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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 en el que esté establecido el usuario o el paciente.

El manual del usuario del monitor Edwards HemoSphere Vita se divide en doce capitulos y siete apéndices. Las
figuras en este manual se proporcionan Gnicamente 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 Edwards HemoSphere Vita.

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

AVISO

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

ADVERTENCIA

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.

Capitulo Descripcion

1 Introduccion: proporciona una descripcién general del monitor HemoSphere Vita

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 HemoSphere Vita y los accesorios.

3 Instalacion y configuracion: proporciona informacién sobre la configuracién del moni-
tor HemoSphere Vita y las primeras conexiones.

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

5 Navegacion por el monitor HemoSphere Vita: proporciona informacion sobre las vistas

de las pantallas de monitorizacion.

6 Configuracion de la interfaz de usuario: proporciona informacién sobre las diferentes
configuraciones de visualizacién, incluidos la informacién 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 informacién sobre la configuracién avanzada,
lo que incluye los objetivos de alarma, las escalas graficas, la configuracién del puerto
serie y el Modo demo.

8 Configuracion de la exportacion de datos y la conectividad: proporciona informacion
sobre la conectividad del monitor para datos clinicos y de pacientes.
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Monitor HemoSphere Vita Uso de este manual

Capitulo Descripcion

9 Monitorizacion no invasiva con el médulo HemoSphere VitaWave: describe la meto-
dologia que se aplica en la tecnologia VitaWave y proporciona instrucciones para la
configuracion y el uso del equipo para la monitorizacion del paciente, asi como sobre
coémo medir la presidn arterial no invasiva.

10 Monitorizacién de la oximetria tisular: describe los procedimientos de configuraciéony
uso de la monitorizacién de la oximetria tisular ForeSight.

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

12 Ayuda y resolucion de problemas: describe el ment Ayuda y proporciona una lista de

errores, alertas y mensajes, con las causas y las acciones sugeridas.

Apéndice | Descripcion

A Especificaciones
B Accesorios
C Ecuaciones para los pardmetros calculados de los pacientes
D Configuracion y valores predeterminados del monitor
E Soporte, mantenimiento y cuidados del monitor
F Guia y declaracion del fabricante

Glosario

14



Introduccion

Contenido
Finalidad prevista de eSte MANUQL. . . . .. ... ... it ittt et et et ettt e 15
INGICACIONES A USO. . . .« et ettt et ettt e e et e e et e et e et e et ettt et et e e e e et nieaiae s 15
CONtraiNdiCACIONES A USO. . . . . .. v ettt et ettt et e ettt e et ettt et e ettt et e et neneanans 16
INfOrMAciON e USO PIeVISEO. . . . .. ottt e ettt et e et e et e et e e et e ettt et e et e et e e e et 16
Beneficios CliNiCOS @SPOIAAOS. . . . . ... .ottt ettt e et e e e e e e e et et et e 17
Conexiones de tecnologia hemodindmica del monitor HemoSphere Vita. ......... ...t iiiiaieennnns 17
Convenciones de estilodel MANUAQL. . . . ... ... ... it et et e et et et e 20
Abreviaturas de eSte MANUGL. . . ... ..ottt et ettt e et et e ettt et et et 21

1.1 Finalidad prevista de este manual

Este manual describe las caracteristicas y las opciones de monitorizacién del monitor Edwards HemoSphere
Vita. El monitor HemoSphere Vita 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 Edwards HemoSphere Vita 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 de HemoSphere Vita las instrucciones de configuracién y funcionamiento, los
procedimientos de interfaz del dispositivo y sus limitaciones.

Nota

Los siguientes componentes pueden tener convenciones de etiquetado alternativas:

El cable de oximetria ForeSight (FSOC) puede aparecer también etiquetado como médulo del oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Los sensores ForeSight o ForeSight Jr pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE.

No todos los manguitos para el dedo se suministran con un calibrador. Consulte las instrucciones de uso
del producto para obtener instrucciones detalladas sobre el tamano adecuado del manguito para el dedo, si
corresponde.

1.2 Indicaciones de uso

1.2.1 Monitor HemoSphere Vita con mdodulo de tecnologia HemoSphere
Vita y cable de oximetria ForeSight

El cable de oximetria ForeSight no invasivo esta indicado para su uso como monitor complementario de la
saturacién de oxigeno de la hemoglobina zonal absoluta de la sangre bajo los sensores en pacientes con

riesgo de presentar estados isquémicos de flujo reducido o nulo. El cable de oximetria ForeSight también esta
destinado a monitorizar los cambios relativos de la hemoglobina oxigenada, la hemoglobina desoxigenaday su
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suma, la hemoglobina total, de la sangre bajo los sensores. El cable de oximetria ForeSight esté disefiado para
permitir la visualizacién de StO, y el cambio relativo en la hemoglobina total en el monitor HemoSphere Vita.

«  Siseusacon sensores grandes, el cable de oximetria ForeSight esta destinado a adultos y adolescentes
=40 kg.

«  Siseusacon sensores medianos, el cable de oximetria ForeSight esta destinado para usarse con pacientes
pediatricos =3 kg.

«  Sise usa con sensores pequeios, el cable de oximetria ForeSight esta destinado para uso cerebral con
pacientes pediatricos < 8 kg y uso no cerebral con pacientes pediatricos < 5 kg.

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

1.2.2 Monitor HemoSphere Vita con médulo HemoSphere VitaWave

El monitor HemoSphere Vita, cuando se utiliza con el médulo HemoSphere VitaWave, el controlador de presién
y un manguito para el dedo de Edwards compatible, estd indicado en pacientes de mas de 18 afos para

evaluar de manera continua la estabilidad entre la funcién cardiaca, el estado de los fluidos y la resistencia
vascular. Se puede utilizar para la monitorizacién de los parametros hemodindmicos junto con un protocolo

de terapia dirigida por objetivos perioperatoria en un entorno hospitalario. Asimismo, el sistema no invasivo
estd indicado para su uso en pacientes con comorbilidades en los que se desea optimizar la hemodinamica y

en los que resulta complejo tomar mediciones invasivas. El monitor HemoSphere Vita y los manguitos para el
dedo de Edwards compatibles miden de manera no invasiva la presion arterial y los pardmetros hemodinamicos
relacionados. Consulte las indicaciones de uso del manguito para el dedo VitaWave para obtener informacion
sobre las poblaciones de pacientes objetivo especificas del manguito para el dedo utilizado.

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

1.3 Contraindicaciones de uso

1.3.1 Monitor HemoSphere Vita con cable de oximetria ForeSight

El sensor ForeSight/ForeSight Jr est4 contraindicado para su uso con los siguientes pacientes:

«  con una superficie fisica demasiado reducida para la colocacién 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 HemoSphere Vita con médulo HemoSphere VitaWave

El monitor HemoSphere Vita usado junto con el médulo HemoSphere VitaWave 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 publicacidn de este manual del operador no se conocia ninguna otra contraindicacién.

1.4 Informacion de uso previsto

La plataforma de monitorizacion HemoSphere Vita 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 monitorizacidn HemoSphere Vita esta prevista para su uso con sensores Edwards ForeSight/
ForeSight Jr y manguitos para el dedo VitaWave compatibles.

La saturacion de oxigeno tisular, StO,, se puede monitorizar con el monitor HemoSphere Vita, un médulo de
tecnologia HemoSphere Vita conectado y el cable de oximetria ForeSight, como se indica a continuacién, en la
Tabla 1-1 en la pagina 17.
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Tabla 1-1: Lista de los parametros disponibles en el médulo de tecnologia HemoSphere Vita con el cable
de oximetria ForeSight

Abreviatura

Definicion

Tecnologia usa-
da en el subsis-
tema

Poblacion de pa-
cientes

Entorno hospita-
lario

Sto,

saturacién de oxigeno tisular

ActHb

cambio relativo de la hemoglobina total

Cable de oxime-
tria ForeSight y
modulo de tec-
nologia
HemoSphere Vita

adultos y pediatri-
cos

quiréfano, unidad
de cuidados in-
tensivos, sala de
emergencias

Puede consultar una lista completa de los parametros disponibles durante la monitorizacién con el monitor
HemoSphere Vita y un médulo HemoSphere VitaWave conectado en la Tabla 1-2 en la pagina 17.

Tabla 1-2: Lista de parametros disponibles con el médulo HemoSphere VitaWave

Abreviatura Definicion Tecnologia usa- | Poblacién de pa- | Entorno hospita-
da en el subsis- cientes lario
tema
DIApgT presidn arterial diastolica
PAM presion arterial media Modulo quiréfano y uni-
- HemoSphere solo adultos dad de cuidados
FP frecuencia de pulso VitaWave intensivos
SISarT presion arterial sistélica

Para obtener mds informacion, consulte Reconstruccion de la forma de onda y andlisis hemodindmico (algoritmo VitaWave)
en la pdgina 97.

ADVERTENCIA

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

El monitor HemoSphere Vita deberd utilizarse Gnicamente para la evaluacidn 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 resoluciéon de problemas antes de iniciar las opciones
de tratamiento.

1.5 Beneficios clinicos esperados

La plataforma de monitorizacion HemoSphere Vita le permite ver e interactuar con los parametros
hemodinamicos del paciente. Junto con los sensores compatibles, la plataforma modular HemoSphere Vita
facilita la toma de decisiones clinicas proactivas y ofrece conocimiento para la atencién individualizada del
paciente.

1.6 Conexiones de tecnologia hemodinamica del monitor
HemoSphere Vita

El monitor HemoSphere Vita estd equipado con tres ranuras para médulos de expansién tecnolégica (dos de
tamano estandar y uno grande [L-Tech]). Los puntos de conexién del médulo y los cables se encuentran en el
panel izquierdo. Consulte la Figura 1-1 en la pagina 18.

17



Monitor HemoSphere Vita Introduccién

T
Wiy = e/ -

Figura 1-1: Conexiones de tecnologia hemodindmica del monitor HemoSphere Vita

1. ranura del médulo de expansiéon de L-Tech (1) 3. modulo de expansién L-Tech

2. ranuras del médulo de expansién (2) 4. modulos de expansion (2)

Cada modulo/cable estd asociado a una tecnologia de monitorizacién hemodinamica especifica de Edwards. El
modulo disponible actualmente incluye el médulo de tecnologia HemoSphere Vita presentado a continuacion
y descrito de forma detallada en el capitulo 10, Monitorizacién de la oximetria tisular de HemoSphere

en la pagina 116. El médulo de tecnologia grande (L-Tech) incluye el médulo HemoSphere VitaWave
presentado a continuacién y descrito de forma detallada en el capitulo 9, Monitorizacién no invasiva con el
modulo HemoSphere VitaWave en la pagina 96.

1.6.1 Médulo de tecnologia HemoSphere Vita

El médulo de tecnologia de HemoSphere encaja en una ranura del médulo estandar. Este médulo se conecta
con el cable de oximetria ForeSight para oximetria tisular (StO,).

1.6.1.1 Modulo de tecnologia HemoSphere Vita y cable de oximetria ForeSight

El médulo de tecnologia HemoSphere Vita permite la monitorizacién de oximetria tisular (StO,) con un cable
de oximetria ForeSight y sensores de oximetria tisular compatibles. Para obtener mas informacién sobre

la monitorizacion de oximetria tisular, consulte el capitulo 10, Monitorizacién de la oximetria tisular de
HemoSphere en la pagina 116. En la Tabla 1-3 en la pagina 19 se enumeran los pardmetros disponibles
durante el uso del moédulo de tecnologia HemoSphere Vita y el cable de oximetria ForeSight.
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Nota

Los siguientes componentes pueden tener convenciones de etiquetado alternativas:

El cable de oximetria ForeSight (FSOC) puede aparecer también etiquetado como médulo del oximetro de

tejido FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Los sensores ForeSight o ForeSight Jr pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetro de

tejido FORE-SIGHT ELITE.

Tabla 1-3: Descripcion de los parametros del médulo de tecnologia HemoSphere Vita con el cable de

oximetria ForeSight

Parametro

Descripcion

Tecnologia

oximetria tisular (S5tO,)

saturacion absoluta de oxigeno en los
tejidos tal como se mide en la superfi-
cie anatémica debajo de la ubicacién
del sensor

deteccion del sensor ForeSight/Fore-
Sight Jr de reflexién de luz cercana a
la infrarroja

cambio relativo de la hemoglobina to-
tal (ActHb)

valor de tendencia calculado a partir de
la suma de los cambios relativos de la
hemoglobina oxigenada y la hemoglo-
bina desoxigenada (AO2Hb y AHHb)

deteccién del sensor ForeSight/Fore-
Sight Jr de reflexién de luz cercana a
la infrarroja

1.6.2 Modulo HemoSphere VitaWave

El médulo HemoSphere VitaWave con un controlador de presiéon y manguitos para el dedo compatibles
conectados permite la medicion no invasiva de la forma de onda de presion arterial de un paciente 'y

los parametros hemodinamicos asociados. El médulo HemoSphere VitaWave se inserta en una ranura para
moddulos de tecnologia grande (L-Tech). Para obtener mas informacion, consulte el capitulo 9, Monitorizacion
no invasiva con el médulo HemoSphere VitaWave en la pagina 96.

Nota

Se ha validado la compatibilidad del médulo HemoSphere VitaWave con los manguitos para el dedo Edwards

ClearSight y Acumen 1Q.
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Tabla 1-4: Descripcion de los parametros clave del médulo HemoSphere VitaWave

Parametro Descripcion Tecnologia
presion arterial diastélica (DIApgT) presién arterial diastélica Manguito VitaWave*
presién arterial media (PAM) presién arterial media sistémica enun | Manguito VitaWave*

ciclo cardiaco

frecuencia de pulso (FP) numero de pulsos de presion arterial Manguito VitaWave*
por minuto
presion sistélica (SISagrt) presién arterial sistélica Manguito VitaWave*

* El médulo HemoSphere VitaWave es compatible con el manguito ClearSight y el manguito Acumen 1Q

1.6.3 Documentacion y formacion

La documentacion y la formacién disponibles sobre el monitor HemoSphere Vita incluyen:

«  Manual del usuario del monitor HemoSphere Vita

«  Guia deinicio rapido del monitor HemoSphere Vita

« Instrucciones de uso del cable de salida de presién HemoSphere

. Instrucciones de uso del sensor de referencia del corazén Edwards

+  Instrucciones de uso de la bateria HemoSphere

« Instrucciones de uso del soporte rodante HemoSphere

Las instrucciones de uso se incluyen con los componentes del monitor HemoSphere Vita. Consulte la Tabla B-1
en la pagina 169. Para obtener mas informacién sobre como recibir formacién o la documentacién disponible
para el monitor HemoSphere Vita, péngase en contacto con el representante local de Edwards o con el Servicio
Técnico de Edwards. Consulte el apéndice E, Soporte, mantenimiento y cuidados del sistema en la pagina 177.

1.7 Convenciones de estilo del manual

La Tabla 1-5 en la pagina 20 enumera las convenciones de estilo utilizadas en este manual.

Tabla 1-5: Convenciones de estilo del manual del usuario

Convencion

Descripcion

Negrita

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

Botdn en negrita

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

=

Revisar

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

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 30 para ver una lista completa de los iconos de
menu mostrados en el monitor HemoSphere Vita.
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Convencion

Descripcion

Icono Cero pre-
sion/forma de onda

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 Cero presion/forma de onda
aparece en la pantalla como:

o

Cero presion/forma de
onda

1.8 Abreviaturas de este manual

Tabla 1-6: Acrénimos y abreviaturas

Abreviatura Definicion

A/D analégico/digital

ART presion arterial sistémica

IMC indice de masa corporal

ASC superficie corporal

ActHb cambio relativo de la hemoglobina total
DIAART presion arterial diastdlica sistémica
TPD transductor de presién desechable
HEMPC controlador de presién

Hb hemoglobina

FC frecuencia cardiaca

FCined frecuencia cardiaca promedio

Al analisis de intervencion

IEC Comision Electrotécnica Internacional
LED diodo emisor de luz

PAM presion arterial media

PANI presion arterial no invasiva

OR quiréfano

PC2 controlador de presién

POST autocomprobacién de encendido

FP frecuencia de pulso

Sa0, saturacion de oxigeno

ICS indicador de calidad de la sefial
T°Serv temperatura de superficie

StO, saturacién de oxigeno tisular

SISarT presion arterial sistolica sistémica
Tocar Interactuar con el monitor HemoSphere Vita tocando la pantalla.
USB bus serie universal
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2.1 Definiciones de palabras de seial 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 informacion til 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 HemoSphere Vita. Se incluyen
en el manual en los casos en que resultan relevantes para el funcionamiento o el procedimiento que se
describe.

«  Leadetenidamente este manual antes de intentar utilizar el monitor Edwards HemoSphere Vita.
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«  Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con cada accesorio compatible antes de utilizarlo con el
monitor HemoSphere Vita.

. 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.

«  Unusoinadecuado del monitor HemoSphere Vita podria representar un peligro para el paciente. Lea
detenidamente la seccion de "advertencias" de este manual, que se encuentra en el capitulo 2, antes de
utilizar la plataforma. (capitulo 1)

«  Elmonitor HemoSphere Vita debera utilizarse Unicamente para la evaluacién 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 presentacién
clinica del paciente, considere la posibilidad de aplicar los procedimientos de resolucién de problemas
antes de iniciar las opciones de tratamiento. (capitulo 1)

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

«  iPeligro de explosion! No utilice el monitor HemoSphere Vita en presencia de una mezcla de anestésico
inflamable con aire, oxigeno u éxido nitroso. (capitulo 3)

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

«  Asegurese de que el monitor HemoSphere Vita 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. (capitulo 3)

«  Debe evitarse usar este equipo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria ocasionar un
funcionamiento incorrecto. Si este uso es necesario, este equipo y los otros equipos deben observarse para
verificar que funcionan con normalidad. (capitulo 3)

«  Elmonitor HemoSphere Vita debe colocarse en una posicion vertical para garantizar la proteccién frente a
la entrada de liquidos de nivel IPX1. (capitulo 3)

«  No salpique liquidos sobre la pantalla de monitorizacién. La acumulacién 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
alimentacién. (capitulo 3)

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

- Elsistema esta clasificado para utilizarse con desfibriladores. Para garantizar un funcionamiento adecuado
a prueba de desfibriladores, utilice Gnicamente accesorios y cables de paciente no dafados, 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)

«  Los equipos portétiles de comunicaciones por RF (incluidos periféricos como los cables de antenay las
antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 in) de ninguna parte del monitor HemoSphere
Vita, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento
de este equipo. (capitulo 3)

«  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.
(capitulo 3)

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

«  Paraevitar interrupciones en la monitorizacién durante un corte de alimentacién, se recomienda utilizar el
monitor HemoSphere Vita con la bateria insertada. (capitulo 3)

«  Encaso de corte de alimentacién y agotamiento de la bateria, el monitor realizard un procedimiento de
apagado controlado. (capitulo 3)
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«  No utilice la plataforma de monitorizacion HemoSphere Vita 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 alimentacién. Utilice
Unicamente el cable de alimentacién proporcionado y no otros cables de alimentacién desmontables.
(capitulo 3)

«  Paraevitar el riesgo de descarga eléctrica, el monitor HemoSphere Vita solo puede conectarse a 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 alimentacién de CA desenchufando el cable de alimentacién de
la red de CA. El bot6n 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 HemoSphere Vita 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 exactitud de la medicion. (capitulo 3)

«  Tras el inicio de una nueva sesién de paciente, los rangos predeterminados alto y bajo de alarma fisioldgica
deberian comprobarse para garantizar que son adecuados para el paciente en cuestién. (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 HemoSphere Vita. De lo contrario, podrian aparecer datos del paciente anterior en el
historial. (capitulo 6)

«  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. (capitulo 7)

«  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)

«  Lasalarmas fisioldgicas visuales y sonoras solo se activan si el pardmetro esta configurado en las pantallas
como un parametro clave (1-4 parametros mostrados en paneles de parametros). Si un parametro no
esta seleccionado y se muestra como un parametro clave, las alarmas fisiolégicas sonoras y visuales no se
activan para dicho parametro. (capitulo 7)

«  Paraevitar 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 se recomienda utilizar la tecnologia VitaWave para pacientes con una edad < 18 afos.(capitulo 9)

«  Los componentes que no se indican como PIEZAS APLICADAS no deben colocarse en una ubicaciéon donde
el paciente pudiera entrar en contacto con ellos.(capitulo 9)

«  Laconformidad con la norma IEC 60601-1 se cumple Unicamente si el mdédulo HemoSphere VitaWave
(conexidn de pieza aplicada) se conecta a una plataforma de monitorizacion compatible. La conexién
de equipos externos o la configuracion del sistema de una forma distinta a la que se describe en
estas instrucciones hardn 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 9)

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

«  No esterilice ninguno de los componentes del sistema no invasivo HemoSphere Vita. El sistema no invasivo
HemoSphere Vita se proporciona sin esterilizar.(capitulo 9)

«  Consulte las instrucciones de limpieza. No desinfecte el instrumento mediante esterilizacion en autoclave o
por gas.(capitulo 9)

«  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 9)

«  Paraevitar descargas en el paciente o el usuario, no utilice componentes/sensores danados ni
componentes/sensores con contactos eléctricos expuestos.(capitulo 9)
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+  Los componentes de monitorizacion del sistema no invasivo HemoSphere Vita no son a prueba de
desfibrilacion. Desconecte el sistema antes de llevar a cabo una desfibrilacion.(capitulo 9)

«  Utilice solo manguitos para el dedo de Edwards compatibles, un sensor de referencia del corazén y otros
accesorios, cables o componentes del sistema no invasivo HemoSphere Vita 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 exactitud de la medicién.(capitulo 9)

«  Retire siempre del paciente los sensores y componentes del sistema no invasivo HemoSphere Vita y
desconecte por completo al paciente del instrumento antes de banarlo.(capitulo 9)

+  No apriete en exceso la banda del controlador de presiones o los manguitos para el dedo.(capitulo 9)

+  No coloque la banda del controlador de presion sobre piel con lesiones, ya que esto podria agravarlas.
(capitulo 9)

«  Lacolocacién o eleccion del tamano inadecuadas del manguito para el dedo pueden tener como
consecuencia una monitorizacién incorrecta.(capitulo 9)

«  No utilice el sistema no invasivo HemoSphere Vita como monitor de la frecuencia cardiaca.(capitulo 9)

«  Siutiliza el instrumento durante una irradiacién corporal total, mantenga todos los componentes de
monitorizacion del sistema no invasivo HemoSphere Vita lejos de la zona de radiacién. La exposicién de los
componentes de monitorizacion a la radiacion podria afectar a las lecturas.(capitulo 9)

. Los campos magnéticos potentes pueden ocasionar un funcionamiento incorrecto del instrumento o
heridas por abrasién 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 precisién de las mediciones.(capitulo 9)

«  Laconformidad con la norma IEC 60601-1 se cumple Unicamente si el médulo de tecnologia
HemoSphere Vita (conexion 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 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)

« Inspeccione todas las conexiones del cable de oximetria ForeSight para detectar posibles dafos antes de
la instalacion. Si se observan dafios, no se deberd usar el cable 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
danadas disminuyan el rendimiento del cable o de que sean un peligro para la seguridad. (capitulo 10)

- Para evitar cualquier posible contaminacién entre pacientes, deberan limpiarse el cable de oximetria
ForeSight y las conexiones de los cables después de cada uso. (capitulo 10)

«  Parareducir el riesgo de infecciones y contaminacion cruzada, si el cable de oximetria ForeSight o las
conexiones de los cables estan muy contaminados, ya sea con sangre u otros fluidos corporales, se debera
proceder a su desinfeccion. Si el cable de oximetria ForeSight o las conexiones de los cables no se pueden
desinfectar, habra que proceder a su reparacion, sustitucién o desecho. Péngase en contacto con el servicio
técnico de Edwards. (capitulo 10)

. Para reducir el riesgo de dafiar los elementos internos de los conjuntos de cables (en el interior de
la cubierta del cable de oximetria ForeSight), evite tirar en exceso, retorcer o tensar de otro modo las
conexiones del cable. (capitulo 10)

«  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 10)

«  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 presiéon en
una zona de este tipo puede reducir la circulacién o deteriorar la piel. (capitulo 10)

«  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 10)

«  Sisevan arealizar 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 10)

«  Solo use accesorios suministrados por Edwards con el cable de oximetria ForeSight. Los accesorios de
Edwards garantizan la seguridad de los pacientes y conservan la integridad, la exactitud y la compatibilidad
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electromagnética del cable de oximetria ForeSight. La conexién de un sensor no perteneciente a Edwards
generard una alerta en ese canal y no se registrara ningun valor de StO,. (capitulo 10)

«  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. (capitulo 10)

«  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 10)

«  Siun sensor parece estar dafiado de algin modo, no debe utilizarse. (capitulo 10)
. Lea siempre el envase del sensor. (capitulo 10)

«  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 10)

. 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. (capitulo 10)

«  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 10)

«  Lazona de colocacién del sensor debe inspeccionarse al menos cada 12 horas para garantizar una
adhesioén, 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 10)

+  No conecte a mas de un paciente al cable de oximetria ForeSight. Esto podria reducir el aislamiento del
paciente y anular la proteccion que ofrece el sensor. (capitulo 10)

«  El cable de oximetria ForeSight se ha disefiado para promover la seguridad de los pacientes. Todas las
piezas del cable son de tipo "BF a prueba de desfibrilacion", estan protegidas frente a los efectos de una
descarga del desfibrilador y pueden permanecer conectadas al paciente. Puede que las lecturas del cable
sean imprecisas durante el uso del desfibrilador y hasta veinte (20) segundos después. (capitulo 10)

«  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. (capitulo 10)

«  Nolo ponga en contacto con los pacientes durante la desfibrilacion, ya que podrian producirse lesiones
graves o incluso la muerte. (capitulo 10)

«  Silaprecisién 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
monitorizacion del paciente deben verificarse periédicamente y cuando se dude de la integridad del
producto. (capitulo 10)

«  Debe probarse el funcionamiento del cable de oximetria ForeSight al menos una vez cada 6 meses, tal y
como se describe en el manual de mantenimiento de HemoSphere Vita. Si no lo hace, pueden producirse
lesiones. Si el cable 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 10)

«  Utilice solo accesorios, cables y componentes del monitor HemoSphere Vita aprobados, suministrados y
etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes no aprobados podria afectar a
la sequridad del paciente y a la exactitud de la medicidn. (apéndice B)

«  Elmonitor HemoSphere Vita no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Si retira la cubierta o
desmonta alguna pieza, se expondrd a tensiones peligrosas. (apéndice E)

«  Peligro de descarga o incendio. No sumerja el monitor HemoSphere Vita, los médulos ni los cables
de la plataforma en ninguna solucién liquida. No permita que ningun fluido entre en el instrumento.
(apéndice E)

«  Enningun caso realice la limpieza o el mantenimiento del cable de oximetria ForeSight mientras utilice
el cable para monitorizar a un paciente. Sera necesario apagar el médulo y desconectar el cable de
alimentacién del monitor HemoSphere Vita o desconectar el cable del monitor y quitar los sensores del
paciente. (apéndice E)

«  Antes de empezar cualquier tarea de limpieza o mantenimiento, inspeccione el cable de oximetria
ForeSight, las conexiones de los cables, los sensores ForeSight y otros accesorios en busca de dafios.
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Compruebe los cables para detectar puntas dobladas o rotas, rajas o desgaste. Si se observan dafos, no se
deberd usar el cable hasta que se haya inspeccionado y reparado o sustituido. Péngase en contacto con el
servicio técnico de Edwards. (apéndice E)

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

«  iPeligro de explosion! 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 E)

«  Eluso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el fabricante
de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto. (apéndice F)

«  Se prohibe cualquier modificacién del monitor HemoSphere Vita. (apéndice F)

«  Los equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles 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
HemoSphere Vita. Se proporciona una guia sobre el mantenimiento de la separaciéon adecuada entre los
equipos de comunicacion y el monitor HemoSphere Vita en la Tabla F-3 en la pagina 186. Se desconocen
los efectos de otros emisores de RF, que pueden interferir con la funcién y la seguridad de la plataforma de
monitorizacién HemoSphere (apéndice F)

2.3 Avisos

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

«  Laley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita exclusivamente a
médicos o por prescripcion facultativa.

«  Inspeccione el monitor HemoSphere Vita y todos los accesorios y los equipos utilizados con el monitor
en busca de dafos antes de usarlos. Los dafios pueden incluir grietas, rayaduras, abolladuras, contactos
eléctricos expuestos y cualquier signo de que la cubierta 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)

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

+  No exponga el monitor HemoSphere Vita a entornos sucios o polvorientos. (capitulo 3)

. No obstruya los orificios de ventilaciéon del monitor HemoSphere Vita. (capitulo 3)

«  No utilice el monitor HemoSphere Vita en entornos en los que una iluminacién fuerte dificulte la
visualizacién de la pantalla LCD. (capitulo 3)

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

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

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

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

+  El médulo HemoSphere VitaWave muestra y analiza una forma de onda arterial radial reconstruida.

Los médicos deben tener en cuenta esta reconstruccion de la forma de onda, especialmente si tienen
experiencia en la visualizacién de la forma de onda de la presién arterial humeral.(capitulo 9)

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

«  No se ha evaluado la efectividad del sistema no invasivo HemoSphere Vita en pacientes menores de
18 afos.(capitulo 9)

. 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 9)

27



Monitor HemoSphere Vita Seguridad y simbolos

«  Asegurese de que el HRS se aplica correctamente para que pueda colocarse al nivel del eje flebostatico.
(capitulo 9)

- Elsistema no invasivo HemoSphere Vita no esta disefiado para su uso como monitor de la apnea.
(capitulo 9)

«  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 9)

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

«  Calibrado y/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 situacién clinica en que la tensién arterial se considere inadecuada o no representativa de la
presion adrtica.

«  Circulacion sanguinea a los dedos deficiente.

«  Dobleces o aplastamientos en el manguito para el dedo.

. Movimiento excesivo de dedos o manos por parte del paciente.

- Artefactos o senal 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 electrocauterizacién.

(capitulo 9)
«  Paraevitar dafos por un sobreinflado accidental, desconecte siempre el manguito para el dedo cuando no
esté colocado en un dedo.(capitulo 9)

. La eficacia de los manguitos para el dedo de Edwards compatibles no se ha establecido en pacientes con
preeclampsia.(capitulo 9)

«  Enla 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 relacién con la
frecuencia cardiaca ECG.(capitulo 9)

«  Lamedicion de la frecuencia de pulso se basa en la deteccion dptica de un pulso periférico, por lo que
puede no detectar algunas arritmias. La frecuencia de pulso no debe emplearse en sustituciéon de un
andlisis de la arritmia basado en el ECG.(capitulo 9)

. La monitorizacion sin un HRS puede provocar mediciones imprecisas. Asegurese de que el paciente se
mantenga inmévil y con la misma diferencia de altura entre el dedo medido y el corazén.(capitulo 9)

+  No coloque al paciente en una posicidon no supina durante la monitorizacién sin un HRS. Esto podria
ocasionar una entrada de la desviacién vertical inexacta y mediciones poco precisas.(capitulo 9)

«  Norealice una calibracién de PS durante aquellos periodos de monitorizacién en que la presién arterial sea
inestable. Esto podria ocasionar mediciones de presion arterial poco precisas.(capitulo 9)

«  No coloque el cable de oximetria ForeSight en un lugar donde no se pueda ver facilmente el LED indicador
de estado. (capitulo 10)

«  Siseaplica demasiada presién, se puede romper la pestaia de retencién, lo que podria provocar que el
cable cayera sobre el paciente, el operario u otra persona. (capitulo 10)

+  Nolevante el cable de oximetria ForeSight por las conexiones ni tire de él, ni coloque el cable en una
posicion en la que pueda caerse sobre el paciente, el operario u otra persona. (capitulo 10)

«  No coloque el cable de oximetria ForeSight bajo sabanas o mantas que pudieran restringir el flujo de aire
alrededor del cable, ya que provocarian un aumento de la temperatura de la funda del cable y ocasionarian
danos. (capitulo 10)

«  No trate de forzar el médulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presion uniforme para deslizar el
maodulo y encajarlo en su sitio. (capitulo 10)

. No se deben colocar los sensores en areas con alta densidad de pelo. (capitulo 10)
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«  Elsensor debe colocarse de forma que esté a nivel con una zona de piel limpia y seca. Cualquier desecho,
locidn, aceite, polvo, transpiracion o pelo que evite un buen contacto entre el sensory la piel afectara ala
validez de los datos recopilados y puede generar un mensaje de error. (capitulo 10)

«  Sise 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 10)

«  No levante el cable de oximetria ForeSight por las conexiones ni tire de él, ni coloque el cable de oximetria
ForeSight en una posicién en la que el médulo pueda caerse sobre el paciente, el operario u otra persona.
(capitulo 10)

+  Unavez que haya comenzado la monitorizacidn del paciente, no sustituya ni desconecte el sensor durante
mas de 10 minutos para evitar que se reinicie el calculo inicial de StO,. (capitulo 10)

«  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 10)

«  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 precision 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 10)

«  Siseutilizan 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 deteccion de luz infrarroja cercana del sensor. (capitulo 10)

. En comparacién con las versiones anteriores del software, un cable de oximetria ForeSight con la version
del software 3.0.7 o posterior y utilizado con sensores pediatricos (pequefios y medianos) responde con
mayor rapidez a la hora de mostrar los valores de 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 velocidad de respuesta y los valores de StO,, potencialmente
modificados, cuando utilicen la version 3.0.7 del software; especialmente si cuentan con experiencia en
versiones anteriores del software del cable de oximetria ForeSight. (capitulo 10)

«  Sialguno de los LED del cable de oximetria ForeSight no se enciende, no se debe 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 dafadas disminuyan el rendimiento del cable. (capitulo 12)

+  No pellizque los tubos o cables del sensor de referencia del corazén debajo de la cubierta del controlador
de presién durante la colocaciéon. Asegurese de que el Unico cable que quede entre la muesca de montaje
trasera sea el cable del controlador de presion. (apéndice B)

. Levante la PCCVR solamente desde la solapa delantera. (apéndice B)

«  Limpie y almacene el instrumento y los accesorios después de cada uso. (apéndice E)

«  Los médulos y los cables de la plataforma del monitor HemoSphere Vita son sensibles a las descargas
electrostaticas (ESD). No intente abrir el cable ni la cubierta del médulo ni utilizarlos, si se ha dafado la
cubierta. (apéndice E)

«  No derrame ni rocie liquido en ninguna parte del monitor HemoSphere Vita, los accesorios, los médulos ni
los cables. (apéndice E)

«  No utilice ninguna solucién desinfectante que no sea de los tipos especificados. (apéndice E)

. NO:

. permita que ningun liquido entre en contacto con el conector de alimentacién;

«  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 alimentacion de forma inmediata y llame al departamento biomédico o al
representante local de Edwards. (apéndice E)

« Inspeccione de forma periddica todos los cables en busca de algun defecto. No enrolle los cables con
demasiada fuerza cuando los guarde. (apéndice E)
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+  No utilice ningun otro agente de limpieza ni pulverice ni vierta solucion de limpieza directamente sobre los
cables de la plataforma. (apéndice E)

«  No esterilice con vapor, radiacién ni 6xido de etileno los cables de la plataforma. No sumerja los cables de
la plataforma. (apéndice E)

«  No desinfecte el sensor de referencia del corazén o el controlador de presiones con un autoclave ni
mediante esterilizacion por gas. (apéndice E)

«  No sumerja los conectores de los cables en liquido. (apéndice E)

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

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

«  Elinstrumento se ha probado y cumple los limites establecidos en la IEC 60601-1-2. Estos limites
estan disefiados para proporcionar una proteccion 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 separacién con respecto al equipo.
«  Consulte al fabricante para obtener ayuda.

(apéndice F)

2.4 Simbolos de la interfaz del usuario

Los siguientes son iconos que aparecen en la pantalla del monitor HemoSphere Vita. Para obtener mas
informacion sobre el aspecto de las pantallas y la navegacion por estas, consulte el capitulo 5, Navegacion
por el monitor HemoSphere Vita en la pagina 54. Algunos iconos solo se mostraran durante la monitorizacion
con un mddulo o cable de tecnologia hemodinamica especifica, segun las especificaciones.

Tabla 2-1: Simbolos de la pantalla del monitor

Simbolo Descripcion

Iconos de la barra de navegacion

Iniciar monitorizacién no invasiva (médulo HemoSphere VitaWave)

N

Iniciar

Detener monitorizacién no invasiva (médulo HemoSphere VitaWave)

Reanudar monitorizacién no invasiva tras la liberacion de presién del manguito (médulo
HemoSphere VitaWave)

Cero presion/forma de onda

Menu de configuracién

Inicio (volver a la pantalla de monitorizacién principal)
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Simbolo

Descripcion

Iconos de la barra de navegacion

Mostrar la forma de onda de presion

Ocultar la forma de onda de presiéon

Silenciar alarmas sonoras

1:53
Alarmas
en pausa

Alarmas en pausa (silenciadas) con temporizador de cuenta atras (consulte Silenciar alarmas
sonoras en Barra de navegacion en la pagina 55)

Reanudar monitorizacion con el tiempo transcurrido desde la pausa de monitorizacion

Datos del paciente (se han introducido los datos demogréficos)

>-[In-Jf

Datos del paciente (se han omitido los datos demograficos)

Iconos del ment de herramientas clinicas

Revision del evento

Cero presion/forma de onda

Calibracion (PA de VitaWave) (médulo HemoSphere VitaWave)

Calibracion de HRS

Herramientas ctHb

-floffafelrf -

Datos del paciente

Iconos de navegacion por el menu

Volver a la pantalla de monitorizacién principal

B EX

Volver al menu anterior
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Iconos de navegacion por el menu

Cancelar

10

Desplazamiento para seleccionar elementos en la lista vertical

:
:

Desplazamiento vertical por la pagina

Desplazamiento horizontal

Introducir

A
HO .
v

Tecla de introduccién del teclado

Tecla de retroceso del teclado

T

Mover el cursor 1 caracter a la izquierda

4

Mover el cursor 1 caracter a la derecha

E
S i

Tecla de cancelacion del teclado

Elemento habilitado

B

Elemento deshabilitado

Reloj/Forma de onda: permite la visualizacién por parte del usuario de los datos histéricos o

intermitentes

Iconos del panel de parametro

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

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

Barra indicadora de calidad de la sefal
Consulte SQl en la pagina 108 (mdédulo HemoSphere VitaWave)

Valor de ActHb (solo StO,)
(funcién avanzada)

Iconos de la barra de informacion

Captura de la pantalla
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Iconos de la barra de informacion

Iconos del indicador de carga de las baterias de la barra de informacion
Consulte la Tabla 5-5 en la pagina 70

Brillo de la pantalla

Volumen de alarma

Bloquear pantalla

Acceso directo al menu de Ayuda

Revision del evento

Tiempo hasta el modo de liberacién de presién del manguito (médulo HemoSphere VitaWa-
ve, consulte Calibracién del sensor de referencia del corazén en la pagina 110)

Tiempo hasta la finalizacién del modo de liberacion de presién del manguito (médu-
lo HemoSphere VitaWave, consulte Calibracion del sensor de referencia del corazén
en la pagina 110)

Iconos de analisis de intervencion

Botdén de andlisis de intervencién

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

Indicador del tipo de analisis de intervencion para un cambio de posicién (purpura)

Indicador del tipo de analisis de intervencion para una administracion de fluidos (azul)

Indicador del tipo de analisis de intervencion para la intervencién (verde)

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

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

Icono de edicién en la burbuja de informacién sobre una intervencion

Icono del teclado para introducir notas en la pantalla de edicién de la intervencién

flo<<«<«<«<<«@ EREERBEEL

2.5 Simbolos de las etiquetas de los productos

Esta seccion describe los simbolos que aparecen en el monitor HemoSphere Vita y otros accesorios disponibles
de la plataforma de monitorizacién HemoSphere Vita.
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Tabla 2-2: Simbolos de las etiquetas de los productos

Simbolo Descripcion
Fabricante
Fecha de fabricacion
RX Only Aviso: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita

exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.

IPX1

Proporciona proteccién contra el goteo vertical de agua segun el estandar IPX1

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

ol

Conformidad con la Comision Federal de Comunicaciones (FCC): solo para Estados Unidos

A

N
°
>/

e

Este dispositivo contiene un transmisor de radiacién no ionizante, lo que puede ocasionar interfe-
rencias por radiofrecuencia con otros dispositivos cercanos.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Siga las instrucciones de uso del sitio web

.

isTeo!

Intertek

Intertek ETL

#

Numero de modelo

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)

LOT

Cédigo de lote

QTyY

Cantidad
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Simbolo Descripcion

M D Producto sanitario

Identificador Unico del dispositivo

UDI

@ Importador

Etiquetas de identificacion de los conectores

Conexion terminal equipotencial

USB 3.0

¢

Salida de presién (TPD)

Conexidn o pieza aplicada de tipo BF a prueba de desfibrilacion

T

Conexién o pieza aplicada de tipo BF

Presion arterial continua no invasiva

Retire la cubierta del controlador de presién desde este extremo.

No retire la cubierta del controlador de presién desde este extremo

SV Y=IESS;

Etiquetas del envase adicionales

a
a

Mantener seco

a
a
a
a

Fragil; manipular con cuidado

Esta parte hacia arriba

= rac)
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Etiquetas del envase adicionales

No lo utilice si el envase esta dafado y consulte las instrucciones de uso

'@

-‘3
Qo

Caja de cartdn reciclable

O

Siga las instrucciones de uso

//
o~
\

i
P

N

Guardese en un lugar fresco y seco

Fecha de caducidad

@ Periodo de uso respetuoso con el medio ambiente (EFUP): solo en China

Nota

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

de los accesorios.

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 fun-
cionamiento 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. Requi-
sitos 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 monitorizacion de la presion arterial
invasivos.

IEC 60601-2-49:2011/
IEC 80601-2-49:2018

Equipos electromédicos. Parte 2-49: requisitos particulares para la seguridad y 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 inaldmbrica y especificaciones de la capa fisica (PHY).

2.7 Funcionamiento esencial del monitor HemoSphere Vita

La plataforma deberda proporcionar una medicién no invasiva de la presién arterial con un manguito para el
dedo de Edwards compatible, de acuerdo con las especificaciones indicadas en el apéndice A. La plataforma
deberd mostrar el valor de StO, con un médulo y un sensor de oximetria compatibles, de acuerdo con las
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especificaciones indicadas en el apéndice A. Cuando no sea posible facilitar una medicién precisa del parametro
hemodindmico aplicable, la plataforma emitira alarmas, alertas, indicadores y/o estados del sistema. Para
obtener mas informacion, consulte Caracteristicas de funcionamiento esencial en la pagina 161.

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 dafios durante este. Si detecta algun
dano, fotografie el envase y pdngase en contacto con el servicio técnico de Edwards. No lo utilice si el envase
o el contenido estan dafados. Realice una inspeccién visual del contenido del envase para detectar dafios.
Los dafos pueden incluir grietas, arafazos, abolladuras o cualquier signo de que el monitor, los médulos o la
cubierta del cable estén comprometidos. Informe de cualquier prueba de dafo externo.

3.1.1 Contenido del embalaje

La plataforma de monitorizacion HemoSphere Vita es modular y, por tanto, las configuraciones de embalaje
variaran en funcion del kit solicitado. El sistema de monitorizacién HemoSphere Vita, que es la configuracién del
kit de base, contiene el monitor HemoSphere Vita, el cable de alimentacién de red, la cubierta de entrada del
cable de alimentacion, la bateria HemoSphere, dos médulos de expansién, un médulo de expansién L-Tech, una
guia de inicio rdpido y un dispositivo USB con este manual de usuario. Consulte la Tabla 3-1 en la pagina 38. 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 169 para
obtener una lista completa de accesorios disponibles.

Tabla 3-1: Componentes de monitorizacion HemoSphere Vita

Sistema de monitorizacion HemoSphere Vita (kit de base)

. Monitor HemoSphere Vita

. Bateria de HemoSphere

. cable de alimentacién de red

. cubierta de entrada del cable de alimentacion
. modulo de expansién L-Tech

. modulo de expansion (2)

. guia de inicio rapido

. manual del usuario (en el dispositivo USB)

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.
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Tabla 3-2: Opciones del manguito para el dedo para la monitorizacion de
parametros con el médulo HemoSphere VitaWave

Parametros calculados y mo-
nitorizados
Opciones del manguito para el dedo (uno requerido) FP SIS/
DIA/
PAM
Manguito para el dedo VitaWave . .
Manguitos para el dedo ClearSight/Acumen IQ . .

Tabla 3-3: Accesorios necesarios para monitorizar parametros con el médulo de
tecnologia HemoSphere Vita

Accesorio necesario Oximetria tisular (St0,)

Cable de oximetria ForeSight .

Sensor ForeSight/ForeSight Jr .
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.

3.2 Puertos de conexion del monitor HemoSphere Vita

Las siguientes vistas del monitor ilustran los puertos de conexién y otras caracteristicas clave de los paneles
frontal, trasero y laterales del monitor HemoSphere Vita.
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3.2.1 Vista frontal del monitor

1. indicador de alarma visual 2. botén de encendido

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

1. conexidn de cable de alimentacién de red (se ha retirado la cubierta 6. entrada analdgica 1
de entrada del cable de alimentacién)
2. puerto HDMI 7. entrada analdgica 2
3. puerto Ethernet 8. entrada del ECG
4. puerto USB 9. salida de presién
5. conector del puerto serie COM1 (RS-232) 10. conexion terminal equipotencial

Figura 3-2: Vista trasera del monitor HemoSphere Vita
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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 monitor HemoSphere Vita
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3.2.4 Panel izquierdo del monitor

1. ranura del médulo de expansion L-Tech 2. ranuras del médulo de expansion (2)

Figura 3-4: Panel izquierdo del monitor HemoSphere Vita (mostrado sin médulos)

3.3 Instalacion del monitor HemoSphere Vita

3.3.1 Opciones y recomendaciones de montaje

El monitor HemoSphere Vita debe colocarse sobre una superficie plana estable o montarse con seguridad sobre
un soporte compatible, de acuerdo con las practicas de su institucion. 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 HemoSphere Vita.
Consulte Descripcién adicional de los accesorios en la pagina 170 para obtener mas informacion. Péngase en
contacto con el representante local de Edwards para obtener recomendaciones sobre las opciones de montaje
adicionales.

ADVERTENCIA

iPeligro de explosion! No utilice el monitor HemoSphere Vita en presencia de una mezcla de anestésico
inflamable con aire, oxigeno u éxido nitroso.

Este producto contiene componentes metalicos. NO se debe utilizar en entornos de resonancia magnética (RM).

Asegurese de que el monitor HemoSphere Vita 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.
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Debe evitarse usar este equipo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria ocasionar un
funcionamiento incorrecto. Si este uso es necesario, este equipo y los otros equipos deben observarse para
verificar que funcionan con normalidad.

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

No salpique liquidos sobre la pantalla de monitorizacién. La acumulacién 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
alimentacién.

El equipo esta clasificado para utilizarse con equipos quirdrgicos 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 quirdrgicos de alta frecuencia, utilice Gnicamente
accesorios y cables de paciente no dafados, 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 Gnicamente 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.

Los equipos portétiles de comunicaciones por RF (incluidos periféricos como los cables de antena y las antenas
externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 in) de ninguna parte del monitor HemoSphere Vita,
incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de este
equipo.

AVISO

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

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

No obstruya los orificios de ventilacion del monitor HemoSphere Vita.

No utilice el monitor HemoSphere Vita en entornos en los que una iluminacion fuerte dificulte la visualizacién
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 42) e inserte la bateria 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 continuacién, cargar completamente la bateria. No utilice una bateria
nueva como fuente de alimentacion 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 182.

La bateria HemoSphere estd disefiada como una fuente de alimentacién alternativa durante un corte de
alimentacién y solo puede mantener la monitorizacién 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 inicamente baterias aprobadas por Edwards con el monitor HemoSphere Vita. No cargue la bateria fuera
del monitor. Si lo hace, podria dainar la bateria o lesionar al usuario.

Para evitar interrupciones en la monitorizaciéon durante un corte de alimentacién, se recomienda utilizar el
monitor HemoSphere Vita con la bateria insertada.

En caso de corte de alimentacion y agotamiento de la bateria, el monitor realizard 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 alimentacidn esté instalada:

1. Enese caso, retire los dos tornillos (Figura 3-5 en la pagina 46) que sujetan la cubierta de entrada del cable
de alimentacién en el panel trasero del monitor.

Conecte el cable de alimentacion desmontable. Asegurese de que el enchufe estd bien fijado.

Fije la cubierta de entrada del cable de alimentacién sobre el enchufe, dirigiendo el cable de alimentacién
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.

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

ADVERTENCIA

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

3.3.3.1 Conexion 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 conexién de toma a tierra adecuada. Se suministra un terminal
equipotencial en el panel trasero del monitor (Figura 3-2 en la pagina 41) para su conexion 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 alimentacién. Utilice
Unicamente el cable de alimentacién proporcionado y no otros cables de alimentacién desmontables.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el monitor HemoSphere Vita solo puede conectarse a 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 bot6n de encendido/apagado del monitor no desconecta el sistema del suministro de alimentacién de
CA.

AVISO

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

3.3.4 Conexion y desconexion de un modulo de monitorizacion
hemodinamica

El monitor HemoSphere Vita se envia con dos médulos de expansién estandar y un médulo de expansion
L-Tech. Antes de insertar un nuevo médulo de tecnologia de monitorizacién, extraiga el médulo de expansién
pulsando el botdn de liberacion 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
monitorizacion deseado en la ranura abierta aplicando una presion homogénea para deslizar y encajar el
modulo en sussitio.
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ADVERTENCIA

Utilice solo accesorios, cables y componentes del monitor HemoSphere Vita 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 exactitud de la medicién.

3.4 Arranque inicial

3.4.1 Procedimiento de arranque

Para encender y apagar el monitor, pulse el boton de encendido situado en el panel frontal. Después

de encender el monitor, se muestra la pantalla de Edwards seguida de la pantalla de autocomprobacién

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 informacion del sistema, como los nimeros de serie y los nimeros de versiones del software.

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

Figura 3-6: Pantalla de arranque

Nota

Si las pruebas diagnoésticas detectan una situacion de error, una pantalla de error del sistema sustituira la
pantalla de arranque. Consulte el capitulo 12: Resolucién de problemas en la pagina 139 o el apéndice E:

Soporte, mantenimiento y cuidados del sistema en la pagina 177. 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 HemoSphere Vita, se muestran las opciones de idioma que afectan al idioma,
a los formatos de fecha y hora y a las unidades de medicién de la interfaz. La pantalla de seleccién del idioma
aparece después de que el software se haya inicializado y la comprobacién 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 173).

Las configuraciones relacionadas con el idioma pueden modificarse posteriormente en la pantalla Fecha/hora
de la pantalla Configuracion general y en la opcion de idioma de Configuracion — General.
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Cuando aparezca la pantalla de seleccion de idioma, toque el idioma que desee utilizar.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
Ed \\"il['dS Espafiol Svenska
EMnvika Portugués
BAGE 25°8
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
LatviesSu Norsk

Figura 3-7: Pantalla de seleccion de idioma

Nota

La Figura 3-6 en la pagina 47 y la Figura 3-7 en la pagina 48 son ejemplos de pantallas de arranque y de
seleccion de idioma.

3.4.3 Seleccion del ID del dispositivo

Tras el arranque inicial del monitor HemoSphere Vita, el usuario puede seleccionar un ID de dispositivo

o indicar un nombre para el monitor en la pantalla Datos nuevo paciente. Consulte la Nuevo paciente

en la pagina 76. El ID de dispositivo predeterminado es el nimero de serie del monitor, pero puede cambiarse
por cualquier nombre de 20 caracteres. El ID de dispositivo se muestra en el centro de la barra de informacion.
Consulte la Barra de informacion en la pagina 69.

El ID de dispositivo puede cambiarse en cualquier momento desde la pantalla Configuracién general
mediante Configuracién — General utilizando una contraseia de usuario segura. Todas las contrasefias se
configuran durante la inicializacién del sistema. Péngase en contacto con el administrador del hospital o del
departamento de Tl para obtener las contrasefas.

3.5 Apagado y modo de ahorro de energia

Para apagar el monitor, toque el botén de encendido. Consulte (2) en la Figura 3-1 en la pagina 40. Apareceran
las siguientes opciones:

«  Finalizar sesion: toque Si para detener la sesidon de monitorizacion actual y poner el monitor en Modo de
ahorro de energia, lo que evitara tener que apagar y volver a encender el monitor, ya que serd posible
reiniciarlo activandolo con la pantalla tactil.

«  Apagado: esta opcion apagara el monitor.
«  Cancelar: vuelve a la pantalla mostrada antes de tocar el botén de encendido.
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Inicio rapido del monitor HemoSphere
Vita

Contenido
Monitorizacion de la oximetria tisular HEmOSPRere. . ... ... ... o e e et et 49
Monitorizacién con el médulo HemoSphere VitaWave. . .. ......... .o e e nieeninens 52
Nota

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

4.1 Monitorizacion de la oximetria tisular HemoSphere

El médulo de tecnologia HemoSphere Vita es compatible con el cable de oximetria ForeSight y los sensores
ForeSight/ForeSight Jr. El médulo de tecnologia HemoSphere Vita encaja en una ranura del médulo estandar.

Nota

Los siguientes componentes pueden tener convenciones de etiquetado alternativas:

El cable de oximetria ForeSight (FSOC) puede aparecer también etiquetado como médulo del oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Los sensores ForeSight o ForeSight Jr pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE.
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4.1.1 Conexion del médulo de tecnologia HemoSphere Vita

© @6 @
O 2= I“”%

®

®

1. Sensor ForeSight/ForeSight Jr 4. Conexiones del cable al médulo (2)
2. Conexiones del sensor ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. Moédulo de tecnologia HemoSphere Vita
3. Cubierta del cable de oximetria ForeSight 6. Monitor HemoSphere Vita

Figura 4-1: Descripcién general de la conexién de la monitorizacion de oximetria tisular

1. Inserte el médulo de tecnologia HemoSphere Vita en el monitor. El médulo hard “clic” cuando esté bien
acoplado.

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

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

4. Asegurese de que la orientacion sea correcta y luego conecte el cable de oximetria ForeSight en el médulo
de tecnologia. Pueden conectarse hasta dos cables de oximetria ForeSight en cada médulo de tecnologia.

5. Conecte los sensores ForeSight/ForeSight Jr compatibles al cable de oximetria ForeSight. Pueden
conectarse hasta dos sensores al cable de oximetria ForeSight. Consulte Colocacidn de sensores al paciente
en la pagina 127 y las instrucciones de uso de los sensores ForeSight y ForeSight Jr para conocer las
indicaciones de aplicaciéon adecuada.

6. La monitorizacién comienza automaticamente tras conectar los sensores ForeSight al cable de oximetria
ForeSight.

7. SiStO, no es un parametro clave actual, toque la etiqueta del pardmetro mostrado ubicada dentro
de cualquier panel de parametro para seleccionar StO, <Ch> como parametro clave desde la pestaina
Seleccionar parametro del menu de configuracion del panel, donde <Ch> es el canal del sensor. Las
opciones de canal son A1y A2 para el cable de oximetria ForeSight A, mientras que para el cable ForeSight
Bson B1yB2.

8. Elcanal aparecera en la esquina superior izquierda del panel de parametro. Toque la figura del paciente

en el panel de parametro para acceder a la pestana Configuracion del sensor en el menu de
configuracion del panel.
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11.
12.

13.

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

Seleccione la ubicacidn anatomica del sensor. Consulte la Tabla 10-1 en la pagina 125 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 StO, — pestafa Configuracion del sensor

sensor para ajustar el Recordatorio de verificacion del sitio o el Promedio de ese sensor.
Toque cualquier parte del panel de parametro StO, — pestaiia Configurar objetivos

para ajustar Alarmas/objetivos para StO,.
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4.2 Monitorizacion con el médulo HemoSphere VitaWave

4.2.1 Conexion del sistema no invasivo HemoSphere Vita

1. Sensor de referencia del corazén 4. Moédulo HemoSphere VitaWave

2. controlador de presiéon 5. Monitor HemoSphere Vita

3. Manguitos para el dedo

Figura 4-2: Descripcién general de las conexiones del sistema no invasivo HemoSphere Vita

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

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

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

Conecte el controlador de presién al médulo HemoSphere VitaWave.

5. Coloque la banda del controlador de presion alrededor de la muiieca del paciente y conecte el controlador
de presidon compatible a la banda. Puede colocarse en cualquiera de las munecas, aunque es preferible
utilizar el brazo no dominante.

6. Seleccione el tamafio adecuado de manguito para el dedo utilizando el calibrador para manguitos para el
dedo.

7. 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 imégenes del dispositivo real, consulte las instrucciones
de uso del producto.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Nota

Es posible que la seleccién del tamafio del manguito no pueda aplicarse a todos los manguitos.

Se ha validado la compatibilidad del médulo HemoSphere VitaWave con los manguitos para el dedo
Edwards ClearSight y Acumen 1Q.

Conecte el manguito para el dedo al controlador de presion.

Nota

Después de 8 horas de monitorizacién acumulada en el mismo dedo, el sistema no invasivo HemoSphere
detendra la monitorizacién y mostrard 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.
Coloque el extremo del corazén del HRS al nivel del eje flebostético 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.

|
Para iniciar la monitorizacién, toque el icono en la barra de navegacién o en la pantalla de ayuda
para la configuracion.

Toque el icono EBEZZA de la barra de navegacion para detener la monitorizacién en cualquier momento.

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

para

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

Toque dentro de un panel de pardmetro para ajustar Alarmas/objetivos.
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5.1 Aspecto de la pantalla del monitor HemoSphere Vita

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 deteccién y el inicio de la
monitorizacion, el desplazamiento y la seleccion de pantallas, la realizacion de acciones clinicas, el ajuste de la
configuracion del sistema, las capturas de pantalla y el silenciamiento de alarmas. Los principales componentes
de la pantalla del monitor HemoSphere Vita se muestran a continuacién en la Figura 5-1 en la pagina 55.

La pantalla principal muestra la pantalla de menu o la vista de monitorizacion actuales. Para obtener detalles
sobre los tipos de vista de monitorizacién, consulte la Vistas del monitor en la pagina 58. 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 55.
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12345678

1. barra de estado (seccién 5.6) 4. ventana principal/vistas de monitor (seccién 5.3)
2. barras de informacién (seccién 5.5) 5. barra de navegacién (seccién 5.2)

3. panel de parametro (seccién 5.3.2)

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

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 HemoSphere Vita ha dejado de monitorizar. Todos los iconos
disponibles se describen detalladamente a continuacion.
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1. Iniciar la monitorizacién' Iconos adicionales

2. Cero presidn/curva presion Iniciar/Detener monitoriza- v
cién

e I . .z 2
3. Anadlisis de intervenciéon D
4. Visualizacién de la forma de N
e . Reanudar monitorizacién
onda de presion arterial . .

con el tiempo transcurrido

5. Datos del paciente desde la pausa

6. Configuracion

7. Silenciar alarmas sonoras

Ocultar la forma de onda de
presién arterial

Inicio

Pausar monitorizacién

Silenciar alarmas sonoras de
forma permanente

Pantallas de "monitorizacién no invasiva de VitaWave, tendencias grdficas

-

Iniciar

Figura 5-2: Iconos y barra de navegacion

Iniciar monitorizacién no invasiva. Mientras se monitoriza con el médulo HemoSphere VitaWave, el icono
de inicio de monitorizacion permite al usuario iniciar una monitorizaciéon no invasiva de la presion arterial
directamente desde la barra de navegacién. Consulte la Conexion del sistema no invasivo HemoSphere Vita
en la pagina 98.

Detener monitorizacién no invasiva. El icono de detencién de la monitorizacion no invasiva indica que
la monitorizacién no invasiva de la presion arterial y el pardmetro hemodinamico que utiliza el médulo
HemoSphere VitaWave estd en progreso.

Cero presion/forma de onda. Este icono permite al usuario acceder a la pantalla Cero presién/forma de
onda directamente desde la barra de navegacién. Consulte la Conexidn del sistema no invasivo HemoSphere
Vita en la pagina 98.

Analisis de intervencion. Este icono permite al usuario acceder al menu de analisis de intervencion. Desde
aqui se pueden registrar las intervenciones clinicas. Consulte la Eventos de intervencién en la pagina 62.

Mostrar la forma de onda de presion arterial. Durante una monitorizacion no invasiva, este icono permite
al usuario ver la forma de onda de la presion arterial. Consulte la Visualizacion en vivo de la curva de presién
arterial en la pagina 64.

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

Datos del paciente (se han introducido los datos demograficos). Este icono aparece en la barra de
navegacion una vez que se han introducido los datos demogréficos del paciente.

Datos del paciente (se han omitido los datos demograficos). Este icono aparece en la barra de navegacion
cuando se han omitido los datos demograficos del paciente. Toque este icono en cualquier punto para
introducir los datos demogréficos del paciente.
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1:53
Alarmas
en pausa

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

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

e Herramientas clinicas. La pantalla de acciones clinicas permite acceder a las siguien-
dlinicas tes herramientas clinicas:

. Cero presion/forma de onda

. Revision del evento

. Datos del paciente (consulte Datos del paciente en la pagina 75)

. Herramientas ctHb (cable de oximetria ForeSight; consulte Cambio relativo de
la hemoglobina total: ActHb en la pagina 136)

. Calibracion (moédulo HemoSphere VitaWave)

. Calibracion de HRS (mdédulo HemoSphere VitaWave; consulte Calibracion del
sensor de referencia del corazén en la pagina 110)

Puede ver una descripcion de Revision del evento en este capitulo (consulte Herramientas clinicas
en la pagina 67). Para obtener mas informacion sobre las acciones clinicas restantes, consulte el capitulo
especificado del médulo o del cable.

P Saloer b Seleccionar pantallas. La pestaiia de seleccionar pantallas permite que el usuario

{ pantallas 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 58). Cuando se selecciona una pantalla de vista de
monitorizacién, dicho modo de monitorizacion se muestra de inmediato.

Configuracion. El icono de configuracién permite acceder a las pantallas de configu-
racién, que incluyen:

. Configuracion general: consulte el capitulo 6: Configuracion de la interfaz de
usuario en la pagina 74

. Configuracion avanzada: consulte el capitulo 7: Alarmas/objetivos
en la pagina 82, capitulo 7: Ajuste de las escalas en la pagina 89 y el capitulo 8:
Exportacién de datos y configuracién de la conectividad en la pagina 92

. Exportar datos: consulte el capitulo 8: Exportacion de datos y configuracion de
la conectividad en la pagina 92

. Modo demo: consulte el capitulo 7: Modo demo en la pagina 91

. VitaWave: consulte el capitulo 11: Configuracién de VitaWave y opciones de los
manguitos en la pagina 109

Las opciones Configuracion avanzada y Exportar datos del menu estan protegidas mediante contrasefa.
Consulte la Proteccién mediante contrasena en la pagina 74.

Ayuda. Consulte el capitulo 12: Ayuda en pantalla en la pagina 139

@ 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 son de 1, 2, 3, 4 y 5 minutos. Las
alarmas fisiolégicas nuevas se silencian durante el periodo de pausa. Las alarmas volverdn 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 y el texto "Alarmas en pausa". Aparecerd 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).

[
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para silenciar todas las alarmas indefinidamente. Para seleccionar esta opcion de silencio de alarmas se

. Silenciar todas las alarmas de forma permanente. Toque este icono en el menu de expansion de alarmas
requiere una contrasefia de Superusuario. Consulte la Proteccién mediante contrasefia en la pagina 74.

pulsatil. Se mostrara un mensaje de confirmacién para confirmar la suspension de las operaciones de
monitorizaciéon. Excepcién: la monitorizacion de la oximetria tisular y las alarmas asociadas seguiran activas
durante el Modo no pulsatil. Consulte la Tabla D-3 en la pagina 174 para ver los pardmetros activos.

E Modo no pulsatil. Toque este icono para hacer una pausa en la monitorizacién y acceder al Modo no

cion y el tiempo transcurrido en la barra de navegacion. Aparecera un mensaje "Modo no pulsatil”. Para

Reanudar monitorizacion. Tras confirmar el modo no pulsatil, aparecera un icono de reanudar monitoriza-
47 . . .7 . . . .
volver a la monitorizacién, toque el icono de reanudar monitorizacion.

5.3 Vistas del monitor

Hay dos vistas clasicas de monitorizacion: tendencia gréfica y tabla de tendencias. En total se puede visualizar
un maximo de cuatro pardmetros clave en ambas vistas de monitorizacion. La posicién de cualquier parametro
clave en la pantalla se puede mover presionando el panel del pardmetro o el indicador del pardmetro y
arrastrandolo y soltdndolo en la nueva posicion deseada.

5.3.1 Cambio de las vistas del monitor

1. Toque el icono de configuracion - pestafna Seleccionar pantallas . El menu de
seleccion de la pantalla de monitorizacién contiene iconos que se basan en el aspecto de las pantallas de
monitorizacién.

Herramientas Seleccionar 0 6
s o S {:'5 Configuracién @ Ayuda

Figura 5-3: Ejemplo de la ventana de seleccién de la pantalla de monitorizacién

2. Toque el numero rodeado, el 1, 2, 3 0 4 que representa el nimero de pardmetros clave que se mostraran
en los paneles de pardmetros en las pantallas de monitorizacion.

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

5.3.2 Paneles de parametros

Los paneles de los parametros se encuentran en el lado derecho de la mayoria de las pantallas de
monitorizacién.
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5.3.2.1 Cambio de parametros

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

2. Elmenu de configuracion del panel mostrara el parametro seleccionado resaltado en color y otros
parametros mostrados en ese momento rodeados con una linea coloreada. Los pardmetros disponibles
aparecen en la pantalla sin ningun resaltado. La Figura 5-4 en la pdgina 59 muestra la pestafa de
seleccién de parametros del menu de configuracion del panel que aparecera al seleccionar pardmetros
continuos y la monitorizaciéon con el médulo HemoSphere VitaWave. El aspecto de esta ventana al realizar
la monitorizacion con otros moédulos o cables de HemoSphere sera diferente al mostrado en la Figura 5-4
en la pagina 59.

Los parametros se organizan en categorias. Las categorias, enumeradas a continuacion, se agrupan en el
menu de configuracién de seleccién de pardametros. Consulte la Figura 5-4 en la pagina 59.

PRESION. Estos parametros de presion arterial incluyen SIS gy, DIAagT, PAM y FP.

OXIMETRIA. Los parametros de oximetria incluyen la oximetria tisular (StO,).

Intervalos/Tiempos Configuracién del
promedio sensor

st0: 41 I A

Seleccionar parametro  Configurar objetivos

Figura 5-4: Ejemplo de menu de configuracion del panel de seleccién de pardmetros clave

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

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

5.3.2.2 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 pardmetro en un panel

de parametros o bien mediante la pantalla de configuracion de parametros. Para obtener mas informacion,
consulte Alarmas/objetivos en la pagina 82.

Nota

Existe un temporizador de inactividad de dos minutos asociado a esta pantalla del menu.
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5.3.2.3 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.

Referencia
60

[ PAM 0% Simbolos adicionales

Indicador de alarma sonora:
alarmas en pausa
Valor ActHb

(solo St0,)
1. nombre del pardmetro 5. barra de ICS (StO, y monitorizacién no invasiva)
valor del parametro 6. indicador de alarma sonora: alarmas apagadas
unidades 7. intervalo de cambio continuo

P W N

indicador del estado del objetivo (borde en color)

Figura 5-5: Panel de pardmetros

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

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

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 80 para conocer las opciones de configuracion.

138% (20 min)

Barra del ICS. La barra del ICS - es un reflejo de la calidad de la sefial durante la monitorizacion de
oximetria o no invasiva. La calidad de la sefal se basa en el indice de perfusion tisular con luz cercana ala
infrarroja; consulte la Tabla 10-5 en la pagina 136. Para la monitorizacién no invasiva con manguito para el dedo,
el ICS se basa en la calidad de la sefal de forma de onda de presién del sensor de pletismografia del manguito
para el dedo. Para conocer los niveles no invasivos del ICS, consulte la Tabla 9-2 en la pagina 108.
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Indicadores del estado del objetivo. El indicador de color que bordea cada panel de monitorizacién indica el
estado clinico del paciente. Para obtener informacion sobre los colores del indicador y sus indicaciones clinicas,
consulte la Tabla 7-2 en la pagina 84.

5.3.3 Vista de monitorizacion del grafico de tendencias

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

Cuando el intervalo objetivo para el parametro esta habilitado, el color del gréfico codifica las lineas del gréfico:
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 fisioldgica; 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 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 pardmetro. Los limites de alarma para cada
parametro se muestran con flechas de colores en el eje Y del grafico.

= g 09.02.2024 -—
® VitaWave 12345678 = o0 d £ “Gs 0=

Detener

o

)

14%

Figura 5-6: Pantalla de grdficos de tendencias

Para cambiar la escala de tiempo de los parametros mostrados, toque fuera del drea del grafico a lo largo del eje
X 0,y se mostrara un menu emergente de escala. Toque el valor junto al boton Grafico de tendencias para
seleccionar un periodo de tiempo diferente. Para mover el orden de una representacién de tendencia, presione
la representacion, arrastrela y suéltela en una nueva ubicacidn. Para combinar representaciones, arrastre la

4

representacion del pardmetro sobre otra representacién de grafico de tendencias o toque el icono T
situado entre las representaciones. Los valores del eje y para el segundo pardmetro se mostraran en el lado
derecho de la representacion. Para recuperar las representaciones de los graficos de tendencia separadas, toque

.T..

el icono de expandir

5.3.3.1 Modo de desplazamiento del grafico de tendencias

Pueden visualizarse hasta 72 horas de datos de pardmetros monitorizados desplazandose hacia atras. Para
iniciar el desplazamiento, pase el dedo hacia la derecha o izquierda o toque el botén de modo de
desplazamiento apropiado tal y como se muestra arriba. Si quiere aumentar la velocidad de desplazamiento,
siga tocando el botén del modo de desplazamiento. La pantalla volvera al modo en directo cuando transcurran
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dos minutos tras la Ultima vez que tocé el botén de desplazamiento o si toca el icono 0 La velocidad de
desplazamiento aparecera entre los botones de desplazamiento.

Tabla 5-1: Velocidades de desplazamiento del grafico de tendencias

Configuracion del desplaza- | Descripcion
miento

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 gréfico).

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

v

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 gréfico solo se desplazara
hasta donde haya datos disponibles.

5.3.3.2 Eventos de intervencion

En la pantalla de grafico de tendencias o en otras vistas de monitorizacion que muestren representaciones de
graficos de tendencias tales como la vista de monitorizacion principal, al seleccionar el icono de intervencién

o
se mostrard un menu con los tipos de intervenciones, los detalles y una seccién de notas.

Nueva intervencion
Detalles

Inétropo

Vasodilatador -

Vasopresor .

Coloide

Cristaloide

Figura 5-7: Ventana de grdfico de tendencias: intervencion

Para introducir una nueva intervencion:

1. Seleccione el tipo de Intervencién en el menu Nueva intervencién de la izquierda. Use las flechas de
desplazamiento vertical para ver todos los tipos de Intervencion disponibles.
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2. Seleccione Detalles en la pestaiia del menu de la derecha. El valor No especificado se establece como

valor predeterminado.

3. Seleccione el icono del teclado para introducir notas (opcional).
4. Toque el icono de introduccion o

Para introducir una Intervencion utilizada anteriormente:

1. Seleccione la Intervencion en la pestafa de la lista Recientes.

2. Paraanadir, 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
Reaccion \.y! PEEP
Induccién
(amarillo) Canulacién
DCP
Pinzamiento cruzado
Cardioplejia

Flujo de la bomba
Paro circulatorio
Calentamiento
Enfriamiento
Perfusion cerebral selectiva

Personalizada

) 4

(gris)

Evento personalizado
Calibracion de presidn arterial*

*Marcadores generados por el sistema

Nota

Las intervenciones iniciadas mediante el menu de herramientas clinicas, tales como Calibracién de presién
arterial, las genera el sistema y no se pueden introducir mediante el menu de analisis de intervencién.
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Después de la seleccion del tipo de intervencién, los marcadores que indican la intervencion se visualizan

en todos los gréficos. Para obtener mas informacién, pueden seleccionarse estos marcadores. Cuando toque
el marcador, se mostrara una burbuja con informacién. Consulte la Figura 5-8 en la pagina 64. La burbuja

de informacién muestra la intervencién con la fecha, la hora y las notas especificas correspondientes a la
intervencion. Si el usuario toca el botén de edicidn, podra editar la fecha, la hora y la nota de la intervencion. Si
toca el botén de salida, se cerrard la burbuja.

Nota

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

Edicion de la intervencion

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

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

Toque el icono de edicién @ ubicado en la burbuja de informacién.

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 intervencion generados por el sistema.

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

40

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

Figura 5-8: Pantalla de grdfico de tendencias: burbuja de informacion de la intervencion

5.3.3.3 Visualizacion en vivo de la curva de presion arterial

Para ver la forma de onda de presién arterial en tiempo real, toque el icono de visualizacién de la forma de onda

de presion arterial 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 monitorizacién principal. Se mostrara un panel
grafico de la forma de onda de presion en vivo por encima del primer gréfico de parametros monitorizados. Se
mostrard 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 mostrard un menu emergente para permitir la introduccién de una nueva velocidad de
barrido. Si hay conectadas varias tecnologias de monitorizacién, toque el nombre del pardmetro en el panel de
la forma de onda de presion para cambiar entre las diferentes formas de onda de presion monitorizadas.
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Para detener la visualizacion en vivo de la forma de onda de presidn arterial, pulse el icono de ocultacion de la

forma de onda de presion &

Nota

Si se estan visualizando 4 parametros clave cuando se toca el botén 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 sitUa 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.

0. S012024 =
VitaWave 12345678 = O 4 o Tsie @ I
2 (2) $t0.A1-Temperatura del sensor por debajo del rango fisiologico esperado

PAM
101 98 104 107 104 97 93
Sl

DIAarT

73

SISart

149 156 152 140

Figura 5-9: 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 5-10: 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.

4[5 ® »
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 tenden-

cias
Parametro Hora Velocidad
una celda Lenta
seis celdas Moderada
el cuarenta celdas Rapida

2. Parasalir del modo de desplazamiento, deje de tocar la flecha de desplazamiento o toque el icono Cancelar

%)
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Nota

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

5.4 Herramientas clinicas

El monitor HemoSphere Vita ofrece las siguientes acciones clinicas.

5.4.1 Revision del evento

Utilice Revisidn del evento para visualizar eventos relacionados con el sistema y los parametros que han tenido
lugar durante la monitorizacién. Aqui puede ver la hora inicial y final de cualquier error, alerta, alarma fisioldgica
o mensaje del sistema. Se registran hasta 72 horas de eventos y mensajes de alarma por orden, con el evento

mas reciente en primer lugar.

-]
1. Toque el icono de configuracion — pestaina Herramientas clinicas

Revision del evento E

O BIEN

Hemramientas

clinicas .
— Icono

toque el acceso directo a Revision del evento en la barra de informacion E

2. Paraver los eventos registrados del sistema (consulte la Tabla 5-4 en la pagina 67), seleccione la pestafia
Eventos. Para ver los mensajes generados por el sistema toque la pestaiia 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 monitorizacién.

Los eventos siguientes se incluyen en la pestafia Eventos del registro de revision del evento.

Tabla 5-4: Eventos revisados

Evento

Momento de registro de la hora

Calibracion Borrado

La Calibracion existente se ha borrado

Calibracion Fallo REFERENCIA: SIS
{0}, DIA {1}

Se ha producido un fallo en la calibracién 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 Correcto REFERENCIA:
SIS {0}, DIA {1}

La calibracién de la presion arterial se ha realizado correctamente, 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)

Monitorizacion de VitaWave inicia-
da

El usuario inicia la monitorizacion con el sistema no invasivo

Monitorizacién de VitaWave inicia-
da (sin HRS; dedo {0}, {1} por enci-
ma del corazén)

El usuario inicia la monitorizacién con el sistema no invasivo sin un HRS y la desvia-
cién 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 o in)
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Evento

Momento de registro de la hora

Monitorizacién de VitaWave inicia-
da (sin HRS; dedo {0}, {1} por deba-
jo del corazdn)

El usuario inicia la monitorizacién con el sistema no invasivo sin un HRS y la desvia-
cién de altura verificada del dedo monitorizado estd a la distancia especificada por
debajo del corazén, donde {0} es el valor y {1} es la unidad de medida (cm o in)

Monitorizacion de VitaWave inicia-
da (sin HRS; dedo al nivel del cora-
zén)

El usuario inicia la monitorizacién con el sistema no invasivo sin un HRS y la desvia-
cién de altura verificada entre el dedo monitorizado y el corazén es de cero

Monitorizacion de VitaWave dete-
nida

El usuario o el sistema detiene la monitorizacion con el sistema no invasivo

Monitorizacién de VitaWave reanu-
dada

Cuando se reinicia la monitorizacién tras una liberacién de la presiéon del manguito

La monitorizacion continua ha al-
canzado el limite de 72 horas.

La monitorizacion del sistema no invasivo se ha detenido debido al limite de 72 horas

Monitorizaciéon de manguito 1

Se inicia la monitorizacién del manguito 1

Monitorizacién de manguito 2

Se inicia la monitorizaciéon del manguito 2

Presion del manguito liberada

Se ha producido una liberacién de presién del manguito

Liberacion de la presién del man-
guito confirmada

Se ha tocado el botén Confirmar en la notificacion emergente Liberacion de pre-
sion

[Andlisis de intervencién n.°] <sub-
tipo> <detalle> <nota>

Se realiza un analisis de intervencién en el que “n.°” es la enumeracién de interven-
ciones de este paciente

<subtipo> es el subtipo de intervencién seleccionado (para intervenciones generales:
Inétropo, Vasodilatador, o Vasopresor; para analisis de fluidos: Eritrocitos, Coloide, o
Cristaloide; para cambio de posicién: Elevacién piernas o Trendelenburg; para even-
to: 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 afnadida por el usuario

[Analisis de intervencién n.°] Resta-
blecimiento de ActHb iniciado

El botén Restablecer ActHb se ha tocado en la pantalla Herramientas ctHb

[Andlisis de intervencién n.°] perso-
nalizado <detalle> <nota>

Se realiza un andlisis de intervencién personalizado en el que “n.°” es la enumeracion
de intervenciones de este paciente

<detalle> es el detalle seleccionado

<nota> es la nota anadida por el usuario

[Analisis de intervencién n.° actua-
lizado] Nota: <nota de actualiza-
ciéon>

La nota asociada a la intervencién nimero n.° se ha editado, pero no se han editado
la hora ni la fecha. Se registra cuando se habilita y se toca el botén Aceptar en la
ventana emergente Editar intervencién. “N.°” es la enumeracion de la intervencién
original.

[Analisis de intervencién n.° actua-
lizado] Hora: <Fecha de actualiza-
cion> - <Hora de actualizacién>

La fecha o la hora asociadas a la intervencién nimero n.° se han editado, pero no

se ha editado la nota. Se registra cuando se habilita y se toca el botdn Aceptar en

la ventana emergente Editar intervencion. “N.°” es la enumeracion de la intervencién
original.

[Andlisis de intervencién n.° actua-
lizado] Hora: <Fecha de actualiza-
cién> - <Hora de actualizacion>;
Nota: <nota de actualizacion>

La hora O fecha Y la nota asociadas a la intervencién nimero n. ° se han editado. Se
registra cuando se habilita y se toca el botén Aceptar en la ventana emergente Editar
intervencién. “N.°” es la enumeracién de la intervencion original.
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Evento

Momento de registro de la hora

Monit. detenida: uso de manguito
para dedo mas de 8 h

Se ha realizado una monitorizacién continua con un solo manguito durante 8 horas

Modo de posicionamiento: <mo-
do>

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 posicion variable>

Posponer la liberacion de presion

Se ha extendido la monitorizacion para retrasar la liberacion de presién del manguito
para el dedo

Manguito cambiado - Reiniciando

La monitorizacién se cambia de un manguito al otro durante una monitorizaciéon no
invasiva con dos manguitos

Recuperacion del reinicio del siste-
ma

Cuando el sistema ha reanudado la monitorizacién sin que se haya solicitado des-
pués de apagarlo y encenderlo

Cambio de hora

Se actualiza el reloj del sistema.

Desviacion vertical actualizada: de-
do <position>

El usuario actualiza la desviacién de la altura del dedo durante el modo de posiciona-
miento Paciente sedado y en reposo, donde <position> es la desviacion de altura
verificada entre el dedo monitorizado y el corazoén.

5.5 Barra de informacion

La barra de informacién aparece en todas las pantallas de monitorizacion activas y en la mayoria de las pantallas
de herramientas clinicas. Muestra el ID de dispositivo, 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 revisién del evento y el simbolo de bloqueo de la
pantalla. Consulte la Figura 5-11 en la pagina 69 para ver un ejemplo de una barra de informacién durante la
monitorizacién con el médulo HemoSphere VitaWave.

VitaWave

Iconos adicionales

EEa @

1. alarmas silenciadas
2. tecnologia de sensor
3. ID de dispositivo

4. estado de la bateria

09.02.2024

12345678 1:03:19

E ¢ o

5. captura de pantalla 9. fecha/hora

6. brillo de la pantalla 10. menu de ayuda

7. volumen de alarma 11. revision del evento

8. bloquear pantalla 12. cuenta atras para la liberacién

del manguito'

'monitorizacién no invasiva con el médulo HemoSphere VitaWave

Figura 5-11: Barra de informacion
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Nota

La Figura 5-11 en la pagina 69 es un ejemplo de una barra de informacién con los valores predeterminados
del idioma seleccionado. Para ver los valores predeterminados para todos los idiomas, consulte la Tabla D-6
en la pagina 175.

5.5.1 Bateria

El monitor HemoSphere Vita permite la monitorizacién 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 70. Para obtener mas informacién sobre la instalacion de

la bateria, consulte Instalacién de la bateria en la pagina 44. Para asegurarse de que el estado de carga de

la bateria que se muestra en el monitor 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 182.

Tabla 5-5: estado de la bateria

Simbolo de la bateria | Indicacion

A la bateria le queda mds 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.

La bateria estd completamente cargada y conectada con la alimentacion de la red eléctrica.

La bateria no esta instalada.

i

ADVERTENCIA

Para evitar interrupciones en la monitorizacién durante un corte de alimentacion, utilice siempre el monitor
HemoSphere Vita con la bateria insertada.

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

5.5.2 Brillo de la pantalla
Para ajustar el brillo de la pantalla, toque el acceso directo situado en la barra de informacién m
5.5.3 Volumen de alarma

. . . , o <l
Para ajustar el volumen de la alarma, toque el acceso directo situado en la barra de informacion .
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5.5.4 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 HemoSphere

Vita para guardar la imagen. Toque el icono de captura ubicado en la barra de informacion.

5.5.5 Bloqueo de pantalla

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 177. 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.

Bloquear pantalla

Mantener bloqueada

X

Figura 5-12: Ventana emergente de bloquear pantalla

3. Aparecerd unicono de bloqueo rojo en la barra de informacion.

4. Paradesbloquear la pantalla, toque el icono de bloqueo rojo E y toque Desbloquear pantalla en el
menu Bloquear pantalla.

5.6 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 opcion

para cambiar entre los mensajes actuales. Toque el icono de interrogacion para acceder a la pantalla de ayuda
para mensajes de alarma no fisiolégica.
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® St0, A1 - Temperatura del sensor por debajo del rango fisioldgico esperado

Figura 5-13: Barra de estado

5.7 Navegacion por la pantalla del monitor

Existen varios procedimientos de navegacion estandar por la pantalla.

5.7.1 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.

Si esta seleccionando en una lista, las flechas de desplazamiento vertical ascienden o descienden un elemento
cada vez.

AV

5.7.2Iconos de navegacion
Hay algunos botones que siempre tienen la misma funcion:

Inicio. El icono de inicio le dirige a la pantalla de monitorizacidn que ha consultado mas 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 modificacion que se
realice en los datos de la pantalla.

L

Introducir. El icono de introduccién almacena cualquier modificacién que se realice en los datos de la pantalla
y vuelve a la pantalla de monitorizacién 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 mend.

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 botéon muestra la seleccién actual.

Boton de valor. Algunas pantallas tienen botones en forma de cuadrado, como el que se muestra a
continuacion. Toque este botén para que aparezca un teclado.
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Boton conmutador. Cuando existen dos posibilidades, como encendido/apagado, aparece un botén

conmutador.

Toque el lado contrario del botén para cambiar la eleccion.

Teclado. Toque las teclas del teclado para introducir datos numéricos.

PAM Rango objetivo alto

1. tipo de datos 4. introducir
2. unidades 5. cancelar

3. retroceder

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 Proteccion mediante contrasena

El monitor HemoSphere Vita tiene tres niveles de proteccién con contraseia.

Tabla 6-1: Niveles de contraseiia del monitor HemoSphere Vita

Nivel Digitos requeridos Descripcion 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 funcién descrita en este manual que requiera una contraseia es una funcion

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 inicializacién del sistema. Péngase
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 monitorizacién permanecerd activa. Para recuperar contrasefas olvidadas, péngase en
contacto con el representante local de Edwards.

Dos opciones del menu de configuracién estan protegidas mediante contrasefia: 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 configuracién o pestafa Configuracion — botén Configuracion

avanzada.

Tabla 6-2: Navegacion por el menu de configuracién avanzada y proteccion con contraseia

Seleccion del me- | Seleccion de submenu Superusuario Usuario seguro Usuario de
nu de configura- Edwards
cién avanzada
Configuracién de | Alarmas/objetivos . . .
parametros -
Ajustar las escalas . . .
Restablecer siste- | Restablecer todos los valores de fa- sin acceso . .
ma brica
Borrado de datos sin acceso . .
Desactivar monitor sin acceso sin acceso .
Conectividad Configuracién del puerto serie sin acceso . .
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Seleccion del me- | Seleccion de submenu Superusuario Usuario seguro Usuario de

nu de configura- Edwards

cion avanzada

Servicio Gestionar funciones sin acceso . .
Estado del sistema sin acceso . .
Actualizacién de software sin acceso . .

Cambiar contrasefas sin acceso . .

Ingenieria Configuraciéon 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

configuracion ol pestaia Configuracion - botén Exportar datos.

Tabla 6-3: Navegacion por el menu de exportar datos y proteccion con contraseia

Seleccion del menu de ex- Superusuario Usuario seguro Usuario de Edwards
portar datos

Exportar diagnéstico . . .

Descarga de datos . . .
Gestionar datos clinicos sin acceso +(si esta habilitada) .

Exportar datos de servicio . . .

6.1.1 Cambio de contrasenas

Para cambiar contrasenas, se requiere el acceso de un Usuario seguro. Pongase en contacto con el
administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener las contrasefias. Para cambiar contrasefas:

1. Toque el icono de configuracion ol Pestana Configuracion — Botoén

Configuracion avanzada.
Introduzca la contrasefa de Usuario seguro.
Toque el boton Cambiar contraseias.

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 dltimo paciente o iniciar la
monitorizacién de un nuevo paciente. Consulte la Figura 6-1 en la pagina 76.

Nota

Si los datos del Ultimo paciente monitorizado son de hace 12 horas o mas, la Unica opcion sera iniciar un nuevo
paciente.
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12345678 o ¢ < Gae

171 Error: Error del sistema interno

E HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Edwards

Ultimo paciente

ID del paciente: ID desconocido

Sexo: Mujer
Edad: 30
Altura:

Peso:

ASC:

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
pardmetros 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, con o sin datos demograficos concretos, tras el arranque inicial
del sistema o mientras este estd 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 HemoSphere Vita. De lo contrario, podrian aparecer datos del paciente anterior en el historial.

1. Después de encender el monitor, aparecerd la pantalla para un nuevo paciente o para continuar con el
ultimo paciente (Figura 6-1 en la pagina 76). Toque Nuevo paciente y continue en el paso 6.

O BIEN

Toque Omitir para iniciar la monitorizacion sin introducir los datos demograficos del paciente y continuar
con el paso 15.

o
Si el monitor ya estd encendido, toque el icono de configuracién - pestana Herramientas clinicas

ﬂ Hemmamientas
clinicas L,
y continue con el paso 2.

Nota

Si el usuario omite la introduccién de los datos demogréficos del paciente, solo se podran monitorizar los
siguientes parametros limitados: StO,, ActHb, SISagt, DIAagT, PAM y FP.
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DA

11.
12.
13.
14.

15.

Toque el icono Datos del paciente B

Toque el botén Finalizar sesion.
Toque el botdn 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 77.

12345678

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation
Datos nuevo paciente

ID del paciente
nal

ID desconocido
Optio

Edad Sexo

Altura Peso

= ASC (DuBois)

Omitir

Figura 6-2: Pantalla de datos de nuevo paciente

Toque la tecla Entrar 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 botén 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. Toquela para modificar la unidad de
medida.

Toque Edad y 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 formula de DuBois.

Silo desea, indique el Cuarto y la Cama del paciente. No es necesario introducir estos datos.
Toque el botén Siguiente.

Nota

El botdn Siguiente estara deshabilitado hasta que se introduzcan todos los datos del paciente.

Consulte las instrucciones para iniciar la monitorizacién con la tecnologia de monitorizacién
hemodinamica que desee.
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6.2.2 Continuacion 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 demogréficos y el ID del paciente. Cuando se contintia con la monitorizacion del dltimo 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 Visualizacion de datos del paciente

- Hemmamientas
dinicas

-]
1. Toque el icono de configuracién - pestafa Herramientas clinicas

2. Toque el icono Datos del paciente B para ver los datos del paciente. La pantalla también mostrara un
botén Finalizar sesién.

3. Toque el icono de retorno - para volver a la pantalla de configuracién. Aparecera la pantalla
emergente de los datos demogréficos 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 configuracion 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 configuracién de fecha/hora, el
brillo de la pantalla, el ID de dispositivo y la configuracién de visualizacién de la pantalla de monitorizacion.

La interfaz del monitor HemoSphere Vita esta disponible en diversos idiomas. Cuando se inicia el monitor
HemoSphere Vita por primera vez, aparece una pantalla de seleccién de idioma. Consulte la Figura 3-7

en la pagina 48. La pantalla del idioma no volverd 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 HemoSphere Vita se interrumpe y se restaura, la configuracion
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 a la Ultima configuracién seleccionada.

6.3.1 Cambio de idioma

1.  Toque el icono de configuracion - pestana Configuracién .

2. Toque el botdn General.

5
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Hemmamientas it Seleccionar -
clinicas # pantallas {‘3}} Configuracion @ Ayuda

< Configuracién general

. - Formato de
Idioma Espaiiol B DD.MM.AAAA

Temperatura FEEDEE 24 horas
hora

Medio Ajuste de

Volumen de alarma
fecha

25.08.2022

Sonido captura Encendido ::::_:te = 12:35:56
ID de

" . HEM-12345678 Huso horario | (UTC-08:00) Ho...
dispositivo

Ajustar automaticamente la

e Encendido
configuracion para el hora...

Indexado o Sin

i Indexado
indexar

Trazar tendencias usando
colores del objetivo

Brillo de la pantalla

Figura 6-3: Configuracién general del monitor

Toque la seccién del valor del botén Idioma y seleccione el idioma que desee utilizar para la pantalla.

Toque el icono de inicio . para volver a la pantalla de monitorizacién.

Nota

Consulte el apéndice D: Configuracion predeterminada por idioma en la pagina 175 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: Configuracién y valores predeterminados del monitor en la pagina 173 y la hora el formato de reloj
de 24 horas.

ok N =

{:é Configuracion
Toque el icono de configuracién — pestaina Configuracién

Toque el botén General.

Toque la seccién del valor del botén Formato de Fecha y toque el formato que desee utilizar.
Toque la seccién del valor del botén Formato de hora y toque el formato que desee utilizar.
Toque la seccion del valor del botén Huso horario para seleccionar la zona horaria deseada.

La configuracién de la hora del monitor puede ajustarse al horario de verano. Seleccione Encendido junto
a "Ajustar automaticamente la configuracion para el horario de verano" para activar este ajuste.
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7. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacién.

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.

1. Toque el icono de configuracion ol pestana Configuracion ,
2

Toque el botén General.

Para modificar la fecha, toque la seccién del valor del botén 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 monitorizacién.

6.3.3 Configuracion de las pantallas de monitorizacion

Desde la pantalla Configuracién general, el usuario también puede configurar las opciones de la pantalla

de monitorizacion de fisiologia y relaciones fisioldgicas y de la pantalla de monitorizacién del grafico de
tendencias.

Toque el icono de configuracién ol pestana Configuracion 5

Toque el botén General.

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.

6.3.4 Intervalos de tiempo/promedio

La pantalla Intervalos de tiempo/promedio permite que el usuario seleccione el intervalo del cambio continuo
en valor o %.

Nota

La pantalla volverd a la vista de monitorizacién tras dos minutos de inactividad.

1. Toque dentro de un panel de parametros para acceder al menu de configuracién de parametros.
2. Toque la pestana Intervalos/Tiempos promedio.
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6.3.4.1 Visualizacion de cambio de valor del parametro

El cambio de valor o el porcentaje de cambio del valor de un pardmetro clave durante un intervalo de tiempo
seleccionado se puede visualizar en un panel de parametros.

1. Toque el botén del menu Visualizacion de cambio para seleccionar el formato en el que se mostrara el
intervalo de cambio: % cambiado o Diferencia de valor.

2. Toque el botdn 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 monitorizacion. El
parametro Valor de referencia se puede ajustar en la pestaina Intervalos/Tiempos promedio del menu
de configuracién de paneles.
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7.1 Alarmas/objetivos

Existen dos tipos de alarmas en el sistema inteligente de alarmas del monitor HemoSphere Vita:

«  Alarmas fisioldgicas: 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 pardmetros mostrados en paneles (pardmetros
clave) tendrédn alarmas visuales y sonoras activas.

Entre las alarmas técnicas, los errores son de prioridad media o alta, y detendran la operacién de la actividad
de monitorizacion relacionada. Las alertas son de prioridad baja y no detendran ninguna actividad de
monitorizacién.

Todas las alarmas tienen un texto asociado que se muestra en la barra de estado. El sistema de alarmas
inteligente recorrerd 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 82.
Para obtener mas informacion, consulte la Tabla 12-1 en la pagina 140.

Tabla 7-1: Colores del indicador de alarma visual

Prioridad de alarma Color Patron de luces
Alta rojo ENCENDIDO/APAGADO
parpadeante
Media amarillo ENCENDIDO/APAGADO
parpadeante
Baja amarillo ENCENDIDO fijo

El indicador de alarma visual notificard la prioridad de alarma activa mas alta. Los mensajes de la alarma que

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 82. Se reproducird 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 deteccién. Para las alarmas fisiol6gicas, la demora hace referencia a la cantidad
de tiempo que se emplea para calcular el siguiente pardmetro fisiolégico después de que el pardmetro se
encuentre fuera de rango de forma continua durante cinco segundos o mas:

«  Pardmetros hemodindmicos del médulo HemoSphere VitaWave: 20 segundos

. Parametros de presion arterial del médulo HemoSphere VitaWave (SIS/DIA/PAM) mientras se visualiza la
forma de onda arterial: 5 latidos
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«  Oximetria: 2 segundos

Nota

Las alarmas fisiologicas y técnicas relacionadas con la presion arterial (ART) solo sonaran después de poner a
cero ART y de que haya 10 lecturas continuas de la presién arterial media (PAM) por encima de 10 mm Hg.

Todas las alarmas se registran y se almacenan para el paciente en cuestién y es posible acceder a ellas a través
de la funcién Descarga de datos (consulte Descarga de datos en la pagina 92). El registro de Descarga de datos
se borra cuando se inicia un nuevo paciente (consulte Nuevo paciente en la pagina 76). 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 fisiologicas

Las alarmas fisioldgicas pueden silenciarse directamente desde la pantalla de monitorizaciéon tocando el 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 ni se iluminard ningun indicador de alarma visual LED (parpadeando
en amarillo o rojo) de ninguna alarma fisiolégica de prioridad media o alta, 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 botdn para silenciar alarmas. Una vez transcurrido el periodo de pausa de las alarmas, las alarmas fisioldgicas
activas reanudaran el sonido.

Para obtener mas informacién sobre las prioridades de las alarmas fisioldgicas, consulte Prioridades de alarmas
en la pagina 175.

Nota

Los pardmetros fisiol6gicos pueden configurarse para no tener ninguna alarma. Consulte Configuracion
de todos los objetivos en la pagina 86 y Configuracién de los objetivos y alarmas de un pardmetro
en la pagina 87.

ADVERTENCIA

No apague las alarmas sonoras si la seguridad del paciente puede verse comprometida.

7.1.1.2 Alarmas técnicas

Mientras una alarma técnica estd activa, el usuario puede silenciarla y desactivar el indicador de alarma visual

(de prioridad media y baja) tocando el icono de silenciar alarmas audibles . El indicador 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.
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7.1.2 Configuracién del volumen de alarma

El volumen de alarma va desde el minimo hasta el méximo con un valor predeterminado de medio. Se aplica a
las alarmas fisioldgicas, a los fallos técnicos y a las alertas. El volumen de alarma puede cambiarse en cualquier
momento.

Toque el icono de configuracion ol Pestafia Configuracion .

Toque el botén General.
Toque el lado derecho del botdn de lista Volumen de alarma para seleccionar el volumen deseado.

4. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacién.

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 Configuracion 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 pardmetros (consulte
la Figura 5-5 en la pagina 60). 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 pardmetros que pueden activar una "Alarma" presentan un icono de campana . en la pantalla
de configuraciéon 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 méaxima/minima no tendran el icono de la campana en la pantalla de configuracion
Alarmas/objetivos de ese parametro aunque es posible que puedan establecerse rangos objetivo.

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 pardmetro, 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 pardmetros de "Alarma" indicados
por un icono de campana en la pantalla de configuracién Alarmas/objetivos. Las alarmas méxi-
mas/minimas también se convierten de forma predeterminada en el rango de la zona de aviso
roja de ese pardmetro. Los parametros que NO pueden establecer una alarma méxima/minima
no tendran el icono de la campana en la pantalla de configuracién Alarmas/objetivos de ese
pardmetro aunque es posible que puedan establecerse rangos objetivo. 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.
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7.1.4 Pantalla de configuraciéon Alarmas/objetivos

La pantalla de configuracion Alarmas/objetivos permite que el médico visualice y configure alarmas y
objetivos para cada pardmetro clave. En la pantalla Alarmas/objetivos, que se encuentra en el menu de
configuracién Configuracion avanzada el usuario podra ajustar los objetivos y habilitar/deshabilitar las
alarmas sonoras. Todas las funciones a las que se acceda desde el menu Configuracion 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 pardmetros 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 predetermina- | Descripcion
do
Valores personalizados Se ha establecido un rango objetivo de valores personalizados para el pardmetro y el
rango objetivo de dicho parametro ha permanecido en ese valor.
Valores de Edwards El rango objetivo del pardmetro no se ha modificado de su configuracién original.
Modificado El rango objetivo del pardmetro se ha modificado para este paciente.
Nota

La configuracion de alarmas sonoras y visuales solo es aplicable para los pardmetros que se muestren.

Para modificar Alarmas/objetivos:

Toque el icono de configuracién ol pestana Configuracion A

Toque el botén Configuracion avanzada e introduzca la contraseia solicitada.
Toque el botén Configuracion de parametros — boton Alarmas/objetivos.

H N =

Toque en cualquier parte de un cuadro de pardmetro para ver el menu Alarmas/objetivos del parametro.
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s Herramientas Seleccionar T~
Kl clinicas { pantallas {‘ Configuracién @®

= Alarmas/objetivos

Toque el parametro siguiente para modificarlo:

Modificado Modificado Valores de Edwards

Pagina 1 de 2

u Configurar todo

Figura 7-1: Configuracién 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 tamaro 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:

Hwn o=

Restablecer todas las alarmas de parametros y configuraciones de objetivos a Valores personalizados.
Restablecer todas las alarmas de pardmetros y configuraciones de objetivos a Valores de Edwards.
Habilitar o deshabilitar las alarmas fisioldgicas sonoras de todos los parametros aplicables.

Habilitar o deshabilitar todas las alarmas sonoras.

{‘?{%} {:‘}1 Configuracion

Toque el icono de configuracién — Pestafia Configuracion

Toque el botén Configuracion avanzada e introduzca la contrasefa de Usuario seguro solicitada.

Toque el botén Configuracion de parametros — Boton Alarmas/objetivos.

Toque el botén Configurar todo.

«  Para habilitar o deshabilitar todas las alarmas sonoras fisioldgicas de todos los pardmetros, toque el
botén conmutador Deshabilitado/Habilitado de Objetivos en el cuadro Alarma sonora.

«  Para habilitar o deshabilitar todas las alarmas sonoras técnicas de todos los pardmetros, toque el
botén conmutador Deshabilitado/Habilitado de Todas las alarmas en el cuadro Alarma sonora.

- Pararestaurar todas las configuraciones a los valores predeterminados personalizados, toque
Restablecer todo a valores personalizados. Aparecerd el mensaje "Esta accién restablecera
TODAS las alarmas y objetivos a los valores predeterminados personalizados." Toque el boton
Continuar en la ventana emergente de confirmacion para confirmar el restablecimiento.
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«  Pararestablecer todas las configuraciones a los valores predeterminados de Edwards, toque
Restablecer todo a valores de Edwards. Aparecera el mensaje "Esta accion restablecera TODAS las
alarmas y objetivos a los valores predeterminados por Edwards." Toque el bot6n Continuar en la
ventana emergente de confirmacién para confirmar el restablecimiento.

7.1.6 Configuracion 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 y visual mediante LED. Cuando
sea necesario un ajuste menor, podra ajustar la configuracion del objetivo mediante el teclado numérico o los
botones de desplazamiento.

Toque dentro de un panel para abrir el menu de alarmas/objetivos del pardmetro.
2. Paradeshabilitar la alarma sonora y visual mediante LED del parametro, toque el icono Alarma sonora

kal

S| 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 S o, el menu Alarmas/objetivos.

3. Paradeshabilitar los objetivos visuales del parametro, toque el icono habilitado Objetivo . situado en
la parte superior izquierda del menu. El indicador de objetivo para dicho pardmetro se mostrara en gris.

4. Utilice las flechas para ajustar la configuracién de la zona o toque el botén de valor para abrir un teclado
numérico.
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Intervalos/Tiempos Configuracion del

Seleccionar parametro Configurar objetivos promedio sensor

Alarmas/Objetivos: StO,; A1

I -

Alarma
\/ Objetivo sonora

|

72
Objetivo ; ) )
= a2

O a v

Figura 7-2: Configuracion de las alarmas y objetivos para un pardmetro individual

5. Cuando los valores sean correctos, toque el icono de introduccion o

6. Para cancelar, toque el icono de cancelacién 0

ADVERTENCIA

Las alarmas fisioldgicas visuales y sonoras solo se activan si el parametro esta configurado en las pantallas
como un parametro clave (1-4 parametros mostrados en paneles de parametros). Si un parametro no
esta seleccionado y se muestra como un parametro clave, las alarmas fisiolégicas sonoras y visuales no se
activan para dicho pardmetro.
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7.2 Ajuste de 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.

VitaWave 12345678

Figura 7-3: Pantalla de grdficos de tendencias

La pantalla de configuracion de escalas permite al usuario configurar las escalas de pardmetros y tiempo. Los
parametros clave se encuentran en la parte superior de la lista. Utilice los botones de desplazamiento horizontal
para visualizar los pardmetros adicionales.

{‘ {':" Configuracion
1. Toque el icono de configuracion - pestana Configuracion -

2. Toque el botén Configuracion avanzada e introduzca la contrasena solicitada.
3. Toque el botén Configuracion de parametros — botén Ajustar las escalas.

ja  Hemamientss /' Seleccionar pae
BB Glinicas N R {:25 Configuracién @ Ayuda

= Ajustar las escalas

Rango de escala

Inferior Superior

StO; A1
Grafico de
& tendencias ZhoeEs
DIAArT
mmHg £ i
SISarT

mmHg

PAM
I_nterv_alo de 1 Minuto
mmHg visualizaciéon
Pagina 1 de 2

Figura 7-4: Ajuste de las escalas

99
110
160
130
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7.

Nota

La pantalla volverd a la vista de monitorizacién tras dos minutos de inactividad.

Para cada parametro, toque el botdn Inferior para introducir el valor minimo con el fin de que aparezca el
eje vertical. Toque el botdn Superior para introducir el valor mas alto. Utilice los iconos de desplazamiento

horizontal ) para visualizar los pardmetros adicionales.

Toque la parte derecha del botén de valor Grafico de tendencias para establecer la cantidad de tiempo
total mostrada en el gréafico. 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

Toque la parte derecha de los iconos de valor Intervalo de visualizacién 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

_A

Figura 7-5: Ventana emergente de Intervalo de visualizacion

Para pasar a la serie siguiente de pardmetros, toque la flecha de la parte inferior izquierda.
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8. Toque el icono de inicio para volver a la pantalla de monitorizacién.

7.3 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 monitorizacién HemoSphere Vita presenta la misma funcionalidad que una plataforma completamente
operativa. Se deben introducir datos demograficos simulados del paciente para demostrar las funciones del
modo de monitorizacién 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.

Toque el icono de configuracién ol pestana Configuracion .

2. Toque el botén Modo demo.

Nota

Cuando la plataforma de monitorizacion HemoSphere Vita se ejecuta en Modo demo, se deshabilitan
todas las alarmas sonoras.

3. Consulte Monitorizacién no invasiva con el médulo HemoSphere VitaWave en la pagina 96 para obtener
informacion detallada sobre la monitorizacion con el médulo HemoSphere VitaWave y el modo de
monitorizacién No invasiva.

Toque Si en la pantalla de confirmacién Modo demo.
5. La plataforma de monitorizacién HemoSphere Vita 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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8.1 Exportacion de datos

La pantalla Exportar datos presenta una serie de funciones de exportacién de datos del monitor HemoSphere
Vita. Esta pantalla esta protegida mediante contrasefa. Desde esta pantalla, los médicos pueden exportar
informes de diagndstico, eliminar sesiones de monitorizacion 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 volverd a la vista de monitorizacién tras dos minutos de inactividad.

{:“}9 Configuracion
Toque el icono de configuracion — Pestafia Configuracion

Toque el botén Exportar datos.

Introduzca la contrasena cuando se le indique en la ventana emergente Contraseiia para exportar datos.
Todas las contrasefas se configuran durante la inicializacién del sistema. Péngase en contacto con el
administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener las contrasenas.

4. Asegurese de que se haya insertado un dispositivo USB.

Nota

Si se manejan volimenes de datos superiores a 4 GB, el dispositivo de almacenamiento USB no debe
utilizar el formato FAT32.

AVISO

Realice una exploracion antivirus en cualquier dispositivo USB antes de su insercion para evitar una
infeccion por virus o malware.
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5. Toque el botén 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 serd la cantidad de datos. Las opciones son:

. 20 segundos (predeterminado)
. 1 minuto
. 5 minutos

2. Toque el botdn Iniciar descarga.

Nota

Todas las alarmas se registran y se almacenan para el paciente en cuestién 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 monitorizacion 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 pardmetros.

3. Active Suprimir identificacion para excluir los datos demograficos del paciente .

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 botén Borrar todo y confirme
para borrar.

8.1.2 Exportacion de diagndstico

Si se requieren investigaciones o una resolucion de problemas detallada, todos los eventos, alertas, alarmas y
actividad de monitorizacién se registraran. Se proporciona una opcién Exportar diagnéstico dentro del menu
de configuracion Exportar datos, desde donde se puede descargar esta informacioén para fines de diagnéstico.
Esta informacién puede solicitarla el personal de Edwards para facilitar la resoluciéon de problemas. Ademas,
esta seccion de ingenieria proporciona informacion detallada sobre la revisién del software de los componentes
de la plataforma conectada.
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1. Toque el icono de configuracion ol Pestaina Configuracién .
2

Toque el botén Exportar datos.

Introduzca la contraseiia de Superusuario. Todas las contraseias se configuran durante la inicializacion
del sistema. PAngase en contacto con el administrador del hospital o del departamento de Tl para obtener
las contrasenas.

Toque el botén Exportar diagnodstico.
5. Introduzca una unidad de memoria USB aprobada por Edwards en uno de los puertos USB disponibles.
Permita que la exportacién del diagnéstico se complete como se indica en la pantalla.

Los datos de diagndstico podran encontrarse en una carpeta etiquetada con el nimero de serie del monitor en
la unidad flash USB.

8.2 Ciberseguridad

Este capitulo indica formas en las que los datos del paciente pueden transferirse desde el monitor HemoSphere
Vita y hacia este. Es importante tener en cuenta que cualquier centro que utilice el monitor HemoSphere Vita
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 informacién. Los

pasos que deben tomarse para proteger esta informacién y la seguridad general del monitor HemoSphere Vita
incluyen:

«  Acceso fisico: limitar el uso del monitor HemoSphere Vita a usuarios autorizados. Ciertas pantallas de
configuracion del monitor HemoSphere Vita estan protegidas con contrasena. Las contrasefas deben estar
protegidas. Consulte Proteccién mediante contraseia en la pagina 74 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 monitorizacién del paciente.

«  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 HemoSphere Vita fuera de su finalidad prevista podria suponer un
riesgo de ciberseguridad. Ninguna conexion del monitor HemoSphere Vita esta disefiada para controlar las
operaciones de otro dispositivo. Todas las interfaces disponibles se muestran en la Puertos de conexién del
monitor HemoSphere Vita en la pagina 39y las especificaciones para estas interfaces se enumeran en la Tabla
A-5 en la pagina 163.

8.2.1 Actualizaciones de ciberseguridad

Cuando sea necesario aplicar una actualizacién de ciberseguridad al monitor HemoSphere Vita, Edwards
publicara y enviara revisiones de emergencia a los clientes en un plazo de 60 dias tras la identificacion de

un incidente de ciberseguridad y revisiones de ciberseguridad en un plazo de 120 dias tras la identificacién de
un incidente de ciberseguridad. Todas las demas vulnerabilidades se abordardn mediante las actualizaciones
regulares y se comunicaran a los clientes si se solicita. Para mantener la seguridad del dispositivo, se recomienda
implementar controles de ciberseguridad como, entre otros, metodologias de fortalecimiento interno, control
de acceso basado en roles (RBAC) y la colocacién del monitor HemoSphere Vita en una subred dedicada

a productos sanitarios. Para ver recomendaciones adicionales sobre cémo mantener la seguridad de los
dispositivos, pdngase en contacto con su representante local de Edwards o con el Servicio Técnico de Edwards.

8.2.2 Gestion de vulnerabilidades

Edwards lleva a cabo exploraciones de vulnerabilidades en el monitor de manera regular para asegurarse
de que el software del monitor HemoSphere Vita se mantiene en un estado seguro. Si se detecta una
vulnerabilidad critica o facilmente explotable, Edwards notificara directamente a los clientes por correo
electrénico en un plazo de 30 dias y se proporcionard una revisiéon segun corresponda. Ademas, los clientes
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pueden visitar el sitio web de seguridad de productos de Edwards en https://www.edwards.com/devices/
support/product-security para consultar los boletines sobre ciberseguridad. Para cualquier otra consulta,
pongase en contacto con su representante local de Edwards o con el Servicio Técnico de Edwards.

8.2.3 Respuesta a incidentes de ciberseguridad

Si se han producido o se sospecha que puedan haberse producido incidentes de ciberseguridad que

afecten al monitor HemoSphere Vita, pongase en contacto con su representante local de Edwards o con el
Servicio Técnico de Edwards. Se recomienda poner en marcha un plan interno de respuesta a incidentes de
ciberseguridad que incluya, entre otras pautas, una politica de respuesta a incidentes, procedimientos de
respuesta a incidentes, objetivos a corto y largo plazo para la organizacién y métricas para medir el éxito del
plan. Junto con las recomendaciones de mitigacién propuestas por Edwards, estas acciones deben devolver el
producto a un funcionamiento seguro.

8.2.4 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 informacién sanitaria identificable de forma individual. Si son
aplicables, estos estandares deberan seguirse durante el uso del monitor.
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9.1 Metodologia del sistema no invasivo HemoSphere Vita

El sistema no invasivo HemoSphere Vita se compone del monitor HemoSphere Vita junto con el médulo
VitaWave y un controlador de presién compatible conectado, el sensor de referencia del corazén y los
manguitos para el dedo de Edwards compatibles. Consulte las conexiones del sistema en la Figura 9-1
en la pagina 99. La medicién precisa de la presién arterial del paciente y los pardmetros hemodinamicos
clave se basan en el método de pinzamiento volumétrico, el método Physiocal y el algoritmo VitaWave.

9.1.1 Método de pinzamiento volumétrico

Los manguitos para el dedo VitaWave y Acumen IQ utilizan el método de pinzamiento volumétrico desarrollado
por el fisidlogo checo J. Pefidz (Pefaz J., 1973). El manguito para el dedo cuenta con un sensor de
pletismografia, que incluye una combinacién 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
rdpidamente a este cambio de volumen para equilibrar la presién del manguito con la presién dentro de la
arteria. De este modo, la arteria se pinza en su volumen "sin dilatacién" y la presién del manguito se iguala con
la de la presion arterial del dedo en todo momento.

9.1.2 Método Physiocal

El método Physiocal, desarrollado por K. H. Wesseling (K. H. Wesseling et al., 1995), es la forma abreviada de
referirse a la calibracion fisiologica.

Physiocal
 e—

e S —

El Physiocal se ajusta a los cambios en el volumen "sin dilatacién" durante un periodo de medicién normal. La
presién del manguito se mantiene estable durante uno o mas latidos del corazén, y la medicion de la presion
arterial se interrumpe momentaneamente para observar las propiedades fisiologicas de la arteria del dedo.

En la fase mas temprana del periodo de medicidn, dichas interrupciones se producen con frecuencia. Si las
propiedades de la arteria son suficientemente constantes a lo largo del tiempo, el intervalo entre los ajustes del

96



Monitor HemoSphere Vita Monitorizacién no invasiva con el médulo HemoSphere VitaWave

Physiocal se incrementara hasta 70 latidos del corazén. Los intervalos mayores representan un incremento de la
estabilidad de medicién.

9.1.3 Reconstruccion de la forma de onda y analisis hemodinamico
(algoritmo VitaWave)

Es un hecho conocido que, por razones fisioldgicas, la forma de onda de la presion arterial cambia
gradualmente entre la arteria humeral y la arteria del dedo. El algoritmo VitaWave utiliza métodos avanzados
de procesamiento para reconstruir la forma de onda de la presién del dedo en una forma de onda de presién
arterial radial. La reconstruccién de la forma de onda produce valores latido a latido de las presiones sistdlica
(SIS), diastolica (DIA) y arterial (radial) media (PAM) no invasivas. El analisis hemodindmico de la forma de onda
proporciona valores para la frecuencia del pulso (FP) utilizando un método de onda de pulso avanzado.

AVISO

El médulo HemoSphere VitaWave muestra y analiza una forma de onda arterial radial reconstruida. Los médicos
deben tener en cuenta esta reconstruccion de la forma de onda, especialmente si tienen experiencia en la
visualizacion de la forma de onda de la presion arterial humeral.

Se promedian todos los pardmetros no invasivos seleccionados como un pardmetro clave (consulte la Tabla 1-2
en la pagina 17) y tienen una frecuencia de actualizacion de 20 segundos.

9.1.4 Sensor de referencia del corazon

El sensor de referencia del corazén (HRS) tiene en cuenta las diferencias de presion entre el dedo y el corazén. El
HRS compensa los cambios de presion hidrostética 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 sitda a la
altura del corazon.

9.1.5 Decoloracion, adormecimiento u hormigueo de la punta del dedo

La metodologia de pinzamiento volumétrico ejerce presion sobre el dedo de forma continuaday, aunque
nunca llega a obstruir las arterias, limita el retorno venoso, lo que provoca cierta congestion venosa en la

punta distal del dedo del manguito. Como resultado, es posible que la punta del dedo del paciente presente
decoloracién (coloracién azulada o roja) después de varios minutos de monitorizacién. Tras periodos amplios de
monitorizacién (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.

9.1.6 Monitorizacion con un Unico manguito

Se puede utilizar un Unico manguito para el dedo de Edwards compatible si se ha de realizar una monitorizacién
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 Vita liberara automaticamente la presién del manguito

a intervalos regulares seleccionados por el usuario (30 minutos, 2 horas y 4 horas). Consulte la Calibracion del
sensor de referencia del corazén en la pagina 110.

Nota

Después de 8 horas de monitorizacién acumulada en el mismo dedo, el sistema no invasivo HemoSphere Vita
detendra la monitorizacién y mostrara una advertencia para que el manguito se coloque en otro dedo en caso
de que se desee continuar la monitorizacion.
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9.1.7 Monitorizacion con dos manguitos

Para periodos de monitorizacién superiores a 8 horas, el sistema no invasivo HemoSphere Vita permite conectar
simultaneamente dos manguitos para el dedo de Edwards compatibles 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 —15, 30 0 60 minutos— lo que posibilita una monitorizacién continua con el menor
numero de interrupciones. Durante el cambio de manguito, puede producirse una pausa en la monitorizacién
de hasta un minuto. Consulte la Configuracién de VitaWave y opciones de los manguitos en la pagina 109.

Nota

El sistema no invasivo HemoSphere Vita no monitoriza de forma continua un solo dedo durante mas de

60 minutos cuando se utilizan dos manguitos. La funciéon de monitorizacién con dos manguitos permite
interrumpir minimamente la monitorizacién durante periodos de hasta 72 horas. La monitorizacién continua no
puede prolongarse mas alla de 60 minutos en un solo dedo durante la monitorizacién con dos manguitos.

Cuando utilice la configuracién con dos manguitos, asegurese de calibrar cada dedo por separado. Es posible
que el tamano de los dedos del paciente sea distinto y que, en consecuencia, se requieran dos manguitos para
el dedo de tamanos diferentes compatibles de Edwards. La seleccion de manguitos para el dedo incorrectos
puede provocar mediciones imprecisas.

Es posible que la seleccién del tamafio del manguito no pueda aplicarse a todos los manguitos.

Después de iniciar una medicion, el manguito para el dedo caduca tras 72 horas de uso en un solo paciente.

9.1.8 Referencias en relaciéon con la metodologia

1. PenazJ(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.

9.2 Conexion del sistema no invasivo HemoSphere Vita

El médulo HemoSphere VitaWave es compatible con todos los manguitos para el dedo aprobados de Edwards.
Para ver una descripcién general de las conexiones del sistema no invasivo HemoSphere, consulte la Figura 9-1
en la pagina 99.

1. Alinee e inserte el médulo HemoSphere VitaWave en una ranura para médulos de tecnologia grande
(L-Tech) del panel izquierdo del monitor HemoSphere Vita. El médulo hard “clic” cuando esté bien
acoplado en su lugar.

AVISO

No trate de forzar el médulo hacia el interior de la ranura. Ejerza una presién uniforme para deslizar el
moddulo y encajarlo en su sitio.

2. Pulse el botén de encendido para encender el monitor HemoSphere Vita y siga los pasos de introduccion
de datos de pacientes. Consulte la Datos del paciente en la pagina 75.
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ADVERTENCIA

No se recomienda utilizar la tecnologia VitaWave para pacientes con una edad < 18 afios.

3. Siga las instrucciones a continuacién para colocar el controlador de presion, seleccionar el tamano del
manguito para el dedo y colocarle los manguitos para el dedo al paciente.

Nota

Es posible que la seleccién del tamafio del manguito no pueda aplicarse a todos los manguitos.

1. Sensor de referencia del corazén* 4. Modulo HemoSphere VitaWave

2. Controlador de presion* 5. Monitor HemoSphere Vita

3. Manguitos para el dedo*

Figura 9-1: Descripcién general de las conexiones del sistema no invasivo HemoSphere Vita

Nota

Los componentes indicados con un * en la leyenda de la Figura 9-1 en la pagina 99 son PIEZAS APLICADAS, tal y
como se definen en la norma IEC 60601-1, que, durante el uso normal, entran necesariamente en contacto con
el paciente para que el sistema no invasivo HemoSphere Vita pueda desarrollar su funcion.
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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 se cumple Unicamente si el mdédulo HemoSphere VitaWave (conexién
de pieza aplicada) se conecta a una plataforma de monitorizacion compatible. La conexién 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 alteracién, 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 Vita. El sistema no invasivo
HemoSphere Vita 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 daflados ni componentes/
sensores con contactos eléctricos expuestos.

Los componentes de monitorizacidn del sistema no invasivo HemoSphere Vita no son a prueba de
desfibrilacion. Desconecte el sistema antes de llevar a cabo una desfibrilacion.

Utilice solo manguitos para el dedo de Edwards compatibles, un sensor de referencia del corazén y otros
accesorios, cables o componentes del sistema no invasivo HemoSphere Vita 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 exactitud de la medicién.

Retire siempre del paciente los sensores y componentes del sistema no invasivo HemoSphere Vita y desconecte
por completo al paciente del instrumento antes de banarlo.

AVISO

No se ha evaluado la efectividad del sistema no invasivo HemoSphere Vita en pacientes menores de 18 afos.

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.

9.2.1 Colocacion del controlador de presion

El controlador de presién se coloca en la muiieca del paciente y se conecta al médulo HemoSphere VitaWave, el
HRS y los manguitos para el dedo. Consulte la Figura 9-2 en la pagina 101.
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1. controlador de presiéon 3. Manguitos para el dedo

2. banda del controlador de presién 4. sensor de referencia del corazén

Figura 9-2: Colocacién del controlador de presién

1. Coloque la banda del controlador de presién alrededor de la munieca del paciente. Es preferible realizar
la monitorizacién en la mano no dominante de aquellos pacientes que estén despiertos (Figura 9-2
en la pagina 101, izquierda) .

2. Presione el controlador de presidn hasta que encaje en el protector de plastico de la banda y asegurese de
que los conectores del manguito estén orientados hacia los dedos.

3. Conecte el cable del controlador de presidn al médulo HemoSphere VitaWave. (Figura 9-1 en la pagina 99)

Retire los tapones del conector de pléstico para conectar los manguitos para el dedo y el sensor de
referencia del corazon.

Nota

Se recomienda guardar los tapones del conector del manguito y utilizarlos para proteger el controlador de
presion contra la entrada de agua y de suciedad cuando solo se utilice un Unico manguito.

ADVERTENCIA

No apriete en exceso la banda del controlador de presiones o los manguitos para el dedo.

No coloque la banda del controlador de presién sobre piel con lesiones, ya que esto podria agravarlas.

9.2.2 Seleccion del tamano del manguito para el dedo

No todos los manguitos para el dedo se suministran con un calibrador. Consulte las instrucciones de uso
del producto para obtener instrucciones detalladas sobre el tamafio adecuado del manguito para el dedo, si
corresponde.

101



Monitor HemoSphere Vita Monitorizacién no invasiva con el médulo HemoSphere VitaWave

>
==

|

r

\\

Figura 9-3: Seleccion del tamano del manguito

1. Determine el tamano de los dedos con los que se realizara la monitorizacion mediante el calibrador para
manguitos para el dedo. Los mejores resultados se obtienen con el dedo corazén, el anular o el indice. El
manguito no estd diseflado para su colocacién 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 pequeno codificado con colores a través de la ranura para crear un ajuste cefido.

3. Lasflechas negras indican el tamafio de manguito adecuado. Haga coincidir el color indicado con el
tamano del manguito para el dedo correcto.

ADVERTENCIA

La colocacidn o eleccién del tamafio inadecuadas del manguito para el dedo pueden tener como
consecuencia una monitorizacién incorrecta.

9.2.3 Colocacion de los manguitos para el dedo

Para obtener instrucciones detalladas sobre la correcta colocacién del manguito para el dedo de Edwards
compatible e imagenes del dispositivo real, consulte las instrucciones de uso del producto.

Uso en un solo paciente. Los manguitos para el dedo VitaWave y Acumen IQ estan disefiados 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.

Monitorizaciéon con dos manguitos. El sistema no invasivo HemoSphere Vita permite conectar
simultdaneamente dos manguitos para el dedo de Edwards compatibles 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.

9.2.4 Colocacion del sensor de referencia del corazon

El sensor de referencia del corazon (HRS) debe utilizarse siempre en pacientes conscientes y que puedan
moverse libremente o en aquellos a los que se vaya a recolocar con frecuencia. Siga las indicaciones de la
pantalla o los pasos a continuacién para conectar el HRS.
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Figura 9-4: Colocacidn del sensor de referencia del corazén

AVISO

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

Conecte el HRS al controlador de presion. Consulte (1) en la Figura 9-4 en la pagina 103.

2. Coloque la cubierta del controlador de presién sobre el controlador de presién. (Opcional, consulte
Cubierta del controlador de presién en la pagina 170)

3. Coloque el extremo del corazén del HRS al nivel del eje flebostatico del paciente mediante un clip de HRS.
Consulte (2) en la Figura 9-4 en la pagina 103.

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 extremo del corazén del HRS para garantizar que permanezca en el mismo nivel
vertical que el corazén en la nueva posicién del paciente.

4. Conecte el otro extremo del HRS al manguito para el dedo. Consulte (3) en la Figura 9-4 en la pagina 103.

5. Parainiciar la monitorizacion, toque el icono g en la barra de navegacién o en la pantalla de ayuda
para la configuracion.

6. Toque el icono EEZEE de la barra de navegacién para detener la monitorizacion en cualquier momento.

7. Silas mediciones no invasivas de la presion arterial de VitaWave varian respecto a una medicion de
referencia, evalue la integridad del HRS mediante una calibracién del HRS. Debe realizarse una calibracion
del HRS como parte del proceso de resolucion de problemas. Consulte la Calibracion del sensor de
referencia del corazén en la pagina 110.

9.2.5 Exactitud de las mediciones de presion arterial de VitaWave

Precaucion. La correlacion de las mediciones de presion arterial con la linea arterial de referencia se puede ver
afectada durante el arranque inicial del sistema y tras un reinicio del sistema.

LaTabla 9-1 en la pagina 104 proporciona un resumen de las mediciones repetidas del mismo paciente para
proporcionar la exactitud de las salidas de presién arterial no invasiva de VitaWave.
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Tabla 9-1: Resultados del intervalo de confianza (IC) del 95 % para las mediciones repetidas de la presion
arterial del mismo paciente (Bootstrap Re-sampling)

Parametro Sesgo [IC del 95 %] Precision [IC 95 %]
SIS (mm Hg) -2,74[-4,95,-0,72] 6,15 [4,25,7,82]
PAM (mm Hg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14 [2,15,4,14]
DIA (mm Hg) -1,07 [-2,26,0,21] 3,71 [2,43,5,29]

9.2.6 Resolucion de problemas generales de monitorizacion del sistema no
invasivo HemoSphere Vita

A continuacion, se enumeran problemas habituales que pueden producirse durante la monitorizacién normal,
asi como algunos pasos para solucionarlos.

«  Silas mediciones de la presion arterial del sistema no invasivo VitaWave varian respecto a una medicién de
referencia, evalUe la integridad del HRS mediante una calibracién del HRS. Debe realizarse una calibracion
del HRS como parte del proceso de resolucion de problemas. Consulte la Calibracion del sensor de
referencia del corazén en la pagina 110.

«  Silaforma de onda no se muestra tras algunos minutos de monitorizaciéon, compruebe si hay fallos o
alertas en la barra de estado que pudieran indicar un problema. Para obtener mas informacién sobre un
mensaje, toque el icono de interrogacién o consulte la Tabla 12-8 en la pagina 149.

«  Durante la medicién, 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 medicién, los pacientes conscientes pueden notar ligeras pulsaciones en el dedo en el que
estd 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.

«  Siel 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 Vita como monitor de la frecuencia cardiaca.

Si utiliza el instrumento durante una irradiacién corporal total, mantenga todos los componentes de
monitorizacidn del sistema no invasivo HemoSphere Vita lejos de la zona de radiacion. La exposicién de los
componentes de monitorizacion 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 laimagen de la RM, y la unidad
de IRM puede afectar a la precisién de las mediciones.

AVISO

El sistema no invasivo HemoSphere Vita 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 presion arterial.

Las mediciones no invasivas incorrectas pueden deberse a factores como:
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«  Calibrado y/o nivelado del HRS incorrectos

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

* bombas de balén intraadrtico

«  Cualquier situacion clinica en que la tension arterial se considere inadecuada o no representativa de la
presion adrtica.

«  Circulacion sanguinea a los dedos deficiente.

«  Dobleces o aplastamientos en el manguito para el dedo.

«  Movimiento excesivo de dedos o manos por parte del paciente.

«  Artefactos o seial de baja calidad.

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

« Interferencia con la unidad electroquirdrgica o de electrocauterizacion.

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 relacién con la
frecuencia cardiaca ECG.

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 analisis de la arritmia
basado en el ECG.

9.3 Sensor de referencia del corazon opcional

La opcion HRS opcional es una funcion que debe habilitarse. En caso de que se habilite esta opcién, los pasos
son diferentes a los descritos previamente en Sensor de referencia del corazén en la pagina 97. El algoritmo del
manguito para el dedo del sistema no invasivo HemoSphere debe tener en cuenta las diferencias de presiéon
debidas a cambios en el nivel vertical del dedo monitorizado en relaciéon 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 9-5 en la pagina 106):
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| Seleccion del modo de posicionamiento del paciente

Paciente sedado y en Paciente en posicion
reposo variable

El paciente debe estar en Se requiere sensor de
posicién supina referencia cardiaca (HRS)

X
4

Figura 9-5: Seleccién del modo de posicionamiento del paciente: sensor de referencia del corazén opcional

-

Introduccion manual de las diferencias de altura. Utilice este método para registrar las diferencias
de altura Unicamente en pacientes inmoviles 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 106.

Utilizacion del sensor de referencia del corazén (HRS). El HRS debe usarse en pacientes donde
el nivel vertical del dedo en relacién con el corazén pueda cambiar en cualquier momento duran-
te la monitorizacion. Después de introducir los datos del paciente, toque el botén Paciente en

posicion variable y siga los pasos siguientes que se indican en Sensor de referencia del corazén
en la pagina 97.

9.3.1 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. Toque el botén Paciente sedado y en reposo para resaltar y seleccionar este modo.
2. Toque OK.

AVISO
La monitorizacion sin un HRS puede provocar mediciones imprecisas. Asegurese de que el paciente se
mantenga inmévil 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 monitorizacion sin un HRS. Esto podria
ocasionar una entrada de la desviacion vertical inexacta y mediciones poco precisas.

Nota

Si se conecta un HRS, se mostrara una pantalla emergente con el mensaje "Alerta: Detectado HRS".
Para iniciar la monitorizacién con el HRS, toque Siy siga al paso 2 indicado en Colocacién del sensor de
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referencia del corazén en la pagina 102. Para una monitorizacion sin HRS, desconecte el HRS, toque No y
siga con los pasos a continuacion.

Herramientas i Seleccionar & "
clinicas § pantallas {:}") E T ® EnaE

Cero presion/forma de onda (introduccién de la desviacién vertical)

ClearSight

Transmitir presion
Apagado
Conectar a monitor
mmHg del paciente para
ART transmitir forma de

onda

Introduzca abaio la desviacion de la mano

CM PULG. D
woem ]

= —>
el corazén

- = Ni

-50 cm

EEE KN

Figura 9-6: Pantalla Cero presién/curva presion: introduccién de la desviacién vertical

3. Lapantalla Cero presion/forma de onda en este modo (que se muestra en la Figura 9-6 en la pagina 107)
presenta una barra de escala vertical que representa la desviacién de la mano en relacién con el corazén. El
nivel del corazoén es el cero. Una desviacion positiva implica una posicién del paciente en que la mano esté
mas arriba que el corazoén. 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 desviacién entre la mano y el
corazén.

-
|
5. Para continuar, toque la flecha . }

Aparecera una pantalla de confirmacion. Si la desviacidon que se muestra es correcta para la posicién del
paciente actual, toque Iniciar monitorizacion para comenzar la monitorizacion. Si el valor de desviacion
que se muestra es incorrecto, toque Cancelar y ajuste el valor de desviacién segun sea necesario.

v
7. Toque el icono EEZZd de la barra de navegacion para detener la monitorizacién en cualquier momento.

En la barra de informacidn, se mostraran dos alarmas con el texto "Alerta: Ningin HRS conectado: Verifique la
posicion del paciente" y "Alert Current Offset: Finger <position>" donde <position> indica la desviacion de
altura verificada entre el dedo monitorizado y el corazon. En este modo, el valor de desviacion debe actualizarse
cada vez que se reposicione a un paciente. Ademas, si la monitorizacién se detiene durante mas de un minuto,
la desviacion vertical debe volver a verificarse antes de reiniciarla.

9.3.2 Actualizacion del valor de desviacion durante la monitorizacion

Para actualizar el valor de desviacion vertical entre el dedo y el corazén:

. .z | -0- . .z P ,
1. Toque el icono Cero presion/forma de onda - ubicado en la barra de navegacién o a través del menu
Herramientas clinicas.
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2. Toque el boton Actualizar desviacién de la pantalla Cero presion/forma de onda (introduccion de la
desviacion vertical).

3. Utilice el control deslizante para mover el nivel vertical de la mano y ajustar el valor de desviacién de
acuerdo con la nueva posicién del paciente.

i
. |
Para continuar, toque la flecha }

5. Aparecera una pantalla de confirmacién. Si la desviacidon que se muestra es correcta para la posicion del
paciente, toque Confirmar desviacién para comenzar la monitorizacion. Si el valor de desviacidon que se
muestra es incorrecto, toque Cancelar y ajuste el valor de desviacién segun sea necesario.

9.3.3 Cambio del modo de posicionamiento del paciente

Para cambiar el modo de posicion del paciente entre Paciente sedado y en reposo y Paciente en posicion
variable:

-]
1. Toque el icono de configuracién - pestafa Herramientas clinicas

Toque el icono Datos del paciente B

Toque el botén de lista Modo de posicionamiento para acceder a la pantalla Seleccion del modo de
posicionamiento del paciente.

4. Toquey resalte el modo de posicionamiento del paciente deseado: Paciente sedado y en reposo o
Paciente en posicion variable.

5. Toque el botén OKy siga los pasos descritos en Paciente sedado y en reposo en la pagina 106 para
Paciente sedado y en reposo o en Sensor de referencia del corazén en la pagina 97 para Paciente en
posicion variable.

Nota

Si durante la monitorizacién con un HRS se cambia a Paciente en posicion variable desde Paciente

sedado y en reposo, la monitorizacién se detendra. Toque el icono BEZZSE para reiniciar la monitorizacion
después de tocar el icono de introduccién.

9.4 SQl

En todos los paneles de parametros durante la monitorizacién con el sistema no invasivo HemoSphere Vita, se
muestra un indicador de la calidad de la sefal (ICS). El nivel del ICS se calcula cada 20 segundos al actualizar
cada parametro. Consulte la Tabla 9-2 en la pagina 108 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 12-8 en la pagina 149.

Tabla 9-2: Niveles del ICS en la forma de onda arterial

Apariencia Nivel Indicacién

m 4 Normal
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Apariencia Nivel Indicacion

3 Intermedias (moderadamente comprometida)

Baja (posible estado de alerta que provoca una sefial limitada)

1 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 12-8
en la pagina 149)

0 Forma de onda de presién no disponible (consulte una lista de fallos del mangui-
to para el dedo en la Tabla 12-8 en la pagina 149)

N

9.5 Visualizacion del Physiocal

El Physiocal es una calibracion automatica de la forma de onda arterial que se realiza a intervalos regulares
durante la monitorizacién no invasiva. El Physiocal puede visualizarse en la pantalla de forma de onda de
presiéon en vivo como un aumento gradual de la presién 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 9-3 en la pagina 109). Para recoger con precisiéon
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 9-3: Estado del intervalo de Physiocal

Apariencia Intervalo de lati- | Indicacion
dos de Physiocal

I (60) =30 Estabilidad de mediciéon normal

- (20) <30 Interrupciones frecuentes de Physiocal; propiedades arteriales fisiolégicas varia-
bles y estabilidad de medicién reducida

- Physiocal en curso o estado no disponible

9.6 Configuracion de VitaWave y opciones de los manguitos

La pantalla de configuracién de VitaWave permite al usuario seleccionar el intervalo de tiempo entre la
liberacidn de la presion del manguito y el intervalo de tiempo de cambio para la monitorizacién con dos
manguitos. Se muestra el estado del sensor y la informacién de los manguitos para el dedo conectados y el HRS.
La calibracion del HRS también se realiza desde esta pantalla.

Nota

Espere a que pasen al menos 10 minutos de monitorizacién antes de revisar la informacion de estado del
sensor.

Toque el icono de configuracién ol pestana Configuracion — botén VitaWave.

2. Toque la pestafia Opciones para ver la configuracién de la monitorizacién. Ninguna de las opciones de
seleccion de esta pantalla de configuracion estan disponibles durante la monitorizacion activa o durante el
modo de liberacién de presidn del manguito.

Un Gnico manguito para dedo. Para la monitorizacién con un Unico 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 presion del manguito, se liberard la presiéon del manguito
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durante el tiempo indicado en el temporizador de cuenta atras de la barra de informacién. Consulte la
Modo de liberacién de presién del manguito en la pagina 111.

Dos manguitos para dedo. Para la monitorizacién 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 corazéon (HRS) se puede habilitar o
deshabilitar desde este boton conmutador. Esta opcion del menu es una funcién avanzada, y debe
habilitarse. Si la funcién HRS opcional se habilita, el usuario tiene la opcion de introducir manualmente un
valor de desviacién vertical entre la mano y el corazén, en lugar de utilizar un HRS. Consulte la Sensor de
referencia del corazéon opcional en la pagina 105.

3. Toque la pestafia Estado del sensor para ver los manguitos para el dedo conectados y la informacion y el
estado del HRS.

4. Toque la pestafia Calibracion de HRS para calibrar el HRS.

9.6.1 Calibracion del sensor de referencia del corazon

El sensor de referencia del corazén (HRS) debe calibrarse para garantizar un rendimiento éptimo.

Figura 9-7: Calibracion del sensor de referencia del corazon

L)
1. Acceda a la pantalla Calibracion de HRS tocando el icono de configuracién - pestana

Configuracion - botén VitaWave— pestafia Calibracion de HRS.

O BIEN

- Hemmamientas
ﬂ dinicas

{od
Toque el icono de configuracién - pestana Herramientas clinicas - icono

Calibracién de HRS .

Conecte el HRS al controlador de presion. Consulte (1) en la Figura 9-7 en la pagina 110.

Alinee verticalmente ambos extremos del HRS y toque el botén Calibrar. Consulte (2) en la Figura 9-7
en la pagina 110.

4. Espere hasta que se le indique que el HRS se ha calibrado.
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g Heromens Seleceionar  {3% Configuracién @ Ayuda

clinicas L ] pantallas
= VitaWave

Opciones Estado del sensor Calibracion de HRS

Alinee verticalmente los dos extremos del
Sensor de referencia del corazén, minimice el
movimiento y calibrelo.

8
mmHg

Calibrado
A Edwards 16:13 02.02.2024

Figura 9-8: Pantalla de calibracién del HRS

9.6.2 Modo de liberacion de presion del manguito

Durante la monitorizacién con un solo manguito, el sistema no invasivo HemoSphere Vita liberara
automaticamente la presiéon del manguito para el dedo a intervalos regulares.

2345678 | ) 03:05 =) _:"):_ 4 ol 0?00392332 ® =

presion del manguito para dedd” suspen...

. 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 notificacién indicara que se ha iniciado la cuenta atras
del temporizador. El usuario puede prolongar el tiempo del temporizador hasta la liberacién de presién del
manguito tocando Posponer en la ventana emergente de notificacién. La monitorizacion continua no podra
exceder el limite de monitorizacién acumulada de 8 horas en un mismo dedo. Consulte Monitorizacién con
un Unico manguito en la pagina 97 y Monitorizaciéon con dos manguitos en la pagina 98.

manguito y se suspendera temporalmente la monitorizacién. En la pantalla, aparecera una notificacion para
indicarle que se ha liberado la presién del manguito para el dedo. El icono de liberacién de presion del
manguito se mostrard de color amarillo, y el temporizador indicard el tiempo hasta que la monitorizacién se
reanude de forma automatica.

: Al término del intervalo de tiempo para la liberacién de presiéon del manguito, se liberard la presién del

Durante el modo de liberacion de presion del manguito, se muestra un temporizador en la barra de
navegacion. En la pantalla, aparecerd un menu emergente de Liberacion de presion activa. También se
puede acceder a este menu tocando los temporizadores de la barra de navegacion o de informacién. Las
opciones de este menu emergente incluyen: Posponer liberaciéon y Detener monitorizacion.

Nota

Los intervalos para la liberacion de presion del manguito solo pueden modificarse cuando la monitorizacién
esté detenida. Evite cambiar los intervalos para la liberacion de presion del manguito con frecuencia durante
una sesion de monitorizacién del paciente.
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9.7 Calibracion de la presion arterial

La pantalla Calibracién permite al usuario calibrar los valores de presién arterial monitorizados con el manguito
para el dedo VitaWave en relacién con los valores de presion arterial monitorizados de referencia. Pueden
utilizarse los valores de referencia del manguito oscilométrico braquial o de la linea de la arteria radial.

Nota

Calibracién no esta disponible durante la monitorizaciéon con dos manguitos.

AVISO

No realice una calibracién de PS durante aquellos periodos de monitorizacién en que la presién arterial sea
inestable. Esto podria ocasionar mediciones de presion arterial poco precisas.

Hemmamientas
1. Toque el icono de configuracion — pestafia Herramientas clinicas - icono

Calibracion — A

2. Toque Agregar medicion para introducir los valores de referencia de PS.

Nota

Al tocar el boton Agregar medicion, se muestran los valores actuales de PS de VitaWave 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 botén Agregar medicidn para reiniciar el temporizador de cinco minutos.

m‘ Seleccionar -
clinicas t pantallas {s§ Configuracién 0] Ayuda

= Calibracion de presion arterial

PS de VitaWave Sistema de referencia

o

SISarT SIS de referencii  mmHg

DIAarT DIA de referenci  mmHg

[Presion arterial no calibrada]

Figura 9-9: Pantalla de calibracién de presion arterial

3. Introduzca un valor de SIS de referencia y de DIA de referencia.
Toque el botén Calibrar para completar el proceso de calibraciéon. La abreviatura de “calibracién” (CAL)
aparecera sobre el nombre del pardmetro en el panel de PS, lo que indica que la PS de VitaWave se ha
calibrado.
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5. Paraborrar los ultimos valores de referencia de PS introducidos, toque Borre la calibracion de la presion

arterial.

Nota

La Calibracién actual se borrara si la monitorizacion se pausa durante mas de 10 minutos.

Si se esta llevando a cabo una monitorizacidn sin HRS, la Calibracion se deshabilitard durante un minuto
después de actualizar la entrada de desviacion vertical de HRS.

LaTabla 9-4 en la pagina 113 proporciona datos de rendimiento de sesgo y precision para cada parametro
del sistema VitaWave, comparando la PA calibrada con pacientes monitorizados mediante la linea radial y

Calibracién con pacientes monitorizados por manguito oscilométrico braquial.

Tabla 9-4: Datos de rendimiento de Calibracion

Parametro (unidades) Referencia de calibracion Sesgo Precision
SIS (mm Hg) Radial 2,2[1,3,3,1] 2,812,0,3,5]
DIA (mm Hg) Radial 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
PAM (mm Hg) Radial 1,3[0/4,2,3] 2,8[2,1,3,6]
FP (Ipm) Radial 0,591[0,23,0,91] N/A

RMSE

9.8 Senal de salida al monitor de cabecera

La pantalla Cero presion/forma de onda ofrece al usuario la opcién de enviar la sefial de forma de onda
arterial al monitor de cabecera. El cable de salida de presion HemoSphere es un accesorio reutilizable que
permite al usuario transmitir la presion arterial monitorizada por el monitor HemoSphere Vita a un monitor

de cabecera compatible para una monitorizacién de presién estandar. 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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1. conexioén del monitor 3. conector de presién arterial (rojo)

2, tornillos de ajuste

Figura 9-10: Cable de salida de presion HemoSphere

. .z | -0- . . . .
1. Toque el icono Cero presion/forma de onda - ubicado en la barra de navegacién o a través del menu
Herramientas clinicas.

2. Enchufe el conector de 18 pines del cable de salida de presion HemoSphere (consulte (1) en la Figura 9-10
en la pagina 114) al panel trasero del monitor en el puerto de salida de presién indicado por el simbolo de

salida analdgica @ Consulte (9) en la Figura 3-2 en la pagina 41.

3. Utilice los dos tornillos de ajuste para asegurar correctamente el cable de salida de presién. Consulte (2) en
la Figura 9-10 en la pagina 114.

4. Conecte el enchufe de sefal de presion arterial (PA, rojo, (3)) al monitor de cabecera compatible. Asegurese
de que el conector seleccionado esté bien sujeto. Consulte las instrucciones de uso del monitor de
cabecera.

5. Ponga a cero el monitor de cabecera y confirme que se muestre 0 mm Hg. Consulte (2) en la Figura 9-11
en la pagina 115. Consulte las instrucciones de uso del monitor de cabecera.

6. Cambie al icono de Transmitir forma de onda m para iniciar la salida de la sefial de presidn al
monitor de cabecera. Consulte (3) en la Figura 9-11 en la pagina 115.

7. Se mostrard el mensaje "Inicio de envio de forma de onda:" con la fecha de registro cuando se esté
transmitiendo la forma de onda en directo al monitor de cabecera conectado. Consulte (3) en la Figura 9-11
en la pagina 115.

Nota

Las interrupciones normales durante la monitorizacion de la forma de onda arterial, como durante un Physiocal,
el cambio de manguito o el modo de liberacién de presién del manguito, pueden activar una alerta en el
monitor de cabecera.
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O @

Transmitir presion [l Transmitir presion

Conectar a monitor 1. Poner a cero el
del paciente para monitor externo del
transmitir forma de paciente
onda
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Figura 9-11: Transmisién de la forma de onda de presién arterial al monitor de cabecera
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10.1 Monitorizacion de la oximetria tisular HemoSphere

El mdédulo de tecnologia HemoSphere Vita es un médulo de interfaz indicado para utilizarlo con el cable de
oximetria ForeSight con el fin de mostrar la monitorizaciéon continua de la saturacién de oxigeno sanguineo

en el tejido (StO,). El cable de oximetria ForeSight es un dispositivo no invasivo que mide la saturacion 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 saturacién de oxigeno (5t0O,) del tejido se determinan mediante la relacién 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 cable de oximetria ForeSight incorpora tecnologia de Edwards que permite proyectar luz infrarroja cercana
inocua (en cinco longitudes de onda precisas) a través del tejido superficial (p. ej., cuero cabelludo y craneo)
hasta el subyacente (p. gj., cerebro) mediante un sensor desechable colocado sobre la piel del paciente. Los
detectores colocados en el sensor atrapan la luz reflejada para obtener una recopilacion de sefales éptima.
Después de analizar la luz reflejada, el cable proporciona el nivel de saturacién de oxigeno del tejido al médulo
de tecnologia HemoSphere Vita y al monitor HemoSphere Vita como un nimero absoluto y proporciona una
representacion grafica de los valores histéricos.

Un pulsioximetro solo refleja la saturacién de oxigeno en la sangre arterial (SpO,) y requiere pulsaciones para
funcionar, mientras que el cable de oximetria ForeSight la mide incluso en ausencia de pulsaciones y muestra
el equilibrio entre el suministro y la demanda de oxigeno en un tejido diana (StO,), p. €j., cerebro, abdomen 'y
musculatura de las extremidades. Por tanto, los valores de StO, del monitor HemoSphere Vita indican el estado
de oxigenacién general del tejido, lo que ofrece informacion directa para guiar las intervenciones de asistencia.

Nota

Los siguientes componentes pueden tener convenciones de etiquetado alternativas:

El cable de oximetria ForeSight (FSOC) puede aparecer también etiquetado como médulo del oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE (FSM).
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Los sensores ForeSight o ForeSight Jr pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE.

10.2 Descripcion general del cable de oximetria ForeSight

Los siguientes diagramas proporcionan una descripcion general de las caracteristicas fisicas del cable de
oximetria ForeSight.

S - = =—<4E]
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1. conector del médulo 3. cubierta del cable 5. cables del sensor

2. cable del médulo 4. pantalla LED 6. conectores del sensor

Figura 10-1: Visién frontal del cable de oximetria ForeSight

Nota

Los cables del médulo de tecnologia y del sensor se muestran reducidos; consulte la Tabla A-10
en la pagina 165. Para obtener una descripcién de los indicadores de estado LED, consulte la Comunicacién de
los sensores del cable de oximetria ForeSight en la pagina 141.

AVISO

No coloque el cable de oximetria ForeSight en un lugar donde no se pueda ver facilmente el LED indicador de
estado.

1. clip deslizante para el montaje (debajo) 2. clip de montaje (superpuesto)

Figura 10-2: Vista posterior del cable de oximetria ForeSight
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Nota

Las imagenes de la vista posterior de la cubierta del cable se muestran sin etiquetas en este manual por motivos
de claridad.

10.2.1 Soluciones de montaje del cable de oximetria ForeSight
El cable de oximetria ForeSight se suministra con un clip de montaje.

La Figura 10-3 en la pagina 118 y la Figura 10-4 en la pagina 119 muestran puntos de fijacién para el clip de
montaje y la cubierta del cable.

1. ranura del clip de montaje 2. pestana de sujecion del clip de montaje

Figura 10-3: Puntos de fijacion del clip de montaje
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Vista posterior

1. ranura de sujecién del clip de 2. clip deslizante para el monta- 3. ranura de sujecion del clip de
montaje (horizontal) je montaje (vertical)

Figura 10-4: Cubierta del cable: puntos de fijacion del clip de montaje

10.2.2 Instalacion del clip de montaje

El clip de montaje se puede colocar en el cable de oximetria ForeSight en posicion vertical (la normal para el rail
de cama; consulte la Figura 10-5 en la pagina 120) u horizontal (la normal para su montaje en barra; consulte la
Figura 10-6 en la pagina 121).

10.2.2.1 Colocacion del clip de montaje en posicion vertical

Para colocar el clip de montaje en posicion vertical:

1. Enla parte posterior de la cubierta del cable, 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 cable hasta que la pestafia de sujecion
del clip quede ajustada en la ranura de sujecién del clip de montaje en posicion vertical.

Nota

El clip de montaje no se ha disefiado para colocarse con la apertura orientada hacia arriba.
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1. ranura de sujecion del clip de montaje (vertical) 2, pestaia de sujecion del clip de montaje

Figura 10-5: Colocacién del clip de montaje en posicién vertical

10.2.2.2 Colocacion del clip de montaje en posicion horizontal

Para colocar el clip de montaje en posicién horizontal:

1. Coloque el clip de montaje con la pestafa de sujecion orientada en direccidn contraria a la cubierta del
cable, ya sea desde la izquierda o desde la derecha.

2. Deslice el clip de montaje por la parte posterior de la cubierta del cable hasta que la pestafia de retencion
del clip de montaje quede ajustada en una de las ranuras de retenciéon del clip de montaje en posicién
horizontal.

Nota

Puede colocar el clip de montaje con la apertura orientada al lado derecho o izquierdo.
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1. pestafa de sujecién del clip de montaje 2. ranura de sujecién del clip de montaje (horizontal)

Figura 10-6: Colocacién del clip de montaje en posicién horizontal

10.2.3 Extraccion del clip de montaje

Para extraer el clip de montaje de la parte posterior de la cubierta del cable (consulte la Figura 10-7
en la pagina 122):

1. Levante suavemente la pestafa de sujecién 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
cable cayera sobre el paciente, el operario u otra persona.

Nota

Para consultar informacion sobre las piezas de repuesto, los nimeros del servicio técnico se encuentran en
la cubierta interior. Consulte la Tabla B-1 en la pagina 169 para ver las piezas y los accesorios aprobados.

2. Deslice el clip de montaje hacia la pestafia de retencion del clip y hasta que esta se pueda extraer del clip
deslizante para el montaje.
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Figura 10-7: Extraccién del clip de montaje

3. Extraiga el clip de montaje de la parte posterior de la cubierta del cable.

AVISO

No levante el cable de oximetria ForeSight por las conexiones ni tire de él, ni coloque el cable en una posicién
en la que pueda caerse sobre el paciente, el operario u otra persona.

No coloque el cable de oximetria ForeSight bajo sabanas o mantas que pudieran restringir el flujo de aire
alrededor del cable, ya que provocarian un aumento de la temperatura de la funda del cable y ocasionarian
danos.

10.3 Conexion del modulo de tecnologia HemoSphere Vitay el cable
de oximetria ForeSight

El médulo de tecnologia HemoSphere Vita es compatible con un cable de oximetria ForeSight y los sensores
ForeSight/ForeSight Jr. El médulo de tecnologia HemoSphere Vita encaja en una ranura del médulo estandar.

Nota

Los siguientes componentes pueden tener convenciones de etiquetado alternativas:

El cable de oximetria ForeSight (FSOC) puede aparecer también etiquetado como médulo del oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Los sensores ForeSight o ForeSight Jr pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetro de
tejido FORE-SIGHT ELITE.
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1. Sensor ForeSight/ForeSight Jr 4. Conexiones del cable al médulo (2)
2. Conexiones del sensor ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. Moédulo de tecnologia HemoSphere Vita
3. Cubierta del cable de oximetria ForeSight 6. Monitor HemoSphere Vita

Figura 10-8: Descripcion general de la conexion de la monitorizacion de oximetria tisular

Nota

Los sensores ForeSight/ForeSight Jr son PIEZAS APLICADAS DE TIPO BF a prueba de desfibrilacion. Los cables
del paciente que se conectan a los sensores, como el cable de oximetria ForeSight, 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 cable de oximetria ForeSight puede permanecer conectado al paciente durante la desfibrilacion cardiaca.

El médulo de tecnologia HemoSphere Vita se suministra con cubiertas anti ESD para los puertos de conexién
del cable de oximetria ForeSight. Después de retirarlas cuando se utiliza el sistema por primera vez, se
recomienda conservarlas y utilizarlas para proteger los puntos de conexién eléctrica cuando los puertos no
estén en uso.

ADVERTENCIA

La conformidad con la norma IEC 60601-1 se cumple Unicamente si el médulo de tecnologia HemoSphere

Vita (conexién de pieza aplicada, a prueba de desfibrilacién) se conecta a una plataforma de monitorizacién
compatible. La conexién 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.

Inspeccione todas las conexiones del cable de oximetria ForeSight para detectar posibles dafios antes de la
instalacion. Si se observan dafos, no se debera usar el cable 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 cable o de que sean un peligro para la seguridad.

Para evitar cualquier posible contaminacién entre pacientes, deberan limpiarse el cable de oximetria ForeSight
y las conexiones de los cables después de cada uso.

Para reducir el riesgo de infecciones y contaminacion cruzada, si el cable de oximetria ForeSight o las
conexiones de los cables estdn muy contaminados, ya sea con sangre u otros fluidos corporales, se debera
proceder a su desinfeccién. Si el cable de oximetria ForeSight o las conexiones de los cables no se pueden
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desinfectar, habra que proceder a su reparacidn, sustitucién o desecho. Péngase en contacto con el servicio
técnico de Edwards.

Para reducir el riesgo de dafar los elementos internos de los conjuntos de cables (en el interior de la cubierta
del cable de oximetria ForeSight), 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 presién uniforme para deslizar el médulo y
encajarlo en su sitio.

1. Pulse el boton de encendido para encender el monitor HemoSphere Vita. Se accede a todas las funciones a
través de la pantalla tactil.

2. Asegurese de que la orientacién sea correcta y luego conecte el cable de oximetria ForeSight en el médulo
de tecnologia. Pueden conectarse hasta dos cables de oximetria ForeSight en cada médulo de tecnologia.

Nota

El cable de oximetria ForeSight se conecta en un solo sentido al médulo de tecnologia de HemoSphere. Si
la conexiéon no se establece en un principio, gire el conector y trate de insertarlo de nuevo.

No tire de ninguna parte de las conexiones del cable de oximetria ForeSight cuando lo desconecte del
modulo de tecnologia HemoSphere Vita. Si hay que retirar el médulo de tecnologia HemoSphere Vita del
monitor, presione el botdn de liberacién para desconectar el modulo y deslizarlo hacia fuera.

Una vez que se haya establecido la conexién del cable de oximetria ForeSight con el médulo de tecnologia,
los LED de estado del canal 1y el canal 2 se encenderdn. EI LED de estado del grupo también se encenderd
e indicara que los canales del moédulo son el grupo A (conectado al puerto A en el médulo de tecnologia
insertado) o el grupo B (conectado al puerto B en el médulo de tecnologia insertado).
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Y

1. Puerto A del médulo de tecnologia 3. LED de estado del grupo del médulo verde: los
HemoSphere Vita canales estan asociados al puerto A del médulo
de tecnologia

2. Puerto B del médulo de tecnologia 4. LED de estado del grupo del médulo azul: los
HemoSphere Vita canales estan asociados al puerto B del médulo
de tecnologia

Figura 10-9: LED de estado del cable de oximetria ForeSight

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

4. Conecte los sensores ForeSight/ForeSight Jr compatibles al cable de oximetria ForeSight. Pueden
conectarse hasta dos sensores al cable de oximetria ForeSight. Las ubicaciones disponibles para los
sensores se indican en la Tabla 10-1 en la pagina 125. Consulte Colocacién de sensores al paciente
en la pagina 127 y las instrucciones de uso del sensor ForeSight y el sensor ForeSight Jr para conocer las
indicaciones de aplicacién adecuada de los sensores.

5. La monitorizacion comienza automaticamente tras conectar los sensores ForeSight al cable de oximetria

ForeSight.
Tabla 10-1: Ubicaciones de los sensores de oximetria tisular
Simbolo Simbolo Ubicacion anatomica en adultos Ubicacion anatomica pediatrica
(derecha)* (izquierda)* (=40 kg)* (tamaiio del sensor) (< 40 kg)* (tamaiio del sensor)
‘ cerebro (grande) cerebro (mediano/pequefio)
hombro (grande) n/a
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Simbolo Simbolo Ubicacion anatomica en adultos Ubicacion anatomica pediatrica
(derecha)* (izquierda)* (=40 kg)* (tamaiio del sensor) (< 40 kg)* (tamaiio del sensor)
n . brazo (grande) n/a
L}
costado/abdomen (grande) costado/abdomen (mediano/peque-
: fo)
n/a abdomen (mediano/pequeiio)
pierna: cuadriceps (grande) pierna: cuadriceps (mediano)
f \
pierna: pantorrilla (gastrocnemio o ti- | pierna: pantorrilla (gastrocnemio o ti-
bial, grande) bial, mediano)

* Los simbolos tienen un cddigo de colores seguin el canal de grupo del cable de oximetria ForeSight: verde para el canal Ay
azul (tal como se muestra) para el canal B.

6. SiStO, no es un pardmetro clave actual, toque la etiqueta del pardmetro mostrado ubicada dentro
de cualquier panel de pardmetro para seleccionar StO, <Ch> como pardmetro clave en el menu de
configuraciéon del panel, donde <Ch> es el canal del sensor. Las opciones de canal son A1y A2 para el
cable de oximetria ForeSight A, mientras que para el cable ForeSight B son B1y B2.

7. Elcanal aparecerd en la esquina superior izquierda del panel de pardmetro. Toque la figura del paciente

en la ventana de parametro para acceder a la ventana Configuracion del sensor.

St02

8. Seleccione el modo de Monitorizacion del paciente: adulto m o pediatrico m

Nota

La seleccién 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 > 40 kg.
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9. Seleccione la ubicacién anatémica del sensor. Consulte la Tabla 10-1 en la pagina 125 para ver una lista de
ubicaciones disponibles para el sensor. Las ubicaciones de los sensores tienen un cédigo de colores basado
en el puerto de conexion del moédulo de tecnologia HemoSphere Vita:

«  Verde: ubicaciones de los sensores para un cable de oximetria ForeSight conectado al puerto A del
modulo de tecnologia HemoSphere Vita

«  Azul: ubicaciones de los sensores para un cable de oximetria ForeSight conectado al puerto B del
modulo de tecnologia HemoSphere Vita

10. Toque el icono de inicio . para volver a la pantalla de monitorizacién.

10.3.1 Colocacion de sensores al paciente

En las secciones siguientes, se describe como preparar al paciente para el seguimiento. Para obtener
informacion sobre como aplicar un sensor en un paciente, consulte las instrucciones que se incluyen en el
embalaje del sensor ForeSight/ForeSight Jr.

10.3.1.1 Seleccion de una zona de colocacion del sensor

Con el fin de garantizar la seguridad de los pacientes y la correcta recopilacién de datos, tenga en cuenta las
siguientes indicaciones a la hora de seleccionar una zona de colocacién 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 presidon en una zona de
este tipo puede reducir la circulacion o deteriorar la piel.

No coloque el sensor sobre tejidos con poca perfusidn. 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 afectard a la validez de los
datos recopilados y puede generar un mensaje de error.

Nota
La pigmentacién cutanea no afecta a la validez de los datos recopilados. El cable de oximetria ForeSight
compensa automaticamente la pigmentacién cutanea.

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 10-2 en la pagina 128 ofrece directrices sobre la seleccion de sensores en funcion del modo de
monitorizacidn de paciente, el peso del paciente y la ubicacién en el cuerpo.
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Tabla 10-2: Tabla de seleccion de sensor

Modo de pa- Sensor Peso Ubicacion en el cuerpo
ciente
Cerebro Costado Abdomen Piernas Brazos/
Deltoides
Adulto Grande 240kg . . . .
Pediatrico Medio >3 kg . . . .
Pediatrico Pequeno < 8kg .
neonato
<5kg . . .
Pediatrico Pequefo, no <8kg .
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 tamafo 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 Ginico sensor conectado, puede que se le solicite
seleccionar otra ubicacion del cuerpo o utilizar un tamano de sensor diferente.

ADVERTENCIA

Solo use accesorios suministrados por Edwards con el cable de oximetria ForeSight. Los accesorios de
Edwards garantizan la seguridad de los pacientes y conservan la integridad, la exactitud y la compatibilidad
electromagnética del cable de oximetria ForeSight. La conexién de un sensor no perteneciente a Edwards
generard 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 infeccién.

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 danado de algun modo, no debe utilizarse.

Lea siempre el envase del sensor.

10.3.1.2 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 drea cutdnea donde se colocara el sensor esta limpia, seca, intacta y libre de polvo, aceite o
lociones.
Si fuera necesario, afeite el pelo de la piel de la zona elegida.

Use un limpiador adecuado para limpiar suavemente el sitio previsto del sensor.
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.

10.3.1.3 Colocacion de sensores

1. Seleccione el sensor adecuado (consulte la Tabla 10-2 en la pagina 128) y extraigalo del paquete.
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2. Retire el material de proteccion del sensor (Figura 10-10 en la pagina 129).

AN

Figura 10-10: Retirada del material de proteccion del sensor

Nota

Cuando utilice el sensor pequeno 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 ubicacién elegida.

Uso cerebral (Figura 10-11 en la pagina 129): seleccione una ubicacién 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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1. sensor pequeio no adhesivo
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Figura 10-11: Colocacién de sensores (cerebral)

Uso no cerebral (Figura 10-12 en la pagina 130): seleccione una zona que ofrezca un acceso éptimo al
tejido musculo-esquelético deseado (en caso de que no pueda palparse el musculo, es posible que haya
demasiada adiposidad o edema).

. Brazo: coloque el sensor sobre el musculo deltoides (hombro), biceps (brazo) o braquiorradial.
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. Pierna: coloque el sensor sobre el musculo cuddriceps (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).

—e )
A )
—-/—-/\\ﬁ
i
——/\

1. adulto 3. sensor pequefio no adhesivo

2. pediétrico/neonatal

Figura 10-12: Colocacién 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 obstruccién vascular en una extremidad, coloque un sensor en la
extremidad de interés y otro sensor en la misma posicion de la extremidad opuesta.

ADVERTENCIA

Extreme la precaucién 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.

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
danar la piel y reducir el rendimiento del sensor.

La zona 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.

10.3.1.4 Conexion de los sensores a los cables

1. Asegurese de que el cable de oximetria ForeSight esté conectado al médulo de tecnologia 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 cable de oximetria ForeSight. Esto podria reducir el aislamiento del
paciente y anular la proteccién 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 cable de oximetria ForeSight por las conexiones ni tire de él, ni coloque el cable de oximetria
ForeSight en una posicién en la que el médulo 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
10-13 en la pagina 132).
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Figura 10-13: Conexién 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.

Verifique que el indicador LED de estado de canal del cable de oximetria ForeSight cambia de blanco a
verde al conectar el sensor por completo. Consulte Figura 10-14 en la pagina 132.

O——@ @) ®

1. EILED del canal 1 es de color verde (sensor 2. EILED del canal 2 es de color blanco (ningtn
conectado) sensor conectado)

Figura 10-14: Conexidn de un sensor al cable de oximetria ForeSight: LED de estado del canal

AVISO

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,.

Nota

Si el cable de oximetria ForeSight no puede leer correctamente los datos del sensor tras comenzar con un nuevo
paciente, puede que aparezca el mensaje de comprobacion de que los sensores estén correctamente adheridos
al paciente.

Confirme que los sensores estén correctamente adheridos al paciente, cierre el mensaje y comience la
monitorizacion.

Al mostrar el cambio de valor o el cambio porcentual de un parametro, se utiliza como valor de referencia el

valor del pardmetro StO, al inicio de la monitorizacién. Consulte Visualizacion de cambio de valor del pardmetro
en la pagina 81. Si se sustituye o recoloca un sensor, se recomienda actualizar el valor de referencia.

132



Monitor HemoSphere Vita Monitorizacién de la oximetria tisular de HemoSphere

10.3.2 Desconexion de los sensores tras la monitorizacion

Cuando haya finalizado la monitorizacion 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
ForeSight/ForeSight Jr.

10.3.3 Consideraciones de la monitorizacion

10.3.3.1 Uso del cable de oximetria ForeSight durante la desfibrilacion

ADVERTENCIA

El cable de oximetria ForeSight se ha diseiado para promover la seguridad de los pacientes. Todas las piezas
del cable son de tipo "BF a prueba de desfibrilacion”, estan protegidas frente a los efectos de una descarga del
desfibrilador y pueden permanecer conectadas al paciente. Puede que las lecturas del cable 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.

10.3.3.2 Interferencia

AVISO

Las mediciones podrian verse afectadas debido a la presencia de fuentes electromagnéticas potentes, como los
equipos de electrocirugia, ademds 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 erréneas, del mismo modo que los contrastes intravasculares o cualquier sustancia
que contenga contrastes que cambien la pigmentacion habitual de la sangre. Estos son otros de los factores
que pueden afectar a la precision 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.

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.

10.3.3.3 Interpretacion de los valores de StO,

ADVERTENCIA

Si la precision 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 monitorizacion del
paciente deben verificarse periodicamente y cuando se dude de la integridad del producto.

Debe probarse el funcionamiento del cable de oximetria ForeSight al menos una vez cada 6 meses, tal y como
se describe en el manual de mantenimiento de HemoSphere Vita. Si no lo hace, pueden producirse lesiones.
Si el cable 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.
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AVISO

En comparacion con las versiones anteriores del software, un cable de oximetria ForeSight con la version del
software 3.0.7 o posterior y utilizado con sensores pediatricos (pequefios y medianos) responde con mayor
rapidez a la hora de mostrar los valores de 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 velocidad de respuesta y los valores de StO,, potencialmente modificados, cuando utilicen la
version 3.0.7 del software; especialmente si cuentan con experiencia en versiones anteriores del software del

cable de oximetria ForeSight.

Nota

En el caso de los pacientes que experimenten una oclusién bilateral completa de la arteria carétida externa
(ACE), las mediciones quiza sean mas bajas de lo esperado.

La Tabla 10-3 en la pagina 134 y la Tabla 10-4 en la pagina 135 resumen la metodologia de validacién y los

resultados de los estudios relacionados con el cable de oximetria ForeSight.

Tabla 10-3: Metodologia de validacién mediante StO,

Poblacion de pa- | Sensor ForeSight | Referencia cere- | Referencia no ce- | Tipo de medicion | Peso del sujeto
cientes bral rebral
Adulto Grande Cooximetria de Cooximetria de Punto Unico >40 kg
muestras de san- | muestras de san-
gre arterial y del | gre arterial y veno-
bulbo de la yugu- sa central
lar
Pediatrico: adoles- Media Cooximetria de Cooximetria de Punto Unico >3kg
centes, nifos, be- muestras de san- | muestras de san-
bés y neonatos gre arterial y de la | gre arterial y veno-
vena yugular inter- sa central
na
Pediatrico: adoles- Pequefio Cooximetria de Cooximetria de Punto Unico 3a8kg
centes, nifos, be- muestras de san- | muestras de san-
bés y neonatos gre arterial y de la | gre arterial y veno-
vena yugular inter- sa central
na
Pediatrico: neona- Pequefo FORE-SIGHT Cooximetriade | Media de los datos <5kg
tos (a término, MC3010’ muestras de pul- | de StO, recogidos
prematuros, bajo sioximetriay de | enun intervalo de
peso, muy bajo sangre venosa um- dos minutos?
peso) bilical

1Al contrario de lo que sucede en los demds estudios de validacién de ForeSight, este estudio de validacién cerebral no incluye
mediciones invasivas, ya que a los centros médicos les resulta muy dificil obtener el consentimiento para insertar un catéter

venoso en la yugular interna en sujetos de poco tamario.

2La 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 posicién del cuerpo o el contacto corporal, ya que la hemodindmica en neonatos
prematuros con LBWy VLBW no es tan estable como en neonatos con peso corporal normal, y 2) para permitir las mediciones
de los sensores FORE-SIGHT MC3010y ForeSight o en multiples ubicaciones abdominales al mismo tiempo para los neonatos de
menor tamano, a los que solo se puede colocar un sensor en la cabeza o en la zona abdominal a la vez.
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Tabla 10-4: Resultados de estudios de validacion clinica de StO,

Ubicacion de la medicion de | Tamaiio del sensor Exactitud (sesgo + precision)*
StO,
StO, cerebral grande 46 % a 88 %:-0,06 £ 3,25 % a 1 DE

46 % a 88 %: -0,06 + 3,28 % a 1 DE*

mediano 44 % a91%:0,97 +543 % a1 DE

44%a 91 %: 1,21 +5,63%a 1 DE?

44%a 91 %: 1,27 +4,93 % a 1 DEY

pequeno 44 % a 90 %:-0,74 £ 5,98 % a 1 DE

StO,no cerebral (somatica) grande 51%a92%:-0,12+4,15% a1 DE

51%a92%:-0,12+4,17 % a 1 DEF

mediano 52% a88%:-0,14+5,75% a1 DE

pequeno 66 % a 96 %:2,35+525%a1DE

*No determinada fuera de los intervalos indicados

TAndlisis de Bland-Altman de datos dependientes (DDBA)

*Valores de StO, cerebral promediados frente al sesgo y la precision de REF CX

Nota: la exactitud de StO, se determina de acuerdo a un 30:70 % (arterial:venosa) de la medida de referencia para REF CX. El

método de evaluacién para todas las mediciones de exactitud del tamario del sensor de 5tO, se obtuvo mediante estudios de
evaluacion clinica en humanos.

10.3.4 Temporizador de examen dermatolégico

Las ubicaciones del sensor de oximetria tisular deben inspeccionarse al menos cada 12 horas para reducir

el riesgo de adhesién o circulacion inadecuadas y comprobar la integridad de la piel. El Recordatorio de
verificacion 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, — pestana Configuracion del sensor

Configuracion 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. Pararestablecer el temporizador, seleccione Restablecer en el botén de valor del Recordatorio de
verificacion del sitio.

10.3.5 Configuracion del tiempo promedio

La StO, se mide constantemente y la visualizacién del pardmetro se actualiza cada 2 segundos. 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 StO, — pestana Configuracion del sensor

Configuracion del
Sensor

2. Toque el botén de valor de Promedio para seleccionar un intervalo de tiempo entre las notificaciones de
examen dermatoldgico. Las opciones son:
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+  Lento (24 segundos): un mayor nimero de muestras genera una respuesta mas lenta.
+  Normal (16 segundos): ajuste predeterminado para el modo adulto.

- Rapido (8 segundos): un menor nimero de muestras genera una respuesta mas rapida. Este es el
ajuste predeterminado para el modo pediatrico.

«  Ninguno: muestra los valores con una frecuencia de actualizacion de la medicidn de 2 segundos. Este

ajuste de respuesta mas rapida es una opcion avanzada que solo estd disponible a través de la pantalla
de ajustes Ingenieria ~ Oximetria tisular.

10.3.6 Indicador de calidad de la senal

El indicador de calidad de la sefal (ICS), que se muestra en los paneles de pardmetros configurados para la
oximetria tisular, es un reflejo de la calidad de la sefial basado en la cantidad de perfusion tisular con luz cercana
a lainfrarroja. Los cuadros de la barra del ICS se rellenan en funcién de la calidad de la sefial de oximetria. La
frecuencia de actualizacién de StO, y el nivel ICS es de dos segundos. ICS mostrard uno de los cuatro niveles de
senal descritos en la Tabla 10-5 en la pagina 136.

Tabla 10-5: Niveles del indicador de calidad de la sefal

Simbolo de ICS | Barras comple- | Nivel Descripcion
tas
m cuatro normal Todos los aspectos de la sefal son éptimos
m tres intermedio Indica una sefal moderadamente comprometida
ﬂ dos bajo Indica una calidad mala de la senal
una inaceptable Indica un problema grave con uno o mas aspectos de la cali-
dad de la sefal

10.3.7 Cambio relativo de la hemoglobina total: ActHb

El cambio relativo de la hemoglobina total (ActHb) es un subpardmetro de StO,. Se calcula un valor de
tendencia, ActHb a partir de la suma de los cambios relativos de la hemoglobina oxigenada y la hemoglobina
desoxigenada (AO2Hb y AHHb). Cada medicién de StO, de ubicacién de sensor de oximetria tisular conectado
tiene su propio subparametro ActHb. Los parametros ActHb solo estan disponibles si la funcion del parametro
ActHb estd habilitada. Pbngase en contacto con el representante local de Edwards para obtener mas
informacion sobre como activar esta funcion avanzada. Para obtener mas informacién, consulte la Cambio
relativo de la hemoglobina total: ActHb en la pagina 137.
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11.1 Cambio relativo de la hemoglobina total: ActHb

El cambio relativo de la hemoglobina total (ActHb) es un subparametro de StO,. Se calcula un valor de
tendencia, ActHb a partir de la suma de los cambios relativos de la hemoglobina oxigenada y la hemoglobina
desoxigenada (AO2Hb y AHHDb). Cada medicién de StO, de ubicacién de sensor de oximetria tisular conectado
tiene su propio subparametro ActHb. Los parametros ActHb solo estan disponibles si la funcion del parametro
ActHb estd habilitada. Péngase en contacto con el representante local de Edwards para obtener mas
informacion sobre como activar esta funcién avanzada.

11.1.1 Visualizacion del valor de ActHb

Para ver el valor de ActHb en el panel del pardmetro StO,:

1. Toque cualquier parte del panel de parametro StO, — pestafia Configuracion del sensor

Configuracion del
sensor

2. Cambie el botén de valor de ActHb de Apagado a Encendido.

11.1.2 Visualizacion de tendencias de ActHb

Para ver la tendencia de ActHb en el grafico de tendencias del pardmetro StO,:
1. Toque cualquier parte del panel de parametro StO, — pestania Configuracion del sensor

Configuracion del
sensor

2. Cambie el botén de tendencia de ActHb de Apagado a Encendido. La tendencia se representara en rosa
con el correspondiente eje Y en la parte derecha del gréfico.
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11.1.3 Restablecimiento de ActHb

Para restablecer el valor inicial de ActHb a cero para todos los canales:

-]
1. Toque el icono de configuracion — pestaia Herramientas clinicas

Herramientas ctHb E

2. Toque el botén Restablecer ActHb.

- icono

11.1.4 Metodologia de validacion y resultados de los estudios

La Tabla 11-1 en la pagina 138 resume la metodologia de validacién y los resultados de los estudios para el
cambio relativo en la hemoglobina (ActHb).

Tabla 11-1: Resultados del estudio de validacion clinica y del banco de sangre para la exactitud de la

tendencia del cambio relativo de la hemoglobina (ActHb)

Tamano del sensor

Sesgo de Bland-Altman + precision, RSME
(Arms)

Método de evaluacién®

grande 0,22+ 2,53 uM a 1 DE, 2,53 uM Estudio en humanos bajo hemodilucién iso-
volémica
-0,26 £ 2,04 uM a 1 DE, 2,04 uM Estudio en humanos bajo hipoxia leve
mediano -1,10£ 5,27 uM a 1 DE, 5,39 uM Estudio en modelo de sangre
pequeno -0,02 £5,96 uM a 1 DE, 5,96 uM Estudio en modelo de sangre

-0,50 +2,09 uM a 1 DE, 2,15 uM

Estudio en modelos de sangre bajo desatu-
racién de nivel de hemoglobina

*Factor de longitud de trayectoria diferencial = 5
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12.1 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 resolucion de problemas disponible en eifu.edwards.com. Esta lista esta asociada con el nimero de modelo
del monitor HemoSphere Vita (HEMVITA1) y la version del software indicada en la pagina de inicio (consulte
Procedimiento de arranque en la pagina 47). 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 monitorizacién HemoSphere Vita. 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 medicién de pardmetros. La pantalla de categorias de ayuda proporciona asistencia especifica
para los errores, las advertencias, las alertas y la resolucién de problemas.

5
Toque el icono de configuracién i .

Toque el botén Ayuda para acceder a la pantalla principal de ayuda.

Toque el botdén de categorias de ayuda que se corresponde con la tecnologia para la que necesita ayuda:
Monitorizacion, médulo VitaWave u Oximetria tisular.

4. Toque el tipo de ayuda que necesita segun el tipo de mensaje: Errores, Alertas, Advertencias o
Resolucion de problemas.

5. Aparece una nueva pantalla con una lista de los mensajes seleccionados.

Toque un mensaje o elemento de resolucion de problemas de la lista y, después, toque Seleccionar

para acceder a la informacién de dicho mensaje o elemento de resolucion de problemas. Para ver la lista
completa, utilice los botones de flecha para hacer avanzar la seleccidn resaltada hacia arriba o hacia abajo
por la lista. La pantalla siguiente muestra el mensaje junto con las posibles causas y las acciones sugeridas.

7. Paraver las versiones y los nimeros de serie del software del monitor y de los médulos de tecnologia o los

5
cables conectados, toque el icono de configuracién - pestana Configuracion

— botdn Versiones.
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12.2 Luces de estado del monitor

El monitor HemoSphere Vita presenta un indicador de alarma visual para alertar al usuario sobre situaciones de
alarma. Consulte Prioridades de alarmas en la pagina 175 para obtener mas informacién sobre las situaciones de
alarma fisiolégica de prioridad media y alta. El boton de encendido del monitor incluye un LED para indicar el

estado de alimentacién en todo momento.

1. indicador de alarma visual

2. estado de alimentacién del monitor

Figura 12-1: Indicadores LED del monitor HemoSphere Vita

Tabla 12-1: Indicador de alarma visual del monitor HemoSphere Vita

de prioridad alta

Estado de alarma Color Patron de luces Accion sugerida
Alarma fisiolégica de prio- | Rojo ENCENDIDO/APAGADO | Esta situacion de alarma fisioldgica precisa una
ridad alta parpadeante atencién inmediata
Consulte la barra de estado para conocer la si-
tuacion de alarma especifica
Errores y alertas técnicos | Rojo ENCENDIDO/APAGADO | Esta condicion de alarma requiere atencion in-

parpadeante

mediata y permanecera activa durante una pau-
sadealarma

Si no se puede recuperar una situacion de alar-
ma técnica concreta, reinicie el sistema

Si el problema persiste, pdngase en contacto
con el Servicio Técnico de Edwards
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Estado de alarma Color Patron de luces Accion sugerida
Errores y alertas técnicos | Amarillo ENCENDIDO/APAGADO | Esta situacién de alarma precisa atencién inme-
de prioridad media parpadeante diata
Consulte la barra de estado para conocer la si-
tuacién de alarma especifica
Alarma fisiologica de prio- | Amarillo ENCENDIDO/APAGADO | Esta situacion de alarma precisa atenciéon inme-
ridad media parpadeante diata
Consulte la barra de estado para conocer la si-
tuacién de alarma especifica
Alerta técnica de prioridad | Amarillo ENCENDIDO fijo Esta situacion de alarma requiere atenciéon no
baja urgente
Consulte la barra de estado para conocer la si-
tuacién de alarma especifica

Tabla 12-2: Luz de alimentacion del monitor HemoSphere Vita

Estado del monitor Color Patron de luces Accion sugerida

Alimentacién del monitor ENCENDI- | Verde ENCENDIDO fijo Ninguna

DA

Alimentacion del monitor APAGADA | Amarillo ENCENDIDO/APAGADO | Espere a que la bateria se cargue antes
Monitor conectado a la red eléctrica parpadeante de desenchufarla de la red de CA.

La bateria se esta cargando

Alimentacion del monitor APAGADA | Amarillo ENCENDIDO fijo Ninguna

Monitor conectado a la red eléctrica

La bateria no se esta cargando

Alimentacion del monitor APAGADA | Sin luz APAGADO fijo Ninguna

12.3 Comunicacion de los sensores del cable de oximetria ForeSight

El LED del cable de oximetria ForeSight 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 médulo

Figura 12-2: Indicadores LED del cable de oximetria ForeSight

Tabla 12-3: Luces de comunicacion LED del cable de oximetria Fore-

Sight
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 médulo | Verde Los canales estan asociados al puerto A
del médulo de tecnologia HemoSphere
Vita
Azul Los canales estan asociados al puerto B
del médulo de tecnologia HemoSphere
Vita

AVISO

Sialguno de los LED del cable de oximetria ForeSight no se enciende, no se debe emplear el cable hasta que se
haya reparado o sustituido. Pdngase en contacto con el servicio técnico de Edwards. Existe el riesgo de que las
piezas dafiadas disminuyan el rendimiento del cable.

12.4 Comunicacion del controlador de presion

Los indicadores luminosos del controlador de presion indican el estado de los manguitos para el dedo y el
sensor de referencia del corazoén.
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1. estado de los manguitos para el dedo
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2. estado del sensor de referencia del corazén

Figura 12-3: Indicadores LED del controlador de presién

Tabla 12-4: Luces de comunicacion del controlador de presion*

defectuoso

Manguito para el dedo conectado
caducado

Manguito para el dedo de Edwards
conectado no compatible

DO parpadeante

Situacion Color Patron de luces Accion sugerida

LUZ DE ESTADO DEL MANGUITO

No hay ningin manguito para el Sin luz APAGADO fijo Ninguna

dedo conectado

Manguito para el dedo conectado | Verde ENCENDIDO fijo Ninguna. El manguito conectado se ha detecta-

do y autenticado y no ha caducado.

Monitorizacién activa Verde ENCENDIDO/APAGA- | Ninguna. La monitorizacion del manguito para
DO parpadeante el dedo conectado esta activa.

Manguito para el dedo conectado | Ambar ENCENDIDO/APAGA- | Compruebe que se haya utilizado un manguito

para el dedo de Edwards compatible.

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para el dedo.

Sustituya el manguito para el dedo por un man-
guito para el dedo de Edwards compatible.

Reinicie la medicion.

Si el problema persiste, péngase en contacto
con el Servicio Técnico de Edwards.

LUZ DE ESTADO DEL SENSOR DE REFERENCIA DEL CORAZON

conectado

No hay ninguin sensor de referencia | Sin luz APAGADO fijo Ninguna
del corazén conectado
Sensor de referencia del corazén Verde ENCENDIDO fijo Ninguna. El sistema esta listo para iniciar una

medicion.
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Situacion

Color Patron de luces

Accién sugerida

Sensor de referencia del corazéon
conectado defectuoso

No se detecta ningun sensor de re-
ferencia del corazén Edwards

Ambar ENCENDIDO/APAGA-

DO parpadeante

Compruebe que se haya usado un sensor de
referencia del corazén Edwards.

Desconecte y vuelva a conectar el sensor de
referencia del corazoén.

Sustituya el sensor de referencia del corazén
por un sensor de referencia del corazén auténti-
co.

Reinicie la medicién.

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 la Tabla 12-8 en la pdgina 149.

12.5 Mensajes de error del monitor HemoSphere Vita

12.5.1 Errores/Alertas del sistema/monitorizacion

Tabla 12-5: Errores/Alertas del sistema

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Ranura del moédulo 1: error
de hardware

El médulo 1 no se ha insertado co-
rrectamente

Los puntos de conexion de la ranu-
ra o el mddulo estan dafiados

Vuelva a insertar el médulo

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 médulo 2: error
de hardware

El médulo 2 no se ha insertado co-
rrectamente

Los puntos de conexién de la ranu-
ra o el médulo estan dafados

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 médulo L-Tech:
fallo de hardware

El médulo tecnolégico grande no
estd bien insertado.

Los puntos de contacto de la ranu-
ra o el médulo estan dafados.

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 correc-
tamente

Los puntos de conexién del cable o
el puerto estan dafados

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 correc-
tamente

Los puntos de conexién del cable o
el puerto estan dafados

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: Ranura del médulo 1: error
de software

Hay un error de software en el mé-
dulo insertado en la ranura del mé-
dulo 1

Péngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Ranura del médulo 2: error
de software

Hay un error de software en el mé-
dulo insertado en la ranura del mé-
dulo 2

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Ranura del moédulo L-Tech:
fallo de software

Problema de software con el mé-
dulo insertado en la ranura del mé-
dulo tecnolégico grande

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Puerto de cable 1: error de
software

Hay un error de software en el ca-
ble insertado en el puerto de cable
1

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Puerto de cable 2: error de
software

Hay un error de software en el ca-
ble insertado en el puerto de cable
2

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Ranura del moédulo 1: error
de comunicacion

El médulo 1 no se ha insertado co-
rrectamente

Los puntos de conexidn de la ranu-
ra o el mddulo estan dafiados

Vuelva a insertar el médulo

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 modulo 2: error
de comunicacion

El médulo 2 no se ha insertado co-
rrectamente

Los puntos de conexion de la ranu-
ra o el mddulo 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 médulo L-Tech:
error de comunicacion

El médulo tecnolégico grande no
estd bien insertado.

Los puntos de contacto de la ranu-
ra o el médulo estan dafados.

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 correc-
tamente

Los puntos de conexién del cable o
el puerto estan danados

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 correc-
tamente

Los puntos de conexién del cable o
el puerto estan danados

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 soft-
ware o se ha detectado una version
del software incompatible

Péngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Ranura del moédulo 1: version
del software incompatible

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una version
del software incompatible

Péngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Ranura del médulo 2: version
del software incompatible

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una version
del software incompatible

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Ranura del moédulo L-Tech:
versién de software incompatible

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una versién
del software incompatible

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Puerto de cable 1: versién del
software incompatible

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una versién
del software incompatible

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Puerto de cable 2: versién del
software incompatible

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una versién
del software incompatible

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: Médulo VitaWave de
HemoSphere

Médulo VitaWave de HemoSphere
defectuoso

Apague y encienda el sistema

Sustituya el médulo HemoSphere VitaWave
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Médulo VitaWave de
HemoSphere desconectado

El moédulo VitaWave de
HemoSphere se ha retirado duran-
te la monitorizacién

Médulo VitaWave de HemoSphere
no detectado

Los puntos de conexién de la ranu-
ra o el médulo estan dafados

Confirme que el médulo se haya insertado ade-
cuadamente

Retire y vuelva a insertar el médulo
Inspeccione el médulo en busca de pins dobla-
dos o rotos

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Error del sistema interno

Funcionamiento incorrecto del sis-
tema interno

Apaguey 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 evi-
tar el corte de alimentacion y reanudar la moni-
torizacién

Error: La temperatura del sistema
es demasiado elevada: Apagado in-
minente

La temperatura interna del moni-
tor se encuentra en un nivel critica-
mente elevado

Las aberturas de ventilacién del
monitor estan obstruidas

Reubique el monitor lejos de cualquier fuente
de calor

Asegurese de que las aberturas de ventilacién
del monitor no estén obstruidas ni tengan pol-
vo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Salida de presioén: error de
hardware

El cable de salida de presién no es-
ta debidamente conectado

Los puntos de conexién del cable o
el puerto estan danados

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: Ranura del médulo 1: cable
no compatible

El cable conectado al médulo de
tecnologia insertado en la ranura
del médulo 1 no es compatible con
el sistema HemoSphere Vita

Retire el cable incompatible

Error: Ranura del médulo 2: cable
no compatible

El cable conectado al médulo de
tecnologia insertado en la ranura
del médulo 2 no es compatible con
el sistema HemoSphere Vita

Retire el cable incompatible

Error: Ranura del médulo 1: hard-
ware no compatible

El moédulo 1 no es compatible con
el sistema HemoSphere Vita

Retire el médulo 1y sustitdyalo por un médulo
compatible

Error: Ranura del médulo 2: hard-
ware no compatible

El moédulo 2 no es compatible con
el sistema HemoSphere Vita

Retire el médulo 2 y sustitiyalo por un médulo
compatible
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: La temperatura del sistema
es demasiado alta

La temperatura interna del moni-
tor esta alcanzando un nivel critica-
mente elevado

Las aberturas de ventilacién 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 pol-
vo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: Los indicadores LED del sis-
tema no estan operativos

Error de comunicacion o del hard-
ware del indicador de alarma visual
Funcionamiento incorrecto del in-
dicador 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 al-
tavoz 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 evi-
tar el corte de alimentacién y continuar con la
monitorizacion

Alerta: Bateria desconectada

No se detecta la bateria previamen-
te insertada
Conexion de la bateria deficiente

Confirme que la bateria esté correctamente co-
locada 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: Reparacion 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: La funcion avanzada caduca
en < 2 semanas

Una o varias funciones avanzadas
activadas actualmente van a cadu-
car

Actualizar licencia de funcion avanzada
Péngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Alerta: La funcion avanzada caduca
en < 4 semanas

Una o varias funciones avanzadas
activadas actualmente van a cadu-
car

Actualizar licencia de funcion avanzada
Péngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Alerta: Transmision de presién no
activa

Detectada conexion de un nuevo
canal de presién del monitor del
paciente

Vaya a la pantalla Cero presion/forma de onda
de presion y toque el botdn de transmision de
presion (icono de forma de onda) después de
poner a cero el monitor del paciente
Desconectar el cable de salida de presién
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12.5.2 Advertencias del sistema/monitorizacion

Tabla 12-6: Advertencias del monitor HemoSphere Vita

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

La bateria precisa acondiciona-
miento

El calibrador de gas no esta sincro-
nizado con el estado real de la ca-
pacidad de la bateria

Para garantizar una medicién constante, asegu-
rese de que el monitor avanzado HemoSphere
esté conectado a la toma de corriente
Acondicione la bateria (asegurese de que no
haya ninguna medicién activa):

- Conecte el monitor a una toma de corriente
para cargar completamente la bateria

« Deje la bateria completamente cargada en re-
poso durante al menos dos horas

+ Desconecte el monitor de la toma de corriente
y contintie ejecutando el sistema con la alimen-
tacion 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 bate-
ria persiste, sustituya la bateria

Reparacién de la bateria

Se ha producido un error interno
de la bateria

Apague y encienda el sistema
Si el problema persiste, sustituya la bateria

12.5.3 Errores del teclado numérico

Tabla 12-7: 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
méximo 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 inco-
rrecta

La contrasefa introducida es inco-
rrecta.

Introduzca la contrasefa correcta.

Introduzca una hora valida

La hora introducida no es vélida co-
mo, 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 vélida
como, por ejemplo, 33.13.009.

Introduzca la fecha correcta.
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12.6.1 Errores/Alertas

12.6 Mensajes de error del médulo HemoSphere VitaWave

Tabla 12-8: Errores/alertas del médulo HemoSphere VitaWave

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Manguito para dedo n° 1:
error de medicion de la presion ar-
terial

Error: Manguito para dedo n° 2:
error de medicion de la presion ar-
terial

Error en la medicion de la presion
arterial debido a un movimiento o
condiciones de medicion deficien-
tes.

Coloque el manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
yalo por uno de diferente tamaiio

Reinicie la medicién

Error: Manguito paradedon° 1 -
Luz del sensor fuera de rango
Error: Manguito para dedon° 2 -
Luz del sensor fuera de rango

Senal de luz demasiado alta.

Caliente la mano

Coloque el manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
yalo por uno de diferente tamaiio

Reinicie la medicién

Error: Manguito para dedo n° 1: se-
nal no detectada - Baja perfusion
Error: Manguito para dedo n° 2: se-
nal no detectada - Baja perfusion

No se detecta sefal de pletismo-
grafia 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 formas de onda
de presion

Error: Manguito para dedo n° 2: no
se han detectado formas de onda
de presion

El sistema no ha podido detectar
formas de onda de presién.

Las pulsaciones de presién en el
dedo disminuyeron debido a la
presién aplicada en la parte supe-
rior del brazo, el codo o la muiieca.

Compruebe que el flujo sanguineo en el brazo
del paciente no presente obstrucciones
Compruebe las formas de onda de presién arte-
rial

Vuelva a colocar los manguitos para dedo
Reinicie la medicion

Error: Aumento de presién insufi-
ciente en el manguito n° 1
Error: Aumento de presién insufi-
ciente en el manguito n° 2

Tubo de aire retorcido en mangui-
to para dedo

Fuga en manguito para dedo
Cable retorcido o con fuga entre
modulo VitaWave de HemoSphere
y controlador de presion
Controlador de presion defectuoso
Médulo VitaWave de HemoSphere
defectuoso

Compruebe el manguito para dedo
Compruebe el cable entre médulo VitaWave de
HemoSphere y controlador de presion
Sustituya el manguito para dedo

Sustituya el controlador de presion

Sustituya el médulo VitaWave de HemoSphere
Reinicie la medicion

Error: Manguito para dedo desco-
nectado

Uno o varios manguitos para de-
do conectados anteriormente no
detectados.

Desconecte los manguitos para dedo de
Edwards y vuelva a conectarlos
Sustituya los manguitos para dedo
Reinicie la medicion

Error: Monitorizacién con manguito
Unico para dedo acumulada ha al-
canzado duracién limite

El tiempo de medicién acumulativa
en el mismo dedo ha superado la
duracién maxima de 8 horas.

Retire el manguito del dedo

Coloque el manguito en otro dedo y presione
Continuar en la ventana emergente

Reinicie la medicién

Error: Manguito para dedo n° 1 ca-
ducado. Sustituya el manguito

Manguito para dedo n° 1 ha supe-
rado la duracién maxima de uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 1.
Reinicie la medicion.

Error: Manguito para dedo n° 2 ca-
ducado. Sustituya el manguito

Manguito para dedo n° 2 ha supe-
rado la duracién maxima de uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 2.
Reinicie la medicion.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Manguito para dedo n° 1 co-
nectado no vélido

Detectado manguito para dedo n°
1 de marca distinta a Edwards
Manguito para dedo n° 1 conecta-
do 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 medicién

Si el problema persiste, comuniquese con el

servicio técnico de Edwards

Error: Manguito para dedo n° 2 co-
nectado no vélido

Detectado manguito para dedo n°
2 de marca distinta a Edwards
Manguito para dedo n° 2 conecta-
do 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 medicién

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 defectuo-
so

Conector del manguito del contro-
lador de presion danado o defec-
tuoso

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para dedo n° 1 de Edwards.

Sustituya el manguito para dedon.° 1.
Sustituya el controlador de presion.

Reinicie la medicién.

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 defectuo-
so

Conector del manguito del contro-
lador de presidn dafiado o defec-
tuoso

Desconecte y vuelva a conectar el manguito
para dedo n° 2 de Edwards.

Sustituya el manguito para dedo n.° 2.
Sustituya el controlador de presion.

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 corazén

HRS retirado del manguito para de-
do

HRS calibrado incorrectamente
HRS defectuoso

Verifique la colocacién del HRS. El sensor del
dedo se debe acoplar al manguito para dedo 'y
el sensor del corazon se debe colocar en el eje
flebostatico.

Alinee verticalmente los dos extremos del HRS y
calibrelo

Sustituya el HRS

Reinicie la medicién

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: HRS desconectado

El sensor de referencia del corazén
(HRS) se ha desconectado durante
la monitorizacién

Conexién 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

Medicién sin HRS seleccionada, pe-
ro HRS conectado

Desconecte el HRS
O seleccione para medir con HRS
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: HRS conectado no valido

Se ha detectado HRS de marca dis-
tinta 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 medicién.

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 presion esta dafado

Desconecte y vuelva a conectar el HRS de
Edwards

Sustituya el HRS

Sustituya el controlador de presion

Reinicie la medicién

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: HRS caducado. Sustituya HRS

HRS ha caducado, ya que se ha su-
perado su vida util.

Desconecte y vuelva a conectar el HRS de
Edwards.

Sustituya el HRS.

Reinicie la medicién.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Controlador de presion des-
conectado

Conexién Controlador de presion
no detectada.

Desconecte y vuelva a conectar controlador de
presion de Edwards.

Sustituya el controlador de presion.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Controlador de presion co-
nectado no valido

Controlador de presion incompati-
ble 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 presién por uno au-
téntico de Edwards.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards.

Error: Error de comunicacién en
Controlador de presion

El controlador de presién no res-
ponde

Conexidn deficiente entre el con-
trolador de presién y el médulo Vi-
taWave de HemoSphere

Fallo de autenticacién del controla-
dor de presién

Controlador de presion defectuoso
Médulo VitaWave de HemoSphere
defectuoso

Desconecte y vuelva a conectar el controlador
de presion de Edwards

Apague y encienda el sistema.

Sustituya el controlador de presion

Sustituya el médulo VitaWave de HemoSphere
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Error en Controlador de pre-
sién

Controlador de presion defectuoso
Conexidn deficiente entre el con-

trolador de presion de Edwards y el
modulo VitaWave de HemoSphere

Desconecte y vuelva a conectar controlador de
presién de Edwards.

Sustituya el controlador de presion.

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

151




Monitor HemoSphere Vita

Resolucion de problemas

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Fallo de alimentacién del
controlador de presién

Médulo VitaWave de HemoSphere
defectuoso

Controlador de presion de Edwards
defectuoso

Desconecte y vuelva a conectar el controlador
de presion de Edwards

Sustituya el controlador de presion

Sustituya el médulo VitaWave de HemoSphere
Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Software del controlador de
presion incompatible

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una versién
del software incompatible

Sustituya el controlador de presién por uno au-
téntico de Edwards

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: La monitorizacién continua
ha alcanzado el limite de 72 horas

La mediciéon 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 monitorizacién.

Error: Error de suministro de aire

El cable del controlador de presién
esta retorcido o dafado

El manguito para dedo esta dana-
do

Averia del sistema

Médulo VitaWave de HemoSphere
defectuoso

Controlador de presion defectuoso

Compruebe si hay torceduras y dafios en cone-
xion del controlador de presién con médulo
VitaWave de HemoSphere

Apague y encienda el sistema.

Sustituya el controlador de presién

Sustituya el moédulo VitaWave de HemoSphere
Sustituya el manguito para dedo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: Compruebe la curva arterial

La forma de onda arterial no es
adecuada para medir la presion ar-
terial con precisién

Forma de onda de presion deficien-
te durante demasiado tiempo

La integridad de la linea de monito-
rizacién de la presién esta compro-
metida

La presion sistolica es demasiado
alta o la presion diastélica demasia-
do baja

Compruebe el sistema no invasivo desde el pa-
ciente hasta el manguito para dedo y el médulo
VitaWave de HemoSphere

Compruebe la forma de onda de presion arte-
rial en busca de hipotension aguda, hiperten-
sion aguda y perturbaciones debidas a movi-
mientos

Asegurese de que el extremo para el corazén
del HRS de Edwards esté alineado con el eje
flebostatico del paciente

Compruebe las conexiones eléctricas de los ca-
bles

Coloque el manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
ya el manguito para dedo por uno de diferente
tamano

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards?

Error: Curva arterial comprometida

El sistema no ha podido detectar
formas de onda de presién.

Las pulsaciones de presién en el
dedo disminuyeron debido a la
presién aplicada en la parte supe-
rior del brazo, el codo o la munieca.

Compruebe que el flujo sanguineo en el brazo
del paciente no presente obstrucciones
Asegurese de que el extremo para el corazén
del HRS de Edwards esté alineado con el eje
flebostatico del paciente

Compruebe las formas de onda de presién arte-
rial

Vuelva a colocar los manguitos para dedo
Reinicie la medicién

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Manguito desconectado du-
rante la monitorizacién con dos
manguitos para dedo

Uno o varios manguitos para de-
do conectados anteriormente no
detectados.

Desconecte los manguitos para dedo de
Edwards y vuelva a conectarlos
Sustituya los manguitos para dedo
Reinicie la medicién

Error: Segundo manguito conecta-
do durante la monitorizacién con
un Unico manguito para dedo

Se ha detectado un segundo man-
guito para dedo conectado

Desconecte uno de los manguitos para dedo y
reinicie la medicion

Reinicie la medicién en el modo de monitoriza-
cién con dos manguitos para dedo

Alerta: Curva de presion arterial
inestable

La forma de onda arterial no es
adecuada para medir la presion ar-
terial con precisién

Forma de onda de presién deficien-
te durante demasiado tiempo

La integridad de la linea de monito-
rizacion de la presién esta compro-
metida

La presion sistolica es demasiado
alta o la presion diastélica demasia-
do baja

Compruebe el sistema no invasivo desde el pa-
ciente hasta el manguito para dedo y el médulo
VitaWave de HemoSphere

Compruebe la forma de onda de presion arte-
rial en busca de hipotension aguda, hiperten-
sion aguda y perturbaciones debidas a movi-
mientos

Asegurese de que el extremo para el corazén
del HRS de Edwards esté alineado con el eje
flebostatico del paciente

Compruebe las conexiones eléctricas de los ca-
bles

Coloque el manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
ya el manguito para dedo por uno de diferente
tamano

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards?

Alerta: Modo de liberacién de pre-
sion del manguito para dedo: Se ha
suspendido la monitorizacién

Se ha liberado la presién del man-
guito para dedo

La monitorizacién se reanudara automatica-
mente cuando el reloj de cuenta atras de la
barra de estado llegue a 00:00

Para reanudar la monitorizacién, pulse el reloj
de cuenta atrés y seleccione "Posponer libera-
cion”

Alerta: Manguito para dedo n° 1:
error de medicion de la presion ar-
terial - Reiniciando

Alerta: Manguito para dedo n° 2:
error de medicion de la presion ar-
terial - Reiniciando

Error en la medicion de la presion
arterial debido a un movimiento o
condiciones de medicion deficien-
tes.

Permita que el sistema resuelva automatica-
mente el problema.

Coloque el manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
yalo por uno de diferente tamafo.t

Alerta: Manguito para dedo n° 1:
no se han detectado formas de on-
da de presion

Alerta: Manguito para dedo n° 2:
no se han detectado formas de on-
da de presion

El sistema no ha podido detectar
formas de onda de presién.

Las pulsaciones de presién en el
dedo disminuyeron debido a la
presién aplicada en la parte supe-
rior del brazo, el codo o la muiieca.

Permita que el sistema resuelva automatica-
mente el problema

Compruebe que el flujo sanguineo en el brazo
del paciente no presente obstrucciones
Compruebe las formas de onda de presién arte-
rial

Vuelva a colocar los manguitos para dedo
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Alerta: Valor de HRS fuera de rango
fisiologico

El sensor del corazén del HRS esta
suelto y es posible que no esté a la
altura del corazén

HRS retirado del manguito para de-
do

HRS calibrado 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 extremos del HRS y
calibrelo

Sustituya el HRS

Reinicie la medicién

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Alerta: Ninguin HRS conectado: Ve-
rifique 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 nin-
gun HRS

Verifique que la desviacion visualizada sigue
siendo exacta

Si el paciente ha cambiado de posicién, actuali-
ce el valor de desviacion en la pantalla "Cero
presiéon/forma de onda de presion”

Alerta: El médulo VitaWave de
HemoSphere requiere asistencia.

La fecha de revision del médulo
VitaWave de HemoSphere ha ven-
cido.

Sustituya el médulo VitaWave de HemoSphere
Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Alerta: Puede que se requiera una
calibracién actualizada de la pre-
sion arterial

Es posible que sea necesario actua-
lizar la calibracién debido a cam-
bios del estado hemodinamico

Realice una nueva calibracion
Mantener calibraciéon
Borrar calibracion de la presion arterial

Alerta: calibre el HRS

HRS no calibrado o la calibracion
anterior fallé

Compruebe que el HRS esté conectado y cali-
brelo para iniciar la medicién

* Nota: {0} {1} es la distancia especificada, donde {0} es el valor y {1} es la unidad de medida (cm o in)
TEs posible que la seleccién del tamario del manguito no pueda aplicarse a todos los manguitos.

Tabla 12-9: Advertencias de HemoSphere VitaWave

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

HRS fuera de rango

La desviacion de presion del HRS
ha superado el limite durante el
proceso de calibracién

HRS defectuoso

Alinee verticalmente los dos sensores del HRS
Calibre el HRS
Sustituya el HRS

No se ha podido calibrar el HRS -
No se ha detectado ningiin movi-
miento

Antes de la calibracion, no se ha
detectado ningin movimiento del
HRS

HRS defectuoso

Controlador de presion defectuoso

Mueva el sensor del corazén del HRS hacia arri-
ba y hacia abajo. A continuacién, mantenga
ambos sensores al mismo nivel, espere 1-2 se-
gundos y calibrelo manteniendo firmes ambos
sensores.

Sustituta el HRS y calibre el HRS

Si el problema persiste, comuniquese con el ser-
vicio técnico de Edwards
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No se ha podido calibrar el HRS - Se
ha detectado movimiento excesivo

Durante la calibracién, se ha detec-
tado movimiento del HRS
Controlador de presion defectuoso

Mueva el sensor del corazén del HRS hacia arri-
ba y hacia abajo. A continuacién, mantenga
ambos sensores al mismo nivel, espere 1-2 se-
gundos y calibrelo manteniendo firmes ambos
sensores.

Sustituta el HRS y calibre el HRS

Si el problema persiste, comuniquese con el ser-
vicio técnico de Edwards

Presion arterial inestable

El sistema detecta una gran varia-
bilidad en la presién arterial debi-
da a ruido fisiolégico o artificial.

Asegurese de que ningun ruido externo o artifi-
cial interfiera en las mediciones de presién arte-
rial.

Estabilice la presion arterial.

Calibracion de la presion arterial no
disponible.

No se han recogido suficientes da-
tos de monitorizacion

Los valores de presién arterial del
ultimo minuto son demasiado va-
riables para una calibracién fiable
Se ha detectado ruido o artefactos
no fisioldgicos en la seial de pre-
sion

Deje que transcurra mas tiempo de monitoriza-
cién y vuelva a intentarlo

Estabilice la presion arterial

Asegurese de que ningun ruido externo o artifi-
cial interfiera en las mediciones de presién arte-
rial

Manguito para dedo n° 1: sefial no
detectada - Baja perfusién - Reini-
ciando
Manguito para dedo n° 2: sefial no
detectada - Baja perfusién - Reini-
ciando

No se detecta sefal de pletismo-
grafia medible en el arranque.
Posibilidad de arterias contraidas.

Permita que el sistema resuelva automatica-
mente el problema.

Caliente la mano.

Coloque el manguito para dedo en otro dedo.

Conectar el médulo VitaWave de
HemoSphere para monitorizar la
presion

No se ha detectado ninguna cone-
xion con el médulo VitaWave de
HemoSphere

Introduzca el médulo VitaWave de
HemoSphere en la ranura del médulo tecnolé-
gico grande del monitor

Extraiga y vuelva 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

Senal de luz demasiado alta.

Permita que el sistema resuelva automatica-
mente el problema

Caliente la mano

Coloque el manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
yalo por uno de diferente tamafo?

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 mangui-
to para dedo

Fuga en manguito para dedo
Cable retorcido o con fuga entre
modulo VitaWave de HemoSphere
y controlador de presion
Controlador de presion defectuoso
Médulo VitaWave de HemoSphere
defectuoso

Compruebe el manguito para dedo
Compruebe el cable entre médulo VitaWave de
HemoSphere y controlador de presién
Sustituya el manguito para dedo

Sustituya el controlador de presion

Sustituya el médulo VitaWave de HemoSphere
Reinicie la medicion

Vasoconstriccién aguda

Se detectan pulsaciones de un vo-
lumen arterial muy pequefio; posi-
bilidad de arterias contraidas.

Permita que el sistema resuelva automatica-
mente el problema

Caliente la mano

Coloque el manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
yalo por uno de diferente tamafio?
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Acciones sugeridas

Vasoconstriccion moderada

Se detectan pulsaciones de un vo-
lumen arterial muy pequeno; posi-
bilidad de arterias contraidas.

Permita que el sistema resuelva automatica-
mente el problema

Caliente la mano

Coloque el manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
yalo por uno de diferente tamafio?

Manguito para dedo n° 1: oscilacio-
nes detectadas en la forma de onda
de presion
Manguito para dedo n° 2: oscilacio-
nes detectadas en la forma de onda
de presion

Posibilidad de arterias contraidas.
Manguito para dedo demasiado
flojo.

Permita que el sistema resuelva automatica-
mente el problema

Caliente la mano

Coloque el manguito para dedo en otro dedo
Vuelva a medir el manguito para dedo y sustitu-
yalo por uno de diferente tamafo?

Conecte Controlador de presién

Controlador de presion desconec-
tado.

Controlador de presidon conectado
defectuoso.

Conecte controlador de presion.

Sustituya el controlador de presion.

Si el problema persiste, comuniquese con el ser-
vicio 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 ga-
rantizar una medicién ininterrumpida

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 ga-
rantizar una medicién ininterrumpida

Manguito para dedo n° 1 caducado

Manguito para dedo n° 1 ha supe-
rado la duracién maxima de uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 1.
Reinicie la medicién.

Manguito para dedo n° 2 caducado

Manguito para dedo n° 2 ha supe-
rado la duracién maxima de uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 2.
Reinicie la medicién.

Conecte el manguito para dedo

Manguitos para dedo no detecta-
dos

Manguitos para dedo conectados
defectuosos

Conecte los manguitos para dedo
Sustituya los manguitos para dedo

Manguito para dedo n° 1 préximo a
la duracién maxima de uso

Manguito para dedo n° 1 préximo
a la duracién maxima de uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 1 para ga-
rantizar una medicién ininterrumpida

Manguito para dedo n° 2 préximo a
la duracién maxima de uso

Manguito para dedo n° 2 préximo
a la duracién maxima de uso.

Sustituya el manguito para dedo n° 2 para ga-
rantizar una medicién ininterrumpida

Conecte HRS

Conexion HRS no detectada.

Conecte el HRS.
Sustituya el HRS.

El SRC caducara dentro de menos
de 2 semanas

El SRC caducara en menos de 2 se-
manas.

Cambie el SRC para evitar que se retrase el ini-
cio de la monitorizacion.

El SRC caducara dentro de menos
de 4 semanas

El SRC caducara en menos de 4 se-
manas.

Cambie el SRC para evitar que se retrase el ini-
cio de la monitorizacion.

El médulo VitaWave de
HemoSphere requiere asistencia.

Se acerca la fecha de revision del

modulo VitaWave de HemoSphere.

Sustituya el médulo VitaWave de HemoSphere
Péngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

TEs posible que la seleccién del tamario del manguito no pueda aplicarse a todos los manguitos.
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Tabla 12-10: Resolucion de problemas generales del HemoSphere VitaWave

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Diferencia de presion: PS de Vita-
Wave frente a otros PS

HRS retirado del manguito para de-
do o del eje flebostatico

HRS no calibrado correctamente
Posibilidad de arterias contraidas
(debido a dedos frios)

Manguito para dedo demasiado
flojo

Otro dispositivo de medicién de PS
no puesto a cero

Otro sensor de medicion de PS apli-
cado incorrectamente

Compruebe la colocacion del HRS. El sensor del
dedo debe estar acoplado al manguito y el sen-
sor del corazén debe estar colocado en el eje
flebostatico.

En caso de una referencia de PS invasiva, el sen-
sor del corazén del HRS y el transductor deben
estar al mismo nivel

Calibre el HRS

Caliente la mano

Vuelva a colocar el manguito para dedo (en un
dedo diferente) o sustittyalo por uno del tama-
Ao adecuado

Vuelva a poner a cero el otro dispositivo de
medicién de PS

Retire y vuelva a colocar el sensor de medicion
de PSt

TEs posible que la seleccién del tamario del manguito no pueda aplicarse a todos los manguitos.

12.7 Mensajes de error de oximetria tisular

12.7.1 Errores/Alertas de oximetria tisular

Tabla 12-11: Errores/Alertas de oximetria tisular

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Se ha detectado un segundo
modulo de tecnologia

Se han detectado varias conexio-
nes de médulos de tecnologia

Retire uno de los médulos de tecnologia de las
ranuras del monitor

Error: StO, — Médulo de tecnologia
desconectado

Se ha retirado el médulo de tecno-
logia de HemoSphere durante la
monitorizacién

No se ha detectado el médulo de
tecnologia de HemoSphere

Los puntos de conexién de la ranu-
ra o el médulo estan dafados

Confirme que el médulo se haya insertado ade-
cuadamente

Retire y vuelva a insertar el médulo
Inspeccione el médulo en busca de pins dobla-
dos o rotos

Pruebe en otra ranura del médulo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: StO, — Cable A de oximetria
ForeSight desconectado

El FSOC A se ha desconectado

Conecte el FSOC al puerto A del médulo de
tecnologia de HemoSphere insertado

Error: StO, — Cable B de oximetria
ForeSight desconectado

ElI FSOC B se ha desconectado

Conecte el FSOC al puerto B del médulo de
tecnologia de HemoSphere insertado

Error: StO, {0} — Sensor desconecta-
do*

El sensor Edwards en el canal indi-
cado se ha desconectado

Conecte un sensor Edwards

Error: StO, - Médulo de tecnologia

Funcionamiento incorrecto del sis-
tema interno

Retire y vuelva a insertar el médulo para resta-
blecerlo

Si el problema persiste, comuniquese con el
servicio técnico de Edwards

Error: StO, — Cable A de oximetria
ForeSight

El FSOC A es defectuoso

Sila condicién persiste, pédngase en contacto
con Edwards para remplazar el médulo FSOC
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: StO, — Cable B de oximetria
ForeSight

El FSOC B es defectuoso

Si la condicién persiste, pongase en contacto
con Edwards para remplazar el FSOC

Error: StO, - Error de comunicacion
de cable A de oximetria ForeSight

El médulo de tecnologia ha perdi-
do la comunicacién con el médulo
FSOC indicado

Reconecte el cable

Inspeccione en busca de pins doblados o rotos
Pruebe a cambiar el FSOC a otro puerto del
modulo de tecnologia

Si el problema persiste, pédngase en contacto
con el servicio técnico de Edwards

Error: StO, - Error de comunicacion
de cable B de oximetria ForeSight

El médulo de tecnologia ha perdi-
do la comunicacién con el médulo
FSOC indicado

Reconecte el cable

Inspeccione en busca de pins doblados o rotos
Pruebe a cambiar el FSOC a otro puerto del
modulo de tecnologia

Si el problema persiste, pédngase en contacto
con el servicio técnico de Edwards

Error: StO, - Version de software
incompatible del cable A de oxime-
tria ForeSight

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una versién
del software incompatible

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: StO, - Version de software
incompatible del cable B de oxime-
tria ForeSight

No se ha podido actualizar el soft-
ware o se ha detectado una versién
del software incompatible

Pdéngase en contacto con el servicio técnico de
Edwards

Error: StO, {0} - Sensor defectuoso*

El sensor es defectuoso o esta
en uso un sensor que no es de
Edwards

Reemplace con un sensor Edwards

Error: StO, {0} - Demasiada luz am-
biente*

El sensor no esta en contacto co-
rrecto con el paciente

Compruebe que el sensor esté en contacto di-
recto con la piel

Aplique un bloqueador de luz o cubra el sensor
para limitar la exposicién a la luz

Error: StO, {0} - Temperatura del
sensor alta*

La temperatura debajo del sensor
es >45 °C (modo adulto) o0 >43 °C
(modo pediatrico o neonatal)

Se puede requerir el enfriamiento del paciente
o del ambiente

Error: StO, {0} — Nivel de senal de-
masiado bajo*

Luz insuficiente detectada desde el
paciente

El tejido que hay debajo de los sen-
sores puede ser de una piel excesi-
vamente pigmentada, tener un he-
matocrito elevado, lunares, hema-
tomas o tejido cicatricial

En pacientes pediatricos (<18 afos
de edad) se utiliza un sensor gran-
de (para adultos)

Compruebe que el sensor esté bien adherido a
la piel del paciente

Mueva el sensor a una ubicacién donde el ICS
seade3ode4

En caso de edema, quite el sensor hasta que el
estado del tejido vuelva a ser normal

Sustituya el sensor grande por uno mediano o
pequeno en pacientes pediatricos (<18 afios de
edad)

Error: StO, {0} — Nivel de senal de-
masiado alto*

Condicién muy infrecuente, proba-
blemente causada por una desvia-
cién oOptica, en la que la mayor par-
te de la luz emitida se dirige a los
detectores

Algunos materiales no fisioldgicos,
caracteristicas anatédmicas o un
edema en el cuero cabelludo pue-
den provocar este mensaje

Compruebe que el sensor esté en contacto di-
recto con la piel y haberle quitado la proteccién
transparente
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Resolucion de problemas

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: StO, {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 edemato-
s0), se puede volver a aplicar el sensor

Error: StO, {0} - Interferencia fecal
alta*

El sensor no esta detectando el teji-
do perfundido, sino principalmente
las heces, por lo que no puede me-
dir la StO,

Mueva el sensor hasta un lugar donde la canti-
dad relativa de tejido intestinal sea menor, co-
mo el flanco

Error: StO, {0} - Sensor apagado*

La StO, calculada no se encuentra
en un rango valido o el sensor es-
ta colocado sobre un objeto inade-
cuado

Temperatura del sensor baja
Sensor mal adherido o separado
Luz ambiente

Es posible que sea necesario reubicar el sensor

Error: StO, {0} - StO, no fisioldgico*

El valor medido se encuentra fuera
del rango fisiolégico
Funcionamiento incorrecto del
sensof.

Verifique la colocacién correcta del sensor
Compruebe la conexién del sensor

Error: StO, {0} - Tamano sensor in-
correcto*®

El tamaro del sensor es incompa-
tible tanto con el modo paciente
como con la ubicacién corporal

Utilice un tamano diferente de sensor. (Consul-
te la tabla de tamafios en las instrucciones de
uso del sensor)

Consecuentemente, cambie el modo paciente o
la ubicacion corporal en el menu de configura-
cién del panel

Error: StO, {0} — Error de algoritmo*

Se ha producido un error de proce-
samiento en el calculo de la StO,
correspondiente al canal indicado

Desconecte y vuelva a conectar el canal del sen-
sor indicado

Sustituya el FSOC

Sustituya el médulo de tecnologia

Si el problema persiste, péngase en contacto
con el servicio técnico de Edwards

Error: ActHb {0} - Fuera de rango*

ActHb se ha salido del rango de
visualizacién

Restablezca ctHb para volver a obtener la linea
de base de todos los canales aplicables

Alerta: StO, {0} - Senal inestable*

Interferencia de una fuente externa

Aleje el sensor de la fuente que interfiere

Alerta: StO, {0} - Reduzca luz am-
biente*

La luz ambiental se acerca al valor
maximo

Compruebe que el sensor esté en contacto di-
recto con la piel

Apligue un bloqueador de luz o cubra el sensor
para limitar la exposicién a la luz

Alerta: StO, {0} - Interferencia fe-
cal*

La interferencia fecal se acerca al
nivel maximo aceptable

El sensor esta detectando algo de
tejido perfundido para medir la
StO,, pero también hay una alta
concentracién de heces en el drea
de examen del sensor

Considere mover el sensor a una ubicacién ab-
dominal diferente que tenga menos interferen-
cia fecal

Alerta: StO, {0} - Temperatura del
sensor baja*

Temperatura debajo del sensor: <
-10°C

Se puede requerir el calentamiento del pacien-
te o del ambiente
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Resolucion de problemas

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: StO, {0} - Configure la ubi-
cacion del sensor de oximetria tisu-
lar*

No se ha configurado una ubica-
cién anatémica en el paciente para
el sensor conectado

Utilice el menu de configuracion de oximetria
tisular para seleccionar una ubicacion corporal
correspondiente al canal de sensor indicado

Alerta: ActHb {0} - Restablecimien-
to fallido*

Uno de los canales conectados pro-
dujo un error o alerta durante el
restablecimiento

Compruebe la barra de informacién o la panta-
lla de revisién de eventos para detectar errores
o alertas asociados con los sensores de oxime-

tria tisular

Sigas las acciones sugeridas para errores o aler-
tas dados

ELITE (FSM).

ELITE.

* Nota: {0} es el canal del sensor. Las opciones de canal son A1y A2 para el cable ForeSight A, mientras que para el cable
ForeSight Bson B1y B2. FSOC indica el cable de oximetria ForeSight.

Los siguientes componentes pueden tener convenciones de etiquetado alternativas:

El cable de oximetria ForeSight (FSOC) puede aparecer también etiquetado como mddulo del oximetro de tejido FORE-SIGHT

Los sensores ForeSight o ForeSight Jr pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetro de tejido FORE-SIGHT

12.7.2 Resolucion de problemas generales de oximetria tisular

Tabla 12-12: Resolucion de problemas generales de oximetria tisular

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conecte el médulo de tecnologia
para la monitorizacién de StO,

No se ha detectado una cone-

xion entre el monitor avanzado
HemoSphere y el médulo de tecno-
logia

Inserte el médulo de tecnologia de
HemoSphere en la ranura 1 o la ranura 2 del
monitor

Retire el médulo y vuelva a insertarlo

Conectar cable A de oximetria
ForeSight para la monitorizacién
de StO,

No se ha detectado una conexién
entre el médulo de tecnologia de
HemoSphere y el FSOC en el puer-
to indicado

Conecte un FSOC al puerto indicado del médu-
lo de tecnologia HemoSphere
Reconecte el FSOC

Conectar cable B de oximetria Fore-
Sight para la monitorizacién de
StO,

No se ha detectado una conexién
entre el médulo de tecnologia de
HemoSphere y el FSOC en el puer-
to indicado

Conecte un FSOC al puerto indicado del moédu-
lo de tecnologia HemoSphere
Reconecte el FSOC

Conecte el sensor de oximetria ti-
sular para la monitorizacién de StO
- {0y

En el canal para el que se configuré
la StO, no se ha detectado una co-
nexién entre el FSOCy 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

StO, {0} - Temperatura del sensor
por debajo del rango fisioldgico es-
perado

Temperatura debajo del sensor <
28°C

Verifique la colocacién correcta del sensor
Si se ha enfriado el paciente de forma intencio-
nada, no es necesaria ninguna accién

ELITE (FSM).

ELITE.

* Nota: {0} es el canal del sensor. Las opciones de canal son A1y A2 para el cable ForeSight A, mientras que para el cable
ForeSight Bson B1y B2. FSOC indica el cable de oximetria ForeSight.

Los siguientes componentes pueden tener convenciones de etiquetado alternativas:

El cable de oximetria ForeSight (FSOC) puede aparecer también etiquetado como mddulo del oximetro de tejido FORE-SIGHT

Los sensores ForeSight o ForeSight Jr pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetro de tejido FORE-SIGHT

160




Apéndice A

Especificaciones y caracteristicas del
dispositivo

Contenido
Caracteristicas de funcionamiento €SENCIal. . . .. ....... ...ttt 161
Caracteristicas y especificaciones del monitor HemoSphere Vita. . . .........c.u.uu it 162
Caracteristicas y especificaciones de la bateria HemoSpRere. . . ... ... .. i 164
Caracteristicas y especificaciones de oximetria tisular HemoSphere. . . ........ ... i i, 165
Caracteristicas y especificaciones del médulo HemoSphere VitaWave. .. ......... ...t iaeanann. 167

A.1 Caracteristicas de funcionamiento esencial

En condiciones normales y de un solo error, se proporciona el funcionamiento esencial listado en la Tabla A-1
en la pagina 161 o el usuario identifica facilmente 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 161 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 161 también identifica el funcionamiento minimo en caso de fenémenos electromagnéticos
transitorios, como transitorios eléctricos rapidos y subida rapida de tensién, de conformidad con IEC 60601-1-2.

Tabla A-1: Funcionamiento esencial del monitor HemoSphere Vita: fenémenos electromagnéticos transi-
torios y no transitorios

Modulo o cable Parametro Funcionamiento esencial

General: todos los modos y pardmetros de monitoriza- | Sin interrupcién del modo de monitorizacién actual. Sin reinicios
cién ni detenciones del funcionamiento inesperados. Sin activaciones
espontaneas de eventos que requieran la interaccién del usuario
para su iniciacion.

Las conexiones del paciente proporcionan proteccion frente al
desfibrilador. Tras la exposicion a voltajes de desfibrilacién, el
sistema deberia volver a estar operativo en 10 segundos.

Tras los fenédmenos electromagnéticos transitorios, el sistema
deberia volver a estar operativo en 30 segundos. El sistema no
deberia dar muestras de pérdida de los datos almacenados tras
los fendmenos electromagnéticos transitorios.

Cuando se utilice con equipos quirdrgicos de alta frecuencia, el
monitor deberd volver al modo operativo en 10 segundos sin
pérdida de los datos almacenados tras la exposicién al campo
producido por el equipo quirtrgico de alta frecuencia.
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Especificaciones y caracteristicas del dispositivo

Méodulo o cable

Parametro

Funcionamiento esencial

Médulo
HemoSphere
VitaWave

DIA, PAM)

Presion arterial no invasiva (SIS,

Medicion de la presion arterial con una determinada exactitud
(£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 funcién de la frecuencia cardiaca) y 5 se-
gundos consecutivos fuera de los rangos de alarma.

Médulo de tecno-
logia HemoSphere
Vita con cable de
oximetria Fore-
Sight

Saturacion de oxigeno tisular (StO,)

El cable de oximetria ForeSight reconoce el sensor colocado

y emite el estado de equipo correspondiente en caso de que

no esté operativo o esté desconectado. Cuando un sensor esta
colocado correctamente en el paciente y conectado al cable

de oximetria ForeSight, el cable de oximetria ForeSight debe
medir los valores de StO, dentro de las especificaciones del
sistema (consulte la Tabla A-11 en la pagina 166) y proporcionar
correctamente los valores de salida al médulo de tecnologia
HemoSphere Vita.

En respuesta a un evento de desfibrilacién, el cable de oximetria
ForeSight 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 cable de oximetria ForeSight se recupera automaticamente

y reanuda la generacién de valores adecuados en un plazo de

20 segundos tras el evento de ruido.

A.2 Caracteristicas y especificaciones del monitor HemoSphere Vita

Tabla A-2: Caracteristicas fisicas y mecanicas del monitor HemoSphere

Vita

Monitor HemoSphere Vita

Peso 4,5+0,1 kg (10 £0,2 Ib)

Dimensiones Altura 297 mm (11,7 in)
Anchura 315mm (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 entrada | IPX1
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 HemoSphere Vita

Especificacion ambiental

Valor

Temperatura

Operativa

10a32,5°C
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Especificacion ambiental

Valor

No operativa/almacenamiento*

-18a45°C

Humedad relativa

Operativa

Del 20 al 90 % sin condensacién

No operativa/almacenamiento

90 % sin condensacion a 45 °C

Altitud

Operativa

0a3048 m (10 000 ft)

No operativa/almacenamiento

0a 6096 m (20 000 ft)

* Nota: La capacidad de la bateria empieza a degradarse tras una exposicion prolongada a mds de 35 °C.

Tabla A-4: Especificaciones ambientales de transporte del monitor HemoSphere Vita

Especificacion ambiental Valor

Temperatura*® -18a45°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

Nota

A menos que se indique lo contrario, todos los accesorios, componentes y cables compatibles del monitor
HemoSphere Vita presentan las especificaciones ambientales que se indican en la Tabla A-3 en la pagina 162 y
la Tabla A-4 en la pagina 163.

Informacién acerca de IRM. No utilice el monitor HemoSphere Vita ni los médulos ni los cables de la plataforma en un
entorno de RM. La plataforma de monitorizacién HemoSphere Vita, incluidos todos los médulos y cables, no es segura para
RM, ya que contiene componentes metdlicos que experimentan un calentamiento inducido por RF en un entorno de IRM.

Tabla A-5: Caracteristicas técnicas del monitor HemoSphere Vita

Entrada/Salida

Pantalla tactil TActil capacitiva proyectiva

Puerto serie RS-232 (1) Protocolo patentado de Edwards; velocidad maxima de los datos = 57,6 kilobaudios

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)* | Rango de tensién de entrada: de 0 a 10 V; escala completa seleccionable:de0a1V,de0a5V,
de 0a 10V;impedancia de entrada > 100 kQ; jack estéreo 1/8 in; ancho de banda: de 0 a 5,2 Hz;

resolucion: 12 bits 1 BMS de la escala completa

Salida de presién (1) La sefal de la salida de presion del TPD es compatible con los monitores y los accesorios dise-

Aados para comunicarse con los transductores de presién minimamente invasiva de Edwards

Rango minimo de visualizacién del monitor de cabecera tras puesta a cero: De -20 mm Hg a
270 mm Hg
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Especificaciones y caracteristicas del dispositivo

Entrada/Salida
Entrada del monitor del | Conversiéon de linea de sincronizacién del ECG a partir de la sefal del ECG: 1 V/mV; rango de
ECG* tensidn de entrada de £10 V a escala completa; resolucion = £1 Ipm; exactitud =+10 % o0 5 Ipm
de la entrada (el que sea mayor); rango = de 30 a 200 lpm; jack estéreo de 1/4 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 supone una
conversion de la linea de sincronizacién del ECG de 1 V/mV) y una duracién 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 sobreimpul-
sode4 msa 100 ms.
Capacidad maxima de rechazo de ondas T. Amplitud maxima de onda T que puede rechazar
el instrumento: 1,0 mV (se supone una conversion de la linea de sincronizacion del ECG de
1V/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 lpm
* Complejo A3: Bigeminismo ventricular de alternancia rapida: el sistema muestra 60 [pm
* Complejo A4: Sistoles bidireccionales: el sistema muestra 104 lpm
Tension
Tensién nominal de en- 100 a 240V CA; 50/60 Hz
trada
Entrada nominal 1,5 a 2,0 amperios
Fusibles T 2,5 AH, 250 V; potencia de corte elevada; cerdmica
Alarma
Nivel de presién sonora | Entre 45y 85 dB(A)
* Aunque las entradas del monitor de ECG y analdgica estdn disponibles en el monitor, su uso no es compatible con la version
actual del software.

A.3 Caracteristicas y especificaciones de la bateria HemoSphere

Tabla A-6: Caracteristicas fisicas de la bateria HemoSphere

Bateria de HemoSphere

Peso 0,5 kg (1,1 1b)

Dimensiones Altura 35mm (1,38 in)
Anchura 80 mm (3,15 in)
Profundidad 126 mm (5,0 in)
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Tabla A-7: Especificaciones ambientales de la bateria HemoSphere

Especificacion ambiental Valor

Operativa De 10a37 °C

Temperatura de almacena- |21°C
miento recomendada

Temperatura méxima de al- | 35 °C
macenamiento a largo pla-
z0

Temperatura

Temperatura minimadeal- | 0°C
macenamiento a largo pla-
z0

Humedad relativa Operativa Del 5 al 95 % sin condensa-
ciéna40°C

Tabla A-8: Caracteristicas técnicas de la bateria HemoSphere

Especificacion Valor

Tension de salida (nominal) 12,8V

Corriente de descarga maxima 5A

Celdas 4 de LiFePOy, (litio-ferrofosfato)

A.4 Caracteristicas y especificaciones de oximetria tisular
HemoSphere

Tabla A-9: Caracteristicas fisicas del médulo de tecnologia
HemoSphere Vita

Médulo de tecnologia HemoSphere Vita

Peso Aproximadamente 0,4 kg (1,0 Ib)

Dimensiones Altura 3,5cm(1,4in)
Anchura 9,0cm (3,5in)
Profundidad 13,6 cm (5,4 in)

Proteccion contra entrada | IPX1

Clasificacion de pieza apli- | Tipo BF a prueba de desfibrilacion
cada

Nota

Para conocer las especificaciones ambientales del modulo de tecnologia HemoSphere Vita y el cable de
oximetria ForeSight, consulte la Tabla A-3 en la pagina 162.

Tabla A-10: Caracteristicas fisicas del cable de oximetria ForeSight

Caracteristicas del cable de oximetria ForeSight

Peso clip de montaje 0,05 kg (0,1 Ib)

funda, cables y clip 1,0kg (2,3 Ib)
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Caracteristicas del cable de oximetria ForeSight

Dimensiones

longitud del cable del médulo de tec- | 4,6 m (15 ft)’
nologia
longitud del cable del sensor (2) 1,5m (4,9 ft)

cubierta del cable (Al x An x Pr)

15,24 cm (6,0 in) X 9,52 c¢cm (3,75 in) X
6,00 cm (2,75 in)

clip de montaje (Al x An x Pr)

6,2cm (2,4in) x 4,47 cm (1,75 in) X
8,14 cm (3,2in)

Proteccion contra entrada

IPX4

Clasificacion de pieza aplicada

Tipo BF a prueba de desfibrilacion

"'La longitud de los cables de médulo de tecnologia y del sensor son longitudes nominales.

Tabla A-11: Caracteristicas de medicion de parametros del médulo de tecnologia HemoSphere Vita con el

cable de oximetria ForeSight

Parametro

Sensor

Especificacion

StO, (todas las ubicaciones)

todos los tamanos del sensor

intervalo de visualizacién: 0 al 99 %

frecuencia de actualizacion: 2 sequndos

StO, cerebral

sensores grandes

Arms* < 3,4 % StO,

sensores pequeios/medianos

Arms* < 6,1 % StO,

StO, somatica

sensores grandes

Aums* < 4,3 % StO,

sensores pequefos/medianos

Ams* < 6,1 % StO,

informacion.

medicion.

*Nota 1: A,ms desde el 50 hasta el 85 % StO,. Consulte Interpretacion de los valores de StO, en la pdgina 133 para obtener mds

Nota 2: Las mediciones se distribuyen estadisticamente y, por lo tanto, se espera que aproximadamente dos tercios de las
mediciones del equipo de oximetria tisular se sitiien dentro de A, de la medicién de referencia en todo el intervalo de

Nota

La vida util prevista del moédulo de tecnologia HemoSphere Vita y el cable de oximetria ForeSight es de 5 afos
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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A.5 Caracteristicas y especificaciones del médulo HemoSphere
VitaWave

Tabla A-12: Caracteristicas fisicas del médulo HemoSphere VitaWave

Médulo HemoSphere VitaWave

Peso Aproximadamente 0,9 kg (2 Ib)

Dimensiones Altura 13cm (5,1 in)
Anchura 14 cm (5,6 in)
Profundidad 10cm (3,91n)

Proteccion contra entrada | IPX1

Clasificacion de pieza apli- | Tipo BF
cada

Tabla A-13: Especificaciones ambientales del médulo HemoSphere VitaWave

Especificacion ambiental Valor
Temperatura Operativa 10a37°C
No operativa/almacenamiento de-18a45°C
Humedad relativa Operativa Del 20 al 85 % sin condensacion
No operativa/almacenamiento Del 20 al 90 % sin condensacion a 45 °C
Altitud Operativa 0a 3000 m (9483 ft)
No operativa/almacenamiento 0a 6000 m (19 685 ft)

Tabla A-14: Especificaciones de medicion de los parametros del médulo HemoSphere VitaWave

Parametro Especificacion
Presion arterial Rango de visualizacién | 0 a 300 mm Hg
Exactitud’ Sesgo de la presion sistolica (SIS) < 5,0 mm Hg
Sesgo de la presion diastélica (DIA) < £5,0 mm Hg
Precision (10) de la presién sistdlica (SIS) < +8,0 mm Hg
Precision (10) de la presidn diastolica (DIA) < +8,0 mm Hg
Presién del manguito | Rango 0a300 mm Hg
para el dedo Exactitud 1 % de la escala completa (max. 3 mm Hg), puesta a cero automatica
!Exactitud comprobada en condiciones de laboratorio en comparacién con un manémetro calibrado

Tabla A-15: Caracteristicas del manguito para el dedo de Edwards

Manguito para el dedo

Peso maximo 119 (0,02 Ib)
Irradiacion espectral de los LED Consulte la figura A-1
Salida 6ptica max. 0,013 mW

Variacion max. de salida en la zona de tratamiento 50 %
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Figura A-1:Irradiacién espectral y localizacién de la abertura de emisién de luz

Nota

La vida util prevista del médulo HemoSphere VitaWave es de 5 aiios a partir de la fecha de compra. Si su equipo
presenta un fallo de funcionamiento, pdngase en contacto con el servicio técnico o con su representante local
de Edwards para que le presten asistencia.
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B.1 Lista de accesorios

ADVERTENCIA

Utilice solo accesorios, cables y componentes del monitor HemoSphere Vita 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 exactitud de la medicién.

Tabla B-1: Componentes del monitor HemoSphere Vita

Descripcion Numero de modelo
Monitor HemoSphere Vita
Monitor HemoSphere Vita HEMVITA1
Bateria de HemoSphere HEMBAT10
Médulo de expansion HemoSphere Vita HEMVEXPM1
Médulo de expansion HemoSphere Vita L-Tech HEMVLTECHM1
Soporte rodante del monitor HemoSphere Vita HEMRLSTD1000
Monitorizacion de la oximetria tisular HemoSphere
Médulo de tecnologia HemoSphere Vita HEMVTOM1
Cable de oximetria ForeSight HEMFSM10
(puede aparecer también etiquetado como moédulo de oximetria FORE-SIGHT ELITE)
Sensores ForeSight Jr (tamafo: pequeio no adhesivo y pequefio) *
(pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetria FORE-SIGHT
ELITE)
Sensores ForeSight (tamafos: mediano y grande) *
(pueden aparecer también etiquetados como sensores de oximetria FORE-SIGHT
ELITE)
Monitorizacién con el médulo HemoSphere VitaWave
Mdédulo HemoSphere VitaWave HEMVWM1
Kit del controlador de presién PC2K
HEMPC2K
Controlador de presion PC2
HEMPC
Paquete con varias bandas del controlador de presion PC2B
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Accesorios

Descripcion

Numero de modelo

Paquete con varios tapones del conector para el manguito del controlador de
presion

PC2CCC

Cubierta del controlador de presion

PCCVR

Sensor de referencia del corazén

HRS

Actualizacién del médulo HemoSphere VitaWave; actualizaciéon del médulo
HemoSphere ForeSight

*

Manguito para el dedo VitaWave

Cables del monitor HemoSphere Vita

Cable de alimentacién de red

*

Cable de salida de presion

HEMDPT1000

Accesorios HemoSphere adicionales

Manual del usuario del monitor HemoSphere Vita

*%

Manual de mantenimiento del monitor HemoSphere Vita

*¥%

Guia de inicio rapido del monitor HemoSphere Vita
(contiene el manual del usuario del monitor HemoSphere Vita)

HEMVITAQGT1

* Péngase en contacto con su representante de Edwards para obtener informacion sobre modelos y pedidos.

**¥ Péngase en contacto con su representante de Edwards para obtener la versién mds actual.

B.2 Descripcion adicional de los accesorios

B.2.1 Soporte rodante

El soporte rodante del monitor HemoSphere Vita estd disefiado para utilizarse con el monitor HemoSphere
Vita. Siga las instrucciones incluidas para el montaje del soporte rodante, asi como las advertencias. Coloque
el soporte rodante montado 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 del soporte rodante, como se indica en las

instrucciones.

B.2.2 Cubierta del controlador de presion

La cubierta del controlador de presion asegura el sensor de referencia del corazén al controlador de presion.
La reutilizacion de la cubierta del controlador de presidn debe ser limitada. El usuario debera evaluar si es
adecuado volver a utilizarla o no. Al reutilizarla, obedezca las instrucciones de limpieza de la plataforma que se
indican en Limpieza del monitor y los médulos en la pagina 177. Si se dafia, reemplécela.

Para colocar la cubierta del controlador de presién:

1. Asegurese de conectar el sensor de referencia del corazén (HRS) antes de conectar la cubierta del

controlador de presion al controlador de presion.

2. Coloque la muesca de montaje trasera de la cubierta del controlador de presion alrededor del cable del
controlador de presion. Consulte el paso 1 en la Figura B-1 en la pagina 171.

3. Ajuste la cubierta del controlador de presion sobre el controlador de presion y asegurese de que la
cubierta del controlador de presion no interfiera con la conexion del sensor de referencia del corazéon

(HRS). Consulte el paso 2 en la Figura B-1 en la pagina 171.
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Figura B-1: Aplicacién de la cubierta del controlador de presién

4, Pararetirar la cubierta del controlador de presion, tire hacia arriba de la solapa delantera, como indica

N
’ A . . .7
el simbolo de las flechas . No retire la cubierta del controlador de presién desde el lateral por la

conexion del HRS segun indica el simbolo de no retirar .

AVISO

No pellizque los tubos o cables del sensor de referencia del corazén debajo de la cubierta del controlador de
presién durante la colocacion. Asegurese de que el Unico cable que quede entre la muesca de montaje trasera
sea el cable del controlador de presién.

Levante la PCCVR solamente desde la solapa delantera.
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Apéndice

Ecuaciones para los parametros
calculados de los pacientes

Esta seccion describe las ecuaciones utilizadas para calcular los pardmetros continuos e intermitentes de los
pacientes que aparecen en el monitor HemoSphere Vita.

Tabla C-1: Ecuaciones de perfil cardiaco y de oxigenacion

Parametro Descripcion y formula Unidades

ASC Superficie corporal (férmula de DuBois) m?2
ASC = 71,84 x (PP%425) x (AP%725) / 10 000
donde:

PP: peso del paciente en kg

AP: altura del paciente en cm

5t0, Saturacién de oxigeno tisular %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

donde:

HbO,: hemoglobina oxigenada

Hb: hemoglobina desoxigenada
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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 anos

Altura 30cm/12in 250 cm/98in pulgadas (in) o cm
Peso 1,0kg/2 Ib 400,0 kg/881 Ib Ib o kg

ASC 0,08 5,02 m?

ID 0 digitos 40 caracteres Ninguna

D.2 Limites predeterminados de la escala de tendencias

Tabla D-2: Valores predeterminados de la escala de parametros del grafico de

tendencias
Parametro Unidades Valor minimo | Valor maximo | Incremento de
predetermina- | predetermina- los valores
do do

Sto, % 1 99 10

SISART mm Hg 80 160 5

DIAART mm Hg 50 110 5

PAM mm Hg 50 130 5

FP Ipm 40 130 5

ActHb ninguna -20 20 5
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Nota

El monitor HemoSphere Vita 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.

D.3 Visualizacion de parametros y rangos configurables de alarmas/
objetivos

Tabla D-3: Alarmas de parametros y rangos de visualizacién configurables

Parametro Unidades Rango de visualiza- Rango de alar-
cion ma/objetivo confi-

gurable

Oximetria tisular % 0a99 0a99

(St0,)"

ActHb” ninguna 0a20 N/A"

PAM mm Hg 0a300 10a 300

ART (visualizacion de mm Hg -34a312 0a300

la forma de onda de

presion en vivo)

SISART mm Hg 0a300 10a300

DIAAgT mm Hg 0a300 10300

FP Ipm 0a220 0a220

" El pardmetro estd disponible en el modo no pulsdtil.

"ActHb es un pardmetro sin alarmas. Los rangos que se muestran aqui solo son ilustrativos.

D.4 Valores predeterminados de alarma y objetivo

Tabla D-4: Valores predeterminados de objetivo y parametros de la zona roja de la alarma

Parametro Unidades Configuracion de Configuracion de Configuracion de Configuracion de
alarma inferior pre- | objetivo inferior objetivo superior alarma superior
determinada de EW | predeterminado de | predeterminado de | predeterminada de

(zona roja) EW EW EW (zona roja)

StO, % 50 60 85 920

SISpRT mm Hg 90 100 130 150

DIAagT mm Hg 60 70 90 100

PAM mm Hg 60 70 100 120

FP Ipm 60 70 100 120

Nota

Los rangos no indexados se basan en rangos indexados y en valores de ASC introducidos.
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D.5 Prioridades de alarmas

Tabla D-5: Prioridades de alarmas, errores y alertas de parametros

Parametro fisiologico Prioridad inferior | Prioridad superior | Prioridad del tipo
(alarmas)/tipo de mensa- | (zona roja) de la (zona roja) de la de mensaje

je alarma fisiolégica | alarma fisiolégica

StO, Alta N/A

SISarT Alta Alta

DIAART Alta Alta

PAM Alta Alta

FP Alta Alta

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 pardmetro se encuentre fuera de rango
de forma continua durante 5 segundos o mas. Para los parametros hemodinamicos no invasivos del médulo
HemoSphere VitaWave, el retraso es de 20 segundos. Para la visualizacién de la forma de onda de presién
arterial en tiempo real mientras se monitoriza con el médulo HemoSphere VitaWave, el retraso es de 5 latidos
después de que el parametro esté fuera de rango de forma continua durante 5 segundos o mas.

El valor del parametro parpadeara con una frecuencia mayor para una alarma fisiolégica de prioridad alta en
comparacién con una alarma fisiolégica de prioridad media. Si las alarmas 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 més alta, el indicador visual de alarma de prioridad mas
alta reemplazard 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: Configuracion predeterminada por idioma

Idioma Unidades de visualizacion predeterminadas Formatode | Formato defecha | Tiempo pro-

PaO, HGB Altura Peso hora t::\:c:::c(i’ae:iael

GC

English (US) mm Hg g/dl in Ib 12 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Francais kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Deutsch kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Italiano kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Espariol kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
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Idioma Unidades de visualizacion predeterminadas Formatode | Formato defecha | Tiempo pro-
PaO, HGB Altura Peso hora medio c'ie la
tendencia del
GC
EAAnvikd kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
A ZAEE mm Hg g/dl cm kg 24 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
3z kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Cestina kPa mmol/I 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/I 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
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 Mantenimiento general

El monitor HemoSphere Vita 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 HemoSphere Vita 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 HemoSphere Vita no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Si retira la cubierta o desmonta
alguna pieza, se expondrd a tensiones peligrosas.

AVISO

Limpie y almacene el instrumento y los accesorios después de cada uso.

Los moédulos y los cables de la plataforma del monitor HemoSphere Vita son sensibles a las descargas
electrostaticas (ESD). No intente abrir el cable ni la cubierta del modulo ni utilizarlos, si se ha dafado la cubierta.

E.2 Limpieza del monitor y los médulos

ADVERTENCIA
Peligro de descarga o incendio. No sumerja el monitor HemoSphere Vita, los médulos ni los cables de la

plataforma en ninguna solucién liquida. No permita que ningun fluido entre en el instrumento.

El monitor HemoSphere Vita y los médulos pueden limpiarse con un pafio que no deje pelusas humedecido con
agentes de limpieza basados en el contenido quimico siguiente:
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«  Alcohol isopropilico al 70 %

«  Glutaraldehido al 2 %

«  Solucion 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 del monitor HemoSphere Vita.

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 dafos.

AVISO

No derrame ni rocie liquido en ninguna parte del monitor HemoSphere Vita, los accesorios, los médulos ni los
cables.

No utilice ninguna solucidn desinfectante que no sea de los tipos especificados.

NO:

«  permita que ningun liquido entre en contacto con el conector de alimentacién;
«  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 alimentacion de forma inmediata y llame al departamento biomédico o al
representante local de Edwards.

E.3 Limpieza de los cables de la plataforma
Los cables de la plataforma, como el cable de salida de presién, pueden limpiarse con los agentes de limpieza
enumerados anteriormente en Limpieza del monitor y los mdédulos en la pagina 177 y los métodos siguientes.
AVISO

Inspeccione de forma periddica todos los cables en busca de algun defecto. No enrolle los cables con
demasiada fuerza cuando los guarde.

Humedezca un pafio que no deje pelusas con desinfectante y limpie las superficies.

2. A continuacién, aclare con una gamuza de algodén humedecida en agua esterilizada. Utilice la gamuza
para eliminar cualquier residuo de desinfectante.

3. Seque la superficie con un pafio limpio y seco.

Almacene los cables de la plataforma en un lugar fresco y seco en su envase original para evitar dafos. Las
instrucciones adicionales especificas para ciertos cables se enumeran en las siguientes subsecciones.

AVISO

No utilice ningun otro agente de limpieza ni pulverice ni vierta solucién de limpieza directamente sobre los
cables de la plataforma.
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No esterilice con vapor, radiacion ni éxido de etileno los cables de la plataforma.

No sumerja los cables de la plataforma.

E.3.1 Limpieza del cable de oximetria ForeSight

La limpieza periddica y el mantenimiento preventivo del cable de oximetria ForeSight son tareas importantes
gue deben realizarse de manera sistematica para asegurar el funcionamiento seguro y eficiente del cable.

El cable no requiere calibracion, pero se recomiendan los intervalos de mantenimiento que se indican a
continuacion:

«  Elcable se deberd comprobar en el momento de la instalacidn 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 cable de oximetria ForeSight mientras utilice el cable
para monitorizar a un paciente. Serad necesario apagar el médulo y desconectar el cable de alimentacién del
monitor HemoSphere Vita o desconectar el cable del monitor y quitar los sensores del paciente.

Antes de empezar cualquier tarea de limpieza o mantenimiento, inspeccione el cable de oximetria ForeSight, las
conexiones de los cables, los sensores ForeSight y otros accesorios en busca de dafos. Compruebe los cables
para detectar puntas dobladas o rotas, rajas o desgaste. Si se observan dafos, no se deberd usar el cable 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 cable de oximetria ForeSight:

+  Aspeti-Wipe

«  3MQuat #25

+  Metrex CaviCide

«  Solucion de detergente germicida fendlico (segin recomendaciones del fabricante)

«  Soluciéon 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 cable de oximetria ForeSight esta disefiado para que se pueda limpiar utilizando toallitas o pafos fabricados
para este proposito. Cuando haya limpiado todas las superficies, limpie toda la superficie del cable con un paio
suave humedecido con agua fresca para eliminar cualquier residuo.

Los cables de los sensores se pueden limpiar con toallitas o pafos fabricados para este propdsito. Se pueden
limpiar empezando desde el extremo de la cubierta del cable de oximetria ForeSight hacia las conexiones de los
sensores.

E.3.2 Limpieza del sensor de referencia del corazén y el controlador de
presion

El sensor de referencia del corazon (HRS) y el controlador de presiones se pueden limpiar con los siguientes
desinfectantes:

«  Solucion de alcohol isopropilico al 70 %
+  Solucién de aguay lejia al 10 %

1. Humedezca un pano limpio con el desinfectante y limpie las superficies.
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2. Seque la superficie con un pafio limpio y seco.

AVISO

No desinfecte el sensor de referencia del corazén o el controlador de presiones con un autoclave ni mediante
esterilizacién por gas.

No sumerja los conectores de los cables en liquido.

Limpie y guarde el sensor de referencia del corazén después de cada uso.

E.3.2.1 Retirada de la banda del controlador de presion

Figura E-1: Retirada del controlador de presién de la banda

Para retirar el controlador de presién de la banda del controlador de presion, tire del manguito ligeramente
hacia fuera (consulte el paso 1 en la Figura E-1 en la pagina 180) e incline el controlador de presion para retirarlo
del protector (consulte el paso 2 en la Figura E-1 en la pagina 180). La reutilizacién de la banda del controlador
de presion debe ser limitada. El usuario debera evaluar si es adecuado volver a utilizarla o no. Al reutilizarla,
obedezca las instrucciones de limpieza de la plataforma que se indican en Limpieza del monitor y los médulos
en la pagina 177. Si se dafia, reemplacela.

E.4 Mantenimiento y soporte

Para conocer los diagnésticos y las soluciones, consulte el capitulo 12: Resolucién de problemas
en la pagina 139. Si esta informacién no soluciona el problema, pédngase en contacto con Edwards Lifesciences.

Edwards proporciona soporte para las operaciones del monitor HemoSphere Vita:

. En los Estados Unidos y Canad3, llame al 1.800.822.9837.

«  Fuera de los Estados Unidos y Canadd, pongase 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 HemoSphere Vita, que se encuentra en el panel trasero;
«  Eltexto de cualquier mensaje de error e informacion detallada sobre la naturaleza del problema.
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E.5 Sedes regionales de Edwards Lifesciences

EE.UU.: Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 EE. UU.
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Suiza: Edwards Lifesciences S.A.
Route de |I'Etraz 70
1260 Nyon, Suiza
Teléfono: 41.22.787.4300

Japon: Edwards Lifesciences Ltd.
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.
6-10-1, Nishi-Shinjuku,
Shinjuku-ku,
Tokio 160-0023 Japon
Teléfono: 81.3.6894.0500

Brasil: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171

Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP

CEP: 04794-000
Brasil
Teléfono: 55.11.5567.5200

E.6 Eliminacion del monitor

China: Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.
Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
Shanghai, 200030
China
Teléfono: 86.21.5389.1888

India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Techniplex I, 7th floor,
Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai
400062
India
Teléfono: +91.022.66935701 04

Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde
NSW 2113
PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670
Australia
Teléfono: +61(2)8899 6300

Para evitar contaminar o infectar al personal, el entorno u otros equipos, asegurese de que el monitor
HemoSphere Vita y 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 electrénicas.

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 eliminacién de los desechos hospitalarios.

E.6.1 Reciclado de la bateria

Sustituya la bateria HemoSphere cuando ya no sea capaz de conservar una carga. Después de la extraccién, 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.

E.7 Mantenimiento preventivo

De forma periédica, examine el exterior del monitor HemoSphere Vita 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
gue no haya conductores expuestos. Ademads, 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.

E.7.1 Mantenimiento de la bateria

E.7.1.1 Acondicionamiento de la bateria

Es posible que la bateria necesite un acondicionamiento periddico. Esta funcion solo deberén llevarla a cabo
personal formado del hospital o técnicos. Consulte el manual de mantenimiento del monitor HemoSphere Vita
para conocer las instrucciones de acondicionamiento.

ADVERTENCIA

iPeligro de explosion! 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.

E.7.1.2 Almacenamiento de la bateria

La bateria puede permanecer almacenada en el monitor HemoSphere Vita. Consulte en Caracteristicas
y especificaciones del monitor HemoSphere Vita en la pagina 162 las especificaciones ambientales de
almacenamiento.

Nota

El almacenamiento a largo plazo a temperaturas altas puede reducir la vida de la bateria.

E.7.2 Mantenimiento del médulo HemoSphere VitaWave

No tire del cable del controlador de presion al desconectarlo del médulo HemoSphere VitaWave. Si hay que
retirar el médulo del monitor HemoSphere Vita, presione el botén de liberacion para desconectar el médulo y
deslizarlo hacia fuera. Se recomienda enviar el médulo HemoSphere VitaWave a un centro de asistencia técnica
cualificado de Edwards para llevar a cabo un servicio rutinario y comprobaciones de mantenimiento preventivo
cada dos anos. Entre las comprobaciones adicionales se incluyen la inspeccién visual, la inspeccidn del software,
la realizacién de pruebas de seguridad y la realizacion de pruebas de funcionamiento. Para obtener mas
informacion, pongase en contacto con el representante local de Edwards Lifesciences.

E.7.3 Mantenimiento preventivo del HRS

El componente del dedo del sensor de referencia del corazén (HRS) puede danarse si se ve sometido a impactos
superficiales de moderados a importantes. Aunque la probabilidad de que se produzcan danos es escasa, los
valores mostrados estarian sesgados por la diferencia de altura entre el corazén y el manguito para el dedo.
Aunque estos daios no son evidentes al observar el sensor de referencia del corazén, es posible confirmar si se
han producido danos mediante el siguiente procedimiento antes de cada uso:

1. Conecte el sensor de referencia del corazon al controlador de presién conectado al monitor HemoSphere
Vita y vaya a la pantalla de puesta a cero.

2. Como se indica en Calibracién del sensor de referencia del corazén en la pagina 110, nivele los dos
extremos del sensor de referencia del corazén entre si.

Observe el valor que se indica en la pantalla de puesta a cero.
Eleve un extremo del sensor de referencia del corazén 15 cm (6 pulgadas) por encima del otro extremo.
Observe que el valor mostrado haya cambiado en 5 mm Hg como minimo.

ISANER L o

Eleve el otro extremo de forma que se encuentre ahora 15 cm (6 pulgadas) por encima del primer extremo.
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7. Observe que el valor mostrado haya variado en la direcciéon opuesta en al menos 5 mm Hg respecto al valor
original.

Si el valor no cambia como se indica, el sensor de referencia del corazén puede estar dafiado. Pongase en
contacto con su oficina de servicio técnico local segun se indica en la cubierta interior o en Mantenimiento y
soporte en la pagina 180. Se proporcionara una unidad de sustitucién. Si el valor cambia, el sensor de referencia
del corazén funciona normalmente y se puede utilizar para la monitorizacién hemodinamica.

E.8 Pruebas de las senales de alarma

Cada vez que se enciende el monitor HemoSphere Vita, 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 medicién individuales, ajuste
periddicamente los limites de las alarmas y compruebe que estas tengan un comportamiento adecuado.

E.9 Garantia

Edwards Lifesciences (Edwards) garantiza que el monitor HemoSphere Vita 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
nulay 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 HemoSphere Vita. La Unica obligacién de Edwards y el
recurso exclusivo del comprador en caso de incumplimiento de cualquier garantia se limitaran a la reparacién o
sustitucion del monitor HemoSphere Vita a criterio de Edwards.

Edwards no serd responsable de dafios préoximos, incidentales ni consecuentes. De acuerdo con esta garantia,
Edwards no estard obligado a reparar ni sustituir un monitor HemoSphere Vita dafado 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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F.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 HemoSphere Vita esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en este
apéndice. El cliente o el usuario del monitor HemoSphere Vita debe asegurarse de que se emplea en dicho
entorno. Cuando se conecten al monitor HemoSphere Vita, todos los cables auxiliares indicados en la Tabla B-1
en la pagina 169 deberdn cumplir los estdndares de CEM indicados anteriormente.

F.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, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el fabricante
de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Se prohibe cualquier modificacion del monitor HemoSphere Vita.

Los equipos de comunicacién por RF portétiles y moéviles y otras fuentes de perturbacién 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 HemoSphere Vita. Se
proporciona una guia sobre el mantenimiento de la separacién adecuada entre los equipos de comunicacion y
el monitor HemoSphere Vita en la Tabla F-3 en la pagina 186. Se desconocen los efectos de otros emisores de
RF, que pueden interferir con la funcién y la seguridad de la plataforma de monitorizacion 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 proteccién 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 daninas para otros dispositivos de las
proximidades. Sin embargo, no existen garantias de que no se produzcan interferencias en una instalacién
concreta. Si este equipo genera interferencias dafiinas 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:
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«  Reoriente o reubique el dispositivo receptor.
«  Aumente la separacién con respecto al equipo.
«  Consulte al fabricante para obtener ayuda.

Nota

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en zonas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que suele requerirse la clase B de CISPR 11)
este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El
usuario podria tener que tomar medidas de mitigacidon, como cambiar la posicién o la orientacién del equipo.

Tabla F-1: Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El monitor HemoSphere Vita esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del monitor HemoSphere Vita debe asegurarse de que se emplea en dicho entorno.

Emisiones Conformidad Descripcion

Emisiones de RF Grupo 1 El monitor HemoSphere Vita Unicamente emplea energia de RF para su fun-

CISPR 11 cionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es
improbable que provoquen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A El monitor HemoSphere Vita es adecuado para su uso en cualquier estableci-

CISPR 11 miento que no sea de uso doméstico o aquellos directamente conectados

— — a la red publica de suministro eléctrico de baja tensién que abastece de

Emisiones de armonicos Clase A electricidad a edificios para fines domésticos.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de ten- Conforme

sion/emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

Tabla F-2: Guia y declaracion del fabricante: inmunidad frente al equipo de comunicaciones inalambricas
de radiofrecuencia

Frecuencia de
la prueba

Banda'

Servicio'

MHz

MHz

Modulacién?

Potencia maxi-

Nivel de prue-

ma Distancia ba de inmuni-
dad
w Metros (V/m)

El monitor HemoSphere Vita esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del monitor HemoSphere Vita debe asegurarse de que se emplea en dicho entorno.

385 380-390 TETRA 400 Modulacién de 1,8 0,3 27
pulsos?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz de des-
viacion 1 kHz si-
nusal
710 704-787 Banda LTE 13, Modulacién de 0,2 0,3 9
745 17 pulsos?
780 217 Hz
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Frecuencia de Banda' Potencia méxi- Distancia I:Iavjle?:mps:\el:
la prueba Servicio' Modulacién? e dad
MHz MHz w Metros (V/m)
El monitor HemoSphere Vita esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del monitor HemoSphere Vita debe asegurarse de que se emplea en dicho entorno.
810 800-960 GSM 800/900, Modulacién de 2 0,3 28
870 TETRA 800, pulsos®
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulacién de 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; pulsos®
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
Banda LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacién de 2 03 28
WLAN, pulsos?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulacién de 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n pulsos®
5785 217 Hz

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 la distancia de prueba de 1 m.

"Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de subida.

2La portadora se modulard utilizando una sefial de onda cuadrada del ciclo de trabajo del 50 %.

3 Como alternativa a la modulacién de FM, podria utilizarse el 50 % de la modulacién de pulsos a 18 Hz porque, si bien no representa la
modulacion real, si representaria el peor de los casos.

Tabla F-3: Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacién por RF portatiles y
moviles y el monitor HemoSphere Vita

El monitor HemoSphere Vita 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 moviles (transmisores) y el monitor HemoSphere Vita, tal como se
recomienda a continuacion, segtin la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Frecuencia del trans- 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 a 2500 MHz 2,5a5,0GHz
misor
Ecuacién d=12vP d=12vP d=23vP d=23/P

Potencia maxima de

Distancia de separa-

Distancia de separa-

Distancia de separa-

Distancia de separa-

salida nominal del cion cion cion cion
transmisor (vatios) (metros) (metros) (metros) (metros)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
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El monitor HemoSphere Vita 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 moéviles (transmisores) y el monitor HemoSphere Vita, tal como se

recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicacién.

0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3

10 3,7 38 74 74

100 12 12 23 23

Para transmisores con una potencia mdxima de salida que no figure en la tabla anterior, la distancia d de separacién recomendada
se puede determinar por medio de la ecuacion de la columna correspondiente, donde P es la potencia nominal mdxima de salida del
transmisor en vatios, seguin el fabricante del transmisor.

Nota 1:a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mds alto.

Nota 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcién y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

Tabla F-4: Coexistencia de bandas inalambricas: umbral de interferencia (Tol) y umbral de comunicacion
(ToC) entre el monitor HemoSphere Vita (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 | Frecuenciaindi- | Frecuencia de se- | Nivel de sefial no | Relacion I/U (Tol
y nivel min. cada en EUT nal no indicada iniciada en EUT o ToC)
(EUT) (MHz) (dBm)
A (Tol) Nivel 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Adj
B (ToC) 5200 5180 36,19 -18,7
Canal
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(To() (TRP/PIRE) 5765 5745 32,34 -16,26

! Especificaciones de las pruebas (resultados de umbral de interferencia [Tol] o umbral de comunicacion [ToC]):
A. 2,4 GHz; canal 6, 2437 MHz; modo no invasivo

B. 5 GHz, 20 MHz; canal 40, (5190-5210 MHz); modo no invasivo
C. 5GHz, 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 distan-
de las pruebas’ cia del monitor HemoSphere Vita
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 (ToQ) 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 0,1 117 0,01 0,37
C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23
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Especificaciones
de las pruebas'

Umbrales de interferencia extrapolados basados en una seiial prevista ubicada a 3 m de distan-
cia del monitor HemoSphere Vita

PIRE
(W)

PIRE
(W)

Distancia (m)

PIRE
(W)

Distancia (m)

Distancia (m)

PIRE
(W)

Distancia (m)

A. 2,4 GHz; canal 6, 2437 MHz; modo no invasivo
B. 5 GHz, 20 MHz; canal 40, (5190-5210 MHz; modo no invasivo)
C.5GHz, 20 MHz; canal 153, (5755-5775 MHz; modo no invasivo)

T Especificaciones de las pruebas (resultados de umbral de interferencia [Tol] o umbral de comunicacién [ToC]):

Tabla F-5: Inmunidad electromagnética (descarga electrostatica, transitorios eléctricos rapidos, subidas
rapidas de tension, caidas de tensiéon y campo magnético)

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Directrices para entornos elec-
tromagnéticos

El monitor HemoSphere Vita esta disefiado para usarse

en el entorno electromagnético

especificado a continuacion. El

cliente o el usuario del monitor HemoSphere Vita debe asegurarse de que se emplea en dicho entorno.

Descarga electrostética
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto

+8 kV

Los suelos deben ser de made-

+15 kV por aire

+15kV

ra, cemento o baldosas de cera-
mica. Si los suelos estan revesti-
dos de material sintético, la hu-
medad relativa debe ser, por lo
menos, del 30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos/en rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de fuente de
alimentacién

+2 kV para lineas de fuente de
alimentacion

La calidad de la red de energia
eléctrica debera ser la de un en-

+1 kV para 1 kV para lineas de
entrada/salida > 3 metros

+1 kV para 1 kV para lineas de
entrada/salida > 3 metros

torno comercial u hospitalario
comun.

Subida rapida de ten-
sion

+1kV delineaalinea

+1kV delineaalinea

+2 kV de linea a tierra

+2 kV de linea a tierra

IEC 61000-4-5
Caidas de tensidn, varia- | 0 % Ut (100 % de caida en Uy) 0% Ut La calidad de la red eléctri-
ciones de tensién ein- | durante 0,5 ciclos (0°, 45°, 90°, ca debera ser la de un entor-
terrupciones cortasen | 135°,180°, 225° 270°y 315°) no comercial u hospitalario co-
las lineas de entrada del . 0 ; ] mun. Si el usuario del moni-
suministro de energia 0% Ur (100. % de calda,er? U) . 0% Ur tor HemoSphere Vita necesita
de CA durante 1 ciclo (monofasico a 0%) un uso continuado durante los
IEC 61000-4-11 70 % Ut (30 % de caida en Uy) 70 % Up cortes de la red de energia
durante 25/30 ciclos (monofasi- eléctrica, se recomienda sumi-
coa0° nistrar alimentacion al monitor
HemoSphere Vita mediante una
Interrupcion: 0% Ur (100%de | 0% Uy fuente de alimentacion ininte-
caida en Uy) durante 250/300 ci- rrumpida o bateria.
clos
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 alimentacion de-
ben tener los niveles propios de
un local tipico de un entorno co-
mercial u hospitalario comun.

Nota: Ures la tension de red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Tabla F-6: Inmunidad electromagnética (RF irradiada y conducida)

Prueba de inmuni- Nivel de prueba Nivel de cumplimien- | Directrices para entornos electromagnéti-
dad IEC 60601-1-2 to cos

El monitor HemoSphere Vita esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del monitor HemoSphere Vita debe asegurarse de que se emplea en dicho entorno.

Los equipos de comunicacién por RF portatiles
y moviles no deben usarse cerca de ninguna
parte del monitor HemoSphere Vita, incluidos
los cables, a una distancia de separacion menor
que la recomendada, calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmi-

sofr.
RF conducida 3Vrms 150 kHza 3 Vrms Distancia de separacién recomendada
IEC 61000-4-6 80 MHz
d=1[1,21xP; 150 kHz a 80 MHz
d=1[1,2] x v/P; 80 MHz a 800 MHz
RF conducida 6 Vrms (banda ISM) 6 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d = [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
fabricante del transmisor y d es la distancia de
RF radiada 3V/m 80 a 2700 MHz 3V/m separacion recomendada en metros (m).
IEC 61000-4-3

Las intensidades de campo de transmisores de
RF fijos, segun lo que determine la prueba elec-
tromagnética in situ?, deben ser menores que
el nivel de conformidad en cada rango de fre-
cuencias.

Puede haber interferencias cerca de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

@)

9L as intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos (méviles/inaldmbricos) y radios méviles
terrestres, emisoras de aficionados, emisiones de radio AM y FM, y emisiones de television, no se pueden predecir teéricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio in situ
de evaluacion electromagneética. Sila intensidad de campo medida en el lugar donde habrd de usarse el monitor HemoSphere Vita
excede el nivel de la conformidad de RF correspondiente indicado anteriormente, el monitor HemoSphere Vita deberd observarse
para verificar que su funcionamiento sea normal. Si se observa una anomalia en el funcionamiento, puede que sea necesario tomar
medidas adicionales, como reorientar o trasladar el monitor HemoSphere Vita.

bEn el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores que 3 V/m.
Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mds alto.

Nota 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.
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Monitor HemoSphere Vita Glosario

Glosario

Alarmas
Indicadores sonoros y visuales que notifican al usuario que el pardmetro evaluado del paciente esté fuera de los
limites de alarma.
Limites de alarma
Valores maximos y minimos de los pardmetros monitorizados del paciente.
Presion sanguinea (PS)
Presion sanguinea medida con el cable de presién HemoSphere.
Area de superficie corporal (ASC)
Area de superficie calculada del cuerpo de una persona.
Botdn
Imagen en la pantalla con texto que, cuando se toca, inicia una accién o permite acceder a un mend.
Configuracion predeterminada
Condiciones con las que opera inicialmente el sistema.
Frecuencia cardiaca (HR)
Numero de contracciones ventriculares por minuto. Los datos de HR de un monitor externo a través de una
entrada analégica se promedian en el periodo y se muestran como FCeq.
Hemoglobina (Hb)
Oxigeno con componentes de eritrocitos. Volumen de eritrocitos medidos en gramos por dl.
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.
Intervencién
Pasos tomados para cambiar la patologia de un paciente.
Presion arterial media (PAM)
Promedio de presién sanguinea arterial sistémica de acuerdo con la medicién de un monitor externo.
Oximetria (saturacién de oxigeno, ScvO,/SvO,)
Porcentaje de hemoglobina saturada con oxigeno en la sangre.
Eje flebostatico
Eje de referencia del paciente que pasa por su auricula derecha en cualquier plano anatémico.
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 presion (PC2/HEMPC)
Unidad colocada en la muneca del paciente que conecta el sensor de referencia del corazén y los manguitos
para el dedo de Edwards compatibles al médulo HemoSphere VitaWave.
Frecuencia de pulso (FP)
Numero de pulsos de presidon sanguinea arterial por minuto.
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/[NUmero de verdaderos
positivos + Numero de falsos negativos]) x 100.
Indicador de calidad de la seial (ICS)
Calidad de la sefial de oximetria basada en la situacién y la posicién del catéter dentro del vaso.
Especificidad
La capacidad de una prueba para identificar correctamente a aquellos que no se encuentran en el estado
determinado (tasa de verdaderos negativos). Definicion matemdtica: (NUmero de verdaderos negativos/
[NUmero de verdaderos negativos + Numero de falsos positivos]) x 100.
UsB
Bus serie universal.
Método de pinzamiento volumétrico
El volumen de la sangre arterial se mantiene constante usando la sefial del fotopletismégrafo y cambiando
rapidamente la presion de la camara de aire.
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Aviso: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita exclusiva-
mente a médicos o por prescripcion facultativa. Consulte las instrucciones de uso para obtener la
informacion de prescripcion completa.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Acumen 1Q, ClearSight, FORE-SIGHT,
ForeSight, FORE-SIGHT ELITE, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Vita, Physiocal y VitaWave son
marcas comerciales de la corporacidon Edwards Lifesciences. Las demdas marcas comerciales pertenecen
a sus respectivos propietarios.

©2024 Corporacién Edwards Lifesciences. Reservados todos los derechos. A/W n.° de referencia
10060649001/A

Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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