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Uso de este manual

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro al que pertenezcan dichos usuarios o pacientes.

El manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere de Edwards se divide en quince capitulos,
ocho apéndices y un indice. Las figuras en este manual se proporcionan unicamente como referencia y
podrian no ser una réplica exacta de las pantallas como resultado de las continuas mejoras de software.

Lea atentamente estas instrucciones de uso que abordan las advertencias, precauciones y riesgos
residuales de este producto sanitario.

ADVERTENCIA:

Lea detenidamente este manual antes de intentar utilizar el monitor avanzado HemoSphere de Edwards.

Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con cada accesorio compatible antes de utilizarlo con
el monitor avanzado HemoSphere.

AVISO:

Inspeccione el monitor avanzado HemoSphere y todos los accesorios y los equipos utilizados con el
monitor en busca de dafios antes de usarlos. Los dafios pueden incluir grietas, ralladuras, abolladuras,
contactos eléctricos expuestos y cualquier signo de que la carcasa esté comprometida.

ADVERTENCIA:

Para evitar lesiones al paciente o al usuario, dafios a la plataforma o mediciones inexactas, no utilice
accesorios, componentes ni cables de la plataforma no compatibles.

Capitulo Descripcion

1 Introduccién: proporciona una descripcion general del monitor avanzado
HemoSphere.
2 Seguridad y simbolos: incluye las ADVERTENCIAS, los AVISOS y las NOTAS

que se incluyen en este manual, asi como las ilustraciones de las etiquetas
presentes en el monitor avanzado HemoSphere y los accesorios.

3 Instalacion y configuracion. proporciona informacién sobre la configuracién del
monitor avanzado HemoSphere y las primeras conexiones.

4 Inicio rapido del monitor avanzado HemoSphere:. proporciona a los médicos y
usuarios experimentados instrucciones sobre los monitores de cabecera para un
uso inmediato del monitor.

5 Navegacion por el monitor avanzado HemoSphere:. proporciona informacién
sobre las vistas de las pantallas de monitorizacion.

6 Configuracion de la inferfaz de usuario: proporciona informacion sobre las
diferentes configuraciones de visualizacion, incluidos la informacioén del paciente,
el idioma y las unidades internacionales, el volumen de alarma, la hora del
sistema y la fecha del sistema. Asimismo, proporciona instrucciones sobre la
seleccion del aspecto de la pantalla.

7 Configuracion avanzada: proporciona informacioén sobre la configuracion
avanzada, lo que incluye los objetivos de alarma, las escalas graficas, la
configuracion del puerto serie y el Modo demo.

8 Configuracion de la exportacion de datos y la conectividad: proporciona
informacién sobre la conectividad del monitor para datos clinicos y de pacientes.
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Capitulo Descripcion

9 Monitorizacion invasiva mediante el modulo HemoSphere Swan-Ganz. describe
procedimientos para la configuracion y el uso del gasto cardiaco continuo, el
gasto cardiaco intermitente y la monitorizacion del volumen diastélico final
ventricular derecho con el médulo Swan-Ganz.

10 Moniforizacion minimamente invasiva con el cable de presion HemoSphere:
describe procedimientos para la configuracion y el uso de la monitorizacion de la
presién vascular.

11 Monitorizacion no invasiva con el médulo HemoSphere ClearSight. describe la
metodologia que se aplica en la tecnologia ClearSight y proporciona instrucciones
para la configuracién y el uso del equipo para la monitorizacién del paciente, asi
como sobre cémo medir la presién arterial no invasiva, el gasto cardiaco, el
volumen sistdlico, la variacién de volumen sistdlico y la resistencia vascular
sistémica.

12 Moniforizacion de /a oximetria venosa. describe procedimientos para la
calibracion y el uso de la medicion de la oximetria (saturacion de oxigeno).

13 Monitorizacion de /a oximetria tisular. describe los procedimientos de
configuracion y uso de la monitorizacion de la oximetria tisular
FORE-SIGHT ELITE.

14 Funciones avanzadas: describe las funciones de monitorizacién avanzada
actualmente disponibles para la actualizacién con la plataforma de monitorizacion
avanzada HemoSphere.

15 Ayuda y resolucion de problemas. describe el menu Ayuda y proporciona una
lista de errores, alertas y mensajes, con las causas y las acciones sugeridas.

Apéndice | Descripcion

A Especificaciones
B Accesorios
Cc Ecuaciones para los parametros calculados de los pacientes
D Configuracion y valores predeterminados del monitor
E Constantes de célculo de termodilucion
F Soporte, mantenimiento y cuidados del monitor
G Guia y declaracion del fabricante
Glosario
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1.1 Finalidad prevista de este manual

Este manual describe las caracteristicas y las opciones de monitorizaciéon del monitor avanzado
HemoSphere de Edwards. ElI monitor avanzado HemoSphere es un dispositivo modular que muestra los
datos monitorizados obtenidos mediante tecnologias hemodinamicas de Edwards.

Este manual se ha disefiado para su uso con el monitor avanzado HemoSphere de Edwards y por parte
de personal sanitario con formacion en el tratamiento de enfermos criticos en cualquier entorno
hospitalario en el que se apliquen cuidados de este tipo.

El manual proporciona al usuario del monitor avanzado HemoSphere las instrucciones de configuracién
y funcionamiento, los procedimientos de interfaz del dispositivo y sus limitaciones.

1.2 Indicaciones de uso

1.2.1 Monitor avanzado HemoSphere con el médulo HemoSphere
Swan-Ganz

El monitor avanzado HemoSphere —si se utiliza con el médulo HemoSphere Swan-Ganz y los catéteres
Swan-Ganz de Edwards— esta indicado para utilizarse en pacientes adultos y pediatricos sometidos a
cuidados intensivos que necesitan una monitorizacion del gasto cardiaco (continuo [GC] e intermitente
[GCi]), asi como de los parametros hemodinamicos derivados, en un entorno hospitalario. Se puede
utilizar para la monitorizacion de los parametros hemodinamicos junto con un protocolo de terapia
dirigida por objetivos perioperatoria en un entorno hospitalario. Consulte la informacion de las
indicaciones de uso de los catéteres Swan-Ganz de Edwards para obtener informacién acerca de las
poblaciones de pacientes objetivo especificas del catéter utilizado.

Consulte la informacién de uso previsto para obtener una lista completa de los parametros medidos y
derivados disponibles para cada poblacién de pacientes.

1.2.2 Monitor avanzado HemoSphere con cable de oximetria HemoSphere

El uso del monitor avanzado HemoSphere con el cable para oximetria HemoSphere y los catéteres de
oximetria de Edwards esta indicado para pacientes adultos y pediatricos de cuidados criticos que
requieren la monitorizacion de la saturacion de oxigeno venoso (SvO:z y ScvOz) y de los parametros
hemodinamicos derivados en un entorno hospitalario. Consulte la informacién de las indicaciones de uso
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del catéter de oximetria de Edwards para obtener informacion acerca de las poblaciones de pacientes
objetivo especificas del catéter utilizado.

Consulte la informacién de uso previsto para obtener una lista completa de los parametros medidos y
derivados disponibles para cada poblacién de pacientes.

1.2.3 Monitor avanzado HemoSphere con el cable de presion HemoSphere

El monitor avanzado HemoSphere, cuando se utiliza con el cable de presion HemoSphere, esta
disenado para su uso en pacientes de cuidados intensivos en los que se necesita una evaluacién
continua de la estabilidad entre la funcion cardiaca, el estado de fluidos, la resistencia vascular y la
presion. Se puede utilizar para la monitorizacion de los parametros hemodinamicos junto con un
protocolo de tratamiento preoperatorio dirigido por objetivos en un entorno hospitalario. Consulte las
indicaciones del sensor Edwards FloTrac, el sensor Acumen IQ y el TPD TruWave de Edwards para
conocer la informacion relacionada con el uso de cada sensor/transductor en poblaciones objetivo de
pacientes concretas.

La funcién de Edwards Acumen Hypotension Prediction Index ofrece al médico informacion fisioldgica de
la probabilidad de un paciente de sufrir futuros episodios de hipotension (definidos como una presién
arterial media <65 mm Hg durante al menos un minuto) y la hemodinamica asociada. La funcién
Acumen HPI™ esta indicada para su uso en pacientes quirtrgicos o no quirdrgicos sometidos a
monitorizacion hemodinamica avanzada. La funcion Acumen HPI™ se considera informacion cuantitativa
adicional sobre el estado fisioldgico del paciente solo con fines de referencia y no se deben tomar
decisiones terapéuticas exclusivamente en base al parametro del Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI).

Consulte la informacién de uso previsto para obtener una lista completa de los parametros medidos y
derivados disponibles para cada poblacion de pacientes.

1.2.4 Conexién del monitor avanzado HemoSphere con el médulo de
oximetria tisular HemoSphere y el médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE

El médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE no invasivo esta indicado para su uso como monitor
complementario de la saturacion de oxigeno de la hemoglobina zonal absoluta existente en la sangre
mediante sensores colocados en pacientes con riesgo de presentar estados isquémicos de flujo
reducido o nulo. El médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE esta disefiado para permitir la visualizacion
de StO: en el monitor avanzado HemoSphere.

»  Sise usa con sensores grandes, el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE esta destinado a
adultos y adolescentes de 240 kg.

*  Sise usa con sensores medianos, el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE esta destinado para
Su uso en pacientes pediatricos de =3 kg.

»  Sise usa con sensores pequenos, el modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE esta destinado para
uso cerebral con pacientes pediatricos de <8 kg y uso no cerebral con pacientes pediatricos de
<5 kg.

Consulte la informacién de uso previsto para obtener una lista completa de los parametros medidos y
derivados disponibles para cada poblacién de pacientes.

1.2.5 Monitor avanzado HemoSphere con el médulo
HemoSphere ClearSight

El monitor avanzado HemoSphere, cuando se utiliza con el médulo ClearSight de HemoSphere, el
controlador de presiones y un manguito para el dedo de Edwards, esta indicado en pacientes de mas de
18 afos para evaluar de manera continua el equilibrio entre la funcion cardiaca, el estado de los fluidos y
la resistencia vascular. Se puede utilizar para la monitorizacion de los parametros hemodinamicos junto
con un protocolo de terapia dirigida por objetivos perioperatoria en un entorno hospitalario. Asimismo, el
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sistema no invasivo esta indicado para pacientes con comorbilidades en los que se desea optimizar la
hemodinamica y en los que resulta complejo tomar mediciones invasivas. El monitor avanzado
HemoSphere y los manguitos para el dedo compatibles de Edwards miden de manera no invasiva la
presion arterial y los parametros hemodinamicos relacionados. Consulte las indicaciones de uso del
manguito para el dedo ClearSight y el manguito para el dedo Acumen IQ para obtener informacion sobre
las poblaciones de pacientes objetivo especifica del manguito para el dedo utilizado.

La funcion de Edwards Acumen™ Hypotension Prediction Index (HPI) ofrece al médico informacion
fisiologica de la probabilidad de un paciente de sufrir futuros episodios de hipotension (definidos como
una presion arterial media <65 mm Hg durante al menos un minuto) y la hemodinamica asociada. La
funcion Acumen HPI™ esta indicada para su uso en pacientes quirdirgicos y no quirirgicos sometidos a
monitorizacion hemodinamica avanzada. La funcion Acumen HPI se considera informacion cuantitativa
adicional sobre la situacion fisiolégica del paciente, solo de referencia; no deberian tomarse decisiones
terapéuticas basadas unicamente en el parametro Hypotension Prediction Index (HPI) de Acumen.

Consulte la informacién de uso previsto para obtener una lista completa de los parametros medidos y
derivados disponibles para cada poblacién de pacientes.

1.3 Contraindicaciones de uso

Cuando se utiliza con el médulo HemoSphere Swan-Ganz, un cable para oximetria o un cable de
presion, el monitor avanzado HemoSphere no tiene contraindicaciones de uso.

1.3.1 Conexién del monitor avanzado HemoSphere con el médulo de
oximetria tisular HemoSphere y el médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE

El sensor FORE-SIGHT ELITE esta contraindicado para su uso con los siguientes pacientes:

* con una superficie fisica demasiado reducida para la colocacion correcta del sensor
* que presentan reacciones alérgicas al adhesivo del sensor
* sometidos a analisis de IRM debido a riesgos de lesiones asociados

1.3.2 Monitor avanzado HemoSphere con el médulo
HemoSphere ClearSight

El monitor avanzado HemoSphere usado junto con el médulo HemoSphere ClearSight y los manguitos
para el dedo compatibles esta contraindicado en algunos pacientes con contracciones extremas del
musculo liso en las arterias y arteriolas del antebrazo y la mano, como los pacientes con la enfermedad
de Raynaud. En dichos pacientes, puede resultar imposible medir la presién arterial.

En el momento de publicacién de este manual del operador no se conocia ninguna otra contraindicacion.

1.4 Informacién de uso previsto

La plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere esta destinada al uso por parte de personal
cualificado o médicos con la debida formacién en un entorno de cuidados intensivos de un centro
hospitalario.

La plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere esta prevista para su uso con catéteres
Swan-Ganz y de oximetria compatibles de Edwards, sensores FloTrac, Acumen IQ y TPD TruWave,
sensores FORE-SIGHT ELITE, manguitos para el dedo ClearSight y manguitos para el dedo
Acumen I1Q.

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles durante la monitorizacién con el
monitor avanzado HemoSphere y un moédulo Swan-Ganz de HemoSphere conectado en la Tabla 1-1
en la pagina 24. Para la poblacion de pacientes pediatricos, solo estan disponibles los parametros GCi,
ICi, RVSiy IRVSi.
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Tabla 1-1: Lista de pardmetros disponibles del médulo HemoSphere Swan-Ganz
Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
GC gasto cardiaco continuo
GCs STAT del gasto cardiaco
IC indice cardiaco continuo
ICs STAT del indice cardiaco
VDF volumen diastélico final ventricular
derecho
VDFs STAT del volumen diastdlico final
ventricular derecho
IVDF indice de volumen diastdlico final
ventricular derecho
IVDFs STAT del indice de volumen diastélico
final ventricular derecho
FCred frecuencia cardiaca media
ITSVI indice de esfuerzo de la sistole solo adultos
ventricular izquierda -
quiréfano,
RVP resistencia vascular pulmonar modulo unidad de
IRVP indice de resistencia vascular pulmonar HemoSphere . cw_dados
Swan-Ganz intensivos, sala
FEVD fraccion de eyeccion ventricular derecha de emergencias
FEVDs STAT de la fraccion de eyeccion
ventricular derecha
ITSVD indice de esfuerzo de la sistole
ventricular derecha
VS volumen sistélico
IVS indice de volumen sistélico
RVS resistencia vascular sistémica
IRVS indice de resistencia vascular sistémica
GCi gasto cardiaco intermitente
ICi indice cardiaco intermitente
RVSi resistencia vascular sistémica adultos y
intermitente pediatricos
IRVSi indice de resistencia vascular sistémica
intermitente

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles para pacientes adultos y pediatricos
durante la monitorizacién con el monitor avanzado HemoSphere y un cable de oximetria HemoSphere
conectado en la Tabla 1-2 en la pagina 25.
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Tabla 1-2: Lista de parametros disponibles del cable de oximetria HemoSphere

Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
SvO: saturacion de oxigeno venosa mixta quiréfano,
” - Cable de unidad de
ScvO: saturacion de oxigeno venosa central oximetria adl_J!t0§ y cuidados
pediatricos . .
HemoSphere intensivos, sala
de emergencias

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles para pacientes adultos y pediatricos
durante la monitorizacién con el monitor avanzado HemoSphere, asi como con un médulo Swan-Ganz y
un cable de oximetria HemoSphere conectados en la Tabla 1-3 en la pagina 25.

Tabla 1-3: Lista de parametros disponibles del cable de oximetria HemoSphere Swan-Ganz

Abreviatura Definicion Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
DO: suministro de oxigeno
DOl indice de suministro de oxigeno
VO, consumo de oxigeno maédulo quiréfano
HemoSphere idad d ’
VOze consumo de oxigeno estimado cuando | Swan-Ganz y adultos y unidad de
se esta monitorizando ScvO: cable de pediatricos _ cuidados
imetri intensivos, sala
VO:l indice de consumo de oxigeno oximetria de emergencias
HemoSphere
VO:le indice de consumo de oxigeno
estimado cuando se esta monitorizando
ScvO:

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles durante la monitorizacién con el
monitor avanzado HemoSphere y un moédulo Swan-Ganz conectado y un cable de presion HemoSphere
en la Tabla 1-4 en la pagina 25.

Tabla 1-4: Lista de parametros disponibles del médulo HemoSphere Swan-Ganz con un cable de

presiéon*
Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacién de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
GCyps gasto cardiaco de 20 segundos
— - Médulo quiréfano,
I1Co0s indice cardiaco de 20 segundos HemoSphere unidad de
VSy0s volumen sistélico de 20 segundos Swan-Ganz y solo adultos ~cuidados
cable de presion intensivos, sala
IVSq0s indice de volumen sistélico de HemoSphere de emergencias
20 segundos
* Los pardmetros de flujo 20 segundos solo estan disponibles si el pardmetro de flujo de 20 s esta habilitado. Para
obtener mas informacion sobre la habilitacion de esta funcion avanzada, pongase en contacto con el
representante local de Edwards. Para obtener mas informacion sobre estos pardmetros, consulte Parametros de
flujo de 20 segundos en la pagina 163.

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles durante la monitorizacién con el
monitor avanzado HemoSphere y un cable de presion HemoSphere conectado en la Tabla 1-5
en la pagina 26.
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Tabla 1-5: Lista de pardmetros disponibles del cable de presion HemoSphere
Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
GC gasto cardiaco continuo’
IC indice cardiaco continuo’
PVC presién venosa central
DIAART presion arterial diastélica sistémica
DIApap presion arterial pulmonar diastélica
dP/dt pendiente sistdlica?
Eagyn elastancia arterial dinamica?
PAM presion arterial media
PAPM presion arterial pulmonar media quiréfano,
VPP variacion de presion de pulso’ Cable de unidad de
presién solo adultos cuidados
FP frecuencia de pulso HemoSphere intensivos, sala
— de emergencias
VS volumen sistélico?
VS indice de volumen sistdlico’
RVS resistencia vascular sistémica’
IRVS indice de resistencia vascular
sistémica’
VVS variacién de volumen sistélico’
SISaRT presion arterial sistolica sistémica
SISpap presion arterial pulmonar sistdlica
HPI Acumen Hypotension Prediction Index?2
"Los pardmetros FloTrac estan disponibles cuando se utiliza un sensor FloTrac/Acumen IQ y si la funcion FloTrac
estd activada.
2| os parémetros HPI estan disponibles cuando se utiliza un sensor Acumen IQ y la funcion HPI esta activada. La
activacion solo esta disponible en ciertas dreas. Para obtener mas informacion sobre la habilitacion de esta
funcion avanzada, pongase en contacto con el representante local de Edwards.

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles para pacientes adultos y pediatricos
durante la monitorizacién con el monitor avanzado HemoSphere, asi como con un cable de oximetria y
un cable de presion HemoSphere conectados en la Tabla 1-6 en la pagina 26.

Tabla 1-6: Lista de parametros disponibles con el cable de oximetria y el cable de presién HemoSphere

Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacién de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
DO: suministro de oxigeno
DOl indice de suministro de oxigeno cable de presion quiréfano,
. HemoSphere y unidad de

VO- consumo de oxigeno cable de solo adultos cuidados
VO2e consumo de oxigeno estimado cuando oximetria intensivos, sala

se esta monitorizando ScvO: HemoSphere de emergencias
VOl indice de consumo de oxigeno
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Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
VO:le indice de consumo de oxigeno

estimado cuando se esta monitorizando
ScvO:

La saturacion de oxigeno en los tejidos, StO2, se puede supervisar con el monitor avanzado
HemoSphere, un moédulo de oximetria tisular HemoSphere conectado y el médulo de oximetria

FORE-SIGHT ELITE, como se indica a continuacién, en la Tabla 1-7 en la pagina 27.

Tabla 1-7: Lista de parametros disponibles del médulo de oximetria tisular HemoSphere con el médulo

de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Abreviatura Definicion Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
StO: saturacion de oxigeno tisular quirdfano,
Maodulo de unidad de
. o adultos y .
oximetria tisular el cuidados
pediatricos . .
HemoSphere intensivos, sala
de emergencias
Nota:

Los parametros de oximetria tisular estan disponibles cuando se utiliza un médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE y un sensor FORE-SIGHT ELITE, y la funcion de oximetria tisular esta activada. La
activacion solo esta disponible en ciertas areas. Para obtener mas informacion sobre la habilitacion de
esta funcién avanzada, pdngase en contacto con el representante local de Edwards.

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles durante la monitorizacién con el
monitor avanzado HemoSphere y un modulo ClearSight de HemoSphere conectado en la Tabla 1-8

en la pagina 27.

Tabla 1-8: Lista de parametros disponibles del médulo HemoSphere ClearSight

Abreviatura Definicion Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
GC gasto cardiaco continuo
IC indice cardiaco continuo
DIAART presion arterial diastdlica no invasiva
dP/dt pendiente sistdlica’
Eagyn elastancia arterial dinamica’
PAM resion arterial media no invasiva iré
: ey
VPP variacion de presion de pulso HemoSphere solo adultos .
. cuidados
. : - ClearSight . )
FP frecuencia de pulso no invasiva intensivos
VS volumen sistélico
IVS indice de volumen sistdlico
RVS resistencia vascular sistémica
IRVS indice de resistencia vascular sistémica
VVS variacion de volumen sistolico
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Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacion de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
SISArT presion arterial sistélica no invasiva
HPI Acumen Hypotension Prediction Index’

'L os parametros HP/ estan disponibles cuando se utiliza un manguito para el dedo Acumen IQ y un sensor de

referencia del corazon (HRS), y si la funcion HPI esta activada. La activacion solo esta disponible en ciertas adreas.
Para obtener mas informacion sobre la habilitacion de esta funcion avanzada, pongase en contacto con e/
representante local de Edwards.

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles para pacientes adultos durante la
monitorizacién con el monitor avanzado HemoSphere, asi como con un médulo ClearSight y un cable de
oximetria conectados en la Tabla 1-9 en la pagina 28.

Tabla 1-9: Lista de parametros disponibles del médulo HemoSphere ClearSight con cable de oximetria

Abreviatura Definicién Tecnologia de Poblacién de Entorno
subsistema pacientes hospitalario
utilizada
DO:2 suministro de oxigeno
DO:l indice de suministro de oxigeno
VO: consumo de oxigeno médulo N
; ; HemoSphere quircfano y
VOze consumo de oxigeno estimado cuando p unidad de
se esta monitorizando ScvO: ClearSight y solo adultos cuidados
cable de . .
VO:l indice de consumo de oxigeno oximetria intensivos
VO:le indice de consumo de oxigeno HemoSphere
estimado cuando se esta monitorizando
ScvO:
ADVERTENCIA:

Un uso inadecuado del monitor avanzado HemoSphere podria representar un peligro para el paciente.
Lea detenidamente la seccidon de advertencias de este manual, que se encuentra en el capitulo 2, antes
de utilizar la plataforma.

El monitor avanzado HemoSphere debera utilizarse unicamente para la evaluacion de pacientes. Este
instrumento debe utilizarse junto con un monitor fisiolégico de cabecera o sintomas y signos clinicos del
paciente. Si los valores hemodinamicos obtenidos del dispositivo no son coherentes con la presentacion
clinica del paciente, considere la posibilidad de aplicar los procedimientos de resolucion de problemas
antes de iniciar las opciones de tratamiento.

ECG y todos los parametros derivados de las mediciones de frecuencia cardiaca no se han evaluado en
pacientes pediatricos y, por tanto, no estan disponibles para dicha poblacion de pacientes.

1.5 Beneficios clinicos esperados

La plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere le permite ver e interactuar con los parametros
hemodinamicos del paciente. Junto con los sensores compatibles y el software de respaldo de
decisiones predictivas, la plataforma modular HemoSphere facilita la toma de decisiones clinicas
proactivas y ofrece conocimiento para la atencién individualizada del paciente.
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1.6 Conexiones de tecnologia hemodinamica del monitor avanzado
HemoSphere

El monitor avanzado HemoSphere esta equipado con tres ranuras para médulos de expansion
tecnoldgica (dos de tamafio estandar y uno grande [L-Tech]) y dos puertos para cables. Los puntos de
conexion del modulo y los cables se encuentran en el panel izquierdo. Consulte la Figura 1-1

en la pagina 29.
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1. ranura del médulo de expansion de L-Tech (1) 4. mddulos de expansion (2)
2. ranuras del médulo de expansion (2) 5. puertos para cables (2)

3. moddulo de expansion L-Tech

Figura 1-1. Conexiones de tecnologia hemodinamica del monitor avanzado HemoSphere

Cada médulo/cable esta asociado a una tecnologia de monitorizacion hemodinamica especifica de
Edwards. Los moédulos disponibles actualmente incluyen el médulo HemoSphere Swan-Ganz,
presentado a continuacion y descrito de forma detallada en el capitulo 9, Monitorizacion mediante el
moddulo Swan-Ganz de HemoSphere en la pagina 156, y el médulo de oximetria tisular HemoSphere,
una tecnologia de funcion avanzada, presentado a continuacién y descrito de forma detallada en el
capitulo 13, Monitorizacion del médulo de oximetria tisular de HemoSphere en la pagina 214. Los
moddulos de tecnologia grande (L-Tech) disponibles actualmente incluyen el médulo

HemoSphere ClearSight, presentado a continuacion y descrito de forma detallada en el capitulo 11,
Monitorizacién no invasiva con el médulo HemoSphere ClearSight en la pagina 188. Los cables
disponibles actualmente incluyen el cable de presion HemoSphere, presentado a continuacién y descrito
de forma detallada en el capitulo 10, Monitorizacion con el cable de presién HemoSphere

en la pagina 176, y el cable de oximetria HemoSphere, presentado a continuacién y descrito de forma
detallada en el capitulo 12, Monitorizacién de la oximetria venosa en la pagina 206.

1.6.1 Médulo HemoSphere Swan-Ganz

El médulo HemoSphere Swan-Ganz permite la monitorizacion del gasto cardiaco (GC) continuo y del
gasto cardiaco intermitente (GCi) con un cable del CCO del paciente Edwards y un catéter Swan-Ganz
compatible. La monitorizacion del Volumen diastélico final (VDF) ventricular derecho esta disponible con
una frecuencia cardiaca subordinada (FC,eq) de un monitor de cabecera del paciente. El modulo
HemoSphere Swan-Ganz encaja en una ranura del médulo estandar. Para obtener mas informacion,
consulte el capitulo 9, Monitorizacidon mediante el médulo Swan-Ganz de HemoSphere en la pagina 156.
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La Tabla 1-10 en la pagina 30 enumera los parametros disponibles durante el uso del médulo

HemoSphere Swan-Ganz.

Tabla 1-10: Descripcion de los parametros del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Parametro

Descripcion

Tecnologia

gasto cardiaco (GC) continuo

evaluacioén continua mediante la
tecnologia de termodilucion
avanzada del volumen de sangre
bombeada por el corazén medida en
litros por minuto

catéteres Swan-Ganz CCOy
CCOmbo

indice cardiaco (IC) continuo

gasto cardiaco continuo con
respecto a la superficie corporal
(ASC)

catéteres Swan-Ganz CCOy
CCOmbo

gasto cardiaco intermitente (GCi)

evaluacion intermitente mediante el
método de termodilucion por bolo del
volumen de sangre bombeado por el
corazon medido en litros por minuto

catéteres de termodilucién
Swan-Ganz

indice cardiaco intermitente (ICi)

gasto cardiaco intermitente con
respecto a la superficie corporal
(ASC)

catéteres de termodilucién
Swan-Ganz

fraccidon de eyeccion ventricular
derecha (FEVD)

evaluacion continua mediante
tecnologia de termodilucion
avanzada y analisis de algoritmo del
porcentaje de volumen sanguineo
eyectado del ventriculo derecho
durante la sistole

catéteres Swan-Ganz CCOmbo V
con entrada de sefial del ECG

volumen diastdlico final (VDF)
ventricular derecho

evaluacion continua del volumen
sanguineo en el ventriculo derecho
al final de la diastole calculado
dividiendo el volumen sistélico
(ml/latido) entre la FEVD (%)

catéteres Swan-Ganz CCOmbo V
con entrada de sefial del ECG

volumen sistélico (VS)

cantidad de sangre eyectada desde
los ventriculos en cada contraccion
derivada de la evaluacion del GC y
de la frecuencia cardiaca (VS =
GC/FC x 1000)

catéteres Swan-Ganz CCO,
CCOmbo y CCOmbo V con entrada
de sefal del ECG

indice de volumen sistolico (IVS)

volumen sistélico con respecto a la
superficie corporal (ASC)

catéteres Swan-Ganz CCO,
CCombo y CCOmbo V con entrada
de sefal del ECG

resistencia vascular sistémica (RVS)

medida derivada de la impedancia al
flujo sanguineo desde el ventriculo
izquierdo (poscarga)

catéteres Swan-Ganz CCO y
CCOmbo con entrada de sefial de
presion analégica de PAM y PVC

indice de resistencia vascular
sistémica (IRVS)

resistencia vascular sistémica con
respecto a la superficie corporal
(ASC)

catéteres Swan-Ganz CCO y
CCOmbo con entrada de sefal de
presiéon analdgica de PAM y PVC
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1.6.2 Cable de presion HemoSphere

El cable de presion HemoSphere permite la monitorizacion de presién vascular con un sensor/
transductor de presion y catéter de Edwards compatibles. Un sensor FloTrac o Acumen IQ conectado
proporciona el gasto cardiaco (GC) continuo y los parametros hemodinamicos asociados. Un transductor
TruWave conectado proporciona la ubicacion basada en la presion intravascular. El cable de presién
HemoSphere se enchufa en un puerto de cable de monitorizacion. Para obtener mas informacioén,
consulte el capitulo 10, Monitorizacion con el cable de presion HemoSphere en la pagina 176. La Tabla
1-11 en la pagina 31 enumera los parametros disponibles durante el uso del cable de presion

HemoSphere.

Tabla 1-11: Descripcion de los parametros clave del cable de presién HemoSphere

Parametro

Descripcion

Tecnologia

gasto cardiaco (GC) continuo

analisis continuo del volumen de
sangre bombeado por el corazén
medido en litros por minuto mediante
la forma de onda de presién arterial
existente y el algoritmo del sistema
FloTrac

sensor FloTrac o Acumen I1Q

indice cardiaco (IC) continuo

gasto cardiaco continuo con
respecto a la superficie corporal
(ASC)

sensor FloTrac o Acumen IQ

presion venosa central (PVC)

presion del sistema venoso central

transductor de presion TruWave en
la linea del catéter venoso central

presion arterial diastdlica
(DIAART/DIApAP)

presion arterial diastdlica medida en
la arteria pulmonar (PAP) o en una
arteria sistémica (ART)

sensor FloTrac, sensor Acumen IQ o
transductor de presion TruWave

pendiente sistdlica (dP/dt)*

maxima pendiente ascendente de la
curva de la forma de onda de
presion arterial medida desde una
arteria periférica®

Sensor Acumen IQ

elastancia arterial dinamica (Eagy,)*

medicién de la poscarga al ventriculo
izquierdo por el sistema arterial
(elastancia arterial) con respecto a la
elastancia ventricular izquierda*

Sensor Acumen IQ

Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI)*

indice que representa la probabilidad
de que el paciente tienda a sufrir un
episodio de hipotension (PAM

<65 mm Hg durante al menos un
minuto)*

Sensor Acumen IQ

presion arterial media (PAM)

presion media de la sangre sistémica
en un ciclo cardiaco

sensor FloTrac, sensor Acumen IQ o
transductor de presion TruWave
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Parametro

Descripcion

Tecnologia

presion arterial pulmonar media
(PAPM)

presién arterial pulmonar media en
un ciclo cardiaco

transductor de presion TruWave en
la linea del catéter arterial pulmonar

variacion de presion de pulso (VPP)

la diferencia en porcentaje entre la
PPmin. y la PPmax. en relacién con
la PPmedia donde PP = SIS - DIA

sensor FloTrac o Acumen IQ

frecuencia de pulso (FP)

numero de pulsos de presién arterial
por minuto

sensor FloTrac, sensor Acumen IQ o
transductor de presion TruWave

volumen sistoélico (VS)

volumen de sangre bombeado con
cada latido del corazon

sensor FloTrac o Acumen IQ

indice de volumen sistdlico (IVS)

volumen sistélico con respecto a la
superficie corporal (ASC)

sensor FloTrac o Acumen IQ

resistencia vascular sistémica (RVS)

medida derivada de la impedancia al
flujo sanguineo desde el ventriculo
izquierdo (poscarga)

sensor FloTrac o Acumen IQ

indice de resistencia vascular
sistémica (IRVS)

resistencia vascular sistémica con
respecto a la superficie corporal
(ASC)

sensor FloTrac o Acumen IQ

variacion del volumen sistélico (VVS)

la diferencia en porcentaje entre el
VSmin. y VSmax. en relacion con el
VSmedio

sensor FloTrac o Acumen IQ

presion sistolica (SISArT/SISpap)

presion arterial sistélica medida en la
arteria pulmonar (PAP) o en una
arteria sistémica (ART)

sensor FloTrac, sensor Acumen IQ o
transductor de presion TruWave

*Los pardametros HP/ estan disponibles cuando se utiliza un sensor Acumen IQ y la funcion HP/ estd activada. La
activacion solo esta disponible en ciertas dreas. Para obtener mas informacion sobre la habilitacion de esta
funcion avanzada, pongase en contacto con el representante local de Edwards.

Nota:

El gasto cardiaco calculado con el cable de presion HemoSphere puede diferir del calculado con el
moddulo HemoSphere Swan-Ganz debido a las diferencias metodologicas y algoritmicas.

1.6.3 Cable de oximetria HemoSphere

El cable de oximetria HemoSphere permite la monitorizacion de la saturaciéon del oxigeno venoso mixto
(SvO2) o la saturacion del oxigeno venoso central (ScvOz) con un catéter de oximetria de Edwards
compatible. El cable de oximetria HemoSphere se enchufa en un puerto de cable de monitorizacion y
puede utilizarse junto con otras tecnologias de monitorizacion hemodinamica. Para obtener mas
informacion sobre la monitorizacidn de oximetria, consulte el capitulo 12, Monitorizacién de la oximetria
venosa en la pagina 206. La Tabla 1-12 en la pagina 33 enumera los parametros disponibles durante el
uso del modulo de oximetria tisular HemoSphere.
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Tabla 1-12: Descripcion de los parametros del cable de oximetria HemoSphere

Parametro

Descripcion

oximetria venosa central (ScvO.)

saturacion del oxigeno venoso medida en la vena cava superior

oximetria venosa mixta (SvOz2)

saturacion del oxigeno venoso medida en la arteria pulmonar

consumo de oxigeno (VO2)

cantidad de oxigeno utilizada por el cuerpo por minuto

consumo de oxigeno estimado
(VO2e)

estimacion de la cantidad de oxigeno utilizada por el cuerpo por minuto

(solo monitorizacién de la ScvO2)

indice de consumo de oxigeno
(VO2l)

cantidad de oxigeno utilizada por el cuerpo por minuto indexada con
respecto a la superficie corporal (ASC)

indice de consumo de oxigeno
estimado (VO:le)

estimacion de la cantidad de oxigeno utilizada por el cuerpo por minuto
indexada con respecto a la superficie corporal (ASC)

1.6.4 Médulo de oximetria tisular HemoSphere

El médulo de oximetria tisular HemoSphere permite la monitorizacion de oximetria tisular (StOz) con un
moddulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE y sensores de oximetria tisular compatibles. El médulo de
oximetria tisular HemoSphere encaja en una ranura del médulo estandar. La monitorizacién con el
moddulo de oximetria tisular HemoSphere es una funcién avanzada. La activacién solo esta disponible en
ciertas areas. Para obtener mas informacién sobre la habilitacion de esta funcion avanzada, péngase en
contacto con el representante local de Edwards. Para obtener mas informacion, consulte el capitulo 13,
Monitorizacién del médulo de oximetria tisular de HemoSphere en la pagina 214. La Tabla 1-13

en la pagina 33 enumera los parametros disponibles durante el uso del médulo de oximetria tisular

HemoSphere.

Tabla 1-13: Descripcién de los parametros del médulo de oximetria tisular HemoSphere con el médulo

de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Parametro

Descripcién

Tecnologia

oximetria tisular (StO2)

saturacion absoluta de oxigeno en
los tejidos tal como se mide en la
superficie anatomica debajo de la
ubicacion del sensor

deteccién del sensor
FORE-SIGHT ELITE de reflexion de
luz cercana a la infrarroja
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1.6.5 Mdédulo HemoSphere ClearSight

El médulo HemoSphere ClearSight con un controlador de presion y manguitos para el dedo compatibles
conectados permite la medicion no invasiva de la forma de onda de presion arterial de un paciente y el
calculo del gasto cardiaco (GC) continuo y los parametros hemodinamicos asociados. El modulo
HemoSphere ClearSight se inserta en una ranura para modulos de tecnologia grande (L-Tech). Para
obtener mas informacién, consulte el capitulo 11, Monitorizaciéon no invasiva con el médulo
HemoSphere ClearSight en la pagina 188.

Tabla 1-14: Descripcion de los parametros clave del médulo HemoSphere ClearSight

Parametro

Descripcion

Tecnologia

gasto cardiaco (GC) continuo

andlisis continuo del volumen de
sangre bombeado por el corazén
medido en litros por minuto mediante
la forma de onda de presion arterial
monitorizada y el algoritmo
ClearSight

manguito ClearSight o Acumen IQ

indice cardiaco (IC) continuo

gasto cardiaco continuo con
respecto a la superficie corporal
(ASC)

manguito ClearSight o Acumen IQ

presion arterial diastolica (DIAarT)

presion arterial diastolica

manguito ClearSight o Acumen IQ

pendiente sistélica (dP/dt)*

maxima pendiente ascendente de la
forma de onda de presion arterial
medida desde una arteria periférica*

manguito Acumen IQ

elastancia dinamica (Eagyn)*

medicion de la poscarga al ventriculo
izquierdo por el sistema arterial
(elastancia arterial) con respecto a la
elastancia ventricular izquierda*

manguito Acumen IQ

Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI)*

indice que representa la probabilidad
de que el paciente tienda a sufrir un
episodio de hipotensiéon (PAM <

65 mm Hg durante al menos un
minuto)*

manguito Acumen IQ

presion arterial media (PAM)

presién media de la sangre sistémica
en un ciclo cardiaco

manguito ClearSight o Acumen 1Q
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Parametro

Descripcion

Tecnologia

variacion de presion de pulso (VPP)

la diferencia en porcentaje entre la
PPin. Y 1a PPrax. en relacion con la
PP nedia donde PP = SIS - DIA

manguito ClearSight o Acumen IQ

frecuencia de pulso (FP)

numero de pulsos de presién arterial
por minuto

manguito ClearSight o Acumen IQ

volumen sistélico (VS)

volumen de sangre bombeado con
cada latido del corazon

manguito ClearSight o Acumen IQ

indice de volumen sistdlico (IVS)

volumen sistolico con respecto a la
superficie corporal (ASC)

manguito ClearSight o Acumen IQ

resistencia vascular sistémica (RVS)

medida derivada de la impedancia al
flujo sanguineo desde el ventriculo
izquierdo (poscarga)

manguito ClearSight o Acumen IQ

indice de resistencia vascular
sistémica (IRVS)

resistencia vascular sistémica con
respecto a la superficie corporal
(ASC)

manguito ClearSight o Acumen IQ

variacion del volumen sistélico (VVS)

la diferencia en porcentaje entre el
VSnin. ¥ VSmax. €n relacion con el

Vsmedio

manguito ClearSight o Acumen IQ

presion sistolica (SISprT)

presion arterial sistolica

manguito ClearSight o Acumen 1Q

* Los pardmetros HP/ estan disponibles cuando se utiliza un manguifo para dedo Acumen IQ y un sensor de
referencia del corazon, y la funcion HP/ esta activada. La activacion solo esta disponible en ciertas dreas. Para
obtener mas informacion sobre /la habilitacion de esta funcion avanzada, pongase en contacto con e/

representante local de Edwards.

1.6.6 Documentacién y formacion

La documentacion y la formacion disponibles sobre el monitor avanzado HemoSphere incluyen:

Manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere
Guia de inicio rapido del monitor avanzado HemoSphere

Instrucciones de uso del cable de salida de presién HemoSphere

Instrucciones de uso de la bateria HemoSphere
Instrucciones de uso del soporte rodante HemoSphere
Instrucciones de uso de la base para oximetria HemoSphere

Las instrucciones de uso se incluyen con los componentes del monitor avanzado HemoSphere. Consulte
la Lista de accesorios en la pagina 327. Para obtener mas informacién sobre como recibir formacién o la
documentacién disponible para el monitor avanzado HemoSphere, pongase en contacto con el
representante local de Edwards o con el Servicio Técnico de Edwards. Consulte el apéndice F, Soporte,
mantenimiento y cuidados del sistema en la pagina 346.

1.7 Convenciones de estilo del manual

LaTabla 1-15 en la pagina 35 enumera las convenciones de estilo utilizadas en este manual.

Tabla 1-15: Convenciones de estilo del manual del usuario

Convencién

Descripcion

Negrita

El texto en negrita indica un término de software. Esta palabra o frase aparecera en
pantalla como se muestra.
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Convencioén

Descripcion

Boton en negrita

Un botdn es un punto de acceso de la pantalla tactil para la opciéon que aparece en
negrita. Por ejemplo, el boton Revisar aparece en pantalla como:

Revisar

Se muestra una flecha entre dos opciones de menu de la pantalla que el usuario debera
seleccionar consecutivamente.

G:f;

Un icono es un punto de acceso de la pantalla tactil para el menu o el grafico de
navegacion mostrado. Consulte la Tabla 2-1 en la pagina 51 para ver una lista
completa de los iconos de menu mostrados en el monitor avanzado HemoSphere.

Icono de Calibracién de

oximetria venosa n

El texto en negrita con un icono de menu indica un icono emparejado con un término de
software o frase que aparece en pantalla. Por ejemplo, el icono Calibracién de oximetria
venosa aparecera en pantalla como:

L

Calibracion de oximeiria
venosa

1.8 Abreviaturas de este manual

Tabla 1-16: Acrénimos y abreviaturas

Abreviatura Definicién

A/D analogico/digital

ART presion arterial sistémica

ASC superficie corporal

T.2s temperatura sanguinea

CaO, Contenido de oxigeno arterial

IC indice cardiaco

ICo0s indice cardiaco de 20 segundos

GC gasto cardiaco

GCyps gasto cardiaco de 20 segundos

CCO (GCC) gasto cardiaco continuo (utilizado al describir ciertos catéteres Swan-Ganz y el
cable del CCO (GCC) del paciente)

CPI indice de potencia cardiaca

CPO gasto de potencia cardiaca

PVC presion venosa central

DIAART presion arterial diastolica sistémica

DIApap presion arterial pulmonar diastdlica

DO:2 suministro de oxigeno

DOl indice de suministro de oxigeno

dP/dt pendiente sistdlica (pendiente maxima de la forma de onda de la presion
arterial)

TPD transductor de presion desechable

Eagyn elastancia arterial dinamica
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Abreviatura Definicién

VDF volumen diastdlico final

IVDF indice de volumen diastolico final

VSF volumen sistolico final

IVSF indice de volumen sistdlico final

ufe unidad de fraccion de eyeccién

FRT prueba de respuesta a fluidos

FT-GC gasto cardiaco autocalibrado de presion arterial FloTrac
TDO terapia dirigida por objetivos

Hct hematocrito

HIS sistemas de informacién hospitalaria

Hb hemoglobina

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
FC frecuencia cardiaca

FCrned frecuencia cardiaca promedio

HRS sensor de referencia del corazén

Al andlisis de intervencion

ICi indice cardiaco intermitente

GCi gasto cardiaco intermitente

IEC Comision Electrotécnica Internacional
TI temperatura del inyectable

LED diodo emisor de luz

ITSVI indice de esfuerzo de la sistole ventricular izquierda
PAM presion arterial media

PAPM presion arterial pulmonar media

PANI presién arterial no invasiva

OR quiréfano

AP arteria pulmonar

PAP presion arterial pulmonar

PaO: presion parcial de oxigeno arterial
PEAP presion de enclavamiento de la arteria pulmonar
PC2 controlador de presion

VPP variacion de presion de pulso

FP frecuencia de pulso

POST autocomprobacion de encendido

PvO: presién parcial de oxigeno venoso

RVP resistencia vascular pulmonar

IRVP indice de resistencia vascular pulmonar
VD ventricular derecho

FEVD fraccion de eyeccion ventricular derecha

37




Monitor avanzado HemoSphere

Introduccién

Abreviatura Definicién

ITSVD indice de esfuerzo de la sistole ventricular derecha
Sa0: saturacion de oxigeno

ICs STAT del indice cardiaco

GCs STAT del gasto cardiaco

ScvO: oximetria venosa central

VDFs STAT del volumen diastolico final

IVDFs STAT del indice de volumen diastdlico final

ICS indicador de calidad de la senfal

FEVDs STAT de la fraccidon de eyeccion ventricular derecha
T°Serv temperatura de superficie

STAT estimacion rapida de valor del parametro

StO: saturacion de oxigeno tisular

VS volumen sistolico

VSyps volumen sistélico de 20 segundos

IVS indice de volumen sistdlico

IVSy0s indice de volumen sistdlico de 20 segundos

SvO: saturacion de oxigeno venosa mixta

RVS resistencia vascular sistémica

IRVS indice de resistencia vascular sistémica

VVS variacion de volumen sistélico

SISaRT presion arterial sistolica sistémica

SISpap presion arterial pulmonar sistolica

Toque Interactue con el monitor avanzado HemoSphere tocando la pantalla.
D termodilucion

usB bus serie universal

VO: consumo de oxigeno

VO:l indice de consumo de oxigeno

VO-:e estimacion de consumo de oxigeno

VO:le indice de consumo de oxigeno estimado

38




Seguridad y simbolos

Contenido
Definiciones de palabras de sefial de sequridad. . . ........... ... ... i 39
AGQVEBITENCIAS. . . . .. ..o e e e e e e e 39
AVISOS. . . o e e e e 46
Simbolos de la inferfaz del USUArIO. . . . ......... ... .. . e 51
Simbolos de las etiquetas de 10S ProdUCIOS. . . ............ ... i e 56
ESIAndares apliCables. . . ... . ... .. ... 60
Funcionamiento esencial del monitor avanzado HemoSphere. ............ .. ... ... 60

2.1 Definiciones de palabras de senal de seguridad

2.1.1 Advertencia

Una advertencia advierte frente a ciertas acciones o situaciones que podrian ocasionar lesiones o la
muerte.

ADVERTENCIA:

Asi es como se muestran las advertencias en todo el texto de este manual.

2.1.2 Aviso

Un aviso advierte frente a acciones o situaciones que podrian provocar dafios materiales, datos
incorrectos o procedimientos no validos.

AVISO:

Asi es como se muestran los avisos en todo el texto de este manual.

2.1.3 Nota

Una nota llama la atencion sobre informacién util relativa a una funcién o procedimiento.

Nota:

Asi es como se muestran las notas en todo el texto de este manual.

2.2 Advertencias

Las siguientes son advertencias utilizadas en el manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere.
Se incluyen en el manual en los casos en que resultan relevantes para el funcionamiento o el
procedimiento que se describe.
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» Lea detenidamente este manual antes de intentar utilizar el monitor avanzado HemoSphere de
Edwards.

*  Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con cada accesorio compatible antes de utilizarlo
con el monitor avanzado HemoSphere.

+ Para evitar lesiones al paciente o al usuario, dafos a la plataforma o mediciones inexactas, no
utilice accesorios, componentes ni cables de la plataforma no compatibles.

*  Un uso inadecuado del monitor avanzado HemoSphere podria representar un peligro para el
paciente. Lea detenidamente la seccidén de advertencias de este manual, que se encuentra en el
capitulo 2, antes de utilizar la plataforma. (capitulo 1)

*  El monitor avanzado HemoSphere debera utilizarse unicamente para la evaluacion de pacientes.
Este instrumento debe utilizarse junto con un monitor fisiolégico de cabecera o sintomas y signos
clinicos del paciente. Si los valores hemodinamicos obtenidos del dispositivo no son coherentes con
la presentacion clinica del paciente, considere la posibilidad de aplicar los procedimientos de
resolucion de problemas antes de iniciar las opciones de tratamiento. (capitulo 1)

+ ECG y todos los parametros derivados de las mediciones de frecuencia cardiaca no se han
evaluado en pacientes pediatricos y, por tanto, no estan disponibles para dicha poblacién de
pacientes. (capitulo 1)

+ jPeligro de descarga! No intente conectar/desconectar los cables del sistema con las manos
humedas. Asegurese de tener las manos secas antes de desconectar los cables del sistema.
(capitulo 3)

+  jPeligro de explosion! No utilice el monitor avanzado HemoSphere en presencia de una mezcla de
anestésico inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso. (capitulo 3)

»  Este producto contiene componentes metalicos. NO se deben utilizar en entornos de resonancia
magnética (RM). (capitulo 3)

*  Asegurese de que el monitor avanzado HemoSphere esté colocado o montado de forma segura y
de que todos los cables y cables auxiliares estén dispuestos de forma adecuada para minimizar los
riesgos de dafios a los pacientes, los usuarios o el equipo. (capitulo 3)

*  No apile otros equipos u objetos sobre el monitor avanzado HemoSphere. (capitulo 3)

»  El monitor avanzado HemoSphere debe colocarse en una posicion vertical para garantizar la
proteccion frente a la entrada de liquidos nivel IPX1. (capitulo 3)

* No salpique liquidos sobre la pantalla de monitorizacién. La acumulacion de liquido puede hacer
que no funcione la pantalla tactil. (capitulo 3)

*  No coloque el monitor de modo que sea dificil acceder a los puertos del panel trasero o al cable de
alimentacion. (capitulo 3)

+ El equipo esta clasificado para utilizarse con equipos quirdrgicos de alta frecuencia. Las
interferencias de los equipos quirirgicos de alta frecuencia pueden ocasionar inexactitudes en la
medicion de los parametros. Para reducir los peligros que puedan derivarse del uso de equipos
quirurgicos de alta frecuencia, utilice Unicamente accesorios y cables de paciente no danados,
conectados de acuerdo con las especificaciones de este manual del usuario. (capitulo 3)

+ El sistema esta clasificado para utilizarse con desfibriladores. Para garantizar un funcionamiento
adecuado a prueba de desfibriladores, utilice Unicamente accesorios y cables de paciente no
danados, conectados de acuerdo con las especificaciones de este manual del usuario. (capitulo 3)

* Todo el equipo IEC/EN 60950, incluidas las impresoras, debera colocarse a no menos de 1,5
metros de la cama del paciente. (capitulo 3)

* Asegurese de que la bateria esta totalmente insertada y que la tapa de la bateria esta
completamente cerrada. Si la bateria se cayera, podrian producirse lesiones graves en los
pacientes o el personal clinico. (capitulo 3)

»  Utilice unicamente baterias aprobadas por Edwards con el monitor avanzado HemoSphere. No
cargue la bateria fuera del monitor. Si lo hace, podria dafar la bateria o lesionar al usuario.
(capitulo 3)

*  Para evitar interrupciones en la monitorizacion durante un corte de alimentacién, se recomienda
utilizar el monitor avanzado HemoSphere con la bateria insertada. (capitulo 3)

*  En caso de corte de alimentacion y agotamiento de la bateria, el monitor realizara un procedimiento
de apagado controlado. (capitulo 3)
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*  No utilice la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere sin que haya instalada una
cubierta de entrada del cable de alimentacion. De lo contrario, podria producirse la entrada de
fluidos. (capitulo 3)

* No utilice cables alargadores ni regletas con multiples tomas para conectar el cable de alimentacion.
Utilice unicamente el cable de alimentacion proporcionado y no otros cables de alimentacion
desmontables. (capitulo 3)

»  Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el monitor avanzado HemoSphere solo puede
conectarse con una red eléctrica de suministro con toma de tierra de proteccion. No utilice
adaptadores de tres patillas ni de dos patillas. (capitulo 3)

+ Lafiabilidad de la toma a tierra solo puede obtenerse si el instrumento esta conectado con una toma
con una marca para hospitales ( "hospital only", "hospital grade" o una equivalente). (capitulo 3)

+ Desconecte el monitor de la fuente de alimentacion de CA desenchufando el cable de alimentacion
de la red de CA. El botén de encendido/apagado del monitor no desconecta el sistema del
suministro de alimentacién de CA. (capitulo 3)

»  Utilice solo accesorios cables y componentes del monitor avanzado HemoSphere suministrados y
etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes sin etiquetar podria
afectar a la seguridad del paciente y a la precision de la medicién. (capitulo 3)

+ Tras el inicio de una nueva sesion de paciente, los rangos predeterminados alto y bajo de alarma
fisiolégica deberian comprobarse para garantizar que son adecuados para el paciente en cuestion.
(capitulo 6)

«  Cree un Nuevo paciente o elimine el perfil de datos del paciente cada vez que se conecte un
paciente nuevo con el monitor avanzado HemoSphere. De lo contrario, podrian aparecer datos del
paciente anterior en el historial. (capitulo 6)

*  Los puertos de comunicacion analégicos del monitor avanzado HemoSphere comparten una toma
de suelo comun aislada de los componentes electrénicos de la interfaz del catéter. Cuando se
conecten varios dispositivos al monitor avanzado HemoSphere, todos estos deberan recibir
alimentacion independiente para evitar comprometer el aislamiento eléctrico de cualquiera de los
dispositivos conectados. (capitulo 6)

+ Elriesgoy la corriente de fuga actuales de la configuracion final del sistema deberan ser
compatibles con la IEC 60601-1:2005/A1:2012. Es responsabilidad del usuario garantizar la
conformidad. (capitulo 6)

«  El equipo accesorio conectado con el monitor debera certificarse de acuerdo con la IEC/EN 60950
para el equipo de procesamiento de datos o la IEC 60601-1:2005/A1:2012 para el equipo
electromédico. Todas las combinaciones del equipo deberan realizarse de acuerdo con los
requisitos de los sistemas de la IEC 60601-1:2005/A1:2012. (capitulo 6)

+  Cuando cambie a un monitor de cabecera diferente, compruebe siempre que los valores
predeterminados enumerados sigan siendo validos. En caso necesario, reconfigure el rango de
tension y el rango de parametros correspondiente, o calibrelo. (capitulo 6)

* No apague las alarmas sonoras si la seguridad del paciente puede verse comprometida. (capitulo 7)

* No baje el volumen de la alarma hasta un nivel que evite que la alarma se monitorice
adecuadamente. De lo contrario, la seguridad del paciente podria verse comprometida. (capitulo 7)

+ Las alarmas fisioldgicas visuales y sonoras solo se activan si el parametro esta configurado en las
pantallas como un parametro clave (1-8 parametros mostrados en paneles de parametros). Si un
parametro no esta seleccionado y se muestra como un parametro clave, las alarmas fisioldgicas
sonoras y visuales no se activan para dicho parametro. (capitulo 7)

+  Para evitar que los datos simulados se confundan con datos clinicos, asegurese de que el Modo
demo no esté activado cuando el sistema se utilice en unas instalaciones clinicas. (capitulo 7)

*  No utilice el monitor avanzado HemoSphere como parte de un sistema de alarma distribuido. El
monitor avanzado HemoSphere no admite sistemas de monitorizaciéon/gestién de alarmas remotos.
Los datos se registran y transmiten unicamente para fines de analisis. (capitulo 8)

* La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el médulo Swan-Ganz
HemoSphere (conexidon de parte aplicada, a prueba de desfibrilacion) se conecta a una plataforma
de monitorizacion compatible. La conexién de equipos externos o la configuracién del sistema de
una forma distinta a la que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma.
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En caso de no utilizar el dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga
eléctrica en el paciente/usuario. (capitulo 9)

. No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracién,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al
funcionamiento del producto. (capitulo 9)

*  GC siempre que se detenga el flujo sanguineo en las proximidades del filamento térmico. Las
situaciones clinicas en las que debe detenerse la monitorizacion del GC son, entre otras, las
siguientes:

»  Cuando el paciente esté sometido a derivacién cardiopulmonar;

+ Cuando se realice una retirada parcial del catéter para extraer el termistor de la arteria
pulmonar;

»  Cuando se retire el catéter del paciente.

(capitulo 9)

+ PACIENTES CON MARCAPASOS: Los cardiotacémetros pueden seguir contando latidos durante
una parada cardiaca o arritmia. No se base enteramente en la frecuencia cardiaca mostrada.
Mantenga a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia. Consulte Tabla A-5
en la pagina 317 para saber mas sobre la capacidad de rechazo de pulsos de marcapasos de este
instrumento. (capitulo 9)

* En el caso de pacientes que requieran asistencia de estimulacion interna o externa, la plataforma de
monitorizacion avanzada HemoSphere no se debe usar para obtener la frecuencia cardiaca ni
parametros derivados de la frecuencia cardiaca en las condiciones siguientes:

»  El gasto de sincronizacion del pulso del estimulador por parte del monitor de cabecera incluye
el pulso del estimulador, pero las caracteristicas sobrepasan las especificaciones sobre las
capacidades de rechazo del pulso del marcapasos indicadas en la tabla A-5. .

* No se pueden determinar las caracteristicas del gasto de sincronizacién del pulso del
estimulador por parte del monitor de cabecera.

(capitulo 9)

»  Observe cualquier discrepancia en la frecuencia cardiaca (FC,¢q) con respecto a la visualizacion de
la curva del ECG y la FC del monitor del paciente a la hora de interpretar parametros derivados
tales como el VS, el VDF, la FEVD vy los parametros de indice asociados. (capitulo 9)

* No vuelva a esterilizar ni a utilizar ningun sensor FloTrac, sensor Acumen IQ, transductor TruWave
ni catéter; consulte las "instrucciones de uso" del catéter. (capitulo 10)

. No utilice sensores FloTrac, sensores Acumen IQ, transductores TruWave ni catéteres humedos,
danados o con contactos eléctricos expuestos. (capitulo 10)

»  Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las instrucciones
especificas sobre su colocacion y uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, AVISOS y
especificaciones relevantes. (capitulo 10)

«  Cuando no utilice el cable de presion, proteja el conector expuesto para que no entre en contacto
con liquidos. La humedad dentro del conector puede provocar el mal funcionamiento del cable o
lecturas de presidn inadecuadas. (capitulo 10)

* La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el cable de presion
HemoSphere (accesorio de parte aplicada, a prueba de desfibrilacion) se conecta a una plataforma
de monitorizacion compatible. La conexién de equipos externos o la configuracién del sistema de
una forma distinta a la que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma.
En caso de no utilizar el dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga
eléctrica en el paciente/usuario. (capitulo 10)

* No use la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere como monitor de la frecuencia de
pulso o de la presién sanguinea. (capitulo 10)

*  Los componentes que no se indican como PIEZAS APLICADAS no deben colocarse en una
ubicacion donde el paciente pudiera entrar en contacto con ellos. (capitulo 11)

+ La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el modulo
HemoSphere ClearSight (conexién de pieza aplicada) se conecta a una plataforma de
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monitorizacién compatible. La conexion de equipos externos o la configuracion del sistema de una
forma distinta a la que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma. En
caso de no utilizar el dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga
eléctrica en el paciente/usuario. (capitulo 11)

. No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracién,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al
funcionamiento del producto. (capitulo 11)

*  No esterilice ninguno de los componentes del sistema no invasivo HemoSphere. El sistema no
invasivo HemoSphere se proporciona sin esterilizar. (capitulo 11)

»  Consulte las instrucciones de limpieza. No desinfecte el instrumento mediante esterilizacién en
autoclave o por gas. (capitulo 11)

»  Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las instrucciones
especificas sobre su colocacion y uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, AVISOS y
especificaciones relevantes. (capitulo 11)

» Para evitar descargas en el paciente o el usuario, no utilice componentes/sensores danados ni
componentes/sensores con contactos eléctricos expuestos. (capitulo 11)

*  Los componentes del sistema no invasivo de monitorizacion HemoSphere no son a prueba de
desfibrilacion. Desconecte el sistema antes de llevar a cabo una desfibrilacion. (capitulo 11)

«  Utilice solo manguitos para el dedo compatibles de Edwards, un sensor de referencia del corazén y
otros accesorios, cables o componentes del sistema no invasivo HemoSphere suministrados y
etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes sin etiquetar podria
afectar a la seguridad del paciente y a la precision de la medicién. (capitulo 11)

* Retire siempre del paciente los sensores y componentes del sistema no invasivo HemoSphere y
desconecte por completo al paciente del instrumento antes de banarlo. (capitulo 11)

* No apriete en exceso la banda del controlador de presiones o los manguitos para el dedo.
(capitulo 11)

* No coloque la banda del controlador de presion sobre piel con lesiones, ya que esto podria
agravarlas. (capitulo 11)

* La colocacién o eleccion del tamano inadecuadas del manguito para el dedo pueden tener como
consecuencia una monitorizacion incorrecta. (capitulo 11)

*  No utilice el sistema no invasivo HemoSphere como monitor de la frecuencia cardiaca. (capitulo 11)

«  Si utiliza el instrumento durante una irradiacién corporal total, mantenga todos los componentes del
sistema no invasivo HemoSphere lejos de la zona de radiacion. La exposicién de los componentes
de monitorizacion a la radiacion podria afectar a las lecturas. (capitulo 11)

+ Los campos magnéticos potentes pueden ocasionar un funcionamiento incorrecto del instrumento o
heridas por abrasion al paciente. No utilice el instrumento durante un escaneo por resonancia
magnética (IRM). La corriente inducida podria provocar quemaduras. El dispositivo puede afectar a
la imagen de la RM, y la unidad de IRM puede afectar a la precision de las mediciones. (capitulo 11)

*  Solo se cumple con la norma IEC 60601-1 cuando el cable para oximetria HemoSphere (accesorio
de parte aplicada, a prueba de desfibrilacion) se conecta a una plataforma de monitorizacion
compatible. La conexion de equipos externos o la configuracion del sistema de una forma distinta a
la que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma. En caso de no utilizar
el dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga eléctrica en el
paciente/usuario. (capitulo 12)

* No envuelva el cuerpo principal del cable de oximetria con tela ni lo coloque directamente sobre la
piel del paciente. La superficie se calienta (hasta los 45 °C) y tiene que disipar el calor para
mantener su nivel de temperatura interno. Si la temperatura interna supera el limite establecido, se
activara un error del software. (capitulo 12)

* Antes de tocar Si para recuperar los datos de oximetria, confirme que los datos mostrados
coinciden con el paciente actual. Si se recuperan datos de calibraciéon de oximetria y datos
demograficos del paciente incorrectos, las mediciones podrian no ser exactas. (capitulo 12)

* La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el médulo de oximetria tisular
de HemoSphere (conexién de pieza aplicada, a prueba de desfibrilacion) se conecta a una
plataforma de monitorizacion compatible. La conexion de equipos externos o la configuracion del
sistema de una forma distinta a la que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla
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esta norma. En caso de no utilizar el dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo
de descarga eléctrica en el paciente/usuario. (capitulo 13)

* Inspeccione todos los cables del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE para detectar posibles
danos antes de la instalacién. Si se observan danos, no se debera usar el médulo hasta que se
haya reparado o se haya sustituido. Péngase en contacto con el servicio técnico de Edwards. Existe
el riesgo de que las piezas dafiadas disminuyan el rendimiento del médulo o de que sean un peligro
para la seguridad. (capitulo 13)

«  Para evitar cualquier posible contaminacioén entre pacientes, deberan limpiarse el médulo de
oximetria FORE-SIGHT ELITE y las conexiones del médulo después de cada uso. (capitulo 13)

»  Para reducir el riesgo de infecciones y contaminacion cruzada, si el modulo o los cables estan muy
contaminados, ya sea con sangre u otros fluidos corporales, se debera proceder a su desinfeccion.
Si el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE o las conexiones del médulo no se pueden
desinfectar, habra que proceder a su reparacion, sustitucion o desechado. Péngase en contacto con
el Servicio Técnico de Edwards. (capitulo 13)

« Parareducir el riesgo de danos en elementos internos de los conjuntos de cables del interior de
modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE, evite tirar en exceso, retorcer o tensar de otro modo las
conexiones del cable. (capitulo 13)

*  No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracion,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al
funcionamiento del producto. (capitulo 13)

» Los sensores no son estériles y, por tanto, no deben aplicarse sobre la piel erosionada, agrietada o
herida. Tenga cuidado al aplicar los sensores en una zona con piel delicada. Aplicar sensores, cinta
0 presion en una zona de este tipo puede reducir la circulacion o deteriorar la piel. (capitulo 13)

*  No coloque el sensor sobre tejidos con poca perfusion. Para una mejor adhesion, evite las
superficies irregulares. No coloque el sensor en zonas con ascitis, celulitis, neumoencéfalo o
edema. (capitulo 13)

+ Sise van a realizar procedimientos de electrocauterizacion, los sensores y los electrodos
electrocauterizadores deberan alejarse lo maximo posible para evitar quemaduras cutaneas no
deseadas. Se recomienda una distancia de 15 cm (6 in) como minimo. (capitulo 13)

»  Solo use accesorios suministrados por Edwards con el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE.
Los accesorios de Edwards garantizan la seguridad de los pacientes y conservan la integridad, la
precision y la compatibilidad electromagnética del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE. La
conexion de un sensor no perteneciente a Edwards generara una alerta en ese canal y no se
registrara ningun valor de StO.. (capitulo 13)

* Los sensores estan disefiados para su uso en un solo paciente y no se deben volver a procesar; los
sensores reutilizados presentan un riesgo de contaminacion cruzada o infeccién. (capitulo 13)

«  Utilice un sensor nuevo para cada paciente y deséchelo después de utilizarlo. El sensor debera
desecharse de acuerdo con las politicas institucionales y hospitalarias locales. (capitulo 13)

»  Siun sensor parece estar danado de algun modo, no debe utilizarse. (capitulo 13)
+ Lea siempre el envase del sensor. (capitulo 13)

+  Extreme la precaucion al colocar los sensores. Los circuitos de los sensores son conductores y no
deben entrar en contacto con otras piezas conductoras conectadas a tierra que no sean los
monitores de ECG o entropia. Tal contacto podria omitir el aislamiento del paciente y cancelar la
proteccién proporcionada por el sensor. (capitulo 13)

. Si no se colocan los sensores correctamente, podrian obtenerse mediciones incorrectas. Los
sensores que se han colocado mal o que se han descolocado parcialmente pueden generar lecturas
por encima o por debajo de la saturacion de oxigeno. (capitulo 13)

*  No coloque el sensor debajo del paciente. Los periodos prolongados de presiéon (como cuando se
coloca una cinta sobre el sensor o el paciente descansa sobre el sensor) transfieren peso del
sensor a la piel, lo que puede danar la piel y reducir el rendimiento del sensor. (capitulo 13)

+ Lazona de colocacién del sensor debe inspeccionarse al menos cada 12 horas para garantizar una
adhesion, circulacion e integridad de la piel adecuadas. Si se ha deteriorado el estado circulatorio o
la integridad de la piel, coloque el sensor en una zona diferente. (capitulo 13)

*  No conecte a mas de un paciente al médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE, ya que esto podria
reducir el aislamiento del paciente y anular la proteccion que ofrece el sensor. (capitulo 13)
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+  El médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE se ha disefiado para promover la seguridad de los
pacientes. Todas las piezas del médulo son de tipo "BF a prueba de desfibrilaciéon", estan
protegidas frente a los efectos de una descarga del desfibrilador y pueden permanecer conectadas
al paciente. Puede que las lecturas del médulo sean imprecisas durante el uso del desfibrilador y
hasta veinte (20) segundos después. (capitulo 13)

* No es necesario utilizar este equipo de forma independiente a un desfibrilador, pero deben utilizarse
unicamente sensores suministrados por Edwards para garantizar una adecuada proteccién frente a
los efectos de un desfibrilador cardiaco. (capitulo 13)

* No lo ponga en contacto con los pacientes durante la desfibrilacion, ya que podrian producirse
lesiones graves o incluso la muerte. (capitulo 13)

»  Sila precisidon de cualquier valor que se muestra en el monitor es cuestionable, determine las
constantes vitales del paciente por medios alternativos. Las funciones del sistema de alarma
utilizadas para la monitorizacién del paciente deben verificarse periddicamente y cuando se dude de
la integridad del producto. (capitulo 13)

*  Debe probarse el funcionamiento del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE al menos una vez
cada 6 meses, tal y como se describe en el manual de servicio de HemoSphere. Si no lo hace,
pueden producirse lesiones. Si el médulo no responde, no lo utilice hasta que se haya
inspeccionado y reparado o sustituido. Consulte la informacion de contacto del servicio técnico en la
cubierta interior. (capitulo 13)

+  El Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) no debe utilizarse en exclusividad para tratar
pacientes. Se recomienda una revision de la hemodinamica del paciente antes de iniciar el
tratamiento. (capitulo 14)

»  Utilice solo accesorios cables y componentes del monitor avanzado HemoSphere aprobados,
suministrados y etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes no
aprobados podria afectar a la seguridad del paciente y a la precision de la medicion. (apéndice B)

*  El monitor avanzado HemoSphere no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Si retira el
protector o desmonta alguna pieza, se expondra a tensiones peligrosas. (apéndice F)

+  Peligro de descarga o incendio. No sumerja el monitor avanzado HemoSphere, los médulos ni los
cables de la plataforma en ninguna solucion liquida. No permita que ningun fluido entre en el
instrumento. (apéndice F)

*  Enningun caso realice la limpieza o el mantenimiento del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE
mientras utiliza el médulo para monitorizar a un paciente. Sera necesario apagar el médulo y
desconectar el cable de alimentacién del monitor avanzado HemoSphere o desconectar el médulo
del monitor y quitar los sensores del paciente. (apéndice F)

* Antes de empezar cualquier tarea de limpieza o mantenimiento, inspeccione el médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE, los sensores FORE-SIGHT ELITE y otros accesorios en busca de dafios.
Compruebe los cables para detectar puntas dobladas o rotas, rajas o desgaste. Si se observan
danos, no se debera usar el médulo hasta que se haya inspeccionado y reparado o sustituido.
Pdéngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards. (apéndice F)

*  Pueden producirse lesiones graves o incluso la muerte si no se sigue este procedimiento. (apéndice
F)

+  jPeligro de explosién! No abra la bateria, no la tire al fuego y no la almacene a altas temperaturas ni
la cortocircuite. Podria incendiarse, explotar, presentar fugas o calentarse, lo que puede provocar
lesiones personales graves o la muerte. (apéndice F)

« Eluso de accesorios, sensores y cables diferentes a los especificados podria conllevar un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una reduccién de la inmunidad electromagnética.
(apéndice G)

+  Se prohibe cualquier modificacién del monitor avanzado HemoSphere. (apéndice G)

*  Los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles y otras fuentes de perturbacion
electromagnética, como los equipos de diatermia, de litotricia, de RFID, los sistemas antirrobo
electromagnéticos y los detectores de metales, podrian afectar a todo el equipo médico electronico,
incluido el monitor avanzado HemoSphere. Se proporciona una guia sobre el mantenimiento de la
separacion adecuada entre los equipos de comunicacién y el monitor avanzado HemoSphere en la
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Tabla G-3 en la pagina 356. Se desconocen los efectos de otros emisores de RF, y pueden interferir
con la funcion y la seguridad de la plataforma de monitorizacion HemoSphere. (apéndice G)

2.3 Avisos

Los siguientes son avisos utilizados en el manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere. Se
incluyen en el manual en los casos en que resultan relevantes para el funcionamiento o el procedimiento
que se describe.

La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita exclusivamente a

médicos o por prescripcion facultativa.
Inspeccione el monitor avanzado HemoSphere y todos los accesorios y los equipos utilizados con el

monitor en busca de dafios antes de usarlos. Los dafios pueden incluir grietas, ralladuras,
abolladuras, contactos eléctricos expuestos y cualquier signo de que la carcasa esté comprometida.

Sujete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar los cables. No retuerza ni doble
los conectores. Confirme que todos los sensores y cables estén conectados de forma correcta y
completa antes de su uso. (capitulo 3)

Para evitar la corrupcion de datos en el monitor avanzado HemoSphere, desconecte siempre el
cable del CCO (CGC) del paciente y el cable de oximetria del monitor antes de utilizar un
desfibrilador. (capitulo 3)

No exponga el monitor avanzado HemoSphere a temperaturas extremas. Consulte las
especificaciones ambientales en el apéndice A. (capitulo 3)

No exponga el monitor avanzado HemoSphere a entornos sucios o polvorientos. (capitulo 3)
No obstruya los orificios de ventilacion del monitor avanzado HemoSphere. (capitulo 3)

No utilice el monitor avanzado HemoSphere en entornos en los que una iluminacion fuerte dificulte
la visualizacion de la pantalla LCD. (capitulo 3)

No utilice el monitor como dispositivo portatil. (capitulo 3)

Cuando desplace el instrumento, asegurese de desconectar la alimentacion y retirar el cable de
alimentacion conectado. (capitulo 3)

Asegurese de que el HRS se aplica correctamente para que pueda colocarse al nivel del eje
flebostatico. (capitulo 4)

Cuando conecte el monitor avanzado HemoSphere con dispositivos externos, consulte el manual de
instrucciones del dispositivo externo para conocer las instrucciones completas. Compruebe que el
funcionamiento del sistema sea el correcto antes de su uso clinico. (capitulo 6)

Solo personal debidamente formado podra calibrar los puertos analdgicos del monitor avanzado
HemoSphere. (capitulo 6)

La precision de la RVS continua durante la monitorizacion con el moédulo HemoSphere Swan-Ganz
dependera de la calidad y la precision de los datos de la PAM y la PVC transmitidos desde
monitores externos. Dado que el monitor avanzado HemoSphere no puede validar la calidad de la
sefial analégica de PAM y PVC procedente del monitor externo, cabe la posibilidad de que no
coincidan los valores reales con los que indique el monitor avanzado HemoSphere (incluidos todos
los parametros derivados). Por tanto, no podemos garantizar la precisién de las mediciones
continuas de RVS. Para conocer mejor la calidad de las sefiales analogicas, puede comparar
regularmente los valores de PAM y PVC que aparezcan en el monitor externo con los que indique la
pantalla de relaciones fisiolégicas del monitor avanzado HemoSphere. Consulte el manual del
usuario del dispositivo de entrada externo para obtener mas informacién sobre la precision, la
calibracion y otras variables que pueden afectar a la sefial de salida analégica del monitor externo.
(capitulo 6)

Realice una exploracién antivirus en cualquier dispositivo USB antes de su insercion para evitar una
infeccion por virus o malware. (capitulo 8)

No trate de forzar el médulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presion uniforme para deslizar
el médulo y encajarlo en su sitio. (capitulo 9)

Las mediciones inexactas del gasto cardiaco pueden estar provocadas por:

» colocacién o posicién incorrectas del catéter;
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*  variaciones excesivas en la temperatura sanguinea de la arteria pulmonar. Algunos ejemplos
que provocan variaciones en la T.2 sang. incluyen, entre otros:

* estado tras cirugia de derivacion cardiopulmonar,
* soluciones enfriadas o calentadas de productos sanguineos administradas de forma central,
* uso de dispositivos de compresiéon secuencial;

+  formacion de coagulos en el termistor;

* anomalias anatomicas (por ejemplo, derivaciones cardiacas);

* movimiento excesivo del paciente;

» interferencia con la unidad electroquirdrgica o de electrocauterizacion;
» cambios rapidos en el gasto cardiaco.

(capitulo 9)
* Las mediciones inexactas del parametro de flujo de 20 segundos pueden estar provocadas por:

*  Colocacion o posicion incorrectas del catéter

+ Puesta a cero o nivelado del transductor incorrectos

* Linea de presion sobreamortiguada o infraamortiguada

» Ajustes de la linea de PAP realizados después de haber iniciado la monitorizacion

(capitulo 9)

»  Consulte el apéndice E para asegurarse de que la constante de calculo sea la misma que la
especificada en el folleto del catéter. Si la constante de calculo es diferente, introduzca la constante
de calculo deseada de forma manual. (capitulo 9)

* Los cambios repentinos en la temperatura sanguinea de la AP, como los provocados por el
movimiento del paciente o la administracién del farmaco del bolo, pueden provocar el calculo del
valor del GCi o del ICi. Para evitar curvas activadas de forma falsa, realice la inyeccion lo antes
posible tras la aparicion del mensaje Inyectar. (capitulo 9)

*  No utilice ninguin sensor FloTrac ni transductor TruWave después de la "fecha de caducidad" de la
etiqueta. Los productos utilizados después de esta fecha podrian presentar problemas de
rendimiento de la linea o del transductor, o problemas con la esterilidad. (capitulo 10)

+  Sideja caer demasiadas veces el cable de presion HemoSphere, puede causarle dafios o provocar
fallos en su funcionamiento. (capitulo 10)

* No se ha evaluado la efectividad de las mediciones de FT-GC en pacientes pediatricos. (capitulo
10)

* Las mediciones de FT-GC incorrectas pueden deberse a factores como:

. Puesta a cero o nivelado del sensor/transductor incorrectos
» Lineas de presion sobreamortiguadas o infraamortiguadas

+ Variaciones excesivas en la presion arterial. Algunas situaciones que incluyen variaciones de la
PS son, entre otras:

* bombas de baldn intraadrtico

»  Cualquier situacion en la que la presién arterial se considere incorrecta o no representativa de
la presion aortica, incluidas, entre otras:

* Vasoconstriccion periférica extrema, lo que conlleva una curva de presion arterial radial
comprometida
* Condiciones hiperdindmicas, como las que se observan después de un trasplante de higado
*  Movimiento excesivo del paciente
* Interferencia con la unidad electroquirirgica o de electrocauterizacion

La regurgitacién valvular adrtica puede provocar una sobrevaloracion del Volumen sistélico / Gasto
cardiaco calculado en funcién del grado de enfermedad valvular y del volumen perdido por el reflujo
hacia el ventriculo izquierdo. (capitulo 10)

47



Monitor avanzado HemoSphere Seguridad y simbolos

»  Sujete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar el cable. (capitulo 10)
* No retuerza ni doble los conectores. (capitulo 10)

» Para evitar que se dafien los cables, no presione con fuerza excesiva el botdn de puesta a cero del
cable de presioén. (capitulo 10)

*  No trate de forzar el médulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presion uniforme para deslizar
el modulo y encajarlo en su sitio. (capitulo 11)

* No se ha evaluado la efectividad del sistema no invasivo HemoSphere en pacientes menores de
18 afios. (capitulo 11)

+  Sujete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar los cables. No retuerza ni doble
los conectores. Confirme que todos los sensores y cables estén conectados de forma correcta y
completa antes de su uso. (capitulo 11)

+ Asegurese de que el HRS se aplica correctamente para que pueda colocarse al nivel del eje
flebostatico. (capitulo 11)

»  El sistema no invasivo HemoSphere no esta disefiado para su uso como monitor de la apnea.
(capitulo 11)

*  En pacientes con contracciones extremas del musculo liso de las arterias y las arteriolas del
antebrazo y la mano, como los pacientes con la enfermedad de Raynaud, puede resultar imposible
medir la presion arterial. (capitulo 11)

* Las mediciones no invasivas incorrectas pueden deberse a factores como:

. Puesta a cero o nivelado del HRS incorrectos

» Variaciones excesivas en la presion arterial. Algunas situaciones que incluyen variaciones de la
PS son, entre otras:

* bombas de baldn intraadrtico

»  Cualquier situacion clinica en que la tension arterial se considere inadecuada o no
representativa de la presién aortica.

»  Circulacién sanguinea a los dedos deficiente.

+ Dobleces o aplastamientos en el manguito para el dedo.

*  Movimiento excesivo de dedos 0 manos por parte del paciente.
*  Artefactos o sefial de baja calidad.

*  Colocacion o posicion incorrecta del manguito para el dedo o manguito para el dedo
insuficientemente ajustado.

» Interferencia con la unidad electroquirirgica o de electrocauterizacion.

(capitulo 11)
+  Para evitar dafios por un sobreinflado accidental, desconecte siempre el manguito para el dedo
cuando no esté colocado en un dedo. (capitulo 11)

+ La eficacia de los manguitos para el dedo de Edwards compatibles no se ha establecido en
pacientes con preeclampsia. (capitulo 11)

+ Enla pantalla de frecuencia de pulso del instrumento, las pulsaciones de un balén intraértico de
apoyo se pueden sumar a la frecuencia de pulso. Compruebe la frecuencia de pulso del paciente en
relacion con la frecuencia cardiaca ECG. (capitulo 11)

+ La medicion de la frecuencia de pulso se basa en la deteccidn éptica de un pulso periférico, por lo
que puede no detectar algunas arritmias. La frecuencia de pulso no debe emplearse en sustitucion
de un andlisis de la arritmia basado en el ECG. (capitulo 11)

*  La monitorizacion sin un HRS puede provocar mediciones imprecisas. Asegurese de que el paciente
se mantenga inmovil y con la misma diferencia de altura entre el dedo medido y el corazén.
(capitulo 11)

*  No coloque al paciente en una posiciéon no supina durante la monitorizacion sin un HRS. Esto podria
ocasionar una entrada de la desviacion vertical inexacta y mediciones poco precisas. (capitulo 11)

* No realice una calibracion de PS durante aquellos periodos de monitorizacion en que la presién
arterial sea inestable. Esto podria ocasionar mediciones de presion arterial poco precisas. (capitulo
11)
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*  Asegurese de que el cable de oximetria esté estabilizado de forma segura para evitar un
movimiento innecesario del catéter acoplado. (capitulo 12)

* No se deben humedecer ni la punta del catéter ni el recipiente de calibracion antes de efectuar una
calibracion in vitro. El catéter y el envase de calibracion deben estar secos para una calibracion in
vitro de oximetria precisa. Purgue la luz del catéter solo una vez finalizada la calibracion in vitro.
(capitulo 12)

»  Sirealiza una calibracion in vitro después de haber insertado el catéter de oximetria en el paciente,
obtendra una calibracion inexacta. (capitulo 12)

+ Lasenfal del ICS a veces se ve afectada por el uso de unidades electroquirurgicas. Intente alejar el
equipo y los cables de electrocauterizacion del monitor avanzado HemoSphere, y enchufe los
cables de alimentacién en circuitos de CA independientes si es posible. Si los problemas de calidad
de la sefal persisten, llame a un representante local de Edwards para obtener asistencia. (capitulo
12)

* No desconecte el cable de oximetria durante la recuperacion de los datos o de la calibracion.
(capitulo 12)

+  Siel cable de oximetria se esta transfiriendo de un monitor avanzado HemoSphere a otro,
compruebe que la altura, el peso y elb ASC del paciente sean correctos antes de iniciar la
monitorizacion. En caso necesario, vuelva a introducir los datos del paciente. (capitulo 12)

*  No coloque el moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE en un lugar donde no se pueda ver
facilmente el led indicador de estado. (capitulo 13)

+ Si se aplica demasiada presion, se puede romper la pestaia de retencion, lo que podria provocar
que el modulo cayera sobre el paciente, el operario u otra persona. (capitulo 13)

* No levante el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE por las conexiones ni tire de él, ni coloque
el médulo en una posicioén en la que pueda caerse sobre el paciente, el operario u otra persona.
(capitulo 13)

*  No coloque el moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE bajo sabanas o mantas que pudieran
restringir el flujo de aire a su alrededor, ya que provocarian un aumento de la temperatura de la
estructura del mismo y ocasionar dafios. (capitulo 13)

* No trate de forzar el modulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presion uniforme para deslizar
el moédulo y encajarlo en su sitio. (capitulo 13)

* No se deben colocar los sensores en areas con alta densidad de pelo. (capitulo 13)

»  El sensor debe colocarse de forma que esté a nivel con una zona de piel limpia y seca. Cualquier
desecho, locion, aceite, polvo, transpiracion o pelo que evite un buen contacto entre el sensory la
piel afectara a la validez de los datos recopilados y puede generar un mensaje de error. (capitulo
13)

+  Si se utilizan en entornos con iluminacion led, puede que los sensores se deban cubrir con un
bloqueador de luz antes de conectarlos al cable del sensor, ya que algunos sistemas de alta
intensidad pueden producir interferencias con el sistema de deteccién de luz infrarroja cercana del
sensor. (capitulo 13)

*  No levante el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE por las conexiones ni tire de él, ni coloque
el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE en una posicion en la que pueda caerse sobre el
paciente, el operario u otra persona. (capitulo 13)

* Una vez que haya comenzado la monitorizacion del paciente, no sustituya ni desconecte el sensor
durante mas de 10 minutos para evitar que se reinicie el calculo inicial de StO. (capitulo 13)

+ Las mediciones podrian verse afectadas debido a la presencia de fuentes electromagnéticas
potentes, como los equipos de electrocirugia, ademas de resultar imprecisas durante el uso de
equipos de esas caracteristicas. (capitulo 13)

* Unos niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) o metahemoglobina (MetHb) pueden
generar mediciones imprecisas o erréneas, del mismo modo que los contrastes intravasculares o
cualquier sustancia que contenga contrastes que cambien la pigmentacién habitual de la sangre.
Estos son otros de los factores que pueden afectar a la precisién de las mediciones: mioglobina,
hemoglobinopatias, anemia, acumulacién de sangre bajo la piel, interferencia de objetos en la via
del sensor, bilirrubinemia, coloracién externa (tatuajes), altos niveles de Hb o Hct y marcas de
nacimiento. (capitulo 13)
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»  Si se utilizan en entornos con iluminacién led, puede que los sensores se deban cubrir con un
bloqueador de luz antes de conectarlos al cable del sensor, ya que algunos sistemas de alta
intensidad pueden producir interferencias con el sistema de deteccion de luz infrarroja cercana del
sensor. (capitulo 13)

*  En comparacion con versiones de software anteriores, el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE
con la version de software V3.0.7 o superior y utilizado con sensores pediatricos (pequefios y
medianos) cuenta con una sensibilidad mayor a la hora de mostrar los valores StOa.
Concretamente, en el rango por debajo del 60 %, se pueden registrar mediciones de StO. mas
bajas que en versiones anteriores del software. Los médicos deben tener en cuenta la mayor
sensibilidad y los valores de StO-, potencialmente modificados, cuando utilicen el software V3.0.7;
especialmente si cuentan con experiencia en versiones anteriores del software del médulo de
oximetria FORE-SIGHT ELITE. (capitulo 13)

+ La efectividad del parametro de HPI se ha establecido utilizando datos de la curva de la presién
arterial radial. No se ha evaluado la efectividad del parametro de HPI utilizando presién arterial de
otros sitios (por ejemplo, femoral). (capitulo 14)

» Es posible que el parametro HPI no proporcione un aviso avanzado de la tendencia a un evento de
hipotensién en situaciones en las que una intervencioén clinica tiene como resultado un evento de
hipotension subito no fisioldgico. En tal caso, la funcion HPI ofrecera lo siguiente sin demora: una
ventana emergente de alerta alta, una alarma de prioridad alta y un valor de HPI de 100 para indicar
que el paciente esta sufriendo un evento de hipotension. (capitulo 14)

+ Tenga cuidado cuando utilice la dP/dt en pacientes con estenosis adrtica grave, ya que la estenosis
puede reducir el acoplamiento entre el ventriculo izquierdo y la poscarga. (capitulo 14)

+  El parametro dP/dt, aunque esta predominantemente determinado por los cambios en la
contractilidad del VI, puede verse afectado por la poscarga durante los periodos de estado
vasopléjico (desacoplamiento venoarterial). Durante estos periodos, es posible que la dP/dt no
refleje los cambios en la contractilidad del VI. (capitulo 14)

* Lainformacioén sobre el parametro de HPI que se proporciona en la Tabla 14-13 en la pagina 255,
la Tabla 14-14 en la pagina 256, la Tabla 14-15 en la pagina 257 y la Tabla 14-16 en la pagina 258
tiene como fin la orientacion y puede no ser representativa de la experiencia individual. Se
recomienda una revision de la hemodinamica del paciente antes de iniciar el tratamiento. Consulte
Aplicaciones clinicas en la pagina 246. (capitulo 14)

+ Sialguno de los led del modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE no se enciende, no se debera
emplear el cable hasta que se haya reparado o sustituido. Péngase en contacto con el servicio
técnico de Edwards. Existe el riesgo de que las piezas dafiadas disminuyan el rendimiento del
madulo. (capitulo 15)

* Limpie y almacene el instrumento y los accesorios después de cada uso. (apéndice F)

* Los modulos y los cables de plataforma del monitor avanzado HemoSphere son sensibles a las
descargas electrostaticas (ESD). No intente abrir el cable ni la cubierta del moédulo ni utilizarlos, si
se ha dafiado la cubierta. (apéndice F)

*  No derrame ni rocie liquido en ninguna parte del monitor avanzado HemoSphere, los accesorios, los
modulos ni los cables. (apéndice F)

*  No utilice ninguna solucion desinfectante que no sea de los tipos especificados. (apéndice F)

*  NO:

*  permita que ningun liquido entre en contacto con el conector de alimentacion;

»  permita la penetracién de liquidos en los conectores o aberturas de la estructura del monitor o
los modulos.

Si algun liquido entra en contacto con alguno de los elementos anteriormente mencionados, NO
intente utilizar el monitor. Desconecte la alimentacién de forma inmediata y llame al departamento
biomédico o al representante local de Edwards. (apéndice F)

* Inspeccione de forma periddica todos los cables en busca de algun defecto. No enrolle los cables
con demasiada fuerza cuando los guarde. (apéndice F)

*  No utilice ningun otro agente de limpieza ni pulverice ni vierta solucién de limpieza directamente
sobre los cables de la plataforma. (apéndice F)

50



Monitor avanzado HemoSphere Seguridad y simbolos

*  No esterilice con vapor, radiacion ni 6xido de etileno los cables de la plataforma. No sumerja los
cables de la plataforma. (apéndice F)

+ Siseintroduce una solucién electrolitica como, por ejemplo, la solucion de lactato de Ringer en los
conectores de los cables mientras estan conectados con el monitor y el monitor esta encendido, la
tension de excitacion puede provocar una corrosion electrolitica y una rapida degradacion de los
contactos eléctricos. (apéndice F)

* No sumerja ningun conector del cable en detergente, alcohol isopropilico o glutaraldehido.
(apéndice F)

*  No utilice una pistola de aire caliente para secar los conectores del cable. (apéndice F)

« Eldispositivo contiene componentes electrénicos. Manipular con cuidado. (apéndice F)

* No desinfecte el sensor de referencia del corazén o el controlador de presiones con un autoclave ni
mediante esterilizacidn por gas. (apéndice F)

*  No sumerja los conectores de los cables en liquido. (apéndice F)

+ Limpie y guarde el sensor de referencia del corazén después de cada uso. (apéndice F)

* Recicle o deseche la bateria de ion de litio de acuerdo con todas las leyes federales, estatales y
locales. (apéndice F)

» Elinstrumento se ha probado y cumple los limites establecidos en la IEC 60601-1-2. Estos limites
estan disefiados para proporcionar una protecciéon razonable frente a las interferencias dafinas de
una instalacion médica tipica. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia
y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias dafinas
para otros dispositivos de las proximidades. Sin embargo, no existen garantias de que no se
produzcan interferencias en una instalacion concreta. Si este equipo genera interferencias dafinas
a otros dispositivos (lo que puede determinarse apagando y encendiendo el dispositivo), se
recomienda al usuario intentar corregir la interferencia con una o mas de las medidas siguientes:

* Reoriente o reubique el dispositivo receptor.
* Aumente la separacion con respecto al equipo.
»  Consulte al fabricante para obtener ayuda.

(apéndice G)

2.4 Simbolos de la interfaz del usuario

Los siguientes son iconos que aparecen en la pantalla del monitor avanzado HemoSphere. Para obtener
mas informacion sobre el aspecto de las pantallas y la navegacion por estas, consulte el capitulo 5,
Navegacion por el monitor avanzado HemoSphere en la pagina 86. Algunos iconos solo se mostraran
durante la monitorizacién con un modulo o cable de tecnologia hemodinamica especifica, segun las
especificaciones.

Tabla 2-1: Simbolos de la pantalla del monitor

Simbolo Descripcién

Iconos de la barra de navegacién

f’ Q Seleccionar modo de monitorizacion
T -y
M Inicio de la monitorizacién del GC (moédulo HemoSphere Swan-Ganz)

Detencién de la monitorizacién del GC con temporizador de cuenta atras del GC
(consulte Temporizador de cuenta atras del GC en la pagina 163) (m6dulo
HemoSphere Swan-Ganz)

| Inicio de la monitorizacién no invasiva (médulo HemoSphere ClearSight)

=

Iniciar
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Simbolo Descripcion
Iconos de la barra de navegacién
v Detencién de la monitorizacién no invasiva (mddulo HemoSphere ClearSight)
-
Detener

Reanudacion de la monitorizacion no invasiva tras la liberacion de presion del manguito
(mo6dulo HemoSphere ClearSight)

Cero presién/curva presion

Seguimiento de TDO

Menu de configuracion

Inicio (volver a la pantalla de monitorizacion principal)

Mostrar la curva de presién

Ocultar la curva de presién

Silenciar alarmas sonoras

en pausa

'S

Sl

&5

157 Alarmas en pausa (silenciadas) con temporizador de cuenta atras (consulte Silenciar
Alarmas alarmas sonoras en Barra de navegacion en la pagina 87)

8
8
5

Reanudar monitorizacion con el tiempo transcurrido desde la pausa de monitorizacion

Iconos del menu de herramientas clinicas

Seleccionar modo de monitorizacion

*

.

GCi (gasto cardiaco intermitente) (médulo HemoSphere Swan-Ganz)

Calibracion de oximetria venosa (cable de oximetria de HemoSphere)

Introduzca PVC

==

Calculadora de valores derivados
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Iconos del menu de herramientas clinicas

Revisioén del evento

Cero presién/curva presion

& =

Prueba del cable CCO del paciente (m6dulo HemoSphere Swan-Ganz)

Pantalla secundaria de HPI (funcién avanzada)

Oy
/0

Prueba de respuesta a fluidos (funcién avanzada)

Calibracion (PS ClearSight) (médulo HemoSphere ClearSight)

Datos del paciente

Iconos de navegacion por el menu

Volver a la pantalla de monitorizacion principal

Volver al menu anterior

Cancelar

Desplazarse para seleccionar elementos en la lista vertical

000 EHE

:
:

Desplazamiento vertical por la pagina

Desplazamiento horizontal

Introducir

Tecla de introduccién del teclado

Tecla de retroceso del teclado

Mover el cursor 1 caracter a la izquierda

e lOQ .

Mover el cursor 1 caracter a la derecha

o |

»
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Iconos de navegacion por el menu

Tecla de cancelacioén del teclado

E
S /]

Elemento habilitado

Elemento deshabilitado

B

Reloj/Curva: permite la visualizacién por parte del usuario de los datos historicos o
intermitentes

Iconos del panel de parametro

Menu Alarmas/objetivos: indicador de alarma sonora de parametro habilitado

Menu Alarmas/objetivos: indicador de alarma sonora de parametro deshabilitado

Barra indicadora de calidad de la senal
Consulte Indicador de calidad de la sefial en la pagina 210 (cable de oximetria de
HemoSphere)

Consulte SQI en la pagina 200 (mdédulo HemoSphere ClearSight)

Indicador de limite de filtrado de VVS superado: un alto grado de variabilidad de la
frecuencia de pulso puede afectar a los valores de VVS

Icono de Calibracién de oximetria venosa (sin calibrar)
(Cable de oximetria de HemoSphere)

Icono de Calibracién de oximetria venosa (calibrado)
(Cable de oximetria de HemoSphere)

00« e E

Iconos de la barra de informacién

Icono de SIH habilitado en la barra de informacion
Consulte la Tabla 8-2 en la pagina 153

‘w
v

Captura de la pantalla

Iconos del indicador de carga de las baterias de la barra de informacion
Consulte la Tabla 5-5 en la pagina 121

Brillo de la pantalla

Volumen de alarma

Bloquear pantalla

DEE, .
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Iconos de la barra de informacion

Acceso directo del menu de Ayuda

Revision del evento

Frecuencia cardiaca latido a latido promedio (médulo HemoSphere Swan-Ganz con
entrada del ECG)

Sefal Wi-Fi
Consulte la Tabla 8-1 en la pagina 151

Tiempo hasta el modo de liberacion de presién del manguito (moédulo
HemoSphere ClearSight, consulte Modo de liberacién de presion del manguito
en la pagina 202)

Tiempo hasta la finalizacion del modo de liberacion de presion del manguito (médulo
HemoSphere ClearSight, consulte Modo de liberacion de presion del manguito
en la pagina 202)

Iconos de analisis de las intervenciones

Boton de analisis de las intervenciones

Indicador del tipo de andlisis de intervencion para un evento personalizado (gris)

Indicador del tipo de andlisis de las intervenciones para un cambio de posicion
(purpura)

Indicador del tipo de analisis de las intervenciones para una administracion de liquidos
(azul)

Indicador del tipo de analisis de las intervenciones para la intervencion (verde)

Indicador del tipo de andlisis de intervencion para una oximetria (rojo)

Indicador del tipo de analisis de intervencién para un evento (amarillo)

Icono de edicién en la burbuja de informacion sobre una intervencion

Icono del teclado para introducir notas en la pantalla de edicion de la intervencion

flo<«<<«<«<«B@ EE@>-@EB

Iconos de seguimiento de TDO

/;\ Botén de afiadir objetivo en la pantalla de seguimiento de TDO

Boton de valor de objetivo en la pantalla de seguimiento de TDO

L\:‘l
]
[ &)

Botén de salir de la seleccion de objetivos en la pantalla de seguimiento de TDO
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Iconos de seguimiento de TDO

Boton de editar objetivo en la pantalla de seguimiento de TDO

. Simbolo de Tiempo en objetivo en la pantalla de seguimiento de TDO

Iconos del HPI

- Tecla de acceso directo a la Pantalla secundaria de HPI

2.5 Simbolos de las etiquetas de los productos

Esta seccion proporciona los simbolos que aparecen en el monitor avanzado HemoSphere y otros
accesorios disponibles de la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere.

Tabla 2-2: Simbolos de las etiquetas de los productos

Simbolo Descripcion

Fabricante

Fecha de fabricacién

RX Only Aviso: la ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita
exclusivamente a médicos o por prescripcién facultativa.
IPX1 Proporciona proteccion contra el agua arrojada de forma vertical segun el estandar IPX1
|PX4 Ofrece proteccién contra salpicaduras de agua en cualquier direcciéon segun el estandar
IPX4

Recogida por separado de equipos eléctricos y electronicos segun la directiva de la CE
2012/19/UE.

[
Conformidad con la restriccion frente a sustancias peligrosas (RoHS); solo China
Conformidad con la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC): solo para Estados
C Unidos
Este dispositivo contiene un transmisor de radiacién no ionizante, lo que puede ocasionar
(('I)) interferencias por radiofrecuencia con otros dispositivos cercanos.

@ eifu.edwards.com | Siga las instrucciones de uso del sitio web
+ 18885704016
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Simbolo

Descripcion

art

Las instrucciones de uso en formato electrénico estan disponibles por teléfono o en la
direccion del sitio web.

€.

ses

Intertek

Intertek ETL

REF

Numero de catalogo

SN

Numero de serie

EC [REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea

No seguro para RM

3

Conformité Européenne (Marca CE) de TUV SUD Product Service GmbH (organismo
notificado)

q

Conformité Européenne (Marca CE)

LOT

Cadigo de lote

PN

Numero de pieza

Cantidad

Sin plomo

G“ us

Marca de certificacion de producto de Underwriters Laboratories

lon-litio reciclable
&o
Li-ion
Marca de conformidad técnica (Japén)
I
T

No desmontar

57




Monitor avanzado HemoSphere

Seguridad y simbolos

Simbolo

Descripcion

No incinerar

Producto sanitario

Importador

Etiquetas de identificacion de los conectores

Conexion terminal equipotencial

pa @E

USB 2.0

f

USB 3.0

Conexién Ethernet

Entrada analdgica 1

Entrada analdgica 2

Salida de presién (TPD)

Conexién o pieza aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacion

—l

P o0

T

Conexion o pieza aplicada de tipo BF a prueba de desfibrilacion

Conexioén de pieza aplicada de tipo BF

Presion arterial continua no invasiva

Retire la cubierta del controlador de presion desde este extremo.

QN K> >

No retire la cubierta del controlador de presién desde este extremo
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Etiquetas de identificacién de los conectores

ECG

_®

Entrada del ECG del monitor externo

Homi

Salida de interfaz multimedia de alta definicion

Cie

Conector: salida COM serie (RS232)

Etiquetas del envase adicionales

Mantener seco

Fragil; manipular con cuidado

Esta parte hacia arriba

®

No lo utilice si el envase esta dafado

Caja de cartén reciclable

Mantener alejado de la luz del sol

Limite de temperatura (X = limite inferior, Y = limite superior)

Y
A

Y
&

Limitacion de humedad (X = limite inferior, Y = limite superior)

Nota:

Para todas las etiquetas de producto de los accesorios, consulte la tabla de simbolos de las
instrucciones de uso de los accesorios.

59




Monitor avanzado HemoSphere Seguridad y simbolos

2.6 Estandares aplicables

Tabla 2-3: Estandares aplicables

Estandar Titulo

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Equipo electromédico. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial + enmienda 1 (2012).

IEC 60601-1-2:2014 Equipos electromédicos. Parte 1-2: requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética. Requisitos y ensayos.

IEC 60601-2-34:2011 Equipos electromédicos. Parte 2-34: requisitos particulares para la seguridad y
el funcionamiento esencial de los equipos de monitorizacién de la presion
arterial invasivos.

IEC 60601-2-49:2011/ Equipos electromédicos. Parte 2-49: requisitos particulares para la seguridad y
IEC 80601-2-49:2018 el funcionamiento esencial de los equipos/monitores multifuncion de
monitorizacion de pacientes.

IEEE 802.11 b/g/n Telecomunicaciones e intercambio de informacién entre sistemas; redes de
area local y metropolitana. Requisitos especificos, parte 11: control de acceso
al medio (MAC) de LAN inalambrica y especificaciones de la capa fisica
(PHY).

2.7 Funcionamiento esencial del monitor avanzado HemoSphere

La plataforma debera proporcionar el GC continuo y el GC intermitente con un catéter Swan-Ganz
compatible, de acuerdo con las especificaciones indicadas en el apéndice A. La plataforma debera
proporcionar la presion arterial intravascular con un sensor FloTrac o Acumen IQ compatible o un
TPD TruWave compatible, de acuerdo con las especificaciones indicadas en el apéndice A. La
plataforma debera proporcionar el valor de SvO2/ScvO: con un catéter de oximetria compatible, de
acuerdo con las especificaciones indicadas en el apéndice A. La plataforma debera proporcionar una
medicién no invasiva de la presién arterial con un manguito para el dedo de Edwards, de acuerdo con
las especificaciones indicadas en el apéndice A. La plataforma debera mostrar el valor de StO2 con un
modulo y un sensor de oximetria compatibles, de acuerdo con las especificaciones indicadas en el
apéndice A. Cuando no sea posible facilitar una medicion precisa del parametro hemodinamico
aplicable, la plataforma emitira alarmas, alertas, indicadores y/o estados del sistema. Para obtener mas
informacion, consulte Caracteristicas basicas de funcionamiento en la pagina 314.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas funcionales, se ha verificado a través de una
amplia variedad de pruebas con el objetivo de respaldar directamente su seguridad y rendimiento para
su uso previsto cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.
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3.1 Desembalaje

Examine el recipiente de envio y compruebe que no se hayan producido dafos durante este. Si detecta
algun dano, fotografie el envase y péngase en contacto con el servicio técnico de Edwards. No lo utilice
si el envase o el contenido estan dafados. Realice una inspeccion visual del contenido del envase para
detectar dafos. Los dafos pueden incluir grietas, arafnazos, abolladuras o cualquier signo de que el
monitor, los médulos o la cubierta del cable estén comprometidos. Informe de cualquier prueba de dano
externo.

3.1.1 Contenido del embalaje

La plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere es modular y, por tanto, las configuraciones de
embalaje variaran en funcion del kit solicitado. El sistema de monitorizacién avanzado HemoSphere, que
es la configuracion del kit de base, contiene el monitor avanzado HemoSphere, el cable de alimentacion
para la red, la cubierta de entrada del cable de alimentacion, la bateria HemoSphere, dos médulos de
expansion, un modulo de expansién L-Tech, una guia de inicio rapido y un dispositivo USB con este
manual de usuario. Consulte la Tabla 3-1 en la pagina 61. Los elementos adicionales que pueden
incluirse y enviarse con otras configuraciones del kit incluyen el médulo HemoSphere Swan-Ganz, el
cable del CCO (GCC) del paciente y el cable de oximetria HemoSphere. Es posible que los elementos
accesorios y desechables se entreguen por separado. Se recomienda que el usuario confirme la
recepcion de todo el equipo solicitado. Consulte el apéndice B: Accesorios en la pagina 327 para obtener
una lista completa de accesorios disponibles.

Tabla 3-1: Componentes de monitorizacion avanzada HemoSphere

Sistema de monitorizacion avanzada HemoSphere (kit de base)

monitor avanzado HemoSphere

bateria de HemoSphere

cable de alimentacion para la red

cubierta de entrada del cable de alimentacion
modulo de expansion L-Tech

mddulo de expansion (2)

guia de inicio rapido

manual del usuario (en el dispositivo USB)
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3.1.2 Accesorios obligatorios para los cables y los médulos de la
plataforma

Las tablas siguientes identifican los accesorios necesarios para visualizar los parametros especificos
monitorizados y calculados para el cable o el médulo de tecnologia hemodinamica especificados:

Tabla 3-2: Cables y catéteres necesarios para la monitorizacién de parametros con el médulo
HemoSphere Swan-Ganz

Parametros calculados y monitorizados

Cable/catéter necesario GC GCyos VDF FEVD RVS GCi VS VSo0s
Cable del CCO (GCC) del . . . . . . . .
paciente

Cable del ECG . . .

Cables de entrada de
presién analdgica

Sonda de temperatura del
inyectable

Catéter de termodilucion
Swan-Ganz

Catéter Swan-Ganz CCO o
Swan-Ganz CCOmbo

Catéter
Swan-Ganz CCOmbo V

Transductor TruWave* . .

*Los pardmetros de flujo de 20 sequndos solo estan disponibles cuando se realiza la monitorizacion con un catéter
CCOmbo V (modelos 777F8 y 774F75) conectados, y es necesaria la sefial de la presion arterial pulmonar
medjante la conexion de un cable de presion HemoSphere. ConsulteParametros de flujo de 20 segundos

en la pdgina 163.

Nota:
No es posible monitorizar ni calcular todos los parametros en pacientes pediatricos. Consulte la Tabla 1-1

en la pagina 24 para conocer los parametros disponibles.

Tabla 3-3: Opciones del sensor para la monitorizacién de parametros con el cable de presion

HemoSphere

Parametros calculados y monitorizados
Opciones del sensor GC VS VVS/ RVS FP SIS/ PAPM PVC HPI/
o transductor de VPP DIA/ dP/dt/
presion PAM Eagyn
Sensor FloTrac . . . * . .
Transductor . . . .
TruWave
Sensor Acumen 1Q . . . * . . .
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Nota:

*Para calcular la PVC, se necesita una sefial de entrada anal6gica de PVC, una monitorizacién de PVC

0 una entrada manual de RVS.

Tabla 3-4: Opciones del manguito para el dedo para la monitorizacion de parametros con el médulo

HemoSphere ClearSight
Parametros calculados y monitorizados
Opciones del manguito GC VS VVS/ RVS FP SIS/ HPI/
para el dedo (uno VPP DIA/ dP/dt/
requerido) PAM Eagyn
Manguito para el dedo . . . . . .
ClearSight
Manguito para el dedo . . . . . . .
Acumen 1Q
Nota:

* Para calcular la PVC, se necesita una sefial de entrada analégica de PVC, una monitorizacion de PVC
0 una entrada manual de RVS.

Tabla 3-5: Catéteres necesarios para la monitorizacién de parametros con el
cable de oximetria HemoSphere

Parametros calculados y
monitorizados
Catéter necesario ScvO: SvO:2
Catéter PediaSat para oximetria o catéter compatible .
para oximetria del sistema venoso central
Catéter de oximetria Swan-Ganz .

Tabla 3-6: Accesorios necesarios para monitorizar parametros con el médulo
de oximetria tisular HemoSphere

Accesorio necesario Oximetria tisular (StOz)
Modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE .
Sensor FORE-SIGHT ELITE .

ADVERTENCIA:

iPeligro de descarga! No intente conectar/desconectar los cables del sistema con las manos humedas.
Asegurese de tener las manos secas antes de desconectar los cables del sistema.

AVISO:
Sujete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar los cables. No retuerza ni doble los

conectores. Confirme que todos los sensores y cables estén conectados de forma correcta y completa
antes de su uso.
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Para evitar la corrupcién de datos en el monitor avanzado HemoSphere, desconecte siempre el cable
del CCO (CGC) del paciente y el cable de oximetria del monitor antes de utilizar un desfibrilador.

3.2 Puertos de conexion del monitor avanzado HemoSphere

Las vistas de monitor siguientes ilustran los puertos de conexion y otras caracteristicas clave de los
paneles frontal, trasero y laterales del monitor avanzado HemoSphere.

3.2.1 Vista frontal del monitor

—

1. indicador de alarma visual 2. botdén de alimentacion

Figura 3-1: Vista frontal del monitor avanzado HemoSphere
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3.2.2 Vista trasera del monitor

1. cable de alimentacion para la red (cubierta de entrada del cable 6. entrada analogica 1
de alimentacion eliminado)

2. puerto HDMI 7. entrada analdgica 2

3. puerto Ethernet 8. entrada del ECG

4. puerto USB 9. salida de presion

5. conector del puerto serie COM1 (RS-232) 10. conexion terminal

equipotencial

Figura 3-2: Vista trasera del monifor avanzado HemoSphere (mostrado con e/ modulo
Swan-Ganz de HemoSphere)
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3.2.3 Panel derecho del monitor

1. puerto USB 2. puerta de la bateria

Figura 3-3: Panel derecho del monifor avanzado HemoSphere
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3.2.4 Panel izquierdo del monitor

1. Ranura del mddulo de expansion L-Tech 3. Puertos para cables (2)

2. Ranuras del modulo de expansion (2)

Figura 3-4. Panel izquierdo del monifor avanzado HemoSphere (mostrado sin modulos)

3.3 Instalacion del monitor avanzado HemoSphere

3.3.1 Opciones y recomendaciones de montaje

El monitor avanzado HemoSphere debe colocarse sobre una superficie plana estable o montarse con
seguridad sobre una base compatible, de acuerdo con las practicas de su instituciéon. El usuario debera
estar colocado frente al monitor y muy cerca durante el uso. El dispositivo esta disefiado para que solo
lo utilice un usuario cada vez. Como accesorio opcional, se encuentra disponible un soporte rodante
para el monitor avanzado HemoSphere. Consulte Descripcidn adicional de los accesorios

en la pagina 328 para obtener mas informacién. Péngase en contacto con el representante local de
Edwards para obtener recomendaciones sobre las opciones de montaje adicionales.

ADVERTENCIA:

jPeligro de explosién! No utilice el monitor avanzado HemoSphere en presencia de una mezcla de
anestésico inflamable con aire, oxigeno u éxido nitroso.
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Este producto contiene componentes metalicos. NO se deben utilizar en entornos de resonancia
magnética (RM).

Asegurese de que el monitor avanzado HemoSphere esté colocado o montado de forma segura y de
que todos los cables y cables auxiliares estén dispuestos de forma adecuada para minimizar los riesgos
de dafos a los pacientes, los usuarios o el equipo.

No apile otros equipos u objetos sobre el monitor avanzado HemoSphere.

El monitor avanzado HemoSphere debe colocarse en una posicién vertical para garantizar la proteccion
frente a la entrada de liquidos nivel IPX1.

No salpique liquidos sobre la pantalla de monitorizaciéon. La acumulacion de liquido puede hacer que no
funcione la pantalla tactil.

No coloque el monitor de modo que sea dificil acceder a los puertos del panel trasero o al cable de
alimentacion.

El equipo esta clasificado para utilizarse con equipos quirurgicos de alta frecuencia. Las interferencias
de los equipos quirurgicos de alta frecuencia pueden ocasionar inexactitudes en la medicion de los
parametros. Para reducir los peligros que puedan derivarse del uso de equipos quirurgicos de alta
frecuencia, utilice Unicamente accesorios y cables de paciente no dafiados, conectados de acuerdo con
las especificaciones de este manual del usuario.

El sistema esta clasificado para utilizarse con desfibriladores. Para garantizar un funcionamiento
adecuado a prueba de desfibriladores, utilice Unicamente accesorios y cables de paciente no dafiados,
conectados de acuerdo con las especificaciones de este manual del usuario.

Todo el equipo IEC/EN 60950, incluidas las impresoras, debera colocarse a no menos de 1,5 metros de
la cama del paciente.

AVISO:

No exponga el monitor avanzado HemoSphere a temperaturas extremas. Consulte las especificaciones
ambientales en el apéndice A.

No exponga el monitor avanzado HemoSphere a entornos sucios o polvorientos.

No obstruya los orificios de ventilacion del monitor avanzado HemoSphere.

No utilice el monitor avanzado HemoSphere en entornos en los que una iluminacion fuerte dificulte la
visualizacion de la pantalla LCD.

No utilice el monitor como dispositivo portatil.

3.3.2 Instalacion de la bateria

Abra la puerta de la bateria (Figura 3-3 en la pagina 66) e insértela en el compartimento
correspondiente, asegurandose de que esté completamente insertada y asentada. Cierre la puerta de la
bateria y asegurese de que el cerrojo esté bien bloqueado. Siga las instrucciones indicadas a
continuacion para conectar el cable de alimentacion y, a continuacion, cargar completamente la bateria.
No utilice una bateria nueva como fuente de alimentacién hasta que se haya cargado por completo.
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Nota:

Para asegurarse de que la carga de la bateria mostrada en el monitor es precisa, acondicione la bateria
antes de su primer uso. Para obtener informacion sobre el mantenimiento y el acondicionamiento de la
bateria, consulte Mantenimiento de la bateria en la pagina 352.

La bateria HemoSphere esta disefiada como una fuente de alimentacion alternativa durante un corte de
alimentacion y solo puede mantener la monitorizaciéon durante un tiempo limitado.

ADVERTENCIA:

Asegurese de que la bateria esta totalmente insertada y que la tapa de la bateria estd completamente
cerrada. Si la bateria se cayera, podrian producirse lesiones graves en los pacientes o el personal
clinico.

Utilice unicamente baterias aprobadas por Edwards con el monitor avanzado HemoSphere. No cargue la
bateria fuera del monitor. Si lo hace, podria dafar la bateria o lesionar al usuario.

Para evitar interrupciones en la monitorizacion durante un corte de alimentacion, se recomienda utilizar
el monitor avanzado HemoSphere con la bateria insertada.

En caso de corte de alimentacion y agotamiento de la bateria, el monitor realizara un procedimiento de
apagado controlado.

3.3.3 Conexion del cable de alimentacion

Antes de conectar el cable de alimentacién al panel trasero del monitor, compruebe que la cubierta de
entrada del cable de alimentacion esté instalada:

1. En ese caso, retire los dos tornillos (Figura 3-5 en la pagina 70) que sujetan la cubierta de entrada
del cable de alimentacion en el panel trasero del monitor.

2. Conecte el cable de alimentacién desmontable. Asegurese de que el enchufe esta bien fijado.

3. Fije la cubierta de entrada del cable de alimentacion sobre el enchufe, dirigiendo el cable de
alimentacion a través de la abertura de la cubierta y presionando la cubierta y la junta hacia arriba
contra el panel trasero del monitor, mientras mantiene alineados los dos agujeros de tornillo.

4. Vuelva a introducir los tornillos para fijar la cubierta en el monitor.
5. Conecte el cable de alimentacion a una toma de calidad hospitalaria.

ADVERTENCIA:

No utilice la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere sin que haya instalada una cubierta de
entrada del cable de alimentacién. De lo contrario, podria producirse la entrada de fluidos.
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Figura 3-5: Cubierta de entrada del monitor avanzado HemoSphere: ubicaciones de los tornillos

3.3.3.1 Conexidn equipotencial

Este monitor DEBE conectarse a tierra durante el funcionamiento (equipo de Clase | conforme al
estandar IEC 60601-1). Si no hay disponible un conector de calidad hospitalaria o uno de tres clavijas,
debera consultarse al electricista del hospital para garantizar una conexion de toma a tierra adecuada.
Se suministra un terminal equipotencial en el panel trasero del monitor (Figura 3-2 en la pagina 65) para
su conexiodn a un sistema de puesta a tierra equipotencial (cable equipotencial).

ADVERTENCIA:

No utilice cables alargadores ni regletas con multiples tomas para conectar el cable de alimentacion.
Utilice unicamente el cable de alimentacion proporcionado y no otros cables de alimentacion
desmontables.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el monitor avanzado HemoSphere solo puede conectarse
con una red eléctrica de suministro con toma de tierra de proteccion. No utilice adaptadores de tres
patillas ni de dos patillas.

La fiabilidad de la toma a tierra solo puede obtenerse si el instrumento esta conectado con una toma con
una marca para hospitales ( "hospital only", "hospital grade" o una equivalente).

Desconecte el monitor de la fuente de alimentacion de CA desenchufando el cable de alimentacion de la
red de CA. El botén de encendido/apagado del monitor no desconecta el sistema del suministro de
alimentacion de CA.

AVISO:

Cuando desplace el instrumento, asegurese de desconectar la alimentacion y retirar el cable de
alimentacion conectado.

3.3.4 Conexidén y desconexién de un moédulo de monitorizacién
hemodinamica

El monitor avanzado HemoSphere se envia con dos modulos de expansién estandar y un médulo de
expansion L-Tech. Antes de insertar un nuevo médulo de tecnologia de monitorizacion, extraiga el
modulo de expansion pulsando el botéon de liberacidon para desbloquear el médulo vacio y deslizarlo
hacia fuera.

Inspeccione el nuevo médulo en busca de dafios externos antes de la instalacion. Inserte el médulo de
monitorizacién deseado en la ranura abierta aplicando una presién homogénea para deslizar y encajar el
modulo en su sitio.
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3.3.5 Conexién y desconexién de un cable de monitorizacion
hemodinamica

Ambos puertos para cables de monitorizacion estan equipados con un mecanismo de bloqueo
magneético. Inspeccione el cable en busca de dafos antes de conectarlo. Un cable de monitorizacién se
encajara en su sitio cuando esté adecuadamente asentado en el puerto. Para desconectar un cable,
sujete por el enchufe para tirar de él en direccion contraria al monitor.

3.3.6 Conexién de cables de dispositivos externos

El monitor avanzado HemoSphere utiliza datos monitorizados subordinados para calcular ciertos
parametros hemodinamicos. Esto incluye datos de los puertos de datos de entrada de presién y un
puerto de entrada del monitor del ECG. Todas las conexiones de cable subordinadas se encuentran en
el panel trasero del monitor (Figura 3-2 en la pagina 65). Consulte Accesorios obligatorios para los
cables y los médulos de la plataforma en la pagina 62 para obtener una lista de los parametros
calculados disponibles con determinadas conexiones de cables. Para obtener mas informacion sobre la
configuracion de los puertos analégicos de presion, consulte Entrada de sefial de presidn analdgica

en la pagina 133.

ADVERTENCIA:

Utilice solo accesorios cables y componentes del monitor avanzado HemoSphere suministrados y
etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes sin etiquetar podria afectar
a la seguridad del paciente y a la precision de la medicién.

3.4 Arranque inicial

3.4.1 Procedimiento de arranque

Para encender y apagar el monitor, pulse el boton de alimentacion situado en el panel frontal. Después
de encender el monitor, se muestra la pantalla de Edwards seguida de la pantalla de autocomprobacion
de encendido. La autocomprobacién de encendido verifica que el monitor cumpla los requisitos de
funcionamiento esencial utilizando los componentes de hardware criticos y se realiza cada vez que se
enciende el sistema. El mensaje de estado de la autocomprobacién de encendido se muestra en la
pantalla de arranque junto con informacién del sistema, como los niUmeros de serie y los numeros de
versiones del software.
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Edwards

Figura 3-6. Pantalla de arranque

Nota:

Si las pruebas diagnédsticas detectan una situacién de error, una pantalla de error del sistema sustituira
la pantalla de arranque. Consulte el capitulo 15: Resolucion de problemas en la pagina 267 o el
apéndice F: Soporte, mantenimiento y cuidados del sistema en la pagina 346. De lo contrario, llame a su
representante de Edwards Lifesciences para obtener asistencia.

3.4.2 Seleccion de idioma

Tras el arranque inicial del monitor avanzado HemoSphere, se muestran las opciones de idioma que
afectan al idioma, a los formatos de fecha y hora y a las unidades de medicion de la interfaz. La pantalla
de seleccion del idioma aparece después de que el software se haya inicializado y la comprobacion
automatica se haya completado. Del mismo modo, la seleccion del idioma establece las unidades de la
interfaz, asi como el formato de hora y fecha de la configuracién predeterminada para ese idioma
(consulte el apéndice D: Configuracion y valores predeterminados del monitor en la pagina 337).

Las configuraciones relacionadas con el idioma pueden modificarse posteriormente en la pantalla Fecha/
hora de la pantalla Configuracién general y en la opcion de idioma de Configuracién -~ General.

Cuando aparezca la pantalla de seleccion de idioma, toque el idioma que desee utilizar.
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English (US) English (UK)
Frangais Italiano
Deutsch Nederlands
Edwards Espariol Svenska
EAAnvika Portugués
A& 3
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Figura 3-7: Pantalla de seleccion de idioma

Nota:
La Figura 3-6 en la pagina 72 y la Figura 3-7 en la pagina 73 son ejemplos de pantallas de arranque

y de seleccion de idioma.
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Inicio rapido del monitor avanzado
HemoSphere

Contenido
Moniforizacion del gasto cardiaco con el modulo HemoSphere Swan-Ganz. . ............................. 74
Monitorizacion con el cable de presion de HemoSphere. . .......... ... ... i, 78
Monitorizacion mediante el cable de oximetria HemoSphere. .. .. ......... .. i 80
Moniforizacion del modulo de oximelria tisular HemoSphere. .. ............... . . i, 82
Monitorizacion con el modulo HemoSphere ClearSight. . .. .......... ... i, 84
Nota:

Este capitulo esta destinado a médicos con experiencia. Proporciona unas instrucciones breves sobre el uso
del monitor avanzado HemoSphere. Consulte los capitulos del manual para obtener informaciéon mas
detallada, advertencias y precauciones.

4.1 Monitorizacion del gasto cardiaco con el médulo HemoSphere
Swan-Ganz

Consulte la Figura 4-1 en la pagina 75 para obtener informacion sobre las conexiones del médulo de
monitorizacién HemoSphere Swan-Ganz.
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1. conexién del termistor 4. cable del CCO (GCC) del paciente

2. conexion del filamento térmico 5. mddulo HemoSphere Swan-Ganz

3. conexion de la sonda de temperatura del 6. monitor avanzado HemoSphere
inyectable

Figura 4-1.: Descripcion general de las conexiones del mddulo de monitorizacion HemoSphere
Swan-Ganz

1. Inserte el médulo HemoSphere Swan-Ganz en el monitor. EI moédulo hara “clic” cuando esté bien
acoplado.

2. Pulse el boton de alimentacién para encender el monitor avanzado HemoSphere. Se accede a
todas las funciones a través de la pantalla tactil.

3. Seleccione el boton Continuar con el mismo paciente o el boton Nuevo paciente, e introduzca los
datos de un nuevo paciente.

4. Conecte el cable del CCO (GCC) del paciente al médulo HemoSphere Swan-Ganz.

5. Seleccione el boton del modo de monitorizacion Invasiva en la ventana Seleccion del modo de
monitorizacion.

6. Toque Iniciar monitorizacién para iniciar la monitorizacion.
i 2 |- fonar
t tallas
. . .y ~ . pan
7. Toque el icono de configuracion ol - pestafia Seleccionar pantallas para
seleccionar la vista de la pantalla de monitorizacion deseada.

8. Toque dentro de un panel de parametro para seleccionar el parametro clave deseado en el menu de
configuracion de panel de parametro.

9. Toque dentro de un panel de parametro para ajustar Alarmas/objetivos.
10. En funcion del tipo de catéter, continde en el paso 1 en una de las secciones siguientes:

»  Monitorizacion del gasto cardiaco continuo en la pagina 75 para la monitorizacion del GC
*  Monitorizacion del gasto cardiaco intermitente en la pagina 76 para la monitorizacién del GCi

*  Monitorizacion del volumen diastélico final continuo en la pagina 77 para la monitorizacion del
VDF

4.1.1 Monitorizacién del gasto cardiaco continuo

Siga los pasos 1-10 en Monitorizacion del gasto cardiaco con el médulo HemoSphere Swan-Ganz
en la pagina 74 antes de continuar.
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Acople el cable del CCO (GCC) del paciente a las conexiones del catéter de CCO de Swan-Ganz
del termistor (1) y del filamento térmico (2) (Figura 4-1 en la pagina 75).

Compruebe que el catéter esté correctamente insertado en el paciente.

Toque el icono de inicio de la monitorizacién M Aparecera un temporizador de cuenta atras en

el icono de detencion de la monitorizacién para indicar el tiempo restante hasta obtener el
primer valor de GC. Después de aproximadamente 5 a 12 minutos, y una vez que se hayan
obtenido datos suficientes, aparecera un valor del GC en los paneles de parametros configurados.

El tiempo hasta la siguiente medicién del GC se mostrara debajo del icono de detencion de la

monitorizaciénm. Para periodos mas cortos entre calculos, seleccione ESTADISTICA DEL GC
(GCs) como parametro clave. GCs es una estimacion rapida del valor del GC. Los parametros de
flujo de 20 segundos (GCyqs/ICo0s ¥ VS20s/IVSogs) estan disponibles cuando se monitoriza la presion
arterial pulmonar con un cable de presion HemoSphere y un TPD TruWave conectados. Para
obtener mas informacion, consulte Parametros de flujo de 20 segundos en la pagina 163.

Toque el icono de detencion de la monitorizacion mpara detener la monitorizacion del GC.

4.1.2 Monitorizacion del gasto cardiaco intermitente

Siga los pasos 1-10 en Monitorizacion del gasto cardiaco con el médulo HemoSphere Swan-Ganz
en la pagina 74 antes de continuar.

1.

5.

Acople el cable del CCO (GCC) del paciente a las conexiones del termistor de catéter Swan-Ganz
(1, Figura 4-1 en la pagina 75).
Conecte la sonda de temperatura del inyectable al conector de la sonda de temperatura del

inyectable (3) del cable del CCO (GCC) del paciente. El tipo de sistema del inyectable (en linea o de
bano) se detectara automaticamente.

- Hemamientas

Toque el icono de configuracion — pestafia Herramientas clinicas - icono

7
de GCi )

Seleccione la configuracion siguiente en la pantalla de configuracién de nueva serie:

*  Volumen del inyectado: 10 ml, 5 ml o 3 ml (solo sondas de tipo bafio)
«  Tamafio del catéter: 5,5F, 6F, 7F, 7,5F u 8F

+  Constante Computacion: aparecera Auto o el teclado para la introduccion manual cuando se
haya seleccionado

Nota:

La constante de calculo se calcula automaticamente de acuerdo con el tipo de sistema del
inyectable, el volumen del inyectable y el tamarfio del catéter. Si se introduce manualmente la
constante de calculo, el volumen del inyectable y el tamafio del catéter se estableceran en
Auto.

. Modo de bolo: Auto o Manual

Toque el botdn Iniciar serie.
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10.
11.

Si esta en el modo de bolo automatico, el mensaje Espere aparecera resaltado ( : J)

hasta que se alcance el valor inicial térmico. Si esta en el modo manual, Preparado

( : J) aparecera resaltado cuando se alcance el valor inicial térmico. Toque primero el
botén Inyectar para iniciar el procedimiento del bolo.

Cuando Inyectar esté resaltado ( ! |), utilice un método rapido, uniforme y continuo

para inyectar el bolo con el volumen seleccionado previamente.

Calculando

Se resaltara Calculando ( l) y luego se mostrara la medicién del GCi resultante.
Repita los pasos 6-8 hasta seis veces segun desee.
Toque el botdn Revisar y, en caso necesario, edite la serie de bolos.

Toque el boton Aceptar.

4.1.3 Monitorizacion del volumen diastolico final continuo

Siga los pasos 1-10 en Monitorizacion del gasto cardiaco con el médulo HemoSphere Swan-Ganz
en la pagina 74 antes de continuar. Para obtener los parametros de VDF/FEVD, se debe utilizar un
catéter Swan-Ganz CCO con RVEDV.

Acople el cable del CCO (GCC) del paciente a las conexiones del catéter volumétrico de
Swan-Ganz del termistor (1) y del filamento térmico (2) (Figura 4-1 en la pagina 75).
Compruebe que el catéter esté correctamente insertado en el paciente.

Conecte un extremo del cable de interfaz del ECG al panel trasero del monitor avanzado
HemoSphere y el otro extremo a la salida de la sefal del ECG del monitor de cabecera.

Toque el icono de inicio de la monitorizacion M para iniciar la monitorizacion de GC/VDF.

Aparecera un temporizador de cuenta atras en el icono de detencién de la monitorizacion m
para indicar el tiempo restante hasta obtener el primer valor de GC/VDF. Después de
aproximadamente 5 a 12 minutos, y una vez que se hayan obtenido datos suficientes, aparecera un
valor del VDF o FEVD en los paneles de parametros configurados.

El tiempo hasta la siguiente medicion del GC se mostrara en la barra de informacion. Para periodos
mayores entre calculos, seleccione parametros de STAT (GCs, VDFs y FEVDs) como parametros
clave. GCs, VDFs y FEVDs son estimaciones rapidas del GC, VDF y FEVD.

Toque el icono de detencion de la monitorizaciéon g para detener la monitorizacién de GC/VDF.
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4.2 Monitorizacién con el cable de presion de HemoSphere

- I« .

1. conector de transductor/sensor de 4. cable de presion de HemoSphere
presion.
2. protector de color para el tipo de presién 5. monitor avanzado HemoSphere

3. led de estado/botén de puesta a cero

Figura 4-2: Descripcion general de la conexion del cable de presion

4.2.1 Configuracién del cable de presion

1.

Conecte el extremo de conexidn para monitor del cable de presién al monitor avanzado
HemoSphere.

Pulse el botén de alimentacion para encender el monitor avanzado HemoSphere. Se accede a
todas las funciones a través de la pantalla tactil.

Seleccione el boton Continuar con el mismo paciente o el boton Nuevo paciente, e introduzca los
datos de un nuevo paciente.

Seleccione el botén de modo de monitorizacién Minimamente invasiva en la ventana Seleccién del
modo de monitorizacion y toque Iniciar monitorizacion. Aparecera la pantalla Cero presién/curva
presion.

Conecte el sensor de presion cebado al cable de presion. El led del cable de presién en el entorno
del botén de puesta a cero en (3) parpadeara en verde indicando que se ha detectado el sensor de
presion.

Siga todas las indicaciones de las instrucciones de uso del catéter de monitorizacion de la presion
para obtener informacién sobre los procedimientos de insercion y preparacion del catéter.

El cable de presién de HemoSphere debera ponerse a cero antes de cada sesién de monitorizacion.

4.2.2 Cable de presion a cero

. .. . s | -0- . .y P
1. Toque el icono Cero presién/curva presion - ubicado en la barra de navegacion o a través del

menu Herramientas clinicas.
O BIEN
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10.

Pulse el botodn fisico de puesta a cero directamente en el cable de presién y manténgalo
pulsado durante tres segundos (consulte Figura 4-2 en la pagina 78).

Seleccione el tipo o la ubicacién del sensor de presion que se utiliza al lado del puerto del cable de
presion HemoSphere conectado. Las opciones son:

- ART
- PVC
- PAP

Este paso puede omitirse durante la monitorizacién con un sensor FloTrac o Acumen 1Q. Si hay un
sensor FloTrac o Acumen |IQ conectado, ART sera la unica opcion de presion disponible y se
seleccionara automaticamente.

Nivele la valvula de la llave de paso con respecto a la posicidn del eje flebostatico del paciente de
acuerdo con las instrucciones de uso.

Abra la valvula de la llave de paso para medir la presion atmosférica.

Pulse y mantenga pulsado el boton fisico de puesta a cero directamente en el cable de

presion o toque el botén de puesta a cero que aparece en la pantalla.

Cuando la puesta a cero se haya completado, sonara un tono y aparecera el mensaje "Puesto a
cero" con la fecha y la hora. El led del boton de puesta a cero dejara de parpadear y se apagara
cuando la puesta a cero se haya realizado correctamente.

Confirme la presién estable a cero y gire la llave de paso del sensor que lee la presion intravascular
del paciente.

Toque el icono de inicio para iniciar la monitorizacion de los parametros.

£33
Toque el icono de configuracién ol Pestana Seleccionar pantallas
seleccionar la vista de la pantalla de monitorizacion deseada.

Toque dentro de un panel de parametro para seleccionar el parametro clave deseado en el menu de
configuracion de panel de parametro.

Toque dentro de un panel de parametro para ajustar Alarmas/objetivos.

para

Nota:

Los limites de alarma del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) no son ajustables.
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4.3 Monitorizacion mediante el cable de oximetria HemoSphere

N
L Ol
/| )

1. Catéter de oximetria compatible 3. Cable de oximetria HemoSphere
2. Conector 6ptico 4. Monitor avanzado HemoSphere

Figura 4-3: Descripcion general de la conexion de oximetria

1. Conecte el cable de oximetria HemoSphere al lado izquierdo del monitor avanzado HemoSphere.
Consulte la Figura 4-3 en la pagina 80.

2. Pulse el boton de alimentaciéon para encender el monitor avanzado HemoSphere. Se accede a
todas las funciones a través de la pantalla tactil.

3. Seleccione el boton Continuar con el mismo paciente o el botén Nuevo paciente, e introduzca los
datos de un nuevo paciente.

4. Seleccione el botén del modo de monitorizacion No invasiva, Invasiva o Minimamente invasiva en la
ventana Seleccion del modo de monitorizacion.

5.  Toque Iniciar monitorizacion.

6. El cable de oximetria HemoSphere debe calibrarse antes de cada sesién de monitorizacion.
Continte en Calibracion in vitro en la pagina 80 para conocer las instrucciones de la calibracion in
vitro y en Calibracion in vivo en la pagina 81 para conocer las instrucciones de la calibracion in
Vivo.

4.3.1 Calibracion in vitro

1. Retire una seccién de la tapa de la bandeja del catéter para exponer el conector 6ptico.

2. Inserte el conector 6ptico del catéter "TOP" con la parte superior hacia arriba en el cable de
oximetria y encajelo en su sitio.

3. Toque el icono de calibracién de oximetria o en el panel de parametros Oximetria de ScvO2/

Hemamientas
clinicas

-]
SvO: o toque el icono de configuracién — Pestafia Herramientas clinicas

- lcono de Calibraciéon de oximetria venosa n
4. Seleccione el tipo de oximetria: ScvO2 0 SvOa.
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10.
11.

12.

Toque el botén Calibracién in vitro.

Introduzca el valor de la hemoglobina (Hb) o del hematocrito (Hct) del paciente. Puede utilizarse un
valor predeterminado hasta que la Hb o el Hct del paciente estén disponibles.

Toque el botén Calibrar.
Cuando la calibracién haya finalizado correctamente, se mostrara el mensaje siguiente:
Calibracion in vitro OK, inserte catéter

Inserte el catéter como se describe en las instrucciones de uso del catéter.
Toque el boton Iniciar.

Si Oximetria de ScvO2/SvO: no son parametros clave actuales, toque la etiqueta del parametro
mostrado ubicada dentro de cualquier panel de parametro para seleccionar Oximetria de ScvO2/
SvO2 como parametro clave en el menu de configuracion de panel de parametro.

Toque dentro del panel de parametro Oximetria de ScvO2/SvO: para ajustar Alarmas/objetivos.

4.3.2 Calibracion in vivo

10.

Inserte el catéter como se describe en las instrucciones de uso del catéter.

Inserte el conector 6ptico del catéter "TOP" con la parte superior hacia arriba en el cable de
oximetria y encajelo en su sitio.

Toque el icono de calibracion de oximetria o en el panel de parametros Oximetria de ScvO2/
ﬂ Hemamientas
clinicas

-]
SvO: o toque el icono de configuracién — Pestafia Herramientas clinicas

- Icono de Calibracion de oximetria venosa u

Seleccione el tipo de oximetria: ScvO2 0 SvOa.

Toque el botén Calibracién in vivo.

Si la configuracion no se realiza correctamente, se mostrara uno de los mensajes siguientes:

Advertencia: Se ha detectado un artefacto o un enclavamiento en la pared. Recoloque el catéter.
O BIEN
Advertencia: Sefal inestable.

Si aparece el mensaje "Se ha detectado un artefacto o un enclavamiento en la pared." o "Sefal
inestable", intente resolver el problema como se indica en Mensajes de error de oximetria venosa
en la pagina 307 y toque

Recalibrar para reiniciar la configuracion de la linea de base.
O BIEN
Continuar para continuar con la operacion de Aspirar.

Cuando la calibracién de la linea de base se haya realizado con éxito, toque el botdn Aspirar y, a
continuacion, aspire la muestra de sangre y enviela al laboratorio para un analisis medido mediante
cooximetro.

Introduzca Hb o Hct y Oximetria de ScvO2/SvO2 cuando reciba los valores del laboratorio.

Toque el boton Calibrar.

£25
Toque el icono de configuracién - Pestafia Seleccionar pantallas
seleccionar la vista de la pantalla de monitorizacion deseada.

para
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11. Toque la etiqueta del parametro mostrado ubicada dentro de cualquier panel de parametro para
seleccionar Oximetria de ScvO2/SvO2 como parametro clave en el menu de configuracion de panel
de parametro.

12. Toque dentro del panel de parametro Oximetria de ScvO2/SvO: para ajustar Alarmas/objetivos.

4.4 Monitorizacion del médulo de oximetria tisular HemoSphere

El médulo de oximetria tisular HemoSphere es compatible con un moédulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE y los sensores FORE-SIGHT ELITE. EI modulo de oximetria tisular HemoSphere
encaja en una ranura del médulo estandar.

4.4.1 Conexién del médulo de oximetria tisular HemoSphere

O @ 6 g
:iﬂo@gz_}p—m?

1. Sensor FORE-SIGHT ELITE 4. Conexiones del médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE (2)

2. Conexiones del sensor FORE-SIGHT ELITE (2)

o

Moédulo de oximetria tisular de HemoSphere

3. Cubierta del modulo de oximetria 6. Monitor avanzado HemoSphere
FORE-SIGHT ELITE

Figura 4-4. Descripcion general de las conexiones del modulo de oximetria tisular HemoSphere

1. Inserte el médulo de oximetria tisular HemoSphere en el monitor. El médulo hara “clic” cuando esté
bien acoplado.

2. Pulse el botén de alimentacién para encender el monitor avanzado HemoSphere. Se accede a
todas las funciones a través de la pantalla tactil.

3. Seleccione el boton Continuar con el mismo paciente o el botén Nuevo paciente, e introduzca los
datos de un nuevo paciente.

4. Asegurese de que la orientacién sea correcta y luego conecte el médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE en el médulo de oximetria tisular. Pueden conectarse hasta dos cables de
oximetria FORE-SIGHT ELITE en cada mddulo de oximetria tisular.

5. Conecte los sensores FORE-SIGHT ELITE compatibles al médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE. Pueden conectarse hasta dos sensores en cada médulo. Consulte Colocacion
de sensores al paciente en la pagina 224 y las instrucciones de uso del sensor FORE-SIGHT ELITE
para conocer las direcciones de aplicacion adecuadas.

6. Seleccione el botéon del modo de monitorizacion No invasiva, Invasiva o Minimamente invasiva en la
ventana Seleccion del modo de monitorizacion.

7. Toque Iniciar monitorizacion.

8. Si StO2 no es un parametro clave actual, toque la etiqueta del parametro mostrado ubicada dentro
de cualquier panel de parametro para seleccionar StOz2 <Ch> como parametro clave desde la
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10.
11.

12.
13.

14.

pestafia Seleccionar parametro del menu de configuracion del panel, donde <Ch> es el canal del
sensor. Las opciones del canal son A1y A2 para el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE A, y
B1 y B2 para el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE B.

El canal aparecera en la esquina superior izquierda del panel de parametro. Toque la figura del

paciente I en el panel de parametro para acceder a la pestafia Ubicacién del sensor en el menu
de configuracion del panel.

Al

StO:

Seleccione el modo de Monitorizacién del paciente: adulto m o pediatrico m

Seleccione la ubicacién anatomica del sensor. Consulte la Tabla 13-1 en la pagina 222 para ver una
lista de ubicaciones disponibles para el sensor.

Toque el icono de inicio para volver a la ventana de monitorizacion principal.
Toque cualquier parte del panel de parametro StOz2 — Pestana Ubicacién del sensor
Ubicacion del sensor

para ajustar el Recordatorio de verificacion del sitio o el Promedio de ese
sensor.

Toque cualquier parte del panel de parametro StOz — Pestana Configurar objetivos

Configurar objetivos
para ajustar Alarmas/objetivos para StO..
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4.5 Monitorizacion con el médulo HemoSphere ClearSight

4.5.1 Conexién del sistema no invasivo HemoSphere

1. Sensor de referencia del corazon 4. Modulo HemoSphere ClearSight

2. Controlador de presion 5. Monitor avanzado HemoSphere

3. Manguitos para el dedo

Figura 4-5: Descripcion general de las conexiones del sistema no invasivo HemoSphere

1. Inserte el moédulo HemoSphere ClearSight en una ranura para médulos de tecnologia grande
(L-Tech) del monitor. EI médulo hara “clic” cuando esté bien acoplado.

2. Pulse el boton de alimentaciéon para encender el monitor avanzado HemoSphere. Se accede a
todas las funciones a través de la pantalla tactil.

3. Seleccione el boton Continuar con el mismo paciente o el botén Nuevo paciente, e introduzca los
datos de un nuevo paciente.

4. Seleccione el botéon del modo de monitorizacion No invasiva en la ventana Seleccion del modo de
monitorizacion.

5. Conecte el controlador de presién al médulo HemoSphere ClearSight.

6. Coloque la banda del controlador de presion alrededor de la mufieca del paciente y conecte el
controlador de presién compatible a la banda. Puede colocarse en cualquiera de las mufiecas,
aunque es preferible utilizar el brazo no dominante.

7. Seleccione el tamafo adecuado de manguito para el dedo utilizando el calibrador para manguitos
para el dedo.
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Coloque el manguito para el dedo en el dedo del paciente. Para obtener instrucciones detalladas
sobre la correcta colocacion del manguito para el dedo e imagenes del dispositivo real, consulte las
instrucciones de uso del producto.

Conecte el manguito para el dedo al controlador de presion.

Nota:

Después de 8 horas de monitorizacion acumulada en el mismo dedo, el sistema no invasivo
HemoSphere detendra la monitorizacidén y mostrara una advertencia para que el manguito se
coloque en otro dedo en caso de que se desee continuar la monitorizacion.

Conecte el sensor de referencia del corazén al controlador de presion.

Nota:

La monitorizacion sin un HRS esta disponible como una funcién avanzada y solo en pacientes
sedados e inmoviles. Para habilitar la funcion Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) son
necesarios un manguito para el dedo Acumen IQ y un HRS. Consulte Sensor de referencia del
corazon opcional en la pagina 197.

Alinee verticalmente ambos extremos del HRS y toque el botén en pantalla para poner a cero.
Espere hasta que se le indique que el HRS se ha puesto a cero.

Coloque el extremo para el corazén del HRS al nivel del eje flebostatico del paciente mediante un
clip de HRS.

AVISO:

Asegurese de que el HRS se aplica correctamente para que pueda colocarse al nivel del eje
flebostatico.

Conecte el otro extremo del HRS al manguito para el dedo.

I
Para iniciar la monitorizacion, toque el icono en la barra de navegacion o en la pantalla de
ayuda para la configuracion.

v
Toque el icono EZZZE de la barra de navegacion para detener la monitorizacion en cualquier

momento.
) |- fonar
L% i  pantallas

Toque el icono de configuracién - pestana Seleccionar pantallas para
seleccionar la vista de la pantalla de monitorizacion deseada.

Toque dentro de un panel de parametro para seleccionar el parametro clave deseado en el menu de
configuraciéon de panel de parametro.

Toque dentro de un panel de parametro para ajustar Alarmas/objetivos.

Nota:

Los limites de alarma del parametro indice Hypotension Prediction Index (HPI) no son ajustables.
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5.1 Aspecto de la pantalla del monitor avanzado HemoSphere

Todas las funciones de monitorizacién se inician tocando la zona adecuada de la pantalla tactil. La barra
de navegacion, ubicada a la izquierda de la pantalla, incluye diferentes controles para la deteccion y el
inicio de la monitorizacion, el desplazamiento y la seleccidn de pantallas, la realizacién de acciones
clinicas, el ajuste de la configuracién del sistema, las capturas de pantalla y el silenciamiento de
alarmas. Los principales componentes de la pantalla del monitor avanzado HemoSphere se muestran a
continuacion en la Figura 5-1 en la pagina 87. La pantalla principal muestra la pantalla de menu o la
vista de monitorizacidon actuales. Para obtener detalles sobre los tipos de vista de monitorizacion,
consulte la Vistas del monitor en la pagina 91. Para obtener detalles sobre otras funciones de la
pantalla, consulte las secciones a las que se hace referencia en la Figura 5-1 en la pagina 87.
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1. barra de estado (seccion 5.7) 4. ventana principal
2. barras de informacion (seccion 5.6) 5. barra de navegacion (seccion 5.2)

3. panel de parametros (seccion 5.3.1)

Figura 5-1: Funciones de la pantalla del monitor avanzado HemoSphere

5.2 Barra de navegacion

La barra de navegacion aparece en la mayoria de las pantallas. Entre las excepciones se incluyen las
pantallas de inicio y las pantallas que indican que el monitor avanzado HemoSphere ha dejado de
monitorizar. El ejemplo que se muestra a continuacion para la Figura 5-2 en la pagina 88 se refiere a
una monitorizacién invasiva en una pantalla de monitorizacion del grafico de tendencias. Todos los
iconos disponibles se describen detalladamente a continuacion.
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Navegacion por el monitor avanzado HemoSphere

Seleccionar modo de
monitorizaciéon

Iniciar la monitorizacion’

Seguimiento de
tratamiento dirigido por
objetivos

Cero presién/curva
presion

Analisis de intervencion?

Visualizacion de la curva
de presion arterial

Configuracion

g X
-

Iniciar

Iconos adicionales

Iniciar/Detener
monitorizacién?

Iniciar/Detener
monitorizacion’

Reanudar monitorizacion
con el tiempo transcurrido
desde la pausa de
monitorizacion

Ocultar la forma de onda
de presion alterial

2

-

Iniciar Detener

00:00:47

8. Silenciar alarmas sonoras
Inicio

Pausar monitorizacion
I

Silenciar alarmas sonoras
de forma permanente

3

"monitorizacion invasiva, ?moniforizacion no invasiva, >pantallas de graficos de tendencias

Figura 5-2: Iconos y barra de navegacion

Seleccionar modo de monitorizacién. Toque aqui para cambiar entre los modos de monitorizacion.
Consulte Seleccionar modo de monitorizacién en la pagina 113.

2, ]
i *

icono de inicio de monitorizacion del GC permite que el usuario inicie una monitorizacion del GC
directamente desde la barra de navegacion. Consulte Gasto cardiaco continuo en la pagina 160.

Detener la monitorizacion del GC. El icono de detenciéon de la monitorizacion indica que la
monitorizacion del GC que utiliza el médulo HemoSphere Swan-Ganz esta en progreso. El usuario
puede detener inmediatamente la monitorizacion tocando este icono y luego OK en la ventana
emergente de confirmacion.

M Iniciar la monitorizacion del GC. Mientras se monitoriza con el médulo HemoSphere Swan-Ganz, el

] Comenzar la monitorizacion no invasiva. Mientras se monitoriza con el médulo

: HemoSphere ClearSight, el icono de inicio de monitorizacién permite que el usuario inicie una
monitorizacion no invasiva de la presion arterial y el GC directamente desde la barra de navegacion.
Consulte Conexion del sistema no invasivo HemoSphere en la pagina 190.

Iniciar

v Detener la monitorizacién no invasiva. El icono de detencion de la monitorizacién no invasiva indica
- que la monitorizacién no invasiva de la presion arterial y el parametro hemodinamico que utiliza el
modulo HemoSphere ClearSight esta en progreso.

Cero presioén/curva presion. Este icono permite al usuario acceder a la pantalla Cero presién/curva
-0- presion directamente desde la barra de navegacion. Consulte Pantalla de cero presion/forma de onda
de presion en la pagina 185.

Analisis de intervencion. Este icono permite al usuario acceder al menu de andlisis de intervencion.
Desde aqui se pueden registrar las intervenciones clinicas. Consulte Eventos de intervencion
en la pagina 97.
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Visualizacién de la forma de onda de presién arterial. Cuando se han conectado un cable de presion
HemoSphere y un sensor compatible o durante una monitorizaciéon no invasiva, este icono permite al
usuario visualizar la forma de onda de presion arterial. Consulte Visualizacion en vivo de la curva de
presion arterial en la pagina 100.

Ocultar la forma de onda de presion arterial. Este icono permite al usuario ocultar la forma de onda de
presion arterial.

Seguimiento de TDO. Este icono muestra el menu de seguimiento de tratamiento dirigido por
objetivos. El seguimiento de parametros mejorado permite a los usuarios gestionar los parametros
clave en el rango 6ptimo. Consulte Seguimiento de parametros mejorado en la pagina 259.

Inicio. Este icono devuelve al usuario a la pantalla de monitorizacién principal.

Configuracién. El icono de configuracion permite acceder a cuatro pantallas de configuracion, que
incluyen:

g ‘oremenas H_err_amientas clinipas. La pa!ntalla de acciones clinicas permite acceder a las
dlinicas siguientes herramientas clinicas:

. Seleccionar modo de monitorizacion

. GCi (modulo HemoSphere Swan-Ganz)

. Cero presidn/curva presion

. Calibracion de oximetria venosa (cable de oximetria de HemoSphere)

*  Introduzca PVC

. Calculadora de valores derivados

. Revision del evento

+  Prueba del cable CCO del paciente (médulo HemoSphere Swan-Ganz)

. Prueba de respuesta a fluidos (funcion avanzada, consulte Prueba de
respuesta a fluidos en la pagina 262)

. Datos del paciente (consulte Datos del paciente en la pagina 127)

. Pantalla secundaria de HPI (cable de presién HemoSphere, funcién
avanzada)

. Calibracion (médulo HemoSphere ClearSight)

Nota:

La Pantalla secundaria de HPI se encuentra disponible si la funcién Acumen HPI™ esta
activada. La activacion solo esta disponible en ciertas areas. Consulte Funcién del software
de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 235. Para obtener mas
informacion sobre la habilitacion de esta funciéon avanzada, pongase en contacto con el
representante local de Edwards.

Puede encontrar una descripcion de Seleccionar modo de monitorizacion, Calculadora de valores
derivados, Revision del evento y Entrada PVC en este capitulo (consulte Herramientas clinicas

en la pagina 113). Para obtener mas informacion sobre las acciones clinicas restantes, consulte el
capitulo especificado del médulo o del cable.

Seleccionar pantallas. La pestafia de seleccionar pantallas permite que el
usuario seleccione el nimero deseado de parametros monitorizados mostrados
y el tipo de vista de monitorizacion utilizado para visualizarlos, que se resalta en
color (consulte la Figura 5-3 en la pagina 91). Cuando se selecciona una
pantalla de vista de monitorizacion, dicho modo de monitorizacion se muestra
de inmediato.
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Alarmas
en pausa

____ Configuracién. El icono de configuracién permite acceder a las pantallas de
configuracioén, que incluyen:
*  Configuracién general: consulte el capitulo 6: Configuracién de la interfaz
de usuario en la pagina 125
. Configuracion avanzada: consulte el capitulo 7: Alarmas / Objetivos

en la pagina 138, capitulo 7: Ajustar las escalas en la pagina 145 y el capitulo 8:
Exportacién de datos y configuracion de la conectividad en la pagina 149

- Exportar datos: consulte el capitulo 8: Exportacion de datos y configuracion
de la conectividad en la pagina 149

*  Modo demo: consulte el capitulo 7: Modo demo en la pagina 147

«  ClearSight: consulte el capitulo 11: Configuracion de ClearSight y opciones
del manguito en la pagina 201

Las opciones Configuracién avanzada y Exportar datos del menu estan protegidas mediante
contrasefia. Consulte Proteccion mediante contrasefia en la pagina 125.

Ayuda. Consulte el capitulo 15: Ayuda en pantalla en la pagina 267

@ A

Silenciar alarmas sonoras. Este icono silencia todas las alarmas sonoras y visuales durante un
maximo de cinco minutos. Las opciones de intervalo de pausa de la alarma sonde 1, 2, 3,4y

5 minutos. Las alarmas fisiolégicas nuevas se silencian durante el periodo de pausa. Las alarmas
volveran a sonar una vez transcurrido el periodo de pausa. Los errores se silencian hasta que se
borren y se vuelvan a producir. Si se produce un nuevo error, la alarma sonora se reanudara.

Alarmas sonoras silenciadas. Indica que las alarmas se han silenciado temporalmente. Apareceran un
temporizador de cuenta atras de dos minutos y el texto "Alarmas en pausa". Aparecera un indicador

de alarma en pausa . en cualquier panel de parametro que esté actualmente en alarma.
Toque el icono de silenciar alarmas sonoras durante cinco segundos ininterrumpidos para mostrar
otras opciones de silenciamiento de alarmas (a continuacion).

LX I L B vl

Silenciar todas las alarmas de forma permanente. Toque este icono en el menu de expansion de
alarmas para silenciar todas las alarmas indefinidamente. Para seleccionar esta opcion de silencio de
alarmas se requiere una contrasefia de Superusuario. Consulte Proteccion mediante contrasefia

en la pagina 125.

Pausa de monitorizacién. Toque este icono para poner en pausa la monitorizacion. Se mostrara un
mensaje de confirmacion de la pausa de monitorizacion para confirmar la suspension de las
operaciones de monitorizacion. Excepcion: la monitorizacion de oximetria tisular y las alarmas
asociadas seguiran activas mientras la monitorizacion esté pausada.

Reanudar monitorizacién. Tras confirmar la pausa de monitorizacion, aparecera un icono de reanudar
monitorizacion y el tiempo transcurrido en la barra de navegacion. Se mostrara un mensaje "Pausa de
monitorizacién". Para volver a la monitorizacién, toque el botdn de reanudar monitorizacion.
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5.3 Vistas del monitor

Hay ocho vistas de monitorizacién clasicas: grafico de tendencias, tabla de tendencias, pantalla dividida
en grafico de tendencias/tabla de tendencias, fisiologia, control, relaciones fisioldgicas, area objetivo y
vista de monitorizacion principal, que es una divisidn entre la vista grafica y de control. Dependiendo de
la vista de monitorizacidn seleccionada, pueden visualizarse hasta un maximo de ocho parametros
monitorizados.

Ademas de estos formatos de vistas de monitorizacion clasicas, existen tres vistas de monitorizacion
centradas adicionales. Estos formatos permiten al usuario ver los valores de presioén arterial junto con
tres parametros en un disefo de pantalla optimizado y centrado. Consulte Pantalla principal centrada
en la pagina 111, Pantalla de grafico de tendencias centrada en la pagina 111 y Pantalla de creacion de
graficos centrados en la pagina 112.

Para alternar entre las vistas de monitorizacion, desplacese a través de la pantalla con tres dedos. O,
para seleccionar una vista de monitorizacion:

3

1. Toque el icono de configuracién ol Pestafia Seleccionar pantallas . El
menu de seleccion de la pantalla de monitorizacidn contiene iconos que se basan en el aspecto de
las pantallas de monitorizacion.

Figura 5-3: Ejemplo de la ventana de seleccion de la pantalla de monitorizacion

2. Toque el numero rodeado, el 1, 2, 3 0 4 que representa el nUmero de parametros clave que se
mostraran en los paneles de parametros en las pantallas de monitorizacién. Las pantallas
centradas, que se muestran en la parte inferior de la ventana de seleccion, siempre muestran tres
parametros clave.

3. Seleccione y toque un botén de vista de monitor para visualizar los pardmetros clave en ese formato
de pantalla.
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5.3.1 Paneles de parametros

Los paneles de los parametros se encuentran en el lado derecho de la mayoria de las pantallas de
monitorizacion. La vista de monitorizacién de control y nimero grandes esta formada por esferas de
parametros de formato grande que funcionan tal y como se describe a continuacion.

5.3.1.1 Cambio de parametros

1.

Toque la etiqueta del parametro visualizado ubicada en el interior del panel del parametro para
cambiarlo a un parametro diferente.

El menu de configuracion del panel mostrara el parametro seleccionado resaltado en color y otros
parametros mostrados en ese momento rodeados en color. Los parametros disponibles aparecen
en la pantalla sin ningun resaltado. La Figura 5-4 en la pagina 93 muestra la pestafia de seleccién
de parametros del menu de configuracion del panel que aparecera al seleccionar parametros
continuos y la monitorizacion con el moédulo HemoSphere Swan-Ganz. El aspecto de esta ventana
al realizar la monitorizacidn con otros médulos o cables de HemoSphere sera diferente al mostrado
en la Figura 5-4 en la pagina 93.

Los parametros se organizan en categorias. Las categorias se basan en el modo de monitorizacion
utilizado en el momento. Las categorias, enumeradas a continuacion, se agrupan en el menu de
configuracion de seleccion de parametros. Consulte Figura 5-4 en la pagina 93.

FLUJO. Los parametros de flujo miden el flujo sanguineo desde el lado izquierdo del corazon e
incluyen GC, IC, VS, IVSy VVS.

RESISTENCIA. Los parametros de resistencia RVS e IRVS estan relacionados con la resistencia
sistémica al flujo sanguineo.

FUNCION VD. Estos parametros, que incluyen el VDF, IVDF y FEVD, son indicadores volumétricos
del ventriculo derecho (VD).

ACUMEN. Los parametros enumerados aqui solamente estan disponibles cuando hay un sensor
Acumen |Q conectado y se ha habilitado la funcion HPI. Incluye HPI, Eayy, y dP/dt.

PRESION. Son parametros de presién arterial, e incluyen SISagt, DIAART, PAM, SISpap, DIApAp,
PAPM, FP, PVC y VPP.

OXIMETRIA. Cuando estan habilitados, estos parametros de oximetria incluyen oximetria venosa
(SvO2/ScvOz2) y oximetria tisular (StOz).
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Intervalos/Tiempos

i i & -
Seleccionar parimetro -onfigurar objetivos e

GC Presion

ART >

Figura 5-4: Ejemplo de menu de configuracion del panel de seleccion de parametros clave

3. Toque un parametro disponible para seleccionar el parametro de sustitucion.

4. Para cambiar el orden de cualquier parametro clave, toque y mantenga presionado el panel del
parametro hasta que el panel se muestre con el borde en azul. Arrastre y suelte el panel del
parametro a la nueva ubicacion deseada para actualizar el orden de los parametros clave.

5.3.1.2 Cambio de alarma/objetivo

La pantalla Alarmas/objetivos le permite ver y configurar las alarmas y los valores objetivo para el
parametro seleccionado o habilitar/deshabilitar la alarma sonora y la configuracion de objetivos.
Asimismo, cuando se necesita un ajuste menor, la configuracion de objetivos puede ajustarse con un
teclado numérico o con los botones de desplazamiento. Se puede acceder a esta pantalla tocando el
valor del parametro en un panel de parametros o bien mediante la pantalla de configuracién de
parametros. Para obtener mas informacion, consulte Alarmas / Objetivos en la pagina 138.

Nota:

Existe un temporizador de inactividad de dos minutos asociado a esta pantalla del mendu.

Los limites de alarma y los rangos objetivo para el parametro del Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) no se pueden ajustar.

5.3.1.3 Indicadores de estado

El borde del panel de parametros se muestra en diferentes colores para reflejar el estado actual del
paciente. El color cambia cuando el estado del paciente cambia. Los elementos del panel cuyos bordes
se muestran en color se pueden tocar para acceder al menu de configuracion. Los paneles pueden
mostrar informacion adicional:
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Simbolos adicionales

Barra del ICS
(ScvO2/SvO2/StO2 y monitorizacion
no invasiva)

Indicador de alarma sonora
— alarmas pausadas

Atajo de oximetria venosa
— sin calibrar (gris)

Atajo de oximetria venosa
— calibrado (rojo)

COHB

1. indicador de limite de filtrado de VVS 5. intervalo de cambio continuo
superado
2. nombre del parametro 6. indicador del estado del objetivo (borde en
color)
3. valor del parametro 7. indicador de alarma sonora: alarmas
apagadas
4. unidades

Figura 5-5: Panel de parametros

Mensajes de la barra de estado. Cuando se produce un error, una alerta o una condiciéon de alarma, el
mensaje o los mensajes se mostraran en la barra de estado hasta que se corrija la condicidon que los ha
originado. Cuando se produce mas de un error o salta mas de una alarma o alerta, el mensaje se
muestra cada dos segundos.

Cuando se produce un error, los calculos de parametros se detienen y los paneles de todos los
parametros afectados muestran el ultimo valor, la fecha y la hora a las que se midi6 el parametro.

Intervalo de cambio continuo. Este indicador presenta el porcentaje de cambio o el valor absoluto de
cambio seguido del periodo de tiempo durante el que ha cambiado. Consulte Intervalos de tiempo/
promedio en la pagina 132 para conocer las opciones de configuracion.

138% (20 min)

Indicador de limite de filtrado de VVS superado. El indicador de limite de filtrado de VVS 'e superado
aparece en el panel del parametro VVS si se detecta un grado alto de variabilidad de la frecuencia de
pulso que podria afectar al valor de VVS.

Barra dellCS. La barra del ICS - es un reflejo de la calidad de la sefial durante la monitorizacion de
oximetria no invasiva. La calidad de la senal se basa en la situacién y la posicion del catéter dentro del
vaso para la oximetria intravascular o el indice de perfusién de tejido con luz infrarroja cercana para la
oximetria tisular. Para conocer los niveles del indicador de oximetria, consulte la Tabla 12-3

en la pagina 210. Para la monitorizacién no invasiva con manguito para el dedo, el ICS se basa en la
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calidad de la sefial de forma de onda de presion del sensor de pletismografia del manguito para el dedo.
Para conocer los niveles no invasivos del ICS, consulte la Tabla 11-1 en la pagina 200.

Indicadores del estado del objetivo. El indicador de color que bordea cada panel de monitorizacion indica
el estado clinico del paciente. Para obtener informacioén sobre los colores del indicador y sus
indicaciones clinicas, consulte la Tabla 7-2 en la pagina 141.

Nota:

Cuando se usa el parametro del Acumen™ Hypotension Prediction Index (HPI), los indicadores de
estado del paciente son diferentes a los descritos. Consulte Funcion del software de Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 235 para obtener informacién acerca de los indicadores
de estado del paciente que estan disponibles al utilizar la funcién Acumen™ Hypotension Prediction
Index.

5.3.2 Vista de monitorizacién principal

La vista de monitorizacion principal muestra una combinacion de la vista de monitorizacién de grafico de
tendencias (consulte Vista de monitorizacion del grafico de tendencias en la pagina 95) y una variacion
semicircular de la vista de monitorizacién de control (consulte Pantalla de control en la pagina 104). El
indicador de control que aparece en la parte inferior de la vista de monitorizacion principal utiliza un area
indicadora semicircular. Consulte Figura 5-6 en la pagina 95. Los parametros clave mostrados en los
indicadores de parametros en la parte inferior de la vista de monitorizacion principal pueden ser cuatro
parametros clave adicionales ademas de los monitorizados en los graficos de tendencias y en los
paneles de parametros mostrados en la pantalla. En total se puede visualizar un maximo de ocho
parametros clave en la vista de monitorizacion principal. La posicion de cualquier parametro clave en la
pantalla se puede mover presionando el panel del parametro o el indicador del parametro y
arrastrandolo y soltandolo en la nueva posicién deseada.

Acumen IQ

Figura 5-6. Vista de monitorizacion principal

5.3.3 Vista de monitorizacién del grafico de tendencias

La pantalla del gréafico de tendencias muestra el estado actual y el historial de parametros monitorizados.
La cantidad de historial mostrado para los pardmetros monitorizados puede configurarse ajustando la
escala de tiempo.

Cuando el intervalo objetivo para el parametro esta habilitado, el color del grafico codifica las lineas del
grafico: el verde indica que el valor esta dentro del intervalo objetivo; el amarillo, que esta fuera del
intervalo objetivo pero dentro del intervalo de la alarma fisiologica; y el rojo, que el valor esta fuera del
intervalo de la alarma. Cuando el intervalo objetivo esta deshabilitado para el parametro, las lineas del
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grafico permanecen en blanco. La representacion por color se puede deshabilitar en la configuracion
general. Los colores coinciden con los del indicador de objetivo clinico (borde del panel del parametro)
de los paneles de los parametros clave del grafico de tendencias cuando los objetivos estan habilitados
para dicho parametro. Los limites de alarma para cada parametro se muestran con flechas de colores en
el eje Y del grafico.

Nota:

El grafico de tendencias para el pardmetro del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) se muestra
como una linea de tendencia blanca cuando no se encuentra dentro del rango de alarma, y roja cuando
se encuentra dentro del rango de alarma.

Acumen 1Q = ofd L B 0=

HPI3 /| s

Figura 5-7: Pantalla de gréficos de tendencias

Para cambiar la escala de tiempo de los parametros mostrados, toque fuera del area del grafico a lo
largo del eje x 0y, y se mostrara un menu emergente de escala. Toque el valor junto al botdn Gréfico de
tendencias para seleccionar un periodo de tiempo diferente. Para mover el orden de una representacion
de tendencia, presione la representacion, arrastrela y suéltela en una nueva ubicacion. Para combinar
representaciones, arrastre la representacion del parametro sobre otra representacién de grafico de

4

tendencias o toque el icono T situado entre las representaciones. Los valores del eje y para el
segundo parametro se mostraran en el lado derecho de la representacion. Para recuperar las

.Tu.

+

representaciones de los graficos de tendencia separadas, toque el icono de expandir
5.3.3.1 Modo de desplazamiento del grafico de tendencias

Pueden visualizarse hasta 72 horas de datos de parametros monitorizados desplazandose hacia atras.
Para iniciar el desplazamiento, pase el dedo hacia la derecha o izquierda o toque el boton de modo de
desplazamiento apropiado tal y como se muestra arriba. Si quiere aumentar la velocidad de
desplazamiento, siga tocando el boton del modo de desplazamiento. La pantalla volvera al modo en
directo cuando transcurran dos minutos tras la Ultima vez que toco el boton de desplazamiento o si toca

el icono o La velocidad de desplazamiento aparecera entre los botones de desplazamiento.
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Tabla 5-1: Velocidades de desplazamiento del gréafico de tendencias

Configuracién del Descripcion
desplazamiento

555 Se desplaza al doble de velocidad de la escala de tiempo actual.

Se desplaza a la escala de tiempo actual (una vez la anchura del grafico).

Se desplaza a la mitad de la escala de tiempo actual (la mitad de la anchura del
grafico).

A

En el modo de desplazamiento, puede desplazarse hasta datos con una fecha anterior a la mostrada en
la escala de tiempo actual.

Nota:

No es posible tocar después de los datos mas recientes o antes de los mas antiguos. El grafico solo se
desplazara hasta donde haya datos disponibles.

5.3.3.2 Eventos de intervencion

En la pantalla de gréafico de tendencias o en otras vistas de monitorizacion que muestren
representaciones de graficos de tendencias tales como la vista de monitorizacién principal, al

P
seleccionar el icono de intervencion se mostrara un menu con los tipos de intervenciones, los
detalles y una seccion de notas.

Nueva intervencion
O Detalles

Inétropo
Vesodiatador (__Nocspecificads )
Vasopresor o

Coloide

Cristaloide | Encendido | Apagado |

Figura 5-8: Ventana de grafico de tendencias. infervencion

Para introducir una nueva intervencion:

1. Seleccione el tipo de Intervencién en el menu Nueva intervencion de la izquierda. Use las flechas de
desplazamiento vertical para ver todos los tipos de Intervencién disponibles.

2. Seleccione Detalles en la pestafia del menu de la derecha.El valor No especificado se establece
como valor predeterminado.
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3. Seleccione el icono del teclado para introducir notas (opcional).
4. Toque el icono de introduccién o

Para introducir una Intervencion utilizada anteriormente:

1. Seleccione la Intervencion en la pestaina de la lista Recientes.
2. Para anadir, editar o eliminar una nota, toque el icono del teclado .

3. Toque el icono de introduccion o

Tabla 5-2: Eventos de intervencion

Intervencion Indicador Tipo
Intervencion Inétropo
Vasodilatador
(verde) Vasopresor
Posicional v Elevacion piernas
Trendelenburg
(purpura)
Fluidos v Eritrocitos
Coloide
(azul) Cristaloide
Bolo de fluidos*
Oximetria v Calibracion in vitro*
Aspirar muestra*
(rojo) Calibracion in vivo*
Actualizacion de la Hb*
Recuperar datos de oximetria
venosa*
Evento V PEEP
Induccion
(amarillo) Canulacion
DCP
Pinzamiento cruzado
Cardioplejia
Flujo de la bomba
Paro circulatorio
Calentamiento
Enfriamiento
Perfusién cerebral selectiva
Personalizada v Evento personalizado
Calibracion de presion arterial*
(gris)
*Marcadores generados por el sistema
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Nota:

Las intervenciones iniciadas mediante el menu de herramientas clinicas, tales como Oximetria venosa,
Calibracién de presion arterial o las pruebas de respuesta a los fluidos, las genera el sistema y no se
pueden introducir mediante el menu de analisis de intervencion.

Después de la seleccion del tipo de intervencién, los marcadores que indican la intervencion se
visualizan en todos los graficos. Para obtener mas informacion, pueden seleccionarse estos
marcadores. Cuando toque el marcador, se mostrara una burbuja con informacién. Consulte la
Figura 5-9 en la pagina 99. La burbuja de informaciéon muestra la intervencion con la fecha, la hora 'y
las notas especificas correspondientes a la intervencién. Si el usuario toca el boton de edicién, podra
editar la fecha, la hora y la nota de la intervencion. Si toca el botén de salida, se cerrara la burbuja.

Nota:

La burbuja de informacion de la intervencion cuenta con un tiempo de espera de 2 minutos.

Edicioén de la intervencion

La fecha, la hora y la nota asociada de cada intervencion se pueden editar tras introducirlas por primera
vez:

1. Toque el indicador del evento de intervencién U asociado a la intervencién que desee editar.

2. Toque el icono de edicidon @ ubicado en la burbuja de informacion.

3. Para cambiar la hora de la intervencion seleccionada, toque Ajuste de hora e introduzca la nueva
hora con el teclado.

4. Para cambiar la fecha, toque Ajuste de fecha e introduzca la fecha actualizada con el teclado.

Nota:

No se puede editar la fecha ni la hora de los marcadores de intervencién generados por el sistema.

5. Toque el icono del teclado para introducir o editar notas.
6. Toque el icono de introduccion o

[ [23.10.2018 - 10:44 [In6tropo No especificado]
CORDARONE 200MG

Figura 5-9: Pantalla de gréfico de tendencias. burbuja de informacion de la intervencion
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5.3.3.3 Visualizacién en vivo de la curva de presion arterial
Para ver la forma de onda de presion arterial en tiempo real, toque el icono de visualizacion de la forma

n¥n

de onda de presion arterial N M. Durante la monitorizacion, se mostrara el icono de la forma de onda
en la barra de navegacion junto con el grafico de tendencias o las pantallas de monitorizacion principal.
Se mostrara un panel grafico de la forma de onda de presion en vivo por encima del primer grafico de
parametros monitorizados. Se mostrara una lectura numérica de la presion arterial media, diastélica y
sistélica latido a latido sobre el primer panel del parametro monitorizado. Para cambiar la velocidad de
barrido (escala del eje x) del grafico, toque el area de la escala y se mostrara un menu emergente para
permitir la introduccion de una nueva velocidad de barrido. Si hay conectadas varias tecnologias de
monitorizacion, toque el nombre del parametro en el panel de la forma de onda de presién para cambiar
entre las diferentes formas de onda de presion monitorizadas.

\%

Para detener la visualizacion en vivo de la forma de onda de presion arterial, pulse el icono de ocultacion

de la forma de onda de presion B

Nota:

Si se estan visualizando 4 parametros clave cuando se toca el botdn de visualizacion de la forma de
onda de presion, la visualizacion del 4° parametro clave se elimina temporalmente y el grafico de la
forma de onda de presion arterial se sitia en la parte superior de los graficos de tendencias de los 3
parametros clave restantes.

5.3.4 Tabla de tendencias

La pantalla de la tabla de tendencias muestra los parametros clave seleccionados y su historial en un
formato de tabla.

Figura 5-10: Pantalla de la tabla de tendencias

1. Para modificar el intervalo entre los valores, toque dentro de la tabla.
2. Seleccione un valor en la ventana emergente Intervalo de visualizacién.
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Intervalo de visualizacion

1 Minuto

5 Minutos

10 Minutos

30 Minutos

60 Minutos

_4

—

Figura 5-11: Ventana emergente de Intervalo de visualizacion

5.3.4.1 Modo de desplazamiento de la tabla de tendencias

Pueden visualizarse hasta 72 horas de datos desplazandose hacia atras. El modo de desplazamiento se
basa en el numero de celdas. Dispone de tres velocidades de desplazamiento: 1x, 6x y 40x.

(> %
Mientras la pantalla se desplaza, la fecha aparece encima de la tabla. Si el periodo de tiempo solapa
dos dias, ambas fechas se mostraran en la pantalla.

1. Parainiciar el desplazamiento, mantenga pulsada una de las flechas dobles por debajo de los
paneles de parametros. La velocidad de desplazamiento aparecera entre los iconos de
desplazamiento.

Tabla 5-3: Velocidades de desplazamiento de la tabla de

tendencias
Parametro Hora Velocidad
una celda Lenta
seis celdas Moderada
e cuarenta celdas Rapida

2. Para salir del modo de desplazamiento, deje de tocar la flecha de desplazamiento o toque el icono

Cancelar 0
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Nota:

La pantalla volvera al modo en directo dos minutos después del ultimo toque del icono de la flecha de
desplazamiento o si se toca el icono Cancelar.

5.3.5 Divisién entre grafico/tabla de tendencias

La pantalla dividida en grafico y tabla de tendencias muestra una combinacioén de las vistas de
monitorizacion de graficos y tablas de tendencias. Esta pantalla resulta util para la visualizacion del
estado actual y del historial de los parametros monitorizados seleccionados en formato de grafico y de
aquellos seleccionados en formato de tabla al mismo tiempo.

Si se seleccionan dos parametros clave, el primero se mostrara en formato de grafico de tendencias y el
segundo en formato de tabla de tendencias. Los parametros clave se pueden cambiar si se toca la
etiqueta que se encuentra en el panel del parametro. Si se seleccionan mas de dos parametros clave,
los dos primeros se mostraran en formato de grafico de tendencias, y el tercero y cuarto (en caso de
seleccionarse un cuarto) se mostraran en formato de tabla de tendencias. La escala de tiempo para los
datos mostrados en cualquier vista de grafico de tendencias de parametros clave es independiente de la
escala de tiempo mostrada en las vistas de tabla de tendencias. Para obtener mas informacion sobre la
vista de grafico de tendencias, consulte Vista de monitorizacion del grafico de tendencias

en la pagina 95. Para obtener mas informacién sobre la vista de tabla de tendencias, consulte Tabla de
tendencias en la pagina 100.

5.3.6 Pantalla de fisiologia

La pantalla de fisiologia es una animacion que representa la interaccion entre el corazon, la sangre y el
sistema vascular. La apariencia de esta pantalla varia dependiendo de la tecnologia de monitorizacion
que se esté utilizando. Por ejemplo, si esta activada la funcién de oximetria tisular, se utilizan tres
animaciones adicionales para mostrar los lugares de medicion de oximetria tisular disponibles junto con
los parametros hemodinamicos. Consulte Pantalla de fisiologia de oximetria tisular en la pagina 233. Los
valores de parametros continuos se muestran asociados a la animacion.

Figura 5-12: Pantalla de fisiologia durante la monitorizacion con el mddulo HemoSphere Swan-Ganz
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En la pantalla de fisiologia, la imagen del corazén latiendo es una representacion visual de la frecuencia
cardiaca y no una representacion exacta de los latidos por minuto. Las funciones clave de esta pantalla
se enumeran en la Figura 5-12 en la pagina 102. Este ejemplo corresponde a la pantalla de fisiologia
continua durante la monitorizacién activa con el médulo HemoSphere Swan-Ganz y las sefiales de ECG,
PAM y PVC subordinadas.

1. Los datos de los parametros Oximetria de ScvO2/SvO: y el indicador de calidad de la sefal (ICS) se
muestran aqui mientras el cable de oximetria HemoSphere esta conectado y monitorizando de
forma activa la saturacion de oxigeno venoso.

2. El gasto cardiaco (GC/IC) se indica en el lado arterial de la animacién del sistema vascular. La
frecuencia de flujo sanguineo en la animacion se ajustara segun el valor de GC/IC y los rangos
objetivo alto y bajo seleccionados para dicho parametro.

3. Laresistencia vascular sistémica, indicada en el centro de la animacion del sistema vascular, esta
disponible mientras se realiza la monitorizacion de GC/IC y se utilizan las entradas de sefiales de
presion analogica PAM y PVC desde un monitor de cabecera conectado o dos cables de presion
HemoSphere, por ejemplo, RVS = [(PAM-PVC)/GC]*80. Mientras se encuentre en el modo de
monitorizacidn minimamente invasiva, solo se necesitara la PVC con la pantalla de introduccion de
PVC, una monitorizacion de PVC mediante un cable de presién HemoSphere o con una entrada
analdgica. El nivel de constriccion que se muestra en el vaso sanguineo se ajustara segun el valor
de RVS derivado y los rangos objetivo alto y bajo seleccionados para dicho parametro.

Nota:

La configuracion de alarmas/objetivos puede ajustarse a través de la pantalla de configuracion
Alarmas/objetivos (consulte Pantalla de configuracion Alarmas/objetivos en la pagina 141), o
seleccionando el parametro deseado como parametro clave y accediendo al menu de configuracién
del panel tocando el interior del panel del parametro.

El ejemplo mostrado en la Figura 5-12 en la pagina 102 es durante la monitorizacién con un modulo
HemoSphere Swan-Ganz. Habra diferencias en el aspecto y los pardmetros con otros modos de
monitorizacién. Por ejemplo, durante la monitorizacion en el modo de monitorizacion del sensor
FloTrac, FCp,eq Se sustituye por FP, aparecen VPP y VVS (si estan configurados), y no se muestran
VDF ni FEVD.

5.3.6.1 Indicador de la pendiente de la SVV

El indicador de la pendiente de la VVS es una representacion visual de la curva Frank-Starling utilizada
para evaluar el valor de variacién de volumen sistélico (VVS). Se muestra en la pantalla Fisiologia
mientras se encuentre en el modo de monitorizacion minimamente invasiva y no invasiva. El color del
indicador luminoso cambia en funcion de los rangos objetivo establecidos. Un valor de VVS del 13 % se
muestra en aproximadamente el punto de inflexion de la curva. El indicador se muestra en las pantallas
de fisiologia e historial fisioldgico.

El usuario puede habilitar o deshabilitar la visualizacién del indicador luminoso de la VVS, el valor del
parametro y el indicador de limite de filtrado de VVS superado del menu de configuracion de las
pantallas de monitorizacion-configuracion del monitor. La configuracion predeterminada esta habilitada.
Cuando el indicador luminoso de filtrado de VVS superado esté encendido, el sistema no mostrara el
indicador luminoso de VVS en la curva del indicador de VVS.
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5.3.7 Pantalla de control

Esta pantalla de monitorizacion, indicada en Figura 5-13 en la pagina 104, muestra esferas grandes con
los valores del parametro que se esta monitorizando. Las esferas de los parametros de control indican
de forma grafica los rangos y valores de alarma/objetivo, y utilizan indicadores en forma de aguja para
mostrar donde se encuentra el valor actual del parametro. Al igual que los paneles de los parametros
estandar, el valor dentro de la esfera parpadeara cuando la alarma del parametro esté sonando.

£75 (( 7 -_'_';

+14% (5 min) . +24% (5 min)

SISarr

Figura 5-13: Pantalla de monitorizacion de contro/

Las esferas de los parametros clave que aparecen en la pantalla de control muestran un indicador de
objetivo y de alarma mas complejo que el panel del parametro estandar. El rango del parametro que se
muestra por completo se utiliza para crear un medidor a partir de las configuraciones minimas y
maximas del grafico de tendencias. Mediante una aguja, se indica el valor actual en la escala del
medidor circular. Cuando los intervalos objetivo estan habilitados, los colores rojo (zona de alarma),
amarillo (zona objetivo de advertencia) y verde (zona objetivo aceptable) se utilizan para sefalar las
zonas de objetivo y alarma dentro del medidor circular. Cuando los intervalos objetivo no estan
habilitados, toda el area del medidor circular esta en color gris y los indicadores de objetivo y alarma se
eliminan. La flecha de indicacion del valor cambia con el fin de sefialar cuando los valores se encuentran
fuera de los limites de la escala del medidor.

5.3.8 Relaciones fisiolégicas

La pantalla de relaciones fisiolégicas representa el equilibrio entre el suministro de oxigeno (DO-) y el
consumo de oxigeno (VO:). Se actualiza automaticamente a medida que cambian los valores de los
parametros de manera que los valores sean siempre los actuales. Las lineas de conexion resaltan las
relaciones entre los parametros.

5.3.8.1 Modos continuo e historico

La pantalla de relaciones fisioldgicas presenta dos modos: continuo e histérico. Cuando se encuentra en
el modo continuo, los valores intermitentes y derivados se muestran siempre como no disponibles. Hb es
la excepciodn y se muestra como un parametro intermitente en modo continuo con un sello temporal del
ultimo valor introducido o calculado.
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Precarga Poscarga Contractilidad

Figura 5-14: Pantalla de relaciones fisiologicas durante la moniforizacion con el modulo HemoSphere
Swan-Ganz

1. Las lineas verticales situadas sobre los parametros y debajo de estos son del mismo color que el
indicador luminoso del parametro.

2. Las lineas verticales que conectan directamente dos parametros son del mismo color que el
indicador luminoso del parametro situado debajo (por ejemplo, entre el IRVS y la PAM en la
Figura 5-14 en la pagina 105).

3. Las lineas horizontales son del mismo color que la linea situada sobre ellas.

4. La barra de la izquierda se muestra una vez realizada la serie de bolos. Toque el icono de reloj/
forma de onda para visualizar los datos histéricos (consulte la Figura 5-14 en la pagina 105).

5. Toque el icono GCi, cuando esté disponible, para abrir la pantalla de configuraciéon de nueva serie
de termodilucion.

Nota:

El ejemplo mostrado en la Figura 5-14 en la pagina 105 es durante la monitorizaciéon con un médulo
HemoSphere Swan-Ganz. Habra diferencias en el aspecto y los pardmetros con otros modos de
monitorizacion. Por ejemplo, durante la monitorizaciéon en el modo de monitorizacion minimamente
invasiva, FC,,eq S€ sustituye por FP, aparecen VPPy VVS (si estan configurados), y no se muestran
VDF y FEVD.

Nota:

Los iconos de reloj/curva y GCi no apareceran antes de que se realice una serie de termodilucion ni
antes de que se introduzca algun valor (consulte Cuadros de parametros en la pagina 107). Solo se
muestran los parametros continuos disponibles.
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Figura 5-15: Pantalla de datos histdricos de relaciones fisiologicas

Nota:

La pantalla de relaciones fisioldgicas histéricas muestra la mayoria de los parametros disponibles en
el sistema en un momento concreto en el tiempo. La pantalla presenta lineas de conexion de
parametros que resaltan las relaciones entre los parametros. La pantalla de relaciones fisioldgicas
histéricas muestra los parametros clave configurados (hasta ocho) en la parte derecha de la
pantalla. Hay una serie de pestafas horizontales en la parte superior que permiten que el usuario se
desplace por la base de datos de registros histéricos. Los tiempos de registro corresponden a las
series de bolos de termodilucion y a los calculos de valores derivados.

La pantalla de relaciones fisioldgicas histéricas permite al usuario introducir los parametros
utilizados para calcular los parametros derivados de DOz y VO: solo en el registro mas reciente. Los
valores introducidos son para la hora del registro y no para la hora actual.

A la pantalla de relaciones fisiolégicas histéricas se accede a través del icono reloj/curva en la

pantalla de relaciones fisiolégicas en modo continuo. Toque el icono de retorno - para volver a
la pantalla de relaciones fisiologicas en modo continuo. Esta pantalla no presenta un
plazo de inactividad de 2 minutos.

Para calcular DOz y VO2, es necesario conocer la presion parcial de oxigeno arterial (PaO:) y
venoso (PvOz). En la pantalla de relaciones fisiologicas historicas, se utiliza un valor cero (0) de
PaO: y PvO:2. Para calcular DO2 y VO- utilizando valores distintos a cero (0) para PaO:z y PvO., use
la Calculadora de valores derivados (consulte Calculadora de valores derivados en la pagina 115).
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5.3.8.2 Cuadros de parametros

Cada pequefio cuadro de parametro muestra:

*  nombre del parametro

* unidades del parametro

* valor del parametro (si esta disponible)

+ indicador del estado del objetivo clinico (si el valor esta disponible)
* indicador de VVS (cuando sea aplicable)

* indicador de hora del parametro (Hb)

Si el parametro se encuentra en un estado incorrecto, el valor aparece en blanco, lo que indica que no
estaba disponible en el momento de la visualizacion.

© @

4] Y18
@ 6 ©

®

1. Parametro 4. Unidades
2. Valor 5. Error o valor no disponible
3. Indicador del estado del objetivo 6. Indicador de limite de filtrado de VVS superado

Figura 5-16: Cuadros de parametros de Relaciones fisioldgicas

5.3.8.3 Configuracion de objetivos e introduccidén de valores de parametros

Para cambiar la configuracion del objetivo o introducir un valor, toque un parametro para que emerja la
ventana de objetivo/introducir. Se mostrara la ventana emergente de objetivo/introducir de relaciones
fisiolégicas cuando se toquen los cuadros de parametros pequefios de relaciones fisioldgicas siguientes:

« Hb
. Sa0-
*  Sv02/ScvO: (cuando no haya disponible ninguna medicién de cable de oximetria HemoSphere)

a

‘ Configurar objetivos
‘ Introducir valor

X

L y

Figura 5-17: Ventana emergente de objetivo/introducir de relaciones fisiologicas
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Cuando acepte el valor, se creara un nuevo registro de relaciones fisiolégicas histéricas con indicador de
hora. Este incluye:

+  Datos de parametros continuos actuales
«  Elvalorintroducido y cualquier valor calculado derivado.

La pantalla de relaciones fisioldgicas histéricas se muestra con el registro recientemente creado. El resto
de los valores de introduccién manual pueden introducirse para calcular los valores derivados.

5.3.9 Pantalla de area de objetivo

La pantalla de area de objetivo permite que el usuario monitorice y realice un seguimiento de la relacion
entre los dos parametros clave representandolos uno frente al otro en el mismo plano XY.

Un unico punto azul intermitente representa la interseccién de los dos parametros y se mueve en tiempo
real a medida que cambian los valores de los parametros. Los circulos adicionales representan la
tendencia histérica de los parametros. Los circulos mas pequefios indican los datos mas antiguos.

El cuadro de objetivo verde representa la interseccion de la zona del objetivo verde de los parametros.
Las flechas rojas de los ejes X e Y representan los limites de la alarma de los parametros.

Los dos primeros parametros clave seleccionados representan los valores de parametros trazados en
los ejes y y x, respectivamente, como se muestra en la Figura 5-18 en la pagina 108.

Figura 5-18: Pantalla de drea de objetivo

En esta pantalla, se pueden realizar los ajustes siguientes:

+  Para ajustar el intervalo de tiempo entre los circulos de tendencias histéricas, toque el icono de

. . [ T
intervalo de tendencia ... que aparece en la pantalla.

+ Siga tocando el icono de intervalo de tendencia hasta que aparezca Apagado para apagar los
circulos de tendencias historicas.

« Para ajustar la escala del eje X 0 Y, toque a lo largo del eje correspondiente.

+ Silainterseccion actual de los parametros se desplaza fuera de la escala del plano X/Y, aparecera
un mensaje indicandoselo al usuario.

5.4 Formato de monitorizacion centrado

El formato de monitorizacion centrado permite al usuario ver los valores de presion arterial junto con los
datos monitorizados para un maximo de tres parametros clave en un disefio de pantalla optimizado.
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5.4.1 Seleccion de la vista de monitorizacion

Para seleccionar una vista de monitorizaciéon en el formato de monitorizacion centrado toque el icono de

-1 o &
configuracion L pestafia Seleccionar pantallas . Consulte la Figura 5-3 en la
pagina 91. La vista de monitorizacion centrada tiene tres vistas de monitorizacién disponibles:

1 Principal centrada (consulte Pantalla principal centrada en la pagina 111)

2 Grafico de tendencias centrado (consulte Pantalla de grafico de tendencias
centrada en la pagina 111)

3 Creacidn de graficos centrados (consulte Pantalla de creacion de graficos
centrados en la pagina 112)

Los tres formatos de monitorizacién centrados se muestran en la parte inferior del menu de seleccion de
monitorizacion, con botones que se basan en el aspecto de las pantallas de monitorizacion. Toque un
botdn de vista de monitor para visualizar los parametros clave en ese formato de pantalla.

Nota:

Si se seleccionan cuatro parametros mientras se monitoriza con los formatos descritos en Vistas del
monitor en la pagina 91 y la monitorizaciéon se cambia al formato de monitorizacién centrado, solo se
muestran los tres primeros parametros.

5.4.2 Panel de la forma de onda de presion arterial

Todas las vistas de monitorizaciéon centradas contienen la pantalla de forma de onda de presién arterial.
Consulte Visualizacién en vivo de la curva de presién arterial en la pagina 100. La pantalla de forma de
onda de presion centrada utiliza un formato similar al del panel de parametros centrado, que se describe
a continuacion, para mostrar los valores numéricos de la presion arterial.

5.4.3 Panel de parametros centrado

El elemento clave en la vista de monitorizaciéon centrada es un panel de parametros centrado. El panel
de parametros centrado muestra informacion similar al panel de parametros clasico descrito en Paneles
de parametros en la pagina 92. En la vista centrada, el color entero del panel cambia para coincidir con
el color del estado del objetivo. Por ejemplo, el color de fondo del panel que muestra Figura 5-19

en la pagina 110 es verde, lo que indica que el valor esta dentro del rango. Si la monitorizacion esta
deshabilitada o en pausa, el fondo sera de color negro.
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1. Nombre del parametro 4. Unidades

2. Indicador de alarma sonora 5. Indicador del % cambiado continuo

3. Valor del parametro

Figura 5-19: Panel de parametros centrado

5.4.4 Cambio de parametros

Para cambiar los parametros mientras se encuentra en la vista de monitorizacion centrada, toque en

cualquier lugar por encima de la linea central del panel de parametros, donde se muestra el nombre del
parametro. Consulte la Figura 5-20 en la pagina 110.

—0)
—

'l L/min/m?

1. Toque por encima de la linea para cambiar 2. Toque debajo de la linea para cambiar los valores
un parametro de alarma/objetivo

Figura 5-20: Panel de parametros centrado: seleccion de parametros y alarma/objetivo

Aparecera el menu emergente de seleccién de parametros. Consulte la Figura 5-4 en la pagina 93. En
el menu de seleccién de parametros, los parametros estan organizados en categorias. Consulte
Cambio de parametros en la pagina 92 una descripcién de las categorias. Los parametros
seleccionados en ese momento estan resaltados en azul. Los demas parametros monitorizados tienen

un contorno azul. Seleccione cualquier parametro disponible, que no esté resaltado, para monitorizar
activamente ese parametro.
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5.4.5 Cambio de alarmas/objetivos

Para cambiar las alarmas o los objetivos para un parametro clave mientras se encuentra en la vista de
monitorizacion centrada, toque en cualquier lugar por debajo de la linea central del panel de parametros,
donde se muestran el valor y las unidades del parametro. Se mostrara el menu Alarmas/objetivos para
ese parametro. Para obtener mas informacion sobre este menu, consulte Alarmas / Objetivos

en la pagina 138.

5.4.6 Pantalla principal centrada

Dentro de la pantalla principal centrada se muestran hasta tres parametros en columnas y la curva
arterial es visible en la parte superior de la pantalla. Cada una de las columnas lleva el titulo de la
categoria de parametro (por ejemplo: Flujo, Resistencia o Presién) y muestra un panel de parametros
centrado, el % cambiado continuo o valor de referencia (si esta habilitado) y un medidor de objetivo
vertical en el lado izquierdo de la columna. Consulte la Figura 5-21 en la pagina 111.

122/64
(89)

ART

mmHg

RESISTENCIA

1. El medidor de objetivo vertical del lateral muestra el valor del parametro actual y resalta la zona

2. Toque el indicador del % cambiado del valor del parametro continuo para alternar entre los
intervalos disponibles

Figura 5-21: Pantalla principal centrada

El medidor vertical resalta la zona objetivo del valor actual. Su color coincidira con el del panel de
parametros. Para cambiar el valor del parametro del intervalo de cambio, que se muestra como
porcentaje o valor, toque el valor que se muestra en la parte inferior de la columna del parametro para
alternar entre las opciones de intervalo (0, 5, 10, 15, 20 o 30 minutos o desde un valor de referencia
cuando se muestra un cambio de valor). Consulte Intervalos de tiempo/promedio en la pagina 132.

5.4.7 Pantalla de grafico de tendencias centrada

La pantalla de grafico de tendencias centrada muestra un trazado grafico de la vista del parametro a lo
largo del tiempo. Los elementos de esta vista coinciden con la vista de graficos de tendencias que se
describe en Vista de monitorizacién del grafico de tendencias en la pagina 95. Consulte la seccion
correspondiente para obtener informacion sobre Eventos de intervencion y Modo de desplazamiento del
grafico de tendencias.
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132/68
(94)

Figura 5-22: Pantalla de grafico de tendencias centrada

La pantalla de graficos de tendencias centrada se muestra en formato de filas con la categoria de
parametros y un medidor vertical en el lado izquierdo, el trazado de la tendencia en el centro y el panel
de parametros en la derecha. Consulte la Figura 5-22 en la pagina 112. Ajuste la escala de tiempo o el
limite superior/inferior del valor en pantalla del parametro tocando en cualquier lugar del eje x o y del
trazado de tendencia del parametro. Consulte Ajustar las escalas en la pagina 145 para obtener
informacion sobre la configuracion de los rangos en pantalla de todos los parametros. Las opciones de
menu que se seleccionen mediante el menu de configuracion de parametros afectan a las vistas de
todos los formatos de graficos de tendencias, la pantalla de graficos centrada y la vista de grafico de
tendencias que se describen en Vista de monitorizacion del grafico de tendencias en la pagina 95.

5.4.8 Pantalla de creacién de graficos centrados

La pantalla de creacion de graficos centrados muestra todos los parametros disponibles para hasta tres
de las categorias de parametros descritas en Cambio de parametros en la pagina 92. Solo se puede
configurar el parametro superior, que se muestra como el panel de parametros, como parametro clave y
alarmas visuales/sonoras (apto para alarma). Para cambiar el parametro clave, toque su nombre encima
de la linea del panel de parametros. El menu de seleccion de parametros para la vista de creacion de
graficos centrados solo muestra los parametros disponibles dentro de la categoria de parametros
seleccionada. El color de la fuente de los valores del pardmetro que se muestra debajo del panel de
parametros superior indica el color del rango objetivo. Los objetivos para estos parametros no
configurados se pueden ajustar tocando en cualquier parte del panel del parametro mas pequefio y
accediendo al menu de configuracion de Alarmas/objetivos para ese parametro.
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139/74
(101)

: ART e
FLUJO B3 ResiISTENCIA B PRESION (4]

RVS

91

(5 min) dinas-s/cm®

Figura 5-23: Pantalla de creacion de graficos centrados

Para cambiar la categoria de parametros que se muestra, toque la categoria de parametros que esta
actualmente configurada, visible en la parte superior de la columna. Aparecera un menu emergente
(Figura 5-24 en la pagina 113). Toque la categoria de parametros con la que quiere sustituir la actual.

‘Seleccionar categoria

FLUJO PRESION OXIMETRIA

RESISTENCIA ACUMEN x

Figura 5-24.: Vista de creacion de graficos cenfrados. configuracion de las columnas

5.5 Herramientas clinicas

La mayoria de las opciones del menu de acciones clinicas estan relacionadas con el modo de
monitorizacién actual (por ejemplo, durante la monitorizacion con el modulo Swan-Ganz de
HemoSphere). Las acciones clinicas siguientes estan disponibles en todos los modos de monitorizacion

5.5.1 Seleccionar modo de monitorizacion

La pagina Seleccionar modo de monitorizacién permite al usuario cambiar entre los modos de

monitorizacion. Esta pantalla aparecera antes de que se inicie una nueva sesion de monitorizacion.
También se puede acceder a esta pantalla:

+ tocando el icono de seleccionar modo de monitorizacién en la parte superior de la barra de
navegacion

O BIEN

- Hemramientas
. . . S dlinicas
+ tocando el icono de configuracion — Pestafia Herramientas clinicas

s X
1.
Icono de Seleccionar modo de monitorizaciéon

En esta pantalla, el usuario puede seleccionar las tecnologias de monitorizacion conectadas. La
monitorizaciéon de la oximetria esta disponible en todos los modos de monitorizacién.
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Botén del modo de monitorizacién minimamente invasiva. El usuario puede seleccionar este
botdn para la monitorizacion hemodinamica minimamente invasiva mediante el cable de
presion HemoSphere. La monitorizacion con un TPD TruWave también esta disponible
mientras esté en este modo.

Botén de modo de monitorizacion invasiva. El usuario puede seleccionar este botén para la
monitorizaciéon hemodinamica invasiva mediante el médulo HemoSphere Swan-Ganz.

Botén del modo de monitorizacion no invasiva. El usuario puede seleccionar este botdn para
la monitorizacion hemodinamica no invasiva mediante un médulo HemoSphere ClearSight.

Toque el icono de inicio para continuar en el modo de monitorizacion seleccionado. La letra "S"
(S) aparecera en el eje x de la vista de monitorizacion de tendencias graficas en el momento en el que
se produjo el cambio de modo de monitorizacion.

5.5.2 Entrada de PVC

La pantalla Entrada PVC permite que el usuario introduzca un valor de PVC del paciente para obtener
un calculo continuo de RVS/IRVS cuando también hay disponibles datos de PAM.

Hemrmamientas
dinicas

3
1. Toque el icono de configuracion — pestafa Herramientas clinicas - icono

o=
de Introduzca PVC .

2. Introduzca el valor de PVC.

3. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacién principal.

Nota:

PVC no esta disponible cuando el cable de presién HemoSphere y un transductor TruWave estan
monitorizando la PVC (consulte Monitorizacion del cable de presion con un TPD TruWave
en la pagina 182).
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5.5.3 Calculadora de valores derivados

La Calculadora de valores derivados permite al usuario calcular ciertos parametros hemodinamicos y es
un medio comodo para visualizar estos parametros en un unico calculo.

Los parametros calculados se basan en el modo de monitorizacion y pueden incluir: CPO/CPI, DO2/
DO:l, VSF/IVSF, IVS/VS, VO2/VO:l, VO22/VO:le, RVS/IRVS, ITSVI, ITSVD y RVP.

— Hemamientas
dclinicas

L)
1. Toque el icono de configuracion — Pestafia Herramientas clinicas - lcono

de Calculadora de valores derivados .

2. Introduzca los valores necesarios y se mostraran los calculos derivados de forma automatica.

3. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

5.5.4 Revision del evento

Utilice Revision del evento para visualizar eventos relacionados con el sistema y los parametros que han
tenido lugar durante la monitorizacion. Aqui puede ver la hora inicial y final de cualquier error, alerta,
alarma fisiolégica 0 mensaje del sistema. Se registran hasta 72 horas de eventos y mensajes de alarma
por orden, con el evento mas reciente en primer lugar.

- Hemamientas
{?é clinicas

1. Toque el icono de configuracién - pestana Herramientas clinicas - icono

de Revision del evento n

O BIEN

Toque el acceso directo a Revisidn del evento en la barra de informacion E

2. Para ver los eventos registrados del sistema (consulte Tabla 5-4 en la pagina 115), seleccione la
pestana Eventos. Para ver los mensajes generados por el sistema toque la pestafia Alarmas. Para
desplazarse hacia arriba y hacia abajo en cualquier pantalla, toque las teclas de flechas.

3. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

Los eventos siguientes se incluyen en la pestafia Eventos del registro de revisién del evento.

Tabla 5-4: Eventos revisados

Evento Momento de registro de la hora

Presion arterial puesta a cero Se pone a cero un transductor de presion TruWave y la etiqueta es ART

Tiempo promedio: 5 segundos El tiempo promedio GC/presion cambia a 5 segundos

Tiempo promedio: 20 segundos | El tiempo promedio GC/presion cambia a 20 segundos

Tiempo promedio: 5 minutos El tiempo promedio GC/presién cambia a 5 minutos
Calibracion de presion arterial La calibracion de Calibracion de presion arterial existente se ha borrado
Borrado
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Evento

Momento de registro de la hora

Calibracion de presion arterial
Fallo REFERENCIA: SIS {0},
DIA {1}

Se ha producido un fallo en la calibracion de la presion arterial, donde {0} es el
valor de referencia introducido por el usuario para SIS y {1} es el valor
introducido por el usuario para DIA

Calibracion de presion arterial
Correcto REFERENCIA: SIS {0},
DIA {1}

La calibracion de la presion arterial se ha llevado a cabo con éxito, donde {0} es
el valor de referencia introducido por el usuario para SIS y {1} es el valor
introducido por el usuario para DIA

Cambio del ASC

El valor de ASC cambia con respecto al valor de ASC anterior (lo que incluye
cuando el ASC cambia de estar en blanco o a estar en blanco)

Presion venosa central puesta a
cero

Se pone a cero un transductor de presion TruWave y la etiqueta es PVC

Prueba del cable del GC
superada

Cuando se ejecutd y paso la prueba del cable de CCO (GCC) del paciente

Monitorizacién del GC iniciada

Cuando se inicia la monitorizacion del GC

Monitorizacion del GC detenida

Cuando el usuario o el sistema detienen la monitorizacion del GC

Monitorizacién de ClearSight
iniciada

El usuario inicia la monitorizacién con el sistema no invasivo

Monitorizacién de ClearSight
iniciada (sin HRS; dedo {0}, {1}
por encima del corazon)

El usuario inicia la monitorizaciéon con el sistema no invasivo sin un HRS y la
desviacion de altura verificada del dedo monitorizado esta a la distancia
especificada por encima del corazén, donde {0} es el valor y {1} es la unidad de
medida (cm or in)

Monitorizacion de ClearSight
iniciada (sin HRS; dedo {0}, {1}
por debajo del corazén)

El usuario inicia la monitorizacion con el sistema no invasivo sin un HRS y la
desviacion de altura verificada del dedo monitorizado est a la distancia
especificada por debajo del corazén, donde {0} es el valor y {1} es la unidad de
medida (cm or in)

Monitorizacién de ClearSight
iniciada (sin HRS; dedo al nivel
del corazon)

El usuario inicia la monitorizacion con el sistema no invasivo sinun HRS y la
desviacion de altura verificada entre el dedo monitorizado y el corazén es de
cero

Monitorizacién de ClearSight
detenida

El usuario o el sistema detiene la monitorizacion con el sistema no invasivo

Monitorizacién de ClearSight
reanudada

Cuando se reinicia la monitorizacion tras una liberacion de la presion del
manguito

La monitorizacion continua ha
alcanzado el limite de 72 horas.

La monitorizacion del sistema no invasivo se ha detenido debido al limite de
72 horas

Monitorizacion de manguito 1

Se inicia la monitorizacion del manguito 1

Monitorizacion de manguito 2

Se inicia la monitorizacion del manguito 2

Presion del manguito liberada

Se ha producido una liberacion de presion del manguito

Liberacién de la presion del
manguito confirmada

Se ha tocado el boton Confirmar de la notificacion emergente Liberacién de
presién

PVC borrada.

El usuario ha borrado el valor de PVC introducido manualmente

PVC introducida.
<valor><unidades>

Se ha introducido manualmente un valor de PVC con el valor y las unidades
mostradas

[Anadlisis de intervencion n.°]
Aspirar muestra

La opcion Aspirar se selecciona en la pantalla de calibracién in vivo. Se registra
como un analisis de intervencion donde “n.°” es la enumeracion de
intervenciones de este paciente.
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Evento

Momento de registro de la hora

Sensor FloTrac puesto a cero

El sensor FloTrac o Acumen IQ esta a cero

Iniciar medicion inicial FRT

Se ha iniciado una medicién inicial FRT

Finalizar medicién inicial FRT

Se ha finalizado una medicion inicial FRT con una medicién valida

Cancelar medicion inicial FRT

Se ha cancelado una medicion inicial FRT

Medicion inicial FRT inestable

Se ha detenido una medicion inicial FRT con una medicion valida, pero esta es
inestable

Iniciar administracion FRT

Se ha iniciado una administracion FRT

Finalizar administracion FRT

Se ha detenido una administracién FRT con una medicion valida. Esto sucede
al final de la administracion o cuando el usuario toca FINALIZAR AHORA.

Cancelar administracién FRT

Se ha cancelado una administracion FRT

Datos insuficientes FRT

Se ha detenido una mediciéon FRT no valida

Sesion de TDO iniciada: #nn

Se ha iniciado una sesion de seguimiento de TDO. “nn” es el numero de sesion
de seguimiento de TDO del paciente actual.

Sesion de TDO detenida: #nn

Se ha detenido una sesién de seguimiento de TDO. “nn” es el niumero de
sesion de seguimiento del paciente actual.

Sesion de TDO en pausa: #nn

Se ha pausado una sesion de seguimiento de TDO. “nn” es el numero de
sesion de seguimiento del paciente actual.

Sesion de TDO reanudada: #nn

Se ha reanudado una sesién de seguimiento de TDO. “nn” es el numero de
sesion de seguimiento del paciente actual.

Objetivos de la sesion de TDO
actualizados: #nn;
<pppp>:<qqq><uuu>,<__,>

Se han actualizado los objetivos de la sesion de seguimiento de TDO. “nn” es el
numero de la sesién de seguimiento del paciente actual, <pppp> es el
parametro cuyo rango objetivo <qqg> con unidades <uuu> se ha actualizado.
Se han actualizado <...> objetivos adicionales.

Alerta de HPI

Se activa la alerta del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) [solo HPI]

Alerta de HPI confirmada*

Se confirma la alerta del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)* [solo
HPI]

Alerta de HPI eliminada
(confirmada)*

Se ha eliminado la alerta del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) dado
que el valor de HPI fue inferior a 75 en las dos ultimas actualizaciones
consecutivas cada 20 segundos. Se confirmo6* la ventana emergente de alerta
de HPI alto antes de eliminar la alerta [solo HPI]

Alerta de HPI eliminada (no
confirmada)*

Se ha eliminado la alerta del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) dado
que el valor de HPI fue inferior a 75 en las dos ultimas actualizaciones
consecutivas cada 20 segundos. No se confirmé* la ventana emergente de
alerta de HPI alto antes de eliminar la alerta [solo HPI]

HRS puesto a cero.

HRS puesto a cero por el usuario

Bolo del GCi realizado

Cuando se realiza un bolo del GCi

Calibracion in vitro

Cuando se completa la actualizacion del cable de oximetria después del
proceso de calibracion in vitro

Calibracion in vivo

Cuando se completa la actualizacion del cable de oximetria después del
proceso de calibracién in vivo
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Evento

Momento de registro de la hora

[Analisis de intervencion n.°]
<sub-type> <detail> <note>

Se realiza un analisis de intervencion en el que “n.°” es la enumeracion de
intervenciones de este paciente

<subtipo> es el subtipo de intervencion seleccionado (para intervenciones
generales: Inétropo, Vasodilatador, o Vasopresor; para Fluid analysis:
Eritrocitos, Coloide, o Cristaloide; para Position Challenge: Elevacion piernas o
Trendelenburg; para Event: PEEP, Induccién, Canulacion, DCP, Pinzamiento
cruzado, Cardioplejia, Flujo de la bomba, Paro circulatorio, Calentamiento,
Enfriamiento, Perfusion cerebral selectiva)

<detalle> es el detalle seleccionado

<nota> es la nota afadida por el usuario

[Anadlisis de intervencion n.°]
Actualizacién de la Hb

La actualizacién del cable de oximetria se finaliza tras el proceso de
actualizacion de la Hb

[Anadlisis de intervencion n.°]

personalizado <detalle> <nota>

Se realiza un analisis de intervencién personalizado en el que “n.°” es la
enumeracion de intervenciones de este paciente

<detalle> es el detalle seleccionado

<nota> es la nota afadida por el usuario

[Anadlisis de intervencion n.°
actualizado] Nota: <nota
actualizada>

La nota asociada a la intervencion nimero n.° se ha editado, pero no se han
editado la hora ni la fecha. Se registra cuando se habilita y se toca el boton
Aceptar en la ventana emergente de editar intervencion. “N.°”" es la
enumeracion de la intervencion original.

[Anadlisis de intervencion n.°
actualizado] Hora: <Hora de
actualizacion> - <Hora de
actualizacion>

La fecha o la hora asociadas a la intervenciéon nimero n.° se han editado, pero
no se ha editado la nota. Se registra cuando se habilita y se toca el boton
Aceptar en la ventana emergente de editar intervencion. “N.°” es la
enumeracion de la intervencion original.

[Andlisis de intervencién n.°
actualizado] Hora: <Fecha de
actualizacion> - <Hora de

actualizacion>; Nota: <nota de

actualizaciéon>

La hora O fecha Y la nota asociadas a la intervencion nimero n. ° se han
editado. Se registra cuando se habilita y se toca el boton Aceptar en la ventana
emergente de editar intervencion. “N.°” es la enumeracion de la intervencion
original.

Luz fuera del rango

Cuando se produce un error en el rango de luz de la oximetria

Modo de monitorizacién
cambiado de {0} a {1}

El usuario cambia entre los dos modos de monitorizacion especificados, donde
{0} y {1} son el modo Minimamente invasiva (con un sensor FloTrac/Acumen IQ
o TDP TruWave), al modo Invasiva (con un catéter Swan-Ganz), o el modo No

invasiva (con un manguito para el dedo ClearSight o Acumen 1Q)

Monitorizacion en pausa

Monitorizacion en pausa activa para evitar las alarmas sonoras y la
monitorizacion de parametros

Reanudar pausa de
monitorizacion

Monitorizacion normal reanudada. Las alarmas sonoras y la monitorizacion de
parametros estan activas.

Monit. detenida: uso de

manguito para dedo mas de 8 h

Se ha realizado una monitorizacion continua con un solo manguito durante
8 horas

Cable de oximetria
desconectado

Se ha detectado la desconexion del cable de oximetria.

Modo de posicionamiento:
<mode>

El usuario ha iniciado una monitorizacién con el sistema no invasivo y el modo
de posicionamiento se ha seleccionado como <Paciente sedado y en reposo> o
<Paciente en posicién variable>
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Evento Momento de registro de la hora
Posponer la liberacion de Se ha extendido la monitorizacion para retrasar la liberacion de presion del
presién manguito para el dedo

Presion arterial pulmonar puesta | Se pone a cero un transductor de presion TruWave y la etiqueta es PAP

a cero
[Analisis de intervencion n.°] Cuando el usuario acepta los datos de calibracion de la oximetria recuperados.
Recuperar datos de oximetria

venosa

Recuperacion del reinicio del Cuando el sistema ha reanudado la monitorizacion sin que se haya solicitado
sistema después de apagarlo y encenderlo

Manguito cambiado - La monitorizacidon se cambia de un manguito al otro durante una monitorizacion
Reiniciando no invasiva con dos manguitos

Cambio de hora Se actualiza el reloj del sistema.

Desviacion vertical actualizada: | El usuario actualiza la desviacion de la altura del dedo durante el modo de
dedo <position> posicionamiento Paciente sedado y en reposo, donde <position> es la
desviacion de altura verificada entre el dedo monitorizado y el corazén.

* La confirmacion se registra cuando el usuario toca cualquiera de los bofones de la ventana emergente de alerta
de HPI alfo.

5.6 Barra de informacioén

La barra de informacion aparece en todas las pantallas de monitorizacion activas y en la mayoria de las
pantallas de herramientas clinicas. Muestra la hora, la fecha y el estado de la bateria actuales, el acceso
directo al menu de brillo de la pantalla, el acceso directo al menu de volumen de la alarma, el acceso
directo a la pantalla de ayuda, el acceso directo a la revision del evento y el simbolo de bloqueo de la
pantalla. Para mas informacién sobre el cambio del modo de monitorizacion, consulte Seleccionar modo
de monitorizacion en la pagina 113. Durante la monitorizacion con el médulo HemoSphere Swan-Ganz,
la barra de informacion de parametros puede mostrar la temperatura sanguinea y la frecuencia cardiaca
subordinada. Durante la monitorizacién con el cable de presion HemoSphere, en el modo de
monitorizacidn minimamente invasivo, la barra de informacién del parametro puede mostrar el tiempo
promedio GC/presion y los valores del parametro HPI. Para obtener mas informacion sobre la funcion del
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), que es una funcién avanzada, consulte Funcion del
software de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 235. Durante la monitorizacion en
el modo no invasivo, la barra de informacion puede mostrar los valores del parametro HPI y un
temporizador de cuenta atras para la liberacion de la presion del manguito. Consulte Modo de liberacién
de presioén del manguito en la pagina 202. Cuando el monitor presente una conexiéon SIH o Wi-Fi, se
mostrara el estado. Consulte la Tabla 8-1 en la pagina 151 para conocer los simbolos de estado de la
Wi-Fiy la Tabla 8-2 en la pagina 153 para conocer los simbolos del estado de la conectividad SIH. La
Figura 5-25 en la pagina 120 muestra un ejemplo de una barra de informacién durante la monitorizacion
con el médulo HemoSphere Swan-Ganz con una frecuencia cardiaca del ECG subordinado.
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PITTTIP T

14.11.19
E=) 0 ) 22:38:22

Swan-Ganz

Iconos adicionales

=@,
EEza (@)

1. alarmas silenciadas 7. brillo de la pantalla 13. frecuencia cardiaca’

2. tecnologia de sensor 8. volumen de alarma 14. temperatura sanguinea’

3. estado de SIH 9. bloquear pantalla 15. tiempo promedio?

4. estado de Wi-Fi 10. fecha/hora 16. parametro HPI23

5. estado de la bateria 11. menu de ayuda 17. cuenta atras parala
liberacion del manguito®

6. captura de pantalla 12. revisién del evento

"monitorizacion invasiva con el médulo HemoSphere Swan-Ganz
2monitorizacion minimamente invasiva con el cable de presion HemoSphere

Smonitorizacion no invasiva con el médulo HemoSphere ClearSight

Figura 5-25: Barra de informacion

Nota:

La Figura 5-25 en la pagina 120 es un ejemplo de una barra de informacion con los valores
predeterminados de EE. UU. Para ver los valores predeterminados para todos los idiomas, consulte
la Tabla D-6 en la pagina 342.

5.6.1 Bateria

El monitor avanzado HemoSphere permite la monitorizacion ininterrumpida durante un corte de
alimentacion si la bateria HemoSphere esta instalada. La vida de la bateria esta indicada en la barra de
informacion por los simbolos mostrados en la Tabla 5-5 en la pagina 121. Para obtener mas informacion
sobre la instalacion de la bateria, consulte Instalacion de la bateria en la pagina 68. Para asegurarse de
que el estado mostrado de carga de la bateria es correcto, se recomienda realizar comprobaciones
periddicas del estado de la bateria mediante su acondicionamiento. Para obtener informacién sobre el
mantenimiento y el acondicionamiento de la bateria, consulte Mantenimiento de la bateria

en la pagina 352.
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Tabla 5-5: estado de la bateria

Simbolo de la bateria | Indicacion

A la bateria le queda mas de un 50 % de carga.

-

A la bateria le queda menos de un 50 % de carga.

A la bateria le queda menos de un 20 % de carga.

La bateria esta cargando y conectada con la alimentacién de la red eléctrica.

el

La bateria esta completamente cargada y conectada con la alimentacion de la red
eléctrica.

[
| |
-

La bateria no esta instalada.

4l

ADVERTENCIA:

Para evitar interrupciones en la monitorizacion durante un corte de alimentacion, utilice siempre el
monitor avanzado HemoSphere con la bateria insertada.

En caso de corte de alimentacidn y agotamiento de la bateria, el monitor realizara un procedimiento de
apagado controlado.

5.6.2 Brillo de la pantalla

Para ajustar el brillo de la pantalla, toque el acceso directo situado en la barra de informacion m

5.6.3 Alarm Volume
)

Para ajustar el volumen de la alarma, toque el acceso directo situado en la barra de informacién
5.6.4 Captura de pantalla
El icono de captura de pantalla recoge una imagen de la pantalla en el momento actual. Se necesita un

dispositivo USB conectado a uno de los dos puertos USB (paneles trasero y derecho) del monitor

avanzado HemoSphere para guardar la imagen. Toque el icono de captura ubicado en la barra de
informacion.

5.6.5 Lock Screen

Si va a mover o limpiar el monitor, bloquee la pantalla. Para conocer las instrucciones de limpieza,
consulte Limpieza del monitor y los médulos en la pagina 346. La pantalla se desbloqueara
automaticamente cuando el temporizador interno haya realizado la cuenta atras.

1. Toque el icono de bloqueo de la pantalla .

2. Toque sobre el tiempo que quiere que la pantalla permanezca bloqueada en la ventana emergente
de Bloquear pantalla.
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Bloquear pantalla

X

Figura 5-26. Ventana emergente de bloquear pantalla

3. Aparecera un icono de bloqueo rojo en la barra de informacién.

4. Para desbloquear la pantalla, toque el icono de bloqueo rojo E y toque Desbloquear pantalla en
el menu Bloquear pantalla.

5.7 Barra de estado

La barra de estado aparece en la parte superior de todas las pantallas de monitorizacién activas por
debajo de la barra de informacion. Muestra los errores, alarmas y alertas, asi como algunas
advertencias y notificaciones. Cuando se produce mas de un error o salta mas de una alarma o alerta, el
mensaje se muestra cada dos segundos. A la izquierda se muestra el numero de mensaje con respecto
al total de mensajes. Toque esta opcidn para cambiar entre los mensajes actuales. Toque el icono de
interrogacién para acceder a la pantalla de ayuda para mensajes de alarma no fisiolégica.

1/2 Conecte el cable para una monitorizacion de la oximetria

Figura 5-27: Barra de estado

5.8 Navegacion por la pantalla del monitor

Existen varios procedimientos de navegacién estandar por la pantalla.

5.8.1 Desplazamiento vertical

Algunas pantallas tendran mas informacion que la que aparece en pantalla en ese momento. Si
aparecen flechas verticales en una lista de revision, toque la flecha hacia arriba o hacia abajo para ver el
siguiente conjunto de elementos.

AA VV
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Si esta seleccionando en una lista, las flechas de desplazamiento vertical ascienden o descienden un
elemento cada vez.

AV

5.8.2 Iconos de navegacion
Hay algunos botones que siempre tienen la misma funcion:

Inicio. El icono de inicio le dirige a la pantalla de monitorizacion que ha consultado més recientemente y
almacena cualquier modificacion que se realice en los datos de la pantalla.

»

Retorno. El icono de retorno le lleva a la pantalla de menu anterior y almacena cualquier modificacién
que se realice en los datos de la pantalla.

[

Introducir. El icono de introduccion almacena cualquier modificacion que se realice en los datos de la
pantalla y vuelve a la pantalla de monitorizacion o le lleva a la pantalla de menu siguiente.

o

Cancelar. El icono de cancelacién provoca que se descarte cualquier entrada.

X

En algunas pantallas como, por ejemplo, en la de Datos del paciente, no existe botén de cancelacion. En
el momento en que introduzca los datos del paciente, estos se almacenaran en el sistema.

Botones de lista. Algunas de las pantallas cuentan con botones que parecen al lado del texto del menu.

Idioma | Espanol

En esos casos, al tocar cualquier parte de este tipo de botones, se mostrara una lista de elementos
seleccionables relacionados con el texto del menu. El botén muestra la seleccién actual.

Botdn de valor. Algunas pantallas tienen botones en forma de cuadrado, como el que se muestra a
continuacion. Toque este botdn para que aparezca un teclado.

Botédn conmutador. Cuando existen dos posibilidades, como encendido/apagado, aparece un boton

conmutador.

Toque el lado contrario del botén para cambiar la eleccién.
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Teclado. Toque las teclas del teclado para introducir datos numeéricos.

1. tipo de datos 4. introducir
2. unidades 5. decimal
3. retroceder 6. cancelar

Teclado. Toque las teclas en el teclado para introducir datos alfanuméricos.

ID del paciente

1. tipo de datos 4. derecha cursor
2. retroceder 5. izquierda cursor
3. introducir 6. cancelar
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6.1 Proteccidon mediante contrasena

El monitor avanzado HemoSphere tiene tres niveles de proteccion con contraseia.

Tabla 6-1: Niveles de contrasefia del monitor avanzado HemoSphere

Nivel Digitos requeridos Descripcién del usuario
Superusuario cuatro Médicos
Usuario seguro ocho Personal de hospital autorizado

Usuario de Edwards

contrasefa renovable

Solo para uso interno de Edwards

Cualquier configuracion o funcion descrita en este manual que requiera una contrasefa es una funcioén
de Superusuario. Cuando se acceda por primera vez a una pantalla de contrasefas, las contrasefas de
Superusuario y de Usuario seguro tendran que restablecerse durante la inicializacion del sistema.
Pongase en contacto con el administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener las
contrasefas. Si la contrasefa se introduce incorrectamente diez veces, el teclado de la contrasefia se
bloquea durante un cierto periodo de tiempo. La monitorizaciéon permanecera activa. Para recuperar
contrasefas olvidadas, pongase en contacto con el representante local de Edwards.

Dos opciones del menu de configuracion estan protegidas mediante contrasefa: Configuracién
avanzada y Exportar datos.

Para acceder a las funciones de Configuracion avanzada descritas a continuacion en la tabla 6-2, toque

el icono de configuracion I pestafia Configuracion - botén Configuracion

avanzada.

Tabla 6-2: Navegacion por el menu de configuracion avanzada y proteccion con contrasefia

Navegacion por el | Seleccion de submen( Superusuario Usuario seguro Usuario de

menu de Edwards

configuracion

avanzada

Configuracion de | Alarmas/objetivos . . .

arametros

P Alarmas/objetivos — Configurar sin acceso . .
todo
Ajustar las escalas . . .
Configuracion de HPI . . .
VVS/VPP . . .
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Navegacion por el | Seleccién de submenu Superusuario Usuario seguro Usuario de
menu de Edwards
configuracion
avanzada
Configuracion de flujo de 20 . . .
segundos
Configuracion de TDO . . .
Entrada analdgica . . .
Perfil de ajustes sin acceso . .
Restablecer Restablecer todos los valores de sin acceso . .
sistema fabrica
Borrado de datos sin acceso . .
Desactivar monitor sin acceso sin acceso .
Conectividad Inalambrica sin acceso *(si esta .
habilitada)
Configuracion del puerto serie sin acceso . .
Configuracion de HL7 sin acceso *(si esta .
habilitada)
Gestionar funciones sin acceso . .
Estado del sistema sin acceso . .
Cambiar contrasefas sin acceso . .
Ingenieria Configuracion de alarma sin acceso . .
Oximetria tisular sin acceso . .

Para acceder a las funciones de Exportar datos descritas a continuacion en la tabla 6-3, toque el icono

&
de configuracién ol - pestafia Configuracién - botdn Exportar datos.

Tabla 6-3: Navegacién por el menu de exportar datos y proteccién con contrasefia

Seleccién del menua de Superusuario Usuario seguro Usuario de Edwards
exportar datos

Exportar diagnostico . . .
Descarga de datos . . .
Gestionar datos clinicos sin acceso *(si esta habilitada) .

Exportar datos de servicio sin acceso . .

6.1.1 Cambio de contrasenas

Para cambiar contrasefas, se requiere el acceso de un Usuario seguro. Péngase en contacto con el
administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener las contrasefas. Para cambiar
contrasefas:

{E‘é Configuracion
1. Toque el icono de configuracion ol Pestafia Configuracion - Botdn
Configuracion avanzada.

2. Introduzca la contrasefa de Usuario seguro.
3. Toque el botén Cambiar contrasefias.
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4. Introduzca los nuevos digitos de las contrasefias de Superusuario y Usuario seguro en los dos
cuadros de valor hasta que aparezca la marca de verificacion verde. Una marca de verificacion

confirmara que se ha cumplido el requisito minimo de digitos y que las dos contrasefas introducidas
son idénticas.

5. Toque el boton Confirmar.

6.2 Datos del paciente

Después de encender el sistema, el usuario puede continuar monitorizando el ultimo paciente o iniciar la
monitorizacion de un nuevo paciente. Consulte la Figura 6-1 en la pagina 127.

Nota:

Si los datos del ultimo paciente monitorizado son de hace 12 horas 0 mas, la Unica opcion sera iniciar un
nuevo paciente.

2310.18
T:at4s

Copyright © 2018
Edwards Lifesciences LLC

:@ HemoSphere

* Edwards

Ultimo paciente

% ID del paciente:  ID desconocido

Sexo: Hombre

Edad:

Continuar con el mismo

Nuevo paciente
paciente

Figura 6-1.: Pantalla para continuar con el paciente o iniciar uno nuevo

6.2.1 Nuevo paciente

Si se inicia un nuevo paciente, se borran todos los datos del paciente anterior. Los limites de alarma 'y
los parametros continuos estan definidos en sus valores predeterminados.

ADVERTENCIA:

Tras el inicio de una nueva sesion de paciente, los rangos predeterminados alto y bajo de alarma
fisiolégica deberian comprobarse para garantizar que son adecuados para el paciente en cuestion.

El usuario puede introducir un nuevo paciente tras el arranque inicial del sistema o mientras este esta en
marcha.

ADVERTENCIA:

Cree un Nuevo paciente o elimine el perfil de datos del paciente cada vez que se conecte un paciente
nuevo con el monitor avanzado HemoSphere. De lo contrario, podrian aparecer datos del paciente
anterior en el historial.
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o s~ wb

11.
12.
13.

Después de encender el monitor, aparecera la pantalla para un nuevo paciente o para continuar con
el ultimo paciente (Figura 6-1 en la pagina 127). Toque Nuevo paciente y continte en el paso 6.

O BIEN

()
Si el monitor ya esta encendido, toque el icono de configuracion — Pestafa Herramientas

ﬂ Hemamientas

clinicas

clinicas y contintie con el paso 2.

Toque el icono Datos del paciente .

Toque el botén Nuevo paciente.

Toque el boton Si en la pantalla de confirmacion para iniciar un nuevo paciente.
Aparecera la pantalla Datos nuevo paciente. Consulte la Figura 6-2 en la pagina 128.

HemoSphere

Copyright © 2018
Edwards Lifesciences LLC

Edwards Datos nuevo paciente
ID del paciente ID desconocido
Opcional
Edad
Altura

= ASC (DuBois)
Peso

YA O

Figura 6-2: Pantalla de datos de nuevo paciente

Toque la tecla de introduccién del teclado para guardar todos los valores demograficos de
seleccion del paciente y volver a la pantalla de datos del paciente.

Toque el botén ID del paciente y utilice el teclado para introducir el ID que el hospital ha asignado al
paciente.

Toque el boton Altura y utilice el teclado para introducir la altura del paciente. La unidad
predeterminada de su idioma se muestra en la parte superior derecha del teclado. Téquela para
modificar la unidad de medida.

Toque Edad vy utilice el teclado para introducir la edad del paciente.

. Toque Peso y utilice el teclado para introducir el peso del paciente. La unidad predeterminada de su

idioma se muestra en la parte superior derecha del teclado. Téquela para modificar la unidad de
medida.

Toque Sexo y seleccione Hombre o Mujer.
El ASC se calcula a partir de la altura y el peso mediante la férmula DuBois.
Toque el botén Siguiente.
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Nota:

El botén Siguiente estara deshabilitado hasta que se introduzcan todos los datos del paciente.

14. Seleccione el modo de monitorizacion adecuado en la ventana Seleccion del modo de
monitorizacion. Consulte Seleccionar modo de monitorizacion en la pagina 113. Consulte las
instrucciones para iniciar la monitorizacion con la tecnologia de monitorizacidon hemodinamica que
desee.

6.2.2 Continuacién de la monitorizacion del paciente

Si los datos del ultimo paciente son de hace menos de 12 horas, cuando se encienda el sistema, se
mostraran los datos demograficos y el ID del paciente. Cuando se continda con la monitorizacion del
ultimo paciente, se cargan los datos del paciente y se recuperan los datos de las tendencias. Se
mostrara la pantalla de monitorizacién visualizada en ultimo lugar. Toque Continuar con paciente.

6.2.3 Ver datos del paciente

- Hemamientas
dinicas

{%
1. Toque el icono de configuracién - pestana Herramientas clinicas

2. Toque el icono Datos del paciente . para ver los datos del paciente. La pantalla también
mostrara un botén Nuevo paciente.

3. Toque el icono de retorno - para volver a la pantalla de configuracion. Aparecera la pantalla
emergente de los datos demograficos del paciente. Si vuelve al mismo paciente, revise los datos
demograficos de este y pulse Si si son correctos.

6.3 Configuracion general del monitor

La configuracién general del monitor es la que afecta a todas las pantallas. Incluye el idioma de la
pantalla, las unidades utilizadas, el volumen de alarma, el sonido de captura de pantalla, la configuracion
de fecha/hora, el brillo de la pantalla y la configuracion de visualizacion de la pantalla de monitorizacion.

La interfaz del monitor avanzado HemoSphere esta disponible en diversos idiomas. Cuando se inicia el

monitor avanzado HemoSphere por primera vez, aparece una pantalla de seleccién de idioma. Consulte
la Figura 3-7 en la pagina 73. La pantalla del idioma no volvera a aparecer, pero el idioma de la interfaz

puede cambiarse en cualquier momento.

El idioma seleccionado determina el formato de fecha y hora predeterminado. Estos valores también
pueden modificarse con independencia del idioma seleccionado.

Nota:

Si el suministro de alimentacion del monitor avanzado HemoSphere se corta y se restaura, la
configuracién del sistema previa al corte, incluida la configuracién de la alarma, del volumen de la
alarma, de los objetivos, de la pantalla de monitorizacién, de los parametros, del idioma y de la seleccién
de unidades se restablece automaticamente en la ultima configuracion seleccionada.
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6.3.1 Cambio de idioma

1. Toque el icono de configuracion ol Pestafia Configuracion .

2. Toque el boton General.

gy Hemamientas Seleccionar .,
clinicas + pantallas {‘?,:3 Configuracion @ Ayuda

< Configuracion general

. . . Formato de
Idioma Espaiiol Fecha DD.MM.AAAA

Temperatura [FEMEDGE 24 horas
hora

Ajuste de

o 31.08.2020

Volumen alarma Medio

Ajuste de
hora

Inde-xado . -
indexar
Trazar tendencias
usando colores del Ence; o
objetivo

Brillo de la pantalla

Sonido captura Encendido 23:02:26

Figura 6-3: Configuracion general del monitor

3. Toque la seccion del valor del boton Idioma y seleccione el idioma que desee utilizar para la
pantalla.

4. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

Nota:
Consulte el apéndice D: Configuracion predeterminada por idioma en la pagina 342 para obtener
informacion sobre la configuracion predeterminada por idioma.

6.3.2 Cambio de la fecha y hora de la pantalla

El formato predeterminado de la fecha de English (US) es MM/DD/AAAA y el de la hora es el reloj de 12
horas.

Cuando se selecciona un idioma internacional, la fecha adopta de forma predeterminada el formato del
apéndice D: Configuracion y valores predeterminados del monitor en la pagina 337 y la hora el formato
de reloj de 24 horas.

1. Toque el icono de configuracion o Pestafia Configuracion .
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2. Toque el botén General.
3. Toque la seccion del valor del boton Formato de Fecha y toque el formato que desee utilizar.
4. Toque la seccion del valor del boton Formato de hora y toque el formato que desee utilizar.

5. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

6.3.2.1 Ajuste de la fecha o la hora

La hora del sistema puede restaurarse en caso necesario. Cuando la hora o la fecha se modifican, los
datos de tendencias se actualizan para reflejar el cambio. Cualquier dato retenido se actualiza para
reflejar el cambio de hora.

Nota:

El reloj del monitor avanzado HemoSphere no se ajusta automaticamente al horario de verano. Este
ajuste debe realizarse con las instrucciones siguientes.

{?f- {:% Configuracion
1. Toque el icono de configuracién ol Pestafia Configuracién
2. Toque el boton General.

3. Para modificar la fecha, toque la seccion del valor del boton Ajuste de fecha e introduzca la fecha en
el teclado.

4. Para modificar la hora, toque la seccién del valor del botén Ajuste de hora e introduzca la hora.

Nota:

La fecha y la hora también se pueden ajustar tocando directamente la fecha/hora en la barra de
informacion.

5. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

6.3.3 Configuracidon de las pantallas de monitorizacién

Desde la pantalla Configuracion general, el usuario también puede configurar las opciones de la pantalla
de monitorizacion de fisiologia y relaciones fisiolégicas y de la pantalla de monitorizacién del grafico de
tendencias.

1. Toque el icono de configuracién o Pestafia Configuracién :

2. Toque el boton General.

3. Seleccione Indexado o Sin indexar para los parametros de las pantallas de fisiologia y relaciones
fisiologicas.

4. Junto a Trazar tendencias usando colores del objetivo, seleccione Encendido o Apagado para
mostrar los colores de objetivo en las pantallas de monitorizacion del grafico de tendencias.
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6.3.4 Intervalos de tiempo/promedio

La pantalla Intervalos de tiempo/promedio permite que el usuario seleccione el intervalo de tiempo de %
cambiado continuo. En el modo de monitorizacién del sensor FloTrac, el usuario también puede cambiar
el tiempo promedio GC/presion.

Nota:

La pantalla volvera a la vista de monitorizacién tras dos minutos de inactividad.

El boton del valor Tiempo promedio GC/presion solo esta disponible en el modo de monitorizacion del
sensor FloTrac.

1. Toque dentro de un panel de parametros para acceder al menu de configuracion de parametros.
2. Toque la pestana Intervalos/Tiempos promedio.

6.3.4.1 Visualizacion de cambio de valor del parametro

El cambio de valor o el porcentaje de cambio del valor de un parametro clave durante un intervalo de
tiempo seleccionado se puede visualizar en un panel de parametros.

1. Toque el boton del menu Visualizacién de cambio para seleccionar el formato en el que se mostrara
el intervalo de cambio: % cambiado o Diferencia de valor.

2. Toque el botén Intervalo de cambio y seleccione una de las opciones de intervalo de tiempo

siguientes:
. Ninguno . 10 min
. Referencia . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Si se selecciona Referencia, el intervalo de cambio se calculara a partir del inicio de la
monitorizacién. El parametro Valor de referencia se puede ajustar en la pestafa Intervalos/Tiempos
promedio del menu de configuracién de paneles.

6.3.4.2 Tiempo promedio GC/presién

Toque el lado derecho del botén de valor Tiempo promedio GC/presién y toque una de las opciones de
intervalo siguientes:

. 5s
. 20 s (intervalo de tiempo recomendado y predeterminado)
. 5 min

La seleccion del Tiempo promedio GC/presién afecta al tiempo de promediado y muestra la frecuencia
de actualizacion del GC y otros parametros adicionales mientras se esta en el modo de monitorizacién
minimamente invasiva. Consulte la Tabla 6-4 en la pagina 133 para conocer los detalles sobre qué
promedios y frecuencias de actualizacién de los parametros se veran afectados en funcién de la
seleccion en el menu.
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Tabla 6-4: Tiempo promedio GC/presién y frecuencias de actualizacién de pantalla — modo de
monitorizacién minimamente invasiva

Frecuencia de actualizacién del parametro
Seleccién del menu 5s 20s 5 min
Tiempo promedio GC/
presién
Gasto cardiaco (GC) 2s 20s 20s
Volumen sistolico (VS) 2s 20s 20s
Presién sistélica (SIS) 2s 20s" 20s"
Presién diastélica (DIA) 2s 20s" 20s"
Presién arterial media 2s 20s" 20s"
(PAM)
Frecuencia de pulso (FP) 2s 20s" 20s"
Presion venosa central 2s 2st 2st
(PVC)
Presién arterial pulmonar 2s 2st 2st
media (PAPM)
Variacién del volumen 20 s* 20 s* 20s
sistolico (VVS)
Variacién de presion de 20 s* 20 s* 20s
pulso (VPP)

"El tiempo promedio del parémetro de 5 y 20 segundos no esta disponible para VS y VPP. Si se selecciona 5
0 20 segundos, VV'S y VPP tendrdn un tiempo promedio de 1 minuto.

1EI iempo promedio del parémetro es siempre 5 segundos con una frecuencia de actualizacion de 2 segundos
para la PVC y la PAPM.

" Cuando utilice el transductor TruWave, el tiempo promedio solo estarad disponible a 5 segundos con una
frecuencia de actualizacion de 2 segundos.

Nota:

Para la forma de onda de presion arterial en tiempo real mostrada en la visualizacion de la forma de
onda de presion arterial (consulte Visualizacién en vivo de la curva de presion arterial en la pagina 100)
o en la pantalla Cero presion/curva presion (consulte Pantalla de cero presion/forma de onda de presion
en la pagina 185), la frecuencia de actualizacion sera siempre de 2 segundos.

Toque el icono de inicio 6 para volver a la pantalla de monitorizacion.

6.3.5 Entrada de sefial de presion analogica

Mientras realiza la monitorizacion del GC, el monitor avanzado HemoSphere también puede calcular la
RVS utilizando las entradas de sefal de presidén analdgicas procedentes de un monitor de paciente
conectado.

Nota:

La conexidn a dispositivos de entrada externos permite visualizar informacién adicional. Por ejemplo, si
monitoriza con el médulo Swan-Ganz de HemoSphere y la PAM y la PVC estan disponibles de forma
continua mediante un monitor de cabecera, la RVS se muestra, si esta configurada para ello, en un
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panel de parametros. Los valores PAM y PVC se muestran en las pantallas de monitorizacion de
fisiologia y relaciones fisioldgicas.

ADVERTENCIA:

Los puertos de comunicacion analdgicos del monitor avanzado HemoSphere comparten una toma de
suelo comun aislada de los componentes electrénicos de la interfaz del catéter. Cuando se conecten
varios dispositivos al monitor avanzado HemoSphere, todos estos deberan recibir alimentacion
independiente para evitar comprometer el aislamiento eléctrico de cualquiera de los dispositivos
conectados.

El riesgo y la corriente de fuga actuales de la configuracion final del sistema deberan ser compatibles
con la IEC 60601-1:2005/A1:2012. Es responsabilidad del usuario garantizar la conformidad.

El equipo accesorio conectado con el monitor deberd certificarse de acuerdo con la IEC/EN 60950 para
el equipo de procesamiento de datos o la IEC 60601-1:2005/A1:2012 para el equipo electromédico.
Todas las combinaciones del equipo deberan realizarse de acuerdo con los requisitos de los sistemas
de la IEC 60601-1:2005/A1:2012.

AVISO:

Cuando conecte el monitor avanzado HemoSphere con dispositivos externos, consulte el manual de
instrucciones del dispositivo externo para conocer las instrucciones completas. Compruebe que el
funcionamiento del sistema sea el correcto antes de su uso clinico.

Una vez configurado el monitor de cabecera para la salida de parametro deseada, conecte el monitor a
través de un cable de interfaz al puerto de entrada analdgica seleccionado del monitor avanzado
HemoSphere.

Nota:

Un monitor de cabecera del paciente compatible debe facilitar una sefial de salida analdgica.

Poéngase en contacto con el representante local de Edwards para obtener el cable de interfaz de entrada
analdgica del monitor avanzado HemoSphere correcto para el monitor de cabecera.

Los procedimientos siguientes describen como configurar los puertos de entrada analdgica del monitor
avanzado HemoSphere.

&
1. Toque el icono de configuracion & . Pestaria Configuracion .

2. Toque el boton Configuraciéon avanzada e introduzca la contrasefa solicitada. Todas las
contrasefas se configuran durante la inicializacion del sistema. Pongase en contacto con el
administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener las contrasenas.

3. Toque el botdn Entrada analégica.

4. Si monitoriza con el médulo HemoSphere Swan-Ganz, seleccione PAM en el botén de lista
Parametro para conocer el puerto analégico numerado al que esta conectado la PAM (1 o0 2). Se
mostraran los valores de configuracion predeterminados para la PAM.

Nota:

Cuando esté en el modo de monitorizacidn del sensor FloTrac, no estaran disponibles los datos de
la PAM a través de una entrada analdgica.
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Si no se detecta una sefal analdgica en el puerto seleccionado, aparecera el texto "No conectado"
debajo del boton de lista Puerto.

Si se detecta primero una conexion o desconexién de entrada analégica, aparecera un breve
mensaje de notificacion en la barra de estado.

5. Seleccione PVC en el boton de lista Parametro para conocer el puerto analégico numerado al que
esta conectado la PVC. Se mostraran los valores de configuracion predeterminados para la PVC.

Nota:

Es posible que no estén configurados los mismos parametros en mas de una entrada analégica al
mismo tiempo.

Cuando esté en el modo de monitorizacidn del sensor FloTrac y haya un TPD TruWave de
monitorizacion de PVC conectado, no estaran disponibles los datos de la PVC a través de una
entrada analdgica.

6. Silos valores predeterminados son correctos para el monitor de cabecera que se esta utilizando,

toque el icono de inicio i

Si los valores predeterminados no son correctos para el monitor de cabecera que se esta utilizando
(consulte el manual del usuario del monitor de cabecera), el usuario puede modificar el rango de
tension o el rango de escala completa, o realizar la opcion de calibracién descrita en Calibracion

en la pagina 136.

Toque el boton de valor Rango de escala completa para cambiar el valor de la sefial de escala
completa visualizado. La Tabla 6-5 en la pagina 135 muestra los valores de entrada permitidos
para el rango de escala completa en funcién del parametro seleccionado.

Tabla 6-5: Rangos de parametros de entrada analégica

Parametro Rango de escala completa

PAM 0 kPa a 68 kPa (0 a 510 mm Hg)
PVC (0 kPa a 14,6 kPa) (0 a 110 mm Hg)
Nota:

De forma automatica, una lectura de tensioén cero se establece como una lectura de presiéon minima
de 0 kPa (0 mm Hg). El Rango de escala completa representa la sefial de escala completa o lectura
de presion maxima para el Rango de tension seleccionado.

Toque el boton de lista Rango de tensién para cambiar el rango de tension mostrado. Los rangos de
tension seleccionables para todos los parametros son:

*  0-1voltios

*+  0-5voltios

*  0-10 voltios

*  Personalizado (consulte Calibracion en la pagina 136)
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ADVERTENCIA:

Cuando cambie a un monitor de cabecera diferente, compruebe siempre que los valores
predeterminados enumerados sigan siendo validos. En caso necesario, reconfigure el rango de
tension y el rango de parametros correspondiente, o calibrelo.

6.3.5.1 Calibracion

La opcion de calibracion es necesaria cuando los valores predeterminados son incorrectos o no se
conoce el rango de tension. El proceso de calibracion configura el monitor avanzado HemoSphere con la
sefial analdgica recibida del monitor de cabecera.

Nota:

Si los valores predeterminados son correctos, no lo calibre.

AVISO:

Solo personal debidamente formado podra calibrar los puertos analégicos del monitor avanzado
HemoSphere.

&
1. Toque el icono de configuracion 2l - Pestafia Configuracién .

2. Toque el boton Configuracion avanzada e introduzca la contrasefia solicitada. Todas las
contrasefas se configuran durante la inicializacion del sistema. Pongase en contacto con el
administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener las contrasenas.

3. Toque el botdon Entrada analégica.

4. Seleccione el numero de puerto deseado (1 0 2) en el boton de lista Puerto y el parametro
correspondiente (PAM o PVC) del botén de lista Parametro.

5. Seleccione Personalizado en la pantalla emergente del valor de la tension. Aparecera la pantalla
Ajustes personalizados de entrada analégica.

6. Estimule una senal de escala completa del monitor de cabecera al puerto de entrada analdgica
seleccionado del monitor avanzado HemoSphere.

7. Establezca el valor maximo del parametro como igual al valor de la sefial de escala completa.

8. Toque el botén Calibrar maximo. Aparecera el valor Maximum A/D en la pantalla Ajustes
personalizados de entrada analdgica.

Nota:

Si no se detecta una conexion analdgica, los botones Calibrar maximo y Calibrar minimo se
deshabilitaran y el valor A/D max. se mostrara como No conectado.

9. Repita el proceso para calibrar el valor minimo del parametro.

10. Toque el boton Aceptar para aceptar la configuracion personalizada mostrada y volver a la pantalla
Entrada analogica.

11. Repita los pasos 4-10 para calibrar otro puerto en caso necesario o toque el icono de inicio
para volver a la pantalla de monitorizacion.

136



Monitor avanzado HemoSphere Configuracion de la interfaz de usuario

AVISO:

La precision de la RVS continua durante la monitorizacion con el médulo HemoSphere Swan-Ganz
dependera de la calidad y la precision de los datos de la PAM y la PVC transmitidos desde
monitores externos. Dado que el monitor avanzado HemoSphere no puede validar la calidad de la
sefal analdgica de PAM y PVC procedente del monitor externo, cabe la posibilidad de que no
coincidan los valores reales con los que indique el monitor avanzado HemoSphere (incluidos todos
los parametros derivados). Por tanto, no podemos garantizar la precision de las mediciones
continuas de RVS. Para conocer mejor la calidad de las sefales analégicas, puede comparar
regularmente los valores de PAM y PVC que aparezcan en el monitor externo con los que indique la
pantalla de relaciones fisiologicas del monitor avanzado HemoSphere. Consulte el manual del
usuario del dispositivo de entrada externo para obtener mas informacién sobre la precision, la
calibracion y otras variables que pueden afectar a la sefal de salida analdgica del monitor externo.
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7.1 Alarmas / Objetivos

Existen dos tipos de alarmas en el sistema inteligente de alarmas del monitor avanzado HemoSphere:

+ Alarmas fisiolégicas: estas las establece el médico y representan los limites maximo y minimo de
alarma para los parametros clave continuos configurados.

» Alarmas técnicas: esta alarma representa un error o una alerta de dispositivo.

Las alarmas fisiologicas tienen prioridad media o alta. Solo los parametros mostrados en paneles
(parametros clave) tendran alarmas visuales y sonoras activas.

Entre las alarmas técnicas, los errores son de prioridad media o alta, y detendran la operacion de la
actividad de monitorizacion relacionada. Las alertas son de prioridad baja y no detendran ninguna
actividad de monitorizacion.

Todas las alarmas tienen un texto asociado que se muestra en la barra de estado. El sistema de
alarmas inteligente recorrera activamente el texto de cada alarma activa que se muestre en la barra de
estado. Asimismo, las alarmas generaran el indicador de alarma visual que se muestra en la Tabla 7-1
en la pagina 138. Para obtener mas informacion, consulte la Tabla 15-1 en la pagina 269.

Tabla 7-1: Colores del indicador de alarma visual

Prioridad de alarma Color Patrén de luces
Alta rojo ENCENDIDO/
APAGADO parpadeante
Media amarillo ENCENDIDO/
APAGADO parpadeante
Baja amarillo ENCENDIDO fijo

El indicador de alarma visual notificara la prioridad de alarma activa mas alta. Los mensajes de la alarma
gue se muestran en la barra de estado estan bordeados por el color de prioridad de la alarma indicado
en la Tabla 7-1 en la pagina 138. Se reproducira el tono asociado con la alarma activa de prioridad mas
alta. En los casos en los que los niveles de prioridad son los mismos, las alarmas fisiolégicas tienen
prioridad sobre los errores y las alertas. Todas las alarmas técnicas se generan una vez que el sistema
las ha detectado; no hay demora inherente en las alarmas desde el punto de deteccion. Para las
alarmas fisiologicas, la demora hace referencia a la cantidad de tiempo que se emplea para calcular el
siguiente parametro fisioldgico después de que el parametro se encuentre fuera de rango de forma
continua durante cinco segundos o mas:
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*  GC continuo y otros parametros asociados del médulo HemoSphere Swan-Ganz: la demora varia,
pero suele ser de unos 57 segundos (consulte Temporizador de cuenta atras del GC
en la pagina 163).

*  GC continuo del cable de presion HemoSphere y parametros medidos por el sensor FloTrac
asociados: varia en funcion de la seleccion del menu de tiempo promedio GC/presion y la
frecuencia de actualizacién asociada (consulte la Tabla 6-4 en la pagina 133).

+  Parametros de presion arterial del cable de presién HemoSphere (SIS/DIA/PAM) mientras se
visualiza la forma de onda arterial: 2 segundos.

*  GC continuo y otros parametros hemodinamicos asociados del médulo HemoSphere ClearSight: 20
segundos.

+  Parametros de presién sanguinea arterial del médulo HemoSphere ClearSight (SIS/DIA/PAM)
mientras se visualiza la forma de onda arterial: 5 latidos.

*  Cable de presion HemoSphere con parametros medidos por el TPD TruWave: 2 segundos
*  Oximetria: 2 segundos

Todas las alarmas se registran y se almacenan para el paciente en cuestion y es posible acceder a ellas
a través de la funcién Descarga de datos (consulte Descarga de datos en la pagina 149). El registro de
Descarga de datos se borra cuando se inicia un nuevo paciente (consulte Nuevo paciente

en la pagina 127). Es posible acceder a los datos del paciente actual hasta 12 horas después de que se
haya apagado un sistema.

ADVERTENCIA:

No utilice valores predeterminados/configuraciones de alarma diferentes para equipos iguales o
similares en ningun area, por ejemplo, en una unidad de cuidados intensivos o un quiréfano cardiaco.
Las alarmas en conflicto pueden afectar a la seguridad del paciente.

7.1.1 Silenciamiento de las alarmas
7.1.1.1 Alarmas fisiolégicas

Las alarmas fisioldgicas pueden silenciarse directamente desde la pantalla de monitorizacion tocando el

‘o'
icono de silenciamiento de las alarmas sonoras . El tono de audio de la alarma fisiolégica se
silenciara durante el periodo de tiempo de pausa de la alarma seleccionado. Durante este periodo de
tiempo de pausa de la alarma, no se emitira ningun tono de audio de ninguna alarma fisiologica,
incluidas las alarmas fisioldgicas nuevas activadas en ese periodo. Si se genera una alarma técnica
durante este periodo de tiempo de pausa de las alarmas, se desactivara el silencio del audio, lo que
permitira reanudar los tonos audibles de las alarmas. Asimismo, el usuario puede desactivar
manualmente el periodo de pausa de las alarmas si presiona de nuevo el boton para silenciar alarmas.
Una vez transcurrido el periodo de pausa de las alarmas, las alarmas fisiologicas activas reanudaran el
sonido.

Si la prioridad de la alarma fisiolégica es media, el indicador de alarma visual (amarillo intermitente)
también se deshabilitara durante el periodo de pausa de las alarmas. Los indicadores de alarma visual
de prioridad alta (rojo intermitente) no se pueden deshabilitar. Para obtener mas informacién sobre las
prioridades de las alarmas fisiolégicas, consulte Prioridades de alarmas en la pagina 341.

Nota:

Los parametros fisiologicos pueden configurarse para no tener ninguna alarma. Consulte Configuracion
de todos los objetivos en la pagina 142 y Configuracién de los objetivos y alarmas de un parametro
en la pagina 143.
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ADVERTENCIA:

No apague las alarmas sonoras si la seguridad del paciente puede verse comprometida.

7.1.1.2 Alarmas técnicas

Mientras una alarma técnica esta activa, el usuario puede silenciarla y desactivar el indicador de alarma
~

visual (de prioridad media y baja) tocando el icono de silenciar alarmas audibles co> . Elindicador de

alarma visual y el tono de audio permaneceran inactivos a menos que se active otra alarma técnica o

fisiolégica, o que la alarma técnica original se resuelva y se vuelva a activar.

7.1.2 Configuracién del volumen de alarma

El volumen de alarma va desde el minimo hasta el maximo con un valor predeterminado de medio. Se
aplica a las alarmas fisiologicas, a los fallos técnicos y a las alertas. El volumen de alarma puede
cambiarse en cualquier momento.

&
1. Toque el icono de configuracion & . Pestaria Configuracion .

2. Toque el boton General.
3. Toque el lado derecho del botdn de lista Volumen alarma para seleccionar el volumen deseado.

4. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

ADVERTENCIA:

No baje el volumen de la alarma hasta un nivel que evite que la alarma se monitorice
adecuadamente. De lo contrario, la seguridad del paciente podria verse comprometida.

7.1.3 Configuracién de objetivos

Los objetivos son indicadores visuales establecidos por el médico para indicar si el paciente se
encuentra en la zona objetivo ideal (verde), en la zona objetivo de advertencia (amarilla) o en la zona de
alarma (roja). Los colores del objetivo se muestran como un trazado sombreado alrededor de los
paneles de parametros (consulte la Figura 5-5 en la pagina 94). El médico puede habilitar o deshabilitar
el uso de rangos de zona del objetivo. Las alarmas (maximas/minimas) difieren de las zonas del objetivo
en que el valor del parametro de la alarma parpadea y presenta una alarma sonora.

Los parametros que pueden activar una "Alarma" presentan un icono de campana.en la pantalla de
configuracion Alarmas/objetivos. Las alarmas maximas/minimas también se convierten de forma
predeterminada en los rangos de la zona de aviso roja de ese parametro. Los parametros que NO
pueden establecer una alarma maxima/minima no tendran el icono de la campana en la pantalla de
configuracion Alarmas/objetivos de ese parametro aunque pueden tener establecidos los rangos de
objetivos.

El comportamiento del objetivo y el rango de HPI se describen en HPI en la barra de informacion
en la pagina 242.
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Tabla 7-2: Colores de los indicadores del estado del objetivo

Color Indicacién

Verde Aceptable: la zona de objetivo verde se considera un rango ideal para el parametro, de
acuerdo con lo establecido por el médico.

Amarillo La zona de objetivo amarilla se considera un rango de advertencia e indica visualmente que
el paciente ha salido del rango ideal pero no ha entrado en el rango de alarma o aviso, de
acuerdo con lo establecido por el médico.

Rojo Las zonas de objetivo o de alarma rojas se pueden considerar parametros de "Alarma"
indicados por un icono de campana en la pantalla de configuracién de Alarmas/objetivos.
Las alarmas maximas/minimas también se convierten de forma predeterminada en el rango
de la zona de aviso roja de ese parametro. Los parametros que NO pueden establecer una
alarma maxima/minima no tendran el icono de la campana en la pantalla de configuracion
Alarmas/objetivos de ese parametro aunque pueden tener establecidos los rangos de
objetivos. Los rangos de la zona de objetivo o de alarma los debe establecer el médico.

Gris Si no se configura un objetivo, el indicador de estado aparece en gris.

7.1.4 Pantalla de configuracion Alarmas/objetivos

La pantalla de configuracion Alarmas/objetivos permite que el médico visualice y configure alarmas y
objetivos para cada parametro clave. En la pantalla Alarmas/objetivos, que se encuentra en el menu
Configuracién avanzada, el usuario podra ajustar los objetivos y habilitar/deshabilitar las alarmas
sonoras. Todas las funciones a las que se acceda desde el menu Configuracién avanzada estan
protegidas mediante contrasefa y solo podran modificarlas médicos experimentados. La configuracion
de los parametros clave se muestra en el cuadro de parametros. Los parametros clave ya configurados
son la primera serie de parametros clave mostrados. El resto de parametros clave se muestran en un
orden definido. Asimismo, los parametros indican en qué se basan los rangos objetivo: Valores
personalizados, Valores de Edwards y Modificado.

Tabla 7-3: Valores predeterminados de objetivo

Nombre del valor predeterminado | Descripcion

Valores personalizados Se ha establecido un rango objetivo de valores personalizados para el
parametro y el rango objetivo de dicho parametro ha permanecido en ese
valor.

Valores de Edwards El rango objetivo del parametro no se ha modificado de su configuracion
original.

Modificado El rango objetivo del parametro se ha modificado para este paciente.

Nota:

La configuracion de alarmas sonoras y visuales solo es aplicable para los parametros que se muestren.

Para modificar Alarmas/objetivos:

&
Toque el icono de configuracion o Pestafia Configuracion .

Toque el boton Configuracién avanzada e introduzca la contrasefia solicitada.
Toque el boton Configuracion de parametros - Boton Alarmas/objetivos.

Toque en cualquier parte de un cuadro de parametro para visualizar el menu Alarmas/objetivos del
parametro.

L h =
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Herramientas Seleccionar —
clinicas 4 pantallas {‘:’% ‘Configuracion @

< Alarmas/objetivos

Toque el parametro siguiente para modificarlo:

FP SlISpap DIApap
Ipm mmHg

ipg ipg &§ d

Objetivo - Objetiva Objetivo Objetivo
- o

Valores de Edwards Valores de Edwards Valores de Edwards Valores de Edwards

Pagina3de7

n u Configurar todo

Figura 7-1: Configuracion de Alarmas/objetivos

Nota:

Hay un temporizador de 2 minutos de inactividad asociado a esta pantalla.

Los rectangulos rojo, amarillo y verde son formas fijas y no cambian de tamario ni forma.

7.1.5 Configuracion de todos los objetivos

Pueden configurarse o cambiarse facilmente todos los Alarmas/objetivos al mismo tiempo. En la pantalla
Configurar todo, el usuario podra:

+ Restablecer todas las alarmas de parametros y configuraciones de objetivos a Valores
personalizados.

+ Restablecer todas las alarmas de parametros y configuraciones de objetivos a Valores de Edwards.
» Habilitar o deshabilitar las alarmas fisiolégicas sonoras de todos los parametros aplicables.
+ Habilitar o deshabilitar todas las alarmas sonoras.

&
Toque el icono de configuracion o Pestaiia Configuracién

Toque el boton Configuracién avanzada e introduzca la contrasefia de Usuario seguro solicitada.
Toque el botén Configuracion de parametros — Boton Alarmas/objetivos.
Toque el boton Configurar todo.

b=

. Para habilitar o deshabilitar todas las alarmas sonoras fisiol6gicas de todos los parametros,
toque el boton conmutador Deshabilitado/Habilitado de Objetivos en el cuadro Alarma sonora.

+ Para habilitar o deshabilitar todas las alarmas sonoras técnicas de todos los parametros, toque
el botén conmutador Deshabilitado/Habilitado de Todas las alarmas en el cuadro Alarma
sonora.
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» Pararestaurar todas las configuraciones a los valores predeterminados personalizados, toque
Restablecer todo a valores personalizados. Aparecera el mensaje "Esta accion restablecera
TODAS las alarmas y objetivos a los valores predeterminados personalizados." Toque el botén
Continuar en la ventana emergente de confirmacién para confirmar el restablecimiento.

+ Pararestablecer todas las configuraciones a los valores predeterminados de Edwards, toque
Restablecer todo a valores de Edwards. Aparecera el mensaje "Esta accién restablecera
TODAS las alarmas y objetivos a los valores predeterminados por Edwards."” Toque el boton
Continuar en la ventana emergente de confirmacién para confirmar el restablecimiento.

7.1.6 Configuracién de los objetivos y alarmas de un parametro

El menu Alarmas/objetivos permite al usuario configurar las alarmas y los valores objetivo del parametro
seleccionado. El usuario también puede habilitar o deshabilitar la alarma sonora. Cuando sea necesario
un ajuste menor, podra ajustar la configuracion del objetivo mediante el teclado numérico o los botones
de desplazamiento.

1.

Toque dentro de un panel para abrir el menu de alarmas/objetivos del parametro. El menu de
alarmas/objetivos también esta disponible en la pantalla de relaciones fisiol6gicas tocando un
cuadro de parametro.

Para deshabilitar la alarma sonora del parametro, toque el icono Alarma sonora situado en la
parte superior derecha del menu.

Nota:

Los parametros que NO pueden establecer una alarma maxima/minima no tendran un icono Alarma

sonora B en el menu Alarmas/objetivos.

Los limites de alarma del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) no se pueden ajustar. El
comportamiento del objetivo y el rango de HPI se describen en Alarma de HPI en la pagina 241.

v
Para deshabilitar los objetivos visuales del parametro, toque el icono habilitado Objetivo .
situado en la parte superior izquierda del menu. El indicador de objetivo para dicho parametro se
mostrara en gris.

Utilice las flechas para ajustar la configuracién de la zona o toque el boton de valor para abrir un
teclado numérico.
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Herramientas L Seleccionar —
clinicas # pantallas {‘:’% Configuracion @

Alarmas/Objetivos: GC

\/ Objetivo Alarma
sonora

Objetivo

Figura 7-2: Configuracion de las alarmas y objetivos para un parametro individual

5. Cuando los valores sean correctos, toque el icono de introduccién o

6. Para cancelar, toque el icono de cancelacion 0

ADVERTENCIA:

Las alarmas fisiologicas visuales y sonoras solo se activan si el parametro esta configurado en las
pantallas como un parametro clave (1-8 parametros mostrados en paneles de parametros). Si un
parametro no esta seleccionado y se muestra como un parametro clave, las alarmas fisiolégicas
sonoras Yy visuales no se activan para dicho parametro.
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7.2 Ajustar las escalas

Los datos del grafico de tendencias rellenan el grafico de izquierda a derecha con los datos mas
recientes a la derecha. La escala de parametros se encuentra en el eje vertical con la escala de tiempo

en la horizontal.

= ofad B 0=

HPI3 /w | %5

9.4

Acumen IQ

Figura 7-3: Pantalla de grdficos de tendencias

La pantalla de configuracion de escalas permite al usuario configurar las escalas de parametros y
tiempo. Los parametros clave se encuentran en la parte superior de la lista. Utilice los botones de
desplazamiento horizontal para visualizar los parametros adicionales.

&
1. Toque el icono de configuracion ol - Pestafia Configuracién .

2. Toque el boton Configuracion avanzada e introduzca la contrasefia solicitada.
3. Toque el botdn Configuracion de parametros — boton Ajustar las escalas.

Herramientas |0 Seleccionar "
clinicas # pantallas {':% Configuracién @ Ayuda

<« Ajustar las escalas

Rango de escala

Inferior Superior

0.0 12.0 Grafico de "
L tendencias Ul

800

mil

Vs
ml/latido

GCs

) 0 Intervalo de | 4 yiruito
L/imin visualizacion
u Pagina 1 de 10

Figura 7-4: Ajuste de las escalas
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Nota:

La pantalla volvera a la vista de monitorizacién tras dos minutos de inactividad.

4. Para cada parametro, toque el boton Inferior para introducir el valor minimo con el fin de que
aparezca el eje vertical. Toque el boton Superior para introducir el valor mas alto. Utilice los iconos

de desplazamiento horizontal ] para visualizar los parametros adicionales.

5. Toque la parte derecha del botén de valor Gréfico de tendencias para establecer la cantidad de
tiempo total mostrada en el grafico. Las opciones son:

. 3 minutos . 1 hora . 12 horas
. 5 minutos * 2 horas (predet.) . 18 horas
. 10 minutos . 4 horas . 24 horas
. 15 minutos . 6 horas . 48 horas

. 30 minutos

6. Toque la parte derecha de los iconos de valor Intervalo de visualizacion para establecer la cantidad
de tiempo de cada valor de la tabla. Las opciones son:

. 1 Minuto (predet.) . 30 Minutos
. 5 Minutos . 60 Minutos
. 10 Minutos

Intervalo de visualizacion

1 Minuto

5 Minutos

10 Minutos

30 Minutos

60 Minutos

— —

Figura 7-5: Ventana emergente de Intervalo de visualizacion

7. Para pasar a la serie siguiente de parametros, toque la flecha de la parte inferior izquierda.
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8. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

7.3 Configuracién de parametros VVS/PPV en las pantallas de
fisiologia y relaciones fisiologicas

&
Toque el icono de configuracion o Pestafia Configuracién .

Toque el boton Configuracién avanzada e introduzca la contrasefia solicitada.
Toque el boton Configuracién de parametros ~Boton VVS/VPP.

Para pasar el indicador de VVS al estado de Encendido u Apagado, toque el botén conmutador
VVS: Pantallas Fisiologia y Relaciones fisiologicas.

5. Para pasar el indicador de VPP al estado de Encendido u Apagado, toque el botén conmutador
VPP: Pantallas Fisiologia y Relaciones fisiol6gicas.

s wh =

7.4 Parametros de flujo de 20 segundos

Esta configuracion de parametros cambia automaticamente la visualizacidn de los parametros de flujo
de 20 segundos (GCoyqs, ICops, VSags, IVSags) al equivalente promedio estandar (GC, IC, VS y IVS)
cuando la sefal de presion de la AP es deficiente. Para obtener mas informacion sobre los pardmetros
de flujo de 20 segundos, consulte Parametros de flujo de 20 segundos en la pagina 163.

&
Toque el icono de configuracién o Pestaiia Configuracién .

1.

2. Toque el boton Configuraciéon avanzada e introduzca la contrasefa solicitada.

3. Toque el botdn Configuracion de parametros — boton Configuracién de flujo de 20 segundos.
4. Toque el boton de alternancia para cambiar la configuracién a Encendido o Apagado.

Nota:

Los parametros de flujo de 20 segundos estan disponibles cuando se realiza la monitorizacién con el
moddulo HemoSphere Swan-Ganz y también se monitoriza una sefal de presion de la AP (arteria
pulmonar) a través de un cable de presién HemoSphere, un TPD TruWave y un catéter CCOmbo V
(modelos 777F8 y 774F75) conectados. Ademas, la funcién de parametro de flujo de 20 segundos debe
estar activada. Para obtener mas informacion sobre la habilitacion de esta funcién avanzada, pongase
en contacto con el representante local de Edwards.

7.5 Modo demo

El modo demo se utiliza para visualizar datos simulados del paciente con el fin de ayudar en la
formacién y las demostraciones.

El modo demo muestra los datos de un grupo almacenado y funciona en un bloque continuo a través de
un conjunto de datos predefinido. Durante el Modo demo, la interfaz de usuario de la plataforma de
monitorizacion avanzada HemoSphere presenta la misma funcionalidad que una plataforma
completamente operativa. Se deben introducir datos demograficos simulados del paciente para
demostrar las funciones del modo de monitorizacion seleccionado. El usuario puede tocar los controles
como si estuviera monitorizando al paciente.

Cuando se pasa al Modo demo, los datos de tendencias y los eventos dejan de poder visualizarse y se
guardan para volver a la monitorizacion del paciente.
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1. Toque el icono de configuracion o Pestafia Configuracion .

2. Toque el boton Modo demo.

Nota:

Cuando la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere se ejecuta en Modo demo, se
deshabilitan todas las alarmas sonoras

3. Seleccione el modo de monitorizacidon de demostracion:

Invasiva: consulte el capitulo 9: Monitorizacién mediante el médulo Swan-Ganz de HemoSphere
en la pagina 156 para obtener informacion detallada sobre la monitorizacion con el médulo
HemoSphere Swan-Ganz y el modo de monitorizacién Invasiva.

Minimamente invasiva: consulte el capitulo 10: Monitorizacion con el cable de presiéon HemoSphere
en la pagina 176 para obtener informacion detallada sobre la monitorizacion con el cable de presion
HemoSphere y el modo de monitorizacion Minimamente invasiva.

No invasiva: consulte el capitulo 11: Monitorizacién no invasiva con el médulo
HemoSphere ClearSight en la pagina 188 para obtener informacion detallada sobre la
monitorizacion con el médulo HemoSphere ClearSight y el modo de monitorizacion No invasiva.

Nota:

Al seleccionar el modo demo Minimamente invasiva, se simula el uso de un sensor Acumen I1Q
cuando se ha activado la funcion HPI.

4. Toque Si en la pantalla de confirmacion Modo demo.

5. La plataforma de monitorizacidon avanzada HemoSphere debe reiniciarse antes de monitorizar a un
paciente.

ADVERTENCIA:

Para evitar que los datos simulados se confundan con datos clinicos, asegurese de que el Modo
demo no esté activado cuando el sistema se utilice en unas instalaciones clinicas.
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Exportacion de datos y configuracion
de la conectividad
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8.1 Exportar datos

La pantalla Exportar datos presenta una serie de funciones de exportacion de datos del monitor
avanzado HemoSphere. Esta pantalla esta protegida mediante contrasefia. Desde esta pantalla, los
médicos pueden exportar informes de diagndstico, eliminar sesiones de monitorizacién o exportar
informes de datos de monitorizacion. Para obtener mas informacion sobre la exportacion de informes de
datos de monitorizacion, consulte a continuacion.

8.1.1 Descarga de datos

La pantalla Descarga de datos permite al usuario exportar datos monitorizados del paciente a un
dispositivo USB en formato de Windows Excel XML 2003.

Nota:

La pantalla volvera a la vista de monitorizacién tras dos minutos de inactividad.

{E}) Configuracion

o
1. Toque el icono de configuracién — Pestana Configuracién
2. Toque el botén Exportar datos.

3. Introduzca la contrasefia cuando se le indique en la ventana emergente Contrasefia para exportar
datos. Todas las contrasefias se configuran durante la inicializacion del sistema. Pdngase en
contacto con el administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener las contrasefias.

4. Asegurese de que se haya insertado un dispositivo USB.

Nota:

Si se manejan volumenes de datos superiores a 4 GB, el dispositivo de almacenamiento USB no
debe utilizar el formato FAT32.

149



Monitor avanzado HemoSphere Exportacion de datos y configuracion de la conectividad

AVISO:

Realice una exploracién antivirus en cualquier dispositivo USB antes de su insercion para evitar una
infeccion por virus o malware.

5. Toque el botdn Descarga de datos.

8.1.1.1 Datos de monitorizacion
Para generar una hoja de calculo de los datos monitorizados del paciente:

1. Toque el valor junto al boton Intervalo y seleccione la frecuencia a la que se descargaran los datos.
Cuanto mas corta sea la frecuencia, mayor sera la cantidad de datos. Las opciones son:

* 20 segundos (predeterminado)
* 1 minuto
* 5 minutes

2. Toque el boton Iniciar descarga.

Nota:

Todas las alarmas se registran y se almacenan para el paciente en cuestion y es posible acceder a ellas
a través de la descarga de Datos de monitorizacion. Cuando se llena el registro de datos de alarmas, se
descartan los datos antiguos. El registro de Datos de monitorizacién se borra cuando se inicia un nuevo
paciente. Es posible acceder a los datos del paciente actual hasta 12 horas después de que se haya
apagado un sistema. Este registro también contiene las situaciones de alarma con la fecha y la hora en
que se apaga el sistema.

8.1.1.2 Informe de caso

Para generar un informe de los parametros clave, siga estos pasos:
1. Toque el botén Informe del caso.

2. Seleccione los parametros que desee en el menu emergente del informe del caso. Puede
seleccionar un maximo de tres parametros.

3. Active Suprimir identificacién para excluir los datos demograficos del paciente .

4. Toque el icono de introduccién para exportar a PDF o

8.1.1.3 Informe de TDO.

Para generar un informe de las sesiones de seguimiento de tratamiento dirigido por objetivos:

1. Toque el boton Informe de TDO.

2. Seleccione las sesiones de seguimiento de tratamiento dirigido por objetivos que desee en el menu
emergente Informe de TDO. Utilice los botones de desplazamiento para seleccionar sesiones de
seguimiento anteriores.

3. Active Suprimir identificaciéon para excluir los datos demograficos del paciente .
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4. Toque el icono de introduccién para exportar a PDF o

Nota:

No desconecte el dispositivo USB hasta que vea el mensaje "Descarga completada. Retire la unidad
USB."

Si aparece un mensaje que indica que el dispositivo USB no tiene espacio, inserte un dispositivo USB
diferente y reinicie la descarga.

El usuario puede borrar todos los datos monitorizados del paciente. Toque el boton Borrar todo y
confirme para borrar.

8.1.2 Exportacion de diagnéstico

Si se requieren investigaciones o una resolucion de problemas detallada, todos los eventos, alertas,
alarmas y actividad de monitorizacion se registraran. Se proporciona una opcién Exportar diagnéstico
dentro del menu de configuracién Exportar datos, desde donde se puede descargar esta informacion
para fines de diagndstico. Esta informacién puede solicitarla el personal de Edwards para facilitar la
resolucion de problemas. Ademas, esta seccion de ingenieria proporciona informacion detallada sobre la
revision del software de los componentes de la plataforma conectada.

&
1. Toque el icono de configuracion &l . Pestaria Configuracion .

2. Toque el boton Exportar datos.

3. Introduzca la contrasefia de Superusuario. Todas las contrasefias se configuran durante la
inicializacion del sistema. Pongase en contacto con el administrador del hospital o del departamento
de Tl para obtener las contrasefias.

4. Toque el boton Exportar diagnéstico.

5. Introduzca una unidad de memoria USB aprobada por Edwards en uno de los puertos USB
disponibles.

6. Permita que la exportacion del diagnostico se complete como se indica en la pantalla.

Los datos de diagnostico podran encontrarse en una carpeta etiquetada con el numero de serie del
monitor en la unidad flash USB.

8.2 Configuracion inalambrica

El monitor avanzado HemoSphere puede conectarse a las redes inalambricas disponibles. Para obtener
informacion sobre como conectarse a una red inalambrica, pdngase en contacto con el representante
local de Edwards.

El estado de la conexion Wi-Fi se indica en la barra de informacion mediante los simbolos mostrados
en la Tabla 8-1 en la pagina 151.

Tabla 8-1: Estado de la conexiéon Wi-Fi

Simbolo Wi-Fi Indicacién

intensidad de sefial muy elevada

rE"N
intensidad de sefal media
2]
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Simbolo Wi-Fi Indicacion

intensidad de sefal baja

intensidad de sefial muy baja

sin intensidad de sefal

sin conexioén

8.3 Conectividad del HIS
LI

El monitor avanzado HemoSphere puede comunicarse con los sistemas de informacidn para hospitales
(HIS) para enviar y recibir los datos demograficos y fisiolégicos de los pacientes. EI monitor avanzado
HemoSphere admite el estandar de mensajeria de Health Level 7 (HL7) e implementa los perfiles de
Integrating Healthcare Enterprise (IHE). El estandar de mensajeria version 2.6 de HL7 es el medio mas
utilizado de intercambio de datos electrénicos en el dominio clinico. Utilice una interfaz compatible para
acceder a esta funcion. El protocolo de comunicaciéon HL7 del monitor avanzado HemoSphere, también
conocido como conectividad del HIS, facilita los tipos siguientes de intercambios de datos entre el
monitor avanzado HemoSphere y las aplicaciones y los dispositivos externos:

*  Envio de datos fisiolégicos del monitor avanzado HemoSphere al HIS o a los dispositivos médicos.
*  Envio de alarmas fisioldgicas y errores de dispositivo del monitor avanzado HemoSphere al HIS.
*  Recuperacion, por parte del monitor avanzado HemoSphere, de los datos del paciente del HIS.

El estado de la conexién HIS solo debe comprobarse a través del menu Configuracién del monitor una
vez configurada y comprobada la funcién de conectividad HL7 por parte del administrador de la red del
centro. Si el estado de la conexion HIS se comprueba cuando la configuracion de la funcion no ha
finalizado, la pantalla Estado de conexién permanecera abierta durante 2 minutos hasta que se agote el
tiempo de espera.

] 231018
(R

Copyright © 2018
Edwards Lifesciences LLC

j@ HemoSphere

Edwards Datos nuevo paciente

1D del
paciente

Nombre

Apellido

N {‘4‘
O Blsqueda Introduccién manual
PR S G a

Figura 8-1: HIS: Pantalla Busqueda de paciente
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El estado de la conectividad HIS se indica en la barra de informacion mediante los simbolos mostrados
en la Tabla 8-2 en la pagina 153.

Tabla 8-2: Estado de la conectividad del HIS

Simbolo HIS Indicacion

La conexion con todos los actores del HIS configurados es buena.

»n -

No se ha podido establecer la comunicacion con los actores del HIS configurados.

g

[ El ID del paciente esta establecido como "Desconocido” en todos los mensajes del
. - HIS de salida.
-~ _

Se estan produciendo errores intermitentes en las comunicaciones con actores del
HIS configurados.

)
E

Se estan produciendo errores persistentes en las comunicaciones con actores del
HIS configurados.

-
R

8.3.1 Datos demograficos de los pacientes

El monitor avanzado HemoSphere, con la conectividad SIH habilitada, puede recuperar datos
demograficos de los pacientes de una aplicacion de empresa. Una vez habilitada la funcién de
Conectividad del SIH, toque el botén Bisqueda. La pantalla Basqueda de paciente permite al usuario
buscar a un paciente por su nombre, ID del paciente o informacion sobre la habitacion y la cama. La
pantalla Blisqueda de paciente puede utilizarse para recuperar los datos demograficos de un paciente
cuando se inicia un paciente nuevo o para asociar los datos fisiolégicos del paciente monitorizado en el
monitor avanzado HemoSphere con un registro del paciente recuperado del SIH.

Nota:

La detencion de una busqueda de paciente incompleta puede conllevar un error de conexion. En ese
caso, cierre la ventana de error y reinicie la busqueda.

Cuando seleccione a un paciente de los resultados de la busqueda, los datos demograficos del paciente
se mostraran en la pantalla Datos nuevo paciente.

Para completar la busqueda, el SIH configurado debera tener valores de sexo del paciente de «M»
(Hombre), «F» (Mujer) o en blanco. Si la busqueda supera la duracion maxima definida en el archivo de
configuracién del SIH, se mostrara un mensaje de error para indicar la introduccién manual de los datos
del paciente.
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Figura 8-2: SIH: Pantalla Datos nuevo paciente

El usuario puede introducir o editar la altura, el peso, la edad, el sexo, el nimero de habitacion y el
numero de cama del paciente en esta pantalla. Los datos del paciente seleccionados o actualizados

pueden guardarse tocando el icono de inicio . Una vez guardados los datos del paciente, el monitor
avanzado HemoSphere genera identificadores Unicos para el paciente seleccionado y envia esta
informacion en mensajes de salida con datos fisiologicos a las aplicaciones de la empresa.

8.3.2 Datos fisioldgicos del paciente

El monitor avanzado HemoSphere puede enviar parametros fisiologicos monitorizados y calculados en
mensajes de salida. Los mensajes de salida pueden enviarse a una o mas aplicaciones de empresa
configuradas. Los parametros monitorizados y calculados de forma continua con el monitor avanzado
HemoSphere pueden enviarse a la aplicacion de la empresa.

8.3.3 Alarmas fisioldgicas y errores de dispositivos

El monitor avanzado HemoSphere puede enviar alarmas fisiologicas y errores de dispositivos para
configurar el HIS. Las alarmas y los errores pueden enviarse a un HIS o mas configurados. Los estados
de las alarmas individuales, incluidos los cambios de estado, se envian a la aplicacion de empresa.

Para obtener méas informacion sobre como recibir acceso a la conectividad del HIS, pongase en contacto
con su representante local de Edwards o con el servicio técnico de Edwards.

ADVERTENCIA:

No utilice el monitor avanzado HemoSphere como parte de un sistema de alarma distribuido. EI monitor
avanzado HemoSphere no admite sistemas de monitorizacion/gestién de alarmas remotos. Los datos se
registran y transmiten Unicamente para fines de analisis.

8.4 Ciberseguridad

Este capitulo indica formas en las que los datos del paciente pueden transferirse desde el monitor
avanzado HemoSphere y hacia este. Es importante tener en cuenta que cualquier centro que utilice el
monitor avanzado HemoSphere debera tomar medidas para proteger la privacidad de la informacion
personal de un paciente de acuerdo con las normativas especificas del pais y cumplir las politicas del
centro para la gestion de la informacion. Los pasos que deben tomarse para proteger esta informacion y
la seguridad general del monitor avanzado HemoSphere incluyen:
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»  Acceso fisico: Limitar el uso del monitor avanzado HemoSphere a usuarios autorizados. Ciertas
pantallas de configuracion del monitor avanzado HemoSphere estan protegidas con contrasefa.
Las contrasefias deben estar protegidas. Consulte Proteccion mediante contrasefia
en la pagina 125 para obtener mas informacion.

» Uso activo: Los usuarios del monitor deberan tomar medidas para limitar el almacenamiento de
datos de pacientes. Los datos de los pacientes deberan eliminarse del monitor después de dar el
alta a un paciente y de finalizar la monitorizacion del paciente.

+  Seguridad de la red: El centro debera tomar medidas para garantizar la seguridad de cualquier red
compartida a la que pueda estar conectado el monitor.

+  Seguridad del dispositivo: Los usuarios solo podran usar accesorios aprobados de Edwards.
Asimismo, asegurese de que cualquier dispositivo conectado esté libre de malware.

El uso de cualquier interfaz del monitor avanzado HemoSphere fuera de su finalidad prevista podria
suponer un riesgo de ciberseguridad. Ninguna conexién del monitor avanzado HemoSphere esta
disefiada para controlar las operaciones de otro dispositivo. Todas las interfaces disponibles se
muestran en la Puertos de conexidn del monitor avanzado HemoSphere en la pagina 64 y las
especificaciones para estas interfaces se enumeran en la Tabla A-5 en la pagina 317.

8.4.1 HIPAA

La ley de responsabilidad y transferibilidad de seguros médicos (Health Insurance Portability and
Accountability Act, HIPAA) de 1996, presentada por el ministerio de Salud y Servicios Humanos
estadounidense, establece estandares importantes para proteger la informacion sanitaria identificable de
forma individual. Si son aplicables, estos estandares deberan seguirse durante el uso del monitor.
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9.1 Conexion al médulo HemoSphere Swan-Ganz

El médulo HemoSphere Swan-Ganz es compatible con todos los catéteres para arteria pulmonar
Edwards Swan-Ganz aprobados. El médulo HemoSphere Swan-Ganz recibe y procesa senales
procedentes de y hacia un catéter Edwards Swan-Ganz compatible y las envia a dicho catéter para la
monitorizacién del GC, GCi y VDF/FEVD. Esta seccion proporciona una descripcién general de las
conexiones al médulo HemoSphere Swan-Ganz. Consulte la Figura 9-1 en la pagina 157.

ADVERTENCIA:

La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el médulo Swan-Ganz HemoSphere
(conexioén de parte aplicada, a prueba de desfibrilaciéon) se conecta a una plataforma de monitorizacion
compatible. La conexion de equipos externos o la configuracion del sistema de una forma distinta a la
que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma. En caso de no utilizar el
dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga eléctrica en el paciente/
usuario.

No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracion,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al funcionamiento
del producto.
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1. catéter Swan-Ganz compatible 5. cable del CCO (GCC) del paciente
2. conexién del filamento térmico 6. moédulo HemoSphere Swan-Ganz
3. conexién del termistor 7. monitor avanzado HemoSphere
4. conexion de la sonda de temperatura del

inyectable

Figura 9-1: Descripcion general de la conexion del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Nota:

El aspecto de los catéteres y los sistemas de inyectable mostrados en este capitulo son solo de ejemplo.
El aspecto real puede variar en funcién de los modelos de catéter y sistema de inyectable.

Los catéteres arteriales pulmonares son PIEZAS APLICADAS DE TIPO CF a prueba de desfibrilacion.
Los cables de paciente que se conectan al catéter, como el cable de CCO (GCC) del paciente, no estan
destinados a ser piezas aplicadas, pero pueden entrar en contacto con el paciente y cumplen con los
requisitos correspondientes para piezas aplicadas de acuerdo con IEC 60601-1.

1. Inserte el médulo HemoSphere Swan-Ganz en el monitor avanzado HemoSphere. El mdédulo hara
“clic” cuando esté bien acoplado.

AVISO:

No trate de forzar el médulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presion uniforme para deslizar
el médulo y encajarlo en su sitio.
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2. Pulse el botén de alimentacién para encender el monitor avanzado HemoSphere y siga los pasos de
introduccién de datos de pacientes. Consulte Datos del paciente en la pagina 127. Conecte el cable
del GCC del paciente al médulo HemoSphere Swan-Ganz.

3. Conecte el catéter Swan-Ganz compatible al cable del CCO (GCC) del paciente. Consulte la
Tabla 9-1 en la pagina 158 para conocer los parametros disponibles y las conexiones necesarias.

Tabla 9-1: Pardmetros disponibles y conexiones necesarias del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Parametro Conexién necesaria Consulte la
GC conexion del filamento térmico y el termistor Gasto cardiaco continuo
en la pagina 160
GCys, ICo0s, | conexiodn del filamento térmico y el termistor Parametros de flujo de
VSops, IVSogs | * Sefial de PAP del cable de presién HemoSphere 20 segundos en la pagina 163
GCi sonda del inyectable (de bafio o en linea) y termistor Gasto cardiaco intermitente
en la pagina 164
VDF/FEVD conexion del filamento térmico y el termistor Monitorizacién del VDF/FEVD
(VS) en la pagina 170

* FC subordinada al monitor avanzado HemoSphere

RVS conexion del filamento térmico y el termistor SVR en la pagina 175

* PAM y PVC subordinadas al monitor avanzado
HemoSphere

Nota:

Los datos de la presion arterial pulmonar estan disponibles con una conexién de cable de presion
de HemoSphere. Consulte Monitorizacién del cable de presién en el modo de monitorizacién del
modulo Swan-Ganz en la pagina 184 para obtener mas informacion.

4. Siga las instrucciones necesarias para la monitorizacion. Consulte Gasto cardiaco continuo
en la pagina 160, Gasto cardiaco intermitente en la pagina 164 o Monitorizaciéon del VDF/FEVD
en la pagina 170.

9.1.1 Prueba del cable del CCO (GCC) del paciente

Para comprobar la integridad del cable del CCO (GCC) del paciente Edwards, realice una prueba de
integridad del cable. Se recomienda comprobar la integridad del cable como parte de un proceso de
resolucion de problemas. Esto no comprueba la conexién de la sonda de temperatura del inyectable del

cable.
Para acceder a la ventana de la prueba del cable del CCO (GCC) del paciente, toque el icono de
——rr 5
{?g} dlrir:asmras
configuracién — Pestana Herramientas clinicas - Icono de Prueba del cable

]
CCO del paciente . Consulte la Figura 9-2 en la pagina 159 para ver las conexiones numeradas.
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Figura 9-2: Conexiones de la prueba del cable del CCO (GCC) del paciente

1. Acople el cable CCO (GCC) del paciente al médulo HemoSphere Swan-Ganz insertado (1).

2. Acople el conector del filamento térmico del cable del CCO (GCC) del paciente (3) y el conector del
termistor (2) a sus puertos de prueba correspondientes en el médulo HemoSphere Swan-Ganz.

3. Toque el botdn Iniciar para iniciar la prueba del cable. Aparecera una barra de progreso.

4. Siel cable del CCO (GCC) del paciente no supera la prueba, vuelva a conectarlo y realice la prueba
del cable del CCO (GCC) del paciente nuevamente. Sustituya el cable del CCO (GCC) del paciente
si no supera la prueba repetidamente.

5. Toque el icono de introduccion o cuando el cable la haya superado. Desconecte el conector del
filamento térmico del cable del paciente y el conector del termistor del médulo HemoSphere
Swan-Ganz.

9.1.2 Menu de seleccion de parametros

Las categorias de parametros durante la monitorizacion con el médulo Swan-Ganz son Flujo (consulte
Gasto cardiaco continuo en la pagina 160), Resistencia (consulte SVR en la pagina 175) y Funcién VD
(Monitorizacion del VDF/FEVD en la pagina 170). Oximetria también esta disponible si hay un cable de
oximetria o un modulo de oximetria tisular conectado (consulte Monitorizacion de la oximetria venosa

>

en la pagina 206). Toque los botones de parametros que muestran una flecha . para ver opciones
de monitorizacion adicionales para ese parametro de acuerdo con el indice de actualizacién de la
visualizacion y el tiempo promedio. Consulte STAT del GC en la pagina 163, STAT del VDF y de la
FEVD en la pagina 174 y Parametros de flujo de 20 segundos en la pagina 163. Toque la flecha azul

para ver las definiciones de estas opciones de monitorizacion o el icono de ayuda 0 para
obtener mas informacion.
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Figura 9-3: Ventana de seleccion de parametros clave del modulo HemoSphere Swan-Ganz

9.2 Gasto cardiaco continuo

El monitor avanzado HemoSphere mide el gasto cardiaco de forma continua introduciendo pequefios
impulsos de energia en el torrente sanguineo y midiendo la temperatura sanguinea a través de un
cateéter para arteria pulmonar. La temperatura maxima de la superficie del filamento térmico utilizado
para liberar dichos impulsos de energia en la sangre es de 48 °C. El gasto cardiaco se calcula con
algoritmos probados derivados de los principios de conservacion del calor y de las curvas de dilucién del
indicador obtenidas por correlacién cruzada de la entrada de energia y las formas de onda de la
temperatura sanguinea. Tras la inicializacién, el monitor avanzado HemoSphere mide y muestra
continuamente el gasto cardiaco en litros por minuto sin la calibracion ni la intervencion del usuario.

9.2.1 Conexidn de los cables del paciente

1. Conecte el cable del CCO (GCC) del paciente al médulo HemoSphere Swan-Ganz insertado, como
se ha descrito anteriormente en Conexion al médulo HemoSphere Swan-Ganz en la pagina 156.

2. Acople el extremo del catéter del cable del paciente a los conectores del termistor y del filamento
térmico del catéter de CCO (CGC) Swan-Ganz. Estos conectores estan sefialados con (2) y (3) en
la Figura 9-4 en la pagina 161.

3. Compruebe que el catéter de CCO (CGC) esté correctamente insertado en el paciente.
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1. catéter de CCO Swan-Ganz 4. cable del CCO (GCC) del paciente
2. conexion del filamento térmico 5. moédulo HemoSphere Swan-Ganz
3. conexion del termistor 6. monitor avanzado HemoSphere

Figura 9-4. Descripcion general de la conexion del GC

9.2.2 Inicio de la monitorizacion

ADVERTENCIA:

La monitorizacién de GC debe detenerse siempre que se detenga el flujo sanguineo en las proximidades
del filamento térmico. Las situaciones clinicas en las que debe detenerse la monitorizacion del GC son,
entre otras, las siguientes:

*  Cuando el paciente esté sometido a derivacién cardiopulmonar;

+  Cuando se realice una retirada parcial del catéter para extraer el termistor de la arteria pulmonar;

+  Cuando se retire el catéter del paciente.

Cuando el sistema esté correctamente conectado, toque el icono de inicio de la monitorizacion m
para iniciar la monitorizacion del GC. El temporizador de cuenta atras del GC aparecera en el icono de
detencion de la monitorizacion. Después de aproximadamente 5 a 12 minutos, y una vez que se hayan
obtenido datos suficientes, aparecera un valor del GC en el panel de parametro. El valor del GC
mostrado en la pantalla se actualizara aproximadamente cada 60 segundos.

161



Monitor avanzado HemoSphere Monitorizacion mediante el médulo Swan-Ganz de HemoSphere

Nota:

No se mostrara ningun valor del GC hasta que se disponga de suficientes datos promediados en el
periodo.

9.2.3 Condiciones de seinales térmicas

En algunas situaciones en las que las condiciones del paciente crean grandes cambios en la
temperatura sanguinea de la arteria pulmonar durante varios minutos, es posible que el monitor tarde
mas de 6 minutos en obtener una medicion inicial del GC. Cuando la monitorizacién del GC esta en
curso, la actualizacion de la medicion del GC también puede retrasarse por una temperatura sanguinea
inestable de la arteria pulmonar. El ultimo valor del GC y la ultima hora de medicidon se mostraran en
lugar del valor del GC actualizado. La Tabla 9-2 en la pagina 162 muestra los mensajes de alerta/error
gue aparecen en la pantalla en distintos momentos mientras se estabiliza la sefial. Consulte Tabla 15-9
en la pagina 279 para obtener mas informacion sobre los errores y las alertas del GC.

Tabla 9-2: Lapso de tiempo de sefial térmica inestable para los mensajes de alerta y error del GC

Situacion Notificacién Alerta GC Error GC
Célculo del gasto Adaptacién de la Temperatura Pérdida de seiial
cardiaco en curso sefal (continuacién) |sanguinea inestable |térmica

(continuacién)

Inicio de la 3% minutos 6 minutos 15 minutos 30 minutos

monitorizacién:

tiempo desde el inicio
sin medicién GC

Monitorizacién en 5 segundos desde ND 6 minutos 20 minutos
curso: tiempo desde | que finaliza el
la ultima temporizador de

actualizacion del GC | cuenta atras del GC

Si se produce un error, finaliza la monitorizacion. El error podria deberse a la migracién de la punta del
catéter en un vaso pequefo, lo que evitaria que el termistor detectase de forma precisa la sefal térmica.
Compruebe la posicion del catéter y recoléquelo, en caso necesario. Tras verificar el estado del paciente
y la posicion del catéter, la monitorizacién del GC podra reanudarse tocando el icono de inicio de la

monitorizacion M
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AVISO:

Las mediciones inexactas del gasto cardiaco pueden estar provocadas por:

* colocacién o posicién incorrectas del catéter;

*  variaciones excesivas en la temperatura sanguinea de la arteria pulmonar. Algunos ejemplos que
provocan variaciones en la T.2 sang. incluyen, entre otros:

* estado tras cirugia de derivacion cardiopulmonar,
* soluciones enfriadas o calentadas de productos sanguineos administradas de forma central,
* uso de dispositivos de compresion secuencial;

« formacion de coagulos en el termistor;

+ anomalias anatomicas (por ejemplo, derivaciones cardiacas);

*  movimiento excesivo del paciente;

. interferencia con la unidad electroquirurgica o de electrocauterizacion;
+  cambios rapidos en el gasto cardiaco.

9.2.4 Temporizador de cuenta atras del GC

El temporizador de cuenta atras del GC se encuentra en el icono de detencién de la monitorizacion

m. Este temporizador alerta al usuario sobre cuando tendra lugar la préxima medicién del GC. El
tiempo que queda hasta la proxima medicion del GC varia desde los 60 segundos hasta los 3 minutos o
mas. Una sefal térmica hemodinamicamente inestable puede retrasar los calculos del GC.

9.2.5 STAT del GC

Cuando los periodos entre mediciones del GC son mayores, se encuentra disponible la STAT del GC. La
STAT del GC (GCs) es una estimacion rapida del valor del GC y se actualiza cada 60 segundos.
Seleccione GCs como parametro clave para visualizar los valores de la STAT del GC. Seleccione GC y
GCs como parametros clave mientras visualiza la pantalla dividida en grafico y tabla de tendencias, y los
datos monitorizados de GC se representan graficamente junto con los datos numéricos o en tablas para
los valores de la STAT del GCs. Consulte Division entre grafico/tabla de tendencias en la pagina 102.

9.2.6 Parametros de flujo de 20 segundos

Los parametros de flujo de 20 segundos estan disponibles cuando se realiza la monitorizacién con el
modulo HemoSphere Swan-Ganz y también se monitoriza una sefal de presion de la AP (arteria
pulmonar) a través de un cable de presién HemoSphere, un TPD TruWave y un catéter CCOmbo V
(modelos 777F8 y 774F75) conectados. Se utiliza un analisis del contorno de pulso de la sefial de
presion arterial pulmonar, ademas del algoritmo de termodilucién de CCO, para obtener un calculo mas
rapido de los parametros de GC, IC, VS y IVS. Los parametros de flujo de 20 segundos se etiquetan con
"20s" (GCyqs, ICogs, VSogs, IVSoqs). Estos parametros solo estan disponibles si el parametro de flujo de
20 segundos esta habilitado. Para obtener mas informacién sobre la habilitacién de esta funcién
avanzada, pongase en contacto con el representante local de Edwards. Para obtener mas informacion
sobre la monitorizacion de la AP, consulte Monitorizacion del cable de presion en el modo de
monitorizacién del médulo Swan-Ganz en la pagina 184.

AVISO:

Las mediciones inexactas del parametro de flujo de 20 segundos pueden estar provocadas por:
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+  Colocacion o posicion incorrectas del catéter

« Puesta a cero o nivelado del transductor incorrectos

* Linea de presion sobreamortiguada o infraamortiguada

* Ajustes de la linea de PAP realizados después de haber iniciado la monitorizacion

9.2.6.1 Resolucién de problemas de la forma de onda de PAP
El célculo de los parametros de flujo de 20 segundos depende en gran medida de tener una forma de

onda de presion arterial pulmonar buena. Utilice Cero presion/curva presion para ver y evaluar la
forma de onda de PAP. Las caracteristicas de una buena forma de onda son:

*  Muesca dicrética con una caida minima ente la sistole y la didstole
«  Sefal limpia sin ruido o artefactos de alta frecuencia
* Artefactos de "latigo" minimos debido al movimiento de la punta del catéter en el ventriculo derecho

* Morfologia bien definida de la forma de onda de presion y sobreamortiguacién minima debida a
burbujas o acodamientos del tubo

Las formas de onda de PAP que no incluyen las funciones anteriormente enumeradas no se han
validado. Esas formas de onda pueden provocar la pérdida de un calculo del parametro de flujo de
20 segundos.

9.3 Gasto cardiaco intermitente

El médulo Swan-Ganz de HemoSphere mide el gasto cardiaco intermitentemente con la técnica de
termodilucion de bolo. Con esta técnica, se inyecta una pequefa cantidad de solucién fisiolégica estéril
(por ejemplo, solucidn salina o dextrosa) a un volumen y una temperatura conocidos (mas fria que la
temperatura sanguinea) a través del puerto de inyectable del catéter, y la reduccion resultante en la
temperatura sanguinea se mide mediante el termistor en la arteria pulmonar (AP). Pueden realizarse
hasta seis inyecciones de bolos en una serie. Se muestra el valor promedio de las inyecciones en la
serie. Los resultados de cualquier serie pueden revisarse y el usuario puede eliminar las mediciones
individuales del GCi (bolo) que puedan estar comprometidas (por ejemplo, movimiento del paciente,
diatermia o error del usuario).

9.3.1 Conexidén de los cables del paciente

1. Conecte el cable del CCO (GCC) del paciente al médulo HemoSphere Swan-Ganz insertado, como
se ha descrito anteriormente en la Conexién al moédulo HemoSphere Swan-Ganz en la pagina 156.

2. Acople el extremo del catéter del cable del CCO (GCC) del paciente al conector del termistor del
catéter de monitorizacion del GCi de Swan-Ganz, como se muestra en (2), en la Figura 9-5 en la
pagina 165.

3. Compruebe que el catéter esté correctamente insertado en el paciente.
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1. catéter Swan-Ganz 4. cable del CCO (GCC) del paciente

2. conexién del termistor 5. moddulo HemoSphere Swan-Ganz

3. conexioén de la sonda de temperatura del 6. monitor avanzado HemoSphere
inyectable

Figura 9-5: Descripcion general de la conexion del GCi

9.3.1.1 Seleccion de la sonda

Una sonda de temperatura del inyectable detecta la temperatura de este. La sonda seleccionada se
conecta al cable del CCO (CGC) del paciente (Figura 9-5 en la pagina 165). Puede usarse cualquiera de
las dos sondas:

+  Se conecta una sonda en linea a la cubierta del flujo del sistema de colocacién de inyectable CO-
Set/CO-Set+.

* Una sonda de bafio mide la temperatura de la solucion del inyectable. Las sondas de bafio estan
disefadas para medir la temperatura de una solucién de muestra que se mantiene a la misma
temperatura que la solucion estéril utilizada para el inyectable al calcular el gasto cardiaco del bolo.

Conecte la sonda de temperatura del inyectable (en linea o de bano) al conector de la sonda de
temperatura del inyectable del cable del CCO (CGC) del paciente mostrado en (3), en Figura 9-5
en la pagina 165.

9.3.2 Configuracién

El monitor avanzado HemoSphere permite que el usuario pueda introducir una constante de calculo
especifica o que configure el médulo HemoSphere Swan-Ganz para que determine automaticamente la
constante de calculo seleccionando el volumen del inyectable y el tamafo del catéter. El usuario también
puede seleccionar el tipo de visualizacion del parametro y el modo de bolo.
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Figura 9-6. Pantalla de configuracion de nueva serie para GCi

AVISO:

Consulte el apéndice E para asegurarse de que la constante de calculo sea la misma que la
especificada en el folleto del catéter. Si la constante de calculo es diferente, introduzca la constante de
calculo deseada de forma manual.

Nota:

El médulo HemoSphere Swan-Ganz detectara automaticamente el tipo de sonda de temperatura
utilizada (de bafio de hielo o en linea). El médulo utilizara esta informacién para determinar la constante
de calculo.

Si el monitor no detecta una sonda de temperatura del inyectable (TI), se mostrara el mensaje "Conecte
una sonda de inyectable para una monitorizacién del GCi".

9.3.2.1 Seleccidn del volumen del inyectable
Seleccione un valor del boton de lista Volumen del inyectado. Las opciones disponibles son:

« 10ml
« 5ml
+ 3 ml (solo sonda de linea de bafio)

Cuando se selecciona un valor, la constante de calculo se establece automaticamente.
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9.3.2.2 Seleccion del tamano del catéter

Seleccione un tamafo de catéter del botén de lista Tamaiio del catéter. Las opciones disponibles son:

- B5F
- 6F
- TF
- T5F
- 8F

Cuando se selecciona un valor, la constante de calculo se establece automaticamente.

9.3.2.3 Seleccion de la constante de calculo

Para introducir manualmente una constante de calculo, toque el botén de valor Constante calculo e
introduzca un valor en el teclado. Si se introduce manualmente una constante de calculo, el volumen del
inyectable y el tamano del catéter se estableceran automaticamente, y la entrada del valor se
establecera en Auto.

9.3.2.4 Selecciéon del modo

Seleccione Auto o Manual en el botén de lista Modo. El valor predeterminado es Auto. En el modo Auto,
el monitor avanzado HemoSphere resalta automaticamente un mensaje Inyectar tras alcanzar la
temperatura sanguinea inicial. El funcionamiento del modo Manual es similar al del modo Auto, excepto
en que el usuario debe tocar el botén Inyectar antes de cada inyeccion. La seccidn siguiente proporciona
instrucciones para estos dos modos de bolo.

9.3.3 Instrucciones para los modos de medicion del bolo

La configuracion de fabrica del médulo HemoSphere Swan-Ganz para la medicion del bolo es el modo
Auto. En este modo, el monitor avanzado HemoSphere resalta un mensaje Inyectar tras alcanzar la
temperatura sanguinea inicial. Durante el modo Manual, el usuario indicara cuando realizar la inyeccion
tocando el boton Inyectar. Cuando haya finalizado la inyeccion, el modulo calculara un valor y estara
listo para procesar otra inyeccion de bolo. Pueden realizarse hasta seis inyecciones de bolos en una
serie.

A continuacién, se proporcionan instrucciones paso a paso para realizar mediciones cardiacas del bolo
empezando desde la pantalla de configuracion de nueva serie para GCi.

1. Toque el boton Iniciar serie en la parte inferior de la pantalla de configuracion de nueva serie para
GCi tras seleccionar la configuracién de la termodilucion.

El boton esta deshabilitado si:

*  El volumen de inyectable no es valido o no esta seleccionado
+ Latemperatura del inyectable (Ti) no esta conectada

* Latemperatura sanguinea (T.? sang.) no esta conectada

*  Hay un error de GCi activo

Si las mediciones de GC continuo estan activas, aparecera una ventana emergente para que
confirme la suspension de la monitorizacion del GC. Toque el botén Si.

Nota:

Durante las mediciones del GC del bolo, no hay disponible ningin parametro calculado con una
sefial de entrada del ECG (FCpeq)-
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2. Aparecera la pantalla de nueva serie del GCi con Espere resaltado ( e I).

3. Cuando se haya establecido el valor inicial térmico en el modo automatico, Inyectar se resaltara en

Inyectar

la pantalla ( |), lo que indica cuando iniciar la serie de inyecciones de bolo.

O BIEN

Preparado

Si esta en el modo manual, Preparado ( I) aparecera resaltado en la pantalla al
establecerse la linea de referencia térmica. Toque el botdn Inyectar cuando esté listo para realizar la
inyeccién y, después, Inyectar aparecera resaltado en la pantalla.

4. Utilice un método rapido, uniforme y continuo para inyectar el bolo con el volumen seleccionado
previamente.

AVISO:

Los cambios repentinos en la temperatura sanguinea de la AP, como los provocados por el
movimiento del paciente o la administracién del farmaco del bolo, pueden provocar el calculo del
valor del GCi o del ICi. Para evitar curvas activadas de forma falsa, realice la inyeccion lo antes
posible tras la aparicion del mensaje Inyectar.

Una vez inyectado el bolo, la curva de termodilucion aparecera en pantalla, se resaltara Calculando

(

Calculand . . .
o) y se mostrara la medicién del GCi resultante.

5. Cuando se haya completado la curva de termodilucion, el monitor avanzado HemoSphere resaltara
Espere y, después, lo hara con Inyectar (o Preparado si esta en el modo manual) cuando se haya
alcanzado una linea de referencia térmica estable. Repita los pasos 2-4 hasta seis veces segun
desee. Los mensajes resaltados se repiten de la siguiente manera:

Auto: Espere | - Inyectar I - Calculando

Manual: Preparado I — Inyectar I — Calculando

Nota:

Cuando el modo del bolo esté establecido en Auto, el tiempo maximo permitido entre la aparicion
del mensaje Inyectar y la inyeccion del bolo es de cuatro minutos. Si no se detecta ninguna
inyeccion en este intervalo de tiempo, el mensaje Inyectar desaparecera y se volvera a mostrar el
mensaje Espere.

Cuando se encuentre en el modo de bolo Manual, el usuario tendra un maximo de 30 segundos
para realizar la inyeccién del bolo después de tocar el botdn Inyectar. Si no se detecta ninguna
inyeccion en este intervalo de tiempo, el botdn Inyectar se habilitara de nuevo y desaparecera el
mensaje Inyectar.

Si una medicion de bolo se ve comprometida, como se indicara por un mensaje de alerta, aparecera

un n en lugar del valor del GC/IC en la pantalla.

Para interrumpir las mediciones del GCi (bolo), toque el icono de cancelacién 0
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6. Una vez realizado el numero deseado de inyecciones de bolo, revise la serie de curvas de
termodilucion tocando el botdn Revisar.

7. Retire cualquiera de las seis inyecciones de la serie tocandola en la pantalla de revision.
T
3

3
-
ol Z‘
Te°C L (%3 A

Aparecera una "X" de color rojo sobre la curva, lo que la retirara del valor promedio del GC/IC. Las

Toque

curvas irregulares o cuestionables presentaran una @junto a la serie de datos de la curva. Si lo

desea, toque el icono de cancelacion 0 para eliminar la serie de bolos. Toque el botén Si para
confirmar.

8. Toque el botdn Aceptar después de finalizar la revision de las inyecciones de bolo para utilizar el

valor promedio del GC/IC o toque el icono de retorno - para reanudar la serie y anadir
inyecciones de bolo (hasta seis) para el promedio.

9.3.4 Pantalla de resumen de termodilucion

Una vez aceptada la serie, el resumen de la serie se mostrara como una pestafia con indicador de hora
en la pantalla de resumen de termodilucién. Puede acceder a esta pantalla en cualquier momento

tocando el icono de termodilucion histérica desde ciertas pantallas de monitorizacién o tocando el

- Hemmamientas
. , ., {':% ~ . . clinicas .
icono de configuracién — Pestana Herramientas clinicas - Icono de GCi

g

¢

V)

Las acciones siguientes estan disponibles para el usuario en la pantalla de resumen de termodilucion:
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ﬂ"é, Configuracion @ Ayuda
GCi de Swan-Ganz
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PAMART: 110 mmHg Inyectar en serie: 6
T.2s:25.0°C PVC: 20 mmHg

Figura 9-7: Pantalla de resumen de termodilucion

Nueva serie. Toque el icono de retorno - o la pestafia Nuevo para realizar otra serie de
termodilucién. El valor promedio del GC/IC anterior y las curvas de termodilucion asociadas se
guardaran como una pestana en la pantalla de resumen de termodilucion.

Revisar. Revise las curvas de termodilucidn de la serie de bolos. Toque cualquier pestaia para revisar
las curvas de termodilucién de otras series de bolos.

Monitorizacién del GC. Si el sistema esta correctamente conectado para la monitorizacién del GC

continuo, toque el icono de inicio de la monitorizacion M para iniciar la monitorizacion del GC en
cualquier momento.

9.4 Monitorizacion del VDF/FEVD

La monitorizacién del volumen diastodlico final (VDF) ventricular derecho esta disponible junto con el
modo de monitorizacion del GC cuando se utiliza un catéter CCOmbo V de Swan-Ganz y una entrada de
sefal del ECG. Durante la monitorizacion del VDF, el monitor avanzado HemoSphere muestra
continuamente las mediciones del VDF y de la fracciéon de eyeccién ventricular derecha (FEVD). EI VDF
y la FEVD son valores promediados en el periodo que pueden mostrarse de forma numérica en los
paneles de parametros y se representan graficamente como tendencia en el tiempo en la vista del
grafico de tendencias.

Asimismo, los célculos de VDF y FEVD en intervalos de aproximadamente 60 segundos se calculan y
visualizan seleccionando VDFs y FEVDs como parametros clave.

9.4.1 Conexidén de los cables del paciente

1. Conecte el cable del CCO (GCC) del paciente al médulo HemoSphere Swan-Ganz insertado, como
se ha descrito anteriormente en Conexion al moédulo HemoSphere Swan-Ganz en la pagina 156.

2. Acople el extremo del catéter del cable del paciente a los conectores del termistor y del filamento
térmico del catéter CCOmbo V Swan-Ganz. Estos conectores estan sefialados con (2) y (3) en la
Figura 9-8 en la pagina 171.
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3. Compruebe que el catéter esté correctamente insertado en el paciente.

/:QI@ g F—IKIKIXI]—:% @

S

HF-@-IF

1. catéter Swan-Ganz
conexion del filamento térmico

conexioén del termistor

P @D

;L{'Wi;le:lﬁ,lilrﬂ = K | __

cable del CCO (GCC) del paciente

®

5. moédulo HemoSphere Swan-Ganz
6. monitor avanzado HemoSphere

7. entrada de senal de ECG del monitor externo

Figura 9-8: Descripcion general de conexiones de EDV/RVEF

9.4.2 Conexion del cable de interfaz del ECG

Conecte el enchufe en miniatura de % in del cable de interfaz del ECG a la entrada del monitor del ECG

ECG

del panel trasero del monitor avanzado HemoSphere. _@

Conecte el otro extremo del cable de interfaz a la salida de la sefial del ECG del monitor de cabecera.
Esto proporcionara una medicion de la frecuencia cardiaca promedio (FC,,¢4) al monitor avanzado
HemoSphere para las mediciones del VDF y la FEVD. Para obtener cables de interfaz del ECG
compatibles, pdngase en contacto con el representante local de Edwards.
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Nota:

Importante: El monitor avanzado HemoSphere es compatible con una entrada subordinada analdgica del
ECG de cualquier monitor de cabecera externo con un puerto de salida subordinado analdgico que
cumpla las especificaciones de entrada de sefial del ECG identificadas en el apéndice A, Tabla A-5

en la pagina 317. La seial del ECG se usa para derivar la frecuencia cardiaca, lo que se emplea a su
vez con el fin de calcular pardmetros hemodinamicos adicionales para su visualizacion. Se trata de una
funcién opcional que no afecta a la funcién principal del monitor avanzado HemoSphere de monitorizar
el gasto cardiaco (con el médulo HemoSphere Swan-Ganz) o la saturacién del oxigeno venoso (con el
cable de oximetria HemoSphere). Se han realizado pruebas de rendimiento del dispositivo con seinales
de entrada del ECG.

ADVERTENCIA:

PACIENTES CON MARCAPASOS: Los cardiotacometros pueden seguir contando latidos durante una
parada cardiaca o arritmia. Desconfie de la frecuencia cardiaca mostrada. Mantenga a los pacientes con
marcapasos bajo estrecha vigilancia. Consulte la Tabla A-5 en la pagina 317 para saber mas sobre la
capacidad de rechazo de pulsos de marcapasos de este instrumento.

En el caso de pacientes que requieran asistencia de estimulacion interna o externa, la plataforma de
monitorizacion avanzada HemoSphere no se debe usar para obtener la frecuencia cardiaca ni
parametros derivados de la frecuencia cardiaca en las condiciones siguientes:

+  El gasto de sincronizacion del pulso del estimulador por parte del monitor de cabecera incluye el
pulso del estimulador, pero las caracteristicas sobrepasan las especificaciones sobre las
capacidades de rechazo del pulso del marcapasos indicadas en la tabla A-5. .

* No se pueden determinar las caracteristicas del gasto de sincronizacién del pulso del estimulador
por parte del monitor de cabecera.

Observe cualquier discrepancia en la frecuencia cardiaca (FC,eq) cOn respecto a la visualizacién de la
curva del ECG y la FC del monitor del paciente a la hora de interpretar parametros derivados tales como
el VS, el VDF, la FEVD vy los parametros de indice asociados.

ECG y todos los parametros derivados de las mediciones de frecuencia cardiaca no se han evaluado en
pacientes pediatricos y, por tanto, no estan disponibles para dicha poblaciéon de pacientes.

Nota:

Si se detecta primero una conexion o desconexion de entrada de ECG, aparecera un breve mensaje de
notificacion en la barra de estado. El parametro VS esta disponible con cualquier catéter Swan-Ganz

compatible y una entrada de sefial del ECG. Para la monitorizacion de VDF/FEVD, se requiere un
catéter Swan-Ganz CCOmbo V.
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9.4.3 Inicio de la medicién

ADVERTENCIA:

La monitorizacidn del GC debe deternerse siempre que se detenga el flujo sanguineo en las proximidades
del filamento térmico. Las situaciones clinicas en las que debe detenerse la monitorizacion del GC son,
entre otras, las siguientes:

»  Cuando el paciente esté sometido a derivacion cardiopulmonar;
+  Cuando se realice una retirada parcial del catéter para extraer el termistor de la arteria pulmonar;

+  Cuando se retire el catéter del paciente.

Si el sistema esta correctamente conectado para la monitorizacién del GC continuo, toque el icono de

inicio de la monitorizacion M para iniciar la monitorizacion del GC en cualquier momento. El
temporizador de cuenta atras del GC se encuentra en el icono de detencion de la monitorizacion.
Después de aproximadamente 5 a 12 minutos, y una vez que se hayan obtenido datos suficientes,
aparecera un valor del VDF o FEVD en los paneles de parametros configurados. Los valores de VDF y
FEVD mostrados en la pantalla se actualizaran aproximadamente cada 60 segundos.

Nota:

No se mostrara ningun valor del VDF o FEVD hasta que se disponga de suficientes datos promediados
en el periodo.

En algunas situaciones en las que las condiciones del paciente crean grandes cambios en la
temperatura sanguinea de la arteria pulmonar durante varios minutos, es posible que el monitor tarde
mas de 9 minutos en obtener una medicion inicial del VDF o de la FEVD. En estos casos, se mostraran
los mensajes de alerta siguientes 9 minutos tras el inicio de la monitorizacion:

Alerta: VDF — Adaptacion de la sefial (continuacién)
El monitor continuara funcionando y no es necesaria ninguna accioén por parte del usuario. Cuando se

obtengan las mediciones continuas de VDF y FEVD, se eliminaran los mensajes de alerta y se
mostraran y trazaran los valores actuales.

Nota:

Es posible que los valores del GC sigan estando disponibles incluso cuando el VDF y la FEVD no lo
esten.

9.4.4 Monitorizacion del VDF activa

Cuando la monitorizacion del VDF esta en curso, la actualizacion de la medicion continua del VDF y la
FEVD también puede retrasarse por una temperatura sanguinea inestable de la arteria pulmonar. Si los
valores no se actualizan durante 8 minutos, aparecera el mensaje siguiente:

Alerta: VDF — Adaptacion de la sefial (continuacion)
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En los casos en los que la frecuencia cardiaca promedio esté fuera del rango (es decir, menos de 30 Ipm
o mas de 200 Ipm) o cuando no se detecte la frecuencia cardiaca, se mostrara el mensaje siguiente:

Alerta: VDF: Falta la seial de la frecuencia cardiaca

Los valores de monitorizacion continua del VDF y la FEVD dejaran de mostrarse. Esta situacion podria
conllevar cambios fisioldgicos en el estado del paciente o la pérdida de la sefial subordinada del ECG.
Compruebe las conexiones del cable de interfaz del ECG y vuelva a conectarlas en caso necesario. Tras
verificar el estado del paciente y las conexiones del cable, la monitorizacion del VDF y la FEVD se
reanudard automaticamente.

Nota:

Los valores de VS, VDF y FEVD dependen de unos calculos precisos de la frecuencia cardiaca. Debera
tenerse cuidado de que se muestren valores de frecuencia cardiaca precisos y de evitar el recuento
doble, especialmente en caso de estimulacion AV.

Si el paciente dispone de un estimulador auricular o auriculoventricular (AV), el usuario debera evaluar la
presencia de una deteccion doble (para determinaciones precisas de la FC, solo debera detectarse un
pico del estimulador o una contraccién por ciclo cardiaco). En caso de deteccién doble, el usuario
debera:

* Recolocar el electrodo de referencia para minimizar la deteccion de picos auriculares;

+  Seleccionar la configuracién adecuada de electrodos para maximizar los activadores de la FC y
minimizar la deteccién de picos auriculares, y

»  Evaluar la adecuacion de los niveles de estimulacion en milliamperage (mA).

La exactitud de las determinaciones continuas del VDF y la FEVD depende de una sefial continua del
ECG del monitor de cabecera. Para informacion adicional sobre la resolucién de problemas, consulte
la Tabla 15-10 en la pagina 282 y la Tabla 15-14 en la pagina 286.

Si se detiene la monitorizacién del VDF, tocando el icono de detencién de la monitorizacion m el
indicador del objetivo del VDF y/o la FEVD se volvera gris, y se mostrara un indicador de hora bajo el
valor para senalar el momento en que se midioé el ultimo valor.

Nota:

Si pulsa el icono de detencién de la monitorizacion m se detendra la monitorizacion del VDF, la
FEVD y el GC.

Si se reanuda la monitorizacién del VDF, aparecera un espacio en la linea trazada del grafico de
tendencias, lo que indicara el periodo de tiempo en el que se interrumpio la monitorizacién continua.

9.4.5 STAT del VDF y de la FEVD

Una sefal térmica hemodinamicamente inestable podria retrasar la visualizacién de los valores de VDF,
IVDF o FEVD en el monitor avanzado HemoSphere una vez iniciada la monitorizacién. El médico puede
utilizar los valores de la STAT, que presentan las estimaciones del VDF o el IVDF, y la FEVD
actualizados cada 60 segundos aproximadamente. Seleccione el VDFs, el IVDFs o la FEVDs como
parametro clave para visualizar los valores de la STAT. Los valores VDF, IVDF y FEVD pueden
representarse graficamente como tendencia en el tiempo junto con los valores numéricos de VDFs,
IVDFs y FEVDs mediante la vista de monitorizaciéon de pantalla dividida en grafico y tabla de tendencias.
Es posible visualizar hasta dos parametros en formato de tabla en esta pantalla. Consulte Division entre
grafico/tabla de tendencias en la pagina 102.
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9.5 SVR

Mientras realiza la monitorizacion del GC, el monitor avanzado HemoSphere también puede calcular la
RVS utilizando las entradas de sefal de presién analdgicas de la PAM y la PVC procedentes de un
monitor de paciente conectado. Consulte Entrada de sefal de presién analdgica en la pagina 133.
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10.1 Descripcidn general del cable de presion

El cable de presién HemoSphere es un dispositivo reutilizable que se conecta al monitor HemoSphere
en un extremo (4) y a cualquier transductor de presion desechable (TPD) o sensor aprobado por
Edwards en el otro (1). Consulte la Figura 10-1 en la pagina 177. El cable de presion HemoSphere
adquiere y procesa una unica senal de presion de un TPD de Edwards compatible, como el TPD
TruWave, o un sensor FloTrac. Se conecta un sensor FloTrac o Acumen |Q a un catéter arterial
existente para obtener pardmetros hemodinamicos minimamente invasivos. Puede conectar un
transductor TruWave a cualquier catéter de monitorizacién de presion compatible para obtener la
presion intravascular basada en la ubicacion. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con
cada catéter para conocer las instrucciones especificas sobre su colocacién y uso, y para conocer las
advertencias, los avisos y las especificaciones pertinentes. El cable de presion HemoSphere puede
monitorizarse a través de dos modos de monitorizacion de tecnologia basados en el sensor/transductor
emparejado: el modo de monitorizacion de los sensores: FloTrac o Acumen IQ o el modo de
monitorizacién de catéter Swan-Ganz. El modo de monitorizacién aparecera en la parte superior de la
barra de navegacion (consulte la Figura 5-2 en la pagina 88). El aspecto y los puntos de conexién del
cable de presion HemoSphere se muestran en la Figura 10-1 en la pagina 177.

Protector de color para el tipo de presién. Si lo desea, puede utilizar un protector del color adecuado en
el cable de presion para indicar el tipo de presién monitorizada. Consulte (3) en la Figura 10-1
en la pagina 177. Los colores son los siguientes:

* Rojo para la presion arterial (PA)

*  Azul para la presion venosa central (PVC)

e Amarillo para la presion arterial pulmonar (PAP)
*  Verde para el gasto cardiaco (GC)
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1. conexién del sensor/transductor de presion

2. led de estado/boton de puesta a cero

3. protector de color para el tipo de presion

4. conexion del monitor avanzado HemoSphere

Figura 10-1: Cable de presion HemoSphere

Tabla 10-1: Configuraciones del cable de presion HemoSphere y parametros clave disponibles

Parametros Configuracion del cable de presion
|
gi:;znibles Sensor Sensor Sensor TPD TruWave | TPD TruWave | TPD TruWave
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ conectado con | conectado con | conectado con
Acumen 1Q Acumen IQ Acumen 1Q linea arterial linea central catéter de
con entrada con entrada arteria
de PVC o de PVC o pulmonar
sefial de PVC | sefal de PVC
subordinada | subordinaday
cable de
oximetria
GC/IC . . .
VS/IVS . . .
VVS/VPP . . .
RVS/IRVS . .
Sv02/ScvO-2 .
FP . . . .
SISArT . . . .
DIAART . . . .
PAM L] L] L] L]
PAPM .
SISpap .
DIApap .
PVC (] . L]
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
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Nota:

* El parametro del Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) es una funcion avanzada que debe
activarse mediante un sensor Acumen |Q conectado con un catéter arterial radial. Consulte Funcién del
software de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 235 para obtener mas informacion.

ADVERTENCIA:

No vuelva a esterilizar ni a utilizar ningun sensor FloTrac, sensor Acumen 1Q, transductor TruWave ni
catéter; consulte las "instrucciones de uso" del catéter.

No utilice sensores FloTrac, sensores Acumen |IQ, transductores TruWave ni catéteres humedos,
dafiados o con contactos eléctricos expuestos.

No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracion,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al funcionamiento
del producto.

Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las instrucciones
especificas sobre su colocacién y uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, AVISOS y especificaciones
relevantes.

Cuando no utilice el cable de presion, proteja el conector expuesto para que no entre en contacto con
liquidos. La humedad dentro del conector puede provocar el mal funcionamiento del cable o lecturas de
presion inadecuadas.

La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el cable de presion HemoSphere
(accesorio de parte aplicada, a prueba de desfibrilacién) se conecta a una plataforma de monitorizacion
compatible. La conexion de equipos externos o la configuracion del sistema de una forma distinta a la
que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma. En caso de no utilizar el
dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga eléctrica en el paciente/
usuario.

AVISO:

No utilice ningun sensor FloTrac ni transductor TruWave después de la "fecha de caducidad" de la
etiqueta. Los productos utilizados después de esta fecha podrian presentar problemas de rendimiento
de la linea o del transductor, o problemas con la esterilidad.

Si deja caer demasiadas veces el cable de presion HemoSphere, puede causarle dafios o provocar
fallos en su funcionamiento.

10.2 Seleccidon del modo de monitorizacion

El modo de monitorizacién principal para el cable de presién HemoSphere es el modo de monitorizacién
minimamente invasiva. El cable de presiéon también puede utilizarse para recopilar datos sobre la
presion arterial pulmonar (PAP) mientras se encuentra en el modo de monitorizacién invasiva mediante
el médulo Swan-Ganz y sobre las presiones intravasculares (CVP y PAP) mientras se encuentra en
modo no invasivo mediante el médulo ClearSight. Para obtener mas informacion sobre la alternancia
entre los modos de monitorizacion, consulte Seleccionar modo de monitorizacién en la pagina 113.

10.3 Monitorizacion del sensor FloTrac

El cable de presién HemoSphere sirve como un cable de conexion del sensor Edwards FloTrac para la
plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere. El cable de presibn HemoSphere con un sensor
FloTrac o Acumen IQ conectado utiliza la forma de onda de presién arterial existente del paciente para
medir de forma continua el gasto cardiaco (gasto cardiaco autocalibrado de presion arterial FloTrac [FT-
GC]). Con los datos de altura, peso, edad y sexo del paciente, se determina una conformidad vascular
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especifica. El ajuste automatico del tono vascular del algoritmo FloTrac reconoce los cambios en la
resistencia y la distensibilidad vascular, y realiza los ajustes correspondientes. El gasto cardiaco se
muestra de forma continua al multiplicar la frecuencia de pulso y el volumen sistélico calculado de
acuerdo con lo determinado a partir de la forma de onda de la presion. Los sensores FloTrac o
Acumen IQ miden las variaciones de presion arterial proporcionales al volumen sistolico.

El cable de presién HemoSphere y los sensores FloTrac o Acumen IQ utilizan la curva de presion
arterial existente del paciente para medir de forma continua la variacién de volumen sistélico (VVS). El
VVS es un indicador sensible de la respuesta a la precarga del paciente cuando este recibe una
ventilacion 100 % mecanica con una tasa fija y un volumen normal, y sin respiraciones espontaneas.
La VVS es mejor utilizarla en conjunto con la evaluacién del volumen sistélico o del gasto cardiaco.

Cuando se usa el sensor Acumen 1Q, la curva de presion arterial existente del paciente se emplea para
medir de forma continua la pendiente sistolica (dP/dt) y la elastancia arterial dinamica (Eagy,). Eagy, s
una medicion de la poscarga al ventriculo izquierdo por el sistema arterial (elastancia arterial) con
respecto a la elastancia ventricular izquierda (elastancia arterial dinamica). Consulte Funcion del
software de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 235 para obtener mas informacién
sobre el sensor Acumen 1Q y la funcién Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). La activacién de la
funciéon Acumen HPI solo esta disponible en ciertas areas. Para obtener mas informacion sobre la
habilitacion de esta funcidén avanzada, pongase en contacto con el representante local de Edwards.

Los parametros disponibles con la tecnologia FloTrac son el gasto cardiaco (GC), el indice cardiaco (IC),
el volumen sistélico (VS), el indice de volumen sistolico (IVS), la variacion de volumen sistélico (VVS), la
presion sistélica (SIS), la presion diastdlica (DIA), la presion arterial media (PAM) y la frecuencia de
pulso (FP). Cuando se utiliza un sensor Acumen 1Q y se activa la funcion Acumen HPI, los parametros
adicionales disponibles incluyen la elastancia arterial dinamica (Eagyyn), la pendiente sistolica (dP/dt), la
variacion de presion de pulso (VPP) y el parametro de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).
Cuando el sensor FloTrac o Acumen IQ esta emparejado con la presion venosa central (PVC) del
paciente, la resistencia vascular sistémica (RVS) y el indice de resistencia vascular sistémica (IRVS)
también estan disponibles.

AVISO:

No se ha evaluado la efectividad de las mediciones de FT-GC en pacientes pediatricos.
Las mediciones de FT-GC incorrectas pueden deberse a factores como:

. Puesta a cero o nivelado del sensor/transductor incorrectos
+ Lineas de presion sobreamortiguadas o infraamortiguadas

* Variaciones excesivas en la presién arterial. Algunas situaciones que incluyen variaciones de la PS
son, entre otras:

* bombas de baldn intraadrtico

»  Cualquier situacion en la que la presion arterial se considere incorrecta o no representativa de la
presion adrtica, incluidas, entre otras:

* Vasoconstriccion periférica extrema, lo que conlleva una curva de presion arterial radial
comprometida,
* Condiciones hiperdinamicas, como las que se observan después de un trasplante de higado
*  Movimiento excesivo del paciente
+ Interferencia con la unidad electroquirurgica o de electrocauterizacion

La regurgitacion valvular aortica puede provocar una sobrevaloracion del Volumen sistélico / Gasto
cardiaco calculado en funcién del grado de enfermedad valvular y del volumen perdido por el reflujo
hacia el ventriculo izquierdo.
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10.3.1 Conexion del sensor FloTrac o el sensor Acumen 1Q

10.

11.

Conecte un extremo del cable de presién al monitor avanzado HemoSphere.

Para eliminar el aire y cebar la bolsa i.v. y el sensor FloTrac o Acumen IQ: invierta la bolsa i.v. de
solucion salina normal (anticoagulacion de acuerdo con la politica de la institucion). Pinche la bolsa
i.v. con el equipo de administracion de liquidos, con cuidado de mantener la camara de goteo en
posicion vertical. Mientras mantiene la bolsa i.v. invertida, apriete cuidadosamente con una mano
para eliminar el aire de la bolsa mientras tira de la llave de purgado (Snap-Tab) con la otra mano
hasta que se vacie el aire de la bolsa i.v. y la camara de goteo se haya llenado hasta la mitad.

Introduzca la bolsa i.v. en la de presién y cuélguela en el palo de gotero (NO INFLE la bolsa).

Solo mediante gravedad (sin aplicar presion a la bolsa de presion), purgue el sensor FloTrac
manteniendo los tubos de presion en posicidn vertical mientras que la columna de liquido sube por
los tubos, empujando el aire hacia fuera de los tubos de presion hasta que el liquido alcance el
extremo de los tubos.

Presurice la bolsa de presion hasta que alcance los 300 mm Hg.

Purgue rapidamente el sensor FloTrac y golpee con suavidad los tubos y las llaves de paso para
eliminar las burbujas residuales.

Utilice un movimiento recto hacia dentro o hacia fuera para acoplar el conector verde del sensor
FloTrac cebado. El led del cable de presién en el entorno del boton de puesta a cero (consulte (2)
en la Figura 10-1 en la pagina 177) parpadeara en verde, indicando que se ha detectado el sensor
de presion. Si la luz es amarilla, significa que se ha producido un error. En este caso, consulte la
barra de estado para obtener mas informacién sobre dicho error especifico.

Conecte el tubo al catéter arterial y, a continuacion, aspire y purgue el sistema para asegurarse de
que no queden burbujas residuales.

Siga los procedimientos rutinarios de calibracién del transductor (de acuerdo con la politica de la
institucion) para confirmar que se estén transmitiendo las senales de presion adecuadas. Consulte
las instrucciones de uso del sensor FloTrac o Acumen 1Q.

Siga estos pasos para introducir los datos del paciente. Consulte Datos del paciente
en la pagina 127.

Siga las instrucciones a continuacién para poner a cero el sensor FloTrac o Acumen 1Q.

AVISO:

Sujete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar el cable.

No retuerza ni doble los conectores.

10.3.2 Configuracién del tiempo promedio

Toque dentro de un panel de parametros para acceder al menu de configuracion de paneles.
Toque la pestana Intervalos/Tiempos promedio.

Toque el boton de valor Tiempo promedio GC/presién y seleccione una de las opciones de intervalo
siguientes:

+ b5
* 20 s (intervalo de tiempo recomendado y predeterminado)
*  5min

Para obtener mas informacion sobre las opciones del menu Tiempo promedio GC/presién, consulte
Intervalos de tiempo/promedio en la pagina 132.
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4. Toque el icono de retorno -

10.3.3 Presion arterial a cero

El sensor FloTrac o Acumen 1Q debera estar a cero para la presion atmosférica con el fin de garantizar
una monitorizacién adecuada.

. .. .. | -0- . .. ,
1. Toque el icono Cero presion/curva presion - ubicado en la barra de navegacion o a través del
menu Herramientas clinicas.

O BIEN

Pulse el botodn fisico de puesta a cero directamente en el cable de presién y manténgalo
pulsado durante tres segundos (consulte la Figura 10-1 en la pagina 177).

AVISO:

Para evitar que se dafien los cables, no presione con fuerza excesiva el boton de puesta a cero del
cable de presion.

2. Se mostrara la curva de presion arterial actual y se actualizara continuamente en la pantalla. Esto
confirmara que la operacién de puesta a cero se ha realizado correctamente.

3. Seleccione ART (arterial) junto al puerto indicado en el que esta conectado el cable de presion
activo. Se pueden conectar hasta dos cables de presién al mismo tiempo.

4. Asegurese de que el sensor esté nivelado con respecto a la posicidon del eje flebostatico del
paciente, de acuerdo con las instrucciones de uso.

Nota:

Es importante mantener el sensor FloTrac o Acumen IQ nivelado con respecto al eje flebostatico en
todo momento para garantizar la precision del gasto cardiaco.

5. Abra la valvula de la llave de paso del sensor FloTrac para medir el aire atmosférico. La presion
debera mostrarse como una linea plana.

6. Pulse el boton fisico de puesta a cero 0- directamente en el cable de presién y manténgalo

pulsado durante tres segundos, o toque el botén de puesta a cero
pantalla.

Cuando la puesta a cero se haya completado, sonara un tono y aparecera el mensaje "Puesto a
cero" con la fecha y hora actuales sobre el trazado de la curva correspondiente al puerto del cable
de presion conectado.

que aparece en la

7. Confirme un valor de presion de puesta a cero estable y gire las llaves de paso de modo que los
sensores estén leyendo la presion intravascular del paciente.

8. Silo desea, envie la sefial de presién a un monitor de cabecera conectado. Para obtener mas
informacion sobre esta opcion, consulte Salida de presién en la pagina 186.
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9. Toque el icono de inicio para iniciar la monitorizacion del GC. Cuando se calcule el siguiente
valor de GC, se mostrara y las actualizaciones continuaran segun determine Tiempo promedio GC/
presion.

Una vez iniciada la monitorizacion del GC, la forma de onda de la presion arterial también puede
visualizarse mediante la visualizacion de la curva de la presion arterial en tiempo real. Consulte
Visualizacion en vivo de la curva de presion arterial en la pagina 100. Cuando desconecte el cable de
presidon HemoSphere de un monitor compatible o los sensores del cable de presion, tire siempre del
lugar de conexidn. No tire de los cables ni utilice herramientas para desconectarlos.

10.3.4 Monitorizacion de la RVS

Cuando esta emparejado con el sensor FloTrac o Acumen IQ, el cable de presion HemoSphere puede
monitorizar la resistencia vascular sistémica (RVS) y el indice de resistencia vascular sistémica (IRVS)
con una sefal de presiéon PVC subordinada o si el usuario introduce manualmente el valor de PVC del
paciente. Para obtener informacién sobre el uso de la sefial analdgica de un monitor de cabecera
compatible, consulte Entrada de sefial de presidn analdgica en la pagina 133. Para introducir
manualmente la PVC del paciente:

L+

— Herramientas

L) -
. . 'z {}} ~ . , dinicas .
1. Toque el icono de configuracién - pestana Herramientas clinicas - icono

A

de Introduzca PVC .
2. Introduzca el valor de PVC.

3. Toque el icono de introduccion .

Cuando se usa la funcién de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), RVS esta disponible en la
Pantalla secundaria de HPI.

10.4 Monitorizacién del cable de presién con un TPD TruWave

El cable de presién HemoSphere se conecta a un unico transductor de presiéon TruWave para
proporcionar la ubicacion en funcion de la presion intravascular. Las presiones disponibles medidas por
un TPD TruWave incluyen la presién venosa central (PVC) cuando se monitorizan a partir de una linea
venosa central, la presién diastolica (DIA), la presion sistolica (S1S), la presién arterial media (PAM) y la
frecuencia de pulso (FP) cuando se monitorizan a partir de una linea arterial, y la presion arterial
pulmonar media (PAPM) cuando se monitorizan desde la linea arterial pulmonar. Consulte la Tabla 10-1
en la pagina 177.

10.4.1 Conexion de TPD TruWave

1. Conecte un extremo del cable de presién al monitor avanzado HemoSphere.

2. Para eliminar el aire y cebar la bolsa de purgado i.v. y el transductor TruWave: invierta la bolsa de
solucién salina normal (anticoagulacion de acuerdo con la politica de la institucién). Pinche la bolsa
i.v. con el equipo de administracion de liquidos, con cuidado de mantener la cdmara de goteo en
posicion vertical. Mientras mantiene la bolsa i.v. invertida, apriete cuidadosamente con una mano
para eliminar el aire de la bolsa mientras tira de la llave de purgado (Snap-Tab) con la otra mano
hasta que se vacie el aire de la bolsa i.v. y la camara de goteo se haya llenado hasta el nivel
deseado.

3. Introduzca la bolsa de purgado en la de perfusion a presion (NO INFLE la bolsa) y cuélguela en el
palo de gotero a un minimo de 60 cm (2 ft) sobre el transductor.
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10.

11.

Solo mediante gravedad (sin aplicar presion a la bolsa de presion), purgue el transductor TruWave
manteniendo los tubos de presion en posicion vertical mientras que la columna de liquido sube por
los tubos, empujando el aire hacia fuera de los tubos de presion hasta que el liquido alcance el
extremo de los tubos (el purgado bajo presion crea turbulencias y mas burbujas).

Presurice la bolsa de presion hasta que alcance los 300 mm Hg.

Purgue rapidamente los tubos del transductor y golpee con suavidad los tubos y las llaves de paso
para eliminar las burbujas residuales.

Utilice un movimiento recto hacia dentro o hacia fuera para acoplar el TPD TruWave al cable de
presion HemoSphere. El led del cable de presion en el entorno del botén de puesta a cero (consulte
(2) en la Figura 10-1 en la pagina 177) parpadeara en verde, indicando que se ha detectado el
sensor de presion. Si la luz es amarilla, significa que se ha producido un error. En este caso,
consulte la barra de estado para obtener mas informacion sobre dicho error especifico.

Conecte el tubo al catéter y, a continuacion, aspire y purgue el sistema para asegurarse de que el
catéter esté en una ubicacioén intravascular y no queden burbujas residuales.

Siga los procedimientos rutinarios de calibracion del transductor (de acuerdo con la politica de la
institucion) para confirmar que se estén transmitiendo las senales de presion adecuadas. Consulte
las instrucciones de uso del transductor de presién TruWave.

Siga estos pasos para introducir los datos del paciente. Consulte Datos del paciente
en la pagina 127.

Siga las instrucciones a continuacion para poner a cero el transductor.

10.4.2 Presion intravascular a cero

El TPD TruWave debera estar a cero para la presion atmosférica con el fin de garantizar una
monitorizacion adecuada.

1.

Toque el icono Cero presién/curva presion situado en la barra de navegacion.
O BIEN

Pulse el boton fisico de puesta a cero directamente en el cable de presién y manténgalo
pulsado durante tres segundos (consulte la Figura 10-1 en la pagina 177).

AVISO:

Para evitar que se dafien los cables, no presione con fuerza excesiva el botén de puesta a cero del
cable de presion.

Se mostrara la curva de presion intravascular actual y se actualizara continuamente en la pantalla.
Esto confirmara que la operacion de puesta a cero se ha realizado correctamente.

Utilice el boton del tipo de presién correspondiente al puerto del cable de presién conectado (1 0 2)
para seleccionar el tipo o la ubicacién del sensor de presién que se utiliza. El color de la forma de
onda coincidira con el tipo de presién seleccionado. Las opciones para el Transductor de presion
son las siguientes:

* ART (rojo)
+  PVC (azul)
*  PAP (amarillo)

Cuando se utilicen varios cables de presion, el tipo de presién configurado para el primer cable no
sera una opcion disponible para seleccionarla también para el segundo cable de presion.
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Nivele la valvula de la llave de paso (puerto de purga) justo por encima del transductor TruWave con
respecto a la posicion del eje flebostatico del paciente, de acuerdo con las instrucciones de uso.

Abra la valvula de la llave de paso para medir las condiciones atmosféricas. La presion debera
mostrarse como una linea plana.

Pulse el boton fisico de puesta a cero directamente en el cable de presién y manténgalo

pulsado durante tres segundos, o toque el botén de puesta a cero que aparece en la

pantalla. Cuando la puesta a cero se haya completado, sonara un tono y aparecera el mensaje
"Puesto a cero" con la fecha y hora actuales sobre el trazado de la curva correspondiente al puerto
del cable de presion conectado.

Confirme un valor de presion de puesta a cero estable y gire las llaves de paso de modo que los
sensores estén leyendo la presion intravascular del paciente.

Si lo desea, envie la sefal de presion a un monitor de cabecera conectado. Para obtener mas
informacion sobre esta opcion, consulte Salida de presion en la pagina 186.

Za\
Toque el icono de inicio para iniciar la monitorizacion de los parametros. Consulte la Tabla
10-1 en la pagina 177 para saber los parametros clave disponibles en funcion del tipo de
configuracion.

Una vez iniciada la monitorizacion del cable de presion, la curva de presion arterial puede verse en la
pantalla correspondiente. Consulte Visualizacidn en vivo de la curva de presion arterial en la pagina 100.

Los valores de parametros monitorizados mediante el TPD TruWave se promedian durante un intervalo
de 5 segundos y se muestran cada 2 segundos. Consulte la Tabla 6-4 en la pagina 133.

10.5 Monitorizacién del cable de presién en el modo de
monitorizacién del médulo Swan-Ganz

El cable de presién HemoSphere se conecta a un unico puerto de presion arterial pulmonar Swan-Ganz
para proporcionar la presion arterial pulmonar (PAP). Cuando esté en el modo de monitorizacién del
mddulo HemoSphere Swan-Ganz, podra conectar el cable de presiéon a un TPD TruWave en una linea
arterial pulmonar. La monitorizacién de la PAP durante la monitorizacién con un médulo Swan-Ganz de
HemoSphere también habilita la monitorizacion de los valores de parametros de 20 segundos. Consulte
Parametros de flujo de 20 segundos en la pagina 163.

1.
2.

Conecte un extremo del cable de presién al monitor avanzado HemoSphere.

Utilice un movimiento recto hacia dentro o hacia fuera para conectar o desconectar el

TPD TruWave. Consulte las instrucciones de uso del transductor de presion TruWave y los

pasos 2-6 en la Conexion de TPD TruWave en la pagina 182 para conocer las instrucciones sobre
el purgado de aire del sistema.

Siga los procedimientos rutinarios de calibracidn del transductor (de acuerdo con la politica de la
institucidn) para confirmar que se estén transmitiendo las senales de presion adecuadas.

— Hemamientas
. . .. {‘:’3} ~ . . clinicas
Toque el icono de configuracion — Pestafna Herramientas clinicas - lcono

de Cero presidn/curva presion .

O BIEN

Pulse el botodn fisico de puesta a cero directamente en el cable de presién y manténgalo
pulsado durante tres segundos (consulte la Figura 10-1 en la pagina 177).
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AVISO:

Para evitar que se dafien los cables, no presione con fuerza excesiva el botén de puesta a cero del
cable de presion.

5. PAP se seleccionara automaticamente en el boton del tipo de presion.

6. Nivele la valvula de la llave de paso (puerto de purga) justo por encima del transductor TruWave con
respecto a la posicion del eje flebostatico del paciente, de acuerdo con las instrucciones de uso.

7. Abra la valvula de la llave de paso para medir las condiciones atmosféricas. La presion debera
mostrarse como una linea plana.

8. Pulse el boton fisico de puesta a cero directamente en el cable de presién y manténgalo

pulsado durante tres segundos, o toque el botén de puesta a cero que aparece en la
pantalla. Cuando la puesta a cero se haya completado, sonara un tono y aparecera el mensaje
"Puesto a cero” con la fecha y hora actuales sobre el trazado de la curva correspondiente al puerto
del cable de presion conectado.

9. Confirme un valor de presion de puesta a cero estable y gire las llaves de paso de modo que los
sensores estén leyendo la presion de la arteria pulmonar del paciente.

10. Para obtener ayuda con la ubicacién correcta de la punta del catéter en la arteria pulmonar, toque el
botén Referencia. Se muestra la forma de onda de presién actual junto con un grafico de ayuda de
ejemplos de formas de ondas para diferentes posiciones de la punta del catéter.

11. Toque el icono de inicio para volver a la monitorizacién del médulo Swan-Ganz. Vuelva a la
pantalla Cero presién/curva presion en cualquier momento para ver los datos de la PAP.

10.6 Pantalla de cero presion/forma de onda de presion

- Herramientas Seleccionar o - Herramientas Seleccionar =
a i | 3 comumcos @ s a | jolecconr {3 Comowocion @ vt

Cero presion/curva presion Cero presion/curva presion

<« <«

Cables de presibn  Monitor de cabecera Cables de presion Monitor de cabecera

Puerto 1:
Acumen IQ ART > ART PVC PAP

77

Arterial

Puesto a cero
14:28 17.08

Puerto 2: . .
Ninguno Envio de la salida de presion

14:34 17 .08

Para volver a poner a cero el fe)
monitor de cabecera:

Figura 10-2: Pantallas de cero presion/forma de onda de presion: sensor de cero presion y de salida de
presion

A esta pantalla se accede a través del menu de acciones clinicas y proporciona tres funciones
principales:
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1. Seleccion de la presion y puesta a cero del sensor
2. Sefal de la presion de salida
3. Comprobacion de la forma de onda

10.6.1 Seleccion de la presidn y puesta a cero del sensor

Como se ha descrito anteriormente, la funcién principal de la pantalla Cero presidén/curva presién es
permitir que el usuario ponga a cero el transductor/sensor de presion acoplado. El usuario debera poner
a cero el sensor antes de iniciar la monitorizacién con el cable de presion.

10.6.2 Salida de presion

La pantalla Cero presién/curva presién también permite que el usuario envie la forma de onda de
presién a un monitor de cabecera conectado.

1. Enchufe el cable de salida de presion HemoSphere en el panel trasero del panel del monitor en el
puerto de salida de presidn. Consulte (9) en la Figura 3-2 en la pagina 65.

2. Conecte el enchufe de sefial de presion que desee al monitor de cabecera compatible:

»  presion arterial (PA, rojo)
*  presion arterial pulmonar (PAP, amarillo)
*  presion venosa central (PVC, azul)

Asegurese de que el conector seleccionado esté bien sujeto. Consulte las instrucciones de uso del
monitor de cabecera.

3. Ponga a cero el monitor de cabecera.

4. Confirme que se muestra un valor de 0 mm Hg en el monitor de cabecera y toque el botén
Confirmar en la pestana Monitor de cabecera de la pantalla Cero presién/curva presién.

5. Toque el icono de Transmitir curva ‘Ll para iniciar la salida de la sefial de presion al monitor
de cabecera. Se mostrara el mensaje "Configuracién terminada" cuando se esté transmitiendo la
forma de onda en vivo al monitor de cabecera conectado. Consulte la pantalla derecha que se
muestra en la Figura 10-2 en la pagina 185.

10.6.3 Confirmacion de la forma de onda

La pantalla Cero presidn/curva presion muestra la forma de onda de la presion arterial. Utilice esta
pantalla para visualizar la forma de onda de la presién arterial continua en tiempo real (consulte
Visualizacion en vivo de la curva de presion arterial en la pagina 100) para evaluar la calidad de la forma
de onda arterial en respuesta "Error: GC: compruebe la curva arterial". Este error se genera cuando la
calidad de la sefal de presion arterial ha sido mala demasiado tiempo.

La escala del eje vertical se establece automaticamente con respecto al valor de PS promedio de
+50 mm Hag.

Monitorizacién de la PAP en el modo de monitorizacién invasiva. Cero presion/curva presion también se
utiliza para monitorizar la presion arterial pulmonar (PAP) cuando se utiliza el médulo HemoSphere
Swan-Ganz en combinacién con el cable de presion. Durante la monitorizacion de la PAP, toque el
botén Referencia para ver una pantalla de forma de onda que muestra ejemplos de formas de onda de
diversas posiciones de la punta del catéter y confirmar que la ubicacion en la arteria pulmonar sea
correcta.

186



Monitor avanzado HemoSphere Monitorizacion con el cable de presion HemoSphere

ADVERTENCIA:

No use la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere como monitor de la frecuencia de pulso
o de la presion sanguinea.
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11.1 Metodologia del sistema no invasivo HemoSphere

El sistema no invasivo HemoSphere se compone del monitor avanzado HemoSphere junto con el
modulo ClearSight y un controlador de presién compatible conectado, el sensor de referencia del
corazoén y los manguitos para el dedo compatibles de Edwards. Consulte las conexiones del sistema en
la Figura 11-1 en la pagina 191. La medicidn precisa de la presion arterial del paciente y los parametros
hemodinamicos clave se basan en el método de pinzamiento volumétrico, el método Physiocal y el
algoritmo ClearSight.

11.1.

1 Método de pinzamiento volumétrico

Los manguitos para el dedo ClearSight y Acumen 1Q utilizan el método de pinzamiento volumétrico
desarrollado por el fisidlogo checo J. Pefaz (Pefiaz, J., 1973)". El manguito para el dedo cuenta con un
sensor de pletismografia, que incluye una combinacion de emisor y receptor de luz, para monitorizar los
cambios en el volumen arterial del dedo de forma continua. La camara de aire inflable en el interior del
manguito se ajusta rapidamente a este cambio de volumen para equilibrar la presién del manguito con la
presion dentro de la arteria. De este modo, la arteria se pinza en su volumen "sin dilatacion" y la presion
del manguito se iguala con la de la presion arterial del dedo en todo momento.

11.1.

2 Método Physiocal

El método Physiocal, desarrollado por K. H. Wesseling (K. H. Wesseling et al., 1995)2, es la forma
abreviada de referirse a la calibracion fisiolégica.

Physiocal
 —

El Physiocal se ajusta a los cambios en el volumen "sin dilatacion" durante un periodo de medicion
normal. La presion del manguito se mantiene estable durante uno o mas latidos del corazén, y la
medicidn de la presién arterial se interrumpe momentaneamente para observar las propiedades
fisiologicas de la arteria del dedo. En la fase mas temprana del periodo de medicién, dichas
interrupciones se producen con frecuencia. Si las propiedades de la arteria son suficientemente

188



Monitor avanzado HemoSphere Monitorizacion no invasiva con el médulo HemoSphere ClearSight

constantes a lo largo del tiempo, el intervalo entre los ajustes del Physiocal se incrementara hasta
70 latidos del corazon. Los intervalos mayores representan un incremento de la estabilidad de medicion.

11.1.3 Reconstruccion de la forma de onda y analisis hemodinamico
(algoritmo ClearSight)

Es un hecho conocido que, por razones fisiologicas, la forma de onda de la presion arterial cambia
gradualmente entre la arteria humeral y la arteria del dedo. El algoritmo ClearSight utiliza métodos
avanzado de procesamiento para reconstruir la forma de onda de la presion arterial humeral (P.
Gizdulich et al., 1997)3. La reconstruccion de la forma de onda produce valores latido a latido de las
presiones no invasivas sistdlica (SIS), diastolica (DIA) y arterial media (PAM). También esta disponible la
variacion de presion del pulso arterial (VPP). El analisis hemodinamico de la forma de onda produce
valores del gasto cardiaco (GC), el indice cardiaco (IC), el volumen sistélico (VS), el indice de volumen
sistélico (IVS) y la frecuencia de pulso (FP) mediante un método avanzado de onda de pulso. Se utilizan
algoritmos avanzados para calcular la variacién de volumen sistolico (VVS) y evaluar la respuesta
dinamica a fluidos. Cuando se introduce o monitoriza un valor de presiéon venosa central (PVC), también
estan disponibles la resistencia vascular sistémica (RVS) y el indice de resistencia vascular sistémica
(IRVS).

Si hay un manguito para el dedo Acumen IQ y un HRS conectados y la funcién Acumen Hypotension
Prediction Index esta habilitada, el Hypotension Prediction Index (HPI), la pendiente sistdlica (dP/dt) y la
elastancia dinamica (Eagy,) pueden monitorizarse como parametros clave. Para obtener mas
informacion sobre la configuracion y el uso, consulte Funcion del software de Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) en la pagina 235.

11.1.4 Sensor de referencia del corazén

El sensor de referencia del corazén (HRS) tiene en cuenta las diferencias de presion entre el dedo y el
corazon. EI HRS compensa los cambios de presion hidrostatica debidos a la diferencia de altura entre el
dedo y el corazén. Un extremo del HRS se coloca en el dedo, a la altura del manguito, mientras que el
otro extremo se situa a la altura del corazén.

11.1.5 Decoloracién, adormecimiento u hormigueo de la punta del dedo

La metodologia de pinzamiento volumétrico ejerce presion sobre el dedo de forma continuada y, aunque
nunca llega a obstruir las arterias, limita el retorno venoso, lo que provoca cierta congestién venosa en la
punta distal del dedo del manguito. Como resultado, es posible que la punta del dedo del paciente
presente decoloracion (coloracion azulada o roja) después de varios minutos de monitorizacion. Tras
periodos amplios de monitorizacion (30 minutos - 2 horas, aproximadamente), algunos pacientes pueden
experimentar sensaciones en el tacto (hormigueo o adormecimiento). Inmediatamente después de retirar
el manguito, la falange media suele tener un volumen ligeramente reducido, y puede mostrar cierta
hiperemia reactiva o inflamacién. Todos esos fendmenos suelen remitir unos minutos después de que se
haya liberado la presion del manguito. Mantener los dedos y la mano calientes durante la medicion
mejora la arterializacion de la punta del dedo, lo que puede contribuir a evitar la decoloracién y a reducir
el adormecimiento.

11.1.6 Monitorizacién con un unico manguito

Se puede utilizar un Unico manguito para el dedo compatible de Edwards si se ha de realizar una
monitorizacion acumulada del mismo paciente durante 8 horas como maximo en un solo dedo. Durante
la monitorizacién con un solo manguito, el sistema no invasivo HemoSphere liberara automaticamente
presion del manguito a intervalos regulares. Consulte Modo de liberacion de presion del manguito

en la pagina 202.
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Nota:

Después de 8 horas de monitorizacion acumulada en el mismo dedo, el sistema no invasivo
HemoSphere detendra la monitorizacion y mostrara una advertencia para que el manguito se coloque en
otro dedo en caso de que se desee continuar la monitorizacion.

11.1.7 Monitorizaciéon con dos manguitos

Para periodos de monitorizacion superiores a 8 horas, el sistema no invasivo HemoSphere permite
conectar simultaneamente dos manguitos para el dedo compatibles de Edwards en dos dedos
diferentes. En esta configuracion, el sistema cambia la monitorizacion activa entre los dos manguitos de
acuerdo al intervalo seleccionado por el usuario, lo que posibilita una monitorizaciéon continua con el
menor numero de interrupciones. Durante el cambio de manguito, puede producirse una pausa en la
monitorizacion de hasta un minuto. Consulte Configuracion de ClearSight y opciones del manguito

en la pagina 201.

Nota:

Cuando utilice la configuracion con dos manguitos, asegurese de calibrar cada dedo por separado. Es
posible que el tamafio de los dedos del paciente sea distinto y que, en consecuencia, se requieran dos
manguitos para el dedo compatibles de Edwards de tamafios diferentes. La seleccion de manguitos para
el dedo incorrectos puede provocar mediciones imprecisas.

Si hay un manguito para el dedo Acumen 1Q y un HRS conectados y la funcion Acumen Hypotension
Prediction Index esta habilitada, el (HPI), la variacién de presion del pulso arterial (VPP), la pendiente
sistolica (dP/dt) y la elastancia arterial dinamica (Eagy,) pueden monitorizarse como parametros clave.

Para obtener mas informacién sobre la configuracién y el uso, consulte Funcién del software de Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 235.

Cuando se usa la configuracién con dos manguitos, para poder habilitar el HPl ambos deben ser
manguitos para el dedo Acumen 1Q.

Después de iniciar una medicion, el manguito para el dedo caduca tras 72 horas de uso en un solo
paciente.

11.1.8 Referencias en relacién con la metodologia

1. Penaz J (1973), "Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger"
Digest of the 10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, p. 104.

2. Wesseling KH, et al. (1995), "Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres"
Homeostasis 36 (2-3), pp. 67-82.

3. Gizdulich P, Prentza A, Wesseling KH (1997), "Models of brachial to finger pulse wave distortion and
pressure decrement" Cardjovascular Research 33 (3), pp. 698-705.

.2 Conexion del sistema no invasivo HemoSphere

El médulo HemoSphere ClearSight es compatible con todos los manguitos para el dedo aprobados de
Edwards. Para ver una descripcion general de las conexiones del sistema no invasivo HemoSphere,
consulte la Figura 11-1 en la pagina 191.

1. Alinee e inserte el mdédulo HemoSphere ClearSight en una ranura para moédulos de tecnologia
grande (L-Tech) del panel izquierdo del monitor avanzado HemoSphere. El médulo hara “clic”
cuando esté bien acoplado en su lugar.
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AVISO:

No trate de forzar el médulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presion uniforme para deslizar
el modulo y encajarlo en su sitio.

2. Pulse el botén de alimentaciéon para encender el monitor avanzado HemoSphere y siga los pasos de
introduccién de datos de pacientes. Consulte Datos del paciente en la pagina 127.

3. Siga las instrucciones a continuacion para colocar el controlador de presiones, seleccionar el
tamafo del manguito y colocarle los manguitos para el dedo al paciente.

1. Sensor de referencia del corazon* 4. Moédulo HemoSphere ClearSight

2. Controlador de presiones* 5. Monitor avanzado HemoSphere

3. Manguitos para el dedo*

Figura 11-1: Descripcion general de las conexiones del sistema no invasivo HemoSphere

Nota:

Los componentes indicados con * en la leyenda de la Figura 11-1 en la pagina 191 son PIEZAS
APLICADAS, tal y como se definen en IEC 60601-1, que, durante el uso normal, entran necesariamente
en contacto con el paciente para que el sistema no invasivo HemoSphere pueda desarrollar su funcién.
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ADVERTENCIA:

Los componentes que no se indican como PIEZAS APLICADAS no deben colocarse en una ubicacion
donde el paciente pudiera entrar en contacto con ellos.

La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el médulo HemoSphere ClearSight
(conexidn de pieza aplicada) se conecta a una plataforma de monitorizacion compatible. La conexion de
equipos externos o la configuracion del sistema de una forma distinta a la que se describe en estas
instrucciones haran que se incumpla esta norma. En caso de no utilizar el dispositivo segun las
instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga eléctrica en el paciente/usuario.

No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracion,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al funcionamiento
del producto.

No esterilice ninguno de los componentes del sistema no invasivo HemoSphere. El sistema no invasivo
HemoSphere se proporciona sin esterilizar.

Consulte las instrucciones de limpieza. No desinfecte el instrumento mediante esterilizacion en
autoclave o por gas.

Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las instrucciones
especificas sobre su colocacién y uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, AVISOS y especificaciones
relevantes.

Para evitar descargas en el paciente o el usuario, no utilice componentes/sensores dafiados ni
componentes/sensores con contactos eléctricos expuestos.

Los componentes del sistema no invasivo de monitorizacién HemoSphere no son a prueba de
desfibrilacién. Desconecte el sistema antes de llevar a cabo una desfibrilacion.

Utilice solo manguitos para el dedo compatibles de Edwards, un sensor de referencia del corazén y otros
accesorios, cables o componentes del sistema no invasivo HemoSphere suministrados y etiquetados por
Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes sin etiquetar podria afectar a la seguridad
del paciente y a la precision de la medicion.

Retire siempre del paciente los sensores y componentes del sistema no invasivo HemoSphere y
desconecte por completo al paciente del instrumento antes de bafarlo.

AVISO:
No se ha evaluado la efectividad del sistema no invasivo HemoSphere en pacientes menores de
18 afios.

Sujete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar los cables. No retuerza ni doble los
conectores. Confirme que todos los sensores y cables estén conectados de forma correcta y completa
antes de su uso.

11.2.1 Colocacion del controlador de presiones

El controlador de presiones se coloca en la mufieca del paciente y se conecta al médulo
HemoSphere ClearSight, el HRS y los manguitos para el dedo. Consulte la Figura 11-2 en la pagina 193.
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1. controlador de presiones 3. manguitos para el dedo

2. banda del controlador de presiones 4. sensor de referencia del corazon

Figura 11-2: Colocacion del confrolador de presiones

1. Rodee la mufieca del paciente con la banda del controlador de presiones. Es preferible realizar la
monitorizacién en la mano no dominante de aquellos pacientes que estén despiertos (Figura 11-2
en la pagina 193, izquierda) .

2. Presione el controlador de presiones hasta que encaje en el protector de plastico del manguito y
asegurese de que los conectores del manguito estén orientados hacia los dedos.

3. Conecte el cable del controlador de presiones al modulo ClearSight de HemoSphere (Figura 11-1
en la pagina 191).

ADVERTENCIA:

No apriete en exceso la banda del controlador de presiones o los manguitos para el dedo.

No coloque la banda del controlador de presion sobre piel con lesiones, ya que esto podria
agravarlas.
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11.2.2 Seleccion del tamafio del manguito para el dedo

§e
i

~

\\

Figura 11-3: Seleccion del tamario del manguito

1. Determine el tamafo de los dedos con los que se realizara la monitorizacidon mediante el calibrador
para manguitos para el dedo. Los mejores resultados se obtienen con el dedo corazon, el anular o
el indice. El manguito no esta disefiado para su colocacion en el pulgar o en dedos con fracturas
anteriores.

2. Enrolle el calibrador del manguito para el dedo alrededor de la falange media del dedo tirando del
extremo mas pequefio codificado con colores a través de la ranura para crear un ajuste cenido.

3. Las flechas negras indican el tamafio de manguito para el dedo adecuado. Haga coincidir el color
indicado con el tamafno del manguito para el dedo correcto.

4. En algunos manguitos, hay una ventana que indica el tamafio adecuado de manguito para el dedo
seleccionado.

ADVERTENCIA:

La colocacion o eleccion del tamaio inadecuadas del manguito para el dedo pueden tener como
consecuencia una monitorizacion incorrecta.

11.2.3 Colocacién de los manguitos para el dedo

Para obtener instrucciones detalladas sobre la correcta colocacién del manguito para el dedo compatible
de Edwards e imagenes del dispositivo real, consulte las instrucciones de uso del producto.

Uso en un solo paciente. Los manguitos para el dedo ClearSight y Acumen IQ estan disenados para
usarse en un solo paciente. Después de iniciar una medicion, el manguito para el dedo caduca tras
72 horas de uso en un solo paciente.

Monitorizacién con dos manguitos. El sistema no invasivo HemoSphere permite conectar
simultaneamente dos manguitos para el dedo compatibles de Edwards con el objetivo de alternar la
medicién entre dos dedos. Esto permite minimizar las interrupciones en la monitorizacién durante un
periodo de hasta 72 horas, y resulta necesario para mediciones que se prolonguen mas de 8 horas. Esta
caracteristica también puede utilizarse para mayor comodidad del paciente.
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11.2.4 Puesta a cero y colocacién del sensor de referencia del corazén

El sensor de referencia del corazén (HRS) debe utilizarse siempre en pacientes conscientes y que
puedan moverse libremente o en aquellos a los que se vaya a reposicionar con frecuencia. Siga los
mensajes en pantalla o los pasos a continuacion para conectar y poner a cero el HRS.

Figura 11-4: Colocacion del sensor de referencia del corazon

AVISO:

Asegurese de que el HRS se aplica correctamente para que pueda colocarse al nivel del eje flebostatico.

1. Conecte el HRS al controlador de presiones. Consulte (1) en la Figura 11-4 en la pagina 195.

2. Alinee verticalmente ambos extremos del HRS y toque el botén para poner a cero. Consulte (2) en
la Figura 11-4 en la pagina 195.

3. Espere hasta que se le indique que el HRS se ha puesto a cero.

4. Coloque el extremo para el corazéon del HRS al nivel del eje flebostatico del paciente mediante un
clip de HRS. Consulte (3) en la Figura 11-4 en la pagina 195.

Nota:

Si el paciente se gira o se mueve, el eje flebostatico se girara o movera con él. Si fuera necesario,
asegurese de volver a colocar el HRS para garantizar que permanezca en el mismo nivel vertical
que el corazoén en la nueva posicion del paciente.

5. Conecte el otro extremo del HRS al manguito para el dedo. Consulte (4) en la Figura 11-4
en la pagina 195.

I
6. Para iniciar la monitorizacion, toque el icono en la barra de navegacion o en la pantalla de
ayuda para la configuracion.

v
7. Toque el icono EZZXE de la barra de navegacion para detener la monitorizacion en cualquier
momento.

11.2.5 Resolucién de problemas generales de monitorizacién del sistema
no invasivo HemoSphere

A continuacién, se enumeran problemas habituales que pueden producirse durante la monitorizacion
normal, asi como algunos pasos para solucionarlos.
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+  Sila forma de onda no se muestra tras algunos minutos de monitorizacion, compruebe si hay fallos
o alertas en la barra de estado que pudieran indicar un problema. Para obtener mas informacion
sobre un mensaje, toque el icono de interrogacion o consulte la Tabla 15-20 en la pagina 297.

*  Durante la medicion, la punta del dedo con el manguito para la monitorizacién puede presentar
cierta coloracion. Es normal que esto suceda, y desaparecera unos minutos después de retirar el
manguito.

+  Durante la medicion, los pacientes conscientes pueden notar ligeras pulsaciones en el dedo en el
que esta colocado el manguito. Dichas pulsaciones desapareceran durante los Physiocals. Debe
informarse al paciente de que esas irregularidades son normales y no se deben a su corazén.

+  Si el paciente esta en condiciones de hacerlo, indiquele que mantenga la mano relajada y no tense
los musculos ni estire demasiado la mano.

+ Asegurese de que la mufieca no se apoye sobre una superficie rigida para evitar la obstruccion
(parcial) del flujo sanguineo hacia la mano.

+ En algunas situaciones, como cuando la mano esta fria, puede resultar dificil iniciar la
monitorizacion. Si el paciente tiene las manos frias, trate de calentarselas.

ADVERTENCIA:

No utilice el sistema no invasivo HemoSphere como monitor de la frecuencia cardiaca.

Si utiliza el instrumento durante una irradiacion corporal total, mantenga todos los componentes del
sistema no invasivo HemoSphere lejos de la zona de radiacion. La exposicion de los componentes de
monitorizacién a la radiacion podria afectar a las lecturas.

Los campos magnéticos potentes pueden ocasionar un funcionamiento incorrecto del instrumento o
heridas por abrasion al paciente. No utilice el instrumento durante un escaneo por resonancia magnética
(IRM). La corriente inducida podria provocar quemaduras. El dispositivo puede afectar a la imagen de la
RM, y la unidad de IRM puede afectar a la precision de las mediciones.

AVISO:

El sistema no invasivo HemoSphere no esta disefiado para su uso como monitor de la apnea.

En pacientes con contracciones extremas del musculo liso de las arterias y las arteriolas del antebrazo y
la mano, como los pacientes con la enfermedad de Raynaud, puede resultar imposible medir la presién
arterial.

Las mediciones no invasivas incorrectas pueden deberse a factores como:

. Puesta a cero o nivelado del HRS incorrectos

* Variaciones excesivas en la presion arterial. Algunas situaciones que incluyen variaciones de la PS
son, entre otras:

* bombas de baldn intraadrtico

»  Cualquier situacion clinica en que la tension arterial se considere inadecuada o no representativa de
la presion aortica.

+  Circulacion sanguinea a los dedos deficiente.

* Dobleces o aplastamientos en el manguito para el dedo.

*  Movimiento excesivo de dedos 0 manos por parte del paciente.

+ Artefactos o sefial de baja calidad.

»  Colocacion o posicion incorrecta del manguito para el dedo o manguito para el dedo
insuficientemente ajustado.

» Interferencia con la unidad electroquirirgica o de electrocauterizacion.
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Para evitar dafos por un sobreinflado accidental, desconecte siempre el manguito para el dedo cuando
no esté colocado en un dedo.

La eficacia de los manguitos para el dedo de Edwards compatibles no se ha establecido en pacientes
con preeclampsia.

En la pantalla de frecuencia de pulso del instrumento, las pulsaciones de un balén intradrtico de apoyo
se pueden sumar a la frecuencia de pulso. Compruebe la frecuencia de pulso del paciente en relacion
con la frecuencia cardiaca ECG.

La medicién de la frecuencia de pulso se basa en la deteccién 6ptica de un pulso periférico, por lo que
puede no detectar algunas arritmias. La frecuencia de pulso no debe emplearse en sustitucion de un
analisis de la arritmia basado en el ECG.

11.3 Sensor de referencia del corazén opcional

La opcién HRS opcional del menu es una funciéon avanzada, y debe habilitarse. En caso de que se
habilite esta opcion, los pasos son diferentes a los descritos previamente en Sensor de referencia del
corazon en la pagina 189. El algoritmo del manguito para el dedo del sistema no invasivo HemoSphere
debe tener en cuenta las diferencias de presion debidas a cambios en el nivel vertical del dedo
monitorizado en relacion con el corazén. Esto puede llevarse a cabo de una de las dos formas incluidas
en la ventana Seleccion del modo de posicionamiento del paciente (consulte la Figura 11-5

en la pagina 197):

Seleccion del modo de posicionamiento del paciente

Paciente sedado y en Paciente en posicion
reposo variable

 —

A
v

El paciente debe estar en Se requiere sensor de
posicién supina referencia cardiaca (HRS)

X
4

Figura 11-5: Seleccion del modo de posicionamiento del paciente. sensor de referencia del corazon
opcional

-~

Introduccién manual de las diferencias de altura. Utilice este método para registrar las
diferencias de altura Unicamente en pacientes inméviles y sedados. Después de introducir los
datos del paciente, toque el icono Paciente sedado y en reposo y siga los pasos siguientes que
se indican en Paciente sedado y en reposo en la pagina 198.
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Utilizacién del sensor de referencia del corazén (HRS). EI HRS debe usarse en pacientes
donde el nivel vertical del dedo en relacién con el corazén pueda cambiar en cualquier
momento durante la monitorizacion. Después de introducir los datos del paciente, toque el
boton Paciente en posicién variable y siga los pasos siguientes que se indican en Sensor de
referencia del corazoén en la pagina 189.

11.3.1 Paciente sedado y en reposo

Este modo se puede seleccionar para aquellos pacientes bajo los efectos de anestesia general cuando
se prevea que no sera necesario un reposicionamiento o que dicho reposicionamiento vaya a ser
limitado. Se puede utilizar el HRS con este modo, aunque no es necesario.

1.
2.

Toque el boton Paciente sedado y en reposo para resaltar y seleccionar este modo.
Toque OK.

AVISO:
La monitorizacién sin un HRS puede provocar mediciones imprecisas. Asegurese de que el paciente
se mantenga inmovil y con la misma diferencia de altura entre el dedo medido y el corazén.

No coloque al paciente en una posicion no supina durante la monitorizacién sin un HRS. Esto podria
ocasionar una entrada de la desviacion vertical inexacta y mediciones poco precisas.

Nota:

Si la funcidon Acumen Hypotension Prediction Index esta habilitada, se mostrara la alerta "Se
requiere HRS y manguito Acumen IQ para funciones HPI". Si no desea aplicar la funcién
Acumen HPI durante la sesidén de monitorizacion en curso, toque Confirmar.

Para habilitar el HPI, se requieren un manguito para el dedo Acumen 1Q y un HRS.

Si se conecta un HRS, se mostrara una pantalla emergente con el mensaje Alerta: Detectado HRS.
Para iniciar la monitorizacion con el HRS, toque Si y siga al paso 2 indicado en Puesta a cero y
colocacion del sensor de referencia del corazén en la pagina 195. Para una monitorizacién sin HRS,
desconecte el HRS, toque No y siga con los pasos a continuacion.
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N r— »
i ﬁ:j Configuracién @ Ayuda

. Cero presi6n/curva presion
(introduccion de la desviacién vertical)

ClearSight Cables de presién  Monitor de cabecera

Apagado

mmHg
-~ s ____________ ARTNl

Introduzca abajo la desviacién de la mano respecto al nivel del corazén

cm Ja

+50 cm

. ‘ ivel del corazén

Figura 11-6: Pantalla Cero presion/curva presion. introduccion de la desviacion vertical

3. La pantalla Cero presién/curva presién en este modo (que se muestra en la Figura 11-6
en la pagina 199) presenta una barra de escala vertical que representa la desviacion de la mano en
relacion con el corazén. El nivel del corazén es el cero. Una desviacién positiva implica una posicién
del paciente en que la mano esta mas arriba que el corazon. Seleccione las unidades de la barra de
escala: CM o PULG..

4. Utilice el control deslizante para mover el nivel vertical de la mano y ajustar la desviacion entre la
mano y el corazon.

-
5. Para continuar, toque la flecha L - }

6. Aparecera una pantalla de confirmacién. Si la desviacidon que se muestra es correcta para la
posicion del paciente, toque Iniciar monitorizacién para comenzar la monitorizacion. Si el valor de
desviacion que se muestra es incorrecto, toque Cancelar y ajuste el valor de desviacion segun sea
necesario.

v
7. Toque el icono EZZZA de la barra de navegacion para detener la monitorizacion en cualquier
momento.

En la barra de informacién, se mostraran dos alarmas con el texto "Alerta: Ningun HRS conectado:
Verifique la posicién del paciente" y "Alerta: Desviacion actual: Dedo <posicién >" donde <posicion >
indica la desviacion de altura verificada entre el dedo monitorizado y el corazén. En este modo, el valor
de desviacién debe actualizarse cada vez que se reposicione a un paciente. Ademas, si la
monitorizacién se detiene durante mas de un minuto, la desviacién vertical debe volver a verificarse
antes de reiniciarla.

11.3.2 Actualizacion del valor de desviacion durante la monitorizacion

Para actualizar el valor de desviacion vertical entre el dedo y el corazén:

. . .z | -0- . .z -
1. Toque el icono Cero presidn/curva presion - ubicado en la barra de navegacion o a través del
menu Herramientas clinicas.
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2. Toque el boton Actualizar desviacion de la pantalla Cero presion/curva presion (introduccion de la
desviacion vertical).

3. Utilice el control deslizante para mover el nivel vertical de la mano y ajustar el valor de desviacion de
acuerdo con la nueva posicion del paciente.

4. Para continuar, toque la flecha L = }

5. Aparecera una pantalla de confirmacion. Si la desviacion que se muestra es correcta para la
posicién del paciente, toque Confirmar desviacidn para comenzar la monitorizacion. Si el valor de
desviacion que se muestra es incorrecto, toque Cancelar y ajuste el valor de desviaciéon segun sea
necesario.

11.3.3 Cambio del modo de posicionamiento del paciente

Para cambiar el modo de posicion del paciente entre Paciente sedado y en reposo y Paciente en
posicién variable:

— Hemamientas
ﬂ dlinicas

L)
1. Toque el icono de configuracion — pestafia Herramientas clinicas

2. Toque el icono Datos del paciente .

3. Toque el botdén de lista Modo de posicionamiento para acceder a la pantalla Seleccién del modo de
posicionamiento del paciente.

4. Toque y resalte el modo de posicionamiento del paciente deseado: Paciente sedado y en reposo o
Paciente en posicién variable.

5. Toque el botén OK y siga los pasos descritos en Paciente sedado y en reposo en la pagina 198
para Paciente sedado y en reposo o en Sensor de referencia del corazén en la pagina 189 para
Paciente en posicién variable.

Nota:

Si durante la monitorizacion con un HRS se cambia a Paciente en posicién variable desde Paciente

I
sedado y en reposo, la monitorizacion se detendra. Toque el icono para reiniciar la
monitorizacion después de tocar el icono de introduccion.

4 SQl

En todos los paneles de parametros durante la monitorizacién con el sistema no invasivo HemoSphere,
se muestra un indicador de la calidad de la senal (ICS). El nivel del ICS se calcula cada 20 segundos al
actualizar cada parametro. Consulte la Tabla 11-1 en la pagina 200 a continuacién para ver una
descripcion de los niveles del ICS en la forma de onda arterial. Los niveles del ICS de uno y dos
normalmente se asocian con situaciones de alarma. El nivel del ICS de cero se muestra cuando la
monitorizacion se esta iniciando (en el encendido o al reanudar). Un valor del ICS de cero también
puede asociarse con un error. Consulte una lista de fallos y alertas del manguito para el dedo en la
Tabla 15-20 en la pagina 297.

Tabla 11-1: Niveles del SQI en la forma de onda arterial

Apariencia Nivel Indicacion

m 4 Normal
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Apariencia Nivel Indicacién

3 Intermedias (moderadamente comprometida)

2 Baja (posible estado de alerta que provoca una sefial limitada)

Inaceptable (posible estado de alerta que provoca una sefal limitada o
nula; consulte una lista de alertas del manguito para el dedo en la Tabla
15-20 en la pagina 297)

0 Forma de onda de presion no disponible (consulte una lista de fallos del
manguito para el dedo en la Tabla 15-20 en la pagina 297)

N

.5 Visualizacion del Physiocal

El Physiocal es una calibracion automatica de la forma de onda arterial que se realiza a intervalos
regulares durante la monitorizaciéon no invasiva. El Physiocal puede visualizarse en la pantalla de forma
de onda de presién en vivo como un aumento gradual de la presion al inicio y breves interrupciones a lo
largo de la monitorizacion. El intervalo entre Physiocals se muestra en paréntesis en el grafico de forma
de onda arterial, junto al icono de intervalo de Physiocal (consulte la Tabla 11-2 en la pagina 201). Para
recoger con precision los cambios en las caracteristicas de la arteria del dedo a lo largo de la
monitorizacion, se realizan Physiocals a intervalos regulares, lo que provoca interrupciones
momentaneas de la forma de onda arterial.

Tabla 11-2: Estado del intervalo de Physiocal

Apariencia Intervalo de Indicacién
latidos de
Physiocal
o (60) 230 Estabilidad de medicion normal
o (20) <30 Interrupciones frecuentes de Physiocal; propiedades arteriales fisioldgicas
variables y estabilidad de medicion reducida
- Physiocal en curso o estado no disponible

.6 Configuracion de ClearSight y opciones del manguito

La pantalla de configuracion de ClearSight permite al usuario seleccionar el intervalo de tiempo entre la
liberacion de la presion del manguito y el intervalo de tiempo de cambio para la monitorizacion con dos
manguitos. Esta pantalla también muestra el estado del sensor e informacién sobre los manguitos y
HRS conectados.

Nota:

Espere a que pasen al menos 10 minutos de monitorizacién antes de revisar la informacién de estado
del sensor.

1. Toque el icono de configuracion o Pestafia Configuracion - Botoén

ClearSight.

2. Toque la pestana Opciones para ver la configuracion de la monitorizacion. Ninguna de las opciones
de seleccidn de esta pantalla de configuracion estan disponibles durante la monitorizacion activa o
durante el modo de liberacién de presion del manguito.
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Un dnico manguito para dedo. Para la monitorizacién con un Gnico manguito, seleccione el intervalo
de tiempo para la liberacion de la presion del manguito de la lista de opciones disponible. Una vez
finalizado el intervalo de tiempo para la liberacion de la presién del manguito, se liberara la presion
del manguito durante el tiempo indicado en el temporizador de cuenta atras de la barra de
informacion. Consulte la Modo de liberacién de presion del manguito en la pagina 202.

Dos manguitos para dedo. Para la monitorizacion con dos manguitos, seleccione el intervalo de
tiempo para la liberacién de la presién del manguito de la lista de opciones disponible.

HRS opcional. La funcion opcional de sensor de referencia del corazon (HRS) se puede habilitar o
deshabilitar desde este botén conmutador. Esta opcion del menu es una funcién avanzada, y debe
habilitarse. Si la funcion HRS opcional se habilita, el usuario tiene la opcién de introducir
manualmente un valor de desviacion vertical entre la mano y el corazén, en lugar de utilizar un HRS.
Consulte Sensor de referencia del corazén opcional en la pagina 197.

3. Toque la pestafia Manguito para dedo para ver el estado y la informacién de los manguitos para el
dedo conectados.

4. Toque el HRS para ver el estado y la informacion del HRS conectado.

11.6.1 Modo de liberacién de presion del manguito

Durante la monitorizacién con un solo manguito, el sistema no invasivo HemoSphere liberara
automaticamente presion del manguito para el dedo a intervalos regulares.

TR 03.09.2019 - =
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. Cuando queden <5 minutos hasta el modo de liberacion de presion del manguito, aparecera el icono

Q’) de un temporizador blanco en la barra de informacion, ademas de mostrarse el tiempo que queda
hasta la liberacién del manguito. Una ventana emergente de notificacion indicara que se ha iniciado la
cuenta atras del temporizador. El usuario puede prolongar el tiempo del temporizador hasta la
liberacion de presion del manguito tocando Posponer en la ventana emergente de notificacion. La
monitorizacion continua no podra exceder el limite de monitorizacion acumulada de 8 horas en un
mismo dedo. Consulte Monitorizacion con un Unico manguito en la pagina 189 y Monitorizacion con
dos manguitos en la pagina 190.

s Al término del intervalo de tiempo para la liberacion de presion del manguito, se liberara la presion del
Q) manguito y se suspendera temporalmente la monitorizacion. En la pantalla, aparecera una
notificacion para indicarle que se ha liberado la presion del manguito para el dedo. El icono de
liberacion de presion del manguito se mostrara de color amarillo, y el temporizador indicara el tiempo
hasta que la monitorizacién se reanude de forma automatica.

04:23 Durante el modo de liberacion de presion del manguito, se muestra un temporizador en la barra de

Libarésian navegacion. En la pantalla, aparecera un menu emergente de Liberacion de presion activa. También

depomin se puede acceder a este menu tocando los temporizadores de la barra de navegacion o de
informacion. Las opciones de este menlu emergente incluyen: Posponer liberacion y Detener
monitorizacion.

Nota:

Los intervalos para la liberacion de presion del manguito solo pueden modificarse cuando la
monitorizacion esté detenida. Evite cambiar los intervalos para la liberacion de presidn del manguito con
frecuencia durante una sesién de monitorizacién del paciente.
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11.7 Calibracion de la presién arterial

La pantalla Calibracién de presion arterial permite al usuario calibrar los valores de presion arterial
monitorizados con el manguito para el dedo ClearSight en relacion con los valores de presién arterial
monitorizados de referencia.

Nota:

Calibracion de presion arterial no esta disponible durante la monitorizacion con dos manguitos para el
dedo.

AVISO:

No realice una calibracién de PS durante aquellos periodos de monitorizacién en que la presion arterial
sea inestable. Esto podria ocasionar mediciones de presion arterial poco precisas.

— Herramientas
5 -
. . ., 10 ~ . .. dinicas i
1. Toque el icono de configuracién - pestana Herramientas clinicas - icono

Calibracion .

2. Toque Agregar medicidn para introducir los valores de referencia de PS.

Nota:

Al tocar el boton Agregar medicidn, se muestran los valores actuales de PS de ClearSight y el
usuario dispone de cinco minutos para introducir los valores de referencia de PS. Si necesitara mas
de cinco minutos, puede volver a tocar el boton Agregar medicién para reiniciar el temporizador de
cinco minutos.

Seleccionar

i l:% Configuracién @® Ayuda

Calibracion de presién arterial

ClearSight BP Sistema de referencia

-

SIS de referencia mmHg

DIA de referencia mmHg

[Presion arterial no calibrada]

Pulse Agregar medicién para agregar los valores de referencia de presién arterial.

Figura 11-7: Pantalla de calibracion de PS
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3. Introduzca un valor de SIS de referencia y de DIA de referencia.

4. Toque el boton Calibrar para iniciar el proceso de calibracion. La abreviatura de “calibracion” (CAL)
aparecera sobre el nombre del parametro en el panel de PS, lo que indica que la PS de ClearSight
se ha calibrado.

5. Para borrar los ultimos valores de referencia de PS introducidos, toque Borrar calibracion de la
presion arterial.

Nota:

La Calibracion de presién arterial actual se borrara si la monitorizaciéon se pausa durante mas de
10 minutos.

Si se esta llevando a cabo una monitorizacion sin HRS, la Calibracion de presion arterial se
deshabilitara durante un minuto después de actualizar la entrada de desviacion vertical de HRS.

11.8 Senal de salida al monitor de cabecera

La pantalla Cero presidn/curva presion ofrece al usuario la opcion de enviar la senal de forma de onda
arterial al monitor de cabecera.

1. Toque el icono Cero presion/curva presion ubicado en la barra de navegacion o a través del
menu Herramientas clinicas.

2. Enchufe el cable de salida de presién HemoSphere al panel trasero del monitor en el puerto de
salida de presion. Consulte (9) en la Figura 3-2 en la pagina 65.

3. Conecte el enchufe de seial de presion arterial (PA, rojo) al monitor de cabecera compatible.
Asegurese de que el conector seleccionado esté bien sujeto. Consulte las instrucciones de uso del
monitor de cabecera.

4. Toque la pestafia Monitor de cabecera en la pantalla Cero presién/curva presion.

5. Ponga a cero el monitor de cabecera y confirme que se muestre 0 mm Hg. Toque Confirmar.
Consulte (1) en la Figura 11-8 en la pagina 205.

6. Toque el icono de Transmitir curva ‘L' para iniciar la salida de la sefial de presion al monitor
de cabecera. Consulte (2) en la Figura 11-8 en la pagina 205.

7. Se mostrara el mensaje "Configuracion terminada" cuando se esté transmitiendo la forma de onda
en vivo al monitor de cabecera conectado. Consulte (3) en la Figura 11-8 en la pagina 205.

Nota:

Las interrupciones normales durante la monitorizacién de la forma de onda arterial, como durante un
Physiocal, el cambio de manguito o el modo de liberacion de presion, pueden activar una alerta en el
monitor de cabecera.
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« Cero presioén/curva presion <« Cero presion/curva presion « Cero presion/curva presion

ClearSight Cables de presion  Monitor de cabecera

Clearsight Cables de presion  Monitor de cabecera ClearSight Cables de presién  Monitor de cabecera

- B |
L = [ =

Envio de cero Envio de cero Envio de la salida de presién

Puesta a cero del Monitor de cabecera
Confirme que aparece 0 mmHg

Transmitir curva
22:3115.09

Para volver a poner a cero el
monitor de cabecera:

®

Figura 11-8: Transmision de la forma de onda de presion arterial al monifor de cabecera
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Monitorizacion de la oximetria venosa
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12.1 Descripcidn general del cable de oximetria

El cable de oximetria HemoSphere es un dispositivo reutilizable que se conecta a un monitor avanzado
HemoSphere en un extremo y a cualquier catéter de oximetria aprobado por Edwards en el otro. El
cable de oximetria de HemoSphere es un dispositivo de no contacto y, por tanto, no debe tocarlo el
paciente durante su uso normal. El cable de oximetria mide continuamente la saturacion de oxigeno
venoso por espectrofotometria de reflectancia. Los led dentro del cable de oximetria transmiten luz a
través de una fibra éptica al extremo distal del catéter. La cantidad de luz absorbida, refractada y
reflejada depende de las cantidades relativas de hemoglobina oxigenada y desoxigenada en la sangre.
El catéter de oximetria recopila estos datos de intensidad 6ptica, el cable de oximetria HemoSphere los
procesa, y la plataforma de monitorizacion compatible los muestra. El parametro visualizado es la
saturacion de oxigeno venoso mixto (SvO:) o la saturacion de oxigeno venoso central (ScvOz).

12.2 Configuracion de oximetria venosa

Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con cada catéter para conocer las instrucciones
especificas sobre su colocacién y uso, y para conocer las advertencias, los avisos y las especificaciones
pertinentes.

Precaucién. Desenrolle con cuidado el cable cuando lo extraiga de su envase. No tire del cable para
desenrollarlo. Compruebe que la tapa de la cubierta en el punto de conexién del cable de oximetria con
el catéter se mueve libremente y se conecta de manera correcta. No utilice el cable de oximetria si la
tapa esta danada o abierta, o si no tiene tapa. Si se producen dafos en la tapa, péngase en contacto
con el servicio técnico de Edwards.

El cable de oximetria HemoSphere debe calibrarse antes de la monitorizacion. Para obtener informacién
sobre la monitorizacion de oximetria tisular, consulte Monitorizacion del médulo de oximetria tisular de
HemoSphere en la pagina 214.

1. Conecte el cable de oximetria HemoSphere al monitor avanzado HemoSphere. Aparecera el
mensaje siguiente:

Inicializando el cable de oximetria... Espere

2. Si el monitor avanzado HemoSphere no esta encendido, pulse el botdn de alimentacion y siga los
pasos de introduccion de datos de pacientes. Consulte Datos del paciente en la pagina 127.

3. Retire una seccién de la tapa de la bandeja del catéter para exponer el conector 6ptico.
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4. |Inserte el conector 6ptico del catéter "TOP" con la parte superior hacia arriba en el cable de
oximetria y encajelo en su sitio.

@

1. catéter de oximetria compatible 3. cable de oximetria de HemoSphere

2. conector optico 4. monitor avanzado HemoSphere

Figura 12-1: Descripcion general de la conexion de oximetria venosa

Nota:

El aspecto del catéter mostrado en la Figura 12-1 en la pagina 207 es solo un ejemplo. El aspecto
real puede variar en funcion del modelo de catéter.

Cuando desconecte el cable de oximetria de HemoSphere del monitor avanzado HemoSphere, o los
catéteres del cable de oximetria, tire siempre del lugar de conexion. No tire de los cables ni utilice
herramientas para desconectarlos.

Los catéteres arteriales pulmonares y venosos centrales son PIEZAS APLICADAS DE TIPO CF a
prueba de desfibrilacion. Los cables de paciente que se conectan al catéter, como el cable de oximetria
HemoSphere, no estan destinados a ser piezas aplicadas, pero pueden entrar en contacto con el
paciente y cumplen con los requisitos correspondientes para piezas aplicadas de acuerdo con la norma
IEC 60601-1.

AVISO:

Asegurese de que el cable de oximetria esté estabilizado de forma segura para evitar un movimiento
innecesario del catéter acoplado.

ADVERTENCIA:

Solo se cumple con la norma IEC 60601-1 cuando el cable para oximetria HemoSphere (accesorio de
parte aplicada, a prueba de desfibrilacién) se conecta a una plataforma de monitorizacién compatible. La
conexion de equipos externos o la configuracion del sistema de una forma distinta a la que se describe
en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma. En caso de no utilizar el dispositivo segun las
instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga eléctrica en el paciente/usuario.
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No envuelva el cuerpo principal del cable de oximetria con tela ni lo coloque directamente sobre la piel
del paciente. La superficie se calienta (hasta los 45 °C) y tiene que disipar el calor para mantener su
nivel de temperatura interno. Si la temperatura interna supera el limite establecido, se activara un error
del software.

No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracion,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al funcionamiento
del producto.

12.3 Calibracion in vitro

La calibracion in vitro se realiza antes de que el catéter se inserte en el paciente y esto se consigue con
un recipiente de calibracién suministrado en el envase del catéter.

Nota:

Una vez que se ha calibrado un cable de oximetria in vitro o in vivo, se pueden producir errores o alertas
si se esta monitorizando la oximetria venosa sin conectar un catéter al paciente.

AVISO:

No se deben humedecer ni la punta del catéter ni el recipiente de calibracion antes de efectuar una
calibracion in vitro. El catéter y el envase de calibracién deben estar secos para una calibracion in vitro
de oximetria precisa. Purgue la luz del catéter solo una vez finalizada la calibracién in vitro.

Si realiza una calibracién in vitro después de haber insertado el catéter de oximetria en el paciente,
obtendra una calibracion inexacta.

1. Toque el icono de calibracion de oximetria o en el panel de parametros Oximetria de ScvOa/

- Hemamientas
. ! ., ﬁ.’;‘} - . ;. dinicas
SvO: o toque el icono de configuracion - Pestafia Herramientas clinicas

- lcono de Calibracion de oximetria venosa u

2. En la parte superior de la pantalla Calibraciéon de oximetria venosa, seleccione el tipo de oximetria:
ScvO2 0 SvOs..

3. Toque el botdn Calibracién in vitro.

4. En la pantalla Calibracion in vitro, introduzca el valor de la hemoglobina (Hb) o del hematocrito (Hct)
del paciente. La hemoglobina puede introducirse como g/dl o mmol/l en el teclado numérico.
Consulte la Tabla 12-1 en la pagina 208 para conocer los rangos aceptables.

Tabla 12-1: Opciones de calibracién in vitro

Opcién Descripcion Rango de seleccion
Hb (g/dl) Hemoglobina De 4,0 a 20,0

Hb (mmol/l) De25a124

Hct (Hct) Hematocrito De 12 a 60

5. Toque el botén Calibrar para iniciar el proceso de calibracion.
6. Cuando la calibracion haya finalizado correctamente, se mostrara el mensaje siguiente:
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Calibracion in vitro OK, inserte catéter

7. Inserte el catéter como se describe en las instrucciones de uso del catéter.

8. Toque el botdn Iniciar. El icono de calibracion de oximetria o aparece en gris tras completar la
calibracion satisfactoriamente.

12.3.1 Error de calibracioén in vitro

Si el monitor avanzado HemoSphere no puede realizar una calibracion in vitro, aparecera una pantalla
emergente de error.

Toque el boton Calibracién in vitro para repetir el proceso de calibracion in vitro.
O BIEN
Toque el boton Cancelar para volver al menu Calibraciéon de oximetria venosa.

12.4 Calibracion in vivo

Use la calibracion in vivo para realizar una calibracion después de haber insertado el catéter en el
paciente.

Nota:

Este proceso requiere que personal autorizado aspire sangre residual (volumen de limpieza) y una
muestra de sangre para el procesamiento en el laboratorio. Debe obtenerse un valor de oximetria
medido de un cooximetro.

Para una precision éptima, debera realizarse una calibracion in vivo cada 24 horas como minimo.

La calidad de la sefal se muestra durante la calibracion in vivo. Se recomienda realizar la calibracion
solo cuando el nivel del ICS es 3 o0 4. Consulte la Indicador de calidad de la sefal en la pagina 210.

1. Toque el icono de calibracion de oximetria o en el panel de parametros Oximetria de ScvO2/
— Hemamientas
ﬂ clinicas

-]
SvO: o toque el icono de configuracién — Pestafia Herramientas clinicas

- lcono de Calibraciéon de oximetria venosa u

2. Enla parte superior de la pantalla Calibracién de oximetria venosa, seleccione el tipo de oximetria:
ScvO:2 0 SvOsa.

3. Toque el botén Calibracién in vivo.
Si la configuracién no se realiza correctamente, se mostrara uno de los mensajes siguientes:

Advertencia: Se ha detectado un artefacto o un enclavamiento en la pared. Recoloque el catéter.
O BIEN
Advertencia: Sefal inestable.

4. Siaparece el mensaje "Se ha detectado un artefacto o un enclavamiento en la pared." o el mensaje
"Senal inestable", intente resolver el problema como se indica en la Tabla 15-24 en la pagina 309 y
toque el botén Recalibrar para reiniciar la configuracién de la linea de base.

O BIEN
Toque el boton Continuar para continuar con la operacion de aspiracion.
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5. Cuando la calibracion de la linea de base se haya realizado con éxito, toque el boton Aspirary, a
continuacion, aspire la muestra de sangre.

6. Aspire la muestra de sangre lentamente (2 ml o 2 cc durante 30 segundos) y enviela al laboratorio
para un analisis medido mediante cooximetro.

7. Cuando reciba los valores de laboratorio, toque el boton Hb para introducir la hemoglobina del

paciente y toque g/dl o mmol/l, o el botén Het para introducir el hematocrito del paciente. Consulte
la Tabla 12-2 en la pagina 210 para conocer los rangos aceptables.

Tabla 12-2: Opciones de calibracion in vivo

Opcion Descripcion Rango de seleccion
Hb (g/dl) Hemoglobina De 4,0 a 20,0

Hb (mmol/l) De25a124

Hct (Hct) Hematocrito De 12 a 60

Nota:

Cuando se introduce un valor de Hb o Hct, el sistema calcula automaticamente el otro valor. Si se
seleccionan ambos valores, se acepta el introducido en ultimo lugar.

8. Introduzca el valor de la oximetria del laboratorio (ScvOz 0 SvO2).

9. Toque el botén Calibrar. El icono de calibracion de oximetria o aparece en gris tras completar la
calibracion satisfactoriamente.

12.5 Indicador de calidad de la senal

El indicador de calidad de la sefal (ICS) es un reflejo de la calidad de la sefial basado en la situacién y
la posicién del catéter dentro del vaso. Mientras se mide la oximetria tisular, la calidad de la sefal se
basa en la cantidad de perfusion tisular con luz cercana a la infrarroja. Los cuadros de la barra del ICS
se rellenan en funcioén de la calidad de la sefal de oximetria. El nivel del ICS se actualiza cada dos
segundos una vez finalizada la calibracion de la oximetria y mostrara uno de los cuatro niveles de la
sefal, como se muestra en la Tabla 12-3 en la pagina 210.

Tabla 12-3: Niveles del indicador de calidad de la sefial

Simbolo de | Barras Nivel Descripcion
ICS completas
m cuatro normal Todos los aspectos de la sefial son 6ptimos
m tres intermedio Indica una sefial moderadamente comprometida
u dos bajo Indica una calidad mala de la sefal
una inaceptable Indica un problema grave con uno o mas aspectos de la
calidad de la sefial

La calidad de la sefal puede verse comprometida por lo siguiente durante la oximetria intravascular:
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*  Pulsatilidad (por ejemplo, la punta del catéter esta enclavada)

* Intensidad de la sefal (por ejemplo, el catéter esta retorcido, hay un coagulo de sangre o hay
hemodilucién)

+  Contacto intermitente del catéter con la pared del vaso.

La calidad de la sefial se muestra durante las funciones de calibracién in vivo y de actualizacion de la
Hb. Se recomienda realizar la calibracién solo cuando el nivel del ICS es 3 0 4. Cuando el ICS sea 10 2,
consulte Mensajes de error de oximetria venosa en la pagina 307 para determinar o resolver el
problema.

AVISO:

La sefial del ICS a veces se ve afectada por el uso de unidades electroquirurgicas. Intente alejar el
equipo y los cables de electrocauterizacion del monitor avanzado HemoSphere, y enchufe los cables de
alimentacion en circuitos de CA independientes si es posible. Si los problemas de calidad de la sefial
persisten, llame a un representante local de Edwards para obtener asistencia.

12.6 Recuperar datos de oximetria venosa

Recuperar datos de oximetria venosa puede utilizarse para recuperar datos del cable de oximetria tras
desconectar a un paciente del monitor avanzado HemoSphere. Esto permite que la ultima calibracion del
paciente pueda recuperarse junto con sus datos demograficos para una monitorizaciéon inmediata de la
oximetria. Los datos de la calibracion del cable de oximetria deberan tener menos de 24 horas para
poder utilizar esta funcion.

Nota:

Si los datos del paciente ya se han introducido en el monitor avanzado HemoSphere, solo se recuperara
la informacion de la calibracion del sistema. El cable de oximetria HemoSphere se actualiza con los
datos actuales del paciente.

1. Con el catéter conectado con el cable de oximetria HemoSphere, desenchufe el cable del monitor
avanzado HemoSphere y transportelo con el paciente. El catéter no debe desconectarse del cable
de oximetria.

2. Sise conecta el cable de oximetria a otro monitor avanzado HemoSphere, asegurese de que los
datos del paciente anterior se hayan borrado.

3. Una vez transferido el paciente, vuelva a conectar el cable de oximetria al monitor avanzado
HemoSphere y enciéndalo.

4. Toque el icono gris de calibracion de oximetria o en el panel de parametros Oximetria de

'1 o "
Scv02/SvO:2 o toque el icono de configuracion - Pestafia Herramientas clinicas

ﬁ Heramientas n
clinicas . .z . -

- lcono de Calibracién de oximetria venosa .

5. Toque el botdn Recuperar datos de oximetria venosa.

6. Silos datos del cable de oximetria tienen menos de 24 horas, toque el boton Si para iniciar la
monitorizacion de la oximetria mediante la informacion de calibracion recuperada.

O BIEN
Toque el botdn No y realice una calibracion in vivo.
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ADVERTENCIA:

Antes de tocar Si para recuperar los datos de oximetria, confirme que los datos mostrados
coinciden con el paciente actual. Si se recuperan datos de calibracién de oximetria y datos
demograficos del paciente incorrectos, las mediciones podrian no ser exactas.

AVISO:

No desconecte el cable de oximetria durante la recuperacion de los datos o de la calibracion.

7. En el menu de calibracion de la oximetria, toque el boton Calibracién in vivo para recalibrar el cable.
Para revisar los datos del paciente transportados con el cable de oximetria, toque el icono de

— Herramientas
{E}; clinicas

— pestafa Herramientas clinicas

configuracion - icono de Datos del

paciente .

AVISO:

Si el cable de oximetria se esta transfiriendo de un monitor avanzado HemoSphere a otro, compruebe
que la altura, el peso y el ASC del paciente sean correctos antes de iniciar la monitorizacién. En caso
necesario, vuelva a introducir los datos del paciente.

Nota:

Mantenga actualizadas la hora y la fecha de todos los monitores avanzados HemoSphere. Si la fecha o
la hora del monitor avanzado HemoSphere "desde" el que se estan transportando difieren de las del
monitor avanzado HemoSphere "al" que se estan transportando, aparecera el mensaje siguiente:

"Los datos del paciente del cable de oximetria tienen mas de 24 horas; recalibrar.”

Si el sistema debe recalibrarse, es posible que sea necesario un periodo de calentamiento de
10 minutos para el cable de oximetria.

12.7 Actualizacion de la Hb

Utilice la opcién Actualizacion de la Hb para ajustar el valor de la Hb o el Hct de una calibracion anterior.
La funcién de actualizacion solo puede utilizarse si se ha realizado una calibracidn previa o si se han
recuperado los datos de calibracion del cable de oximetria.

1. Toque el icono gris de calibracién de oximetria o en el panel de parametros Oximetria de

5
Scv02/SvO: o toque el icono de configuracion — Pestafia Herramientas clinicas

Hemramientas n
clinicas . .z . ,

- lcono de Calibracién de oximetria venosa .

2. Toque el botdon Actualizacién de la Hb.

3. Puede utilizar los valores de la Hb y el Hct, o tocar los botones Hb o Hct para introducir un nuevo
valor.

4. Toque el botén Calibrar.

5. Para detener el proceso de calibracién, toque el icono de cancelacién o
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Nota:

Para conseguir una precision éptima, le recomendamos actualizar los valores de la Hb y del Hct cuando
se produzca un cambio del 6 % o mas en el Hct o de 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) o mas en la Hb. Un cambio en
la hemoglobina también puede afectar al ICS. Utilice Actualizacién de la Hb para resolver los problemas
de calidad de la sefial.

12.8 Restablecimiento del cable de oximetria HemoSphere

Utilice el restablecimiento del cable de oximetria HemoSphere cuando el nivel del ICS sea bajo de forma
continua. Es posible que un restablecimiento del cable de oximetria estabilice la calidad de la sefal. Solo
debe realizarse después de intentar otras acciones para resolver el ICS bajo, como se define en
Resoluciéon de problemas.

Nota:

El monitor avanzado HemoSphere no permitira el restablecimiento del cable de oximetria antes de
realizar una calibracién o recuperar una calibracién del cable de oximetria.

1. Toque el icono gris de calibracién de oximetria 0 en el panel de parametros Oximetria de

-‘ o 4
Scv02/SvO:2 o toque el icono de configuracion — Pestana Herramientas clinicas

= Heramientas
- dlinicas

- Icono de Calibracion de oximetria venosa -
2. Toque el boton Restablecimiento del cable de oximetria.
3. Aparecera una barra de progreso. No desconecte el cable de oximetria.

12.9 Nuevo catéter

Use la opcion Nuevo catéter cada vez que utilice un nuevo catéter para un paciente. Después de
confirmar en Nuevo catéter, debera volver a calibrarse la oximetria. Para ello, consulte las instrucciones
de uso suministradas con el catéter para conocer las indicaciones especificas sobre su colocacion, tipo
de calibracion y uso, asi como para tener en cuenta las advertencias, avisos y notas pertinentes.

1. Toque el icono gris de calibracién de oximetria 0 en el panel de parametros Oximetria de

i: o "-
Scv0:/SvO: o toque el icono de configuracion — Pestafia Herramientas clinicas

- Heramientas
ﬂ dinicas

- lcono de Calibracién de oximetria venosa u
2. Toque el boton Nuevo catéter.
3. Toque el botén Si.
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Monitorizacion del modulo de oximetria
tisular de HemoSphere
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13.1 Monitorizacién del médulo de oximetria tisular HemoSphere

El médulo de oximetria tisular HemoSphere es un médulo de interfaz indicado para utilizarlo con el
moddulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE con el fin de visualizar la monitorizacién continua de la
saturacién de oxigeno sanguineo en el tejido (StO2). El médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE es un
dispositivo no invasivo que mide la saturaciéon de oxigeno del tejido absoluto. Funciona segun el
principio de que la sangre contiene hemoglobina en dos formas principales: hemoglobina oxigenada
(HbO,) y hemoglobina desoxigenada (Hb), que absorben la luz infrarroja cercana de dos modos
medibles diferentes.

Los niveles de saturacion de oxigeno (StO:) del tejido se determinan mediante la relacion entre la
hemoglobina oxigenada y la hemoglobina total a escala microvascular (arteriolas, vénulas y capilares)
en la zona donde se aplica el sensor:

Porcentaje de Hemoglobina oxigenada _ HbO, < 100

St02 (%) = Hemoglobina total HbO2 + Hb

El médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE incorpora tecnologia de Edwards que permite proyectar luz
infrarroja cercana inocua (en cinco longitudes de onda precisas) a través del tejido superficial (p. €j.,
cuero cabelludo y craneo) hasta el subyacente (p. ej., cerebro) mediante un sensor desechable colocado
sobre la piel del paciente. Los detectores colocados en el sensor capturan la luz reflejada para obtener
una recopilacién de sefiales 6ptima. Después de analizar la luz reflejada, el modulo indica el nivel de
saturaciéon de oxigeno del tejido como un numero absoluto al médulo de oximetria tisular y al monitor
avanzado HemoSphere y proporciona una representacion grafica de los valores historicos.

Un pulsioximetro solo refleja la saturacién de oxigeno en la sangre arterial (SpO-) y requiere pulsaciones
para funcionar, mientras que el modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE la mide incluso en ausencia
de pulsaciones y muestra el equilibrio entre el suministro y la demanda de oxigeno en un tejido diana
(StO2), p. €j., cerebro, abdomen y musculatura de las extremidades. Por tanto, los valores de StO: del
monitor avanzado HemoSphere indican el estado de oxigenacién general del tejido, lo que ofrece
informacion directa para guiar las intervenciones de asistencia.

13.2 Descripcidn general del médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE

Los siguientes diagramas proporcionan una descripcion general de las caracteristicas fisicas del médulo
de oximetria FORE-SIGHT ELITE.
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1. conector del modulo 3. cubierta del médulo 5. cables del sensor

2. cable del médulo 4, pantalla led 6. conectores del sensor

Figura 13-1: Vista frontal del modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Nota:

Los cables del médulo de oximetria tisular y del sensor se muestran reducidos; consulte la Tabla A-18
en la pagina 323. Para obtener una descripcion de los indicadores de estado led, consulte la
Comunicacién de los sensores del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE en la pagina 270.

AVISO:

No coloque el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE en un lugar donde no se pueda ver facilmente
el led indicador de estado.

1. clip deslizante para el montaje (inferior) 2. clip de montaje (superpuesto)

Figura 13-2: Vista posterior del modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Nota:

Las imagenes de la vista posterior de la cubierta del médulo se muestran sin etiquetas en este manual
por motivos de claridad.

13.2.1 Soluciones de montaje del médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE

El médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE se suministra con un clip de montaje.
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La Figura 13-3 en la pagina 216 y la Figura 13-4 en la pagina 216 muestran puntos de fijacién para el
clip de montaje y la cubierta del moédulo.

1. ranura del clip de montaje 2. pestafa de sujecion del clip de montaje

Figura 13-3: Punfos de fijacion del clip de montaje

Vista posterior

1. ranura de sujecion del clip 2. clip deslizante para el 3

. ranura de sujecion del clip
de montaje (horizontal) montaje

de montaje (vertical)

Figura 13-4: Cubierta del modulo: puntos de fijacion del clip de montaje

13.2.2 Instalacion del clip de montaje

El clip de montaje se puede colocar en el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE en posicion vertical

(la normal para el rail de cama; consulte la Figura 13-5 en la pagina 217) u horizontal (la normal para su
montaje en barra; consulte la Figura 13-6 en la pagina 218).

13.2.2.1 Colocacion del clip de montaje en posicién vertical
Para colocar el clip de montaje en posicion vertical:
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1. En la parte posterior de la cubierta del médulo, coloque el clip de montaje con la ranura orientada
hacia el clip deslizante para el montaje.

2. Deslice el clip de montaje hacia la parte superior de la cubierta del modulo hasta que la pestafia de
sujecion del clip quede ajustada en la ranura de sujecion del clip de montaje en posicion vertical.

Nota:

El clip de montaje no se ha disefiado para colocarse con la apertura orientada hacia arriba.

1. ranura de sujecion del clip de montaje (vertical) 2. pestana de sujecion del clip de montaje

Figura 13-5: Colocacion del clip de montaje en posicion vertical

13.2.2.2 Colocacién del clip de montaje en posicion horizontal

Para colocar el clip de montaje en posicion horizontal:

1. Coloque el clip de montaje con la pestaiia de sujecion orientada en direccion contraria a la cubierta
del médulo, ya sea desde la izquierda o desde la derecha.

2. Deslice el clip de montaje por la parte posterior de la cubierta del modulo hasta que la pestafa de
retencion del clip de montaje quede ajustada en una de las ranuras de retencion del clip de montaje
en posicion horizontal.

Nota:

Puede colocar el clip de montaje con la apertura orientada al lado derecho o izquierdo.
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1. pestana de sujecion del clip de montaje 2. ranura de sujecion del clip de montaje
(horizontal)

Figura 13-6. Colocacion del clip de montaje en posicion horizontal

13.2.3 Extraccion del clip de montaje

Para extraer el clip de montaje de la parte posterior de la cubierta del médulo (consulte la Figura 13-7
en la pagina 219):

1. Levante suavemente la pestafia de sujecion del clip de montaje hasta que se desenganche de la
ranura.

AVISO:

Si se aplica demasiada presion, se puede romper la pestafia de retencion, lo que podria provocar
que el modulo cayera sobre el paciente, el operario u otra persona.

Nota:

Para consultar informacién sobre las piezas de repuesto, los numeros de la asistencia técnica se
encuentran en la cubierta interior. Consulte la Tabla B-1 en la pagina 327 para ver las piezas y los
accesorios aprobados.

2. Deslice el clip de montaje hacia la pestafia de retencién del clip y hasta que esta se pueda extraer
del clip deslizante para el montaje.
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Figura 13-7: Extraccion del clip de montaje

3. Extraiga el clip de montaje de la parte posterior de la cubierta del médulo.

AVISO:

No levante el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE por las conexiones ni tire de él, ni coloque el
moddulo en una posicién en la que pueda caerse sobre el paciente, el operario u otra persona.

No coloque el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE bajo sabanas o mantas que pudieran restringir
el flujo de aire a su alrededor, ya que provocarian un aumento de la temperatura de la estructura del
mismo y ocasionar dafos.

13.3 Conexién del mdédulo de oximetria tisular HemoSphere y el
modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE
El moédulo de oximetria tisular HemoSphere es compatible con un moédulo de oximetria

FORE-SIGHT ELITE y los sensores FORE-SIGHT ELITE. El modulo de oximetria tisular de
HemoSphere encaja en una ranura del médulo estandar.
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1. Sensor FORE-SIGHT ELITE 4. Conexiones del cable al modulo (2)
2. Conexiones del sensor FORE-SIGHT ELITE (2) 5. Modulo de oximetria tisular de HemoSphere
3. Cubierta del modulo de oximetria 6. Monitor avanzado HemoSphere

FORE-SIGHT ELITE

Figura 13-8: Descripcion general de las conexiones del modulo de oximetria tisular HemoSphere

Nota:

Los sensores FORE-SIGHT ELITE son PIEZAS APLICADAS DE TIPO BF a prueba de desfibrilacion.
Los cables del paciente que se conectan a los sensores, como el médulo de oximetria

FORE-SIGHT ELITE, no estan destinados a ser piezas aplicadas, pero pueden entrar en contacto con el
paciente y cumplen con los requisitos correspondientes para piezas aplicadas de acuerdo con

IEC 60601-1.

El moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE puede permanecer conectado al paciente durante una
desfibrilacion cardiaca.

El moédulo de oximetria tisular se suministra con cubiertas anti ESD para los puertos de conexién del
moddulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE. Después de retirarlas cuando se utiliza el sistema por primera
vez, se recomienda conservarlas y utilizarlas para proteger los puntos de conexion eléctrica cuando los
puertos no estén en uso.

ADVERTENCIA:

La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se mantiene cuando el médulo de oximetria tisular de
HemoSphere (conexion de pieza aplicada, a prueba de desfibrilacidn) se conecta a una plataforma de
monitorizacién compatible. La conexién de equipos externos o la configuracién del sistema de una forma
distinta a la que se describe en estas instrucciones haran que se incumpla esta norma. En caso de no
utilizar el dispositivo segun las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga eléctrica en el
paciente/usuario.

Inspeccione todos los cables del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE para detectar posibles dafos
antes de la instalacién. Si se observan dafos, no se debera usar el médulo hasta que se haya reparado
0 se haya sustituido. Pédngase en contacto con el servicio técnico de Edwards. Existe el riesgo de que
las piezas dafnadas disminuyan el rendimiento del médulo o de que sean un peligro para la seguridad.

Para evitar cualquier posible contaminacion entre pacientes, deberan limpiarse el modulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE y las conexiones del médulo después de cada uso.

Para reducir el riesgo de infecciones y contaminacion cruzada, si el modulo o los cables estan muy
contaminados, ya sea con sangre u otros fluidos corporales, se debera proceder a su desinfeccion. Si el
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modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE o las conexiones del médulo no se pueden desinfectar, habra
que proceder a su reparacion, sustitucion o desechado. Péngase en contacto con el Servicio Técnico de
Edwards.

Para reducir el riesgo de dafos en elementos internos de los conjuntos de cables del interior de moédulo
de oximetria FORE-SIGHT ELITE, evite tirar en exceso, retorcer o tensar de otro modo las conexiones
del cable.

No modifique, realice mantenimiento ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracién,

mantenimiento o modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente/usuario y/o al funcionamiento
del producto.

AVISO:

No trate de forzar el médulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presion uniforme para deslizar el
moddulo y encajarlo en su sitio.

1. Pulse el boton de alimentacién para encender el monitor avanzado HemoSphere. Se accede a
todas las funciones a través de la pantalla tactil.
2. Asegurese de que la orientacion sea correcta y luego conecte el cable de oximetria

FORE-SIGHT ELITE en el médulo de oximetria tisular. Pueden conectarse hasta dos mdédulos de
oximetria FORE-SIGHT ELITE en cada médulo de oximetria tisular.

Nota:

El médulo de oximetria se conecta en un solo sentido al médulo de oximetria tisular HemoSphere.
Si la conexién no se establece en un principio, gire el conector y trate de insertarlo de nuevo.

No tire de ninguna parte del modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE cuando lo desconecte del
moddulo de oximetria tisular HemoSphere. Si hay que retirar el modulo de oximetria tisular de
HemoSphere del monitor, presione el botdn de liberaciéon para desconectar el médulo y deslizarlo
hacia fuera.

Una vez que se haya establecido la conexion mediante el cable de host, los led de estado del canal
1y el canal 2 se encenderan. El led de estado del grupo también se encendera e indicara que los
canales del modulo son el grupo A (conectado al puerto A en el médulo de oximetria tisular
insertado) o el grupo B (conectado al puerto B en el médulo de oximetria tisular insertado).
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Y

i
1 A®B 2
1. Puerto A del médulo de oximetria tisular de 3. Led de estado del grupo del moédulo verde:
HemoSphere los canales estan asociados al puerto A del
médulo de oximetria tisular
2. Puerto B del médulo de oximetria tisular de 4. Led de estado del grupo del moédulo azul: los
HemoSphere canales estan asociados al puerto B del

modulo de oximetria tisular

Figura 13-9: Led de estado del mddulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

3. Seleccione el boton Continuar con el mismo paciente o el botén Nuevo paciente, e introduzca los
datos de un nuevo paciente.

4. Conecte los sensores FORE-SIGHT ELITE compatibles al médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE. Pueden conectarse hasta dos sensores en cada médulo de oximetria tisular
FORE-SIGHT ELITE. Las ubicaciones disponibles para los sensores se indican en la Tabla 13-1
en la pagina 222. Consulte Colocacion de sensores al paciente en la pagina 224 y las instrucciones
de uso del sensor FORE-SIGHT ELITE para conocer las direcciones de aplicacion adecuadas del
Sensor.

5. Seleccione el botén del modo de monitorizacién No invasiva, Invasiva o Minimamente invasiva en la
ventana Seleccion del modo de monitorizacion.

6. Toque Iniciar monitorizacién.

Tabla 13-1: Ubicaciones de los sensores de oximetria tisular

Simbolo Simbolo Ubicacién anatémica en adultos Ubicacién anatémica pediatrica
(derecha)* (izquierda)* (240 kg)* (tamario del sensor) (<40 kg)* (tamafio del sensor)
cerebral (grande) cerebral (mediano/pequefio)
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Simbolo Simbolo Ubicacién anatémica en adultos Ubicacién anatémica pediatrica
(derecha)* (izquierda)* (240 kg)* (tamafio del sensor) (<40 kg)* (tamafio del sensor)
hombro (grande) N/D
n brazo (grande) N/D
L}
costal/abdominal (grande) costal/abdominal (mediano/
ﬂ ﬂ pequefo)
N/D abdominal (mediano/pequeiio)
pierna: cuadriceps (grande) pierna: cuadriceps (mediano)
ﬂ ﬂ
pierna: pantorrilla (gastrocnemio o | pierna: pantorrilla (gastrocnemio o
w w tibial, grande) tibial, mediano)

*Los simbolos tienen un codigo de colores segun el canal de grupo del modulo de oximetria FORE-SIGHT
ELITE: verde para el canal A y azul (tal como se muestra) para el canal B.

7. Si StO2 no es un parametro clave actual, toque la etiqueta del parametro mostrado ubicada dentro
de cualquier panel de parametro para seleccionar StOz2 <Ch> como parametro clave en el menu de
configuracion del panel, donde <Ch> es el canal del sensor. Las opciones del canal son A1y A2
para el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE A, y B1 y B2 para el médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE B.

8. El canal aparecera en la esquina superior izquierda del panel de parametro. Toque la figura del

paciente en la ventana de parametro para acceder a la ventana de Ubicacién del sensor.

Al

StO2

9. Seleccione el modo de Monitorizacién del paciente: adulto m o pediétrico m
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Nota:

La seleccion del modo del sensor se realiza automaticamente a partir del peso corporal que se
introdujo para el paciente. El modo para adultos del sensor se configura para cualquier peso 240 kg.

10. Seleccione la ubicacién anatdmica del sensor. Consulte la Tabla 13-1 en la pagina 222 para ver
una lista de ubicaciones disponibles para el sensor. Las ubicaciones de los sensores tienen un
cbdigo de colores basado en el puerto de conexiéon de oximetria tisular de HemoSphere:

* Verde: ubicaciones de los sensores para un modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE
conectado al puerto A del médulo de oximetria tisular HemoSphere

*  Azul: ubicaciones de los sensores para un moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE conectado
al puerto B del médulo de oximetria tisular HemoSphere

11. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion.

13.3.1 Colocacién de sensores al paciente

En las secciones siguientes, se describe como preparar al paciente para la monitorizacion. Para obtener
mas informacion sobre como colocar un sensor en un paciente, consulte las instrucciones que se
incluyen en el embalaje del sensor FORE-SIGHT ELITE.

13.3.1.1 Seleccion de una zona de colocacion del sensor

Con el fin de garantizar la seguridad de los pacientes y la correcta recopilacion de datos, tenga en
cuenta las siguientes indicaciones a la hora de seleccionar una zona de colocacion del sensor.

ADVERTENCIA:

Los sensores no son estériles y, por tanto, no deben aplicarse sobre la piel erosionada, agrietada o
herida. Tenga cuidado al aplicar los sensores en una zona con piel delicada. Aplicar sensores, cinta o
presidn en una zona de este tipo puede reducir la circulacion o deteriorar la piel.

No coloque el sensor sobre tejidos con poca perfusion. Para una mejor adhesion, evite las superficies
irregulares. No coloque el sensor en zonas con ascitis, celulitis, neumoencéfalo o edema.

Si se van a realizar procedimientos de electrocauterizacion, los sensores y los electrodos
electrocauterizadores deberan alejarse lo maximo posible para evitar quemaduras cutaneas no
deseadas. Se recomienda una distancia de 15 cm (6 in) como minimo.

AVISO:

No se deben colocar los sensores en areas con alta densidad de pelo.

El sensor debe colocarse de forma que esté a nivel con una zona de piel limpia y seca. Cualquier
desecho, locién, aceite, polvo, transpiracion o pelo que evite un buen contacto entre el sensor y la piel
afectara a la validez de los datos recopilados y puede generar un mensaje de error.

Nota:

La pigmentacion cutanea no afecta a la validez de los datos recopilados. El modulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE compensa automaticamente la pigmentacién cutanea.
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En el caso de que no pueda palparse o visualizarse la ubicacion de los tejidos seleccionados, se
recomienda confirmarla mediante ultrasonidos o rayos X.

La tabla 12-2 ofrece directrices sobre la seleccion de sensores en funcion del modo de monitorizacion de
paciente, el peso del paciente y la ubicacién en el cuerpo.

Tabla 13-2: Tabla de seleccién de sensor

Modo de Sensor Peso Ubicacién en el cuerpo
aciente
P Cerebro Costado Abdomen Piernas Brazos/
Deltoides
Adulto Grande 240 kg . . . .
Pediatrico Medio 23 kg . . . .
Pediatrico Pequefio <8 kg .
t
neonato <5 kg . . .
Pediatrico Pequefio, no <8 kg .
neonato adhesivo
<5 kg . . .
Nota:

Si conecta un sensor cuyo tamafo no es el adecuado para el modo de monitorizacién de pacientes
actual, el canal muestra una alerta en la barra de estado. Si este es el Unico sensor conectado, puede
que se le solicite cambiar de modo (adulto o pediatrico).

Si conecta un sensor cuyo tamano no es el adecuado para la ubicacion en el cuerpo seleccionada, el
canal muestra una alerta en la barra de estado. Si este es el Unico sensor conectado, puede que se le
solicite seleccionar otra ubicacion del cuerpo o utilizar un tamafo de sensor diferente.

ADVERTENCIA:

Solo use accesorios suministrados por Edwards con el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE. Los
accesorios de Edwards garantizan la seguridad de los pacientes y conservan la integridad, la precisién y
la compatibilidad electromagnética del modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE. La conexion de un
sensor no perteneciente a Edwards generara una alerta en ese canal y no se registrara ningun valor de

StO..

Los sensores estan disefiados para su uso en un solo paciente y no se deben volver a procesar; los

sensores reutilizados presentan un riesgo de contaminacion cruzada o infeccion.

Utilice un sensor nuevo para cada paciente y deséchelo después de utilizarlo. El sensor debera

desecharse de acuerdo con las politicas institucionales y hospitalarias locales.

Si un sensor parece estar dafiado de algun modo, no debe utilizarse.

Lea siempre el envase del sensor.

13.3.1.2 Preparacion de la zona de colocacion del sensor

Para preparar la piel del paciente a la hora de colocar el sensor, realice lo siguiente:

1. Verifique que el area cutanea donde se colocara el sensor esta limpia, seca, intacta y libre de polvo,
aceite o lociones.

2. Sifuera necesario, afeite el pelo de la piel de la zona elegida.

3. Use un limpiador adecuado para limpiar suavemente el sitio previsto del sensor.
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Los paquetes de los sensores grandes y medianos incluyen una toallita impregnada en alcohol. No
utilice toallitas impregnadas en alcohol sobre piel fragil o de recién nacidos.
En pacientes con piel sensible o edema, puede usarse Tegaderm o Mepitel bajo el sensor.

4. Deje que la piel se seque completamente antes de aplicar los sensores.

13.3.1.3 Colocacion de sensores

1. Seleccione el sensor adecuado (consulte la Tabla 13-2 en la pagina 225) y extraigalo del paquete.
2. Retire el material de proteccion del sensor (Figura 13-10 en la pagina 226).

Figura 13-10: Retirada del material de proteccion del sensor

Nota:

Cuando utilice el sensor pequefio no adhesivo, debe medir y cortar la banda del sensor para
ajustarla al paciente.

* Acorte la banda del sensor cuando este no se encuentre conectado al paciente. No corte la
banda del sensor cuando este se encuentre sobre el paciente, y no corte ninguna otra parte del
SEnsor.

+ Conecte la banda del sensor al paciente con la cara impresa orientada hacia arriba.
* No tense demasiado la banda del sensor, ya que podria transmitir presion al nifio.

3. Coloque el sensor en el paciente en la ubicacion elegida.

Uso cerebral (Figura 13-11 en la pagina 227): seleccione una ubicacion en la frente que quede por
encima de las cejas y justo por debajo del nacimiento del pelo en la que los sensores queden
perfectamente alineados.
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Figura 13-11: Colocacion de sensores (cerebral)

Uso no cerebral (Figura 13-12 en la pagina 228): seleccione una zona que ofrezca un acceso
optimo al tejido musculo-esquelético deseado (en caso de que no pueda palparse el masculo, es
posible que haya demasiada adiposidad o edema).

+  Brazo: coloque el sensor sobre el musculo deltoides (hombro), biceps (brazo) o braquiorradial.

» Pierna: coloque el sensor sobre el musculo cuadriceps (muslo), gastrocnemio (pantorrilla) o
tibial (pantorrilla). Coloque el sensor con el conector orientado hacia los pies.

+  Costado/Abdomen: coloque el sensor sobre el musculo dorsal ancho (costado) u oblicuo
externo (abdomen).
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1. adulto 3. sensor pequefio no adhesivo

2. pediatrico/neonatal

Figura 13-12: Colocacion de sensores (no cerebral)
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Nota:
Cuando monitorice tejido muscular, coloque el sensor sobre el centro del lecho muscular seleccionado
(p. €j., centro de la mitad superior de la pierna, como se indica en el diagrama).

Es posible que un lecho muscular con una atrofia significativa no disponga de tejido suficiente para la
monitorizacion.

Cuando monitorice buscando efectos de una obstruccion vascular en una extremidad, coloque un sensor
en la extremidad de interés y otro sensor en la misma posicién de la extremidad opuesta.

ADVERTENCIA:

Extreme la precaucion al colocar los sensores. Los circuitos de los sensores son conductores y no
deben entrar en contacto con otras piezas conductoras conectadas a tierra que no sean los monitores
de ECG o entropia. Tal contacto podria omitir el aislamiento del paciente y cancelar la proteccion
proporcionada por el sensor.

Si no se colocan los sensores correctamente, podrian obtenerse mediciones incorrectas. Los sensores
que se han colocado mal o que se han descolocado parcialmente pueden generar lecturas por encima o
por debajo de la saturacién de oxigeno.

No coloque el sensor debajo del paciente. Los periodos prolongados de presién (como cuando se coloca
una cinta sobre el sensor o el paciente descansa sobre el sensor) transfieren peso del sensor a la piel, lo
que puede dafar la piel y reducir el rendimiento del sensor.

La zona de colocacion del sensor debe inspeccionarse al menos cada 12 horas para garantizar una
adhesion, circulacion e integridad de la piel adecuadas. Si se ha deteriorado el estado circulatorio o la
integridad de la piel, coloque el sensor en una zona diferente.

13.3.1.4 Conexion de los sensores a los cables

1. Asegurese de que el modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE esté conectado al médulo de
oximetria tisular y de que los sensores estén colocados correctamente sobre la piel del paciente.

2. Utilice los clips del cable del sensor para asegurarlo y evitar asi que el cable se desconecte del
paciente.

ADVERTENCIA:

No conecte a mas de un paciente al médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE, ya que esto podria
reducir el aislamiento del paciente y anular la proteccion que ofrece el sensor.

AVISO:

Si se utilizan en entornos con iluminacién led, puede que los sensores se deban cubrir con un
bloqueador de luz antes de conectarlos al cable del sensor, ya que algunos sistemas de alta
intensidad pueden producir interferencias con el sistema de deteccién de luz infrarroja cercana del
Sensor.

No levante el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE por las conexiones ni tire de él, ni coloque
el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE en una posicion en la que pueda caerse sobre el
paciente, el operario u otra persona.

3. Coloque el conector del sensor frente al conector del cable del sensor y alinee las marcas de ambos
(Figura 13-13 en la pagina 230).
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Figura 13-13: Conexion de un sensor al conector del cable del sensor

4. Empuje con suavidad el conector del sensor hacia el conector del cable del sensor hasta que quede
fijado en su sitio.

5. Tire suavemente del sensor para comprobar que se encuentra bien insertado en el conector.

6. Verifique que el indicador led de estado de canal del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE
cambia de blanco a verde al conectar el sensor por completo. Consulte la Figura 13-14 en la
pagina 230.

D— @@ @

1. Elled del canal 1 es de color verde (sensor 2. Elled del canal 2 es de color blanco (ningun
conectado) sensor conectado)

Figura 13-14: Conexion de un sensor al médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE: led de estado de/
canal

AVISO:

Una vez que haya comenzado la monitorizacién del paciente, no sustituya ni desconecte el sensor
durante mas de 10 minutos para evitar que se reinicie el calculo inicial de StO-.

Nota:

Si el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE no puede leer correctamente los datos del sensor tras
comenzar con un nuevo paciente, puede que aparezca en la barra de estado el mensaje de
comprobacion de que los sensores estén correctamente adheridos al paciente.

Compruebe que los sensores estén correctamente adheridos al paciente, cierre el mensaje y comience
la monitorizacion.

230



Monitor avanzado HemoSphere Monitorizacion del médulo de oximetria tisular de HemoSphere

13.3.2 Desconexion de los sensores tras la monitorizacion

Cuando haya finalizado la monitorizacién de un paciente, debera retirar los sensores del paciente y
desconectarlos del cable tal y como se describe en las instrucciones que se incluyen en el embalaje del
sensor FORE-SIGHT ELITE.

13.3.3 Consideraciones de la monitorizacion
13.3.3.1 Uso del cable de oximetria FORE-SIGHT ELITE durante la desfibrilacion

ADVERTENCIA:

El mddulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE se ha disefiado para promover la seguridad de los
pacientes. Todas las piezas del modulo son de tipo "BF a prueba de desfibrilacidon", estan protegidas
frente a los efectos de una descarga del desfibrilador y pueden permanecer conectadas al paciente.
Puede que las lecturas del modulo sean imprecisas durante el uso del desfibrilador y hasta veinte (20)
segundos después.

No es necesario utilizar este equipo de forma independiente a un desfibrilador, pero deben utilizarse
Unicamente sensores suministrados por Edwards para garantizar una adecuada proteccion frente a los
efectos de un desfibrilador cardiaco.

No lo ponga en contacto con los pacientes durante la desfibrilacion, ya que podrian producirse lesiones
graves o incluso la muerte.

13.3.3.2 Interferencia

AVISO:

Las mediciones podrian verse afectadas debido a la presencia de fuentes electromagnéticas potentes,
como los equipos de electrocirugia, ademas de resultar imprecisas durante el uso de equipos de esas
caracteristicas.

Unos niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) o metahemoglobina (MetHb) pueden generar
mediciones imprecisas o erroneas, del mismo modo que los contrastes intravasculares o cualquier
sustancia que contenga contrastes que cambien la pigmentacién habitual de la sangre. Estos son otros
de los factores que pueden afectar a la precision de las mediciones: mioglobina, hemoglobinopatias,
anemia, acumulacion de sangre bajo la piel, interferencia de objetos en la via del sensor, bilirrubinemia,
coloracion externa (tatuajes), altos niveles de Hb o Hct y marcas de nacimiento.

Si se utilizan en entornos con iluminacién led, puede que los sensores se deban cubrir con un
bloqueador de luz antes de conectarlos al cable del sensor, ya que algunos sistemas de alta intensidad
pueden producir interferencias con el sistema de deteccion de luz infrarroja cercana del sensor.

13.3.3.3 Interpretacion de los valores de StO,

ADVERTENCIA:

Si la precisién de cualquier valor que se muestra en el monitor es cuestionable, determine las constantes
vitales del paciente por medios alternativos. Las funciones del sistema de alarma utilizadas para la
monitorizacién del paciente deben verificarse periédicamente y cuando se dude de la integridad del
producto.

Debe probarse el funcionamiento del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE al menos una vez cada
6 meses, tal y como se describe en el manual de servicio de HemoSphere. Si no lo hace, pueden
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producirse lesiones. Si el médulo no responde, no lo utilice hasta que se haya inspeccionado y reparado
o sustituido. Consulte la informacién de contacto del servicio técnico en la cubierta interior.

AVISO:

En comparacion con versiones de software anteriores, el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE con
la versién de software V3.0.7 o superior y utilizado con sensores pediatricos (pequefios y medianos)
cuenta con una sensibilidad mayor a la hora de mostrar los valores StO.. Concretamente, en el rango
por debajo del 60 %, se pueden registrar mediciones de StO. mas bajas que en versiones anteriores del
software. Los médicos deben tener en cuenta la mayor sensibilidad y los valores de StO-,
potencialmente modificados, cuando utilicen el software V3.0.7; especialmente si cuentan con
experiencia en versiones anteriores del software del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE.

Nota:

En el caso de los pacientes que experimenten una oclusién bilateral completa de la arteria carétida
externa, puede que las mediciones sean mas bajas de lo esperado.

La Tabla 13-3 en la pagina 232 resume el método de validacion relacionado con el modulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE.

Tabla 13-3: Metodologia de validacién mediante StO-

prematuros, bajo
peso, muy bajo
peso)

de sangre
venosa umbilical

recogidos en un
intervalo de dos
minutos?

Poblacién de Sensor Referencia Referencia no | Tipo de medicién | Peso del sujeto
pacientes FORE-SIGHT cerebral cerebral
ELITE
Adulto Grande Cooximetria de Cooximetria de Punto unico 240 kg
muestras de muestras de
sangre arterial y | sangre arterial y
del bulbo de la venosa central
yugular

Pediatrico: Media Cooximetria de Cooximetria de Punto unico 23 kg
adolescentes, muestras de muestras de
nifos, bebés y sangre arterial y | sangre arterial y
neonatos de la vena venosa central

yugular interna
Pediatrico: Pequefio Cooximetria de Cooximetria de Punto unico 3a8kg
adolescentes, muestras de muestras de
nifos, bebés y sangre arterial y | sangre arterial y
neonatos de la vena venosa central

yugular interna
Pediatrico: Pequefio FORE-SIGHT Cooximetria de Media de los <5 kg
neonatos (a MC3010! muestras de datos de StO:
término, pulsioximetria y
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Poblacién de Sensor Referencia Referencia no | Tipo de medicién | Peso del sujeto
pacientes FORE- cerebral cerebral
SIGHT ELITE

Al contrario de lo que sucede en los demés estudios de validacion de FORE-SIGHT ELITE, este estudio de
validacion cerebral no incluye mediciones invasivas, ya que a los centros médicos les resulta muy dificil obtener el
consentimienfo para insertar un catéter venoso en la yugular inferna en sujetos de poco tamario.

2| a media de los datos de StO: se realizé en un intervalo de dos minutos para bebés nacidos a término,
prematuros, con bajo peso (LBW) y con muy bajo peso (VLBW) por los motivos siguientes: 1) para reducir la
influencia de cambios drdsticos en los valores de StO: debidos a cambios en la posicion del cuerpo o el contacto
corporal, ya que la hemodinamica en neonatos prematuros con LBW y VLBW no es tan estable como en neonatos
con peso corporal normal, y 2) para permitir las mediciones de los sensores FORE-SIGHT MC3010 y
FORE-SIGHT ELITE o en multiples ubicaciones abdominales al mismo tiempo para los neonatos de menor
tamario, a los que solo se puede colocar un sensor en la cabeza o en la zona abdominal a la vez.

13.3.4 Temporizador de examen dermatolégico

Las ubicaciones del sensor de oximetria tisular deben inspeccionarse al menos cada 12 horas para
reducir el riesgo de adhesion o circulacion inadecuadas y comprobar la integridad de la piel. El
Recordatorio de verificacién del sitio muestra un recordatorio cada 12 horas de forma predeterminada. El
intervalo de tiempo de este recordatorio puede modificarse de la siguiente manera:

1. Toque cualquier parte del panel de parametro StO: —~ Pestafia Ubicacién del sensor

2. Toque el botén de valor del Recordatorio de verificacion del sitio para seleccionar un intervalo de
tiempo entre las notificaciones de examen dermatolégico. Las opciones son: 2 horas, 4 horas, 6
horas, 8 horas o 12 horas (predeterminado).

3. Para restablecer el temporizador, seleccione Restablecer en el boton de valor del Recordatorio de
verificacion del sitio.

13.3.5 Configuracién del tiempo promedio
El tiempo promedio utilizado para que los puntos de datos monitorizados sean uniformes se puede
ajustar. Si los tiempos promedio son rapidos, se limita el filtro de puntos de datos irregulares o ruidosos.

1. Toque cualquier parte del panel de parametro StO2 -~ Pestafia Ubicacién del sensor

2. Toque el boton de valor de Promedio para seleccionar un intervalo de tiempo entre las
notificaciones de examen dermatoldgico. Las opciones son: Lento, Normal (predeterminado) y
Rapido.

13.3.6 Indicador de calidad de la senal

El indicador de calidad de la sefal (ICS), que se muestra en los paneles de parametros configurados
para la oximetria tisular, es un reflejo de la calidad de la sefal basado en la cantidad de perfusion tisular

con luz cercana a la infrarroja. Consulte Indicador de calidad de la sefial en la pagina 210 .

13.3.7 Pantalla de fisiologia de oximetria tisular

Mientras se realiza la monitorizacion con el médulo de oximetria tisular HemoSphere, hay tres pantallas
de fisiologia adicionales disponibles para visualizar la interaccion entre los valores de oximetria tisular
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especificos de la ubicacion y el sistema cardiovascular. Estas tres vistas se muestran a continuacion en
la Figura 13-15 en la pagina 234. La pantalla de fisiologia predeterminada durante la monitorizacion con
el moédulo de oximetria tisular es la vista de oximetria tisular, que se muestra en primer lugar en la Figura
13-15 en la pagina 234. Toque el corazén para visualizar la pantalla de fisiologia principal que se
describe en Pantalla de fisiologia en la pagina 102. Para volver a la vista de oximetria tisular, toque la
lupa.

®

1. oximetria tisular 3. oximetria cerebral

2. oximetria cerebral/cardiovascular

Figura 13-15: Pantallas de fisiologia de oximetria tisular

Oximetria tisular. Esta vista muestra los valores de oximetria monitorizados, que incluyen las
ubicaciones del sensor cerebral, y cualquiera de los parametros cardiovasculares que se muestran en la
pantalla de fisiologia principal y que se describen en Pantalla de fisiologia en la pagina 102. Toque la
lupa para volver a esta pantalla cuando esté visualizando otras pantallas de fisiologia.

Oximetria cerebral/cardiovascular. Esta vista es similar a la pantalla de fisiologia principal con la adicion
de los valores de oximetria cerebral monitorizados, si estan disponibles. Toque entre el corazon y el
cerebro en la pantalla de fisiologia de oximetria tisular para acceder a esta vista.

Oximetria cerebral. La vista de oximetria cerebral muestra los valores de oximetria tisular de los
sensores cerebrales configurados. Toque el cerebro en la pantalla de fisiologia de oximetria tisular para
acceder a esta vista.
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14.1 Funcion del software de Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)

Cuando se activa mientras se utiliza un sensor Acumen IQ™ conectado a un catéter arterial radial
(monitorizacion minimamente invasiva) o a un manguito para el dedo Acumen 1Q y HRS (modo no
invasivo), el software de Acumen™ Hypotension Prediction Index (HPI) ofrece al médico informacion
sobre la probabilidad de que un paciente tienda a sufrir un episodio de hipotension y la hemodinamica
asociada. Un episodio de hipotension se define como una presién arterial media (PAM) <65 mm Hg
durante al menos un minuto. Durante la monitorizacion minimamente invasiva, la precisiéon de las
mediciones presentadas depende de varios factores: la linea arterial debe ser fiable (no amortiguada), el
sensor de presion de la linea arterial conectado debe estar bien alineado y puesto a cero de forma
correcta y los datos demograficos del paciente (edad, sexo, altura y peso) deben haberse introducido de
forma precisa en el dispositivo. Durante la monitorizacién no invasiva, la precision de las mediciones
presentadas depende de varios factores: el manguito para el dedo es del tamafo apropiado y esta bien
colocado, el HRS se ha colocado y puesto a cero adecuadamente y los datos demograficos del paciente
(edad, sexo, altura y peso) deben haberse introducido de forma precisa en el dispositivo.

AVISO:

La efectividad del parametro de HPI se ha establecido utilizando datos de la curva de la presion arterial
radial. No se ha evaluado la efectividad del parametro de HPI utilizando presién arterial de otros sitios
(por ejemplo, femoral).

La funcion Acumen HPI™ esta indicada para su uso en pacientes quirdrgicos y no quirtrgicos sometidos
a monitorizacién hemodinamica avanzada. La informacién cuantitativa adicional proporcionada por la
funcion Acumen HPI solo sirve de referencia y no deberan tomarse decisiones terapéuticas basadas
unicamente en el parametro de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Precaucién. Si un médico considera que un valor de presion arterial media (PAM) <65 mm Hg no es
significativo para un paciente en particular, puede optar por deshabilitar la funcion HPI por completo en
el menu de configuracion de parametros o, si la informacién disponible en la pantalla secundaria es Uutil,
puede optar por silenciar la alarma de HPI en la pantalla Alarmas/objetivos.
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AVISO:

Las mediciones de FT-GC incorrectas pueden deberse a factores como:

. Puesta a cero o nivelado del sensor/transductor incorrectos
+ Lineas de presion sobreamortiguadas o infraamortiguadas

*  Variaciones excesivas en la presion arterial. Algunas situaciones que incluyen variaciones de la PS
son, entre otras:

* bombas de baldn intraadrtico

»  Cualquier situacion en la que la presion arterial se considere incorrecta o no representativa de la
presion adrtica, incluidas, entre otras:

* Vasoconstriccion periférica extrema, lo que conlleva una curva de presion arterial radial
comprometida,
* Condiciones hiperdinamicas, como las que se observan después de un trasplante de higado

*  Movimiento excesivo del paciente
+ Interferencia con la unidad electroquirirgica o de electrocauterizaciéon

La regurgitacion valvular aortica puede provocar una sobrevaloracion del Volumen sistélico / Gasto
cardiaco calculado en funcién del grado de enfermedad valvular y del volumen perdido por el reflujo
hacia el ventriculo izquierdo.

Las mediciones no invasivas incorrectas pueden deberse a factores como:

. Puesta a cero o nivelado del HRS incorrectos

*  Variaciones excesivas en la presion arterial. Algunas situaciones que incluyen variaciones de la PS
son, entre otras:

* bombas de baldn intraadrtico

»  Cualquier situacion clinica en que la tension arterial se considere inadecuada o no representativa de
la presion aortica.

»  Circulacion sanguinea a los dedos deficiente.

* Dobleces o aplastamientos en el manguito para el dedo.

*  Movimiento excesivo de dedos 0 manos por parte del paciente.

* Artefactos o sefal de baja calidad.

»  Colocacion o posicion incorrecta del manguito para el dedo o manguito para el dedo
insuficientemente ajustado.

* Interferencia con la unidad electroquirtrgica o de electrocauterizacion.

El parametro de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), que puede configurarse como un
parametro clave en todas las pantallas de monitorizacion, se muestra como un valor entero que varia de
0 a 100, donde los valores mas altos indican una mayor probabilidad de sufrir un caso de hipotension.
Ademas, el software de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) proporciona tres parametros
configurables adicionales: dP/dt, Eagy, y VPP que, junto con la VVS, ofrecen una ayuda en la toma de
decisiones basada en la respuesta a precarga [VVS o VPP], la contractilidad [dP/dt] y la poscarga
[Eagyn]. Consulte Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 237, Pantalla secundaria de
HPI en la pagina 244 y Aplicaciones clinicas en la pagina 246, para obtener informacion adicional sobre
VVS, dP/dty Eagyn.

Para activar el software Acumen HPI™, la plataforma requiere que introduzca una contrasefia para
acceder a la pantalla Gestionar funciones, donde debe introducirse una clave de activacion. Para
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obtener mas informacioén sobre la habilitacion de esta funcion avanzada, pongase en contacto con el
representante local de Edwards.

Al igual que otros parametros monitorizados, el valor de HPI se actualiza cada 20 segundos. Cuando el
valor de HPI es superior a 85, se activa una alarma de prioridad alta. Si el valor de HPI es superior a 85
en dos lecturas consecutivas (un total de 40 segundos), aparece una ventana emergente de alerta de
HPI alto en la pantalla recomendando una revisidon de la hemodinamica del paciente. La informacién de
hemodinamica asociada con la hipotensién esta disponible para el usuario en la Pantalla secundaria de
HPI. Dicha informacion incluye varios parametros clave (PAM, GC, RVS, FP y VS), asi como indicadores
mas avanzados de precarga, contractilidad y poscarga (VVS o VPP, dP/dt, Eagyy,). Ademas, la
hemodinamica del paciente también puede evaluarse mediante la revisién de los parametros clave
configurados actualmente, por ejemplo, VVS, VPP, GC y RVS.

Una vez activada la funcion Acumen HPI, el usuario puede elegir configurar el Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) como un parametro clave, asi como permitir que se muestre en la barra de
informacién o no. También es posible configurar dP/dt, Eag,, y VPP como parametros clave.

Consulte las secciones HPI como parametro clave y HPI en la barra de informacién, para obtener mas
informacion sobre la configuracion del parametro. Consulte HPl como parametro clave en la pagina 239
y HPI en la barra de informacion en la pagina 242.

Las funciones de alerta y alarma para HPI variaran segun la opcion de visualizacion elegida para HPI
como se describe en la Tabla 14-1 en la pagina 237.

Tabla 14-1: Configuraciones de visualizaciéon de HPI

Opcién de visualizacién

Alarma sonora y visual

Ventana emergente de alerta

Parametro clave Si Si
Barra de informacion No Si
No se visualiza No No

A diferencia de otros parametros monitorizados, los limites de alarma del HPI no son ajustables, puesto
que el HPI no es un parametro fisioldgico con un rango objetivo seleccionable (como el gasto cardiaco,
por ejemplo), sino que es una probabilidad de un estado fisioldgico. Los limites de alarma se muestran al
usuario en el software, pero los controles para cambiar los limites de alarma estan deshabilitados. El
limite de alarma para el parametro HPI (>85 para el rango de alarma roja) es un valor fijo que no se
puede modificar.

Los indicios visuales y sonoros disponibles para el usuario cuando el valor de HPI es >85 (rango de
alarma roja) provienen del analisis de multiples variables de una forma de onda de presion arterial y los
datos demograficos del paciente, ademas de la aplicacion de un modelo basado en datos desarrollado a
partir de la anotacion retrospectiva de episodios de hipotension y sin hipotension. El limite de alarma de
HPI se proporciona en la Tabla 14-2 en la pagina 238 y en la Tabla D-4 en la pagina 340. Las
caracteristicas de rendimiento del algoritmo para el umbral de alarma de 85 se proporcionan en la Tabla
14-11 en la pagina 253, incluido en la seccién de validacion clinica.

Los parametros dP/dt, Eagy, y VPP pueden configurarse como parametros clave. Los parametros VPP y
dP/dt actuan de igual manera que otros parametros monitorizados. Sin embargo,el parametro Eagy, no
es susceptible de controlarse mediante alarmas. El parametro Eagy, no dispone de rangos de alarma/
objetivo y los indicadores de estado objetivo aparecen en blanco en todo momento. En el trazado del
grafico de tendencias de Eagyn, aparece una linea discontinua en el valor de 0,8 como referencia.

14.1.1 Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

El valor de HPI se actualizara cada 20 segundos y se mostrara como un valor equivalente a la
probabilidad de que se produzca un caso de hipotension en una escala de 0 a 100. Cuanto mayor es el
valor, mayor es también la probabilidad de que se produzca un episodio de hipotension (PAM

<65 mm Hg durante al menos un minuto).

El pardmetro HPI utiliza la informacion de los primeros diez minutos de monitorizacién para establecer
un “valor base”. El rendimiento del dispositivo durante estos primeros diez minutos puede variar como
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resultado. La Tabla 14-2 en la pagina 238 proporciona una explicacion e interpretacion detalladas de los
elementos de visualizacion grafica de HPI (linea de tendencia, segmento de cuadrante [pantalla de

control], alarmas sonoras y valor de parametro [pantalla de panel]) y la accién del usuario recomendada
cuando el HPI esta configurado como un parametro clave.

ADVERTENCIA:

El Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) no debe utilizarse en exclusividad para tratar pacientes.
Se recomienda una revision de la hemodinamica del paciente antes de iniciar el tratamiento.

Tabla 14-2: Elementos de visualizacién grafica y sonora de valor de HPI

15 minutos.

El paciente no quirurgico
tiene una probabilidad alta
de experimentar un episodio
de hipotension en los
proximos 20 minutos.

Valor de HPI Elementos de Sonora Interpretacién general Accién de usuario recomendada
visualizacién
grafica
HPI <85 Blanco Ninguna La hemodinamica del Continue la monitorizacién de la
paciente indica que hay una hemodinamica del paciente.
probabilidad de baja a Siga prestando atencion al
moderada de que se cambio de la hemodinamica del
produzca un caso de paciente mediante la pantalla de
hipotension. Un valor bajo de monitorizacion principal, la
HPI no excluye la aparicién Pantalla secundaria de HPI, el
de un episodio de HPI y las tendencias de los
hipotension en los pacientes parametros y las constantes
quirurgicos durante los vitales.
proximos 5-15 minutos o en
los pacientes no quirurgicos
en los préximos
20-30 minutos
independientemente del
valor de PAM.
HPI >85 Rojo Tono de El paciente quirurgico tiene Compruebe la hemodinamica
(intermitente) | alarma de una probabilidad alta de del paciente mediante la
prioridad | experimentar un episodio de pantalla secundaria y otros
alta hipotension en los préximos parametros de la pantalla
15 minutos. principal para investigar la
El paciente no quirdrgico posible causa de una
tiene una probabilidad alta | probabilidad alta de hipotension
de experimentar un episodio a fin de generar una posible
de hipotensién en los linea de accién
préoximos 20 minutos.
HPI >85 y persiste Rojo Tono de El paciente quirurgico tiene | Confirme la ventana emergente
durante dos (intermitente) | alarma de una probabilidad alta de mediante el método elegido.
lecturas seguidas Ventana prioridad | experimentar un episodio de | Compruebe la hemodinamica
(40 segundos) emergente alta hipotension en los proximos del paciente mediante la

pantalla secundaria y otros
pardmetros de la pantalla
principal para investigar la
posible causa de una
probabilidad alta de hipotension
a fin de generar una posible
linea de accién
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Valor de HPI Elementos de Sonora Interpretacién general Accién de usuario recomendada
visualizacién
gréfica
HPI =100 Rojo Tono de El paciente esta hipotenso | Confirme la ventana emergente
(intermitente) | alarma de mediante el método elegido.
Ventana prioridad Compruebe la hemodinamica
emergente alta del paciente mediante la

pantalla secundaria y otros
parametros de la pantalla
principal para investigar la
posible causa de hipotensién a
fin de comunicar una posible
linea de accion.

Nota:

Si el HPI se muestra en la barra de informacion, los cambios del elemento de visualizacion grafica no
afectaran al color ni a la alarma. En su lugar, el usuario solo recibira una notificacién cuando el HPI
exceda 85 durante actualizaciones consecutivas mediante la visualizacion de la ventana emergente de
alerta de HPI alto.

14.1.2 HPI como parametro clave

Una vez activada la funcion Acumen HPI, el usuario puede configurar el HPI como un parametro clave
siguiendo los pasos descritos en el Cambio de parametros en la pagina 92.

La visualizacion de HPI difiere de diversas formas de la de otros parametros clave. La visualizacion de
otros parametros clave se describe en Indicadores de estado en la pagina 93.

La Tabla 14-3 en la pagina 240 describe las semejanzas y diferencias entre HPI y otros parametros clave.
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Tabla 14-3: HPI frente a otros pardmetros clave: semejanzas y diferencias

Semejanzas

Diferencias

. Los valores se actualizan cada
20 segundos

. Se activa una alarma sonora cuando >
limite de alarma

. Se activa una alarma visual cuando >
limite de alarma

. Se puede mostrar el cambio de %, si esta
configurado

. Se puede deshabilitar la alarma sonora

El panel del parametro clave HPI no tiene un color de
objetivo en fuente con color, segun el estado del indicador
clinico o de alarma

El panel del parametro clave HPI tiene un atajo de teclado
en la esquina superior derecha para proporcionar acceso
directo a la Pantalla secundaria de HPI

El HPI mostrara una ventana emergente de alerta cuando
el valor de HPI supere el limite superior de la alarma
durante dos actualizaciones consecutivas o cuando el valor
de HPI sea 100

El HPI solo esta disponible como parametro clave si se
introduce la clave de activacion

El limite de alarma de HPI no es ajustable

El HPI no tiene una region objetivo sombreada en verde
con flechas rojas en los limites superior e inferior cuando se
muestra como tendencia en la pantalla de monitorizacion
principal, porque no es un parametro fisiolégico con un
rango objetivo. En su lugar, el HPI es una indicacion
cuantitativa del estado fisioldgico usado para informar a los
usuarios de la probabilidad del paciente de sufrir un
episodio de hipotensién. Especificamente:

o Cuando el HPI es inferior o igual a 85, los elementos
graficos (nUmero mostrado, linea de tendencia o
segmento de cuadrante) son blancos y el médico debe
continuar la monitorizacion de la hemodinamica del
paciente mediante la pantalla de monitorizacién
principal, la Pantalla secundaria de HPI, el HPI y las
tendencias en los parametros y las constantes vitales.

o Cuando el HPI es superior a 85, los elementos
graficos (nUmero mostrado, linea de tendencia o
segmento de cuadrante) aparecen en rojo, lo que
indica que el usuario debe comprobar la
hemodinamica del paciente mediante la pantalla
secundaria y otros parametros de la pantalla de
monitorizacién para investigar la posible causa de una
probabilidad alta de hipotension (o hipotension si HPI
=100) con el fin de comunicar una posible linea de
accion

El HPI tiene tres colores de estado de parametro: gris,

blanco y rojo. Consulte la Tabla 14-4 en la pagina 241.
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Figura 14-1: Panel del parametro clave HP/

El HPI se mostrara como en la Figura 14-1 en la pagina 241 cuando esté configurado como un
parametro clave en todas las pantallas, excepto en la pantalla de control (Figura 14-2 en la pagina 241).
Para obtener mas informacién sobre la pantalla de control, consulte Pantalla de control en la pagina 104.

Figura 14-2: Parametro clave HPI en la pantalla de control

En todas las pantallas de monitorizacién, hay un icono de atajo - en la esquina superior izquierda
del panel del parametro clave HPI. Si se pulsa, este botén de atajo de teclado mostrara la Pantalla
secundaria de HPI que aparece en la Figura 14-6 en la pagina 245.

En todas las pantallas de monitorizacién, excepto en la pantalla de control, el color de fuente del valor
del parametro indica el estado de este, tal y como se muestra en la Tabla 14-4 en la pagina 241. En la
pantalla de control, el HPI cuenta con los mismos rangos de objetivo y de alarma, pero se muestra como
se describe en la Figura 14-2 en la pagina 241.

Tabla 14-4: Colores de estado del parametro para HPI

Color de estado del Limite inferior Limite superior
parametro
Gris Estado de error
Blanco 10 85
Rojo/gris intermitente 86 100

14.1.3 Alarma de HPI

Cuando se configura HPl como un parametro clave y el valor supera el umbral superior de 85, se activa
una alarma de prioridad alta que avisa al usuario de que el paciente puede tender a sufrir un episodio de
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hipotensién. Esto incluye un tono de alarma, un color rojo de estado del parametro y un valor del
parametro intermitente. El limite de alarma de HPI que se muestra en la Tabla 14-4 en la pagina 241
divide el rango de visualizacion en areas de menor y mayor probabilidad de hipotension. EI HPI usa
funciones extraidas de mediciones de Acumen IQ, algunas comparadas con un valor base inicial,
determinado en los primeros 10 minutos de la sesiéon de monitorizacién del paciente, con un modelo
basado en datos desarrollado a partir del analisis retrospectivo de una base de datos de formas de onda
arteriales de pacientes de unidades de cuidados intensivos y quir6fanos que contiene episodios de
hipotensién (definida como PAM <65 mm Hg durante al menos 1 minuto) y episodios sin hipotension
anotados. ElI HPI se muestra como numero entero entre 0 y 100. La evaluacion de la probabilidad de
hipotensién con el HPI debe considerar el valor mostrado junto con el rango de 0 a 100 y el color de
parametro asociado (blanco/rojo). Como con otras alarmas disponibles en la plataforma de
monitorizacion avanzada HemoSphere, el volumen de la alarma disponible de HPI es ajustable. Consulte
Alarmas / Objetivos en la pagina 138 para obtener mas informacion sobre como silenciar la alarma y
configurar su volumen. Las alarmas de HPI se registraran en el archivo de descarga de datos después
de una actualizaciéon con el HPI que exceda el limite de alarma.

AVISO:

Es posible que el parametro HPI no proporcione un aviso avanzado de la tendencia a un evento de
hipotensién en situaciones en las que una intervencién clinica tiene como resultado un evento de
hipotensién subito no fisiologico. En tal caso, la funcion HPI ofrecera lo siguiente sin demora: una
ventana emergente de alerta alta, una alarma de prioridad alta y un valor de HPI de 100 para indicar que
el paciente esta sufriendo un evento de hipotension.

14.1.4 HPI en la barra de informacion
Cuando el HPI no se configura como parametro clave, el valor del parametro se sigue calculando y
mostrando en la barra de informacion como aparece en la Figura 14-3 en la pagina 242.

e 15.09.2019 —
Sensor Acumen IQ (=) 0 oo 2se @ IS

@

1. Valor de HPI calculado y mostrado

Figura 14-3: Barra de informacion con HP/

14.1.5 Deshabilitacion del indicador de la barra de informacion de HPI

Para deshabilitar el indicador de la barra de informacion de HPI:

2
Toque el icono de configuracion & . Pestaria Configuracion .

Toque el boton Configuracién avanzada e introduzca la contrasefia solicitada.
Toque el boton Configuracién de parametros.
Toque el boton Configuracién de HPI.

Toque el botdon conmutador Siempre alerta cuando el HPI es elevado para cambiarlo a
Deshabilitado. Consulte la Figura 14-4 en la pagina 243.

e N
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Para volver a habilitar el indicador de la barra de informacion de HPI, repita los pasos 1-4 y cambie el
botén conmutador a Habilitado en el paso 5.

Hemamientas Selecci
B o | panallzs 355 Confguacin @ e

<« Configuracion de HPI

Siempre alerta cuando el HPI es elevado

Habilitado

Figura 14-4: Configuracion de pardmetros: Indice de probabilidad de hipotension

La funciéon HPI permanece disponible incluso cuando no se muestra el HPI en la pantalla. Si HPI se
configura como parametro clave, se activara la alarma y la alerta del parametro como se describe en
Alarma de HPI en la pagina 241.

14.1.6 Ventana emergente de alerta de HPI alto

Cuando el valor de HPI supera 85 durante dos actualizaciones consecutivas cada 20 segundos, 0 si
alcanza 100 en cualquier momento, se activa la ventana emergente de alerta de HPI alto. Consulte la
Figura 14-5 en la pagina 244. Esta ventana emergente recomienda una revision de la hemodinamica del
paciente y aparece si se configura el HPl como un parametro clave o cuando se muestra en la barra de
informacion.

ADVERTENCIA:

El Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) no debe utilizarse en exclusividad para tratar pacientes.
Se recomienda una revision de la hemodinamica del paciente antes de iniciar el tratamiento.

Para revisar la hemodinamica del paciente en la Pantalla secundaria de HPI (consulte Pantalla
secundaria de HPI en la pagina 244) y confirmar la ventana emergente de la alerta de HPI alto, toque el
boton Més informacién. Para confirmar la ventana emergente de alerta de HPI alto sin revisar la
hemodinamica del paciente en la Pantalla secundaria de HPI, toque el botén Confirmar.
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Alerta

P(4BP) 93 %

Revision de hemodinamica
del paciente recomendada

Mas informacion sah

Confirmar \

" y/

Figura 14-5: Ventana emergente de alerta de HP/ alto

Tras confirmar la ventana emergente, ocurrira lo siguiente:

+ Laventana emergente desaparecera de la pantalla.
« Eltono de alarma de HPI se silenciara mientras la alerta esta activa.
. La alerta de HPI alto se confirmara.

El botén Mas informacidn esta habilitado cuando se muestra cualquier pantalla de monitorizacion. Si
toca el botén Mas informacién en la ventana emergente de alerta de HPI alto, se muestra la Pantalla
secundaria de HPI. Si el botén Mas informacidn esta deshabilitado, aun es posible acceder a la Pantalla
secundaria de HPI siguiendo las instrucciones descritas en Pantalla secundaria de HPI en la pagina 244.

Para deshabilitar la ventana emergente de alerta de HPI, consulte Deshabilitacidon del indicador de la
barra de informacién de HPI en la pagina 242.

14.1.7 Pantalla secundaria de HPI

La Pantalla secundaria de HPI ofrece informacion hemodinamica del paciente. Puede ser una
herramienta Util para revisar rapidamente la hemodinamica del paciente con respecto a la hipotension.
Se puede acceder a esta pantalla en cualquier momento durante la monitorizacion hemodinamica con
un sensor Acumen IQ.

La Pantalla secundaria de HPI, junto con otros parametros clave en la pantalla de monitorizacién, puede
utilizarse para ofrecer informacioén potencial de la causa de una probabilidad alta de hipotension o
hipotensién cuando dicho evento tiene lugar. Los parametros que se muestran en la Pantalla secundaria
de HPI incluyen los siguientes parametros clave:

+ gasto cardiaco (GC)

» frecuencia de pulso (FP)

*  presion arterial media (PAM)

*  volumen sistdlico (VS)

» resistencia vascular sistémica (RVS)

En la pantalla se organizan visualmente otros parametros avanzados por precarga, contractilidad y
poscarga. Estos parametros avanzados son:

» variacion de volumen sistélico (VVS) o variacién de presion de pulso (VPP)
+ pendiente sistdlica (dP/dt)
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*  elastancia arterial dinamica (Eagyn)

Para alternar entre la visualizacién de VPP o VVS, toque el nombre del parametro que se muestra
actualmente (VPP o VVS) en la pantalla secundaria de Pantalla secundaria de HPI. Para todos los
parametros de la Pantalla secundaria de HPI, también se muestran el cambio porcentual y la direccién
del cambio (mediante la flecha hacia arriba/abajo) durante un intervalo de tiempo seleccionable por el
usuario. Se muestra también la curva de presion arterial. Todos los cuadros de parametros estan
delineados en el color actual del estado del objetivo, lo que concuerda con la funcionalidad del indicador
visual de los paneles de parametros.

puy . o i1
B o0 3 f piue

B e

HPI' 10100 54
PAM 100 t1e%

Poscarga
104 /56
(76)

mmHg

Figura 14-6. Pantalla secundaria de HP/

Para acceder a la Pantalla secundaria de HPI, elija una de las siguientes opciones:

Mas informacion ==
< en la ventana emergente de Alerta alta

*  Toque el botén Mas informacién L
de HPI.

*  Toque el botén indicador de la barra de informacion de HPI
» Toque el atajo de teclado del parametro clave HPI -

— Hemramientas
{‘:’}5} a dlinicas

+ Toque el icono de Configuracién — Pestafia Herramientas clinicas -

Icono de Pantalla secundaria de HPI E

Nota:

También se puede acceder a la Pantalla secundaria de HPI si la funcion HPI se activa y no hay
conectado un sensor Acumen 1Q.

Las escalas de valores de parametros del grafico de tendencias coinciden con las escalas configuradas
actualmente en la pantalla de monitorizacion del grafico de tendencias. Consulte Ajustar las escalas

en la pagina 145. La escala de tiempo coincide con el valor actual del % de cambio. El valor del intervalo
de cambio actual se muestra en la parte superior de la Pantalla secundaria de HPI. Configure el intervalo
de cambio directamente en la Pantalla secundaria de HPI tocando el intervalo que se muestra.
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Los graficos de tendencias mostrados se pueden desactivar tocando el botén conmutador de graficos de
tendencias. Al desactivarlos, los valores del parametro se mostraran mas grandes y sustituiran a los
trazados de tendencias. Consulte Figura 14-7 en la pagina 246.

Toque cualquier grafico de parametros para visualizar un trazado del grafico de tendencias mas amplio.
El trazado del grafico de tendencias del parametro seleccionado aparecera en lugar del trazado de la
forma de onda de la presion arterial. Consulte la Figura 14-7 en la pagina 246. Toque cualquier parte de
la Pantalla secundaria de HPI para salir del trazado del grafico de tendencias ampliado. El trazado de
grafico de tendencias tiene un tiempo de espera de treinta segundos.

Para obtener mas informacién sobre las derivaciones de parametros, consulte Ecuaciones para los
parametros calculados de los pacientes en la pagina 330.

A Seleccionar
5 -
e {3%  Configuracion

HPl 12100

123%
PAM 97

N o ——

134%
GC ENgia

dinas-sic:

118% VS 113%

79 117

miflatido

% de cambio

46%

976

Vanaa6n de volumen sistolico Pendiente sistohica Hlastanda artenial dindmica
(=VPP/WVS)
Precarga Contractilidad Poscarga

" FP
79 Ipm

Eadyn

123%
8 dP/dt

nmHgls

854 _.,—.7.—-_._.__ O
| o’ =g !

Figura 14-7: Pantalla secundaria de HPI: visualizacion de valores del grafico de tendencias

14.1.8 Aplicaciones clinicas

El parametro de Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) puede configurarse como parametro clave
en la pantalla de monitorizacion o puede mostrarse Unicamente en la barra de informacion en la parte
inferior derecha de la pantalla de monitorizacion, como se describe en Funcion del software de Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) en la pagina 235.

Cuando el HPI se muestra en la barra de informacion:

+ Después de que el valor de HPI supere 85 dos veces consecutivas, aparece la ventana emergente
de alerta alta.

+  Compruebe la hemodinamica del paciente mediante la Pantalla secundaria de HPI y otros
parametros de la pantalla principal para investigar la posible causa de una probabilidad alta de
hipotensién con el fin de comunicar una posible linea de accion.

Si el HPI se ha configurado como parametro clave, el HPI y el grafico de tendencias aparecen en la
pantalla de monitorizacion:

+ Laalarma se activa cuando el HPI es superior a 85.
*  Cuando el HPI es inferior o igual a 85:
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*

La linea de tendencia y el valor aparecen en blanco.

*

Continte la monitorizacion de la hemodinamica del paciente. Siga prestando atencién al cambio de la
hemodinamica del paciente mediante la pantalla de monitorizacién principal, la Pantalla secundaria de
HPI, el HPI y las tendencias de los parametros y las constantes vitales.

»  Si el HPI es superior a 85, compruebe la hemodinamica del paciente mediante la Pantalla
secundaria de HPI y otros parametros de la pantalla principal para investigar la posible causa de
una probabilidad alta de hipotension con el fin de comunicar una posible linea de accién.

* Una vez que la presion arterial media se mantiene por debajo de 65 mm Hg durante tres lecturas
consecutivas, lo que indica que esta teniendo lugar un episodio de hipotension:

*  HPI muestra el valor 100.

* Compruebe la hemodinamica del paciente mediante la pantalla Pantalla secundaria de HPI y otros
parametros de la pantalla principal para investigar la posible causa de hipotension con el fin de
comunicar una posible linea de accion.

14.1.9 Parametros adicionales

»  Lavariacién de volumen sistolico (VVS) y la variacion de presion de pulso (VPP) son mediciones
dinamicas sensibles de respuesta a fluidos que predicen si aumenta la precarga, ofreciendo mas
fluido o reduciendo el volumen venoso sin tension mediante farmacos o mecanismos de control
compensatorios, y el corazén respondera con un aumento del volumen sistolico [1]. Los valores
bajos de VVS o VPP son un indicador de que el paciente no presenta respuesta ante fluidos; los
valores altos son un indicador de que un paciente presenta respuesta ante fluidos; y existe una
zona gris en medio [6].

+ Pendiente sistolica (dP/dt): maxima pendiente ascendente de la forma de onda de presion arterial
desde una arteria periférica. La presion arterial dP/dt (por la naturaleza de su calculo durante la
salida) tendra valores absolutos inferiores a la dP/dt-max de la presion VI isovolumica, pero sus
cambios se correlacionan de forma soélida [1, 2].

Nota:

La dP/dt medida en la arteria periférica no se ha estudiado como medida de la contractilidad del
ventriculo izquierdo en todas las poblaciones de pacientes.

+ Laelastancia arterial dinamica (Eagy) es una medida de la poscarga al ventriculo izquierdo
mediante el sistema arterial (elastancia arterial) en relacion con la elastancia del ventriculo
izquierdo, calculada como la relacién entre la VPP y la VVS [8]. La elastancia arterial es un
parametro de carga arterial integrador que incorpora la resistencia vascular sistémica (RVS),
distensibilidad arterial total (C) e intervalos de tiempo sistdlico y diastdlico [9, 10].

La correlacion de estos parametros con el estado fisiolégico y su relacién con los resultados clinicos se
ha estudiado en profundidad con un gran volumen de bibliografia clinica.

La mayoria de las intervenciones para tratar el VS (o IVS) y la PAM afectan principalmente al VS y su
precarga, contractilidad y poscarga determinantes. El apoyo para la toma de decisiones sobre
tratamientos debe ofrecer informacion integral sobre los tres aspectos completos, puesto que a menudo
se interrelacionan.
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1. Precarga 2. Contractilidad 3. Poscarga

La VVS esta limitada como medicion de precarga para pacientes que estan ventilados mecanicamente
con frecuencia de ventilacion y volumenes corrientes estables, y que no tienen insuflaciéon
intraabdominal [6, 7]. La VVS es mejor utilizarla en conjunto con la evaluacion del volumen sistolico o del
gasto cardiaco.

La dP/dt es mejor utilizarla junto con la variacion del volumen sistolico (en pacientes ventilados) y la
evaluacion del volumen sistdlico o del gasto cardiaco.

AVISO:

Tenga cuidado cuando utilice la dP/dt en pacientes con estenosis aortica grave, ya que la estenosis
puede reducir el acoplamiento entre el ventriculo izquierdo y la poscarga.

El parametro dP/dt, aunque esta predominantemente determinado por los cambios en la contractilidad
del VI, puede verse afectado por la poscarga durante los periodos de estado vasopléjico
(desacoplamiento venoarterial). Durante estos periodos, es posible que la dP/dt no refleje los cambios
en la contractilidad del VI.

Al normalizar la elastancia arterial mediante la elastancia ventricular, su relacién se convierte en un
indice de adaptacion entre el VI y el sistema arterial. Cuando se adapta, se produce una transferencia
sanguinea optima del VI al sistema arterial sin pérdida de energia y con un funcionamiento sistélico
optimo [3, 8, 9].

La Eagyn ha demostrado proporcionar una indicacion de respuesta poscarga potencial para aumentar la
PAM ofreciendo volumen en pacientes ventilados mecanicamente con respuesta a volumen de precarga
[4] y pacientes con respiracion espontanea [5]. La respuesta poscarga para aumentar la PAM es
potencialmente mayor con valores de Eagy, >0,8 [4, 5, 8].

La Eagyn no se limita a pacientes que estan ventilados mecanicamente porque se trata de un calculo
presentado como la relacion de VPP/VVS [5, 8]. La Eagy, €s mejor utilizarla junto con la variacion del
volumen sistélico (en pacientes ventilados) y la evaluacion del volumen sistolico o del gasto cardiaco.

Los parametros VVS o VPP, dP/dt y Eagy, comparten la propiedad de que en contadas ocasiones uno
es independiente de otro. Dar volumen para aumentar la precarga y aumentar el volumen sistdlico da
lugar a un aumento en el gasto cardiaco y la presion arterial; por lo tanto, aumenta la poscarga en el
ventriculo. Aumentar la poscarga (presion adrtica en aumento) mediante el aumento de la resistencia
vascular sistémica reducira el volumen sistolico. El aumento de volumen sistdlico final resultante, sin
embargo, da lugar a un aumento secundario en el volumen diastdlico final porque se deja mas sangre en
el interior del ventriculo tras la eyeccion, y esta sangre adicional se afiade al retorno venoso,
aumentando asi el llenado ventricular, lo que a su vez incrementa la contractilidad (mecanismo de
Frank-Starling) y contrarresta parcialmente la reduccién de volumen sistdlico ocasionada por el aumento
inicial en la poscarga.
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Los parametros VVS o VPP, dP/dt y Eagy, estan previstos como apoyo de la toma de decisiones
integradora para dirigir un tratamiento intervencionista de VS o VS y PAM.

14.1.10 Validacion clinica

Se han llevado a cabo estudios retrospectivos de validacion clinica para evaluar el rendimiento
diagnostico del HPI a la hora de predecir los eventos de hipotension y otros eventos no hipotensivos en
pacientes quirdrgicos y no quirdrgicos.

14.1.10.1 Pacientes quirargicos

Tres estudios evaluaron el rendimiento diagndstico del HPI en pacientes quirdrgicos. El primer estudio
retrospectivo de validacion clinica, llevado a cabo para evaluar el rendimiento diagndstico del HPI a la
hora de predecir los eventos de hipotensidn y otros eventos no hipotensivos, incluyé a 52 pacientes
quirargicos. La Tabla 14-5 en la pagina 249 muestra los datos demograficos de los pacientes. La
cantidad de segmentos de eventos de hipotensién incluidos en el analisis fue 1058 y la cantidad total de
segmentos de eventos sin hipotensién incluidos en el analisis fue 521.

El segundo estudio clinico retrospectivo de validacién, que incluy6 a 204 pacientes, evalué el
rendimiento diagndstico del HPI a la hora de predecir los eventos de hipotensién y otros eventos

no hipotensivos. La Tabla 14-5 en la pagina 249 muestra los datos demograficos de los pacientes. La
cantidad de segmentos de eventos de hipotensién incluidos en el andlisis fue 1923 y la cantidad total de
segmentos de eventos sin hipotension incluidos en el analisis fue 3731.

El tercer estudio clinico retrospectivo de validacion, que incluyé a 252 pacientes, evalud el rendimiento
diagnostico del HPI a la hora de predecir los eventos de hipotension y otros eventos no hipotensivos. La
Tabla 14-5 en la pagina 249 muestra los datos demograficos de los pacientes. La cantidad de
segmentos de eventos de hipotension incluidos en el analisis fue 317 y la cantidad total de segmentos
de eventos sin hipotensién incluidos en el analisis fue 2845.

Tabla 14-5: Datos demograficos de los pacientes (pacientes quirdrgicos)

Descripcion Estudio de validacién clinica, | Estudio de validacién clinica, | Estudio de validacién clinica,
linea de la arteria radial linea de la arteria radial presién arterial no invasiva
(N=52) (N=204) (N=252)
N.° de pacientes 52 204 252
Sexo (hombre) 29 100 112
Edad 58,3 +11,3 56,7 +14,4 54 +16
ASC 1,8 £0,2 1,9+0,3 1,9 £0,2

Los 52 pacientes quirdrgicos con monitorizacion de la linea de la arterial radial pueden estratificarse
adicionalmente en dos grupos: aquellos que se sometieron a cirugia no cardiaca de alto riesgo (n=25,
48,1 %) y aquellos que se sometieron a cirugia hepatica (n=27, 51,9 %).

Los 204 pacientes quirtrgicos con monitorizacion de la linea de la arteria radial pueden estratificarse
adicionalmente: aquellos que se sometieron a cirugia neurologica (n=73, 35,8 %), cirugia abdominal
(n=58, 28,4 %), cirugia toracica general (n=8, 3,9 %), cirugia cardiaca (n=6, 3,0 %) y otras cirugias

(n=59, 28,9 %).

Los 252 pacientes quirdrgicos con monitorizacion no invasiva de la presion arterial (PANI) pueden
estratificarse adicionalmente tal y como se indica en la Tabla 14-6 en la pagina 250.
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Tabla 14-6: Caracteristicas quirargicas de los pacientes quirargicos
con NIBP (N=252)

Diagnéstico Numero de pacientes % del total
Vesical 4 1,6
Cardiaco 2 0,8
Craneal 7 2,8
Ocular 34 13,5
Facial 36 14,3
Gastrointestinal 49 19,4
Ginecolégico 30 11,9
Hepatico 5 2,0
Esofagico 5 2,0
Ortopédico 16 6,3
Pancreatico 4 1,6
Plastico 2 0,8
Rectal 2 0,8
Renal 28 11,1
Toracico 4 1,6
Desconocido 23 9.1
Vascular 1 0,4

La Tabla 14-11 en la pagina 253 proporciona los resultados de estos estudios de validacion clinica.

14.1.10.2 Pacientes no quirargicos

Tres estudios evaluaron el rendimiento diagnéstico del HPI en pacientes no quirurgicos. El primero de
ellos, un estudio clinico retrospectivo de validacion, evalué el rendimiento diagnéstico del HPI a la hora de
predecir los eventos de hipotensién y otros eventos sin hipotension, e incluyd a 298 pacientes

no quirdrgicos con monitorizacién de la linea de la arteria radial. La Tabla 14-7 en la pagina 251 muestra
los datos demograficos de los pacientes. El nimero de segmentos de eventos de hipotensién incluidos en
el analisis fue de 13 911 y el numero total de segmentos de eventos sin hipotensién fue de 48 490.

Los 298 pacientes no quirdrgicos con monitorizacion de la linea de la arteria radial pueden estratificarse
adicionalmente tal como se describe en la Tabla 14-8 en la pagina 251.

El segundo estudio clinico retrospectivo de validacién, que incluy6 a 228 pacientes, evalud el
rendimiento diagndstico del HPI a la hora de predecir los eventos de hipotensién y otros eventos

no hipotensivos. La Tabla 14-7 en la pagina 251 muestra los datos demograficos de los pacientes. El
numero de segmentos de eventos de hipotension incluidos en el analisis fue de 23 205 y el niumero total
de segmentos de eventos sin hipotension fue de 82 461.

Los 228 pacientes no quirdrgicos con monitorizacion de la linea de la arteria radial pueden estratificarse
adicionalmente tal como se describe en la Tabla 14-9 en la pagina 252.

Un tercer estudio clinico retrospectivo de validacion, que incluyé a 175 pacientes, evalué el rendimiento
diagnostico del HPI a la hora de predecir los eventos de hipotension y otros eventos no hipotensivos. La
Tabla 14-7 en la pagina 251 muestra los datos demograficos de los pacientes. El nimero de segmentos
de eventos de hipotension incluidos en el analisis fue de 1384 y el nimero total de segmentos de
eventos sin hipotensién fue de 6723.

Los 175 pacientes no quirdrgicos con presion arterial no invasiva (PANI) pueden estratificarse
adicionalmente tal como se describe en la Tabla 14-10 en la pagina 252 siguiente.
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Tabla 14-7: Datos demogréficos de los pacientes (pacientes no quirargicos)

Descripcion Estudio de validacién clinica, | Estudio de validacién clinica, | Estudio de validacién clinica,
linea de la arteria radial linea de la arteria radial presién arterial no invasiva
(N=298) (N=228) (N=175)
N.° de pacientes 298 228 175
Sexo (hombre) 191 128 109
Edad 62,6 £15,1 63,9 +15,6 60,7 +14,6
ASC 1,9 +0,3 1,9 +0,2 2,0+0,3

Tabla 14-8: Caracteristicas de los pacientes no quirtirgicos (N=298)

Diagnéstico Numero de pacientes % del total
Diabetes 1 0,3
Enfermedad infecciosa 1 0,3
Hepatica 1 0,3
Aneurisma 2 0,7
Envenenamiento 2 0,7
Insuficiencia renal 2 0,7
Accidente 2 0,7
cerebrovascular

Hemorragia 4 1,3
Desconocido 4 1,3
Otros 5 1,7
Choque cardiégeno 7 2,3
Infarto 8 2,7
Respiratorio/pulmonar 8 2,7
Hipovolemia grave 8 2,7
Cardiaco 12 4.0
Posoperatorio hepatico 25 8,4
Choque septicémico 25 8,4
Posoperatorio 46 15,4
(no cardiaco/hepatico)

Septicemia 65 21,8
Posoperatorio cardiaco 70 23,5
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Tabla 14-9: Caracteristicas de los pacientes no quirtrgicos (N=228)

Diagnéstico Numero de pacientes % del total
Cardiovascular 67 29,5
Hemorragia 24 10,5
Septicemia 19 8,3
Otros 60 26,2
Cancer 20 8,7
Respiratorio 13 57
Ortopédica 10 4.4
Neurologico 3 1,3
Gastrointestinal o 12 54
hepatico

Tabla 14-10: Caracteristicas de los pacientes no quirirgicos con NIBP

(N=175)

Diagnéstico Numero de pacientes % del total
Cardiaco 65 37,1
Cerebral 2 1,1
Hepatica 2 1,1
Neurologico 43 24,6
Otros 6 3,4
Postoperatorio 5 2,9
Pulmonar 1 0,6
Renal 1 0,6
Respiratorio 17 9,7
Septicemia 9 51
Choque septicémico 5 29
Traumatismo 4 2,3
Vascular 15 8,6

La Tabla 14-12 en la pagina 253 proporciona los resultados de estos estudios de validacion clinica.

Un evento de hipotension, como se describe en la Tabla 14-11 en la pagina 253 y la Tabla 14-12

en la pagina 253, se calcula mediante la identificacion de un segmento de al menos 1 minuto de
duracion en el que todos los puntos de datos de la seccion tienen una PAM <65 mm Hg. 5 minutos antes
del evento de hipotension, se elige como muestra un punto de datos de evento (positivo). Si los eventos
de hipotensién consecutivos se producen con una diferencia inferior a 5 minutos, se definira una
muestra positiva como la primera muestra que sigue inmediatamente al evento de hipotension
precedente.

Un evento sin hipotensidn, como se describe en la Tabla 14-11 en la pagina 253 y la Tabla 14-12
en la pagina 253, se calcula mediante la identificacion de segmentos de puntos de datos en los que el
segmento se distancia al menos 20 minutos de cualquier evento de hipotensién y todos los puntos de
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datos de ese segmento tienen una PAM >75 mm Hg. Se toma un punto de datos sin evento (negativo)
por cada uno de los segmentos de eventos sin hipotension.

Un verdadero positivo, como se describe en la Tabla 14-11 en la pagina 253 y la Tabla 14-12
en la pagina 253, es cualquier punto de datos de evento (positivo) con un valor de HPI mayor o igual al
umbral elegido. La sensibilidad es la relacion de verdaderos positivos respecto a la cantidad total de

eventos (positivos); un positivo se define como un punto de datos que sea como mucho 5 minutos

anterior al evento de hipotensién. Un falso negativo es cualquier punto de datos positivo con un valor de
HPI inferior al umbral.

Un verdadero negativo, como se describe en la Tabla 14-11 en la pagina 253 y la Tabla 14-12

en la pagina 253, es cualquier punto de datos negativo (sin eventos) con un valor de HPI inferior al

umbral elegido. La especificidad es la relacién de verdaderos negativos respecto a la cantidad total de
no eventos (negativos), y los negativos se definen como un punto de datos que se distancia al menos
20 minutos de cualquier evento de hipotensién. Un falso positivo es cualquier punto de datos negativo
con un valor de HPI mayor o igual al umbral.

Tabla 14-11: Estudios de validacion clinica* (pacientes quirdrgicos)

Estudio PPV NPV Especificidad N.° Sensibilidad N.° AUC
de Umbral de [intervalo de | [intervalo de 0 verdaderos (%) verdaderos
validacion HPI confianza] confianza] (%) negativos/ [95 % "
clinica [95 % N.° sin intervalo de | Positivos/
intervalo de eventos confianza] N.°
confianza] eventos
(N=52) 99,9 75,1
Linea de 85 (=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/ 095
la arteria 887) 692) [99,4, 100,0] 521 [81,5, 86,0] 1058 ’
radial [99,7,100,0] | [71,9,78,4]
(N=204) 98,3 84,9
Linea de 85 (=1265/ (=3709/ 99,4 3709/ 65,8 1265/ 088
la arteria 1287) 4367) [99,2, 99,7] 3731 [63,7,67,9] 1923 '
radial [97.,6, 99,0] [83.9, 86,0]
99,5 88,3
(N=252) 85 (=940/ (=2840/ 99,8 2840/ 71,4 940/ 0.89
PANI 945) 3217) [99,7, 100,0] 2845 (68,9, 73,8] 1317 '
[99,0, 99,9] [87,2, 89,4]
* Datos en archivo de Edwards Lifesciences
Tabla 14-12: Estudios de validacion clinica* (pacientes no quirurgicos)
Conjunto PPV (%) NPV (%) Especificidad N.° Sensibilidad N.° AUC
de datos | Umbral de [95 % [95 % verdaderos (%) verdaderos
HPI intervalo de intervalo de (%) negativos/ [95 %
confianza] confianza] [95 % N.° sin intervalo de | positivos/
intervalo de eventos confianza] N.°
confianza] eventos
(N=298) 93,1 95,5 98,2 84,0
Linea de 85 (=11683/ (=47623/ (=47623/ 47623/ (=11683/ 11683/ 0.94
la arteria 12550) 49851) 48490) 48490 13911) 13911 ’
radial [92,6, 93,5] [95,3,95,7] | [98,1, 98,3] [83,4, 84,6]
(N=228) 86,2 96,0 96,1 85,9
Linea de 85 (=19932/ (=79277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/ 0.94
la arteria 23116) 82550) 82461) 82461 23205) 23205 '
radial [85,8, 86,7] [95,9, 96,2] | [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]
100,0 96,6 100.0
(N=175) 85 (=1150/ (=6723/ [100’0 6723/ 83,1 1150/ 0.93
PANI 1150) 6957) 100 ’O]’ 6723 (81,1, 85,1] 1384 :
[100,0, 100,0] | [96,2, 97,1] ’
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* Datos en archivo de Edwards Lifesciences

La Tabla 14-13 en la pagina 255 y la Tabla 14-14 en la pagina 256 proporcionan el porcentaje de
ocurrencias de eventos de hipotension y los datos de tiempo a evento de un rango de HPI dado de los
pacientes quirirgicos del estudio de validacion clinica (linea de la arteria radial [N=52] y NIBP [N=252]).
Estos datos se presentan usando las ventanas de tiempo que se han seleccionado de acuerdo con el
promedio de rapidez del desarrollo de los eventos de hipotensién de los pacientes quirurgicos. Por lo
tanto, en base a los datos de los estudios de validacién clinica (linea de la arteria radial [N=52] y PANI
[N=252]), en la Tabla 14-13 en la pagina 255 y la Tabla 14-14 en la pagina 256 se presentan los datos
correspondientes a pacientes quirurgicos en un periodo de tiempo de 15 minutos. Estos analisis se
llevaron a cabo tomando muestras de cada paciente del conjunto de datos de validacién y el analisis de
tiempo prospectivo de eventos de hipotension en una ventana de busqueda de 15 minutos. Una vez que
se encuentra un evento de hipotension para una muestra dada, se registra el tiempo a evento, que es la
duracién de tiempo entre la muestra y el evento de hipotensién. La estadistica de tiempo a evento es el
tiempo de evento promedio de todas las muestras que presentan un evento en la ventana de busqueda.

La Tabla 14-15 en la pagina 257 y la Tabla 14-16 en la pagina 258 proporcionan el porcentaje de
ocurrencias de eventos de hipotensién y los datos de tiempo a evento de un rango de HPI dado de los
pacientes no quirdrgicos del estudio de validacion clinica (linea de la arteria radial [N=298] y PANI
[N=175]). Estos datos se presentan usando las ventanas de tiempo que se han seleccionado de acuerdo
con el promedio de rapidez del desarrollo de los eventos de hipotension de los pacientes no quirdrgicos.
Por lo tanto, en base a los datos de los estudios de validacion clinica (linea de la arteria radial [N=298] y
PANI [N=175]), en la Tabla 14-15 en la pagina 257 y la Tabla 14-16 en la pagina 258 se presentan los
datos correspondientes a pacientes no quirurgicos en un periodo de tiempo de 120 minutos. Estos
analisis se llevaron a cabo tomando muestras de cada paciente del conjunto de datos de validacion y el
analisis de tiempo prospectivo de eventos de hipotension en una ventana de busqueda de 120 minutos.
Una vez que se encuentra un evento de hipotension para una muestra dada, se registra el

tiempo a evento, que es la duracion de tiempo entre la muestra y el evento de hipotension. La
estadistica de tiempo a evento es el tiempo de evento promedio de todas las muestras que presentan un
evento en la ventana de busqueda.

La tasa de eventos, que se incluye en la Tabla 14-13 en la pagina 255, la Tabla 14-14 en la pagina 256,
la Tabla 14-15 en la pagina 257 y la Tabla 14-16 en la pagina 258, es la relacién del numero de
muestras que presentan un evento en la ventana de busqueda respecto al numero total de muestras.
Esto se realiza para las muestras en cada uno de los rangos de HPI individuales entre 10 y 99, como se
muestra en la Tabla 14-13 en la pagina 255 hasta la Tabla 14-16 en la pagina 258.

La proporcion de alarmas de HPI después de un evento de hipotension en pacientes no quirdrgicos con
monitorizacion de la linea de la arteria radial en una ventana temporal de 30 minutos fue del 86,3 %
[81,6 %, 90,8 %] para el primer conjunto de datos validados y del 85,5 % [80,8 %, 90,6 %] para el
segundo conjunto de datos validados (N=228). Este valor predictivo positivo se define como la relacién
de alarmas verdaderas (las que estuvieron seguidas de un evento de hipotensién en los 30 minutos
siguientes) respecto al numero total de alarmas en los siguientes 30 minutos.

AVISO:

La informacién sobre el parametro de HPI que se proporciona en la Tabla 14-13 en la pagina 255, la
Tabla 14-14 en la pagina 256, la Tabla 14-15 en la pagina 257 y la Tabla 14-16 en la pagina 258 tiene
como fin la orientacion y puede no ser representativa de la experiencia individual. Se recomienda una
revision de la hemodinamica del paciente antes de iniciar el tratamiento. Consulte Aplicaciones clinicas
en la pagina 246.
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Tabla 14-13: Validacién clinica (pacientes quirdargicos, monitorizacién
de la linea de la arteria radial minimamente invasiva [N=52])

Rango de HPI Tasa de eventos (%) Tiempo a evento en
minutos: mediana
[percentil 10, percentil
90]
10-14 14,2 8,01[4,7,12,7]
15-19 16,6 6,7 [3,3, 12,6]
20-24 15,4 7,0 [3,3, 14,0]
25-29 16,9 7,8[3,7,13,4]
30-34 22,5 9,0[3,7, 14,0]
35-39 27,4 8,0[3,3, 13,3]
40-44 31,8 8,3[3,0, 13,7]
45-49 40,4 8,3[3,3, 13,7]
50-54 434 7,712,7,13,3]
55-59 443 7,3[3,0, 13,1]
60-64 57,0 6,7 [2,7, 12,8]
65-69 56,8 5,7 2,3, 12,3]
70-74 67,2 5,7 2,0, 11,7]
75-79 81,0 4,7 [2,0, 11,0]
80-84 84,2 5,0[1,7,12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7,10,3]
90-94 95,8 3,7[1,3,10,0]
95-99 97,6 1,3 10,3, 8,0]
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Tabla 14-14: Validacién clinica (pacientes quirdargicos, monitorizacién
no invasiva [N=252))

Rango de HPI Tasa de eventos (%) Tiempo a evento en
minutos: mediana
[percentil 10, percentil
90]
10-14 16,7 8,0[3,3, 13,3]
15-19 18,5 7,7[3,3,13,7]
20-24 18,3 7,7[3,0,13,3]
25-29 20,6 7,3[3,0, 13,0]
30-34 22,2 7,3[2,3,12,8]
35-39 26,4 7,7[2,7,13,3]
40-44 29,3 7,0[2,3, 13,0]
45-49 35,3 6,3 12,0, 13,3]
50-54 39,0 5,7 2,0, 13,3]
55-59 43,8 6,0 [2,0, 12,7]
60-64 47,6 5,8[1,7,13,3]
65-69 55,4 5,7 1,7, 12,3]
70-74 65,4 5,0[1,3, 12,0]
75-79 74,5 5,3[1,7,11,7]
80-84 79,5 4,7[1,311,3]
85-89 82,6 3,8[1,0,11,7]
90-94 89,4 2,7 11,0, 10,3]
95-99 90,0 1,3[0,3, 8,0]
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Tabla 14-15: Validacién clinica (pacientes no quirtrgicos,
monitorizacion de la linea de la arteria radial minimamente invasiva

[N=298])

Rango de HPI Tasa de eventos (%) Tiempo a evento en

minutos: mediana

[percentil 10, percentil

90]
10-14 13,8 51,0 [10, 104,0]
15-19 17,2 48,7 [10, 102,3]
20-24 20,8 51,0 [9,9, 105,3]
25-29 25,1 48,5[9,3, 104,0]
30-34 29,6 48,2 9,3, 102,3]
35-39 35,2 45,0 [8,3, 102,0]
40-44 38,0 43,7[7,0,101,7]
45-49 41,3 39,3 6,3, 100,0]
50-54 437 38,7 [5,7, 99,3]
55-59 46,1 35,3 5,3, 96,7]
60-64 53,0 28,7 [4,0, 93,7]
65-69 60,2 16,0 [2,7, 88,0]
70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]
75-79 76,3 7,014,447
80-84 85,3 5,7 1,3, 19,0]
85-89 89,9 5,0[1,0, 16,7]
90-94 94,9 3,6[1,0,13,7]
95-99 99,6 1,3 10,3, 8,3]
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Tabla 14-16: Validacién clinica (pacientes no quirtrgicos,
monitorizacién no invasiva [N=175])

Rango de HPI Tasa de eventos (%) Tiempo a evento en
minutos: mediana
[percentil 10, percentil
90]
10-14 11,7 47,3 (12,3, 102,3]
15-19 14,1 50,3 [12,3, 102,0]
20-24 18,0 46,3 (10,7, 101,7]
25-29 20,7 45,0[10,0, 102,7]
30-34 22,9 42,7 19,0, 104,3]
35-39 28,2 40,3 [8,3, 104,0]
40-44 337 37,7[7,7,98,6]
45-49 37,7 33,91[6,7, 93,3]
50-54 40,6 31,7 [5,7, 89,3]
55-59 42,9 27,0 5,0, 88,0]
60-64 46,8 20,0 [4,0, 90,0]
65-69 60,0 13,7 [3,3, 65,0]
70-74 747 8,0 [2,0, 30,7]
75-79 87,4 6,3[1,7, 16,7]
80-84 95,9 5,0[1,315,2]
85-89 99,0 4,7 1,3, 13,7]
90-94 99,5 3,7[1,0,12,3]
95-99 99,9 1,3 10,3, 8,3]
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14.2 Seguimiento de parametros mejorado

La plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere proporciona herramientas para realizar una
terapia dirigida por objetivos (TDO), que le permite a un usuario realizar un seguimiento de los
parametros clave y gestionarlos en el rango 6ptimo. Gracias al seguimiento de parametros mejorado, los
médicos pueden crear y monitorizar protocolos personalizados.

14.2.1 Seguimiento de TDO
14.2.1.1 Seleccién de parametros clave y objetivos

1. Toque el icono TDO en la barra de navegacion para acceder a la pantalla del TDO.

r o

-mm m - [E—
GC IC VS
VS VVS

Objetivo
' [ PAM [ SISur [ DIA
PAPM /[ SIS, [DIA..
veP [ FP_ [ PVC

[RvS [ IRVS
St02 A1 StO2 A2

StO: B1 StO. B2
Parametro
SvO:

Ninguno

Objetivo

Figura 14-8: Pantalla del menu de TDO. seleccion de parametros clave

S 4

2. Toque la mitad superior de un icono de seleccion Parametro/Obijetivo ' y elija el parametro que
desee en el panel de parametros. Se puede realizar el seguimiento de hasta cuatro parametros
clave.

3. Toque la mitad inferior del icono de seleccion Parametro/Obijetivo ' para introducir un valor de
rango con el teclado. El operador seleccionado (<, <, > 0 2) y el valor representan el limite superior

e inferior durante el seguimiento de parametros. Toque el icono de introduccion é
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& C 2K

Pardmetro

000

Figura 14-9: Pantalla del menu de TDO: seleccion de objetivos

4. Toque cualquiera de los parametros seleccionados para cambiarlo a otro parametro disponible o
toque Ninguno en el panel de seleccion de parametros para eliminarlo del seguimiento.

5. Para ver y seleccionar la configuracion de parametros/objetivos de una sesion de seguimiento de
TDO anterior, toque la pestaia Recientes.
6. Toque OK para comenzar el seguimiento de TDO.

R
¥ 78w |HPI121 /w | 5o

100%

Figura 14-10: Seguimiento de TDO activo

14.2.1.2 Seguimiento de TDO activo
Durante el seguimiento de TDO activo, el area de trazado del grafico de tendencias de los parametros
dentro del rango objetivo aparece sombreada en azul. Consulte la Figura 14-10 en la pagina 260.

@ Panel de control de seguimiento de TDO. Toque el botén de seguimiento de TDO para pausar o
detener el seguimiento activo. Mientras el seguimiento esta en pausa, el area de trazado dentro del
rango objetivo en el grafico de parametros aparece sombreada en gris.

ETiempo en objetivo. Este es el resultado principal del seguimiento de parametros mejorado. Se
muestra bajo el icono Tiempo en objetivo en la esquina superior derecha del
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trazado grafico de tendencias del parametro. Este valor representa el porcentaje acumulado de tiempo
que un parametro ha estado dentro del objetivo durante una sesion de seguimiento activo.

Colores de los indicadores de objetivos del panel de parametro. La Tabla 14-17 en la pagina 261 define
los colores de los indicadores de objetivos clinicos durante el seguimiento de TDO.

Tabla 14-17: Colores de los indicadores del estado del objetivo de
TDO

Color Indicacién

El parametro del que se hace un seguimiento se encuentra

Azul actualmente dentro del rango objetivo configurado.

El parametro del que se hace un seguimiento se encuentra

Negro actualmente fuera del rango objetivo configurado.

El parametro del que se hace un seguimiento se encuentra
Rojo actualmente por debajo del limite inferior de la alarma o por
encima del limite superior.

El parametro del que se hace un seguimiento no esta
disponible, se encuentra en un estado de error, se ha puesto
en pausa el seguimiento de TDO o no se ha seleccionado
ningun objetivo.

Gris

Escala automatica de tendencias. Al iniciar el seguimiento de TDO activo, el tiempo del grafico de
tendencia se escala automaticamente para ajustarse a todos los datos dentro del trazado de los que se
ha realizado un seguimiento durante la sesion actual. El valor de la escala del tiempo del grafico de
tendencia se establece en 15 minutos y aumenta a medida que el tiempo de seguimiento se prolonga
mas alla de 15 minutos. La Escala automatica de tendencias se puede deshabilitar mediante el menu
emergente de las escalas configuradas en el modo de TDO.

Nota:

Mientras se visualiza el seguimiento de TDO activo en la pantalla TDO, los menus de seleccion de
parametros estan desactivados.

14.2.1.3 TDO histérico

Toque el icono de datos histéricos para mostrar las sesiones de seguimiento de TDO recientes.
Aparecera un mensaje azul con el texto "Visualizacién de sesién de TDO histérica” en la parte superior
de la pantalla. Los valores de los parametros actuales se muestran en los paneles de los parametros
clave durante la visualizacién de una sesion de TDO histérica. Toque los botones de desplazamiento
para ver diversas sesiones de TDO histéricas. Las mediciones de porcentaje de cambio que se
muestran en la pantalla de tendencias representan cambios porcentuales entre dos valores historicos.

14.2.2 Optimizacion de VS

Durante el modo Optimizacion de VS el rango objetivo de VS/IVS del seguimiento de TDO se selecciona
a partir de las tendencias de VS recientes. Esto permite al usuario identificar el valor de VS 6ptimo
durante la monitorizacién activa de la gestién de fluidos.

1. Toque el icono de seguimiento de TDO de la barra de navegacion.
2. Seleccione VS o IVS como parametro clave.
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3. NO especifique un valor objetivo en la mitad inferior del icono de seleccion Parametro/Objetivo

; en lugar de esto, toque OK para comenzar la seleccion de objetivos en el grafico de
tendencias.

4. Observe la tendencia de VS mientras administra la gestion de fluidos necesaria para alcanzar un
valor optimo.

5. Toque el icono para afiadir objetivo en el lado derecho del grafico de tendencias de VS/IVS .
La linea de tendencias se volvera azul.

6. Toque dentro del area de trazado para ver un valor de la linea de tendencia. Aparecera un icono de

=72

valor objetivo con un icono de desbloqueo . Se mostrara una linea discontinua blanca
horizontal un 10 % por debajo del valor del cursor objetivo. El area que se extiende desde esta linea
hasta la parte superior del eje Y estara sombreada en azul.

7. Silo desea, toque el botén Salir de la seleccidn de objetivos . para volver a la monitorizacion
de la gestion de fluidos.

8. Toque el icono de valor objetivo para aceptar el rango objetivo mostrado e iniciar el
seguimiento de TDO.

+61+
9. Elicono de editar objetivo se puede tocar en cualquier momento tras seleccionar el objetivo
para ajustar el valor objetivo de VS/IVS.

10. Elicono de seguimiento de TDO se puede tocar en cualquier momento cuando el modo de
TDO esta activo para finalizar la sesidén de seguimiento de TDO.

14.2.3 Descarga de informes de TDO

La pantalla Descarga de datos permite al usuario exportar informes de TDO a una unidad USB. Consulte
Descarga de datos en la pagina 149.

14.3 Prueba de respuesta a fluidos

Con la Prueba de respuesta a fluidos (FRT), los médicos pueden evaluar la capacidad de respuesta a la
precarga. La capacidad de respuesta a la precarga se evalua realizando el seguimiento de los cambios
en VS, IVS, GC o IC en respuesta a una administracion de liquidos (Elevacion piernas o Bolo de fluidos).

Para comenzar la prueba:

— Hemrmamientas
ﬂ dlinicas

o
1. Toque el icono de configuracién — pestafa Herramientas clinicas

2. Toque Prueba de respuesta a fluidos H
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« Prueba de respuesta a fluidos

Nuevaprueba  Historial de resultados
N
Elevacion piernas Bolo de fluidos

‘Seleccionar parametro { vs

/ﬁ\ Seleccionar duracién de la administracién 2 min
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O~

Figura 14-11: Prueba de respuesta a fluidos: pantalla de nueva prueba
3. En la pestaia Nueva prueba (consulte Figura 14-11 en la pagina 263), toque el tipo de prueba que
desea: Elevacién piernas o Bolo de fluidos.

Toque el signo de interrogacién para ver instrucciones breves al principio de cada prueba. Si desea
instrucciones detalladas, siga los pasos a continuacion.

Nota:

La interpretacion de la Prueba de respuesta a fluidos (FRT) esta directamente correlacionada con el
tiempo de respuesta del parametro monitorizado. Los tiempos de respuesta de los parametros
monitorizados pueden variar en funcién del modo de monitorizacién y vienen dictados por la tecnologia
conectada. La frecuencia de actualizacidn de los parametros de FRT seleccionados durante el modo
minimamente invasivo se basa en el tiempo promedio de GC (consulte la Tabla 6-4 en la pagina 133).

14.3.1 Prueba de elevacioén pasiva de las piernas

La Elevacion piernas es un método sensible no invasivo para evaluar la capacidad de respuesta de un
paciente a los fluidos. Durante esta prueba se transfiere sangre venosa de la parte inferior del cuerpo al

corazoén y se simula una administracion de liquidos.

1. Toque y resalte Elevacidn piernas en la pestafia Nueva prueba. La pestafia Nueva prueba muestra
las opciones del menu de configuracion de la prueba.

2. Seleccione el Parametro a analizar:

*+ VS, IVS, GC o IC (modos de monitorizacién Minimamente invasiva y No invasiva).

* V8ygs, IVSyps, GCyps 0 ICos (Modo de monitorizacién Invasiva con sefal PAP; consulte
Parametros de flujo de 20 segundos en la pagina 163).

3. Seleccione la Duracién de la administracién: 1 minuto, 1 minuto 30 s o 2 minutos (modos de
monitorizaciéon Minimamente invasiva y No invasiva) o 3 minutos (modo de monitorizacion Invasiva).

4. Coloque al paciente semi recostado. Toque el botén Iniciar medicion inicial para iniciar la medicion
inicial.
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Nota:

El valor inicial (de linea de base) se obtiene con el promedio de multiples lecturas. Asegurese de
que el paciente se mantenga inmévil y en la misma posicion durante el periodo de medicion.

5. Aparecera la pantalla Medicién inicial con un grafico de tendencias del parametro seleccionado y un
temporizador de cuenta atras que muestra el tiempo que queda para finalizar la medicién inicial.

Nota:

Para interrumpir la medicion inicial, toque el boton CANCELAR vy vuelva a la pantalla Nueva prueba.

6. Alfinalizar la medicién inicial, aparecera el valor inicial debajo del grafico de tendencias. Para volver
a medir el valor inicial, toque REINICIAR.

7. Para continuar con la Medicién de la elevacién pasiva de las piernas, coloque al paciente en
posicion de decubito supino, toque el boton INICIAR. Levante de forma pasiva las piernas del
paciente a 45 grados en un plazo de cinco segundos. Aparecera un reloj de cuenta atras de cinco
segundos para indicar el tiempo restante hasta el inicio de la administracion.

8. Aparecera un temporizador de cuenta atras nuevo que comienza en el tiempo de Duracion de la
administracion seleccionado. Asegurese de que el paciente se mantenga inmévil durante el periodo
de medicion.

Nota:

Antes de que se tomen suficientes mediciones, es posible tocar el botén CANCELAR para
interrumpir la prueba. Aparecera una ventana emergente de confirmacion. Toque Cancelar prueba
para volver a la pantalla de configuracion de la prueba (pestafia Nueva prueba).

Cuando se hayan tomado suficientes mediciones, el boton CANCELAR dejara de estar disponible.
Para detener la prueba y analizar los datos medidos antes de que se agote el tiempo de la prueba,
toque FINALIZAR AHORA.

9. Cuando finalice la prueba, se mostrara el cambio en el valor del Parametro seleccionado como
respuesta a la administracion de liquidos. Consulte la Figura 14-12 en la pagina 265. Toque el icono
de retorno para realizar otra prueba o el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacion
principal.
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Figura 14-12: Prueba de respuesta a fluidos: pantalla de resulfados

14.3.2 Prueba de bolo de fluidos

La prueba Bolo de fluidos es un método sensible para evaluar la capacidad de respuesta de un paciente
a los fluidos. Durante esta prueba se administra al paciente un bolo de fluidos y se puede evaluar la
capacidad de respuesta a precarga mediante el seguimiento de VS, IVS, GC o IC.

Toque y resalte Bolo de fluidos en la pestafa Nueva prueba. La pestafa Nueva prueba muestra las
opciones del menu de configuracion de la prueba.

Seleccione el Parametro que se va a analizar:

+ VS, IVS, GC o IC (modos de monitorizaciéon Minimamente invasiva y No invasiva).

* V8ygs, IVSyps, GCo0s 0 ICo0s (Modo de monitorizacion Invasiva con sefal PAP; consulte
Parametros de flujo de 20 segundos en la pagina 163).

Seleccione la Duracién de la administracién: 5 minutos, 10 minutos o 15 minutos.
Toque el boton Iniciar medicién inicial para iniciar la medicion inicial.

Nota:

El valor inicial (de linea de base) se obtiene con el promedio de multiples lecturas. Asegurese de
que el paciente se mantenga inmévil y en la misma posicion durante el periodo de medicion.

Aparecera la pantalla Medicién inicial con un grafico de tendencias del parametro seleccionado y un
temporizador de cuenta atras que muestra el tiempo que queda para finalizar la medicién inicial.
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Nota:

Para interrumpir la medicion inicial, toque el boton CANCELAR vy vuelva a la pantalla Nueva prueba.

6. Alfinalizar la medicion inicial, aparecera el valor inicial debajo del grafico de tendencias. Para volver
a medir el valor inicial, toque REINICIAR.

7. Para continuar con la Medicién del bolo de fluidos, administre el bolo de fluidos y toque INICIAR
cuando empiece el bolo.

8. Aparecera un temporizador de cuenta atras nuevo que comienza en el tiempo de Duracién de la
administracion seleccionado. Asegurese de que el paciente se mantenga inmovil durante el periodo
de medicion.

Nota:

Antes de que se tomen suficientes mediciones, es posible tocar el botén CANCELAR para
interrumpir la prueba. Aparecera una ventana emergente de confirmacion. Toque Cancelar prueba
para volver a la pantalla de configuracion de la prueba (pestafia Nueva prueba).

Cuando se hayan tomado suficientes mediciones, el boton CANCELAR dejara de estar disponible.
Para detener la prueba y analizar los datos medidos antes de que se agote el tiempo de la prueba,
toque FINALIZAR AHORA.

9. Cuando finalice la prueba, se mostrara el cambio en el valor del Pardmetro seleccionado como
respuesta a la administracién de liquidos. Consulte la Figura 14-12 en la pagina 265. Toque el
icono de retorno para realizar otra prueba o el icono de inicio para volver a la pantalla de
monitorizacion principal.

14.3.3 Historial de resultados de la prueba

El usuario puede ver los resultados anteriores de la prueba en la pestafia Historial de resultados. Se
muestra una lista de todas las pruebas de repuesta a fluidos para el paciente actual. Utilice los botones
de desplazamiento para resaltar una prueba especifica y toque el boton Seleccionar para ver un
resumen de dicha prueba. Aparecera una ventana emergente con las configuraciones de la prueba, los
puntos clave con una fecha de registro y los valores del Parametro medido.
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15.1 Ayuda en pantalla

Los temas de ayuda descritos en este capitulo y mostrados en las pantallas de ayuda del monitor estan
asociados con errores comunes. Ademas de estos errores, existe una lista de anomalias sin resolver y

pasos para la resolucién de problemas disponible en eifu.edwards.com. Esta lista esta asociada con el

numero de modelo del monitor avanzado HemoSphere (HEM1) y la version del software indicada en la

pagina de inicio (consulte Procedimiento de arranque en la pagina 71). Estos problemas se recopilan y

actualizan continuamente como resultado de las continuas mejoras del producto.

La pantalla principal de ayuda permite que el usuario acceda a la ayuda especifica para solucionar los
problemas de la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere. Los errores, las alertas y las
advertencias notifican al usuario errores que afectan a la medicion de los parametros. Los errores son
situaciones de alarma técnica que suspenden la medicidon de parametros. La pantalla de categorias de
ayuda proporciona asistencia especifica para los errores, las advertencias, las alertas y la resolucién de
problemas.

5
1. Toque el icono de configuracion ol
2. Toque el boton Ayuda para acceder a la pantalla principal de ayuda.

3. Pulse el botdn Versiones para visualizar las versiones y los nimeros de serie del software del
monitor y de los moédulos o los cables tecnolégicos conectados.

O BIEN

Toque el botén de categorias de ayuda que se corresponde con la tecnologia para la que necesita
ayuda: Monitorizacion, Mddulo Swan-Ganz, Cable de presion, Oximetria venosa, Flujo de 20
segundos, moédulo ClearSight o Oximetria tisular.

4. Toque el tipo de ayuda que necesita segun el tipo de mensaje: Errores, Alertas, Advertencias o
Resolucién de problemas.
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Nota:

Las pantallas de ayuda de Flujo de 20 segundos no incluyen las categorias de ayuda para los
mensajes del sistema. Las pantallas de ayuda de Flujo de 20 segundos contienen informacion sobre
cémo monitorizar con parametros de 20 segundos y codmo se calculan.

5. Aparece una nueva pantalla con una lista de los mensajes seleccionados.

6. Toque un mensaje o elemento de resolucion de problemas de la lista y, después, toque Seleccionar
para acceder a la informacion de dicho mensaje o elemento de resoluciéon de problemas. Para ver la
lista completa, utilice los botones de flecha para hacer avanzar la seleccion resaltada hacia arriba o
hacia abajo por la lista. La pantalla siguiente muestra el mensaje junto con las posibles causas y las
acciones sugeridas.

15.2 Luces de estado del monitor

El monitor avanzado HemoSphere presenta un indicador de alarma visual para alertar al usuario sobre

situaciones de alarma. Consulte Prioridades de alarmas en la pagina 341 para obtener mas informacion
sobre las situaciones de alarma fisioldgica de prioridad media y alta. El botén de encendido del monitor
incluye un led para indicar el estado de alimentacion en todo momento.

1. indicador de alarma visual 2. estado de alimentacion del monitor

Figura 15-1: Indicadores led del monitor avanzado HemoSphere
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Tabla 15-1: Indicador de alarma visual del monitor avanzado HemoSphere

Estado de alarma Color Patron de luces Accion sugerida
Alarma fisiologica de Rojo ENCENDIDO/ Esta situacion de alarma fisioldgica precisa
prioridad alta APAGADO una atencion inmediata

parpadeante

Consulte la barra de estado para conocer la
situacion de alarma especifica

Errores y alertas Rojo ENCENDIDO/ Esta situacion de alarma requiere una
técnicos de prioridad alta APAGADO atencion inmediata
parpadeante

Si no se puede recuperar una situacion de
alarma técnica concreta, reinicie el sistema

Si el problema persiste, pdngase en contacto
con el Servicio Técnico de Edwards

Errores y alertas Amarillo ENCENDIDO/ Esta situacion de alarma precisa atencion
técnicos de prioridad APAGADO inmediata
media parpadeante

Consulte la barra de estado para conocer la
situacion de alarma especifica

Alarma fisioldgica de Amarillo ENCENDIDO/ Esta situacion de alarma precisa atencion
prioridad media APAGADO inmediata
parpadeante

Consulte la barra de estado para conocer la
situacion de alarma especifica

Alerta técnica de Amarillo ENCENDIDO fijo Esta situacion de alarma requiere atencion
prioridad baja no urgente

Consulte la barra de estado para conocer la
situacion de alarma especifica

Tabla 15-2: Luz de alimentacién del monitor avanzado HemoSphere

Estado del monitor Color Patrén de luces Accién sugerida

Alimentacion del monitor Verde ENCENDIDO fijo Ninguna

ENCENDIDA

Alimentacion del monitor Amarillo ENCENDIDO/ Espere a que la bateria se cargue
APAGADA APAGADO antes de desenchufarla de la red de
Monitor conectado con la red de parpadeante CA.

CA

Bateria cargando

Alimentacion del monitor Amarillo ENCENDIDO fijo Ninguna

APAGADA

Monitor conectado con la red de

CA

Bateria no carga

Alimentacion del monitor Sin luz APAGADO fijo Ninguna

APAGADA

15.3 Comunicacion del cable de presion

El cable de presion LED indica el estado del transductor o sensor de presion.
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1. estado del sensor de presion

Figura 15-2: Indicador LED del cable de presion

Tabla 15-3: Luz de comunicacién del cable de presion

Situacion Color Patron de luces | Accion sugerida

No se ha conectado ningun Sin luz APAGADO fijo | Ninguna

transductor/sensor de presion.

Transductor/sensor de presion Verde ENCENDIDO/ | Ponga a cero el sensor de presion antes de

conectado, pero no puesto a cero APAGADO iniciar la monitorizacion.

todavia. parpadeante

Transductor/sensor de presion Sin luz APAGADO fijo | Ninguna. El sensor de presion conectado

puesto a cero. puede monitorizar de forma activa la senal de

presion.

Alarma técnica de prioridad media | Amarillo ENCENDIDO/ | Consulte la pantalla para asegurarse del tipo

del transductor/sensor de presion. APAGADO de error técnico. Utilice el menu de ayuda o las
parpadeante tablas a continuacion para conocer la accién

sugerida adecuada.

15.4 Comunicacion de los sensores del modulo de oximetria

FORE-SIGHT ELITE

El led del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE indica el estado de los canales del sensor de

oximetria tisular.
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1. led de estado del canal 1 3. led de estado del canal 2

2. led de estado del modulo

Figura 15-3: Indicadores led del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Tabla 15-4: Luces de comunicacion led del médulo de
oximetriaFORE-SIGHT ELITE

Indicador led Color Indicacion
Estado de canal 1 | Blanco Ningun sensor conectado
Verde Sensor conectado
Estado de canal 2 | Blanco Ningun sensor conectado
Verde Sensor conectado
Estado del Verde Los canales estan asociados al
modulo puerto A del moédulo de oximetria
tisular HemoSphere
Azul Los canales estan asociados al
puerto B del moédulo de oximetria
tisular HemoSphere

AVISO:

Si alguno de los led del moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE no se enciende, no se debera emplear
el cable hasta que se haya reparado o sustituido. Péngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards. Existe el riesgo de que las piezas danadas disminuyan el rendimiento del médulo.

15.5 Comunicacion del controlador de presiones

Las luces del controlador de presiones indican el estado de los manguitos para el dedo y el sensor de
referencia del corazén.
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1. estado de los manguitos para el dedo 2. estado del sensor de referencia del corazén

Figura 15-4. Indicadores led del controlador de presiones

Tabla 15-5: Luces de comunicacién del controlador de presiones*

Situacién Color Patrén de luces

Accién sugerida

LUZ DE ESTADO DEL MANGUITO

No hay ningdn manguito para el | Sin luz APAGADO fijo
dedo conectado

Ninguna

Manguito para el dedo
conectado caducado

Manguito para el dedo de
Edwards conectado no
compatible

Manguito para el dedo Verde ENCENDIDO fijo Ninguna. El brazalete conectado se ha

conectado detectado y autenticado y no ha caducado.

Monitorizacion activa Verde ENCENDIDO/ Ninguna. La monitorizacion del manguito
APAGADO para el dedo conectado esta activa.
parpadeante

Manguito para el dedo Ambar ENCENDIDO/ Compruebe que se haya utilizado un

conectado defectuoso APAGADO manguito para el dedo de Edwards
parpadeante compatible.

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para el dedo.

Sustituya el manguito para el dedo por un
manguito para el dedo de Edwards
compatible.

Reinicie la medicién.

Si el problema persiste, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de
Edwards.

LUZ DE ESTADO DEL SENSOR DE REFERENCIA DEL CORAZON

No hay ningun sensor de Sin luz APAGADO fijo
referencia del corazén conectado

Ninguna

Sensor de referencia del corazén | Verde ENCENDIDO fijo
conectado

Ninguna. El sistema esta listo para iniciar
una medicion.
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No se detecta ningun sensor de
referencia del corazén Edwards

Situacion Color Patrén de luces Accién sugerida

Sensor de referencia del corazén | Ambar ENCENDIDO/ Compruebe que se haya usado un sensor

conectado defectuoso APAGADO de referencia del corazén Edwards.
parpadeante

Desconecte y vuelva a conectar el sensor de
referencia del corazon.

Sustituya el sensor de referencia del
corazon por un sensor de referencia del
corazon original.

Reinicie la medicion.

Si el problema persiste, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de
Edwards.

* El software también puede indicar un error en el manguito para el dedo. Consulte laTabla 15-20 en la pagina 297.

15.6 Mensajes de error del monitor avanzado HemoSphere

15.6.1 Errores/alertas del sistema/monitorizacion

Tabla 15-6: Errores/alertas del sistema

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Ranura del moédulo 1: error
de hardware

El médulo 1 no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexion de la
ranura o el médulo estan
dafiados

Vuelva a insertar el médulo

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar a la ranura del modulo 2
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Ranura del moédulo 2: error
de hardware

El médulo 2 no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexion de la
ranura o el mdédulo estan
dafiados

Vuelva a insertar el moédulo

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar a la ranura del modulo 1
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Ranura del médulo
L-Tech: fallo de hardware

El moédulo tecnoldgico grande no
esta bien insertado.

Los puntos de contacto de la
ranura o el modulo estan
danados.

Vuelva a insertar el médulo

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable 1: error de
hardware

El cable no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexion del
cable o el puerto estan dafiados

Vuelva a insertar el cable

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar al puerto de cable 2

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable 2: error de
hardware

El cable no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexion del
cable o el puerto estan dafiados

Vuelva a insertar el cable

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar al puerto de cable 1

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Ranura del médulo 1: error
de software

Hay un error de software en el
modulo insertado en la ranura
del médulo 1

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Ranura del médulo 2: error
de software

Hay un error de software en el
modulo insertado en la ranura
del médulo 2

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Ranura del médulo
L-Tech: fallo de software

Problema de software con el
modulo insertado en la ranura
del modulo tecnoldgico grande

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Puerto de cable 1: error de
software

Hay un error de software en el
cable insertado en el puerto de
cable 1

Pdongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Puerto de cable 2: error de
software

Hay un error de software en el
cable insertado en el puerto de
cable 2

Pdongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Ranura del moédulo 1: error
de comunicacion

El médulo 1 no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexion de la
ranura o el mdédulo estan
dafiados

Vuelva a insertar el moédulo

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar a la ranura del médulo 2
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Ranura del moédulo 2: error
de comunicacién

El médulo 2 no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexion de la
ranura o el médulo estan
dafiados

Vuelva a insertar el médulo

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar a la ranura del médulo 1
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Ranura del modulo
L-Tech: error de comunicacién

El moédulo tecnoldgico grande no
esta bien insertado.

Los puntos de contacto de la
ranura o el modulo estan
danados.

Vuelva a insertar el médulo

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable 1: error de
comunicacion

El cable no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexion del
cable o el puerto estan dafiados

Vuelva a insertar el cable

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar al puerto de cable 2

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable 2: error de
comunicacion

El cable no se ha insertado
correctamente

Los puntos de conexién del
cable o el puerto estan dafiados

Vuelva a insertar el cable

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Pruebe a cambiar al puerto de cable 1

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Monitor: version del
software incompatible

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Ranura del modulo 1:
version del software incompatible

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Ranura del modulo 2:
version del software incompatible

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Ranura del médulo
L-Tech: version de software
incompatible

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Puerto de cable 1: version
del software incompatible

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pdongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Puerto de cable 2: versién
del software incompatible

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pdongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: Se ha detectado un
segundo modulo Swan-Ganz

Se han detectado varias
conexiones de moédulos Swan-
Ganz

Desconecte uno de los médulos Swan-Ganz

Error: Médulo Swan-Ganz
desconectado

El médulo Swan-Ganz de
HemoSphere se ha retirado
durante la monitorizacién
Médulo Swan-Ganz de
HemoSphere no detectado
Los puntos de conexion de la
ranura o el médulo estan
dafiados

Confirme que el médulo se haya insertado
adecuadamente

Retire y vuelva a insertar el moédulo
Inspeccione el médulo en busca de pins
doblados o rotos

Pruebe en otra ranura del médulo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable {0}: Cable
de presién desconectado*

El cable de presion se ha
desconectado durante la
monitorizacion

Cable de presion no detectado
Faltan clavijas del conector del
cable de presién o estan
dobladas

Compruebe que el cable de presion esté
conectado

Verifique que la conexién entre el cable de
presion y el sensor/transductor sea segura
Compruebe si en el conector del cable de
presion faltan clavijas o estan dobladas
Desconecte y vuelva a conectar el cable de
presién

Pruebe a conectarlo a otro puerto de cable
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Se ha detectado un
segundo cable de oximetria

Se han detectado varias
conexiones de cables de
oximetria

Desconecte uno de los cables de oximetria

Error: Cable de oximetria
desconectado

No se ha detectado la conexion
del cable de oximetria en el
monitor avanzado HemoSphere
Faltan clavijas del conector del
cable de oximetria o estan
dobladas

Verifique que la conexion del cable de
oximetria/catéter sea segura

Verifique el conector del cable de oximetria
para ver si le faltan clavijas o estan dobladas
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Médulo ClearSight de
HemoSphere

Médulo ClearSight de
HemoSphere defectuoso

Apagar y encender el sistema

Sustituir el médulo ClearSight de
HemoSphere

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Médulo ClearSight de
HemoSphere desconectado

El médulo ClearSight de
HemoSphere se ha retirado
durante la monitorizacién
Moédulo ClearSight de
HemoSphere no detectado
Los puntos de conexion de la
ranura o el modulo estan
dafiados

Confirme que el mddulo se haya insertado
adecuadamente

Retire y vuelva a insertar el moédulo
Inspeccione el médulo en busca de pins
doblados o rotos

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Error del sistema interno

Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Apague y encienda el sistema.
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Bateria agotada

La bateria se ha agotado. Si no
se enchufa, el sistema se
apagara al cabo de un minuto

Conecte el monitor avanzado HemoSphere
a una fuente de alimentacion alternativa
para evitar el corte de alimentacion y
reanudar la monitorizacion

Error: La temperatura del

Apagado inminente

sistema es demasiado elevada:

La temperatura interna del
monitor se encuentra en un nivel
criticamente elevado

Las aberturas de ventilacion del
monitor estan obstruidas

Reubique el monitor lejos de cualquier
fuente de calor

Asegurese de que las aberturas de
ventilaciéon del monitor no estén obstruidas
ni tengan polvo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

hardware

Error: Salida de presion: error de

El cable de salida de presion no
esta debidamente conectado
Los puntos de conexion del
cable o el puerto estan dafiados

Vuelva a insertar el cable de salida de
presién

Inspeccione en busca de pins doblados o
rotos

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Pérdida de conectividad
del HIS

Se ha perdido la comunicacion
HL7

Conexion Ethernet deficiente
Conexion Wi-Fi deficiente

Compruebe la conexion Ethernet
Compruebe la conexion Wi-Fi

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Se ha detectado un
segundo sensor de presion de
GC

Se han detectado varios cables
de presién con conexiones a
sensores de GC

Desconecte uno de los sensores de GC del
cable de presién

Error: Error del médulo
inaldmbrico

Se ha producido un error interno
de hardware en el médulo
inalambrico

Deshabilite la conexién inalambrica y vuelva
a habilitarla

Alerta: La temperatura del
sistema es demasiado alta

La temperatura interna del
monitor esta alcanzando un nivel
criticamente elevado

Las aberturas de ventilacion del
monitor estan obstruidas

Reubique el monitor lejos de cualquier
fuente de calor

Asegurese de que las aberturas de
ventilacion del monitor no estén obstruidas
ni tengan polvo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: Los indicadores LED del
sistema no estan operativos

Error de comunicacion o del
hardware del indicador de
alarma visual

Funcionamiento incorrecto del
indicador de alarma visual

Apague y encienda el sistema.
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: El zumbador del sistema
no esta operativo

Error de comunicacion del
software o del hardware del
altavoz

Funcionamiento incorrecto del
altavoz de la placa principal

Apague y encienda el sistema
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: Bateria baja

La carga restante de la bateria
es inferior al 20 % o se
descargara al cabo de 8 minutos

Conecte el monitor avanzado HemoSphere
a una fuente de alimentacion alternativa
para evitar el corte de alimentacion y
continuar con la monitorizacion

Alerta: Bateria desconectada

No se detecta la bateria
previamente insertada
Conexion de la bateria deficiente

Confirme que la bateria esté correctamente
colocada en el compartimento
correspondiente

Extraiga la bateria y vuelva a insertarla
Cambie la bateria HemoSphere

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: Reparacioén de la bateria

Se ha producido un error interno
de la bateria

La bateria ya no puede mantener
al sistema adecuadamente con
una carga completa

Apague y encienda el sistema.
Si el problema persiste, sustituya la bateria

Alerta: Transmision de presion
no activa

Detectada conexién de un nuevo
canal de presién del monitor del
paciente

Vaya a la pantalla Cero presion/curva
presion y toque el boton de transmision de
presion (icono de curva) después de poner a
cero el monitor del paciente

Desconectar el cable de salida de presion

* Nota: {0} es el numero del puerto: 10 2.
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15.6.2 Advertencias del sistema/monitorizacion

Tabla 15-7: Advertencias del monitor avanzado HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

La bateria precisa
acondicionamiento

El calibrador de gas no esta
sincronizado con el estado real
de la capacidad de la bateria

Para garantizar una medicion constante,
asegurese de que el monitor avanzado
HemoSphere esté conectado a la toma de
corriente

Acondicione la bateria (asegurese de que no
haya ninguna medicion activa):

+ Conecte el monitor a una toma de corriente
para cargar completamente la bateria

* Deje la bateria completamente cargada en
reposo durante al menos dos horas

» Desconecte el monitor de la toma de
corriente y continte ejecutando el sistema
con la alimentacioén de la bateria

* El monitor avanzado HemoSphere se
apagara automaticamente cuando la bateria
se agote completamente

* Deje la bateria completamente descargada
en reposo durante al menos cinco horas

+ Conecte el monitor a una toma de corriente
para cargar completamente la bateria

Si el mensaje de acondicionamiento de la
bateria persiste, sustituya la bateria

Reparacion de la bateria

Se ha producido un error interno
de la bateria

Apague y encienda el sistema.
Si el problema persiste, sustituya la bateria

15.6.3 Errores del teclado numérico

Tabla 15-8: Errores del teclado numérico

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Valor fuera de rango (xx-yy)

El valor introducido es mas alto o
mas bajo que el rango permitido.

Mostrado cuando el usuario introduce un
valor fuera de rango. El rango se muestra
como parte de la notificacion con los valores
de xx e yy sustituidos.

El valor debe ser < xx

El valor introducido esta dentro
del rango, pero es mayor que el
valor maximo configurado como
escala alta. xx es el valor
asociado.

Introduzca un valor mas bajo.

El valor debe ser = xx

El valor introducido esta dentro
del rango, pero es menor que el
valor minimo configurado como
escala baja. xx es el valor
asociado.

Introduzca un valor mas alto.

La contrasefa introducida es
incorrecta

La contrasefna introducida es
incorrecta.

Introduzca la contrasena correcta.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Introduzca una hora valida.

La hora introducida no es valida
como, por ejemplo, 25:70.

Introduzca la hora correcta en el formato de
12 0 24 horas.

Introduzca una fecha valida.

La fecha introducida no es valida
como, por ejemplo, 33.13.009.

Introduzca la fecha correcta.

15.7.1 Errores/alertas del GC

Tabla 15-9: Errores/alertas del GC del médulo HemoSphere Swan-Ganz

15.7 Mensajes de error del médulo Swan-Ganz de HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: GC — Temperatura
sanguinea fuera de rango
(<31°Co>41°C)*

La temperatura de la sangre
monitorizada es <31 °C o
>41°C

Verifique la colocacion correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balon sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacién correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

« considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Reanude la monitorizacion del GC cuando la
temperatura sanguinea esté dentro del
rango

Error: GC - Gasto cardiaco
< 1,0 L/min*

GC medido < 1,0 I/min

Siga el protocolo hospitalario para aumentar
el GC
Reanude la monitorizacion del GC

use el modo de bolo

Error: GC — Memoria del catéter,

Mala conexion del filamento
térmico del catéter
Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente
Error de catéter de GC

El cable de CCO del paciente
esta conectado al puerto de
cable de prueba

Verifique que el filamento térmico esté bien
conectado

Verifique las conexiones del catéter/
filamento térmico del cable de CCO del
paciente y si faltan clavijas o estan dobladas
Realice la prueba del cable de CCO del
paciente

Cambie el cable de CCO del paciente

Use el modo del GC del bolo

Sustituya el catéter para medir el GC

Error: GC - Verificacion del
catéter, use el modo de bolo

Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente
Error de catéter de GC

El catéter conectado no es un
catéter de GC continuo de
Edwards

Realice la prueba del cable de CCO del
paciente

Cambie el cable de CCO del paciente
Use el modo del GC del bolo

Verifique que el catéter sea un catéter de
GC continuo de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: GC - Verifique las
conexiones del catéter y el cable

No se detectan las conexiones
del termistor y del filamento
térmico del catéter
Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente

Verifique las conexiones del cable de CCO
del paciente y del catéter

Desconecte las conexiones del filamento
térmico y el termistor, y verifique si faltan
clavijas o estan dobladas

Realice la prueba del cable de CCO del
paciente

Cambie el cable de CCO del paciente

Error: GC - Verifique la conexion
del filamento térmico

No se detecta la conexion del
filamento térmico del catéter
Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente

El catéter conectado no es un
catéter de GC continuo de
Edwards

Verifique que el filamento térmico del catéter
esté conectado de modo seguro al cable de
CCO del paciente

Desconecte la conexion del filamento
térmico y verifique si faltan clavijas o estan
dobladas

Realice la prueba del cable de CCO del
paciente

Cambie el cable de CCO del paciente
Verifique que el catéter sea un catéter de
GC continuo de Edwards

Use el modo del GC del bolo

Error: GC - Verifique la posicion
del filamento térmico*

El flujo alrededor del filamento
térmico puede estar disminuido
El filamento térmico puede estar
contra la pared del vaso
sanguineo

El catéter no esta en el paciente

Purgue las luces del catéter

Verifique la colocacion correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
baléon sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacién correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

« considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Reanude la monitorizacion del GC

Error: GC - Verifique la conexion
del termistor

No se detecta la conexion del
termistor del catéter

La temperatura sanguinea
monitorizada es <15 °C o
>45°C

Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente

Verifique que el conector del termistor del
catéter esté conectado de modo seguro al
cable de CCO del paciente

Verifique que la temperatura de la sangre
esté entre 1545 °C

Desconecte la conexion del termistor y
verifique si faltan clavijas o estan dobladas
Realice la prueba del cable de CCO del
paciente

Cambie el cable de CCO del paciente

Error: GC - Procesador de la
sefal, use el modo de bolo

Error en el procesamiento de
datos

Reanude la monitorizacion del GC

Apague y encienda el monitor para restaurar
el sistema

Use el modo del GC del bolo
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: GC - Pérdida de sefal
térmica*

La sefal térmica detectada por el
monitor es demasiado pequefa
para procesarla

Interferencia del dispositivo de
compresion secuencial

Verifique la colocacién correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balon sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacién correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

« considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Apague temporalmente el dispositivo de
compresion secuencial segun el
procedimiento del hospital

Reanude la monitorizacion del GC

Error: Médulo Swan-Ganz

Interferencia del
electrocauterizador
Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Desconecte el cable de CCO del paciente
durante el uso del electrocauterizador
Extraiga y vuelva insertar el médulo para
restablecerlo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: GC — Adaptacion de la
sefal (continuacion)

Detectados grandes cambios de
la temperatura sanguinea en la
arteria pulmonar

Interferencia del dispositivo de
compresion secuencial

El filamento térmico del paciente
no esta bien colocado

Deje pasar mas tiempo para que el monitor
mida y muestre el GC

Verifique la colocacion correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balén sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

« considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Al minimizar las molestias del paciente, se
pueden disminuir las variaciones de
temperatura

Apague temporalmente el dispositivo de
compresion secuencial segun el
procedimiento del hospital

Alerta: GC — Temperatura
sanguinea inestable
(continuacion)

Detectados grandes cambios de
la temperatura sanguinea en la
arteria pulmonar

Interferencia del dispositivo de
compresion secuencial

Espere que se actualice la medicion del GC
Al minimizar las molestias del paciente, se
pueden disminuir las variaciones de
temperatura

Apague temporalmente el dispositivo de
compresion secuencial segun el
procedimiento del hospital

reinicie la monitorizacion.

* Son errores sin restablecimiento aufomatico. Toque el icono de silencio para silenciar. Para eliminar el error,
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16.7.2 Errores y alertas de VDF y VS
Tabla 15-10: Errores y alertas de VDF y VS del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

frecuencia cardiaca

Alerta: VDF: Falta la sefial de la

Frecuencia cardiaca del paciente
promediada en el periodo fuera
de rango (FCyeq <30 0

> 200 Ipm)

No se detecta la frecuencia
cardiaca

No se detecta la conexién del
cable de interfaz del ECG

Espere hasta que la frecuencia cardiaca
media esté dentro del rango

Seleccione la configuracion adecuada del
electrodo para maximizar los activadores de
la frecuencia cardiaca

Verifique que la conexién del cable entre el
monitor avanzado HemoSphere y el monitor
de cabecera sea segura

Cambie el cable de interfaz del ECG

limite del umbral de la FC

Alerta: VDF — Se ha excedido el

Frecuencia cardiaca del paciente
promediada en el periodo fuera
de rango (FCp,eq <300

> 200 Ipm)

Espere hasta que la frecuencia cardiaca
media esté dentro del rango

Seleccione la configuracion adecuada del
electrodo para maximizar los activadores de
la frecuencia cardiaca

Verifique que la conexién del cable entre el
monitor avanzado HemoSphere y el monitor
de cabecera sea segura

Cambie el cable de interfaz del ECG

sefial (continuacion)

Alerta: VDF — Adaptacién de la

Puede que haya cambiado el
patron respiratorio del paciente
Interferencia del dispositivo de
compresion secuencial

El filamento térmico del paciente
no esta bien colocado

Deje que pase mas tiempo para que el
monitor mida y muestre el VDF

Apague temporalmente el dispositivo de
compresion secuencial segun el
procedimiento del hospital

Verifique la colocacién correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

» confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balén sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

» considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Alerta: VS: Falta la sefial de
frecuencia cardiaca

Frecuencia cardiaca del paciente
promediada en el periodo fuera
de rango (FCp,eq <300

> 200 Ipm)

No se detecta la frecuencia
cardiaca

No se detecta la conexién del
cable de interfaz del ECG

Espere hasta que la frecuencia cardiaca
media esté dentro del rango

Seleccione la configuracion adecuada del
electrodo para maximizar los activadores de
la frecuencia cardiaca

Verifique que la conexién del cable entre el
monitor avanzado HemoSphere y el monitor
de cabecera sea segura

Cambie el cable de interfaz del ECG
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15.7.3 Errores/alertas de GCi

Tabla 15-11: Errores/alertas de GCi del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: GCi — Verifique la
conexién de la sonda del
inyectable

No se ha detectado la sonda de
temperatura del inyectable
Funcionamiento incorrecto de la
sonda de temperatura del
inyectable

Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente

Verifique la conexion entre el cable de CCO
del paciente y la sonda de temperatura del
inyectable

Cambie la sonda de temperatura del
inyectable

Cambie el cable de CCO del paciente

Error: GCi — Verifique la
conexion del termistor

No se detecta la conexién del
termistor del catéter

La temperatura sanguinea
monitorizada es < 15 °C o
>45°C

Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente

Verifique que el conector del termistor del
catéter esté conectado de modo seguro al
cable de CCO del paciente

Verifique que la temperatura sanguinea esté
entre 15-45 °C

Desconecte la conexion del termistor y
verifique si faltan clavijas o estan dobladas
Cambie el cable del CCO del paciente

Error: GCi — El volumen del
inyectable no es valido

Volumen de inyectado con la
sonda Coset debe ser de 5 ml o
10 ml

Cambie el volumen inyectado a 5 ml 0 10 ml
Utilice una sonda de tipo bafio para un
volumen de inyectado de 3 ml

Error: GCi — Temperatura del
inyectable fuera de rango,
compruebe la sonda

Temperatura del inyectable
<0°C,>30°Co>T.?sang.
Funcionamiento incorrecto de la
sonda de temperatura del
inyectable

Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente

Verifique la temperatura del liquido para el
inyectable

Verifique las conexiones de la sonda del
inyectable para ver si faltan clavijas o si
estan dobladas

Cambie la sonda de temperatura del
inyectable

Cambie el cable de CCO del paciente

Error: GCi: temperatura
sanguinea fuera de rango

La temperatura sanguinea
monitorizada es < 31 °C o
>41°C

Verifique la colocacién correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balén sea de 1,25 a 1,50 ml

» confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

* considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Reanudar las inyecciones de bolos cuando
la temperatura sanguinea esté dentro del
rango

Alerta: GCi — Linea de base
inestable

Detectados grandes cambios de
temperatura en la arteria
pulmonar

Deje que pase mas tiempo para que se
estabilice la linea de base de la temperatura
sanguinea

Use el modo manual

Alerta: GCi — Curva no detectada

No se ha detectado la inyeccién
de bolo durante > 4 minutos
(modo automatico) o 30
segundos (modo manual)

Reinicie la monitorizacion del GC Bolo y
proceda con las inyecciones
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: GCi — Curva extendida

Curva de termodilucion lenta
hasta regresar a la linea de base
Puerto del inyectable en la vaina
introductora

Posible derivacion cardiaca

Verifique la técnica correcta de inyeccion
Verifique la colocacién correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balon sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacién correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

« considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Asegurese de que la ubicacion del puerto
del inyectable esté fuera de la vaina
introductora

Utilice un inyectable "helado" o un volumen
de inyectable de 10 ml para crear una sefal
térmica mas grande

Alerta: GCi — Curva irregular

La curva de termodilucion tiene
multiples picos

Verifique la técnica correcta de inyeccion
Verifique la colocacion correcta del catéter
en la arteria pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balén sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

« considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Utilice un inyectable "helado" o un volumen
de inyectable de 10 ml para crear una sefal
térmica mas grande

Alerta: GCi - Inyectable caliente

Temperatura del inyectable
dentro del margen de 8 °C de la
temperatura sanguinea
Funcionamiento incorrecto de la
sonda de temperatura del
inyectable

Funcionamiento incorrecto del
cable de CCO del paciente

Utilice liquido frio para el inyectable
Cambie la sonda de temperatura del
inyectable

Cambie el cable de CCO del paciente
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16.7 .4 Errores/alertas de RVS
Tabla 15-12: Errores/alertas de RVS del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: RVS - Pérdida de la
sefial de presién subordinada

El puerto de entrada analdgica
del monitor avanzado
HemoSphere no esta
configurado para aceptar la PAM
nila PVC

No se han detectado las
conexiones del cable de interfaz
de entrada analogica

Sefial de entrada inexacta
Funcionamiento incorrecto del
monitor externo

Verifique el rango de tension correcto y los
valores de tension bajo/alto en el monitor
avanzado HemoSphere para el monitor
externo

Verifique que la conexién del cable entre el
monitor avanzado HemoSphere y el monitor
de cabecera sea segura

Verifique que se hayan introducido los
valores correctos de altura/peso y las
unidades de medicion del ASC del paciente
Verifique la sefal del dispositivo de salida
analogica del monitor externo

Cambie el médulo del dispositivo externo, si
se utiliza

analégicas para una
monitorizacién de la RVS

Alerta: RVS - Configure entradas

Los puertos de entrada
analogica del monitor avanzado
HemoSphere no estan
configurados para aceptar las
sefiales de PAM ni PVC

Utilice la pantalla de configuracion de
entradas analdgicas para configurar los
puertos de entradas analdgicas 1y 2 para
una salida de la sefial de PAM y PVC de
monitores externos

15.7.5 Errores/alertas de parametros de 20 segundos

Tabla 15-13: Errores/alertas de parametros de 20 segundos del méduloSwan-Ganz de HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Parametros de 20s -
Calidad de seial de AP
deficiente

La curva de presion arterial
pulmonar es inadecuada para
medir los parametros de 20s con
precision

Curva de presion deficiente
durante un periodo prolongado
La integridad de la linea de
monitorizacién esta en peligro

La curva de presion ha cambiado
o esta midiendo sefales
negativas debido a un cambio en
el eje flebostatico u otro
movimiento relacionado que
influye en la sefal de presion

Verifique la colocacion correcta del catéter
arterial pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balén sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

» considere la utilizacién de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Asegurese de que la linea de presion arterial
pulmonar no esté retorcida

Asegurese de que no haya conexiones
sueltas

Realice una prueba de onda cuadrada para
evaluar la respuesta de frecuencia del
sistema.

Vuelva a poner a cero el transductor de
presion de la arteria pulmonar
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Parametros de 20s - Error
de software

Se ha producido un error de
software con los parametros de
20s

Apague y encienda el sistema

Vuelva a poner a cero el transductor de
presion de la arteria pulmonar

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: Parametros de 20s -
Presion de AP negativa
detectada

La curva de presion arterial
pulmonar es inadecuada para
medir los parametros de 20s con
precision

Transductor de presion no
alineado con el eje flebostatico
del paciente

La integridad de la linea de
monitorizacion esta en peligro

Verifique la colocacion correcta del catéter
arterial pulmonar:

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balén sea de 1,25 a 1,50 ml

« confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

« considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Confirme que el transductor de presion esté
alineado con el eje flebostatico del paciente
Ponga a cero el transductor de presién en el
monitor avanzado HemoSphere y verifique
la conexion del cable de presion

156.7.6 Resolucion de problemas generales

Tabla 15-14: Resolucién de problemas generales del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conecte el modulo Swan-Ganz
de HemoSphere para monitorizar
el GC

No se ha detectado ninguna
conexién con el médulo Swan-
Ganz de HemoSphere

Inserte el médulo Swan-Ganz de
HemoSphere en la ranura 1 o en la ranura 2
del monitor

Retire y vuelva a insertar el moédulo

Conecte el cable del CCO del
paciente para una monitorizacion
del GC.

No se ha detectado ninguna
conexion entre el médulo Swan-
Ganz de HemoSphere y el cable
del CCO del paciente

Compruebe la conexion entre el cable del
CCO y el modulo Swan-Ganz de
HemoSphere insertado

Desconecte el cable del CCO del paciente y
compruebe si faltan clavijas o estan
dobladas

Cambie el cable del CCO del paciente

Conecte el termistor para una
monitorizacion del GC

No se ha detectado ninguna
conexioén entre el cable del CCO
del paciente y el termistor del
catéter

Funcionamiento incorrecto del
cable del CCO del paciente

Compruebe que el conector del termistor del
catéter esté conectado de modo seguro al
cable del CCO del paciente

Desconecte la conexion del termistor y
compruebe si faltan clavijas o estan
dobladas

Realice la prueba del cable del CCO del
paciente

Cambie el cable del CCO del paciente
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conecte el filamento térmico
para una monitorizacion del GC

No se ha detectado ninguna
conexion entre el cable del CCO
del paciente y el filamento
térmico del catéter
Funcionamiento incorrecto del
cable del CCO del paciente

El catéter conectado no es un
catéter de GC continuo de
Edwards

Compruebe que el filamento térmico del
catéter esté conectado de modo seguro al
cable del CCO del paciente

Desconecte la conexion del filamento
térmico y compruebe si faltan clavijas o
estan dobladas

Realice la prueba del cable del CCO del
paciente

Cambie el cable del CCO del paciente
Compruebe que el catéter sea un catéter de
GC continuo de Edwards

Conecte una sonda de
inyectable para una
monitorizacion del GCi

No se ha detectado ninguna
conexion entre el cable del CCO
del paciente y la sonda de
temperatura del inyectable
Funcionamiento incorrecto de la
sonda de temperatura del
inyectable

Funcionamiento incorrecto del
cable del CCO del paciente

Compruebe la conexion entre el cable del
CCO del paciente y la sonda de temperatura
del inyectable

Cambie la sonda de temperatura del
inyectable

Cambie el cable del CCO del paciente

Conecte entradas analdgicas
para una monitorizacion de la
RVS

No se han detectado las
conexiones del cable de interfaz
de entrada analogica

Compruebe que la conexion entre la
plataforma de monitorizacion y el monitor de
cabecera sea correcta.

Compruebe la sefial del dispositivo de salida
analogica del monitor externo

Configure entradas analdgicas
para una monitorizacion de la
RVS

Los puertos de entrada
analdgica del monitor avanzado
HemoSphere no estan
configurados para aceptar las
sefiales de PAM ni PVC

Utilice la pantalla de configuracion de
entradas analdgicas para configurar los
puertos de entradas analdgicas 1y 2 para
una salida de la sefial de PAM y PVC de
monitores externos

Conecte la entrada del ECG para
una monitorizacion del VDF o el
VS

No se detecta la conexion del
cable de interfaz del ECG

Compruebe que la conexion del cable entre
el monitor avanzado HemoSphere y el
monitor de cabecera sea segura

Cambie el cable de interfaz del ECG

Conecte el cable de presion para
la monitorizacion de los
parametros de 20s

No se ha detectado ninguna
conexion entre el monitor
avanzado HemoSphere y el
cable de presién

Verifique la conexion entre el cable de
presion y el monitor

Desconecte el cable de presion 'y
compruebe si faltan clavijas o estan
dobladas

Cambie el cable de presion

Conecte el sensor de presion
arterial pulmonar para la
monitorizacion de los parametros
de 20s

GCaos, IC20s, VS20s 0 VSlzs
estan configurados como
parametros clave

No se ha detectado ninguna
conexion entre el cable de
presion y el sensor de presion
arterial pulmonar

Verifique la conexion entre el cable de
presion y el monitor

Desconecte el cable de presion 'y
compruebe si faltan clavijas o estan
dobladas

Cambie el cable de presion

Ponga a cero la presion arterial
pulmonar para la monitorizacién
de los parametros de 20s

La sefal de presion arterial
pulmonar no se puso a cero
antes de la monitorizacion

Toque el icono "Cero presién/curva presion”
de la barra de navegacion
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paciente.
ASC < 1.

Mensaje Posibles causas Acciones sugeridas
IC>GC Valor incorrecto del ASC del Compruebe las unidades de medida y los
paciente. valores de la altura y el peso del paciente.
ASC < 1.
GC * GCi Informacion del bolo configurada | Verifique que se hayan seleccionado
incorrectamente correctamente la constante de calculo, el
Termistor o sonda del inyectable |volumen de inyectable y el tamafio del
defectuosos catéter
La temperatura de la linea de Utilice un inyectable "helado" o un volumen
base inestable esta afectando de inyectable de 10 ml para crear una sefial
las mediciones del GC del bolo | térmica grande
Verifique la técnica correcta de inyeccion
Cambie la sonda de temperatura del
inyectable
RVS > IRVS Valor incorrecto del ASC del Compruebe las unidades de medida y los

valores de la altura y el peso del paciente.

FCpeq del monitor avanzado
HemoSphere * FC del monitor
externo

El monitor externo no esta
configurado 6ptimamente para la
salida de sefial del ECG
Funcionamiento incorrecto del
monitor externo

Funcionamiento incorrecto del
cable de interfaz del ECG
Frecuencia cardiaca del paciente
elevada

El monitor avanzado
HemoSphere usa hasta

3 minutos de datos de FC para
calcular la FCyeq

Detenga la monitorizacion del GC vy verifique
que la frecuencia cardiaca sea la misma en
el monitor externo y el monitor avanzado
HemoSphere

Seleccione la configuracion apropiada del
electrodo para maximizar los activadores de
la frecuencia cardiaca y minimizar la
deteccién de picos auriculares

Verifique la salida de sefal del dispositivo de
monitorizacion externo

Espere a que se estabilice la FC del
paciente

Cambie el cable de interfaz del ECG

Visualizacion de la PAM y la
PVC en el monitor avanzado

HemoSphere * Monitor externo

La plataforma de monitorizacién
avanzada HemoSphere se ha
configurado incorrectamente
Sefial de entrada inexacta
Funcionamiento incorrecto del
monitor externo

Verifique el rango de tension correcto y los
valores de tension bajo/alto en el monitor
avanzado HemoSphere para el monitor
externo

Confirme el uso de las unidades de medida
correctas para los valores de tension del
puerto de entrada analdgica (mm Hg o kPa)
Verifique que se hayan introducido los
valores correctos de altura/peso y unidades
de medida del ASC del paciente

Verifique la sefal del dispositivo de salida
analdgica del monitor externo

Cambie el cable de interfaz de entrada
analogica
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15.8 Mensajes de error del cable de presién

15.8.1 Errores/alertas generales del cable de presién

Tabla 15-15: Errores/alertas generales del cable de presion HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Puerto de cable {0}: Cable
de presién*

Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Desconecte y vuelva a conectar el cable de
presion

Aleje el cable de cualquier fuente de calor o
superficie aislante

Si el cuerpo del cable esta caliente, déjelo
que se enfrie antes de volver a utilizarlo
Apague y encienda el monitor para
restablecer la plataforma

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable {0}:
Sensor de presiéon*

Funcionamiento incorrecto del
sensor o del cable
Sensor dafiado o defectuoso

Desconecte el sensor y compruebe las
conexiones para ver si faltan clavijas o estan
dobladas

Cambie el sensor de presion

Cambie el cable de presion

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable {0}:
Sensor de presién
desconectado*

El sensor de presién se ha
desconectado durante la
monitorizacion

Conexiones del cable no
detectadas

Funcionamiento incorrecto del
sensor o del cable de presién
Edwards

Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Verifique la conexion del catéter

Verifique el sensor y el cable de presion y
compruebe si faltan clavijas

Cambie el cable de presion Edwards
Cambie el sensor de GC/presion de
Edwards

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Puerto de cable {0}:
sensor de presion incompatible*

Se ha detectado un sensor no
perteneciente a Edwards
Funcionamiento incorrecto del
sensor o del cable
Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Verifique que se haya usado un sensor de
presion Edwards

Desconecte el sensor y compruebe las
conexiones para ver si faltan clavijas o estan
dobladas

Cambie el sensor de presion

Cambie el cable de presion

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Puerto de cable {0}: Curva
de presion inestable*®

La curva arterial no es adecuada
para medir el GC con precision
La integridad de la linea de
monitorizacion de la presion esta
comprometida

La presion sistolica es
demasiado alta o la presion
diastdlica demasiado baja

Se esta lavando el conducto de
fluido

Compruebe el sistema de GC continuo
Edwards desde el paciente hasta el
manguito de presion

Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertension aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor de GC Edwards
esté alineado con el eje flebostatico del
paciente

Ponga a cero el sensor de GC Edwards en
el monitor avanzado HemoSphere y
verifique la conexion del cable de presion
Asegurese de que el manguito de presion
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte.
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de GC continuo Edwards
Desconecte y vuelva a conectar el cable de
presion

Alerta: Puerto de cable {0}:
Suelte el botén de puesta a cero
del cable de presion*

El botén de puesta a cero del
cable de presién ha estado
pulsado durante mas de

10 segundos

Funcionamiento incorrecto del
cable de presién

Suelte el botdn de puesta a cero del cable
de presion

Compruebe que el botén se suelta
adecuadamente

Sustituya el cable de presion

* Nota. {0} es el numero del puerto: 10 2.
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15.8.2 Errores/alertas del GC
Tabla 15-16: Errores/alertas del GC del cable de presion HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: GC: compruebe la curva
arterial

La curva arterial no es adecuada
para medir el GC con precision
Curva de presion deficiente
durante demasiado tiempo

La integridad de la linea de
monitorizacién de la presion esta
comprometida

La presion sistolica es
demasiado alta o la presion
diastélica demasiado baja

Compruebe el sistema de GC continuo
Edwards desde el paciente hasta el
manguito de presion

Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertensién aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor de GC Edwards
esté alineado con el eje flebostatico del
paciente

Ponga a cero el sensor de GC Edwards en
el monitor avanzado HemoSphere y
verifique la conexion del cable de presion
Asegurese de que el manguito de presion
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de GC continuo Edwards

Error: GC: Curva arterial
comprometida

Funcionamiento incorrecto del
sensor o del cable de presién
Edwards

Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

El estado del paciente resulta en
una presion del pulso baja

La integridad de la linea de
monitorizacion de la presion esta
comprometida

Sensor de GC no alineado con el
eje flebostatico del paciente

Compruebe el sistema de GC Edwards
desde el paciente hasta el manguito de
presion

Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertension aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor de GC Edwards
esté alineado con el eje flebostatico del
paciente

Ponga a cero el sensor de GC Edwards en
el monitor avanzado HemoSphere y
verifique la conexion del cable de presion
Asegurese de que el manguito de presion
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de GC Edwards

Verifique el sensor y el cable de presién
Edwards y compruebe si faltan clavijas
Cambie el cable de presion Edwards
Cambie el sensor de GC Edwards

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: GC: presion arterial
desconectada

Presion arterial baja y no pulsatil
Catéter arterial desconectado
Conexiones del cable no
detectadas

Funcionamiento incorrecto del
sensor de GC o del cable de
presion Edwards
Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Verifique la conexion del catéter arterial
Verifique el sensor de GC y el cable de
presion Edwards y compruebe si faltan
clavijas

Cambie el cable de presion Edwards
Cambie el sensor de GC Edwards

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: GC: sefial de presién
arterial inestable

La curva arterial no es adecuada
para medir el GC con precisién
La integridad de la linea de
monitorizacion de la presién
arterial esta comprometida

La presion sistélica es
demasiado alta o la presion
diastolica demasiado baja

Compruebe el sistema de GC continuo
Edwards desde el paciente hasta el
manguito de presién

Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertensién aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor de GC Edwards
esté alineado con el eje flebostatico del
paciente

Ponga a cero el sensor de GC Edwards en
el monitor avanzado HemoSphere y
verifique la conexion del cable de presién
Asegurese de que el manguito de presién
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de GC continuo Edwards

Alerta: GC: presion de pulso baja

La integridad de la linea de
monitorizacion de la presién esta
comprometida

El estado del paciente resulta en
una presion del pulso baja

Compruebe el sistema de GC Edwards
desde el paciente hasta el manguito de
presién

Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertensién aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor de GC Edwards
esté alineado con el eje flebostatico del
paciente

Ponga a cero el sensor de GC Edwards en
el monitor avanzado HemoSphere y
verifique la conexion del cable de presién
Asegurese de que el manguito de presién
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de GC Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: GC: curva de presion
inestable

La curva arterial no es adecuada
para medir el GC con precisién
La integridad de la linea de
monitorizacion de la presion esta
comprometida

La presion sistdlica es
demasiado alta o la presion
diastolica demasiado baja

Se esta lavando el conducto de
fluido

Compruebe el sistema de GC continuo
Edwards desde el paciente hasta el
manguito de presion

Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertensién aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor de GC Edwards
esté alineado con el eje flebostatico del
paciente

Ponga a cero el sensor de GC Edwards en
el monitor avanzado HemoSphere y
verifique la conexién del cable de presion
Asegurese de que el manguito de presién
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de GC continuo Edwards

15.8.3 Errores/alertas de RVS
Tabla 15-17: Errores/alertas de RVS del cable de presién HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

de PVC subordinada

Alerta: RVS: Pérdida de la sefal

El puerto de entrada analdgica
del monitor avanzado
HemoSphere no esta
configurado para aceptar la PVC
No se ha detectado la conexion
del cable de interfaz de entrada
analogica

Sefal de entrada inexacta
Funcionamiento incorrecto del
monitor externo

Verifique el rango de tension correcto y los
valores de tension bajo/alto en el monitor
avanzado HemoSphere para el monitor
externo

Verifique que la conexion del cable entre el
monitor avanzado HemoSphere y el monitor
de cabecera sea segura

Verifique que se hayan introducido los
valores correctos de altura/peso y las
unidades de medicion del ASC del paciente
Verifique la sefial del dispositivo de salida
analdgica del monitor externo

Cambie el mddulo del dispositivo externo, si
se utiliza

para una monitorizacion de la
RVS

Alerta: RVS: Configure entradas
analogicas o introduzca la PVC

El puerto de entrada analdgica
del monitor avanzado
HemoSphere no esta
configurado para aceptar la
sefal de PVC

No se ha introducido ningun
valor de PVC

Utilice la pantalla de configuracion de
entradas analégicas para configurar los
puertos de entrada analégica 1 0 2 para una
salida de la sefial de PVC de monitor
externo

Introduzca el valor de PVC
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15.8.4 Errores/alertas del PAM
Tabla 15-18: Errores/alertas de PAM del cable de presion HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: PAM: presion arterial
desconectada

Presion arterial baja y no pulsatil
Catéter arterial desconectado
Conexiones del cable no
detectadas

Funcionamiento incorrecto del
sensor TruWave o del cable de
presion de Edwards
Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Verifique la conexion del catéter arterial
Verifique la conexion entre el sensor y el
cable de presién y compruebe si faltan
clavijas

Cambie el cable de presion

Cambie el sensor de presion

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: PAM: forma de onda
comprometida

Funcionamiento incorrecto del
sensor o del cable de presién
Edwards

Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

El estado del paciente resulta en
una presion del pulso baja

La integridad de la linea de
monitorizacion de la presion esta
comprometida

Sensor de GC no alineado con el
eje flebostatico del paciente

Compruebe el sistema de GC Edwards
desde el paciente hasta el manguito de
presién

Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertension aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor de GC Edwards
esté alineado con el eje flebostatico del
paciente

Ponga a cero el sensor de GC Edwards en
el monitor avanzado HemoSphere y
verifique la conexién del cable de presion
Asegurese de que el manguito de presion
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de GC Edwards

Verifique el sensor y el cable de presién
Edwards y compruebe si faltan clavijas
Cambie el cable de presion Edwards
Cambie el sensor de GC Edwards

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: PAM: curva de presion
inestable

La curva arterial no es adecuada
para medir la presion sanguinea
con precision

La integridad de la linea de
monitorizacion de la presion esta
comprometida

La presion sistolica es
demasiado alta o la presion
diastdlica demasiado baja

Se esta lavando el conducto de
fluido

Compruebe el sistema de monitorizacion de
presion de Edwards comenzando por el
paciente hasta la bolsa de presion
Compruebe la curva arterial en busca de
hipotension aguda, hipertension aguda y
perturbaciones debidas a movimientos
Asegurese de que el catéter arterial no esté
retorcido ni obstruido

Asegurese de que todas las lineas de
presion arterial estén libres y las llaves de
paso estén correctamente colocadas
Asegurese de que el sensor/transductor de
presion de Edwards esté alineado con el eje
flebostatico del paciente

Ponga a cero el sensor/transductor de
presion de Edwards en el monitor avanzado
HemoSphere y confirme la conexion del
cable de presion

Asegurese de que el manguito de presion
esté inflado y de que la bolsa de lavado esté
llena por lo menos en una cuarta parte
Realice una prueba de onda cuadrada para
analizar la respuesta de frecuencia del
sistema de monitorizacion de presion de
Edwards

15.8.5 Resolucion de problemas generales

Tabla 15-19: Resolucién de problemas generales del cable de presién HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

monitorizar el GC o la presion

Conecte el cable de presion para

No se ha detectado ninguna
conexion entre el monitor
avanzado HemoSphere y el
cable de presién

Verifique la conexion entre el cable de
presion y el monitor

Desconecte el cable de presion'y
compruebe si faltan clavijas o estan
dobladas

Cambie el cable de presion

GC para monitorizar el GC

Conecte el sensor de presion del

Se ha configurado un parametro
clave dependiente del GC

No se ha detectado ninguna
conexion entre el cable de
presion y el sensor de presion
del GC

Se ha conectado un sensor de
presion incorrecto

Verifique la conexion entre el cable de
presion y el catéter

Compruebe que el sensor de presion
conectado es adecuado para monitorizar el
GC

Desconecte el cable de presion 'y
compruebe si faltan clavijas

Cambie el sensor de GC Edwards

Cambie el cable de presion

Conecte el sensor de presion
para monitorizar la presion
arterial

Se ha configurado un parametro
clave dependiente de la presion
arterial

No se ha detectado ninguna
conexion entre el cable de
presion y un sensor de presion
arterial

Verifique la conexion entre el cable de
presion y el catéter

Desconecte el cable de presion 'y
compruebe si faltan clavijas

Cambie el sensor de presién Edwards
Cambie el cable de presion
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conecte el sensor de presion
para monitorizar la presion
arterial pulmonar

La PAPM se ha configurado
como parametro clave

No se ha detectado ninguna
conexion entre el cable de
presion y un sensor de presion
arterial pulmonar

Verifique la conexion entre el cable de
presion y el catéter

Desconecte el cable de presion 'y
compruebe si faltan clavijas

Cambie el sensor de presién Edwards
Cambie el cable de presion

Conecte el sensor de presion
para monitorizar la PVC

La PVC se ha configurado como
parametro clave

No se ha detectado ninguna
conexion entre el cable de
presion y un sensor de presion
venosa central

Verifique la conexion entre el cable de
presion y el catéter

Desconecte el cable de presion 'y
compruebe si faltan clavijas

Cambie el sensor de presién Edwards
Cambie el cable de presion

Ponga a cero la presion arterial
para monitorizar el GC

La sefal de presion arterial no se
puso a cero antes de la
monitorizacion del GC

Toque el icono “Cero presion/curva presion”
de la barra de navegacion o del menu de
acciones clinicas para poner a cero la
presion

Ponga a cero la presion para
monitorizar la presion arterial

La sefal de presion arterial no se
puso a cero antes de la
monitorizacion

Toque el icono “Cero presion/curva presion”
de la barra de navegacion o del menu de
acciones clinicas para poner a cero la
presion

Ponga a cero la presion para
monitorizar la presién arterial
pulmonar

La sefal de presion arterial
pulmonar no se puso a cero
antes de la monitorizacion

Toque el icono “Cero presion/curva presion”
de la barra de navegacion o del menu de
acciones clinicas para poner a cero la
presién

Ponga a cero la presion para
monitorizar la PVC

La sefal de presion venosa
central no se puso a cero antes
de la monitorizacion

Toque el icono “Cero presion/curva presion”
de la barra de navegacion o del menu de
acciones clinicas para poner a cero la
presién

Conecte la entrada analogica de
la PVC o introduzca el valor de
PVC para monitorizar la RVS

Conexion del cable de PVC no
detectada

No se ha introducido ningun
valor de PVC

Verifique que la conexién del cable entre el
monitor avanzado HemoSphere y el monitor
de cabecera sea segura

Cambie el cable de PVC

Introduzca el valor de PVC

Conecte la entrada analogica de
la PVC o introduzca la PVC para
monitorizar la RVS

El puerto de entrada analdgica
del monitor avanzado
HemoSphere no esta
configurado para aceptar la
sefial de PVC

No se ha introducido ningun
valor de PVC

Utilice la pantalla de configuracién de
entradas analdgicas para configurar los
puertos de entrada analdgica 1 o 2 para una
salida de la sefial de PVC de monitor
externo

Introduzca el valor de PVC

IC>GC Valor incorrecto del ASC del Compruebe las unidades de medida y los
paciente. valores de la altura y el peso del paciente.
ASC < 1.

RVS > IRVS Valor incorrecto del ASC del Compruebe las unidades de medida y los
paciente. valores de la altura y el peso del paciente.
ASC < 1.
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15.9.1 Errores/alertas
Tabla 15-20:

15.9 Mensajes de error del médulo HemoSphere ClearSight

Errores/alertas del médulo ClearSight de HemoSphere

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Manguito para dedo n° 1:
error de medicion de la presion
arterial
Error: Manguito para dedo n° 2:
error de medicion de la presion
arterial

Error en la medicion de la
presion sanguinea debido a un
movimiento o condiciones de
medicion deficientes.

Coloque el manguito para dedo en otro
dedo.

Ajuste el tamano del manguito para dedo y
sustitiyalo por uno de diferente tamafo.
Reinicie la medicion.

Error: Manguito para dedo n® 1 —
Luz del sensor fuera de rango
Error: Manguito para dedo n°® 2 —
Luz del sensor fuera de rango

Sefal de luz demasiado alta.

Caliente la mano.

Coloque el Manguito para dedo en otro
dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustitiyalo por uno de diferente tamafo.
Reinicie la medicion.

Error: Manguito para dedo n° 1:
sefial no detectada — Baja
perfusion

Error: Manguito para dedo n° 2:
sefial no detectada — Baja
perfusion

No se detecta sefial de
pletismografia medible en el
arranque.

Posibilidad de arterias
contraidas.

Caliente la mano.

Coloque el manguito para dedo en otro
dedo.

Reinicie la medicion.

Error: Manguito para dedo n° 1:
no se han detectado curvas de
presién
Error: Manguito para dedo n° 2:
no se han detectado curvas de
presién

El sistema no ha podido detectar
curvas de presion.

Las pulsaciones de presioén en el
dedo disminuyeron debido a la
presién aplicada en la parte
superior del brazo, el codo o la
mufeca.

Compruebe que el flujo sanguineo en el
brazo del paciente no presente
obstrucciones.

Compruebe las curvas de presion
sanguinea.

Vuelva a colocar los manguitos para dedo.
Reinicie la medicion.

Error: Aumento de presion
insuficiente en el manguito n° 1
Error: Aumento de presion
insuficiente en el manguito n°® 2

Tubo de aire retorcido en
manguito para dedo

Fuga en manguito para dedo
Cable retorcido o con fuga entre
médulo ClearSight de
HemoSphere y controlador de
presiones

Controlador de presiones
defectuoso

Médulo ClearSight de
HemoSphere defectuoso

Revisar manguito para dedo

Revisar cable entre modulo ClearSight de
HemoSphere y controlador de presiones
Sustituir manguito para dedo

Sustituir controlador de presiones
Sustituir el médulo ClearSight de
HemoSphere

Reiniciar medicion

Error: Manguito para dedo
desconectado

Uno o varios manguitos para
dedo conectados anteriormente
no detectados.

Desconecte los manguitos para dedo de
Edwards y vuelva a conectarlos.
Sustituya los manguitos para dedo.
Reinicie la medicion.

Error: Monitorizacion con
manguito unico para dedo
acumulada ha alcanzado
duracién limite

El tiempo de medicion
acumulativa en el mismo dedo
ha superado la duraciéon maxima
de 8 horas.

Retire el manguito del dedo

Coloque el manguito en otro dedo y presione
Continuar en la ventana emergente

Reinicie la medicion
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Error: Manguito para dedo n° 1
caducado. Sustituya el manguito

Manguito para dedo n° 1 ha
superado la duracién maxima de
uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 1.
Reinicie la medicion.

Error: Manguito para dedo n°® 2
caducado. Sustituya el manguito

Manguito para dedo n° 2 ha
superado la duracién maxima de
uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 2.
Reinicie la medicion.

Error: Manguito para dedo n° 1
conectado no valido

Detectado manguito para dedo
n® 1 de marca distinta a
Edwards.

Manguito para dedo n° 1
conectado defectuoso.

Compruebe que se ha utilizado un manguito
para dedo de Edwards.

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para dedo n°® 1 de Edwards.

Sustituya el manguito para dedo n° 1 por un
manguito auténtico de Edwards.

Reinicie la medicion.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Manguito para dedo n® 2
conectado no valido

Detectado manguito para dedo
n°® 2 de marca distinta a
Edwards.

Manguito para dedo n°® 2
conectado defectuoso.

Compruebe que se ha utilizado un manguito
para dedo de Edwards.

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para dedo n° 2 de Edwards.

Sustituya el manguito para dedo n° 2 por un
manguito auténtico de Edwards.

Reinicie la medicion.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Error del manguito para
dedo n° 1 o del conector del
manguito para dedo

Manguito para dedo n° 1
defectuoso

Conector del manguito del
controlador de presiones dafiado
o defectuoso

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para dedo n°® 1 de Edwards.

Sustituya el manguito para dedo n.° 1.
Sustituya el controlador de presiones.
Reinicie la medicion.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Error del manguito para
dedo n° 2 o del conector del
manguito para dedo

Manguito para dedo n° 2
defectuoso

Conector del manguito del
controlador de presiones dafiado
o defectuoso

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para dedo n° 2 de Edwards.

Sustituya el manguito para dedo n.° 2.
Sustituya el controlador de presiones.
Reinicie la medicion.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Alerta: Valor de HRS fuera
de rango fisioldgico

El sensor del corazén del HRS
esta suelto y es posible que no
esté a la altura del corazoén
HRS retirado del manguito para
dedo

HRS puesto a cero
incorrectamente

HRS defectuoso

Verifique la colocacién del HRS. El sensor
del dedo se debe acoplar al manguito para
dedo y el sensor del corazén se debe
colocar en el eje flebostatico

Alinee verticalmente los dos sensores del
HRS y vuelva a ponerlos a cero

Sustituya el HRS

Reinicie la medicion

Si el problema persiste, pdngase en
contacto con el servicio técnico de Edwards
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Error: HRS desconectado

El referencia cardiaca (HRS) se
ha desconectado durante la
monitorizacion

Conexion HRS no detectada

Verifique la conexion del HRS

Desconecte y vuelva a conectar HRS de
Edwards

Sustituya HRS

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Detectado HRS

Medicion sin HRS seleccionada,
pero HRS conectado

Desconectar HRS
O seleccionar para medir con HRS

Error: HRS conectado no valido

Se ha detectado HRS de marca
distinta a Edwards.
HRS defectuoso.

Compruebe que se ha utilizado un HRS de
Edwards.

Desconecte y vuelva a conectar HRS de
Edwards.

Sustituya HRS por un HRS auténtico de
Edwards.

Reinicie medicion.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Error de HRS o conector
del HRS

HRS defectuoso

El conector de HRS del
controlador de presiones esta
dafiado

Desconecte y vuelva a conectar el HRS de
Edwards

Sustituya el HRS

Sustituya el controlador de presiones
Reinicie la medicion

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: HRS caducado. Sustituya
HRS

HRS ha caducado, ya que se ha
superado su vida util.

Desconecte y vuelva a conectar el HRS de
Edwards

Sustituya el HRS

Reinicie la medicion

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Controlador de presion
desconectado

Conexion Controlador de
Presiones no detectada.

Desconecte y vuelva a conectar Controlador
de Presiones de Edwards.

Sustituya Controlador de Presiones.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Controlador de Presiones
conectado no valido

Controlador de presion
incompatible detectado
Detectado controlador de presion
de marca distinta a Edwards
Controlador de presion
conectado defectuoso

Compruebe que se ha utilizado un
controlador de presion de Edwards
Desconecte y vuelva a conectar el
controlador de presion de Edwards Sustituya
el controlador de presion por uno auténtico
de Edwards

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Error: Error de comunicacioén en
Controlador de Presiones

El controlador de presiones no
responde

Conexion deficiente entre el
controlador de presiones y el
modulo ClearSight de
HemoSphere

Fallo de autenticacion del
controlador de presiones
Controlador de presiones
defectuoso

Moédulo ClearSight de
HemoSphere defectuoso

Desconectar y volver a conectar el
controlador de presiones de Edwards
Apagar y encender el sistema

Sustituir controlador de presiones

Sustituir el médulo ClearSight de
HemoSphere

Si el problema persiste, pdngase en
contacto con el servicio técnico de Edwards.

Error: Error en Controlador de
Presiones

Controlador de presiones
defectuoso

Conexion deficiente entre el
controlador de presiones de
Edwards y el médulo ClearSight
de HemoSphere

Desconecte y vuelva a conectar Controlador
de Presiones de Edwards.

Sustituya Controlador de Presiones.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Fallo de alimentacion del
controlador de presiones

Moédulo ClearSight de
HemoSphere defectuoso
Controlador de presiones de
Edwards defectuoso

Desconectar y volver a conectar el
controlador de presiones de Edwards
Sustituir controlador de presiones

Sustituir el mdédulo ClearSight de
HemoSphere

Si el problema persiste, pdngase en
contacto con el servicio técnico de Edwards.

Error: Software del controlador
de presiones incompatible

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Sustituya el controlador de presiones por
uno auténtico de Edwards

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: La monitorizacion continua
ha alcanzado el limite de 72
horas

La medicion continua en la
misma mano supero la duracién
maxima de 72 horas.

Coloque los manguitos en los dedos de la
otra mano y reanude la monitorizacion.

Error: Error de suministro de aire

El cable del controlador de
presiones esta retorcido o
danado

El manguito para dedo esta
danado

Averia del sistema

Médulo ClearSight de
HemoSphere defectuoso
Controlador de presiones
defectuoso

Comprobar torceduras y dafios en conexion
del controlador de presiones con médulo
ClearSight de HemoSphere

Apagar y encender el sistema

Sustituir controlador de presiones

Sustituir el médulo ClearSight de
HemoSphere

Sustituir manguito para dedo

Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de Edwards.
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Error: GC: compruebe la curva
arterial

La curva arterial no es adecuada
para medir el GC con precision.
Curva de presion deficiente
durante un periodo prolongado.
La presion sistolica es
demasiado alta o la presion
diastdlica demasiado baja.

Compruebe el sistema no invasivo desde el
paciente hasta el manguito para dedo y el
modulo ClearSight de HemoSphere
Compruebe la curva de presion arterial en
busca de hipotension aguda, hipertension
aguda y perturbaciones debidas a
movimientos

Asegurese de que el extremo para el
corazon del HRS de Edwards esté alineado
con el eje flebostatico del paciente
Compruebe las conexiones eléctricas de los
cables

Coloque Manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustituya Manguito para dedo por uno de
diferente tamafio

Error: GC: Curva arterial
comprometida

El sistema no ha podido detectar
curvas de presion.

Las pulsaciones de presion en el
dedo disminuyeron debido a la
presion aplicada en la parte
superior del brazo, el codo o la
mufieca.

Compruebe que el flujo sanguineo en el
brazo del paciente no presente
obstrucciones

Asegurese de que el extremo para el
corazon del HRS de Edwards esté alineado
con el eje flebostatico del paciente
Compruebe las curvas de presion sanguinea
Vuelva a colocar los manguitos para dedo
Reinicie la medicion

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Manguito desconectado
durante la monitorizacién con
dos manguitos para dedo

Uno o varios manguitos para
dedo conectados anteriormente
no detectados.

Desconecte los manguitos para dedo de
Edwards y vuelva a conectarlos.
Sustituya los manguitos para dedo.
Reinicie la medicion.

Error: Segundo manguito
conectado durante la
monitorizacion con un Unico
manguito para dedo

Se ha detectado un segundo
manguito para dedo conectado

Desconecte uno de los manguitos para dedo
y reinicie la medicion

Reinicie la medicion en el modo de
monitorizacion con dos manguitos para dedo

Alerta: GC: presion de pulso baja

Curva de presion deficiente
durante un periodo prolongado
El estado del paciente resulta en
una presion del pulso baja

Compruebe el sistema no invasivo desde el
paciente hasta el manguito para dedo vy el
modulo ClearSight de HemoSphere
Compruebe la curva de presion arterial en
busca de hipotensidn aguda, hipertension
aguda y perturbaciones debidas a
movimientos

Asegurese de que el extremo para el
corazon del HRS de Edwards esté alineado
con el eje flebostatico del paciente

Coloque Manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustituya Manguito para dedo por uno de
diferente tamafio

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Alerta: GC: curva de presion
inestable

La curva arterial no es adecuada
para medir el GC con precision.
Curva de presion deficiente
durante un periodo prolongado.
La presion sistolica es
demasiado alta o la presion
diastdlica demasiado baja.

Compruebe el sistema no invasivo desde el
paciente hasta el manguito para dedo y el
modulo ClearSight de HemoSphere
Compruebe la curva de presion arterial en
busca de hipotension aguda, hipertension
aguda y perturbaciones debidas a
movimientos

Asegurese de que el extremo para el
corazon del HRS de Edwards esté alineado
con el eje flebostatico del paciente
Compruebe las conexiones eléctricas de los
cables

Coloque Manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustituya Manguito para dedo por uno de
diferente tamafio

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: Modo de liberacién de
presion del manguito para dedo:
Se ha suspendido la
monitorizacion

Se ha liberado la presion del
manguito para dedo

La monitorizacién se reanudara
automaticamente cuando el reloj de cuenta
atras de la barra de estado llegue a 00:00
Para reanudar la monitorizacion, pulse el
reloj de cuenta atras y seleccione "Posponer
liberacion"

Alerta: VVS: compruebe la curva
de presién sanguinea

La curva arterial no es adecuada
para medir el VVS con precision.
Curva de presion deficiente
durante un periodo prolongado.
Physiocals frecuentes en la
curva.

La presion sistolica es
demasiado alta o la presion
diastolica demasiado baja.

Compruebe el sistema no invasivo desde el
paciente hasta el manguito para dedo y el
modulo ClearSight de HemoSphere
Compruebe la curva de presion arterial en
busca de hipotension aguda, hipertension
aguda y perturbaciones debidas a
movimientos

Asegurese de que el extremo para el
corazon del HRS de Edwards esté alineado
con el eje flebostatico del paciente
Compruebe las conexiones eléctricas de los
cables

Coloque Manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustituya Manguito para dedo por uno de
diferente tamafio

Alerta: Manguito para dedo n° 1:
error de medicion de la presion
arterial — Reiniciando

Alerta: Manguito para dedo n° 2:
error de medicion de la presion
arterial — Reiniciando

Error en la medicion de la
presion sanguinea debido a un
movimiento o condiciones de
medicion deficientes.

Permita que el sistema resuelva
automaticamente el problema.

Coloque el Manguito para dedo en otro
dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustitiyalo por uno de diferente tamafo.
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Alerta: Manguito para dedo n° 1:
no se han detectado curvas de
presién

Alerta: Manguito para dedo n° 2:
no se han detectado curvas de
presién

El sistema no ha podido detectar
curvas de presion.

Las pulsaciones de presion en el
dedo disminuyeron debido a la
presion aplicada en la parte
superior del brazo, el codo o la
mufieca.

Permita que el sistema resuelva
automaticamente el problema.
Compruebe que el flujo sanguineo en el
brazo del paciente no presente
obstrucciones.

Compruebe las curvas de presion
sanguinea.

Vuelva a colocar los manguitos para dedo.

Alerta: Valor de HRS fuera de
rango fisiolégico

El sensor del corazén del HRS
esta suelto y es posible que no
esté a la altura del corazoén
HRS retirado del manguito para
dedo

HRS puesto a cero
incorrectamente

HRS defectuoso

Verifique la colocacion del HRS. El sensor
del dedo se debe acoplar al manguito para
dedo y el sensor del corazén se debe
colocar en el eje flebostatico

Alinee verticalmente los dos sensores del
HRS y vuelva a ponerlos a cero

Sustituya el HRS

Si el problema persiste, pdngase en
contacto con el servicio técnico de Edwards

Alerta: Ningun HRS conectado:
Verifique la posicion del paciente
Alerta: Desviacion actual: Dedo
{0}, {1} por encima del corazén*
Alerta: Desviacion actual: Dedo
al nivel del corazén

Alerta: Desviacion actual: Dedo
{0}, {1} por debajo del corazén*

El modo de posicionamiento del
paciente es "Paciente sedado y
en reposo" y no hay conectado

ningun HRS

Verifique que la desviacion visualizada sigue
siendo exacta

Si el paciente ha cambiado de posicion,
actualice el valor de desviacion en la
pantalla "Cero presion/curva presion”

Alerta: EI médulo ClearSight de
HemoSphere requiere
asistencia.

La fecha de revision del médulo
ClearSight de HemoSphere ha
vencido.

Sustituir el médulo ClearSight de
HemoSphere

Ponerse en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Alerta: Puede que se requiera
una calibracién actualizada.

Es posible que sea necesario
actualizar la calibracién debido a
cambios del estado
hemodinamico.

Realice una nueva calibracion
Mantener calibracién
Borrar calibracién de la presion arterial

*Nota: {0} {1} es la distancia especificada, donde {0} es el valor y {1} es la unidad de medida (cm or in)

Tabla 15-21: Advertencias de HemoSphere ClearSight

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

HRS fuera de rango

La desviacion de presion del
HRS ha sobrepasado el limite
durante el proceso de puesta a
cero.

HRS defectuoso.

Alinee verticalmente los dos sensores del
HRS.

Puesta a cero HRS.

Sustituya el HRS.

No se ha podido realizar la
puesta a cero del HRS - No se
ha detectado movimiento

Antes de ponerlo a cero, no se
ha detectado movimiento en el
HRS.

HRS defectuoso.

Controlador de presiones
defectuoso.

Mueva el sensor del corazon del HRS hacia
arriba y hacia abajo. A continuacion,
mantenga ambos sensores al mismo nivel,
espere 1-2 segundos y vuelva a ponerlo a
cero manteniendo firmes ambos sensores
Sustituta el HRS y vuelva a poner a cero el
HRS

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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No se ha podido realizar la
puesta a cero del HRS - Se ha
detectado movimiento excesivo

Durante la puesta a cero, se ha
detectado movimiento en el HRS
Controlador de presiones
defectuoso

Mueva el sensor del corazén del HRS hacia
arriba y hacia abajo. A continuacion,
mantenga ambos sensores al mismo nivel,
espere 1-2 segundos y vuelva a ponerlo a
cero manteniendo firmes ambos sensores
Sustituta el HRS y vuelva a poner a cero el
HRS

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Presion arterial inestable

El sistema detecta una gran
variabilidad en la presion arterial
debida a ruido fisiolégico o
artificial.

Asegurese de que ningun ruido externo o
artificial interfiera en las mediciones de
presion arterial.

Estabilice la presion arterial.

Calibracion de la presion arterial
no disponible.

No se han recogido suficientes
datos de monitorizacion

Los valores de presion arterial
del ultimo minuto son demasiado
variables para una calibracion
fiable

Se ha detectado ruido o
artefactos no fisiologicos en la
sefial de presion

Deje que transcurra mas tiempo de
monitorizacién y vuelva a intentarlo
Estabilice la presion arterial

Asegurese de que ningun ruido externo o
artificial interfiera en las mediciones de
presion arterial

Manguito para dedo n° 1: sefial
no detectada — Baja perfusion —
Reiniciando
Manguito para dedo n° 2: sefial
no detectada — Baja perfusion —
Reiniciando

No se detecta sefial de
pletismografia medible en el
arranque.

Posibilidad de arterias
contraidas.

Permita que el sistema resuelva
automaticamente el problema.
Caliente la mano.

Coloque el manguito para dedo en otro
dedo.

ClearSight Uso no recomendado
en pacientes menores de 18
afios

Tecnologia no invasiva de
medicion de PS no validada
para pacientes menores de 18
afos.

Se recomienda realizar la medicién con una
tecnologia de PS/Gasto cardiaco alternativa.

Conectar el modulo ClearSight
de HemoSphere para monitorizar
el GC o la presién

No se ha detectado ninguna
conexion con el médulo
ClearSight de HemoSphere

Introducir moédulo ClearSight de
HemoSphere en la ranura del médulo
tecnolodgico grande del monitor
Extraer y volver a insertar el médulo

Manguito para dedo n° 1 - Luz
del sensor fuera de rango —
Reiniciando

Manguito para dedo n° 2 — Luz
del sensor fuera de rango —
Reiniciando

Sefal de luz demasiado alta.

Permita que el sistema resuelva
automaticamente el problema.

Caliente la mano.

Coloque el Manguito para dedo en otro
dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustitiyalo por uno de diferente tamafo.
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Aumento de presion insuficiente
en el manguito n°® 1 — Reiniciando
Aumento de presion insuficiente
en el manguito n° 2 — Reiniciando

Tubo de aire retorcido en
manguito para dedo

Fuga en manguito para dedo
Cable retorcido o con fuga entre
modulo ClearSight de
HemoSphere y controlador de
presiones

Controlador de presiones
defectuoso

Médulo ClearSight de
HemoSphere defectuoso

Revisar manguito para dedo

Revisar cable entre médulo ClearSight de
HemoSphere y controlador de presiones
Sustituir manguito para dedo

Sustituir controlador de presiones
Sustituir el médulo ClearSight de
HemoSphere

Reiniciar medicion

Vasoconstriccion aguda

Se detectan pulsaciones de un
volumen arterial muy pequefo;
posibilidad de arterias
contraidas.

Permita que el sistema resuelva
automaticamente el problema.

Caliente la mano.

Coloque el Manguito para dedo en otro
dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustitiyalo por uno de diferente tamano.

Vasoconstriccion moderada

Se detectan pulsaciones de un
volumen arterial muy pequefio;
posibilidad de arterias
contraidas.

Permita que el sistema resuelva
automaticamente el problema.

Caliente la mano.

Coloque el Manguito para dedo en otro
dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustitiyalo por uno de diferente tamano.

Manguito para dedo n° 1:
oscilaciones detectadas en la
curva de presion

Manguito para dedo n° 2:
oscilaciones detectadas en la
curva de presion

Posibilidad de arterias
contraidas.

Manguito para dedo demasiado
flojo.

Permita que el sistema resuelva
automaticamente el problema.

Caliente la mano.

Coloque el Manguito para dedo en otro
dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y
sustitiyalo por uno de diferente tamano.

Conecte Controlador de
Presiones

Controlador de Presiones
desconectado.
Controlador de Presiones
conectado defectuoso.

Conecte Controlador de Presiones.
Sustituya Controlador de Presiones.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Manguito para dedo n° 1 caduca
en menos de 5 minutos

Manguito para dedo n° 1
préximo a la duracién maxima
de uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 1 para
garantizar una medicion constante.

Manguito para dedo n° 2 caduca
en menos de 5 minutos

Manguito para dedo n° 2
préximo a la duracién maxima
de uso.

Sustituya el Manguito para dedo n° 2 para
garantizar una medicion ininterrumpida.

Manguito para dedo n° 1
caducado

Manguito para dedo n° 1 ha
superado la duracién maxima de
uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 1.
Reinicie la medicion.

Manguito para dedo n° 2
caducado

Manguito para dedo n° 2 ha
superado la duracién maxima de
uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 2.
Reinicie la medicion.
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Conecte el manguito para dedo

Manguitos para dedo no
detectados.

Manguitos para dedo
conectados defectuosos.

Conecte los manguitos para dedo.
Sustituya los manguitos para dedo.

Manguito para dedo n° 1 proximo
a la duracion maxima de uso

Manguito para dedo n° 1
proximo a la duracién maxima
de uso.

Sustituya el manguito para dedo n°® 1 para
garantizar una medicion constante.

Manguito para dedo n° 2 proximo
a la duracion maxima de uso

Manguito para dedo n° 2
proximo a la duracién maxima
de uso.

Sustituya el Manguito para dedo n° 2 para
garantizar una medicion ininterrumpida.

Conecte HRS

Conexién HRS no detectada.

Conecte HRS.
Sustituya HRS.

Puesta a cero HRS

HRS no puesto a cero.

Compruebe que HRS esté conectado y
puesto a cero para iniciar la medicion.

El SRC caducara dentro de
menos de 2 semanas

El SRC caducara en menos de 2
semanas.

Cambie el SRC para evitar que se retrase el
inicio de la monitorizacion.

El SRC caducara dentro de
menos de 4 semanas

El SRC caducara en menos de 4
semanas.

Cambie el SRC para evitar que se retrase el
inicio de la monitorizacion.

El médulo ClearSight de
HemoSphere requiere asistencia.

Se acerca la fecha de revision
del médulo ClearSight de
HemoSphere.

Sustituir el médulo ClearSight de
HemoSphere

Ponerse en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Tabla 15-22: Resolucién de problemas generales

del HemoSphere ClearSight

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Diferencia de presion: PS de
ClearSight frente a otros PS

HRS retirado del manguito para
dedo o del eje flebostatico.
HRS no puesto a cero de
manera adecuada.

Posibilidad de arterias contraidas
(debido a dedos frios).
Manguito para dedo demasiado
flojo.

Otro dispositivo de medicion de
PS no puesto a cero.

Otro sensor de medicién de PS
aplicado incorrectamente.

Compruebe la colocacion del HRS: el sensor
del dedo debe estar acoplado al manguito y
el sensor del corazon debe estar colocado
en el eje flebostatico.

En caso de una referencia de PS invasiva, el
sensor del corazon del HRS vy el transductor
deben estar al mismo nivel.

Vuelva a poner a cero el HRS.

Caliente la mano.

Vuelva a colocar el manguito para dedo (en
un dedo diferente) o sustitiyalo por uno del
tamarfo adecuado.

Vuelva a poner a cero el otro dispositivo de
medicion de PS.

Retire y vuelva a colocar el sensor de
medicion de PS.

Conectar el manguito Acumen IQ
para HPI

No se ha detectado el Manguito
Acumen IQ y se han configurado
HPI o el parametro clave HPI

Conectar el manguito Acumen IQ
Sustituir el manguito Acumen 1Q

Conectar el manguito Acumen IQ
para HPl en MANGUITO 1 para
HPI

La conexion del MANGUITO 1
no es un Manguito Acumen IQ y
se han configurado HPI o el
parametro clave HPI

Sustituya el manguito ClearSight por el
manguito Acumen IQ en MANGUITO 1
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conectar el manguito Acumen 1Q
para HPl en MANGUITO 2 para
HPI

La conexion del MANGUITO 2
no es un Manguito Acumen IQ y
se han configurado HPI o el
parametro clave HPI

Sustituya el manguito ClearSight por el
manguito Acumen IQ en MANGUITO 2

Conectar HRS para HPI

No se ha detectado el HRS y se
han configurado HPI o el
parametro clave HPI

Conectar HRS
Sustituir HRS

15.10.1 Errores/alertas de oximetria venosa

Tabla 15-23: Errores/alertas de oximetria venosa

15.10 Mensajes de error de oximetria venosa

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Oximetria venosa — Rango
de luz

Mala conexion del cable de
oximetria/catéter

Las lentes del conector del
catéter/cable de oximetria estan
obstruidas por residuos o una
pelicula

Funcionamiento incorrecto del
cable de oximetria

Catéter retorcido o dafiado

Verifique que la conexion del cable de
oximetria/catéter sea segura

Limpie los conectores del catéter/cable de
oximetria con alcohol isopropilico al 70 % y
una torunda, déjelos secar al aire y recalibre
Cambie el cable de oximetria y recalibre
Sustituya el catéter si sospecha que esta
dafado y recalibre

Error: Oximetria venosa —
Transmision por infrarrojos/rojos

Las lentes del conector del
catéter/cable de oximetria estan
obstruidas por residuos o una
pelicula

Funcionamiento incorrecto del
cable de oximetria

Limpie los conectores del catéter/cable de
oximetria con alcohol isopropilico al 70 % y
una torunda, déjelos secar al aire y recalibre
Apague y encienda el monitor para
restablecer la plataforma

Cambie el cable de oximetria y recalibre

Error: Oximetria venosa — Valor
fuera de rango

Valores de ScvO2/SvO2, Hb o
Hct mal introducidos
Unidades de medida de Hb
incorrectas

El valor de SvcO2/SvO:2
calculado esta fuera del rango
0-99%

Verifique que se hayan introducido
correctamente los valores ScvO2/SvO2, Hb y
Hct.

Verifique las unidades de medida de laHb y
el Hct.

Obtenga una muestra de laboratorio con
valores actualizados de ScvO2/SvO: y
recalibre.

Error: Oximetria venosa: sefal
de entrada inestable

Conexion del cable de oximetria/
catéter deficiente

Las lentes del conector del
catéter/cable de oximetria estan
obstruidas por residuos o una
pelicula

Funcionamiento incorrecto del
cable de oximetria

Catéter retorcido o dafiado

Verifique que el cable de oximetria/catéter
estén firmemente conectados

Limpie los conectores del catéter/cable de
oximetria con alcohol isopropilico al 70 % y
una torunda, déjelos secar al aire y recalibre
Cambie el cable de oximetria y recalibre
Sustituya el catéter si sospecha que esta
dafiado y recalibre
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Oximetria venosa:
funcionamiento incorrecto del
procesamiento de la sefial

Funcionamiento incorrecto del
cable de oximetria

Apague y encienda el monitor para
restablecer la plataforma

Cambie el cable de oximetria y recalibre

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Memoria del cable de
oximetria

Funcionamiento incorrecto de la
memoria del cable de oximetria

Desconecte el cable y vuelva a conectarlo
Cambie el cable de oximetria y recalibre

Error: Temperatura del cable de
oximetria

Funcionamiento incorrecto del
cable de oximetria

Apague y encienda el monitor para
restablecer la plataforma

Cambie el cable de oximetria y recalibre
Si el cable esta envuelto en tela o situado
sobre una superficie aislante, como una
almohada, coléquelo sobre una superficie
lisa que permita disipar mejor el calor

Si el cuerpo del cable esta caliente, déjelo
que se enfrie antes de volver a utilizarlo
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Funcionamiento incorrecto
del cable de oximetria

Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Apague y encienda el monitor para
restablecer la plataforma

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: Oximetria venosa -
Calidad de senal deficiente

Flujo sanguineo bajo en la punta
del catéter o la punta del catéter
esta contra la pared del vaso
Cambio importante en los
valores de Hb/Hct

Punta del catéter obstruida
Catéter retorcido o dafiado

El catéter no esta conectado al
cable de oximetria

Si el cable esta envuelto en tela o situado
sobre una superficie aislante, como una
almohada, coléquelo sobre una superficie
lisa que permita disipar mejor el calor

Si el cuerpo del cable esta caliente, déjelo
que se enfrie antes de volver a utilizarlo
Verifique la colocacion correcta del catéter
(para la SvO2, verifique que la posicién del
catéter sea la adecuada en la arteria
pulmonar):

« confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balon sea de 1,25 a 1,50 ml (solo para SvO2)
« confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y peso del paciente,
y la zona de insercion

» considere la utilizacion de radiografias
toracicas para evaluar la colocacion
adecuada

Aspire y purgue la luz distal siguiendo el
protocolo del hospital

Actualice los valores de Hb/Hct con la
funcion Actualizar

Examine el catéter para ver si esta retorcido
y recalibre

Sustituya el catéter si sospecha que esta
dafiado y recalibre

Asegurese de conectar el catéter al cable de
oximetria
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15.10.2 Advertencias de oximetria venosa

Tabla 15-24: Advertencias de oximetria venosa

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error calibracion in vitro

Conexion ScvO2/SvO: al catéter
y al cable de oximetria deficiente
Recipiente de calibracion
humedo

Catéter retorcido o dafiado
Funcionamiento incorrecto del
cable de oximetria

La punta del catéter no esta en
el recipiente de calibracién del
catéter

Verifique que la conexién del cable de
oximetria/catéter sea segura

Enderece todas las posibles torceduras;
sustituya el catéter si sospecha que esta
dafiado

Cambie el cable de oximetria y recalibre
Verifique que la punta del catéter esté bien
asentada en el recipiente de calibracion
Realice la calibracion in vivo

Advertencia: Sefal inestable

Variabilidad en SvcO2/SvO.,
Hb/Hct o valores hemodinamicos
inusuales.

Estabilice al paciente segun el protocolo del
hospital y realice la calibracion in vivo.

Advertencia: Se ha detectado un
artefacto o un enclavamiento en
la pared.

Flujo sanguineo bajo en la punta
del catéter.

Punta del catéter obstruida.
Punta del catéter enclavada o
contra la pared del vaso
sanguineo.

Aspire y purgue la luz distal siguiendo el
protocolo del hospital

Verifique la colocacién correcta del catéter
(para la SvOq, verifique que la posicion del
catéter sea la adecuada en la arteria
pulmonar):

» confirme que para alcanzar la presion de
enclavamiento, el volumen de inflado del
balén sea de 1,25 a 1,50 ml (solo para SvO3)
+ Confirme la colocacion correcta del catéter
de acuerdo con la altura y el peso del
paciente, y la zona de insercion

* Tenga en cuenta la utilizacion de
radiografias del térax para evaluar la
colocacion adecuada

Realice la calibracion in vivo

16.10.3 Resolucion de problemas generales de oximetria venosa

Tabla 15-25: Resolucién de problemas generales de oximetria venosa

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Cable de oximetria no calibrado;
seleccione oximetria venosa
para calibrar

El cable para oximetria no se ha
calibrado (in vivo o in vitro)

No se ha ejecutado la funcion
Recuperar datos de oximetria
venosa

Funcionamiento incorrecto del
cable de oximetria

Ejecute una calibracion in-vitro
Ejecute una calibracion in-vivo
Recupere los valores de calibracion

Los datos del paciente del cable
de oximetria tienen mas de 24
horas; recalibrar

Ultima calibracién del cable de
oximetria > 24 horas

La fecha y la hora en los
monitores Edwards del centro
difieren

Realice la calibracion in vivo.
Sincronice la fecha y la hora de todos los
monitores Edwards del centro.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conecte el cable para una
monitorizacion de la oximetria
venosa

No se ha detectado la conexion
del cable de oximetria en el
monitor avanzado HemoSphere
Faltan clavijas del conector del
cable de oximetria o estan
dobladas

Compruebe que el cable de oximetria esté
firmemente conectado

Compruebe el conector del cable de
oximetria para ver si le faltan clavijas o estan
dobladas

15.11 Mensajes de error de oximetria tisular

15.11.1 Errores/alertas de oximetria tisular

Tabla 15-26: Errores/alertas de oximetria tisular

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Se ha detectado un
segundo modulo de oximetria
tisular

Se han detectado varias
conexiones de moédulo de
oximetria tisular

Retire uno de los médulos de oximetria
tisular de las ranuras del monitor

Error: StOz — Mdédulo de
oximetria tisular desconectado

Moédulo de oximetria tisular de
HemoSphere retirado durante la
monitorizacion

No se ha detectado el médulo de
oximetria tisular de HemoSphere
Estan dafados los puntos de
conexioén en la ranura o en el
modulo

Confirme que el mddulo se haya insertado
adecuadamente

Retire y vuelva a insertar el moédulo
Inspeccione el médulo en busca de pins
doblados o rotos

Pruebe en otra ranura del médulo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: StOz — Médulo A de
FORE-SIGHT ELITE
desconectado

El moédulo FSE de A se
desconect6

Conecte el mddulo FSE al puerto A del
moddulo de oximetria tisular de HemoSphere
insertado

Error: StO2 — Médulo B de
FORE-SIGHT ELITE
desconectado

El moédulo FSE de B se
desconecto

Conecte el modulo FSE al puerto B del
moddulo de oximetria tisular de HemoSphere
insertado

Error: StO2 {0} — Sensor
desconectado*

El sensor FSE en el canal
indicado se desconectd

Conecte el sensor al médulo FSE

Error: StO2 — Mdédulo de
oximetria tisular

Funcionamiento incorrecto del
sistema interno

Retire y vuelva a insertar el modulo para
restablecerlo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: StO2 — Mdédulo A de
FORE-SIGHT ELITE

El médulo FSE de A es
defectuoso

Si la condicion persiste, comuniquese con
Edwards para remplazar el médulo FSE

Error: StO2 — Mdédulo B de
FORE-SIGHT ELITE

El médulo FSE de B es
defectuoso

Si la condicion persiste, comuniquese con
Edwards para remplazar el médulo FSE

Error: StO: - Error de
comunicacion de mddulo A de
FORE-SIGHT ELITE

El médulo de oximetria tisular ha
perdido la comunicacién con el
modulo FSE indicado

Vuelva a conectar el médulo

Compruebe si hay pines doblados o rotos
Intente cambiar el médulo FSE a otro puerto
de modulo de oximetria tisular

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: StO:z - Error de
comunicacion de médulo B de
FORE-SIGHT ELITE

El médulo de oximetria tisular ha
perdido la comunicacién con el
modulo FSE indicado

Vuelva a conectar el médulo

Compruebe si hay pines doblados o rotos
Intente cambiar el médulo FSE a otro puerto
de médulo de oximetria tisular

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: StO2 - Version de software
incompatible del modulo A de
FORE-SIGHT ELITE

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: StO2 - Version de software
incompatible del modulo B de
FORE-SIGHT ELITE

No se ha podido actualizar el
software o se ha detectado una
version del software incompatible

Pongase en contacto con el servicio técnico
de Edwards

Error: StO2 {0} — Sensor
defectuoso*

El sensor es defectuoso o esta
en uso un sensor que no es FSE

Remplace con un sensor FSE

Error: StO2 {0} — Demasiada luz
ambiente*

El sensor no esta en contacto
correcto con el paciente

Compruebe que el sensor esté en contacto
directo con la piel

Aplique un bloqueador de luz o cubra el
sensor para limitar la exposicion a la luz

Error: StO {0} - Temperatura del
sensor alta*

La temperatura debajo del
sensor es >45 °C (modo adulto)
0 >43 °C (modo pediatrico o
neonatal)

Se puede requerir el enfriamiento del
paciente o del ambiente

Error: StO2 {0} — Nivel de sefial
demasiado bajo*

Luz insuficiente detectada desde
el paciente

El tejido que hay debajo de los
sensores puede ser de una piel
excesivamente pigmentada,
tener un hematocrito elevado,
lunares, hematomas o tejido
cicatricial

En pacientes pediatricos (<18
afos de edad) se utiliza un
sensor grande (para adultos)

Compruebe que el sensor esté bien
adherido a la piel del paciente

Mueva el sensor a una ubicacion donde el
ICS seade 30de 4

En caso de edema, quite el sensor hasta
que el estado del tejido vuelva a ser normal
Sustituya el sensor grande por uno mediano
0 pequefio en pacientes pediatricos (<18
afos de edad)

Error: StO2 {0} — Nivel de sefial
demasiado alto*

Condicién muy infrecuente,
probablemente causada por una
desviacion éptica, en la que la
mayor parte de la luz emitida se
dirige a los detectores

Algunos materiales no
fisiologicos, caracteristicas
anatémicas o un edema en el
cuero pueden cabelludo
provocar este mensaje

Compruebe que el sensor esté en contacto
directo con la piel y haberle quitado la
proteccién transparente

Error: StO2 {0} - Comprobar
tejido debajo del sensor*

Los tejidos bajo el sensor
pueden tener una acumulacion
de fluidos (edema)

Verifique que el paciente no tenga un edema
debajo del sensor

Cuando la condicién del tejido vuelve al
rango normal (o sea, el paciente ya no esta
edematoso), se puede volver a aplicar el
sensor
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: StO: {0} - Interferencia
fecal alta*

El sensor no esta detectando el
tejido perfundido, sino
principalmente las heces, por lo
que no puede medir la StO2

Mueva el sensor hasta un lugar donde la
cantidad relativa de tejido intestinal sea
menor, como el flanco

Error: StO2 {0} — Sensor
desconectado*

La StO: calculada no se
encuentra en un rango valido, o
el sensor esta ubicado sobre un
objeto inapropiado

Es posible que sea necesario reubicar el
sensor

Error: StO2 {0} — StO2 no
fisiolégico*

El valor medido se encuentra
fuera del rango fisioldégico
Funcionamiento incorrecto del
sensor.

Verifique la colocacioén correcta del sensor
Compruebe la conexion del sensor

Error: StO2 {0} — Tamafio sensor
incorrecto®

El tamafo del sensor es
incompatible tanto con el modo
paciente como con la ubicacion
corporal

Utilice un tamafio diferente de sensor.
(Consulte la tabla de tamafios en las
instrucciones de uso del sensor)
Consecuentemente, cambie el modo
paciente o la ubicacion corporal en el menu
de configuracion del panel

Error: StO2 {0} — Error de
algoritmo*

Se ha producido un error de
procesamiento en el calculo de
la StO2 correspondiente al canal
indicado

Desconecte y vuelva a conectar el canal del
sensor indicado

Remplace el médulo FSE

Remplace el médulo de oximetria tisular

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: StO2 {0} - Sedal
inestable*

Interferencia de una fuente
externa

Aleje el sensor de la fuente que interfiere

Alerta: StO2 {0} - Reduzca luz
ambiente*

La luz ambiental se acerca al
valor maximo

Compruebe que el sensor esté en contacto
directo con la piel

Aplique un bloqueador de luz o cubra el
sensor para limitar la exposicion a la luz

Alerta: StO2 {0} - Interferencia
fecal*

La interferencia fecal se acerca
al nivel maximo aceptable

El sensor esta detectando algo
de tejido perfundido para medir
la StO2, pero también hay una
alta concentracién de heces en
el area de examen del sensor

Considere mover el sensor a una ubicacién
abdominal diferente que tenga menos
interferencia fecal

Alerta: StO2 {0} - Temperatura
del sensor baja*

Temperatura debajo del sensor:
<-10°C

Se puede requerir el calentamiento del
paciente o del ambiente

Alerta: StO: {0} - Configure la
ubicacion del sensor de
oximetria tisular®

No se ha configurado una
ubicacién anatémica en el
paciente para el sensor
conectado

Utilice el menu de configuracién de oximetria
tisular para seleccionar una ubicacion
corporal correspondiente al canal de sensor
indicado

* Nota: {0} es el canal del sensor. Las opciones de canal son A1y A2 para el médulo FORE-SIGHT ELITE A,
mientras que para el modulo FORE-SIGHT ELITE B son B1 y B2. FSE Indica FORE-SIGHT ELITE.
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156.11.2 Resolucién de problemas generales de oximetria tisular

Tabla 15-27: Resolucion de problemas generales de oximetria tisular

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conecte el moédulo de oximetria
tisular para la monitorizacion de
StO:

No se ha detectado una
conexién entre el monitor
avanzado HemoSphere y el
moddulo de oximetria tisular

Inserte el modulo de oximetria tisular de
HemoSphere en la ranura 1 o la ranura 2 del
monitor

Retire el médulo y vuelva a insertarlo

Conecte el médulo A de FORE-
SIGHT ELITE para la
monitorizacion de StO-

No se ha detectado una
conexién entre el médulo de
oximetria tisular de HemoSphere
y el médulo FSE en el puerto
indicado

Conecte un modulo FSE en el puerto
indicado del médulo de oximetria tisular de
HemoSphere

Vuelva a conectar el médulo FSE

Conecte el médulo B de FORE-
SIGHT ELITE para la
monitorizacion de StO:

No se ha detectado una
conexién entre el médulo de
oximetria tisular de HemoSphere
y el moédulo FSE en el puerto
indicado

Conecte un moédulo FSE en el puerto
indicado del médulo de oximetria tisular de
HemoSphere

Vuelva a conectar el médulo FSE

Conecte el sensor de oximetria
tisular para la monitorizacion de
StO - {0}*

En el canal para el que se
configuré la StOz no se ha
detectado una conexién entre el
médulo FSE y el sensor de
oximetria tisular

Conecte un sensor de oximetria tisular al
canal indicado

Vuelva a conectar el sensor de oximetria
tisular en el canal indicado

* Nota: {0} es el canal del sensor. Las opciones de canal son A1y A2 para el modulo FORE-SIGHT ELITE A,
mientras que para el modulo FORE-SIGHT ELITE B son B1 y B2. FSE Indica FORE-SIGHT ELITE.
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A.1 Caracteristicas basicas de funcionamiento

En condiciones normales y de un solo error, el usuario rara vez es capaz de identificar el funcionamiento
esencial listado en la Tabla A-1 en la pagina 314 o la incapacidad de proporcionar dicho funcionamiento
(p. €j., no aparecen los valores de los parametros, alarma técnica, formas de onda distorsionadas o
retrasos en la actualizacion de los valores de los parametros, fallo general del monitor, etc.).

La Tabla A-1 en la pagina 314 representa el funcionamiento minimo cuando se opera bajo fenémenos
electromagnéticos no transitorios, como RF radiadas y conducidas, de conformidad con IEC 60601-1-2.
La Tabla A-1 en la pagina 314 también identifica el funcionamiento minimo en caso de fendmenos
electromagnéticos transitorios, como transitorios eléctricos rapidos y subida rapida de tension, de
conformidad con IEC 60601-1-2.

Tabla A-1: Funcionamiento esencial del monitor avanzado HemoSphere: fenémenos electromagnéticos

transitorios y no transitorios

Médulo o cable | Parametro Funcionamiento esencial
General: todos los modos y parametros de Sin interrupcién del modo de monitorizacién actual. Sin
monitorizacion reinicios ni detenciones del funcionamiento inesperados. Sin

activaciones espontaneas de eventos que requieran la
interaccion del usuario para su iniciacion.

Las conexiones del paciente proporcionan proteccion frente
al desfibrilador. Tras la exposicion a voltajes de
desfibrilacion, el sistema deberia volver a estar operativo en
10 segundos.

Tras los fendmenos electromagnéticos transitorios, el
sistema deberia volver a estar operativo en 10 segundos. Si
el gasto cardiaco (GC) continuo de Swan-Ganz estaba
activo durante el evento, el sistema reiniciara
automaticamente la monitorizacion. El sistema no deberia
dar muestras de pérdida de los datos almacenados tras los
fendmenos electromagnéticos transitorios.

Cuando se utilice con equipos quirurgicos de alta frecuencia,
el monitor debera volver al modo operativo en 10 segundos
sin pérdida de los datos almacenados tras la exposicion al
campo producido por el equipo quirurgico de alta frecuencia.
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Modulo o cable

Parametro

Funcionamiento esencial

Swan-Ganz y
cable de presién

V806, IVSygs)

Moédulo Gasto cardiaco continuo (GC) y | Monitoriza la temperatura superficial del filamento y el
HemoSphere parametros asociados, tanto tiempo a la temperatura. Si se supera el umbral de tiempo y
Swan-Ganz indexados como no indexados temperatura (mas de 45 °C), la monitorizacion se detiene y
(VS, RVS, FEVD y VDF) se activa una alarma.
Mediciéon de la temperatura sanguinea dentro de una
precision determinada (£0,3 °C). Alarma si la temperatura
sanguinea esta fuera del rango de monitorizacion.
Alarma si el GC y los parametros relacionados estan fuera
de los rangos de alarma. Retraso de la alarma basado en el
tiempo promedio variable. El tiempo promedio habitual es de
57 segundos.
Gasto cardiaco intermitente Medicién de la temperatura sanguinea dentro de una
(GCi) y parametros asociados, precision determinada (£0,3 °C). Alarma si la temperatura
tanto indexados como no sanguinea esta fuera del rango de monitorizacion.
indexados (VS, RVS)
Moédulo Parametros de flujo Alarma si los parametros de 20 segundos estan fuera de los
HemoSphere de 20 segundos (GCxyqs, ICo0s, rangos de alarma. Retraso de la alarma basado en un

tiempo promedio variable de 20 segundos.

Cable de presion
HemoSphere

Presion sanguinea arterial (SIS,
DIA, PAM), presion del sistema
venoso central (PVC), presion
arterial pulmonar (PAPM)

Medicién de la presion arterial dentro de la precision
especificada (4 % o 4 mm Hg, la que sea mayor).

Alarma si la presion arterial esta fuera de los rangos de
alarma. Retraso de la alarma de 7 segundos basado en un
tiempo promedio variable de 2 segundos y 5 segundos
consecutivos fuera de los rangos de alarma.

El dispositivo permite la deteccion de errores de transductor
de presion invasiva y de cable del transductor.

El dispositivo permite la deteccion de catéteres
desconectados.

Médulo
ClearSight de
HemoSphere

Presién arterial no invasiva (SIS,
DIA, PAM)

Medicién de la presion arterial con una determinada
precision (1 % de una escala completa con un maximo de
+3 mm Hg).

Alarma si la presion arterial esta fuera de los rangos de
alarma. Retraso de la alarma de aproximadamente

10 segundos basado en un intervalo medio de 5 latidos (a
60 Ipm, serian 5 segundos, pero puede variar en funcion de
la frecuencia cardiaca) y 5 segundos consecutivos fuera de
los rangos de alarma.

Cable de
oximetria
HemoSphere

Saturacion de oxigeno (venosa
mixta SvO: o venosa central
ScvOz)

Medicién de la saturacién de oxigeno dentro de una
precision determinada (2 % de saturacion de oxigeno).

Alarma si la saturacién de oxigeno esta fuera de los rangos
de alarma. Retraso de la alarma de 7 segundos basado en
un tiempo promedio variable de 2 segundos fuera de los
rangos de alarma.
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Modulo o cable

Parametro

Funcionamiento esencial

Moédulo de
oximetria tisular
HemoSphere con
modulo de
oximetria
FORE-SIGHT
ELITE

(St02)

Saturacion de oxigeno tisular

El moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE reconoce el
sensor colocado y emite el estado de equipo
correspondiente en caso de que no esté operativo o esté
desconectado. Cuando un sensor esté colocado
correctamente en el paciente y conectado al médulo de
oximetria FORE-SIGHT ELITE, el médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE debe medir los valores de StO: dentro
de las especificaciones del sistema (consulte la Tabla A-18
en la pagina 323) y proporcionar correctamente los valores
de salida al médulo de oximetria tisular HemoSphere.

En respuesta a un evento de desfibrilacion, el modulo de
oximetria FORE-SIGHT ELITE no debe sufrir dafios
eléctricos.

En respuesta a un evento de ruido externo, los valores
pueden continuar informandose como valores anteriores al
evento o pueden informarse como valores indeterminados
(discontinuos). El moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE
se recupera automaticamente y reanuda la generacién de
valores adecuados en un plazo de 20 segundos tras el
evento de ruido.

A.2 Especificaciones del monitor avanzado HemoSphere

Tabla A-2: Especificaciones fisicas y mecanicas del monitor avanzado

HemoSphere

Monitor avanzado HemoSphere

Peso 4,5 +0,1 kg (10 £0,2 Ib)

Dimensiones Altura 297 mm (11,7 in)
Anchura 315 mm (12,4 in)
Profundidad 141 mm (5,56 in)

Superficie ocupada Anchura 269 mm (10,6 in)
Profundidad 122 mm (4,8 in)

Proteccion contra IPX1

entrada

Pantalla Area activa 307 mm (12,1 in)
Resolucion LCD de 1024 x 768

Sistema operativo Windows 10 loT

Numero de altavoces 1

Tabla A-3: Especificaciones ambientales del monitor avanzado HemoSphere

Especificacion ambiental Valor
Temperatura Operativa 10-32,5 °C
No operativa/almacenamiento™ -18-45 °C

Humedad relativa

Operativa

Del 20 al 90 % sin condensacion

No operativa/almacenamiento

90 % sin condensacion a 45 °C
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Especificacion ambiental Valor
Altitud Operativa De 0 a2 3048 m (10 000 ft)
No operativa/almacenamiento De 0 a 6096 m (20 000 ft)

* Nota: La capacidad de la bateria empieza a degradarse tras una exposicion prolongada a mas de 35 °C.

Tabla A-4: Especificaciones ambientales de transporte del monitor avanzado

HemoSphere
Especificacién ambiental Valor
Temperatura* -18-45 °C
Humedad relativa* Del 20 al 90 % de HR sin condensacion
Altitud Maximo de 6096 m (20 000 ft) hasta 8 horas
Estandar ASTM D4169, DC13
*Nota: temperatura y humedad de acondicionamiento previo

Informacion acerca de IRM. No utilice el monitor avanzado HemoSphere ni los médulos ni los cables de plataforma
en un entorno de RM. La plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere, incluidos todos los moédulos y
cables, no es segura para RM, ya que contiene componentes metalicos que experimentan un calentamiento

inducido por RF en un entorno de IRM. @

Tabla A-5: Especificaciones técnicas del monitor avanzado HemoSphere

Entrada/salida

Pantalla tactil

Tactil capacitiva proyectiva

Puerto serie RS-232 (1)

Puertos USB (2) Un USB 2.0 (parte trasera) y un USB 3.0 (parte lateral)

Puerto Ethernet RJ-45 | Uno

Puerto HDMI

Uno

Entradas analdgicas (2)

banda: de 0 a 5,2 Hz; resolucién: 12 bits +1 BMS de la escala completa.

Salida de presién (1) La sefial de la salida de presién del TPD es compatible con los monitores y los
accesorios disefiados para comunicarse con los transductores de presién minimamente

invasiva de Edwards.

Rango minimo de visualizacion del monitor de cabecera tras puesta a cero: De
-20 mm Hg a 270 mm Hg
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Entrada/salida

Entrada del monitor del
ECG

Conversién de linea de sincronizacion del ECG a partir de la sefial del ECG: 1 V/mV;
rango de tension de entrada de 10 V a escala completa; resolucion = =1 Ipm;
precision = £10 % o 5 Ipm de la entrada (el que sea mayor); rango = de 30 a 200 Ipm;
jack estéreo de % in; punta con polaridad positiva; cable analégico

Capacidades de rechazo de pulso del marcapasos. El instrumento rechaza todos los
pulsos del marcapasos con amplitudes que oscilan entre los £2 mV y los £5 mV (se
asume una conversion de la linea de sincronizacion del ECG de 1 V/mV) y una duracion
de los pulsos de 0,1 ms a 5,0 ms, tanto con una estimulacién normal como ineficaz. Se
rechazan los pulsos del marcapasos con sobreimpulso de <7 % de la amplitud del pulso
(método A de la norma EN 60601-2-27:2014, subclausula 201.12.1.101.13) y con
constantes de tiempo de sobreimpulso de 4 ms a 100 ms.

Capacidad maxima de rechazo de ondas T. Amplitud maxima de onda T que puede
rechazar el instrumento: 1,0 mV (se asume una conversion de la linea de sincronizacion
del ECG de 1 V/mV).

Ritmo irregular. Figura 201.101 de EN 60601-2-27:2014.
* Complejo A1: Bigeminismo ventricular: el sistema muestra 80 Ipm

* Complejo A2: Bigeminismo ventricular de alternancia lenta: el sistema muestra
60 Ipm

* Complejo A3: Bigeminismo ventricular de alternancia rapida: el sistema muestra
60 Ipm

* Complejo A4: Sistoles bidireccionales: el sistema muestra 104 Ipm

Pantalla FCyeq

Monitorizacion del GC detenida. Tiempo promedio: 57 segundos; Frecuencia de
actualizacion: por latido; Tiempo de respuesta: 40 segundos para una subida gradual de
80 a 120 Ipm, 29 segundos para una bajada gradual de 80 a 40 Ipm.

Monitorizacién del GC iniciada. Tiempo promedio: Periodos de tiempo entre mediciones
del GC (entre 3 y 21 minutos); Frecuencia de actualizacién: aproximadamente 1 minuto;
Tiempo de respuesta: 175 segundos para una subida gradual de 80 a 120 Ipm,

176 segundos para una bajada gradual de 80 a 40 Ipm.

Tension

Tensién nominal de
entrada

De 100 a 240 V CA, 50/60 Hz

Entrada nominal

De 1,5 a 2,0 amperios

Fusibles

T 2,5 AH, 250 V; potencia de corte elevada; ceramica

Alarma

Nivel de presién sonora

Entre 45y 85 dB(A)

Wireless

Tipo

Conexion a redes Wi-Fi que son compatibles con 802.11b/g/n, minimo
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A.3 Especificaciones de la bateria HemoSphere

Tabla A-6: Especificaciones fisicas de la bateria de HemoSphere

Bateria de HemoSphere

Peso 0,5kg (1,1 1b)

Dimensiones Altura 35 mm (1,38 in)
Anchura 80 mm (3,15 in)
Profundidad 126 mm (5,0 in)

Tabla A-7: Especificaciones ambientales de la bateria HemoSphere

Especificacion ambiental Valor
Operativa 10-37 °C
Temperatura de 21°C
almacenamiento
recomendada

Temperatura Temperatura méxima de 35 o(:
almacenamiento a largo
plazo
Temperatura minimade |0 °C

almacenamiento a largo
plazo

Humedad relativa

Operativa

Del 5 al 95 % sin
condensacion a 40 °C

Tabla A-8: Especificaciones técnicas de la bateria HemoSphere

Especificacion Valor
Tensioén de salida (nominal) 12,8V
Corriente de descarga maxima 5A

Celdas

4 de LiFePOy (litio-ferrofosfato)

Tabla A-9: Especificaciones fisicas del moédulo HemoSphere Swan-Ganz

A.4 Especificaciones del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Maédulo HemoSphere Swan-Ganz

Peso

Aproximadamente 0,45 kg (1,0 Ib)

Dimensiones Altura 3,45 cm (1,36 in)
Anchura 8,96 cm (3,53 in)
Profundidad 13,6 cm (5,36 in)
Proteccion contra entrada | IPX1

Clasificacion de pieza
aplicada

Tipo CF a prueba de desfibrilacion
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Nota:

Para conocer las especificaciones ambientales del médulo HemoSphere Swan-Ganz, consulte la Tabla
A-3 en la pagina 316.

Tabla A-10: Especificaciones de medicién del pardmetro del médulo HemoSphere Swan-Ganz

Parametro Especificacion
Gasto cardiaco (GC) continuo Intervalo 1- 20 I/min
Reproducibilidad' 16 % 0 0,1 I/min, el valor que sea
superior
Tiempo medio de respuesta? <10 min (para catéteres CCO)
<14 min (para catéteres volumétricos
CCO)

Temperatura maxima de superficie |48 °C
del filamento térmico

Gasto cardiaco intermitente (bolo) Intervalo 1- 20 I/min
GCi
(GC) Reproducibilidad' +3 % 0 0,1 I/min, el valor que sea
superior
Temperatura sanguinea (T.2s) Intervalo 15-45°C
(59- 113 °F)
Precision +0,3 °C
Temperatura del inyectable (TI) Intervalo 0-30°C
(32- 86 °F)
Precision +1°C
Frecuencia cardiaca promedio para | Rango de entrada aceptable De 30 a 200 Ipm
la determinacién del VDF/FEVD
(FCmed)
Fraccion de eyeccion ventricular Rango De 10 a 60 %
d ha (FEVD ti
erecha ( ) continua Reproducibilidad® 16 % o 3 ufe, el valor que sea
superior

"Coeficiente de variacion: medido utilizando datos generados electronicamente

2Cambio del 90 % en condiciones de temperatura sanguinea estable

Nota:

La vida util prevista del moédulo HemoSphere Swan-Ganz es de 5 anos a partir de la fecha de compra. Si
su equipo presenta un fallo de funcionamiento, pongase en contacto con el servicio técnico o con su
representante local de Edwards para que le presten asistencia.

Tabla A-11: Especificaciones de medicion del parametro de flujo de 20 segundos del médulo
HemoSphere Swan-Ganz'

Parametro Especificacion

GCyps Intervalo De 1 a 20 I/min
Frecuencia de actualizacion 20+1s

ICo0s Intervalo De 0 a 20 I/min/m?
Frecuencia de actualizacién 20+1s
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Parametro Especificacion

VSo0s Rango De 0 a 300 ml/latido
Frecuencia de actualizacion 20+1s

VS Intervalo De 0 a 200 ml/latido/m?

Frecuencia de actualizacion

20+1s

'L os pardmetros de flujo de 20 segundos solo estin disponibles cuando se realiza la monitorizacion de la presion
de una arteria pulmonar con el cable de presion HemoSphere y TPD TruWave conectados. Para obtener mas
informacion sobre estos parametros, consulte Parametros de flujo de 20 segundos en la pdgina 163.

A.5 Especificaciones del cable de presion HemoSphere

Tabla A-12: Especificaciones fisicas del cable de presién HemoSphere

Cable de presién de HemoSphere

entrada

Peso Aproximadamente 0,29 kg (0,64 Ib)
Dimensiones Longitud 10 ft (3,0 m)
Proteccién contra IPX4

aplicada

Clasificacion de pieza

Tipo CF a prueba de desfibrilacion

Nota:

Para conocer las especificaciones del cable de presién HemoSphere, consulte la Tabla A-3

en la pagina 316.

Tabla A-13: Especificaciones de medicién de los parametros del cable de presién HemoSphere

Parametro

Especificacion

Gasto cardiaco (GC) en FloTrac

Rango de visualizacién

De 1,0 a 20 I/min

Reproducibilidad'

16 % 0 0,1 I/min, el valor que sea
superior

Presién arterial?

Rango de visualizacion de presién
en vivo

De -34 a 312 mm Hg

Rango de visualizacion de
PAM/DIA/SIS

0- 300 mm Hg

Rango de visualizacion de PVC

De 0 a 50 mm Hg

Rango de visualizacion de PAPM

De 0 a 99 mm Hg

Precision

14 % o 4 mm Hg, el valor que sea
superior, de -30 a 300 mm Hg

Ancho de banda

1-10 Hz

Frecuencia de pulso (FP)

Precision3

Arms <3 Ipm

de laboratorio.

3 Exactitud probada en condiciones de laboratorio.

! Coeficiente de variacion: medido utilizando datos generados electronicamente.

2| as especificaciones de los pardmetros cumplen las normas IEC 60601-2-34. Pruebas realizadas en condiciones
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Nota:

La vida util prevista del cable de presion HemoSphere es de 5 afos a partir de la fecha de compra. Si su
equipo presenta un fallo de funcionamiento, pédngase en contacto con el servicio técnico o con su
representante local de Edwards para que le presten asistencia.

A.6 Especificaciones del cable de oximetria HemoSphere

Tabla A-14: Especificaciones fisicas del cable de oximetria
HemoSphere

cable de oximetria de HemoSphere

Peso Aproximadamente 0,24 kg (0,54 Ib)
Dimensiones Longitud 9,6 ft (2,9 m)
Proteccion contra IPX4

entrada

Clasificacion de pieza Tipo CF a prueba de desfibrilacion
aplicada

Nota:

Para conocer las especificaciones ambientales del cable de oximetria HemoSphere, consulte la Tabla
A-3 en la pagina 316.

Tabla A-15: Especificaciones de medicién de los parametros del cable de oximetria HemoSphere

Parametro Especificacién

Oximetria ScvO2/SvO: (saturacion Intervalo Del 0 al 99 %

de oxigeno) Precision’ 2 % a 30 al 99 %
Frecuencia de actualizacion 2 segundos

! Precision comprobada en condiciones de laboratorio.

Nota:

La vida util prevista del cable de oximetria HemoSphere es de 1,5 afios a partir de la fecha de compra.
Si su equipo presenta un fallo de funcionamiento, péongase en contacto con el servicio técnico o con su
representante local de Edwards para que le presten asistencia.
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A.7 Especificaciones de la oximetria tisular de HemoSphere

Tabla A-16: Especificaciones fisicas del médulo de oximetria tisular de

HemoSphere
Mdédulo de oximetria tisular de HemoSphere
Peso aproximadamente 0,4 kg (1,0 Ib)
Dimensiones Altura 3,5¢cm (1,4 in)
Anchura 9,0 cm (3,51n)
Profundidad 13,6 cm (5,4 in)
Proteccion contra IPX1
entrada
Clasificacién de pieza Tipo BF a prueba de desfibrilacion
aplicada

Nota:

Para conocer las especificaciones ambientales del médulo de oximetria tisular HemoSphere y el modulo
de oximetria FORE-SIGHT ELITE, consulte la Tabla A-3 en la pagina 316.

Tabla A-17: Especificaciones fisicas del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Especificaciones del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Peso clip de montaje 0,05 kg (0,1 Ib)
funda, cables y clip 1,0 kg (2,3 Ib)
Dimensiones longitud del cable del médulo de 4,6 m (15 ft)!
oximetria tisular
longitud del cable del sensor (2) 1,5m (4,9 ft)"

cubierta del modulo (Al x An x Pr) 15,24 cm (6,0 in) x 9,52 cm (3,75 in)
x 6,00 cm (2,75 in)

clip de montaje (Al x An x Pr) 6,2 cm (2,4 in) x 4,47 cm (1,75 in) x
8,14 cm (3,2 in)

Proteccion contra entrada IPX4

Clasificacion de pieza aplicada Tipo BF a prueba de desfibrilacion

7 L a longitud de los cables de mddulo de oximetria tisular y del sensor son longitudes nominales.

Tabla A-18: Especificaciones de mediciéon de parametros del médulo de oximetria tisular HemoSphere
con el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

Parametro Especificacion
StO2 cerebral Intervalo Del 1 al 99 %
Precision” sensores grandes 46 % a 88 %: -0,06 + 3,25 % en 1 SD

46 % a 88 %: -0,06 + 3,28 % en 1 SDT

sensores medianos (44 % a 91 %: 0,97 £+ 5,43 % en 1 SD

44 % a 91 %: 1,21 £ 5,63 % en 1 SDT

44 % a 91 %: 1,27 + 4,93 % en 1 SD*

sensores pequenos |44 % a 90 %: -0,74 £+ 5,98 % en 1 SD
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Parametro Especificacién
StO2zno cerebral Intervalo Del 1 al 99 %
ati .
(somatica) Precision sensores grandes 51 % a92 %:-0,12 + 4,15 % en 1 SD

51 % a 92 %: -0,12 + 4,17 % en 1 SDT

sensores medianos 52 % a 88 %:-0,14 £ 5,75 % en 1 SD

sensores pequefios |66 % a 96 %: 2,35+ 5,25 % en 1 SD

"Precision (desviacion + precision) no determinada fuera de los rasgos indicados.
1 Bland-Altman de datos dependientes
*Media de los valores de StO: cerebral frente a sesgo de REF CX y precision

Nota: la precision se determina de acuerdo a un 30:70 % (arterial:venosa) de la medida de referencia para REF
cX

Nota:

La vida util prevista del médulo de oximetria tisular HemoSphere y del médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE es de 5 afios a partir de la fecha de compra. Si su equipo presenta un fallo de
funcionamiento, pongase en contacto con el servicio técnico o con su representante local de Edwards
para que le presten asistencia.

A.8 Especificaciones del médulo HemoSphere ClearSight

Tabla A-19: Especificaciones fisicas del médulo

HemoSphere ClearSight
Médulo HemoSphere ClearSight
Peso Aproximadamente 0,9 kg (2 Ib)
Dimensiones Altura 13 cm (5,1 in)
Anchura 14 cm (5,6 in)
Profundidad 10 cm (3,9 in)
Proteccion contra IPX1
entrada
Clasificacion de pieza Tipo BF
aplicada

Tabla A-20: Especificaciones ambientales del médulo HemoSphere ClearSight

Especificacion ambiental Valor
Temperatura Operativa 10-32,5 °C
No operativa/almacenamiento -18-45 °C
Humedad relativa Operativa 20-85 % sin condensacion
No operativa/almacenamiento 20-90 % sin condensacion a 45 °C
Altitud Operativa 0-3000 m (9483 ft)
No operativa/almacenamiento 0-6000 m (19 685 ft)
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Tabla A-21: Especificaciones de medicién del parametro del médulo HemoSphere ClearSight

Parametro

Especificacion

Presion arterial

Rango de
visualizacion

0-300 mm Hg

visualizacion

Precision’ Sesgo de la presion sistdlica (SIS) < +5,0 mm Hg
Sesgo de la presion diastolica (DIA) < £5,0 mm Hg
Precision (10) de la presion sistélica (SIS) < £8,0 mm Hg
Precisién (10) de la presién diastolica (DIA) < £8,0 mm Hg
Presion del manguito | Rango 0-300 mm Hg
para el dedo Precision 1 % de la escala completa (max. 3 mm Hg), puesta a cero
automatica
Gasto cardiaco (GC) |Rango de 1,0-20,0 I/min

Precisién

Sesgo < £0,6 I/min 0 < 10 % (el valor que sea superior)

Precision (10) < £20 % sobre el intervalo de gasto cardiaco, de 2 a
20 I/min

Reproducibilidad?

16 %

Frecuencia de
actualizacion

20 segundos

!Precision comprobada en condiciones de laboratorio en comparacion con un manometro calibrado

2Coeficiente de variacion: medido utilizando datos generados electronicamente

Tabla A-22: Especificaciones del manguito para el dedo de Edwards

Manguito para el dedo

Peso maximo

11 g (0,02 Ib)

Irradiacion espectral de los led

Consulte la figura A-1

Salida 6ptica max.

0,013 mW

Variaciéon max. de salida en la zona de tratamiento | 50 %
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Figura A-1. Irradiacion espectral y localizacion de la abertura de emision de luz

Nota:

La vida util prevista del moédulo HemoSphere ClearSight es de 5 anos a partir de la fecha de compra. Si
su equipo presenta un fallo de funcionamiento, péngase en contacto con el servicio técnico o con su

representante local de Edwards para que le presten asistencia.
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Apéndice B

Accesorios

Contenido

B.1 Lista de accesorios

ADVERTENCIA:

Utilice solo accesorios cables y componentes del monitor avanzado HemoSphere aprobados,
suministrados y etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes no
aprobados podria afectar a la seguridad del paciente y a la precision de la medicién.

Tabla B-1: Componentes del monitor avanzado HemoSphere

Descripcion

Nuamero de modelo

Monitor avanzado HemoSphere

Monitor avanzado HemoSphere HEM1

Bateria de HemoSphere HEMBAT10
Moédulo de expansion HemoSphere HEMEXPM10
Moédulo de expansion L-Tech de HemoSphere HEMLTECHM10
Soporte rodante del monitor avanzado HemoSphere HEMRLSTD1000
Monitorizacién mediante HemoSphere Swan-Ganz

Moédulo HemoSphere Swan-Ganz HEMSGM10
Cable del CCO (GCC) del paciente 70CC2
Catéteres Edwards Swan-Ganz *

Sonda de temperatura en linea (sistema cerrado de colocacion de inyectables | 93522
CO-SET+)

Sonda de bafio de temperatura del inyectable 9850A
Monitorizacién con el cable de presién HemoSphere

Cable de presidon HemoSphere HEMPSC100
Sensor Edwards FloTrac o Acumen 1Q *

Transductor de monitorizacion de presién TruWave de Edwards *

Monitorizacién de la oximetria venosa de HemoSphere

Cable de oximetria HemoSphere HEMOXSC100
Base para oximetria HemoSphere HEMOXCR1000

Catéter de oximetria de Edwards

*

Monitorizacién de la oximetria tisular HemoSphere
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Accesorios

Descripcion Namero de modelo
Médulo de oximetria tisular HemoSphere HEMTOM10
Modulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE HEMFSM10

Clip de montaje del moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

FSEMC 01-06-1100

Sensores FORE-SIGHT ELITE (tamafios: pequefio no adhesivo, pequefio,
mediano y grande)

*

Monitorizacion con el médulo HemoSphere ClearSight

(contiene el manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere)

Moédulo ClearSight de HemoSphere HEMCSM10
Kit del controlador de presion PC2K
Controlador de presion PC2

Paquete de bandas del controlador de presion PC2B
Paquete de tapones del conector para el manguito del controlador de presiéon | PC2CCC
Cubierta del controlador de presion PCCVR
Sensor de referencia del corazén HRS
Actualizacion del médulo HemoSphere ClearSight (software de HEMCSM10, | HEMCSMUPG
PC2K, HRS y ClearSight)

Manguitos para el dedo Acumen 1Q y ClearSight *

Cables del monitor avanzado HemoSphere

Cable de alimentacién para la red *

Cable subordinado de presion **

Cables subordinados del monitor del ECG >

Cable de salida de presién HEMDPT1000
Accesorios HemoSphere adicionales

Manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere b

Manual de mantenimiento del monitor avanzado HemoSphere e

Guia de inicio rapido del monitor avanzado HemoSphere HEMQG1000

modelos y pedidos.

* Pdngase en contacto con su representante de Edwards para obtener informacion sobre modelos y pedidos.

** Los cables subordinados de Edwards Lifesciences son especificos del monitor de cabecera; estan disponibles
para una gama de empresas de monitores de cabecera, como Philips (Agilent), GE (Marquette) y Spacelabs (OS/
Systems). Pongase en contacto con su representante de Edwards para obtener informacion especifica sobre

***Pongase en contacto con su representante de Edwards para obtener la version mas actual.

B.2 Descripcion adicional de los accesorios

B.2.1 Base con ruedas

La base con ruedas del monitor avanzado HemoSphere esta disefiada para utilizarse con el monitor
avanzado HemoSphere. Siga las instrucciones incluidas para el montaje de la base, asi como las
advertencias. Coloque el conjunto de la base con ruedas en el suelo, asegurandose de que todas las
ruedas estén en contacto con su superficie, y monte de forma segura el monitor en la placa de la base

con ruedas, como se indica en las instrucciones.
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B.2.2 Base para oximetria

La base para oximetria HemoSphere es un accesorio reutilizable disefiado para asegurar correctamente
el cable de oximetria HemoSphere durante la monitorizacion con la plataforma de monitorizacion

avanzada HemoSphere. Siga las instrucciones suministradas para conocer las direcciones de montaje
adecuado de la base.
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Apéndice C

Ecuaciones para los parametros
calculados de los pacientes

Esta seccidn describe las ecuaciones utilizadas para calcular los parametros continuos e intermitentes de los
pacientes que aparecen en el monitor avanzado HemoSphere.

Nota:

Los parametros de los pacientes se calculan para posiciones decimales superiores a las que aparecen en la
pantalla. Por ejemplo, si en una pantalla aparece un valor del GC de 2,4 puede tratarse realmente de un valor
del GC de 2,4492. En consecuencia, tratar de verificar la precision de las cifras mostradas en la pantalla
utilizando las siguientes ecuaciones puede dar resultados que sean ligeramente diferentes a los datos
calculados por el monitor.

En el caso de todos los calculos que incluyan la SvO2, la ScvO: se sustituira cuando el usuario seleccione la
ScvO..

Sl en subindice = Sistema Internacional de Unidades

Tabla C-1: Ecuaciones de perfil cardiaco y de oxigenacién

Parametro Descripcion y formula Unidades

ASC Superficie corporal (formula de DuBois) m?2
ASC = 71,84 x (PP0425) x (AP0.725) / 10 000

donde:
PP: peso del paciente en kg

AP: altura del paciente en cm

CaOo, Contenido de oxigeno arterial mi/dl
Ca0, = (0,0138 x Hb x Sa03) + (0,0031 x PaO2) (mi/dI)

Ca0, =[0,0138 x (Hbg, x 1,611) x Sa02] + [0,0031 x (PaOyg, x 7,5)] (ml/dl)
donde:

Hb: hemoglobina total en g/dl

Hbsg: hemoglobina total, mmol/l

SaO:2: porcentaje de saturacion arterial de O,, %

PaO:: presion parcial de oxigeno arterial en mm Hg

PaO,g,: presion parcial de oxigeno arterial en kPa
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Monitor avanzado HemoSphere Ecuaciones para los parametros calculados de los pacientes

Parametro Descripcion y férmula Unidades

CvO, Contenido de oxigeno venoso mi/dl
CvO, = (0,0138 x Hb x SvO2) + (0,0031 x PvO2) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 x (Hbg; x 1,611) x SvO:] + [0,0031 x (PvOs,g x 7,5)] (ml/dl)
donde:

Hb: hemoglobina total en g/dl

Hbg: hemoglobina total, mmol/l

SvO:2: porcentaje de saturacion venosa de O; %

PvOz2: presion parcial de oxigeno venoso en mm Hg

PvO.g,: presion parcial de oxigeno venoso en kPa

y el usuario puede introducir el PvO: en el modo de monitorizacion invasiva, y
se presupone que es 0 en el resto de modos de monitorizacion

Ca-vO, Diferencia de contenido de oxigeno arterial y venoso mi/dl
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (mi/dl)
donde:

Ca0,: contenido de oxigeno arterial (ml/dl)

CvO,: contenido de oxigeno venoso (ml/dl)

IC indice cardiaco I/min/m?
IC = GC/ASC

donde:
GC: gasto cardiaco, I/min

ASC: superficie corporal, m2

CPI indice de potencia cardiaca W/m?
CPI = PAM x IC x 0,0022

CPO Gasto de potencia cardiaca w
CPO =GC x PAM x K

donde:
el gasto de potencia cardiaca (CPO) (W) se calcula como PAM x GC/451
K es el factor de conversion (2,22 x 103) en vatios
PAM en mm Hg
GC l/min

DO: Suministro de oxigeno ml Oy/min
DOz =Ca0, x GC x 10

donde:
CaO,: contenido de oxigeno arterial en ml/dl

GC: gasto cardiaco, I/min

DO:l indice de suministro de oxigeno ml Oy/min/m?2
DO:l = CaO, x IC x 10

donde:
CaO,: contenido de oxigeno arterial en ml/dl

IC: indice cardiaco, I/min/m?
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Parametro Descripcion y férmula Unidades
dP/dt Maximo de la primera derivada de la forma de onda de presion arterial con respecto | mm Hg/s
al tiempo

dP/dt = max. (P[n+1]-P[n])/ts, para n=0 hasta N=1

donde:
P[n]: muestra actual de la sefial de presion arterial, en mm Hg
ts: intervalo de tiempo de toma de muestras, en segundos

N: nimero total de muestras en un ciclo cardiaco determinado

Eagyn Elastancia arterial dinamica ninguna
Eagyn = VPP/VVS

donde:
VVS: variacién de volumen sistélico, %

VPP: variacion de presién de pulso, %

VDF Volumen diastdlico final ml
VDF = VS/EF

donde:
VS: volumen sistolico (ml)

FE: porcentaje de fraccion de eyeccion, % (ufe)

IVDF indice de Volumen diastdlico final ml/m?
IVDF = IVS/EF

donde:
IVS: indice de volumen sistdlico (ml/m2)

FE: porcentaje de fraccion de eyeccion, % (ufe)

VSF Volumen sistélico final ml
VSF = VDF - VS

donde:
VDF: indice de volumen diastélico final (ml)

VS: volumen sistolico (ml)

IVSF indice de volumen sistélico final ml/m?
IVSF = IVDF - IVS
donde:

IVDF: indice de volumen diastdlico final (ml/m?)

IVS: indice de volumen sistélico (ml/m?2)

ITSVI indice de esfuerzo de la sistole ventricular izquierda g-m/m?/latido
ITSVI = IVS x (PAM - PEAP) x 0,0136

ITSVI = IVS x (PAMg, - PEAPg,; ) x 0,0136 x 7,5
donde:
IVS: indice de volumen sistélico, ml/latido/m?
PAM: presion arterial media, en mm Hg
PAMg;: presion arterial media, en kPa
PEAP: presion de enclavamiento de la arteria pulmonar en mm Hg

PEAPg: presion de enclavamiento de la arteria pulmonar en kPa
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Parametro Descripcion y férmula Unidades
IEO:2 indice de extraccion de oxigeno %

IEO:z = {(Sa0: - Sv02) / Sa0z} x 100 (%)

donde:

Sa0:: porcentaje de saturacion arterial de Oy, %

SvO2: porcentaje de saturacion venosa mixta de O,, %

REO: Relacién de extraccion de oxigeno %
REO: = (Ca-vO, / Ca0y) x 100 (%)

donde:
CaO,: contenido de oxigeno arterial en ml/dl

Ca-vO,: diferencia de contenido de oxigeno arterial y venoso en ml/dl

VPP Variacion de presion de pulso %
VPP =100 x (PPmax - PPmin) / media(PP)
donde:

PP: presién del pulso, mm Hg, calculada de la siguiente manera:
PP = SIS - DIA
SIS: presion sistolica

DIA: presion diastdlica

RVP Resistencia vascular pulmonar dyn-s/cmd
RVP = {(PAPM - PEAP) x 80} /GC kPa-s/lg

RVP = {(PAPMg, - PEAPg)) x 60} /GC
donde:
PAPM: presion arterial pulmonar media en mm Hg
PAPMg;: presion arterial pulmonar media en kPa
PEAP: presion de enclavamiento de la arteria pulmonar en mm Hg
PEAPg: presion de enclavamiento de la arteria pulmonar en kPa

GC: gasto cardiaco, I/min

IRVP indice de resistencia vascular pulmonar dyn-s-m2/cm®
IRVP = {(PAPM - PEAP) x 80} /IC (kPa-s-m?2/l)g,

IRVP = {(PAPMg, - PEAPg)) x 60} /IC
donde:
PAPM: presion arterial pulmonar media en mm Hg
PAPMg;: presion arterial pulmonar media en kPa
PEAP: presion de enclavamiento de la arteria pulmonar en mm Hg
PEAPg: presion de enclavamiento de la arteria pulmonar en kPa

IC: indice cardiaco, I/min/m?2
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Ecuaciones para los parametros calculados de los pacientes

Parametro

Descripcion y férmula

Unidades

ITSVD

indice de esfuerzo de la sistole ventricular derecha
ITSVD = IVS x (PAPM - PVC) x 0,0136

ITSVD = IVS x (PAPMg, - PVCg)) x 0,0136 x 7,5
donde:
IVS: indice de volumen sistélico, ml/latido/m?
PAPM: presion arterial pulmonar media en mm Hg
PAPMg;: presion arterial pulmonar media en kPa
PVC: presion venosa central en mm Hg

PVCg: presion venosa central en kPa

g-m/m?/latido

StO2

Saturacion de oxigeno tisular
StO2 = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

donde:
HbO,: hemoglobina oxigenada

Hb: hemoglobina desoxigenada

%

VS

Volumen sistolico
VS = (GC/FP) x 1000

donde:
GC: gasto cardiaco, I/min

FP: frecuencia de pulso, latidos/min

ml/latido

IVS

indice de volumen sistolico
IVS = (IC/FP) x 1000

donde:
IC: indice cardiaco, I/min/m?

FP: frecuencia de pulso, latidos/min

ml/latido/m?

RVS

Resistencia vascular sistémica
RVS = {(PAM - PVC) x 80} /GC (dyn-s/cm®)

RVS = {(PAMg, — PVCg) x 60} /GC

donde:
PAM: presion arterial media, en mm Hg
PAMg;: presion arterial media, en kPa
PVC: presion venosa central en mm Hg
PVCg: presion venosa central en kPa

GC: gasto cardiaco, I/min

dyn-s/cm®
kPa-s/IS|
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Ecuaciones para los parametros calculados de los pacientes

Parametro

Descripcion y férmula

Unidades

IRVS

indice de resistencia vascular sistémica
IRVS = {(PAM - PVC) x 80} /IC

IRVS = {(PAMg, — PVCg)) x 60} /IC

donde:
PAM: presion arterial media, en mm Hg
PAMg;: presion arterial media, en kPa
PVC: presion venosa central en mm Hg
PVCg: presion venosa central en kPa

IC: indice cardiaco, I/min/m?

dyn-s-m2/cm®
(kPas'm?/l)g,

VVS

Variacién de volumen sistolico
VVS =100 % (SViax - SVmin) / media(SV)

%

VO:

Consumo de oxigeno
VO: = Ca-vO, x GC x 10 (ml Oy/min)

donde:
Ca-vO,: diferencia de contenido de oxigeno arterial y venoso en ml/dl

GC: gasto cardiaco, I/min

ml Oy/min

VO2e

indice de consumo de oxigeno estimado cuando ScvO, se est4 monitorizando
VO2ze = Ca-vO, x GC x 10 (ml Oy/min)

donde:
Ca-vO,: diferencia de contenido de oxigeno arterial y venoso en ml/dl

GC: gasto cardiaco, I/min

ml O,/min

VOl

indice de consumo de oxigeno
VO2/ASC

ml O,/min/m?2

VOs:le

indice de consumo de oxigeno estimado
VOze / ASC

ml Oy/min/m?2
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Parametro Descripcion y férmula Unidades

val indice de perfusion de ventilacién %
{1,38 x Hb x (1,0 - (Sa0,/100))+ (0,0031 x PAO,)}

IPV = X
{1,38 x Hb x (1,0 - (SvO,/100))+ (0,0031 x PAO,)}
{1,38 x Hbg; x 1,611344 x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
IPV = % 100
{1,38 x Hbyy; x 1,611344 x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
donde:

Hb: hemoglobina total en g/dl

Hbsg,: hemoglobina total, mmol/l

SaO:2: porcentaje de saturacion arterial de O,, %
SvO:2: porcentaje de saturacion venosa mixta de O, %

PAQO,: tension alveolar de O, en mm Hg

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)
donde:

FiO,: fraccion de oxigeno inspirado

PBAR: 760 mm Hg

PH,0: 47 mm Hg

PaCO,: 40 mm Hg
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D.1 Rango de entrada de los datos del paciente

Tabla D-1: Informacion del paciente

Parametro Minimo Maximo Unidades disponibles
Sexo M (Hombre) / F (Mujer) N/D N/D

Edad 2 120 afos

Altura 30 cm/12 in 250 cm/98 in pulgadas (in) o cm
Peso 1,0kg/2 Ib 400,0 kg/881 Ib Ib o kg

ASC 0,08 5,02 m2

ID 0 digitos 40 caracteres Ninguna
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D.2 Limites predeterminados de la escala de tendencias

Tabla D-2: Valores predeterminados de la escala de pardmetros del grafico de

tendencias
Parametro Unidades Valor minimo | Valor maximo | Incremento de
predeterminado | predeterminado los valores

GC/GCi/GCs I/min 0,0 12,0 1,0
IC/ICi/ICs I/min/m?2 0,0 12,0 1,0
VS ml/latido 0 160 20
IVS ml/b/m?2 0 80 20
VVS % 0 50 10
Scv02/SvO: % 0 99 10
StO- % 1 99 10
RVS/RVSi dyne-s/cm?® 500 1500 100
IRVS/IRVSi dyne-s-m2/cm® 500 3000 200
VDF/VDFs ml 0 800 25
IVDF/IVDFs ml/m?2 0 400 25
FEVD/FEVDs % 0 100 10
SISART mm Hg 80 160 5
SISpap mm Hg 0 55 5
DIAART mm Hg 50 110 5
DIApap mm Hg 0 35 5
PAM mm Hg 50 130 5
PAPM mm Hg 0 45 5
VPP % 0 50 10
FP Ipm 40 130 5
dP/dt mm Hg/s 0 2000 100
Eagyn ninguna 0,2 1,5 0,1
HPI ninguna 0 100 10

Nota:

El monitor avanzado HemoSphere no aceptara un valor de escala alta que sea menor que el valor de
escala baja. Tampoco aceptara un valor de escala baja que sea mayor que el valor de escala alta.
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D.3 Visualizacién de parametros y rangos configurables de alarmas/

objetivos

Tabla D-3: Parametros configurables de los rangos de visualizacién y de

alarma

Parametro Unidades Rango de Rango configurable
visualizacién

GC I/min De 1,0a 20,0 De 1,0 a 20,0
GCi I/min De 0,0 a 20,0 De 0,0 a 20,0
GCs I/min De 1,0a 20,0 De 1,0 a 20,0
GCos I/min De 1,0a 20,0 De 1,0 a 20,0
IC I/min/m?2 De 0,0 a 20,0 De 0,0 a 20,0
ICi I/min/m?2 De 0,0 2 20,0 De 0,0 a 20,0
ICs I/min/m?2 De 0,0 a 20,0 De 0,0 a 20,0
I1C50s I/min/m?2 De 0,0 2 20,0 De 0,0 a 20,0
VS ml/latido De 0 a 300 De 0 a 300
VS0 ml/latido De 0 a 300 De 0 a 300
IS ml/latido/m? De 0 a 200 De 0 a 200
1IVS,0s ml/latido/m? De 0 a 200 De 0 a 200
RVS dyn-s/cm® De 0 a 5000 De 0 a 5000
IRVS dyn-s'm2/cm® De 0 a 9950 De 0 a 9950
RVSi dyn-s/cm® De 0 a 5000 De 0 a 5000
IRVSi dyn-s-m%/cm?® De 0 a 9950 De 0 a 9950
VVS % De 0a 99 De 0a 99
Oximetria (ScvO2/ % De 0a 99 De 0a 99
Sv0./StO2)
VDF ml De 0 a 800 De 0 a 800
VDFs ml De 0 a 800 De 0 a 800
IVDF ml/m2 De 0 a 400 De 0 a 400
IVDFs ml/m2 De 0 a 400 De 0 a 400
FEVD % De 0 a 100 De 0 a 100
FEVDs % De 0 a 100 De 0 a 100
PVC mm Hg De 0 a 50 De 0 a 50
PAM mm Hg De 0 a 300 De 0 a 300
PAM (visualizacién mm Hg De -34 a 312 De 0 a 300
de la forma de onda
arterial en directo)
PAPM mm Hg De 0 a2 99 De 0a 99
SISART mm Hg De 0 a 300 De 10 a 300
SISpap mm Hg De 0a 99 De 0 a 99
DIAART mm Hg De 0 a 300 De 10 a 300
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Parametro Unidades Rango de Rango configurable
visualizacién

DIApap mm Hg De 0a99 De 0299

VPP % De 0a99 De 0a99

FP Ipm De 0 a 220 De 0 a 220

HPI ninguna De 0 a 100 N/A'

dP/dt mm Hg/s De 0 a 3000 De 0 a 3000

Eagyn ninguna De 0,0a 3,0 N/A2

FCmed Ipm De 0 a 220 De 0 a 220

TEl intervalo de alarma del parémetro de HPI no se puede configurar.

2 Eay,, es un pardmetro sin alarmas. El rango que se muestra aqui es solo ilustrativo.

D.4 Valores predeterminados de alarma y objetivo

Tabla D-4: Valores predeterminados de objetivo y pardmetros de la zona roja de la alarma

Parametro Unidades Configuracién de Configuracion de Configuracién de Configuracién de
alarma inferior objetivo inferior objetivo superior alarma superior
predeterminada de | predeterminado de | predeterminado de | predeterminada de
EW (zona roja) EW EW EW (zona roja)
IC/ICi/ICS/ICpps |  l/min/m?2 1,0 2,0 4,0 6,0
IVS/IVS0s mi/latido/m? 20 30 50 70
IRVS/IRVSi dyn-s'm2/c 1000 1970 2390 3000
m5
VVS % 0 0 13 20
ScvO2/SvO:2 % 50 65 75 85
StO: % 50 60 85 90
IVDF/IVDFs ml/m?2 40 60 100 200
FEVD/FEVDs % 20 40 60 60
DO:l ml 300 500 600 800
Oy/min/m?
VO:I/VO:le ml 80 120 160 250
O,/min/m?

PVC mm Hg 2 2 8 10
SISART mm Hg 90 100 130 150
SISpap mm Hg 10 14 23 34
DIApRT mm Hg 60 70 90 100
DIApap mm Hg 0 4 13 16
PAM mm Hg 60 70 100 120
PAPM mm Hg 5 9 18 25
FCred lpm 60 70 100 120
Hb g/di 7,0 11,0 17,0 19,0

mmol/| 4,3 6,8 10,6 11,8
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Parametro Unidades Configuracion de Configuracién de Configuracién de Configuracién de

alarma inferior objetivo inferior objetivo superior alarma superior
predeterminada de | predeterminado de | predeterminado de | predeterminada de

EW (zona roja) EW EW EW (zona roja)

Sa0: % 90 94 100 100

VPP % 0 0 13 20

FP Ipm 60 70 100 120

HPI ninguna 0 N/D N/D 85

dP/dt mm Hg/s 380 480 1300 1800

Nota:

Los rangos no indexados se basan en rangos indexados y en valores de ASC introducidos.

D.5 Prioridades de alarmas

Tabla D-5: Prioridades de alarmas, errores y alertas de parametros

Parametro fisiolégico Prioridad inferior | Prioridad superior | Prioridad del tipo
(alarmas)/tipo de (zonaroja) dela | (zona roja) de la de mensaje
mensaje alarma fisiolégica | alarma fisiolégica
GC/IC/GCs/ICs/GCyqs/ Alta Media

IC20s

VS/IVSIVS06/1VS20s Alta Media

RVS/IRVS Media Media

VVS Media Media

ScvO2/SvO: Alta Media

StO2 Alta N/D
VDF/IVDF/VDFs/IVDFs Media Media

FEVD/FEVDs Media Media

SISART/SISpap Alta Alta

DIAART/DIApAR Alta Alta

PAM Alta Alta

FP Alta Alta

PAPM Media Media

PVC Media Media

VPP Media Media

Error Media/Alta
Alerta Baja

Nota:

El retraso en la generacion de la sefial de alarma depende del parametro. En el caso de los parametros

asociados a la oximetria, el retraso es de menos de 2 segundos después de que un parametro se

encuentre fuera de rango de forma continua durante 5 segundos o mas. En el caso del GC continuo del
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modulo HemoSphere Swan-Ganz y otros parametros asociados, el retraso es inferior a 360 segundos,
aunque el retraso tipico debido al calculo de los parametros es de 57 segundos. En el caso del GC
continuo del cable de presion HemoSphere y los parametros del sistema FloTrac asociados, el retraso
es de 2 segundos para un promedio de parametros de 5 segundos (después de que el parametro esté
fuera de rango de forma continua durante 5 segundos o mas durante un total de 7 segundos), y

20 segundos para un promedio de parametros de 20 segundos y 5 minutos (consulte la Tabla 6-4

en la pagina 133). En el caso de los parametros medidos con el cable de presién HemoSphere con un
TPD TruWave, el retraso es de 2 segundos después de que un parametro se encuentre fuera de rango
de forma continua durante 5 segundos o0 mas (un total de 7 segundos). En el caso de la monitorizacién
no invasiva con el médulo HemoSphere ClearSight, el retraso es de 5 latidos después de que el
parametro esté fuera de rango de forma continua durante 5 segundos o0 mas.

El valor del parametro parpadeara con una frecuencia mayor para una alarma fisiolégica de prioridad
alta en comparacion con una alarma fisiolégica de prioridad media. Si las alarmas fisiologicas de
prioridad media y alta suenan al mismo tiempo, se escuchara el tono de la alarma fisiolégica de prioridad
alta. Si hay una alarma de prioridad baja activa y se genera una alarma de prioridad media o mas alta, el
indicador visual de alarma de prioridad mas alta reemplazara al indicador de alarma de prioridad baja.

La mayoria de los errores técnicos son de prioridad media. Las alertas y otros mensajes del sistema son
de prioridad baja.

D.6 Configuracion predeterminada por idioma

Tabla D-6: Configuracién predeterminada por idioma

Idioma Unidades de visualizacién predeterminadas Formato de | Formato de fecha Tiempo
Pa0, HGB | Altura Peso hora f:,:'e"nedd;ﬁg:
del GC
English (US) mm Hg g/dl in Ib 12 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
English (UK) kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Francais kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Espafiol kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Svenska kPa mmol/l cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Nederlands kPa mmol/l cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
EAMnvika kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Portugués kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
BAE mm Hg g/dl cm kg 24 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
22578 kPa mmol/l cm kg 24 horas DD.MM.AAAA | 20 segundos
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Polski kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Eesti mm Hg mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
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Idioma Unidades de visualizacion predeterminadas Formato de | Formato de fecha Tiempo

hora romedio de
PaO, HGB Altura Peso P -

la tendencia

del GC
Lietuviy mm Hg g/dl cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
LatvieSu kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos

Nota: los valores predeterminados de la temperatura se expresan en grados centigrados en todos los idiomas.

Nota:

Los idiomas enumerados anteriormente son solo una referencia y podrian no estar disponibles.
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E.1 Valores de constantes de calculo

En el modo GCi, el médulo HemoSphere Swan-Ganz calcula el gasto cardiaco utilizando una
configuraciéon de sonda de bafo o una sonda de temperatura en linea mediante las constantes de
calculo indicadas en las tablas siguientes. El moédulo HemoSphere Swan-Ganz detecta automaticamente
el tipo de sonda de temperatura del inyectable utilizada y la temperatura del inyectable, el tamano del
catéter y el volumen del inyectable correspondientes definen la constante de calculo que debe utilizarse.

Nota:

Las constantes de calculo proporcionadas a continuaciéon son nominales y normalmente aplicables a los
tamanos de catéter especificados. Para las constantes de calculo especificas para el catéter utilizado,
consulte las instrucciones de uso del catéter.

Las constantes de calculo especificas del modelo se introducen manualmente en el menu de
configuracion para el modo GCi.

Tabla E-1: Constantes de calculo para la sonda de temperatura de baiio

Rango de Volumen de Tamaiio del catéter (French)
temperatura del inyectable
inyectable* (°C) (ml) 4 = v g 2=
Temp. de la 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
habitacion 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
22,5-27 °C 3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Temp. de la 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
habitacion 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
18-22,5°C 3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Fria (congelada) 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5-18 °C 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Fria (congelada) 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
0-5°C 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
* Para optimizar la medicion cardiaca, se recomienda que la temperatura del inyectable se corresponda con uno
de los rangos de temperatura indicados en las instrucciones de uso del catéter.
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Tabla E-2: Constantes de calculo para la sonda de temperatura en linea

Rango de Volumen de Tamafnio del catéter (French)

temperatura del inyectable

inyectable* (°C) (ml) 8 75 7 6 55
Temp. de la 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
habitacion 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
22,5-27 °C

Temp. de la 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
habitacion 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
18-22,5°C

Fria (congelada) 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5-18 °C 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
Fria (congelada) 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
0-5°C 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
* Para optimizar la medicion cardiaca, se recomienda que la temperatura del inyectable se corresponda con uno
de los rangos de temperatura indicados en las instrucciones de uso del catéter.
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F.1 Mantenimiento general

El monitor avanzado HemoSphere no contiene piezas que pueda reparar el usuario y solo deben
repararlo representantes cualificados del servicio técnico. Los profesionales biomédicos del hospital o
técnicos del servicio técnico pueden consultar el manual de mantenimiento del monitor avanzado
HemoSphere para obtener informacion sobre el mantenimiento y las pruebas recurrentes. Este apéndice
proporciona instrucciones sobre la limpieza de los accesorios del monitor y el monitor, y contiene
informacion sobre como contactar con el representante local de Edwards para obtener asistencia e
informacion sobre las reparaciones o las sustituciones.

ADVERTENCIA:

El monitor avanzado HemoSphere no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Si retira el protector
o0 desmonta alguna pieza, se expondra a tensiones peligrosas.

AVISO:

Limpie y almacene el instrumento y los accesorios después de cada uso.

Los mddulos y los cables de plataforma del monitor avanzado HemoSphere son sensibles a las
descargas electrostaticas (ESD). No intente abrir el cable ni la cubierta del mdédulo ni utilizarlos, si se ha
danado la cubierta.

F.2 Limpieza del monitor y los mddulos

ADVERTENCIA:

Peligro de descarga o incendio. No sumerja el monitor avanzado HemoSphere, los mdodulos ni los cables
de la plataforma en ninguna solucién liquida. No permita que ningun fluido entre en el instrumento.
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El monitor avanzado HemoSphere y los modulos pueden limpiarse con un pafio que no deje pelusas
humedecido con agentes de limpieza basados en el contenido quimico siguiente:

*  Alcohol isopropilico al 70 %

*  Glutaraldehido al 2 %

*  Solucién de lejia al 10 % (hipoclorito de sodio)
*  Solucién de amonio cuaternario

No utilice ningun otro agente de limpieza. A menos que se indique lo contrario, estos agentes de
limpieza estan aprobados para todos los accesorios, cables y médulos de monitorizacién avanzada de
HemoSphere.

Nota:

Una vez introducidos, los médulos no tienen que retirarse a menos que sea necesario limpiarlos o
realizar tareas de mantenimiento. Si es necesario retirar los médulos de la plataforma, almacénelos en
un lugar fresco y seco en su envase original para evitar que se produzcan dafnos.

AVISO:

No derrame ni rocie liquido en ninguna parte del monitor avanzado HemoSphere, los accesorios, los
modulos ni los cables.

No utilice ninguna solucién desinfectante que no sea de los tipos especificados.
NO:

+  permita que ningun liquido entre en contacto con el conector de alimentacion;

+ permita la penetracion de liquidos en los conectores o aberturas de la estructura del monitor o los
modulos.

Si algun liquido entra en contacto con alguno de los elementos anteriormente mencionados, NO intente
utilizar el monitor. Desconecte la alimentacién de forma inmediata y llame al departamento biomédico o
al representante local de Edwards.

F.3 Limpieza de los cables de la plataforma

Los cables de la plataforma, como el cable de salida de presion, pueden limpiarse con los agentes de
limpieza enumerados anteriormente en Limpieza del monitor y los médulos en la pagina 346 y los
métodos siguientes.

AVISO:

Inspeccione de forma periodica todos los cables en busca de algun defecto. No enrolle los cables con
demasiada fuerza cuando los guarde.

1.  Humedezca un pano que no deje pelusas con desinfectante y limpie las superficies.

2. A continuacion, aclare con una gamuza de algodon humedecida en agua esterilizada. Utilice la
gamuza para eliminar cualquier residuo de desinfectante.

3. Seque la superficie con un pafio seco.

Almacene los cables de la plataforma en un lugar fresco y seco en su envase original para evitar danos.
Las instrucciones adicionales especificas para ciertos cables se enumeran en las siguientes
subsecciones.
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AVISO:

No utilice ningun otro agente de limpieza ni pulverice ni vierta solucion de limpieza directamente sobre
los cables de la plataforma.

No esterilice con vapor, radiacion ni 6xido de etileno los cables de la plataforma.
No sumerja los cables de la plataforma.

F.3.1 Limpieza del cable de oximetria HemoSphere

Utilice los agentes de limpieza que se indican arriba en la seccion F.2 para limpiar la carcasa del cable
de oximetria y el cable de conexién. Es necesario mantener limpia la interfaz de fibra 6ptica del cable de
oximetria. Las fibras 6pticas del interior del conector de fibra 6ptica del catéter de oximetria coinciden
con las fibras 6pticas del cable de oximetria. Humedezca un aplicador con punta de algodén que no deje
pelusas con alcohol estéril y aplique una suave presion para limpiar las fibras 6pticas cortadas que se
encuentran en la parte frontal de la carcasa del cable de oximetria.

AVISO:

No esterilice con vapor, radiacion ni 6xido de etileno el cable de oximetria HemoSphere.
No sumerja el cable de oximetria HemoSphere.

F.3.2 Limpieza del cable del CCO (CGC) del paciente y del conector

El cable del CCO (CGC) del paciente contiene componentes eléctricos y mecanicos y, por lo tanto, esta
sujeto al desgaste del uso normal. Inspeccione visualmente el aislamiento del cable, el dispositivo contra
tirones y los conectores antes de cada uso. Si se produce alguna de las condiciones siguientes, no
utilice el cable:

* Aislamiento roto

* Zonas peladas

*  Clavijas del conector hundidas o dobladas
+  Conector desconchado o agrietado

1. El cable del CCO (CGC) del paciente no esta protegido frente a la entrada de fluidos. Limpie el
cable con un pafio suave y humedecido en una solucion de un 10 % de lejiay un 90 % de agua,
segun sea necesario.

2. Deje secar el conector al aire.

AVISO:

Si se introduce una solucién electrolitica como, por ejemplo, la solucién de lactato de Ringer en los
conectores de los cables mientras estan conectados con el monitor y el monitor esta encendido, la
tension de excitacion puede provocar una corrosion electrolitica y una rapida degradacion de los
contactos eléctricos.

No sumerja ningun conector del cable en detergente, alcohol isopropilico o glutaraldehido.
No utilice una pistola de aire caliente para secar los conectores del cable.
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3. Sinecesita asistencia, pongase en contacto con el servicio técnico o con su representante local de
Edwards.

F.3.3 Limpieza del cable de presién HemoSphere

El cable de presién HemoSphere puede limpiarse con los productos de limpieza indicados en Limpieza
del monitor y los médulos en la pagina 346 y los métodos especificados para los cables de la plataforma
al inicio de esta seccién (Limpieza de los cables de la plataforma en la pagina 347). Desconecte el cable
de presioén del monitor para secar al aire el conector del transductor. Para secar al aire el conector del
transductor, sométalo a un chorro de aire limpio y seco de la toma de pared, aire comprimido o aerosol
de CO, durante al menos dos minutos. Si se deja secar el conector a temperatura ambiente, deje que se
seque durante dos dias antes de utilizarlo.

AVISO:

Si se introduce una solucién electrolitica como, por ejemplo, la solucién de lactato de Ringer en los
conectores de los cables mientras estan conectados con el monitor y el monitor esta encendido, la
tension de excitacion puede provocar una corrosion electrolitica y una rapida degradacion de los
contactos eléctricos.

No sumerja ningun conector del cable en detergente, alcohol isopropilico o glutaraldehido.
No utilice una pistola de aire caliente para secar los conectores del cable.

El dispositivo contiene componentes electronicos. Manipular con cuidado.

F.3.4 Limpieza del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE

La limpieza periédica y el mantenimiento preventivo del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE son
tareas importantes que deben realizarse de manera sistematica para asegurar el funcionamiento seguro
y eficaz del cable. El médulo no requiere calibracion, pero se recomiendan los intervalos de
mantenimiento que se indican a continuacion:

»  El médulo se debera comprobar en el momento de la instalacion y cada seis (6) meses. Para
obtener mas informacion, péngase en contacto con el servicio técnico de Edwards.

ADVERTENCIA:

En ningun caso realice la limpieza o el mantenimiento del médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE
mientras utiliza el médulo para monitorizar a un paciente. Sera necesario apagar el médulo y
desconectar el cable de alimentacién del monitor avanzado HemoSphere o desconectar el médulo del
monitor y quitar los sensores del paciente.

Antes de empezar cualquier tarea de limpieza o mantenimiento, inspeccione el médulo de oximetria
FORE-SIGHT ELITE, los sensores FORE-SIGHT ELITE y otros accesorios en busca de dafios.
Compruebe los cables para detectar puntas dobladas o rotas, rajas o desgaste. Si se observan dafios,
no se debera usar el médulo hasta que se haya inspeccionado y reparado o sustituido. Péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards.

Pueden producirse lesiones graves o incluso la muerte si no se sigue este procedimiento.

Se recomiendan los siguientes productos para limpiar el médulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE:

*  Aspeti-Wipe

+  3M Quat #25

*  Metrex CaviCide

* Solucién de detergente germicida fendlico (segun recomendaciones del fabricante)
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»  Solucion de detergente germicida de amonio cuaternario (segun recomendaciones del fabricante)
Consulte las instrucciones de uso de los productos y las etiquetas para obtener informacion detallada
sobre los ingredientes activos y cualquier declaracion relativa a la desinfeccion.

El moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE esta disefiado para que se pueda limpiar utilizando toallitas
o pafos fabricados para este propésito. Cuando haya limpiado todas las superficies, limpie toda la
superficie del modulo con un pafio suave humedecido con agua fresca para eliminar cualquier residuo.

Los cables de los sensores se pueden limpiar con toallitas o panos fabricados para este propésito. Se
pueden limpiar empezando desde el extremo del mdédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE hacia las
conexiones de los sensores.

F.3.5 Limpieza del sensor de referencia del corazén y el controlador de
presién

El sensor de referencia del corazén (HRS) y el controlador de presiones se pueden limpiar con los
siguientes desinfectantes:

*  Solucién de alcohol isopropilico al 70 %
*  Solucién de agua y lejia al 10 %

1. Humedezca un pafio limpio con el desinfectante y limpie las superficies.
2. Seque la superficie con un pafo limpio y seco.

AVISO:

No desinfecte el sensor de referencia del corazén o el controlador de presiones con un autoclave ni
mediante esterilizacion por gas.
No sumerja los conectores de los cables en liquido.

Limpie y guarde el sensor de referencia del corazén después de cada uso.

F.4 Mantenimiento y soporte

Para conocer los diagnosticos y las soluciones, consulte el capitulo 15: Resolucion de problemas
en la pagina 267. Si esta informacién no soluciona el problema, péngase en contacto con
Edwards Lifesciences.

Edwards proporciona soporte para las operaciones del monitor avanzado HemoSphere:

* Enlos Estados Unidos y Canada, llame al 1.800.822.9837.

*  Fuera de los Estados Unidos y Canada, péngase en contacto con su representante local de
Edwards Lifesciences.

*  Envie sus preguntas sobre el soporte de funcionamiento a tech_support@edwards.com.

Prepare esta informacion antes de llamar:

*  Numero de serie del monitor avanzado HemoSphere, que se encuentra en el panel trasero;
+  El texto de cualquier mensaje de error e informacion detallada sobre la naturaleza del problema.
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F.5 Sedes regionales de Edwards Lifesciences

EE. UU.: Edwards Lifesciences LLC China: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com China
Teléfono 86.21.5389.1888
Suiza: Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex Il, 7th floor,
1260 Nyon, Suiza Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Teléfono: 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India
Teléfono +91.022.66935701 04
Japén: Edwards Lifesciences Ltd. Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokio 160-0023 Japon PO Box 137, North Ryde BC
Teléfono: 81.3.6894.0500 NSW 1670
Australia
Teléfono: +61(2)8899 6300
Brasil: Edwards Lifesciences

Avenida das Nagdes Unidas, 14.401 —
Parque da Cidade

Torre Sucupira — 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio —

Séao Paulo/SP

CEP: 04794-000

Brazil

Teléfono 55.11.5567.5200

F.6 Eliminacion del monitor

Para evitar contaminar o infectar al personal, el entorno u otros equipos, asegurese de que el monitor

avanzado HemoSphere o los cables estén desinfectados y descontaminados de forma adecuada antes
de eliminarlos, de acuerdo con la legislacion nacional relativa a equipos que contengan piezas eléctricas
o electronicas.

En el caso de las piezas y accesorios de un solo uso, cuando no se especifiquen otros procedimientos,
siga las normativas locales con respecto a la eliminacion de los desechos hospitalarios.

F.6.1 Reciclado de la bateria

Sustituya la bateria HemoSphere cuando ya no sea capaz de conservar una carga. Después de la
extraccion, siga las directrices de reciclado locales.
AVISO:

Recicle o deseche la bateria de ion de litio de acuerdo con todas las leyes federales, estatales y locales.

F.7 Mantenimiento preventivo

De forma periédica, examine la parte exterior del monitor avanzado HemoSphere para comprobar el
estado fisico general. Asegurese de que la cubierta no esté agrietada, rota ni abollada, y de que no
falten piezas. Asegurese de que no haya signos de liquidos derramados ni golpes.
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Inspeccione de forma rutinaria los cables para comprobar que no estén pelados ni agrietados y
asegurese de que no haya conductores expuestos. Ademas, compruebe que la tapa de la cubierta en el
punto de conexion del cable de oximetria con el catéter se mueve libremente y se conecta de manera
correcta.

F.7.1 Mantenimiento de la bateria
F.7.1.1 Acondicionamiento de la bateria

Es posible que la bateria necesite un acondicionamiento periddico. Esta funcidén solo deberan llevarla a
cabo personal formado del hospital o técnicos. Consulte el manual de mantenimiento del monitor
avanzado HemoSphere para conocer las instrucciones de acondicionamiento.

ADVERTENCIA:

iPeligro de explosién! No abra la bateria, no Ia tire al fuego y no la almacene a altas temperaturas ni la
cortocircuite. Podria incendiarse, explotar, presentar fugas o calentarse, lo que puede provocar lesiones
personales graves o la muerte.

F.7.1.2 Aimacenamiento de la bateria

La bateria puede permanecer almacenada en el monitor avanzado HemoSphere. Consulte en
Especificaciones del monitor avanzado HemoSphere en la pagina 316 las especificaciones ambientales
de almacenamiento.

Nota:

El almacenamiento a largo plazo a temperaturas altas puede reducir la vida de la bateria.

F.7.2 Mantenimiento del médulo HemoSphere ClearSight

No tire del cable del controlador de presiones al desconectarlo del médulo HemoSphere ClearSight. Si
hay que retirar el médulo del monitor avanzado HemoSphere, presione el botén de liberacion para
desconectar el médulo y deslizarlo hacia fuera. Se recomienda enviar el médulo

HemoSphere ClearSight a un centro de asistencia técnica cualificado de Edwards para llevar a cabo un
servicio rutinario y mantenimiento preventivo cada dos afos. Entre las comprobaciones adicionales se
incluyen la inspeccién visual, la inspeccion del software, la realizacidon de pruebas de seguridad y la
realizacion de pruebas de funcionamiento. Para obtener mas informacién, péngase en contacto con el
representante local de Edwards Lifesciences.

F.8 Pruebas de las sefales de alarma

Cada vez que se enciende el monitor avanzado HemoSphere, se realiza una comprobacién automatica.
Como parte de esta comprobacién automatica, sonara un tono de alarma. Esto indica que los
indicadores de alarma sonora funcionan correctamente. Para realizar mas comprobaciones de las
alarmas de medicion individuales, ajuste periddicamente los limites de las alarmas y compruebe que
estas tengan un comportamiento adecuado.

F.9 Garantia

Edwards Lifesciences (Edwards) garantiza que el monitor avanzado HemoSphere se ajusta a los fines e
indicaciones descritos en las etiquetas durante un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de compra si
se utiliza conforme a las instrucciones de uso. A menos que el equipo se use conforme a estas
instrucciones, esta garantia queda nula y sin efecto. No existe ninguna otra garantia expresa o implicita,
incluido cualquier tipo de garantia de comercializacién o adecuacién para un fin particular. Esta garantia
no incluye los cables, las baterias, las sondas ni los cables de oximetria empleados con el monitor
avanzado HemoSphere. La unica obligacion de Edwards y el recurso exclusivo del comprador en caso
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de incumplimiento de cualquier garantia se limitaran a la reparacion o sustitucion del monitor avanzado
HemoSphere a criterio de Edwards.

Edwards no sera responsable de dafios proximos, incidentales ni consecuentes. De acuerdo con esta
garantia, Edwards no estara obligado a reparar ni sustituir un monitor avanzado HemoSphere danado o

averiado en caso de que el motivo sea el uso por parte del cliente de catéteres no fabricados por
Edwards.
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G.1 Compatibilidad electromagnética

Referencias: IEC/EN 60601-1-2:2007 e IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 e IEC 60601-2-49:2011-02

El monitor avanzado HemoSphere esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético
especificado en este apéndice. El cliente o el usuario del monitor avanzado HemoSphere deben
asegurarse de que se emplea en dicho entorno. Cuando se conecten al monitor avanzado HemoSphere,
todos los cables accesorios de Tabla B-1 en la pagina 327 deberan cumplir los estandares de CEM
indicados anteriormente.

G.2 Instrucciones de uso

El equipo electromédico debe tratarse con especial precaucién en lo relativo a la compatibilidad
electromagnética, y debe instalarse y ponerse en marcha segun lo dispuesto en la informacion de
compatibilidad electromagnética que se ofrece en las siguientes tablas.

ADVERTENCIA:

El uso de accesorios, sensores y cables diferentes a los especificados podria conllevar un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética.

Se prohibe cualquier modificacién del monitor avanzado HemoSphere.

Los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles y otras fuentes de perturbacion
electromagnética, como los equipos de diatermia, de litotricia, de RFID, los sistemas antirrobo
electromagnéticos y los detectores de metales, podrian afectar a todo el equipo médico electrénico,
incluido el monitor avanzado HemoSphere. Se proporciona una guia sobre el mantenimiento de la
separacion adecuada entre los equipos de comunicacion y el monitor avanzado HemoSphere en la
Tabla G-3 en la pagina 356. Se desconocen los efectos de otros emisores de RF, y pueden interferir con
la funcién y la seguridad de la plataforma de monitorizacién HemoSphere.

AVISO:

El instrumento se ha probado y cumple los limites establecidos en la IEC 60601-1-2. Estos limites estan
disefados para proporcionar una proteccion razonable frente a las interferencias dafinas de una
instalaciéon médica tipica. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no
se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias dafinas para otros
dispositivos de las proximidades. Sin embargo, no existen garantias de que no se produzcan
interferencias en una instalacion concreta. Si este equipo genera interferencias dafinas a otros
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dispositivos (lo que puede determinarse apagando y encendiendo el dispositivo), se recomienda al
usuario intentar corregir la interferencia con una o mas de las medidas siguientes:

* Reoriente o reubique el dispositivo receptor.
*  Aumente la separacion con respecto al equipo.
+  Consulte al fabricante para obtener ayuda.

Tabla G-1: Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El monitor avanzado HemoSphere esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del monitor avanzado HemoSphere deben asegurarse de que se emplea en dicho

entorno.
Emisiones Conformidad Descripcion
Emisiones de RF Grupo 1 El monitor avanzado HemoSphere unicamente emplea energia de RF
CISPR 11 para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y es improbable que provoquen interferencias en equipos
electronicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A El monitor avanzado HemoSphere es adecuado para su uso en
CISPR 11 cualquier establecimiento que no sea de uso doméstico o aquellos
— — directamente conectados a la red publica de suministro eléctrico de baja
Emisiones de arménicos Clase A tension que abastece de electricidad a edificios para fines domésticos.
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tension/ Conforme

emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

Tabla G-2: Guia y declaracion del fabricante: inmunidad frente al equipo de comunicaciones

inalambricas de radiofrecuencia

Frecuencia de
la prueba

Banda'

MHz

MHz

Servicio'

Potencia Distancia Nivel de prueba
Modulacién? maxima de inmunidad
W Metros (V/m)

EIl monitor avanzado HemoSphere esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del monitor avanzado HemoSphere deben asegurarse de que se emplea en dicho

entorno.
385 380-390 TETRA 400 Modulacion de 1,8 0,3 27
pulsos?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 5 kHz de
desviacion
1 kHz sinusal
710 704-787 Banda LTE 13, | Modulacién de 0,2 0,3 9
pulsos?
745 17 217 Uz
780
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Frecuencia de 1 Potencia . . Nivel de prueba
Banda s Distancia . .
la prueba Servicio? Modulacién? maxima de inmunidad
MHz MHz w Metros (V/Im)

El monitor avanzado HemoSphere esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario del monitor avanzado HemoSphere deben asegurarse de que se emplea en dicho

entorno.
810 800-960 GSM 800/900, | Modulacién de 2 0,3 28
pulsos?
870 TETRA 800, 18 Hx
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulacion de 2 0,3 28
} pulsos?
1845 CDMA 1900; 917 Uz
1970 GSM 1900;
DECT;
Banda LTE 1,
3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacion de 2 0,3 28
pulsos?
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulacién de 0,2 0,3 9
pulsos?
5500 802,11 a/n 517 Hz
5785

Nota: si fuera necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora
y el EQUIPO ME o SISTEMA ME podria reducirse a 1 m. La norma IEC 61000-4-3 permite /a distancia de prueba de
7m.

! Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de subida.

2 El portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada del ciclo de trabajo del 50 %.

3 Como alternativa a la modulacion de FM, podria utilizarse el 50 % de la modulacion de pulsos a 18 Hz porque, si bien
no representa la modulacion real, si representaria el peor de los casos.

Tabla G-3: Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicacién por RF portatiles y
méviles y el monitor avanzado HemoSphere

El monitor avanzado HemoSphere esta indicado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlen las
alteraciones por RF irradiada. Para tratar de evitar las interferencias electromagnéticas, mantenga una distancia minima
entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles (transmisores) y el monitor avanzado HemoSphere, tal
como se recomienda a continuacion, seguln la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Frecuencia del

transmisor

150 kHz a 80 MHz

De 80 a 800 MHz

De 800 a 2500 Mhz

De 2,5a 5,0 GHz

Ecuacion

a=12vP

ad=12vP

a=23vP

ad=23vP
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El monitor avanzado HemoSphere esta indicado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlen las
alteraciones por RF irradiada. Para tratar de evitar las interferencias electromagnéticas, mantenga una distancia minima
entre los equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles (transmisores) y el monitor avanzado HemoSphere, tal

como se recomienda a continuacioén, segin la potencia méxima de salida del equipo de comunicacién.

Potencia maxima de Distancia de Distancia de Distancia de Distancia de
salida nominal del separacion separacion separacion separacion
transmisor (vatios) (metros) (metros) (metros) (metros)

0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 3,8 7.4 7,4
100 12 12 23 23

Para transmisores con una potencia maxima de salida que no figure en la tabla anterior, /a distancia d de separacion
recomendada se puede determinar por medio de la ecuacion de la columna correspondiente, donde P es la poftencia
nominal maxima de salida del transmisor en vatios, segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mdas alto.

Nota 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las sifuaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objefos y personas.

Tabla G-4: Coexistencia de bandas inalambricas: umbral de interferencia (Tol) y umbral de
comunicacién (ToC) entre el monitor avanzado HemoSphere (EUT) en el modo invasivo y los
dispositivos externos

Especificaciones

Resultados de umbral de interferencia (Tol) o umbral de comunicacién (ToC)

de las pruebas’
pru Tipo no previsto y Frecuencia Frecuencia de | Nivel de sefial no | Relacién I/U (Tol
nivel min. indicada en EUT | sefial no indicada | iniciada en EUT 0 ToC)
(EUT) (MHz) (dBm)
A (Tol) Nivel 3/ 2437 2412 25,57 3,85
802,11n
A (ToC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam
B (Tol) ) 5200 5180 32,19 -15,81
20 MHz Adj
B (ToC) Canal 5200 5180 38,53 -22,15
C (Tol) 20 dBm 5765 5745 28,17 -12,15
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

1 Especificaciones de las pruebas (resultados de umbral de interferencia [Tol] o umbral de comunicacion [ToC)):
A. 24 GHZz; canal 6, 2437 MHz; modo invasivo

B. 5 GHz, 20 MHz, canal 40, (5190-5210 MHz); modo invasivo
C. 5 GHz, 20 MHz; canal 153, (6755-5775 MHz); modo invasivo

Especificaciones Umbrales de interferencia extrapolados basados en una sefal prevista ubicada a 3 m de
de las pruebas’ distancia del monitor avanzado HemoSphere
PIRE | Distancia (m)| PIRE |Distancia (m)| PIRE |Distancia(m)| PIRE |Distancia (m)
w) W) W) W)
A (Tol) 10 15,80 1 5,00 0,1 1,58 0,01 0,50
A (ToC) 10 1,26 1 0,40 0,1 0,13 0,01 0,04
B (Tol) 10 7,37 1 2,33 0,1 0,74 0,01 0,23
B (ToC) 10 3,55 1 1,12 0,1 0,36 0,01 0,11
C (Tol) 10 11,70 1 3,70 0,1 1,17 0,01 0,37

357




Monitor avanzado HemoSphere Guia y declaracion del fabricante

Especificaciones Umbrales de interferencia extrapolados basados en una sefnal prevista ubicada a 3 m de
de las pruebas'’ distancia del monitor avanzado HemoSphere
PIRE |Distancia (m)| PIRE |Distancia(m)| PIRE |Distancia(m)| PIRE | Distancia (m)
W) W) W) W)
C (ToC) 10 9,25 1 2,93 0,1 0,93 0,01 0,29

1 Especificaciones de las pruebas (resultados de umbral de interferencia [Tol] o umbral de comunicacién [ToC)):
A. 24 GHZz; canal 6, 2437 MHz; modo invasivo

B. 5 GHz, 20 MHz, canal 40, (5190-5210 MHz)

C. 5 GHz, 20 MHz; canal 153, (6755-5775 MHz)

Tabla G-5: Coexistencia de bandas inalambricas: umbral de interferencia (Tol) y umbral de
comunicacioén (ToC) entre el monitor avanzado HemoSphere (EUT) en modo no invasivo y los
dispositivos externos

Especificaciones Resultados de umbral de interferencia (Tol) o umbral de comunicacion (ToC)
de las pruebas! [— - ; - - - ”
Tipo no previsto y Frecuencia Frecuencia de | Nivel de sefial no | Relacion I/U (Tol
nivel min. indicada en EUT | sefial no indicada | iniciada en EUT 0 ToC)
(EUT) (MHz) (dBm)
A (Tol) Nivel 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802,11
A (ToC) 4 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) ) 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Adj
B (ToC) Canal 5200 5180 36,19 -18,7
C (Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

1 Especificaciones de las pruebas (resultados de umbral de interferencia [Tol] o umbral de comunicacion [ToC)):
A. 24 GHz; canal 6, 2437 MHz; modo no invasivo

B. 5 GHz, 20 MHz, canal 40, (5190-5210 MHz); modo no invasivo

C. 5 GHz, 20 MHz, canal 153, (5755-5775 MHz); modo no invasivo

Especificaciones Umbrales de interferencia extrapolados basados en una sefal prevista ubicada a 3 m de
de las pruebas’ distancia del monitor avanzado HemoSphere
PIRE | Distancia (m)| PIRE |Distancia (m)| PIRE |Distancia (m)| PIRE |Distancia (m)
w) W) W) W)
A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59
A (ToC) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04
B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
C (Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 1,17 0,01 0,37
C (ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

1 Especificaciones de las pruebas (resultados de umbral de interferencia [Tol] o umbral de comunicacion [ToC)):
A. 24 GHZz; canal 6, 2437 MHz; modo no invasivo

B. 5 GHz, 20 MHz, canal 40, (5190-5210 MHz); modo no invasivo

C. 5 GHz, 20 MHz, canal 153, (56755-5775 MHz); modo no invasivo
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Tabla G-6: Inmunidad electromagnética (descarga electrostatica, transitorios eléctricos rapidos, subidas
rapidas de tensién, caidas de tensién y campo magnético)

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Directrices para entornos
electromagnéticos

El monitor avanzado HemoSphere esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario del monitor avanzado HemoSphere deben asegurarse de que se emplea en dicho

entorno.
Descarga 18 kV por contacto +8 kV Los suelos deben ser de
electrostatica (ESD) X madera, cemento o baldosas
IEC 61000-4-2 15 kV por aire 15 kV de ceramica. Si los suelos

estan revestidos de material
sintético, la humedad relativa
deberia ser, por lo menos, del
30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos/en rafagas
IEC 61000-4-4

12 kV para lineas de
suministro eléctrico

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

1 kV para 1 kV para lineas
de entrada/salida > 3 metros

+1 kV para 1 kV para lineas
de entrada/salida > 3 metros

Subida rapida de
tensién
IEC 61000-4-5

+1 kV de linea a linea

+1 kV de linea a linea

+2 kV de linea a tierra

+2 kV de linea a tierra

La calidad de la red de
energia eléctrica debera ser la
de un entorno comercial u
hospitalario comun.

Caidas de tension,
variaciones de tensién
e interrupciones
cortas en las lineas de
entrada del suministro
de energia de CA

IEC 61000-4-11

0% Ur(A00 % de caida en 0% Ur
Uy) para 0,5 ciclos (0°, 45°,

907, 135°, 180°, 225°, 270° y

315°)

0% Ur(A00 % de caida en 0% Ur

Uy) para 1 ciclo (monofasico a
09)

70 % del/ U7 (30 % de caida
con respecto al Ur) durante
25/30 ciclos (monofasico a 0°)

70 % del Uy

La calidad de la red eléctrica
debera ser la de un entorno
comercial u hospitalario
comun. Si el usuario del
monitor avanzado
HemoSphere necesita un uso
continuado durante los cortes
de la red de energia eléctrica,
se recomienda suministrar
alimentacion al monitor
avanzado HemoSphere desde
una fuente de alimentacion

Interrupcion: 0 % Ur(100 % |0 % Ur ininterrumpida o bateria.
de caida en Ut) para 250/300
ciclos
Campo magnético 30 A(rms)/m 30 A/m Los campos magnéticos de la

de frecuencia
industrial (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frecuencia de alimentacién
deben tener los niveles
propios de un local tipico de
un entorno comercial u
hospitalario comun.

Nota: Ur es la tension de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla G-7: Inmunidad electromagnética (RF irradiada y conducida)

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Directrices para entornos electromagnéticos
inmunidad 60601-1-2 cumplimiento

El monitor avanzado HemoSphere esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario del monitor avanzado HemoSphere deben asegurarse de que se emplea en dicho
entorno.

Los equipos de comunicacién por RF
portatiles y moéviles no deben usarse cerca
de ninguna parte del monitor avanzado
HemoSphere, incluidos los cables, a una
distancia de separacién menor que la
recomendada, calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del

RF conducida 3 Vrms 150 kHz a 3 Vrms transmisor.

IEC 61000-4-6 80 MHz Distancia de separacion recomendada

d=1[1,2] x VP ;150 kHz a 80 MHz
RF conducida 6 Vrms (banda ISM) 6 Vrms d=1[1,2] x VP; 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
d=1[2,3] x ¥P; 800 MHz a 2500 MHz

Donde P es la potencia nominal maxima de
salida del transmisor en vatios (W) segun el
RF irradiada 3 V/m 80 a 2700 MHz 3V/m fabricante del transmisor y d es la distancia
IEC 61000-4-3 de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores
de RF fijos, segun lo que determine la
prueba electromagnética in situ?, deben ser
menores que el nivel de conformidad en
cada rango de frecuencias.?

Puede haber interferencias cerca de
equipos marcados con el siguiente simbolo:

@)

4 [ as intensidades de campo de fransmisores fijjos, como estaciones base para teléfonos (moviles/inalambricos) y
radios moviles terrestres, emisoras de aficionados, emisiones de radio AM y FM, y emisiones de television, no se
pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el enforno electromagnético provocado por transmisores de
RF fijos, se debe considerar un estudio in situ de evaluacion electromagnética. Si la intensidad de campo medida en el
lugar donde habra de usarse el monitor avanzado HemoSphere excede el nivel de la conformidad de RF
correspondiente indicada anteriormente, el monitor avanzado HemoSphere deberd observarse para verificar que su
funcionamiento sea normal. Si se observa una anomalia en el funcionamiento, puede que sea necesario tomar medidas
adlicionales, como reorientar o trasladar el monitor avanzado HemoSphere.

bEn el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores que 3 V/m.
Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mas alto.

Nota 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las sifuaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objefos y personas.

G.3 Informacién sobre la tecnologia inalambrica

El monitor avanzado HemoSphere contiene tecnologia de comunicacién inalambrica que proporciona
conectividad Wi-Fi. La tecnologia inaldmbrica del monitor avanzado HemoSphere cumple con el
estandar IEEE 802.11a/b/g/n con un solicitante de seguridad plenamente integrado que ofrece
autenticacion 802.11i/WPA2 y encriptacion de datos.
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Los datos técnicos de la tecnologia inalambrica implementada en el monitor avanzado HemoSphere se
enumeran en la tabla siguiente.

Tabla G-8: Informacién sobre la tecnologia inaldmbrica del monitor avanzado HemoSphere

Caracteristica

Descripcion

Estandares Wi-Fi

IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g y 802.11n

Medios Wi-Fi

Espectro de difusion de secuencia directa (DSSS)
Modulacion por cédigo complementario (CCK)
Multiplexacion por division de frecuencia ortogonal (OFDM)

Protocolo de acceso a
medios Wi-Fi

Acceso multiple con deteccion de portadora y evitacion de colisiones (CSMA/CA)

Velocidad de transmision
de datos por Wi-Fi

802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5.5, 11 Mbps
(

admitida 802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mbps
7,2,14,4,217, 28,9, 43,3, 57,8, 65 Mbps

Modulacién BPSKa1,6,6,5, 7,2y 9 Mbps

QPSK a2, 12,13, 14.4,18,19,5y 21,7 Mbps CCK a 5,5y 11 Mbps
16-QAM a 24, 26, 28,9, 36, 39y 43,3 Mbps
64-QAM a 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65y 72,2 Mbps

Secuencias espaciales
802.11n

1X1 SISO (entrada en serie, salida en serie)

Asistencia en dominio
regulatorio

FCC (América, partes de Asia y Oriente Medio)

ETSI (Europa, Oriente Medio, Africa y partes de Asia)
MIC (Japén) (antes TELEC)

KC (Corea) (antes KCC)

NCC (Taiwan)

Bandas de frecuencia a

24 GH ETSI: De 2,4 GHz a 2,483 GHz FCC: De 2,4 GHz a 2,483 GHz
’ z MIC: De 2,4 GHz a 2,495 GHz KC: De 2,4 GHz a 2,483 GHz
;‘Jan.ales d? ; ETSI: 13 (3 no se superponen) FCC: 11 (3 no se superponen)
uncionamiento a MIC: 14 (4 no se superponen) KC: 13 (3 no se superponen)
2,4 GHz
BaG“:as defrecuenciaa | g1g). 515 GHz a 5,35 GHz FCC: 5,15 GHz a 5,35 GHz
5 GHz 5,47 GHz a 5,725 GHz 5,47 GHz a 5,725 GHz
5,725 GHz a 5,825 GHz
MIC: 5,15 GHz a 5,35 GHz KC: 5,15 GHz a 5,25 GHz
5,47 GHz a 5,725 GHz 5,725 GHz a 5,825 GHz
fCan.aIes d(.e t0a5GH ETSI: 19 no se superponen FCC: 24 no se superponen
uncionamiento a Z | MIC: 19 nose superponen KC: 19 no se superponen
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Caracteristica

Descripcion

Potencia maxima de
transmision

Nota: la potencia
maxima de transmision
varia en funcion de la
normativa propia del pais
en cuestion. Todos los
valores nominales,
+2dBm. A 2,4 GHz, se
admite un ancho de
banda de canal de

20 MHz y una sola
secuencia espacial.

802.11a

6 Mbps 15 dBm (31 623 mW)

54 Mbps 12 dBm (19 953 mW)
802.11b

1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
802.11g

6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)

802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mbps (MCSO0) 16 dBm (39,81 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mbps (MCSO0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Sensibilidad tipica del
receptor

Nota: todos los valores
nominales, +3 dBm.
Variante por canales.

802.11a

6 Mbps -90 dBm

54 Mbps -73 dBm (PER <= 10 %)
802.11b

1 Mbps -89 dBm

11 Mbps -82 dBm (PER <= 8 %)
802.11g

6 Mbps -85 dBm

54 Mbps -68 dBm (PER <= 10 %)
802.11n (2,4 GHz)

MCSO0 Mbps -86 dBm

MCS7 Mbps -65 dBm

802.11n (5 GHz HT20)

MCSO0 Mbps -90 dBm

MCS7 Mbps -70 dBm

Seguridad

Estandares

IEEE 802.11i (WPA2)

Encriptacion

Estandar de encriptacion avanzada (AES, algoritmo Rijndael)
Aprovisionamiento de claves de encriptacién

Previamente compartida (PSK)

Dinamica

Tipos de protocolo de autenticacion extensible 802.1X
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS

PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPvV2, PEAP-TLS

LEAP

Modo FIPS 140-2

Operacion restringida a WPA2-AES con EAP-TLS y WPA2-PSK/AES
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Caracteristica

Descripcion

Conformidad

Dominio regulatorio ETSI

EN 300 328 EN 55022:2006 Clase B

EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003

EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006

EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 UE 2002/95/CE (RoHS)

EN 60950-1

Dominio regulatorio de la FCC (ID de certificacion: SQG-WB45NBT)

FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz y 5,8 GHz

FCC 15.407 UNIl - 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz y 5,4 GHz

FCC Part 15 Class B UL 60950

Industry Canada (ID de certificacion: 3147A-WB45NBT)

RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) - 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz y 5,4 GHz
ICES-003, Clase B

[R]201-140137
MIC (Japon) ID de certificacién:@ =

STD-T71 Articulo 2 Elemento 19, Categoria WW (canales 1-13 a 2,4 GHz)
Articulo 2 Elemento 19-2, Categoria GZ (canal 14 a 2,4 GHz)
Articulo 2 Elemento 19-3, Categoria XW (5150-5250 W52 y 5250-5350 W53)
KC (Corea) (ID de certificacion: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
NCC (Taiwan) (ID de certificacion: CCAM18LP0760T)

Certificaciones

Wi-Fi Alliance

802.11a, 802.11b, 802.11gy 802.11n

Autenticacion WPA

Autenticacion WPA2

Cisco Compatible Extensions (Version 4)

FIPS 140-2 Nivel 1

Linux 3.8 en ejecucion en mddulo Wi-Fi 45 Series con ARM926 (ARMV5TEJ) -
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (certificado de validacion numero 1747)

Tipo de antena

Dipolo PCB

Dimensiones de la
antena

36 mm x 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 Calidad del servicio para tecnologia inalambrica

La tecnologia inalambrica del monitor avanzado HemoSphere permite la transmisién de datos
fisiologicos, alarmas y notificaciones de dispositivos a los sistemas de informacion hospitalaria (HIS) solo
para fines de documentacién y archivo electronicos. Los datos transmitidos de forma inalambrica no se
han disefiado para la gestion de alarmas remotas ni para los sistemas de visualizacion de datos remotos
en tiempo real. La calidad del servicio (QoS) se establece en términos de pérdida total de datos para
una conexién normal donde el monitor avanzado HemoSphere opera en una intensidad de senal
inalambrica media o superior (Tabla 8-1 en la pagina 151), con una buena conexién al HIS (Tabla 8-2

en la pagina 153). La transmision inalambrica de datos del monitor avanzado HemoSphere ha sido
validada de forma que tenga una pérdida total de datos inferior al 5 % en estas condiciones. La

tecnologia inalambrica del monitor avanzado HemoSphere tiene un alcance efectivo de unos 150 ft en la
linea de vision y de unos 75 ft fuera de la linea de vision. El alcance efectivo puede verse afectado por la
presencia de otros emisores inalambricos.

El monitor avanzado HemoSphere admite la transmision de datos utilizando un estandar de mensajeria
de nivel 7 sanitario (HL7). Se espera que el sistema receptor acuse recibo de todos los datos
transmitidos. Los datos se vuelven a enviar si no se reciben con éxito. El monitor avanzado
HemoSphere intenta restablecer de forma automatica las conexiones con el HIS que pudieran haberse
visto interrumpidas. Si no es posible restablecer las conexiones preexistentes, el monitor avanzado
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HemoSphere avisa al usuario con una alerta audible y un mensaje (Alerta: pérdida de conectividad del
HIS, consulte Tabla 15-6 en la pagina 273).

G.3.2 Medidas de seguridad para las transmisiones inalambricas

Las sefiales inalambricas se aseguran utilizando los protocolos de seguridad para transmisiones
inalambricas estandares de la industria (Tabla G-8 en la pagina 361). Se ha demostrado que los
estandares de seguridad inalambrica WEP y WPA son vulnerables a las intrusiones, por lo que no se
recomiendan. Edwards recomienda asegurar la transmision de datos de forma inalambrica habilitando la
seguridad IEEE 802.11i (WPA2) y el modo FIPS. Edwards también recomienda que se implementen
medidas de seguridad en la red como LAN virtuales con cortafuegos para una mayor seguridad de los
datos de la plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere en transito al HIS.

G.3.3 Resoluciéon de problemas de coexistencia inalambrica

El instrumento se ha probado y cumple los limites establecidos en la IEC 60601-1-2. Si experimenta
problemas de comunicacién con la tecnologia inalambrica del monitor avanzado HemoSphere,
asegurese de mantener una distancia minima entre los equipos (transmisores) portatiles y moéviles de
comunicacion por RF y el monitor avanzado HemoSphere. Consulte Tabla G-3 en la pagina 356 para
obtener informacién detallada acerca de las distancias de separacion.

G.3.4 Declaracion de interferencia de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC)

Nota:

Importante: Para cumplir con los requisitos de conformidad a la exposicion de RF de la FCC, es
necesario instalar la antena utilizada para este transmisor de forma que quede una distancia de
separacion de, al menos, 20 cm de cualquier persona y no puede colocarse u operarse conjuntamente
con otra antena o transmisor.

Declaracion sobre interferencias de la Comision Federal de Comunicaciones

Se ha comprobado este equipo y se considera que se encuentra dentro de los limites de un dispositivo
digital de clase B, de conformidad con el apartado 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan
disenados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias nocivas en una
instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias dafiinas para las
comunicaciones por radio. Sin embargo, no existen garantias de que no se produzcan interferencias en
una instalacion concreta. Si este equipo genera interferencias daninas a la recepcion de radio o
television (lo que puede determinarse apagando y encendiendo el dispositivo), se recomienda intentar
corregir la interferencia con una o mas de las medidas siguientes:

1. Reoriente o reubique la antena receptora.

2. Aumente la separacién entre el equipo y el receptor.

3. Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al utilizado por el receptor.
4. Pida ayuda al vendedor o a un técnico de radio/televisién experimentado.

AVISO:

FCC Cualquier cambio o modificacion no aprobado expresamente por la parte responsable de la
conformidad podria anular la autoridad del usuario para operar este equipo.
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Este dispositivo cumple el apartado 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no debe provocar interferencias dafiinas y (2) este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que pudieran
provocar un funcionamiento indeseado.

El uso de este dispositivo debe quedar restringido a un uso en /inferior cuando se opere en un rango de
frecuencias entre 5,15y 5,25 GHz.

La FCC exige que este producto se utilice en interior para el rango de frecuencias entre 5,15y 5,25 GHz
con el fin de reducir el potencial de interferencias dafinas en sistemas satélites moviles cocanal.

Este dispositivo no permite operaciones en los canales 116-128 (5580-5640 MHz) para 11nay 120-128
(5600-5640 MHz) para 11a que se superponen a la banda 5600-5650 MHz.

Nota:

Importante: Declaracion de exposion a la radiaciéon de la FCC:

Este equipo esta dentro de los limites de exposicidn a la radiaciéon establecidos por la FCC para un
entorno no controlado. Este equipo deberia instalarse y operarse a una distancia minima de 20 cm entre
el emisor de radiacién y su cuerpo.

G.3.5 Declaracion de la industria de Canada

Advertencia contra peligros por radiacion RF

Para garantizar la conformidad con los requisitos de exposicién a RF de la FCC y de la industria de
Canada, este dispositivo debe instalarse en una ubicacién en la que las antenas del dispositivo estén, al
menos, a 20 cm de cualquier persona. No esta permitido utilizar antenas con una mayor ganancia ni
antenas no certificadas para su uso con este producto. Este dispositivo no debe colocarse junto a otro
transmisor.

Maxima ganancia de la antena: si el integrador configura el dispositivo de forma que el producto anfitrién
detecte la antena.

Este radiotransmisor (ID de IC: 3147A-WB45NBT) ha sido aprobado por la industria de Canada para su
funcionamiento con los tipos de antena enumerados a continuacion, con la ganancia maxima permitida y
la impedancia de antena requerida para cada tipo de antena indicado. Los tipos de antena no incluidos
en esta lista o que tengan una ganancia superior a la maxima indicada para ese tipo estan estrictamente
prohibidos para su uso con este dispositivo.

"Para reducir la interferencia de radio potencial a otros usuarios, el tipo de antena y su ganancia
deberian seleccionarse de forma que la potencia isotropa radiada equivalente (PIRE) no sea mayor a la
necesaria para que la comunicacion se produzca con éxito".

"Este dispositivo ha sido disefiado para funcionar con una antena con una ganancia maxima de [4] dBi.
Las antenas con una mayor ganancia estan estrictamente prohibidas por las normativas de la industria
de Canada. La impedancia de antena necesaria es de 50 ohmios".

Este dispositivo cumple los estandares de RSS sin licencia de la industria de Canada. El funcionamiento
esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no debe provocar interferencias y (2)
este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias que pudieran provocar
un funcionamiento indeseado.

G.3.6 Directivas RTTE de la Unién Europea

Este dispositivo cumple los requisitos esenciales de la directiva RTTE 1999/5/CE. Se han aplicado los
siguientes métodos de prueba con el fin de demostrar la presuncién de conformidad con los requisitos
esenciales de la directiva RTTE 1999/5/CE:

+  EN60950-1:2001 A11:2004
Seguridad de los equipos de tecnologia de la informacion
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+ EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Cuestiones de Compatibilidad Electromagnética y Espectro Radioeléctrico (ERM). Sistemas de
transmision en banda ancha. Equipo de transmisién de datos que funciona en la banda ISM de
2,4 GHz y que usa técnicas de modulacion de espectro ensanchado. EN armonizada que cubre los
requisitos esenciales bajo el articulo 3.2 de la Directiva RTTE.

« EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Cuestiones de Compatibilidad Electromagnética y Espectro Radioeléctrico (ERM). Norma de
Compatibilidad Electromagnética (CEM) para los equipos y servicios radioeléctricos. Parte 1:
Requisitos técnicos comunes.

+ EN 301 489-17 V1.2.1 (2002-08)
Cuestiones de Compatibilidad Electromagnética y Espectro Radioeléctrico (ERM). Norma de
Compatibilidad Electromagnética (CEM) para equipo y servicios de radio. Parte 17: Condiciones
especificas para sistemas de transmision en banda ancha a 2,4 GHz y para equipos RLAN de alta
resolucion a 5 GHz.

« EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Cuestiones de Compatibilidad Electromagnética y Espectro Radioeléctrico (ERM). Redes de acceso
via radio de banda ancha (BRAN). Condiciones especificas para equipos RLAN de alta resolucién a
5 GHz.

+  UE 2002/95/CE (RoHS)
Declaracion de conformidad — Directiva 2003/95/CE de la UE; Reduccion de sustancias peligrosas
(RoHS)

Este dispositivo es un sistema de transmisién en banda ancha a 2,4 GHz (transceptor) disefiado para su
uso en todos los paises miembros de la Unién Europea y de la AELC, excepto Francia e Italia, donde se
aplica un uso restringido.

En ltalia, el usuario final debera solicitar una licencia ante las autoridades nacionales correspondientes
con el fin de obtener autorizacion para utilizar el dispositivo para establecer enlaces de radio exteriores
y/o suministrar acceso publico a telecomunicaciones y/o servicios de red.

Este dispositivo no puede utilizarse para establecer enlaces de radio exteriores en Francia y, en algunas
areas, la potencia de salida de RF puede estar limitada a 10 mW de PIRE en el rango de frecuencias
entre 2454 y 2483,5 MHz. Para obtener informacion detallada, el usuario final debe ponerse en contacto
con la autoridad nacional francesa correspondiente.

Por la presente, Edwards Lifesciences declara que este monitor cumple los requisitos esenciales y otras
disposiciones relevantes de la directiva 1999/5/CE.
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Glosario

Acumen™ Hypotension Prediction Index (HPI)
La probabilidad de que el paciente tienda a sufrir un caso de hipotensién (PAM <65 mm Hg durante al
menos un minuto).
Alarmas
Indicadores sonoros y visuales que notifican al usuario que el parametro evaluado del paciente esta
fuera de los limites de alarma.
Limites de alarma
Valores maximos y minimos de los parametros monitorizados del paciente.
Temperatura sanguinea de linea de base
Temperatura sanguinea que sirve como base para las mediciones del gasto cardiaco.
Presion sanguinea (PS)
Presion sanguinea medida con el cable de presion HemoSphere.
Temperatura sanguinea (T.2 sang.)
Temperatura de la sangre en la arteria pulmonar cuando el catéter esta bien colocado.
Area de superficie corporal (ASC)
Area de superficie calculada del cuerpo de una persona.
Modo de bolo (GCi)
Estado funcional del médulo Swan-Ganz de HemoSphere en el que el gasto cardiaco se mide mediante
el método de termodilucion del bolo.
Inyeccién del bolo
Un volumen conocido de fluido congelado o a temperatura ambiente, que se inyecta en un puerto del
catéter para arterias pulmonares y sirve como indicador para medir el gasto cardiaco.
Boton
Imagen en la pantalla con texto que, cuando se toca, inicia una accion o permite acceder a un mendu.
indice cardiaco (IC)
Gasto cardiaco ajustado al tamario del cuerpo.
Gasto cardiaco (GC)
Volumen de sangre eyectada por minuto desde el corazon a la circulacién sistémica medida en litros por
minuto.
Saturacion del oxigeno venoso central (ScvO,)
Porcentaje de hemoglobina saturada con oxigeno en la sangre de la vena medida en la vena cava
superior (VCS). Mostrado como ScvO,.
Presion venosa central (PVC)
Presion media de la vena cava superior (auricula derecha) medida mediante un monitor externo. Indica
el retorno venoso al hemicardio derecho.
Constante de calculo
Una constante utilizada en la ecuacion del gasto cardiaco que representa la densidad de sangre y del
inyectable, el volumen del inyectable y la pérdida del indicador en el catéter.
Configuracion predeterminada
Condiciones con las que opera inicialmente el sistema.
Elastancia arterial dinamica (Eagy)
La elastancia dinamica arterial es la relaciéon entre la variacion de presion de pulso y la variacion de
volumen sistdlico (VPP/VVS). Es una estimacion de la elastancia arterial.
Volumen diastdlico final (VDF)
El volumen sanguineo en el ventriculo derecho al final de la didstole.
indice de volumen diastdlico final (IVDF)
Volumen telediastdlico del hemicardio derecho ajustado al tamano del cuerpo.
Consumo de oxigeno estimado (VO.e)
Expresion de la tasa estimada de utilizacion de oxigeno por parte de los tejidos, normalmente expresada
en ml/min de oxigeno consumido en 1 hora por 1 miligramos del tejido seco. Calculado con ScvO,.
Gasto cardiaco autocalibrado de presion arterial FloTrac (FT-GC)
GC calculado de forma continua a partir de la curva de presion sanguinea arterial.
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Frecuencia cardiaca (HR)
Numero de contracciones ventriculares por minuto. Datos de la HR subordinados de un monitor externo
promediados en el periodo y mostrados como FCpeg.
Hematocrito (Hct)
Porcentaje de volumen sanguineo que contiene eritrocitos.
Hemoglobina (Hb)
Oxigeno con componentes de eritrocitos. Volumen de eritrocitos medidos en gramos por decilitro.
Icono
Imagen que representa una pantalla especifica, un estado de plataforma o un elemento de menu.
Cuando se habilitan y se tocan, los iconos inician una accién o permiten acceder al menu.
Inyectable
Fluido utilizado para medicion del GCi (gasto cardiaco mediante termodilucion del bolo).
Indice cardiaco intermitente (ICi)
Gasto cardiaco intermitente ajustado de acuerdo con el tamafio del cuerpo.
Gasto cardiaco intermitente (GCi)
Medicion intermitente de sangre eyectada por minuto desde el corazon a la circulacion sistémica medida
mediante termodilucion.
Intervencion
Pasos tomados para cambiar la patologia de un paciente.
Presién arterial media (PAM)
Promedio de presion sanguinea arterial sistémica de acuerdo con la medicion de un monitor externo.
Saturacién del oxigeno venosa mixta (ScvO,)
Porcentaje de hemoglobina saturada con oxigeno en la sangre de la vena medida en la arteria
pulmonar. Mostrado como SvO,.
Consumo de oxigeno (VO,)
Expresion de la tasa de utilizacion de oxigeno por parte de los tejidos, normalmente expresada en
ml/min de oxigeno consumido en 1 hora por 1 miligramos del tejido seco. Calculado con SvOs,.
Suministro de oxigeno (DO,)
Cantidad de oxigeno en mililitros por minuto (ml/min) proporcionada a los tejidos.
Indice de suministro de oxigeno (DO,l)
Cantidad de oxigeno en mililitros por minuto (ml/min/m2) proporcionada a los tejidos, ajustada al tamafio
del cuerpo.
Oximetria (saturaciéon de oxigeno, ScvO,/SvO,)
Porcentaje de hemoglobina saturada con oxigeno en la sangre.
Prueba del cable CCO (CGC) del paciente
Prueba para comprobar la integridad del cable del CCO (CGC) del paciente.
Eje flebostatico
Eje de referencia del paciente que pasa por su auricula derecha en cualquier plano anatomico.
Physiocal
Procedimiento de calibracion fisiolégica empleado para obtener lecturas precisas de la presion arterial a
partir de la arteria del dedo.
Sensor de pletismografia
Dispositivo incorporado en el manguito para el dedo ClearSight que mide las fluctuaciones de volumen
en la arteria del dedo.
Controlador de presiones (PC2)
Unidad colocada en la mufieca del paciente que conecta el sensor de referencia del corazén y los
manguitos para el dedo compatibles de Edwards al médulo HemoSphere ClearSight.
Frecuencia de pulso (FP)
Numero de pulsos de presion sanguinea arterial por minuto.
Fraccién de eyeccion ventricular derecha (FEVD)
Porcentaje de volumen sanguineo eyectado del ventriculo derecho durante la sistole.
Sensibilidad
La capacidad de una prueba para identificar correctamente a aquellos en el estado determinado (tasa de
verdaderos positivos). Definicion matematica: (Numero de verdaderos positivos/[NUumero de verdaderos
positivos + Numero de falsos negativos]) x 100.
Indicador de calidad de la sefal (ICS)
Calidad de la sefal de oximetria basada en la situacion y la posicion del catéter dentro del vaso.
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Cable subordinado
Cable que transfiere datos al monitor avanzado HemoSphere desde otro monitor.
Especificidad
La capacidad de una prueba para identificar correctamente a aquellos que no se encuentran en el
estado determinado (tasa de verdaderos negativos). Definicion matematica: (Numero de verdaderos
negativos/[Numero de verdaderos negativos + Numero de falsos positivos]) x 100.
Valor STAT
Una estimacion rapida de los valores del GC/IC, CDF/IVDF y FEVD.
Volumen sistélico (VS)
Cantidad de sangre eyectada desde los ventriculos en cada contraccion.
Indice del volumen sistélico (IVS)
Volumen sistdlico ajustado al tamafo del cuerpo.
Variacién del volumen sistélico (SVV)
La variacion de volumen sistdlico es la diferencia de porcentaje entre el volumen sistolico maximo y
minimo.
Resistencia vascular sistémica (RVS)
Medida derivada de la impedancia al flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo (poscarga).
Indice de la resistencia vascular sistémica (IRVS)
Resistencia vascular sistémica ajustada al tamafio del cuerpo.
Pendiente sistdlica (dP/dt)
Maxima pendiente ascendente de la forma de onda de presion arterial medida desde una arteria
periférica.
Filamento térmico
Area del catéter de termodilucién de CCO (CGC) que transfiere pequefias cantidades de energia hacia
la sangre para servir como indicador para la tendencia del gasto cardiaco de forma continua.
Termistor
Sensor de temperatura cerca de la punta del catéter para arterias pulmonares.
Termodilucién (TD)
Una variante de la técnica de dilucion indicadora que utiliza el cambio de temperatura como indicador.
USB
Bus serie universal.
Método de pinzamiento volumétrico
El volumen de la sangre arterial se mantiene constante usando la sefal del fotopletismografo y
cambiando rapidamente la presion de la camara de aire.
Curva de termodilucién
Curva de dilucion indicadora generada por una inyeccion de bolo. El gasto cardiaco es inversamente
proporcional al area bajo la curva.
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Aviso: la ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita exclusivamente a médicos o
por prescripcion facultativa. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién de prescripcion completa.

Los dispositivos de Edwards Lifesciences disponibles en el mercado europeo cumplen los
requisitos esenciales descritos en el articulo 3 de la directiva 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios y llevan la marca de conformidad CE.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Acumen, Acumen HPI,
Acumen 1Q, CCOmbo, CCOmbo V, ClearSight, CO-Set, CO-Set+, FloTrac, FORE-SIGHT,
FORE-SIGHT ELITE, HemoSphere, Hypotension Prediction Index, HPI, PediaSat, Physiocal,

Swan, Swan-Ganz, Time-In-Target y TruWave son marcas comerciales de -.,"l:

Edwards Lifesciences Corporation. Las demas marcas comerciales pertenecen a sus ' ‘q!

respectivos propietarios. ‘ "-
N
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