conecte el cable RS-232 para TruSat/PC al puerto RS-232 del PC y el puerto RS-232 de
Trend Download en el panel lateral del monitor.

Inicio del programa Trend Download

1. Sidesea descargar tendencias o cambiar la configuracion del monitor, apague el
monitor y desconecte el sensor.

NOTA: No puede descargar tendencias si el sensor estd conectado al monitor.
2. Conecte el monitor al PC y encienda el PC y el monitor.

3. Parainiciar el programa en el PC, seleccione el programa Trend Download o su
icono en pantalla.

4. Después de utilizar el programa Trend Download para descargar datos o cambiar la
configuracién del monitor, apague el monitor.

Opciones del programa Trend Download

Al iniciar el programa, aparece la pantalla principal. Incluye menus y botones con las
funciones siguientes:

Menls
¢ File (Archivo)—Abra un archivo de datos descargado, gudrdelo y salga del programa.

¢ Help (Ayuda)—acceso a informacioén acerca del programa.

Botones

e Download Trend Data (Descargar datos de tendencias)— Descarga datos de TruSat
al PC.

¢ Oximeter Settings (Configuracion del oximetro)— Configure el reloj. Borre todos los
datos de tendencias de la memoria del oximetro.

e Create Trend Download (TD) Report (Crear informe de Trend Download)—Visualice
y ajuste la hora y genere un informe.

e Trend Download (TD) Report Options (Opciones de informe de Trend Download)—
Afnada su logotipo e introduzca informacion en el encabezado del informe (nombre
del paciente, nombre del centro, direccién y nimero de teléfono).

Consulte las instrucciones del CD Trend Download para obtener informacién detallada.
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B. GARANTIA

El pulsioximetro TruSat (el Producto) es vendido por GE Healthcare (la Compaiia) Unicamente
conforme a las garantias establecidas en los siguientes pdarrafos. Dichas garantias sélo se extienden
en caso de que el Producto se compre a distribuidores autorizados por la Compafiia como mercancia
nueva y al primer comprador salvo en caso de reventa. La Compafia garantiza que el Producto
cumple con las especificaciones publicadas en el momento de su envio desde la fabrica.

Productos sin garantia

La garantia no cubre los siguientes componentes: componentes desechables, accesorios, kits de
mantenimiento y piezas de repuesto. A estos componentes se les puede aplicar otra garantia.
Consulte a la Compafia para mds informacién.

Duracion

El Producto estd garantizado en caso de defectos en los materiales y manufactura durante un
periodo de tres (3) afios a partir de la fecha de entrega al usuario (en ningln caso durante un periodo
superior a cuatro [4] afos a partir de la fecha de entrega original por parte de la Compaiia al
Representante autorizado). La bateria interna estd garantizada frente a defectos en los materiales y
manufactura durante un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de entrega al usuario.

Si se demuestra que una pieza del Producto es defectuosa en condiciones normales de uso dentro
del periodo de garantia, la Compafia, a modo de compensacién Unica para el comprador, reparard o
sustituird segun su criterio el Producto o la pieza defectuosa siempre que se envie a un centro de
asistencia técnica autorizado en un plazo de 30 dias a partir del fallo.

Limitacion
La Compafia puede anular en cualquier momento sus obligaciones por garantia al reparar o
devolver el Producto al estado original de fdbrica. Para ello, se pueden proporcionar conjuntos
nuevos o reparados o bien ofrecer una reparacién del modo que crea conveniente la Compadia. La

reparacién o sustitucion por parte de la Compafia serd la Unica compensacién que recibird el
comprador o usuario.

Esta garantia sélo es vdlida si la instalacién y mantenimiento del Producto han sido realizadas por
personal cudlificado y si se han seguido todos los procedimientos de mantenimiento recomendados
durante el periodo de garantia. Los dafios ocasionados por un abuso o uso indebido del Producto no
se contemplan en esta garantia. La Compafia no se hace responsable de los dafios resultantes de
una instalacién o uso incorrectos del Producto.

Exclusion de garantias

Las manifestaciones orales sobre el Producto no constituyen garantia alguna y no serdn tenidas en
cuenta por el comprador o usuario ni forman parte de ninguna garantia ampliada por la Compadia.

Salvo por lo que se establece en esta garantia limitada, la Compafia no ofrece ninguna garantia,
expresa o implicita, incluyendo la garantia implicita de comerciabilidad y la garantia implicita de
idoneidad para un fin determinado. Salvo por lo que respecta a las obligaciones de esta garantia
limitada, la Compadia no tiene obligacién ni responsabilidad alguna por cualquier dafo incidental o
resultante (incluyendo los derivados de pérdidas comerciales) o cualquier pérdida, dafio o lesion
relacionados directa o indirectamente con el Producto.
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World Headquarters European Representative
GE Medical Systems GE Healthcare Finland Oy

Information Technologies, Inc. Kuortaneenkatu 2

8200 West Tower Avenue Helsinki, 00510 Finland

Milwaukee, WI 53223 USA +35810 394 11

Tel:+ 1 414 355 5000
1800 558 5120 (US only)
Fax:+ 1414 355 3790

Asian Headquarters

GE Medical Systems

Information Technologies Asia; GE (China) Co., Ltd.
24th Floor, Shanghai MAXDO Center,

8 Xing Yi Road, Hong Qiao Development Zone
Shanghai 200336, P.R. China

Tel: + 86 21 5257 4650

Fax: + 86 21 5208 2008

GE Medical Systems Information Technologies, una compafia de General Electric que se

comercializa como GE Healthcare
www.gehealthcare.com
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