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DECLARACION DE CONFORMIDAD







INDICACIONES GENERALES

® El producto Ergoscan lleva el marcado CE
CE-0123 segun la Directiva del Consejo sobre
productos sanitarios 93/42/EWG y cumple los
requisitos basicos del Anexo | de la Directiva.
Es un aparato con fuente de energia interna
y ha sido asignado a la clase lla (Ley de
Productos Médicos de Alemania o MPG).

e El aparato tiene una pieza de aplicacion del
Tipo ,BF" (proteccion desfibrilizacion).

® Se cumple la norma EN 60601-1, "Equipos
electromédicos, Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad", asi como los requisitos
de inmunidad de la norma EN 60601-1-2,
"Compatibilidad electromagnética - Equipos
electromédicos”.
El aparato presenta supresion de interferen-
cias segun la norma EN 55011, Clase B.

e Elsimbolo significa:

Observar las indicaciones del manual de

usuario.

Indica puntos que merecen especial atencion

durante el uso del aparato.

e El presente manual del usuario es parte inte-
grante del aparato. El manual tiene que estar
al alcance del usuario en todo momento.

® La observancia exacta de todo lo mencio-
nado en el manual del usuario es condicion
indispensable para el uso apropiado y el
manejo correcto del aparato, asi como para la
seguridad del paciente y del usuario.

® Lea este manual una vez de principio a fin, ya
que algunas informaciones, que se refieren a
varios capitulos, sélo figuran una vez

(comparese con "MPBetreibV", art. 9, parr. 1y
art. 2, parr. 5).

® Lo especificado en letra imprenta indica
la version del aparato y la version de las
normas de seguridad tomadas por base en
el momento de impresion del manual. Todos
los derechos estan reservados para todos los
aparatos, circuitos, procedimientos, software
y nombres mencionados en la documentacion.

e Elsistema de aseguramiento de la calidad
aplicado en toda la empresa Ergoline GmbH
corresponde a las normas DIN EN ISO 9001 y
EN 13485.

e las indicaciones de seguridad estan marcadas
en este manual de usuario de la siguiente
manera:

Peligro

Llama la atencion del usuario sobre un
peligro inminente. La inobservancia de estas
indicaciones causara serias lesiones o la muerte
de la persona.

Advertencia

Llama la atencion del usuario sobre un peligro.
La inobservancia de estas indicaciones puede
causar lesiones leves y/o dafiar el producto.

Atencion

Llama la atencion del usuario sobre una
situacion posiblemente peligrosa. La
inobservancia de estas indicaciones puede
causar lesiones leves y/o dafiar el producto.




® Para optimizar la sequridad del paciente,
evitar trastornos y alcanzar la exactitud de
medicion indicada, el aparato solo debe utili-
zarse con los accesorios originales autorizados
de ergoline GmbH.

* No existe ninguin derecho de garantia en caso
de dafos resultantes del uso de accesorios y
materiales de consumo ajenos no apropiados.

® ergoline solo se responsabiliza por la se-

guridad, fiabilidad, precision de medicion y

funcionamiento de sus productos cuando:

- los trabajos de montaje, ampliacion,
reajuste, modificaciones y reparaciones son
efectuados por ergoline GmbH o por un
representante expresamente autorizado por
ergoline y

- el producto se emplea conforme a
las instrucciones de uso.

ergoline GmbH
Lindenstrasse 5
72475 Bitz
Alemania

Tel.:  +49-(0)-7431 - 9894 -0

Fax: +49-(0)-7431 - 9894 -128

Correo electronico:info@ergoline.com

http: www.ergoline.com / www.ergoline.eu

Uso PREVISTO

ergoscan es un monitor manejable para la medi-
cion ambulatoria de la presion arterial no invasi-
va. Se puede emplear con adultos, nifios y nifios
pequefios con los manguitos correspondientes.
ergoscan no debe emplearse con recién nacidos,
y no es adecuado para su uso en medicina inten-
siva. ergoscan puede realizar en 30h mediciones
de presion arterial en diferentes momentos y
almacenar los resultados de medicion.

B10COMPATIBILIDAD

Las piezas del producto descrito en este manual
del usuario y los accesorios que entran en
contacto con el paciente han sido disefiados
para cumplir los requisitos de biocompatibilidad
establecidos por las normas aplicables, siempre
que se tenga en cuenta el uso previsto.

Si desea realizar alguna consulta, dirijase a
ERGOLINE o a su representante.

LEYES, DISPOSICIONES Y PRESCRIPCIONES
DE RELEVANCIA PARA EL PRODUCTO

e 93/42/CEE (Directiva europea sobre productos
sanitarios)

e 89/336/CEE (Directiva europea sobre compati-
bilidad electromagnética)

e EN 1060-1 Esfigmometros no invasivos, parte
1: Requisitos generales

e EN 1060-3 Esfigmometros no invasivos, parte
3: Requisitos complementarios para sistemas
de presion arterial electromecanicos




INDICACIONES DE SEGURIDAD

Peligro
e Riesgo de explosion e

El aparato no estd concebido para ser utilizado

en espacios donde haya peligro de explosion.

Pueden crearse atmdsferas potencialmente

explosivas debido al uso de anestésicos,
limpiadores y desinfectantes para la piel de tipo
inflamable.

Atencion
® Riesgo para el paciente,
dafos en el aparato ®

Los aparatos pueden conectarse entre si o con
partes de instalaciones unicamente cuando se
asegura que la sequridad para los pacientes,
el usuario y el entorno no se ve perjudicada a
través de este acoplamiento.

En cuanto el acoplamiento sin peligro no
sea especificado en los datos del aparato, el
usuario debe asegurarse, por ejemplo mediante
consulta con el fabricante correspondiente o
preguntando a un experto, que la sequridad
necesaria para los pacientes, el usuario
y el entorno no se ve perjudicada por el
acoplamiento previsto. En cualquier caso, la
norma IEC 60607-1-1 debe ser respetada.

La grabadora ergoscan puede conectarse y
utilizarse en un PC con el software ErgoscanWin
instalado. Siempre que la grabadora Ergoscan
esté conectada con el PC, no debe haber ningtin
paciente conectado.

Antes de cada uso del aparato el usuario debe
comprobar que el aparato funciona de forma
segura y estd en perfecto estado.

Atencion
® Riesgo para el paciente,
dafos en el aparato ®

El usuario debe estar familiarizado con el
manejo del aparato.

Sdlo pueden manejar los aparatos tecnoldgicos
para uso médico las personas que puedan
garantizar un manejo correcto gracias a su
formacion o a sus conocimientos y experiencia.

El aparato no contiene ningun componente que
pueda ser cambiado por el usuario. Por ningtin
motivo abra la carcasa (informar al servicio
técnico).
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INSTALACION
SortwARE DE PC

® Introduzca el CD de ergoscan en el lector de
CD-ROM.

® Lainstalaciéon comienza automaticamente
cuando se activa la llamada "Funcion autoini-
cio" del lector CD-ROM,
de lo contrario:
- abra el Explorador Windows
- seleccione lector CD-ROM
- haga doble clic en start.exe

® Aparece el menu de seleccion para el
idioma de la instalacion (el idioma del
programa también puede modificarse en
"Configuracion"):

e Tras la seleccion del idioma se inicia la
instalacion.

® A continuacion se instalan los controladores
USB para la llamada interfaz COM "virtual”,
para ello confirme el acuerdo de licencia y
siga el resto de indicaciones sobre la pantalla.

MENU DE SELECCION IDIOMA DE INSTALACION

INSTALACION SOFTWARE

INSTALACION conTROLADOR USB

-1 -



e Como carpeta estandar para la instalacion del
programa se emplea la carpeta
C:\Programas\ErgoscanWin.

Al pulsar el boton [Cambiar] se puede selec-
cionar otra carpeta.

RUTA DE INSTALACION

e Antes de la instalacion efectiva se resumen
de nuevo todos los datos. Una vez confirmado
con [Instalar] comienza el proceso efectivo de
copia o instalacion.

e Al finalizar la instalacién el programa
ergoscan se inicia directamente y se puede RESUMEN INSTALACION
efectuar los ajustes de software correspon-
dientes.

FIN INSTALACION E INICIO DEL PROGRAMA
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CONFIGURACION

Después de iniciar el programa aparece la panta-
lla principal. Para la configuracion del software
se abre la pagina "Configuracion" haciendo clic
en el botdn correspondiente:

Los diferentes ajustes se encuentran distribui-
dos en 4 fichas [Sistema], [GDT], [Imprimir /
Exportacion] e [Parametros].

CONFIGURACION DEL SISTEMA

En esta ficha se realizan todos los ajustes
necesarios para el servicio estandar del sistema
ergoscan.

® Se recomienda localizar el registrador conec-
tado automaticamente.

En caso de problemas técnicos o al conectar
varios registradores también puede introducir
cada interfaz manualmente.

PANTALLA PRINCIPAL = CONFIGURACION

FICHAS PARA AJUSTES

PAGINA DE CONFIGURACION DEL SISTEMA

CONEXION AL REGISTRADOR

-13 -



® La carpeta para la base de datos de eva-
luaciones puede ajustarse (véase también
Instalacién en red).
CARPETA/RUTA PARA LA BASE DE DATOS

e La funcion [EXPORTACION] guarda comple-
tamente la base de datos en una carpeta
Backup. Mediante [IMPORTACION] se vuelve a
generar una base de datos asegurada corres- ALMACENAMIENTO DE LA BASE DE DATOS
pondientemente.

Atencion
e Pérdida de datos e

iAl IMPORTAR una base de datos se sobrescribe la
base de datos actual!

e Elidioma del programa y el formato corres-
pondiente de fecha y hora se pueden adaptar
y ajustar.

IDIOMA, FORMATO DE FECHA Y HORA
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CONFIGURACION — IMPRIMIR/EXPORTACION
Sobre esta ficha se realizan todos los ajustes que

se refieren a la impresion de evaluacionesy la
exportacion de datos.

PAGINA DE CONFIGURACION = IMPRIMIR

ExporTacion
IMPRIMIR
e Ajuste de las paginas estandar de impresion, mpresién
vista previa e impresiones en color (p.ej. [ coloreada

impresora de inyeccién). ¥ Con vista previa

[v Resumen
[~ Gréfico de valores individuales
[ Tabla de valores individuales
I commedidas erréneas
[ Gréfico de medias horarias
[~ Tabla de valores individuales
[ Estadistica
[~ Histagram
[~ Tiempa botal
I Fasede dia
™ Fase de noche

CONFIGURACION DE LA IMPRESION

® Los encabezamientos introducidos (p.ej. direc-
cion de la clinica o consulta) se imprimen en
cada pagina.

Encabezamientos

IDr. Santiago

IPIaza Cenfral

|MaHrid, 12345

ITeI.: 040 777 77RO

IFax.: 040 | 555 555 &

ENCABEZAMIENTOS PARA IMPRESION
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ExpORTACION

El programa ergoscan puede almacenar las paginas de impresion también como archivo PDF (extension
de fichero .PDF) y el valor de medida como archivo CSV (extension de archivo .TXT), p.ej. para
continuar editando en Excel.

Con ello el nombre del archivo contiene todos los datos relevantes:

P"<type>_<workstation>"<slot#>_<id>"<last>"<first>_<StartTime>_<exportTime> . PDF [ .TXT

= Separador dentro de un bloque

<type> = "INFORME" para impresion

<workstation> = nombre de |a estacion de trabajo

<slot#> = 1 (numero de ranura en la estacion de trabajo)
<id> = Nede paciente

<last> = Apellido

<first> = Nombre

<StartTime>
<exportTime>

Hora de inicio de la grabacién ergoscan en formato YYYMMDDHHMMSS
Fecha de creacion del PDF en formato YYYYMMDDHHMMSS

p.ej.:  P"REPORT_Comp"1_12345"Maier"Hans-Peter_20031216104632_20040318153145.pdf

“PDF-Exportacion
i Akkiv
{* Inakkiv

e Activacion de la exportacion PDF y seleccion
de las paginas exportadas por defecto.

¥ Resumen

I~ Gréfico de valores individuales
|~ Tabla de valores individuales
I~ | conmedidas erréneas
I Grifico de medias horarias
I~ Tabla de valores individuales
| Estadistica
I Histogram
I~ | Tiernpo total

PAGINA DE AJUSTE ExporTAcion PDF

° Seleccién de |a ca rpeta para gua rdar IOS ireckario de los archivos de | exportacion
archivos PDF y CSV C\ProgrammelrgoscaniiniERPORT i

CARPETA PARA LOS ARCHIVOS DE EXPORTACION PDF
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AJUSTES PARAMETER

En esta ficha pueden establecerse los parametros
que se utilizaran de manera estandar durante el
analisis de una evaluacion.

Estos pardmetros podran modificarse poste-

riormente para cada evaluacion en particular.

Fase diurna/nocturna
® Pueden establecerse los intervalos estandar ase de dia [ noche

para la fase diurna y nocturna.. Fasededia 00 j hasta  21:59

V/ALORES ESTANDAR PARA LA FASE
DIURNA/NOCTURNA

Valores limite

® Los valores limite de la fase de dia y de noche alores limite
pueden ajustarse. Didstale Sistole
Estos valores limite se representan como Feed=en :I gy 140 :I

lineas en la representacion grafica de la eva-

luacion y entran en los calculos estadisticos.
VALORES LIMITE PARA FASE DE DiA/DE NOCHE

Saturacion de oxigeno/desaturacion de

oxigeno

® Aqui se establecen los valores estandar del
analisis para el calculo de desaturaciones de
oxigeno..

Linea de base (= Sp02) 6 ﬁ o
Rango de variacidn, normal 5 ﬂ o

Duracicn de |a desaturacion 20 j sec

- valores durante la medicidn de presion sanguinea |

PARAMETRO DE ANALISIS SPO2

ISOLO PARA ERGOSCAN DUOl
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Asustes GDT

En esta ficha se efectuan todos los ajustes para
realizar la conexion al sistema informatico
mediante una interfaz GDT.

La interfaz GDT es una interfaz de software
utilizada sobre todo en Alemania para el
intercambio de datos de pacientes y resultados
de evaluaciones entre los sistemas informaticos
utilizados en las consultas médica y clinica y
aparatos para el uso médico.

Por favor, péngase en contacto con el proveedor
informatico para informarse sobre los ajustes
necesarios de la interfaz GDT para el sistema
informatico correspondiente.

Todos los ajustes previstos en estandar GDT
(Version 2.0) se pueden ajustar individualmente.

Servicio

Con este ajuste puede activarse o desactivarse la
interfaz GDT.

En caso de interfaz GDT activada el software
comprueba al comenzar el programa si el archivo
se encuentra disponible y lo procesa. En caso

de no encontrar ningun archivo, se produce un
inicio de programa "normal”.

Nota

En funcionamiento GDT la incorporacidn
manual de pacientes nuevos no debe estar
activa, para evitar ingresos equivocados y datos
de referencia de pacientes que no coinciden
(procesamiento electrdnico de datos y base de
datos ergoscan).

Ajustes GDT

n marcha

7~ Inactivo

[ Mueva incorporacisn manual de paciente

ACTIVACION DE LA INTERFAZ GDT
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Identificacion

El n° de identificacion es una identificacion clara
de 1 caracter como minimo y 8 como maximo
que el sistema ergoscan identifica claramente
durante la transferencia de datos GDT.

Nombre del archivo

En el campo "Nombre del archivo" se determi-
na qué nombres de ficheros se utilizan para la
comunicacion entre los sistemas informaticos de
la consulta médica y el software ergoscan.

Los nombres de archivos se componen de unas
siglas para el aparato (1- 4 caracteres), p.ej.
ERGO y una sigla informatica (1- 4 caracteres)
para el sistema informatico de la consulta médi-
ca p.ej. EDV1

De ambas siglas se componen los nombres efec-
tivos de los archivos, la extension del fichero es
asi mismo *. GDT.

Directorio de los archivos de comunicacion
Puede configurar como desee la carpeta para la
transferencia de datos. Para evitar confusiones
en las redes, para cada estacion de trabajo se

deberia asignar una carpeta (p.ej. en un PC local).

ATENCION:

El archivo GDT debe ser leido y finalmente elimi-
nado por el sistema informatico de la consulta
médica, antes de poder generar otros archivos
GDT.

Juego de caracteres

Al realizar la seleccion correspondiente se
establece el juego de caracteres utilizado (ASCII
o ANSII), si surge representacion #6iB durante el
registro de datos.

rIdentificacion

Mombre del programa: IERGOSCAN
I |12345
Versidn: I2.DD

Mombre del archivo

Abreviatura del equipoIERGO
Abreviatura EDVIEDVI

Mombre del archivo {recibir ) EDY 1ERGO.GDT

Mombre del archivo (enviarJEREOEDY1,GDT

IDENTIFICACION GDT / NOMBRE DEL ARCHIVO

irectario de los archivos de comunicacion
C\ProgrammelErgoScanwiniGDT E‘l

CARPETA PARA LOS ARCHIVOS DE COMUNICACION

Juego de caractere:
" ASCII

& ANSI

JUEGO DE CARACTERES UTILIZADO
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Transmision de datos

Mediante la seleccion correspondiente se
determina qué datos se transfieren al sistema
informatico de la consulta médica.

Cuando se activa la exportacion PDF el archivo
GDT contiene un enlace al mismo archivo PDF
creado.

Ejemplo breve resumen (un renglon)

Transmision de dato:

¥ Resumen
v Tabla
[ Resulkads

[~ PDF-Exportacién

SELECCION DE LOS DATOS A TRANSFERIR

MPSLP: Dia 112/ 69/ 79 - ©Noche 94/ 59/ 74 = -15/-14/-7 %
Ejemplo Tabla

MPS 24 h Fase de dia Fase de noche Diferencia

06:00-21:59 22:00-05:59 Fase de dia/noche

Promedio:

Ps [mmHg] 112 94 -15,4%
Pd[mmHg] 69 59 -14,4%
FC[P/Min] 79 74 - 6,8%
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INSTALACION EN RED

El software ErgoscanWin puede conectarse en
red, es decir que los datos de los pacientes y
evaluaciones se pueden almacenar centralmente
(por lo general en el "Servidor") y todas las esta-
ciones de trabajo tienen acceso a estos datos.

En principio se genera una carpeta correspon-
diente de datos en el servidor central. Esta carpe-
ta debe estar conectado en todas las estaciones
de trabajo como "Unidad del disco".

Finalmente se ejecutara un programa de instala-
cion local sobre todas las estaciones de trabajo
en las que se debe trabajar con el software
Ergoscan.

En [Configuracion] se introduce la carpeta para
la base de datos en conjunto, la funcién integra-
da Explorador simplifica la seleccion.

CARPETA/RUTA PARA LA BASE DE DATOS
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CABLE DE CONEXION AL REGISTRADOR

Para el inicio y la lectura del registrador ésta se
conecta mediante un cable de conexidn mini USB
con el PC.

Este cable USB se conecta a un puerto libre del
USB del ordenador.

En el lado del registrador se introduce el cable en
la clavija del mini USB en la parte posterior de

la carcasa. Compruebe la posicion correcta del
enchufe.

CONEXION DEL CABLE DE CONEXION DEL MiNI USB
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ReGISTRADOR ERGOSCAN

ELEMENTOS DE MANDO

1 Conexion de manguito

2 Pantalla LC para mostrar toda la informacion

3 Botdn dia/noche para cambiar el intervalo de
medicion entre intervalo dia y noche

4 Tecla Info para mostrar el ultimo valor medi-
do, aparecen uno detras de otro:
- valor sistélico «S/mmHg"
- valor diastélico .D/mmHg"

- frecuencia de pulso ,HR/min-1".

5 Tecla Start/Stop para activar mediciones adi-
cionales e interrumpir una medicién en curso

6 Interruptor de encendido/apagado
7 Tapa del compartimento de la bateria

8 Zdbcalo de conexidn para cable de conexion
del PC

9 Etiqueta con numero de serie etc.

ELEMENTOS DE MANDO
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PanTALLA LCD con ToDOS LOS SiMBOLOS Y
POSIBILIDADES DE INDICACION

El registrador ergoscan dispone de una pantalla
LC en la que aparecen los valores de medicién y
toda la informacion importante.

parpadea por cada oscilacion
M reconocida, se muestra continua-

mente, en cuanto se almacenan los
datos de medicion
parpadea cuando las pilas/baterias se

|¢|:| vacian,
indicacion continua cuando las
baterias se encuentran vacias
y no se puede realizar ninguna
medicion mas

* Fase de dia seleccionada

( Fase de noche seleccionada

INDICADOR DE HORA

El reloj integrado en el registrador se ajusta
automaticamente con la hora actual del PC
cada vez que se inicia el registrador mediante el
software del PC.

No es posible una modificacion manual de la
hora del registrador.

PANTALLA LC DEL REGISTRADOR ERGOSCAN
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ALIMENTACION DE CORRIENTE

El registrador ergoscan se alimenta bien de dos
baterias de niquel e hidruro metalico (NiMH) o
de dos baterias alcalinas.

La capacidad de dos pilas completamente car-
gadas o dos baterias nuevas es suficiente para
al menos 30 horas de funcionamiento o 200
mediciones.

Al iniciar el registrador mediante el software de
ErgoscanWin se debe ajustar la fuente de energia
correspondiente utilizada (véase ,Programar el
registrador”)

El aparato contiene ademas una célula de litio
fija para la alimentacion de la hora.

COLOCAR BATERIAS

El compartimento de baterias se encuentra en la
parte inferior del registrador.

Para abrir empuje la tapa del compartimento
para baterias con su dedo pulgar aprox. 6 mm
hacia atras y retire la tapa hacia arriba:

iilnserte la bateria teniendo en cuenta la polari-
dad correcta!!

Nota

Con una duracion de servicio en aumento
se reduce la capacidad de las baterias.

Si la capacidad de las baterias completa-
mente cargadas desciende claramente por
debajo de las 24 horas, se deben sustituir
las baterias.

Introduzca siempre dos baterias comple-
tamente cargadas o dos baterias nuevas,
antes de comenzar una nueva medicion de
24 h.

ABRIR COMPARTIMENTO DE LA BATERIA

TENGA EN CUENTA LA POLARIDAD

-25-




CONTROLES DE FUNCIONAMIENTO

El registrador ergoscan ejecuta un autotest al
encenderse en el que se controlan todos los
simbolos y segmentos de la pantalla LCD.
Después comprueba las pilas/baterias insertadas
e indica la capacidad disponible.

Aparece, por ejemplo "C100" para una capacidad
de pila/bateria del 100% (totalmente cargada)

0 "C 50" para una capacidad de pila/bateria del
50 % (medio cargada).

Para poder ejecutar una medicién de 24 horas la
capacidad debe ser al menos del 90%.

Si la capacidad es inferior a 90% se deben
introducir nuevas baterias o pilas completamente
cargadas.

Si el aparato ha aprobado el autotest, al finalizar
el test de la alimentacion de corriente muestra la
siguiente informacion sobre la pantalla:

® |a hora actual
e |a fase de medicion activa (dia / noche )

® sise encuentran datos de medicion eventua-
les en el almacenamiento (pantalla: M)

CONECTAR MANGUITO EN EL REGISTRADOR

Para conectar el manguito de presion arterial con
el registrador se inserta la conexion de metal en
los manguitos de empalme en la grabadora hasta
que encaje perfectamente.

Para retirar la carcasa de metal exterior el man-
guito se puede volver a soltar de la grabadora.
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MANGUITOS ERGOSCAN

Para ergoscan existen manguitos de diferentes
tamarios (estandar, grande y tamafio de nifio).

Seleccione segun la circunferencia del brazo del
paciente el tamafo correcto del manguito (véase
el sello del manguito).

Renueve los manguitos en periodos regulares.

La limpieza y desinfeccién de los manguitos se
describe en el capitulo "Limpieza y mantenimien-

to".

Atencion
e Medicion erronea ®
Con manguitos demasiado pequefios la
medicion resulta demasiado alta
y con manguitos demasiado grandes demasiado
baja.

Tiras de Velcro dafiadas pueden producir
mediciones erréneas.
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ReGISTRADOR ERGOSCAN DUO
ELEMENTOS DE MANDO

1 Conexion de sensor Sp02

2 Conexion de manguito

3 Tecla Start/Stop para activar mediciones adi-
cionales e interrumpir una medicién en curso

4 Pantalla LC para mostrar toda la informacion
5 Tecla combinada

Boton dia/noche para cambiar el intervalo de
medicion entre intervalo dia y noche

Tecla Info para mostrar el ultimo valor medi-
do, aparecen uno detras de otro:

- valor sistdlico S/mmHg
- valor diastdlico,, D/mmHg
- frecuencia de pulso HR/min-1

6 Interruptor de encendido/apagado
7 Tapa del compartimento de la bateria

8 Zocalo de conexion para cable de conexion
del PC

9 Etiqueta con numero de serie etc.

ELEMENTOS DE MANDO
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PanTALLA LCD con ToDOS LOS SiMBOLOS Y
POSIBILIDADES DE INDICACION

El registrador ergoscan duo dispone de una
pantalla LC en la que aparecen los valores de
medicion y toda la informacion importante.

parpadea cuando las pilas/baterias se
vacian,

indicacion continua cuando las
baterias se encuentran vacias
y no se puede realizar ninguna
medicion mas

( Fase de noche seleccionada

INDICADOR DE HORA

El reloj integrado en el registrador se ajusta
automaticamente con la hora actual del PC
cada vez que se inicia el registrador mediante el
software del PC.

No es posible una modificacion manual de la
hora del registrador.

PANTALLA LC DEL REGISTRADOR ERGOSCAN DUO
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ALIMENTACION DE CORRIENTE

El registrador ergoscan se alimenta bien de dos
baterias de niquel e hidruro metalico (NiMH).

El aparato no funciona a pilas.

El aparato contiene ademas una célula de litio
fija para la alimentacion de la hora.

COLOCAR BATERIAS

El compartimento de baterias se encuentra en la
parte inferior del registrador.

Para abrir empuje la tapa del compartimento
para baterias con su dedo pulgar aprox. 6 mm
hacia atras y retire la tapa hacia arriba:

iilnserte la bateria teniendo en cuenta la polari-
dad correcta!!

Nota

Con una duracion de servicio en aumento
se reduce la capacidad de las baterias.

Si la capacidad de las baterias completa-
mente cargadas desciende claramente por
debajo de las 24 horas, se deben sustituir
las baterias.

Introduzca siempre dos baterias comple-
tamente cargadas, antes de comenzar una
nueva medicion de 24 h.

ABRIR COMPARTIMENTO DE LA BATERIA

TENGA EN CUENTA LA POLARIDAD
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CONTROLES DE FUNCIONAMIENTO

El registrador ergoscan ejecuta un autotest al
encenderse en el que se controlan todos los
simbolos y segmentos de la pantalla LCD.

A continuacion aparece el no. de version del
software del registrador (p. ej. “P 10" para la
version 1.0).

Después comprueba las baterias insertadas e
indica la capacidad disponible.

Aparece, por ejemplo "C100" para una capacidad
de bateria del 100% (totalmente cargada) o

"C 50" para una capacidad de bateria del 50 %
(medio cargada).

Para poder ejecutar una medicién de 24 horas la
capacidad debe ser al menos del 90%.

Si la capacidad es inferior a 90% se deben intro-
ducir nuevas baterias completamente cargadas.

A continuacion, el aparato muestra en la pantalla
una linea continua y el simbolo "%".

CONECTE EL SENSOR DE SPO2 AL REGISTRADOR

Para conectar el sensor de Sp02 SoftTip, se
conecta la clavija del sensor con el registrador.
Tenga en cuenta el saliente de plastico.

INDICADOR DE DISPONIBILIDAD

CoNECTE EL SENSOR DE SPO2
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CONECTAR MANGUITO EN EL REGISTRADOR

Para conectar el manguito de presion arterial con
el registrador se inserta la conexion de metal en
los manguitos de empalme en la grabadora hasta
que encaje perfectamente.

Para retirar la carcasa de metal exterior el man-
guito se puede volver a soltar de la grabadora.

MANGUITOS ERGOSCAN DUO

Para ergoscan duo existen manguitos de diferen-
tes tamarios (estandar, grande y tamafio de nifio).

Seleccione segun la circunferencia del brazo del
paciente el tamafo correcto del manguito (véase
el sello del manguito).

Renueve los manguitos en periodos regulares.

La limpieza y desinfeccién de los manguitos se
describe en el capitulo “Limpieza y mantenimien-

to".

CONECTAR MANGUITO

Atencion
e Medicion erronea ®
Con manguitos demasiado pequefios la
medicion resulta demasiado alta
y con manguitos demasiado grandes demasiado
baja.

Tiras de Velcro dafiadas pueden producir
mediciones erréneas.
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INICIAR LA MEDICION DE LA PRESION
ARTERIAL

CONECTAR EL REGISTRADOR

® El registrador ergoscan se conecta y activa
con el PC.
El interruptor de encendido/apagado se
encuentra por debajo del compartimento de
la bateria.
Después del autotest y de la indicacion de ca-
pacidad en la pantalla del registrador aparece
el simbolo para conexion al PC.

INICIAR EL PROGRAMA

Después de iniciar el software ergoscan aparece
la pantalla principal. Para la programacion del
registrador se abre la pagina "Iniciar" haciendo
clic en el boton correspondiente:

SELECCIONAR PACIENTE

Aparece la pantalla de seleccion de la base de
datos de pacientes:

H
Exportar

PANTALLA PRINCIPAL: INICIO

PANTALLA DE SELECCION PACIENTE
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Introduzca en el campo "NOMBRE" |a primera
letra del apellido del paciente buscado: aparecen
todos los pacientes cuyos apellidos comienzan
con esta letra (en el ejemplo con M).

El paciente deseado se selecciona haciendo doble

clic sobre la fila correspondiente.

SELECCION DE TODOS LOS PACIENTES coN "M"

INCORPORAR UN PACIENTE NUEVO

[ Dakos del pacient

Si el paciente buscado todavia no se encuentra |
Nombre:
en la base de datos, los nuevos datos de pacien- ——

tes pueden introducirse directamente. e |
Eechadenacimiento: [ oo vy

Sexo: (~ hombre © mujer

Para ello abra con el boton [NUEVO] la mascara o
de entrada, introduzca todos los datos necesarios o N
y coléquelo en la base de datos con [Guardar].

INCORPORACION DE PACIENTES NUEVOS

EDITAR LOS DATOS DEL PACIENTE

Los datos de pacientes ya introducidos pueden
editarse y modificarse en cualquier momento
(boton [Editar] en la ficha de busqueda del
paciente).

EXCEPCION:  jEI ID-Paciente no puede
modificarse una vez introducido
y guardado !
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PROGRAMAR EL REGISTRADOR

Tras la seleccion del paciente deseado aparece la
pantalla para configuracién y programacion del
registrador ergoscan:

Medicion (solo ergoscan duo)

Se determina si el ergoscan duo debe medir
solo la presion sanguinea, solo Sp02 o ambos
parametros.

Numero de intervalos de medida
Pueden ajustarse hasta 4 intervalos diferentes
de medicion, de manera estandar se ofrecen 2
intervalos (fase de dia y de noche).

Alimentacion de corriente

Se establece con qué tipo (bateria o acumulador)
se realiza la medicion actual.

(ergoscan duo funciona s6lo con acumuladores.)

Tension arterial

de.. hasta...

El inicio y final del intervalo correspondiente
puede establecerse con una exactitud de minuto.

Rango medido

exactamente: Las mediciones se realizan con
exactitud en el intervalo de minutos ajustado.
aproximadamente: Los intervalos de medicion
varian aleatoriamente en +/- 2 minutos con
respecto al tiempo ajustado.

minutos
La distancia entre dos mediciones sucesivas
puede programarse entre 2 y 90 minutos.

Presion max.
Limita la presion del manguito max. al valor
ajustado entre 200 mmHg y 280 mmHg.

PARAMETROS PARA LA MEDICION
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Nimero
El nimero de las mediciones programadas en
total se muestra tanto para cada intervalo de
medicion particular, como resumido durante
24 horas.

Indicacion de valores de medicion activa
Los valores de presion sanguinea se mostraran en
la pantalla del registrador.

Tecla dia/noche activa
Es posible cambiar a la fase de dia/de noche
mediante la tecla del registrador.

solamente ergoscan duo:

Medicion de la saturacion de oxigeno

de.. hasta...

Es posible establecer por horas el inicio y el final
del registro de Sp02.

Intervalo de muestreo
Se establece cada cuanto tiempo deben regis-
trarse y guardarse los valores de Sp02.

El boton [estandar] restablece los parametros a
los siguientes valores:

2 intervalos de medicion:
Intervalo 1 (fase de dia):
06:00 - 21:59 exactamente cada 15 min.

Intervalo 2 (fase de noche):
22:00 - 05:59 exactamente cada 30 min.

ATENCION
e Confusion de pacientes e

El registrador debe reiniciarse antes de cada
nueva medicion a través del software ergoscan.
De lo contrario se asignan nuevas mediciones
a los antiguos pacientes (atn guardadas en el
registrador).

Al iniciar una nueva medicion ambulatoria
se eliminan los datos de pacientes antiguos y
valores de medicion en el registrador.
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Una vez determinada la configuracion deseada
se acciona el inicio del proceso efectivo de la
grabadora con el boton [Inicio].

A continuacion se comprueba si en el registra-
dor todavia se encuentran mediciones aun no
leidas, en caso afirmativo se emite la advertencia
correspondiente.

En caso contrario, se elimina la grabacion y se
transmiten al registrador los nuevos datos del
paciente e intervalos de medicion.

COLOCACION DEL MANGUITO

Desconecte el cable de conexion del registrador
al PC.

Coloque el manguito en el brazo no dominante
del paciente, en adultos aproximadamente 2
dedos por encima del codo, en los nifios relativa-
mente cerca.

El manguito no debe elevarse por la inclinacion
de los brazos.

Asegurese de que

® |a manguera de conexion no apunta hacia
arriba a los hombros

® |a cara con la inscripcion "Paciente” se en-
cuentra en contacto directo con la piel

® |a flecha se encuentra sobre la arteria bra-
quiales o la arteria femoralis

® el manguito se encuentra apretado y el tejido
sujeta bien, pero no ejerce presion sobre los
vasos sanguineos.

Finalmente conectar el registrador ergoscan y
colocar en el estuche.

ATENCION
® Riesgo para el paciente ®

El registrador ergoscan no debe estar conectada
al PC cuando el paciente estd conectado.

COLOCAR EL MANGUITO
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CoLOCACION DEL SENSOR DE SPO2

El dedo indice debe introducirse en el sensor
SoftTip de manera que el cable quede encima de
la mano.El valor actual de Sp0O2 aparece en la
pantalla unos sequndos después (alternando con
la frecuencia cardiaca actual)..

Ajustar el estuche con cinturon en el cuerpo del
paciente. Por motivos de higiene el estuche no
debe estar en contacto directo con la piel.
Colocar el tubo del manguito (y si acaso también
el cable del sensor de Sp02) para aliviar la
tension sobre hombro del paciente y conectar al
registrador ergoscan duo.

Asegurese de que el tubo no se dobla durante la
medicion.

CoLOCACION DEL SENSOR DE Sp02
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Mebicion pe PRuEBA / MEDICION INICIAL

Después de colocar el manguito y el registrador
siempre se debe realizar una medicion de prueba
(nada mas accionar la tecla Start/Stop se inicia el
ciclo de medicion automatico).

Para evitar errores de medicion asegurese de
que el paciente se mantiene la calma durante
la medicion de prueba. Para ello, puede estar
sentado o de pie.

Iniciar la primera medicion con

Después de un instante el aparato infla el man-
guito.

Cuando se alcanza la presion de inflado, el apa-
rato reduce gradualmente la presion. Se muestra
la presion de manguito correspondiente y con
cada oscilacion conocida aparece un "M".

Al final de la medicion se muestran sucesivamen-
te los siguientes valores:

e el valor sistdlico (S/mmHg)
e el valor diastolico (S/mmHg) y
e |a frecuencia de pulso (HR/min-1).

Si en lugar del valor de medicion aparece un
aviso de error, p.ej. "E 08" (muy poca oscilacion
reconocida), coloque el manguito un poco mas
ajustado y vuelva a pulsar la tecla Start/Stop.

Si la medicion de prueba transcurre con éxito,
el aparato esta preparado para la medicion
automatica.
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INSTRUCCION DEL PACIENTE

Explique al paciente el funcionamiento del
aparato (medicion automatica de la presion
arterial en intervalos determinados) y recuerde
los siguientes puntos:

e Mantener la calma durante la medicion de

forma que no se altere mediante artefactos de

movimiento.

® Durante la noche, guardar el registrador
ergoscan recomendablemente en el estuche
sobre la mesita de noche.

e Cambio manual entre la fase diurna y noctur-

na.

® Protocolizar eventos especiales en el diario de

pacientes (en el CD como modelo para foto-
copiar) y dado el caso realizar una medicion
adicional la tecla Start/Stop.

® En cualquier momento se puede cancelar una
medicion con la tecla Start/Stop, la presion se

retira del manguito.

® No abrir el compartimento de la bateria.

ATENCION
® Riesgo para el paciente ®
Interrumpir inmediatamente la medicion con
la tecla Start/Stop, en caso de que el manguito
permanezca mds de aprox. 2 minutos inflado.

Retirar el manguito si después de pulsar la tecla
Start/Stop todavia permanece inflado. En este
caso el tubo podria estar doblado.

Se pueden realizar otras mediciones una vez que
se ha vuelto a colocar el manguito debidamente.
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INFORMACIONES PARA LA MEDICION

En la primera medicion el aparato infla el man-
guito a aprox. 160 mmHg (presion inicial). En las
siguientes mediciones la presion de inflado es
cada vez 25 mmHg por encima del valor sistoélico
anteriormente medido (al menos sin embargo
120 mmHg).

Si el valor de medicion se encuentra por encima
de la presion de inflado se realiza un inflado
adicional de 50 mmHg.

Entre las mediciones iniciadas automaticamen-
te se puede iniciar en cualquier momento una
medicion manual. Esta se marcara mas tarde en

la tabla de valores de medicion con "+".

Después de una medicion erronea se repite una
medicion a los 2 minutos. Se registra en la tabla
de errores con el codigo de error correspondiente
después de 3 mediciones erroneas.

Después del mensaje de error "E04" (bateria/pila
vacia), "EQ7" (tiempo de bombeo transcurrido)
y"E10" (200 mediciones realizadas) la medicion
no se repite.

Después del mensaje de error "E07" |a siguiente
medicion se vuelve a realizar en el ciclo de medi-
cion seleccionado.

Después de los avisos de error "E04" y "E10" el
aparato se conecta en modo de ahorro de ener-
gia, para evitar que las baterias se descarguen.
Este modo solo puede finalizar conectando y
desconectando el aparato.
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FUNCIONES DE TECLA ERGOSCAN

Durante una medicion de presion arterial de lar-
ga duracion en curso, las teclas de la grabadora
tienen la siguiente funcion:

Para iniciar o detener una
medicion

Para abrir el ultimo valor medido
o el ultimo aviso de error

Para cambiar manualmente el
intervalo de medicion de fase de
dia a fase de noche y viceversa

FUNCIONES DE TECLA ERGOSCAN DUO

Durante una medicion de presion arterial de lar-
ga duracion en curso, las teclas de la grabadora
tienen la siguiente funcion:

Para iniciar o detener una
medicion

Pulse una vez
Para abrir el ultimo valor medido
o el ultimo aviso de error

Pulse dos veces

Para cambiar manualmente el
intervalo de medicion de fase de
dia a fase de noche y viceversa

Nota

El cambio manual entre la fase de noche y de dia
sdlo es posible cuando al iniciar el registrador
con el software ergoscan solo se programan 2

intervalos de medicion.

Si se deben seleccionar mds o menos intervalos
de medicidn, la tecla dia/noche no tiene ninguna
influencia en los intervalos de medicion.
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LEER EL REGISTRADOR DESPUES DE LA
MEDICION

CONECTAR EL REGISTRADOR

e El registrador ergoscan se conecta y activa
con el PC.
El interruptor de encendido/apagado se
encuentra por debajo del compartimento de
la bateria. PC
Después del autotest y de la indicacion de ca-
pacidad en la pantalla del registrador aparece
el simbolo para conexion al PC.

vVew

INICIAR EL PROGRAMA

Después de iniciar el software ergoscan aparece
la pantalla principal. Para la lectura del registra-
dor se selecciona finalmente el botdn correspon-

diente. &
Analizar

PANTALLA PRINCIPAL: LECTURA

Los valores de medicion se leen del registrador
y se almacenan en la base de datos para los
pacientes correspondientes.

Finalmente se muestra la evaluacion grafica de
los resultados.
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ANALIZAR LA MEDICION DE LA PRESION
ARTERIAL

INICIAR EL PROGRAMA

Después de iniciar el software ergoscan aparece
la pantalla principal. Para abrir y mostrar eva-
luaciones guardadas se abre la pagina "Analizar"
haciendo clic en el boton correspondiente:

Trnpri

PANTALLA PRINCIPAL: ANALIZAR

BuscAR / BORRAR EL ANALISIS

Aparece la pantalla de seleccion de la base de
datos de pacientes. Seleccionar el paciente
buscado.

Aparece la pantalla para la seleccion de las eva-
luaciones del paciente seleccionado guardadas
en la base de datos.

En la ventana de seleccion se abre la evaluacion
guardada haciendo doble clic sobre la fecha
correspondiente.

PANTALLA DE SELECCION ANALISIS

Borrar evaluaciones

Para borrar una evaluacion determinada de la
base de datos se hace clic en la pantalla de
seleccion sobre la fila de fecha correspondiente
(la fila aparece en azul) y finalmente se confirma
[Borrar].

Después de la consulta correspondiente se borra
esta evaluacion.
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REPRESENTACIONES

Después de activar una evaluacién determina-
da se representan graficamente los valores de
medicion guardados.

GRAFICO DE VALORES INDIVIDUALES

El grafico muestra los resultados de todas las
mediciones individuales, los valores limite
ajustados para las fases de noche y de dia (véase
ajustes) se representan como lineas rojas.

En la medicion con ergoscan duo aparece ademas
un grafico con los valores de Sp02.

GRAFICO DE LOS VALORES INDIVIDUALES

Funcion de lupa

La funcion de lupa integrada sirve para ver una
representacion exacta de los valores de medicion.
El tiempo de reproduccion del detalle mostrado
puede modificarse en una franja configurable (de

10 min. a 4 h).La lupa se activa haciendo un clic =1 ah | ‘r | =
con el raton en el grafico, si hace clic otra vez,

aparecera de nuevo la evaluacion completa.

Funcidn DE LuPA

[Ihersicht ~Einzelwerte IVerg\eich Stundenmittelwerte Histngrammel Eefundl

El resto de formas de visualizacion se pueden arafik | Tabele |
abrir al hacer clic sobre la ficha correspondiente.

SELECCIONAR UNA REPRESENTACION
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REeSuMEN [ EsTADISTICA

El resumen muestra el resumen numérico de la
medicion de la presion sanguinea a largo plazo
y evaluaciones estadisticas para todo el tiempo
de supervision y separado segun fases diurnas y
nocturnas.

TABLA DE VALORES INDIVIDUALES

Todos los valores de medicion aparecen en la
lista con fecha [ hora, sistole, diastole, frecuencia
cardiaca y presion media.

Las mediciones adicionales (generadas ma-
nualmente mediante la tecla Start/Stop) estan
marcadas detras de la hora con un signo +, los
valores de la fase de noche estan marcados
mediante un *.

Borrar mediciones individuales

Para borrar mediciones individuales se activa la
fila en la tabla con un simple clic de raton (la fila
aparece en azul) y finalmente se confirma con el
boton [Borrar]. Después de la consulta corres-
pondiente se borra esta medicion.

RESUMEN / ESTADISTICA

TABLA DE LOS VALORES INDIVIDUALES
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GRAFICO Y TABLAS DE MEDIAS HORARIAS

Para mejorar la claridad en estas representa-
ciones solo se muestran los valores horarios
calculados de forma grafica o como tabla.

COMPARACION DE GRAFICOS Y TABLAS

Es posible comparar en la pantalla dos evalua-
ciones del mismo paciente. La evaluacion puede
representarse como grafico y como tabla.

CoMPARACION

REsuLTADO

Posibilita la introduccion de un texto sobre el
diagnostico para evaluacion actual de presion
arterial. Este texto se imprime en la pagina de
resumen y puede, si esta activado, transferirse
también al sistema informatico de la consulta
médica.
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IMPRIMIR

El boton [Imprimir] permite la impresion de los

resultados de cada pagina de representacion.

El alcance de la impresion se puede determinar

individualmente, se puede predefinir un formato

estandar en "Configuracion”.

La vista previa integrada permite una evaluacion
preliminar de las paginas impresas creadas.

ExporTAcion PDF

El boton [PDF-Exportacion] genera archivos PDF
a partir de las paginas impresas, el nombre del fi-
chero contiene toda la informacion del paciente.
El alcance de los archivos PDF se puede deter-
minar individualmente, se puede predefinir un
formato estandar en "Configuracion”.

ExporTACION GDT A LA CONSULTA MEDICA

En caso de que la interfaz consulta médica del
software de ergoscan se encuentre activada,
con ayuda del boton [Exportar GDT] se genera
un archivo GDT segun los ajustes asumidos y se
almacena en un directorio determinado.

ExporTAcioNn CSV

En la pagina de representacion [Tabla] [Valores
individuales] se genera el boton [CSV-
Exportacion] un fichero de texto formateado con

todos los valores de medicion.

Este fichero se almacena en la carpeta
Exportacion (véase Configuracion) el nombre
del fichero contiene toda la informacion del

paciente.

‘entacion de papel IAutDm Auswahl

a8 x
Impresora:|Lexmark CTE2 A

Formato de papel |A4 210 % 297 mm

=
=

rimpresion
¥ coloreado
¥ Con vista previa
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CODIGOS DE ERROR

E 03

E 04

E 05

E 06

E 07

E 08

E 20

E21

E 22

E 24

E23

Fallo de hardware interno (informar al servicio técnico).

Las baterias estan vacias. Aparece en cuanto las baterias no tienen la suficiente capacidad
para efectuar mediciones.

Duracion de la medicion transcurrida. Aparece cuando la duracion de una medicion (sin
tiempo de inflado) sobrepasa 60 s.

Este codigo de error aparece

- cuando la presién del manguito es mayor a la presion de inflado maxima permitida de
280 mmHg

- cuando el aparato alcanza la presion de inflado maxima determinada y no es posible nin-
guna medicion (el aparato espera hasta el siguiente punto de medicion.)

El tiempo maximo de bombeo de 60s ha transcurrido. El error indica fugas en el manguito o
manguera o una junta defectuosa.

Muy pocas oscilaciones reconocidas:

- Para una medicion correcta deben reconocerse como minimo 8 oscilaciones. El manguito
debe estar lo suficientemente apretado (debe poder colocarse un dedo, pero no dos bajo el
manguito).

- ergoscan regula en consecuencia el ritmo de descarga en las siguientes mediciones.

Almacenamiento lleno. Se han realizado 200 mediciones de presion arterial y con ello se ha
alcanzado la capacidad de almacenamiento.

Artefactos de movimiento en el reconocimiento de diastoles.

Diastole se encuentra fuera del area de medicion.

Sistole se encuentra fuera del area de medicion.

(E12 y E20 aparecen cuando los valores calculados para sistole y diastole se encuentran fuera
del area en la que se registraron las oscilaciones.)

Sistole se encuentra por debajo del area de medicion.

Sistole se encuentra por encima del area de medicion.

Diferencia entre sistole y didstole demasiado baja (10 mmHg o inferior)

Artefactos de movimiento en el reconocimiento de sistole
velocidad de salida de aire demasiado alta, por ejemplo debido a fugas.
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LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

LiMPIEZA, DESINFECCION DE LAS SUPERFICIES DE
APARATOS

Apagar el registrador ergoscan.

Frotar el aparato sélo humedo; en ningln
caso debe introducirse liquido en el aparato.
Son apropiados la mayoria de productos de
limpieza y desinfectantes utilizados en las
consultas médicas y clinicas.

LiMPIEZA, DESINFECCION DE LOS MANGUITOS

La suciedad leve puede eliminarse con un
pafio humedo.

En caso de suciedad persistente lavar los
manguitos con agua jabonosa o un deter-
gente desinfectante (no en la lavadora). En la
bolsa del manguito o en el tubo de conexion
no deben penetrar liquidos (por tanto retirar
la bolsa del manguito durante la limpieza).

Después de limpiar el manguito aclarar abun-
dantemente con agua y dejar secar aprox.
15 h a temperatura ambiente.

Para desinfectar se puede utilizar alcohol
isopropilo 70%, etanol 70%, microcid; bura-
zon liquido, sporicidin o cidex. Después de
la desinfeccion aclarar el manguito con agua
abundante y dejar secar al aire.

ATENCION
e Peligro de choque eléctrico

Antes de limpiar desconecte la conexion de
enchufe al PC.

® Dafos en el aparato ®

Desinfectantes con base fendlica y compuestos
de perdxido no deben utilizarse para
desinfeccidn de superficies.

En caso de que algun liquido haya penetrado en

el aparato, éste no puede ser puesto en marcha

otra vez antes de haber sido inspeccionado por
el servicio técnico.
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LIMPIEZA Y DESINFECCION DE SENSORES
pe Sp02

Productos auxiliares para la limpieza y
desinfeccion:

Productos de limpieza y desinfeccién
autorizados y sin efecto fijador de

proteinas (observar escrupulosamente las
recomendaciones del fabricante a la hora de
efectuar la mezcla).

Aire comprimido

Pafios suaves desechables

Cepillo de limpieza mecanizada

Agua totalmente desalinizada

Nota

El usuario deberd asegurarse de que tanto el
proceso de reacondicionamiento como los
medios, materiales y el personal utilizados,

sean adecuados para obtener los resultados

esperados.

Las normas y legislaciones nacionales
exigen el cumplimiento de procesos de
reacondicionamiento homologados segun las
técnicas mds modernas y avanzadas.

Para la limpieza y desinfeccion de sensores de

Sp02 pueden utilizarse productos de limpieza

y desinfeccion a base de aldehidos, alcoholes,

aminas, lejias o compuestos amoniacales cuater-

narios, siempre que estén certificados para este

uso y que la composicion y concentracion de

sus sustancias activas sean similares a las de los

ejemplos expuestos a continuacion.

Produktname

Hersteller

Anwendung

Gigasept Instru AF
(derivado glicolico)

Gigasept FF (aldehido)

Schiilke & Mayr GmbH
www.schuelke-mayr.com

Limpieza y desinfeccion manuales

Limpieza y desinfeccion manuales

Perfektan TB

Descoton forte (aldehido)

Dr. Schumacher GmbH
www.schumacher-online.com

Desinfeccion manual

Desinfeccion manual

Neodisher LM2

Chem. Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG
www.drweigert.de

Limpieza manual

PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION ALCALINOS VERIFICADOS
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LimMPIEZA | DESINFECCION MANUAL DE SENSORESSOFTTIP

1. Limpiar o desinfectar meticulosamente el

sensor después de cada uso y no colocarse-

lo a otro paciente sin haber cumplido este
requisito.

Se recomienda efectuar el reacondiciona-
miento de un sensor inmediatamente después
de su utilizacion, ya que los residuos secos
son muy dificiles de eliminar.

. Antes de limpiar o desinfectar el sensor,
desconectarlo del monitor.

. Limpiar a fondo la suciedad que pueda haber-
se acumulado en la superficie del sensor.

. Utilizando un pafio desechable o un cepillo,
limpiar todas las superficies (interiores y
exteriores) con una solucion limpiadora y
desinfectante (respetando las indicaciones del
fabricante). Para facilitar la limpieza de las
superficies interiores, se recomienda volver
del revés la envoltura de silicona del sensor.
Los sensores SoftTip® se pueden bafar en la
solucion limpiadora (ver lista de productos de
limpieza autorizados).

. A continuacion, enjuagar el sensor durante
al menos 1 minuto con 200 ml de agua to-
talmente desalinizada. El agua debe penetrar
por el conector, y los agujeros de éste y del
enchufe llenarse y vaciarse repetidamente.

. El sensor debe quedar absolutamente limpio
de residuos.

. Si fuese necesario, repetir integramente el
proceso de limpieza manual.

. Puede realizarse adicionalmente un secado
manual con un pafio que no deshilache. Los
huecos de los sensores deberan secarse con
aire comprimido esterilizado.

Indicaciones de seguridad
y normas a cumplir

Los sensores SoftTip no pueden limpiarse
con mdquinas ni esterilizar con autoclave.

Los sensores de Sp02 no deben limpiarse en
bafio de ultrasonidos. Este procedimiento
destruye los sensores.

No utilizar productos de limpieza afectar
silicona para la preparacion.

Deben observarse todas las indicaciones de
los fabricantes contenidas en los manuales
e instrucciones del producto de limpieza y
desinfeccidn.

Norma DIN EN SO 17665-1 2006/11 -
Esterilizacion de productos sanitarios.

Norma DIN EN 556-1 2002/03 - Esteriliza-
cion de productos médicos.

Requisitos de garantia de higiene, asi como
los correspondientes procedimientos y
reglas aplicables y reconocidos.
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CONTROL Y COMPROBACION DE FUNCIONAMIENTO

Inspeccionar visualmente los sensores en busca
de posibles dafios. No debe utilizarse ningun
sensor desgastado, deformado, poroso o que
presente cualquier otro dafio.

LIMPIEZA DE LOS CABLES
e Soltar el cable del aparato

e Frotar los cables con un pafio himedo (agua
jabonosa) - No debe sumergirse en el liquido.

MAaNTENIMIENTO, CTM

Prueba antes de cada uso

® Antes de cada uso hay que realizar un control
visual para comprobar que el aparato no
presente dafios mecanicos.

e Sise detecta algun dafio o error de funciona-
miento que pone en riesgo la seguridad del
paciente y del usuario, el aparato no se podra
utilizar hasta que ese dafio o error haya sido
reparado.

Controles técnicos de medicion

El ergoscan es un mecanismo de medicion segun
la ley alemana de productos médicos art.11

| Anexo 2. Por consiguiente el aparato debe
someterse cada 2 afios a un "control técnico de
medicion"; en un principio en la fecha indicada
en el simbolo de calibracion.
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MODO DE CALIBRACION

Para la inspeccién por ejemplo de la estanquei-
dad del circuito neumatico el registrador ergos-
can puede activarse en un modo de calibracion.

e Conectar la bomba del globo mediante la
pieza en T entre la manguera de alimentacion
y el manguito.

® \olver a enrollar con fuerza el manguito.

e Conectar y volver a conectar brevemente el
aparato.

® Espere hasta que aparezca la hora en la
pantalla.

® Pulsar la tecla INFO 3 veces: La pantalla
muestra un valor interno entre 25y 100.
Si el valor se encuentra fuera de este rango,
debe enviarse la grabadora Ergoscan para su
mantenimiento.

e Pulsar la tecla Start/Stop:
La pantalla muestra “0" (presion actual en
mmHg)
Generar una presion de prueba de 200 mmHg
y medir la caida de presion después de un
tiempo de espera de al menos 30 s.
(Caidas de presion de entre 3...5 mmHg son
habituales, con caidas >6 mmHg existe una
fuga inaceptable, debe enviar el registrador
ergoscan a reparacion).

® Puede volver a salir del modo calibracion con
la tecla Start/Stop.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Al finalizar la vida util el producto y los acceso-
rios descritos en este manual de usuario deben
eliminarse segun las disposiciones de eliminacién
vigentes para un producto de este tipo.

En caso de dudas, dirijase a ergoline GmbH o su
representante.
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DATOS TECNICOS

Medicion de presion sanguinea

Medicion
Método de medicion

Duracion de la medicion

Conservacion de datos
Intervalos de medicion
Capacidad

Rango de medicion
Sistole
Diastole
Frecuencia cardiaca

Manguito
Conexion
Tamarfio
Presion del manguito

Medicion de la saturacion de oxigeno

Rango de medicion
Sp02
Frecuencia de pulso

Precision
Sp02
Frecuencia de pulso

Método de medicion
Sp02

Frecuencia de muestreo
Intervalo

Sensores Sp02
Conexion
Sensores

oscilométrico

30 - 45 s (dependiendo del paciente)

ilimitada
2 - 90 min, programable
200 mediciones 0 30 h

60 - 260 mmHg
40 - 220 mmHg
35 - 240 latidos/min

Conector metalico de trinquete

varios tamafos disponibles
300 mmHg max., ajustable

45 - 100 %
20 - 300 p/min

+/-29% (70 - 100 %)
+/- 1 digito (<= 100/min)

Tecnologia ChipOx ®

+/- 1% (> 100/min)

(Split Pulse Wave con Fuzzy Logic Control)

1,2, 5sec

Conexion enchufable MiniMed

Envitec SoftTip®
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Indicador / elementos de mando
Pantalla del paciente LCD (valores de medicidn, codigos de error)
Elementos de mando Teclado de membrana (Start/Stop, dia/noche, Info)

Puertos COM

Conexion al PC Interfaz digital (USB)
Otros
Dimensiones (L x An x Al) 11 ecmx8,0cmx27cm
Peso 190 g (con baterias)
Temperatura de servicio de +10° a +40°:
Humedad relativa 30-75 % (sin condensacion)
Presion atmosférica: 700 - 1060 hPa
Alimentacion de corriente 2 baterias NiMH (tipo Mignon AA [ 1800 mAh)

Se desaconseja el uso de pilas.
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