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¢ CUAL Es EL PROPOSITO DEL SMARTMoNITOR 2 PS?

El monitor SmartMonitor 2 PS estd disefiado para supervisar y registrar la actividad respiratoria y cardfaca, y los niveles de
SpO, (saturacién de oxigeno funcional). El monitor le avisa si cualquiera de esas actividades supera los limites prescritos por
el médico.

Los limites de alarma del paciente han sido fijados por el proveedor de servicios médicos antes de que usted reciba el
monitor. Durante la supervisién, cuando el esfuerzo respiratorio, la actividad cardiaca y los niveles de SpO, del nifo no se
encuentren dentro de los limites establecidos, se enciende un indicador luminoso y suena una alarma. Este manual explica
el modo de configurar el monitor, supervisar al nifio y transferir la informacién.
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INTRODUCCION

Este manual proporciona toda la informacién necesaria para configurar y utilizar el SmartMonitor 12 PS de Circadiance
y le explica cémo utilizarlo para supervisar a su hijo. Lea con atencién y comprenda este manual antes de empezar a utilizar
el sistema.

INDICACIONES DE USO

El monitor SmartMonitor 2 PS estd diseiado para supervisar continuamente la actividad respiratoria, cardiaca y los niveles
de SpO, de bebés, pacientes pedidtricos y adultos. Detecta e indica mediante alarma periodos de frecuencia cardiaca alta o
baja, frecuencia respiratoria alta o baja y saturacion alta o baja. Cuando se utiliza como monitor para bebés, estd disefiado
para uso en el hogar o en entornos hospitalarios. Cuando se utiliza con bebés solamente, supervisa e indica mediante alarmas
apneas centrales. Cuando se utiliza como monitor pedidtrico o para adultos, estd disefiado para utilizarse en entornos
hospitalarios.

2 Guifa del SmartMonitor 2 PS para padres



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea esta seccién con atencién antes de utilizar el SmartMonitor 2 PS.

ADVERTENCIAS

Una advertencia indica la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.

e Antes de utilizar el monitor, cargue la baterfa interna. Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacién y asegtirese
de que esté conectada a una toma de corriente de CA durante un minimo de 12 horas.

. El monitor no funcionard sin la baterfa interna. Péngase en contacto con el proveedor de servicios médicos si la unidad
no funciona correctamente.

e Coloque el monitor sobre una superficie segura y nivelada para evitar que la unidad se caiga. No coloque el monitor en
el suelo ni en ningtin lugar en el que la unidad pueda ser causa de tropiezo. No coloque el monitor en una cuna, ya que
el bebé podria golpearse con la superficie dura de la unidad.

. No utilice la unidad en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacién con oxigeno o aire ni en
presencia de 6xido nitroso.

e No desfibrile a un nifio conectado al monitor.
*  No use cremas para la piel, gel para electrodos, aceites ni lociones debajo de los detectores.

e Es posible que el monitor no detecte todos los episodios de respiracién incorrecta. Si un nifio sufre apnea por asfixia
(apnea obstructiva), el monitor puede confundir el movimiento causado por la asfixia con la respiracion.

e El SmartMonitor 2 PS sélo es una unidad de supervisién. No impide la interrupcién de la respiracion o de la actividad
cardiaca; tampoco restablece la respiracion ni la actividad cardiaca. No evita la muerte.
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Toda persona que utilice el SmartMonitor 2 PS debe recibir capacitacién en Resucitacion cardiopulmonar (RCP), que
es una forma correcta de restablecer la actividad cardfaca y respiratoria.

No coloque el monitor o la fuente de alimentacién externa en posiciones que puedan provocar la caida de la unidad
sobre el nifio. No levante el monitor por el cable de la fuente de alimentacién o el cable del paciente; utilice s6lo el
asidero del monitor.

No permita que los cables del paciente, los cables conectores o el cable la fuente de alimentacién se enreden, se
enrosquen, se crucen ni se enrollen alrededor del cuello, brazos o piernas del nifo. Esto podria causar estrangulacién.

No bloquee ni coloque elementos delante del altavoz, que se encuentra en la parte delantera de la unidad. Esto podria
impedirle ofr la alarma del monitor.

No utilice nunca el monitor cuando esté banando al nifio. Esto podria provocarle una descarga eléctrica al nifio.

No conecte el nifio al monitor si el monitor se encuentra en el modo Comunicaciones. Las alarmas cardfacas y de
apnea no funcionan cuando el monitor se encuentra en este modo.

No utilice el monitor junto con otros monitores de impedancia. Esto puede provocar que no se detecten apneas debido
a interferencias.

Examine los cables y los cables de alimentacién con frecuencia para verificar si estdn dafados. Cdmbielos inmediata-
mente si estdan dafados.

No utilice con este monitor configuraciones de cables conectores y cables de paciente que no sean seguras. Su uso
podria provocar descargas eléctricas graves o la muerte. Consulte este manual de instrucciones para garantizar una
conexién correcta. Utilice solamente cables conectores, cables del paciente, electrodos y detectores de seguridad
recomendados por Circadiance.
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e No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo de advertencia ESD (descarga
electrostdtica). N se debe realizar ninguna conexidn a estos conectores, a no ser que se utilicen medidas de precaucion
contra las descargas electrostdticas (ESD). Las medidas de precaucién incluyen métodos para impedir la generacién de
descargas electrostdticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificacién, revestimientos de suelo conductores,
vestimenta no sintética), mediante la descarga de la electricidad del cuerpo al bastidor del equipo o sistema, a tierra o a
un objeto netdlico de grandes dimensiones y la proteccién mediante una mufiequera de descarga al equipo o sistema, o
a tierra.

*  Riesgo de explosién. No utilice el monitor en presencia de anestésicos inflamables u otras sustancias inflamables en
combinacién con aire, entornos ricos en oxigeno u 6xido nitroso.

. Si se activa una alarma cuando el periodo de ausencia de alarmas estd activo, las tnicas indicaciones de alarma serdn
simbolos e indicaciones visuales relacionadas con la situacién de alarma.

. Debe leer este manual, las instrucciones de uso de los accesorios, toda la informacién de precaucién y las
especificaciones antes de utilizar la unidad.

e No utilice cables dafiados. No sumerja los cables en agua, disolventes o soluciones limpiadoras. (Los cables no son
impermeables).

*  Laubicacién del detector de SpO, debe cambiarse cada cuatro (4) horas. Nota: tenga mucho cuidado con los pacientes
con perfusién escasa, ya que el desplazamiento infrecuente del detector podria provocar erosiones cutdneas y necrosis
por presion. Evalte la ubicacién del detector cada dos (2) horas como minimo en el caso de los pacientes con perfusién
escasa.

e Siel detector de SpO, sufre algtin dano, suspenda su uso de inmediato.

*  Dara evitar danos, no empape ni sumerja el detector de SpO, en ninguna solucién liquida.

o Los niveles de carboxihemoglobina (COHb) o metahemoglobina (MetHb) elevados pueden generar mediciones
de SpO, inexactas.

*  Sino se coloca el detector de SpO, correctamente, se pueden obtener mediciones incorrectas.

*  No toque al nifio y el monitor simultdéneamente.

o No meza al nifio ni duerma en la misma cama que él mientras lo supervisa. Tocar al nifio o moverse cerca de él,
del monitor o de los cables podria impedir la deteccién de apneas.

e No use el monitor en mds de un paciente a la vez.

e El monitor debe colocarse en un drea fuera del alcance del paciente para minimizar el riesgo de inhalacién o
ingestion de pequenas partes y el riesgo de que dedos o carne queden atrapados en el dispositivo.
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PRECAUCIONES

Una precaucion indica la posibilidad de dasios en la unidad.

Realice el autodiagnéstico funcional si el monitor se ha sometido a rayos x en un control de seguridad de un aeropuerto.
Desconecte la fuente de alimentacién durante tormentas eléctricas para reducir el riesgo de descarga eléctrica al equipo.
Si el nino respira sosegadamente y la luz de frecuencia respiratoria se enciende mds o menos veces que la frecuencia
respiratoria del nifno, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para que revise la unidad.

Manipule los cables conectores con cuidado para evitar que se rompan dentro del aislante. Sujete siempre el cable
conector por el 4drea de alivio de tensién para separarlo de los electrodos o de los cables del paciente.

Cualquier sustancia extrafia que se introduzca en la caja del monitor puede provocar un mal funcionamiento.

El uso de accesorios distintos de los especificados, a excepcién de los cables provistos por el fabricante del equipo o
sistema como piezas de repuesto o componentes internos, puede distorsionar la calidad de la sefial y aumentar las
emisiones o disminuir la inmunidad del equipo o sistema.

Si nota cambios imprevistos en el rendimiento de esta unidad, si hace ruidos inusuales o fuertes, se ha caido o
manipulado indebidamente, ha entrado agua dentro de la caja o ésta se ha roto, suspenda el uso de la unidad y péngase
en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Revise la luz de frecuencia respiratoria. Escuche la respiracién del nifio y observe la luz de deteccion de respiraciéon en
el monitor. Si el nifio respira suavemente, la luz debe encenderse s6lo una vez por cada respiracion. Sin embargo, la luz
puede encenderse mds veces cuando el nifio se mueve. Si el nifio respira suavemente y la luz de frecuencia respiratoria
se enciende mds 0 menos veces que la cantidad de veces que el nifio respira, suspenda el uso de la unidad y péngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos.
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¢ COMO FUNCIONA EL MONITOR?

La respiracién de un nifio se mide colocando dos electrodos en el pecho del nifio debajo de los brazos. A medida que el
pecho del nifo se mueve mientras respira, la impedancia entre los electrodos varfa. El monitor detecta estos cambios para
determinar el esfuerzo respiratorio del nifio. Si el monitor no detecta esos cambios en el esfuerzo respiratorio, se enciende
una luz y suena una alarma. El monitor también utiliza los electrodos del pecho para supervisar la actividad cardiaca
mediante el registro de los cambios eléctricos producidos por el corazén. Si el monitor detecta que el limite de frecuencia
cardfaca no se encuentra dentro de los valores indicados por el médico, se enciende una luz y suena una alarma. La unidad
también controla los niveles de oxigeno en sangre (SpO,) a través de un detector conectado a un dedo del pie o de la mano
del nifio. Si el monitor detecta que los valores de SpO, se encuentran fuera del valor indicado por el médico, se enciende una
luz y/o suena una alarma.

¢ C6MO FUNCIONAN LAS ALARMAS?

Siempre que el esfuerzo respiratorio del nifio, la actividad cardiaca y los niveles de SpO, no se encuentren dentro de los
limites establecidos por el médico, se enciende un indicador luminoso y suena una alarma. El monitor cuenta con dos tipos
de alarmas: del paciente y del sistema.

Alarmas del paciente: El pitido de la alarma indica la presencia de uno de los siguientes acontecimientos de alarma
del paciente:

e  Apnea: El nifio ha dejado de respirar durante un periodo de tiempo superior al limite establecido por el médico.

e Frecuencia respiratoria baja: La frecuencia respiratoria es inferior al limite establecido por el médico.
*  Frecuencia cardfaca baja: La frecuencia cardiaca es inferior al limite establecido por el médico.
e Frecuencia cardfaca alta: La frecuencia cardfaca es superior al limite establecido por el médico.

*  Nivel bajo de SpO,: El nivel de SpO, es inferior al limite establecido por el médico.

. Nivel alto de SpO,: El nivel de SpO, es superior al limite establecido por el médico.
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Alarmas del sistema: Una alarma audible constante indica una de las siguientes condiciones del monitor:
e Conector suelto (para la actividad respiratoria y cardfaca)

. Sonda desconectada (para SpO,)

*  Bateria baja (o baterfa muy baja)

. Memoria llena (o memoria casi llena)

*  Apagado accidental

. Error interno del sistema

Las luces del monitor indican cudl de estas condiciones se manifiesta. Si desea obtener mds informacién sobre las alarmas,
» »

consulte las secciones “Supervisién del nino”, “Respuesta a las alarmas”, “Alarmas del paciente” y “Respuesta a las alarmas
del sistema”.

PRECAUCION:  El monitor también puede advertirle sobre un error interno del sistema. Si la alarma del monitor se activa y las luces no estdn
iluminadas o si todas las luces parpadean, examine la pantalla LCD en la parte inferior de la unidad. Si se produce un error
interno, se visualizard un cddigo. Suspenda el uso del monitor y péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.
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SimBoLos

[
Ez Atencidn: Lea los documentos adjuntos.

W Pieza aplicada de tipo BF (también muestra la ubicacion del conector del cable del paciente)

/ Botdn de RESTABLECIMIENTO

@ O Boton de ENCENDIDO/APAGADO (On/Off)

@J@ Luz de alarma de apnea
‘l. Luz de frecuencia respiratoria

(@) Luz de alarma de frecuencia cardiaca baja

((Cé))) Luz de alarma de frecuencia cardiaca alta
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SimBoLo DEFINICION

Luz indicadora de bateria baja

Y |
D
. Luz indicadora de memoria llena
N

Luz indicadora de conector suelto

Luz de frecuencia cardiaca

Luz de alimentacion

Luz del cargador

j— Conexion de la fuente de alimentacion

Conexion de entrada/salida

d
-

@ Conexidn de llamada a la enfermera (sélo para uso institucional)
AN

SN Niimero de serie
BPM Latidos por minuto
BrPM Respiraciones por minuto
p p
% Porcentaje de SpO0,
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SimBoLo DEFINICION

o

Luz de alarm de nivel de Sp0, alto

v

Luz de alarma de nivel de Sp0, bajo

Simbolo de advertencia ESD

'. e Posicion del conector
/
IPX1 Equipo a prueba de goteo
D Clase Il (doble aislamiento)
Spoz Saturacion de oxigeno
W‘ Cumple con las directivas sobre residuos de equipos eléctricos y electrdnicos y sobre restriccion en la utilizacién de determinadas
Qg sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electronicos (RAEE/RuSP).
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FAMILIARICESE CON EL MONITOR

Cuando reciba el SmartMonitor 2 PS, asegtirese de que incluye todos los elementos necesarios y de que no estén danados.
Notifique de inmediato al proveedor de servicios médicos sobre cualquier elemento danado o faltante.

El paquete estdndar debe incluir lo siguiente (véase la ilustracién anterior):
1.  Unidad SmartMonitor 2 PS

2. Bolsa portétil (opcional)

Guifa del SmartMonitor 2 PS para padres 13



14

Gufa para padres

Fuente de alimentacién y cable de alimentacién. Su monitor nuevo se proporciona con una fuente de alimentacién

externa (N° de pieza: 1043623 ).
Cable de ECG del paciente

Cable de oximetro del paciente
Cables conectores

Electrodos

Y »® N oW

Correa para electrodos
10. Asidero/soporte y tornillos (sin ilustracién de los tornillos)
11. Bateria

12. Tarjeta de consulta de simbolos (sin ilustracién)
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CarAcTERisTICAS DEL SMARTMoNITOR 2 PS

En esta seccién se describen las caracteristicas fisicas del monitor.

CARACTERISTICAS DEL PANEL SUPERIOR

Boron o ENCENDIDO
El botén gris de ENCENDIDO enciende el monitor. Al encender el monitor, todas las luces y la alarma se encienden
brevemente y el monitor realiza una prueba del sistema. Después de una pausa, se inicia la supervisién.

Para apagar el monitor, haga lo siguiente:

e Dulse y mantenga pulsado el botén azul de RESTABLECIMIENTO.
e DPulse y suelte el botén gris de ENCENDIDO.

e Espere 2 segundos y suelte el boton de RESTABLECIMIENTO.
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BoTON DE RESTABLECIMIENTO

El botén azul de RESTABLECIMIENTO (véase la siguiente ilustracién) restablece las luces de la alarma en el monitor.
También desactiva las alarmas de advertencia de memoria llena (o memoria casi llena) y de baterfa baja. Para obtener mds

informacién, consulte la seccién “Respuesta a las alarmas”.

Parte superior de SmartMonitor

Boton de
restablecimiento
(azul)  Botén de encendido
y apagado (gris)

NOTA: Recuerde que el botdn de RESTABLECIMIENTO no desactiva alarmas de conector suelto o de paciente.
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CARACTERISTICAS DEL PANEL DELANTERO

Luces de Luces indicadoras
frecuencia  Luces de frecuencia  de los niveles Conexion del cable de
cardiaca respiratoria de SpO, oximetro del paciente
L I\ /\\

%\
83
-
o
-

t%\
) G

Heart Display Resg;;;/on SpO, Display
BPM

BrPM

[MME@E@M}
\ [ =\

Bateria Memoria Cable Conexion del cable
baja llena suelto de ECG del paciente

Altavoz Encendido Cargador

Luces del sistema
CONECTORES DE ENTRADA DEL PACIENTE

En el monitor aparecen dos conectores de entrada del paciente. El conector superior permite la conexion del cable
de oximetro del paciente. La conexidn inferior es para el cable de ECG del paciente.

ViSUALIZACION DE VALORES

Los valores de la frecuencia cardfaca, la frecuencia respiratoria y el nivel de SpO, se pueden ver en la pantalla del panel
frontal. En la pantalla para los niveles de SpO,, puede aparecer “OFF” (apagado) si no se instala el detector de SpO, cuando
se enciende el monitor.

NOTA: Los valores slo aparecerdn en la pantalla si su proveedor de servicios médicos ha activado esta funcion.
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LUCES DE FRECUENCIA RESPIRATORIA

La luz verde de frecuencia respiratoria parpadea con cada respiracién que detecta el monitor. La luz roja de alarma de apnea
se encenderd si el monitor detecta una pausa en la respiracion superior al limite establecido por el médico.

LUCES DE FRECUENCIA CARDIACA

La luz verde de frecuencia cardiaca parpadea con cada latido que detecta el monitor. La luz roja de alarma de frecuencia
cardfaca alta se enciende cuando el monitor detecta una frecuencia cardfaca superior al limite establecido por el médico.
La luz roja de alarma de frecuencia cardiaca baja se enciende cuando el monitor detecta una frecuencia cardiaca inferior al
limite establecido por el médico.

LucEs INDICADORAS DE SPO2

La luz indicadora de los niveles SpO, se tornard de color verde cuando la sonda esté conectada al paciente y esté
supervisando el nivel de SpO,. Si la sonda estd desconectada o no transmite la sefal, la luz indicadora de SpO, serd de
color rojo. La luz roja indicadora de nivel alto se enciende cuando el monitor detecta un nivel de SpO, superior al limite
establecido por el médico. La luz roja indicadora de nivel bajo se enciende cuando el monitor detecta un nivel de SpO,
inferior al limite establecido por el médico.

Avtavoz

El altavoz del monitor le permite escuchar cualquier alarma que suene durante la supervisién. Este altavoz utiliza dos
zumbadores internos y se pueden apreciar dos tonos ligeramente diferentes cuando suena la alarma de la unidad.
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LucEs DEL SISTEMA

Las luces de la parte inferior del panel delantero indican si el monitor funciona correctamente:

Encendido @

El monitor se enciende.

Gargador & N

La fuente de alimentacion se conecta al monitor (parpadea si se esté cargando la bateria; se mantiene fijo
si la bateria estd totalmente cargada).

Bateriabaja T 4

La bateria dispone de poca carga y hay que recargarla.

-
Memoria llena

La memoria del monitor estd llena o casi llena.

(able conector suelto ‘

La conexidn de algdn electrodo, cable o cable conector en uno de los puertos de conexion no es la correcta
0 los electrodos no hacen buen contacto con la piel del paciente.

Guifa del SmartMonitor 2 PS para padres
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CARACTERISTICAS DEL PANEL LATERAL

El panel lateral derecho cuenta con las dos conexiones que se muestran a continuacion.

Conexién LA (brazo izquierdo) Conexién RA (brazo derecho)

— [lll

CONECTOR DE AUTODIAGNOSTICO
El conector de autodiagndstico se utiliza cuando se lleva a cabo un autodiagnéstico funcional para verificar que los cables

conectores, los cables del paciente y el monitor funcionan correctamente. Para obtener mds informacién, consulte la seccién
“Realizacién de un autodiagnéstico funcional”.
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CARACTERISTICAS DEL PANEL TRASERO

Llamada a Conexiones de Alimentacion de CC
la enfermera entrada y salida \
\
— \ —

\f—\

®

e

LLAMADA A LA ENFERMERA (SOLO PARA USO INSTITUCIONAL/HOSPITALARIO)

Esta funcidn sélo es para uso institucional/hospitalario.

Conecror pe E/S

Este conector conecta el monitor con otras unidades.

Guifa del SmartMonitor 2 PS para padres
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Aumentacion pe CC

Utilice el conector de alimentacién de CC con la fuente de alimentacién. Cuando el monitor no se esté utilizando en modo
portdtil (sélo con la alimentacién mediante baterfa), debe conectarse a la fuente de alimentacién.

SOPORTE

El monitor cuenta con un asidero extraible. El asidero también actiia como soporte que eleva la pantalla del panel delantero
cuando el monitor se coloca en una superficie plana.

Asidero
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SUPERVISION RESPIRATORIA, CARDIACA Y DE NIVELES DE SPO2

Después de desembalar el monitor y asegurarse de que tiene todos los elementos, siga los pasos que se enumeran
a continuacién para realizar la configuracion:

Paso 1: Coloque el monitor en una superficie plana y limpia.
e Aseglrese de que el altavoz no esté bloqueado.

e Dara evitar interferencias, asegtirese de que no haya ningtin otro dispositivo eléctrico a una distancia de un metro

de la unidad.

e Asegurese de que el monitor esté lo suficientemente cerca para conectarlo al nifio de manera conveniente.
ADVERTENCIA: No cologue el monitor sobre la cama en la que estd el nifio.

Paso 2: Conecte el cable de ECG del paciente al monitor. Véase la ilustracion que se encuentra al final de este paso.

*  Introduzca el extremo redondo del cable de ECG del paciente en el conector redondo inferior que se encuentra en la
parte delantera del monitor.

e Introduzca el conector con el punto rojo mirando hacia arriba. El conector encajard en su lugar.

e Dara retirar el cable de ECG del paciente, témelo por el extremo del conector de entrada del paciente y tire suavemente
hacia atrds. Debe notar como el cuerpo del conector se desliza hacia atrds y desbloquea el conector a medida que tira.
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PRECAUCION: No retuerza ni doble el cable de ECG del paciente para retirarlo del monitor, ya que puede dariar el cable de ECG del paciente y/o el monitor.

PRECAUCION: No coloque el cable de ECG del paciente sobre la barra superior de la cuna. El cable deberia colocarse entre las barras verticales.

Cable del paciente

Paso 3: Conecte los cables conectores con el cable de ECG del paciente.

El extremo mds grande del cable de ECG del paciente tiene tres aberturas con los siguientes simbolos LA (negro),
RL (verde) y RA (blanco).

¢ Tome el cable conector blanco e introdtzcalo en la abertura con el simbolo RA.
e Tome el cable conector negro e introdtzcalo en la abertura con el simbolo LA.

*  Empuje firmemente cada cable conector hasta que encajen en su sitio.

Area de alivio de tension
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PRECAUCION: (uando tenga que retirar un cable conector, tomelo y tire del drea de alivio de tensidn que se encuentra en la boquilla

de conexidn. No tome el cable.

NOTA: Generalmente no es necesario utilizar un tercer electrodo (verde - RL) y un cable conector; sin embargo, éstos podrian ayudar a reducir

el exceso de falsas alarmas de frecuencia cardiaca baja.

Paso 4: Conecte los cables conectores a los electrodos.

Introduzca el cable conector negro LA en un electrodo.

Introduzca el cable conector blanco RA en el otro electrodo.

. Asegtirese de que las puntas de metal de los cables conectores estén totalmente introducidas dentro de los electrodos.

NOTA: Su proveedor de servicios médicos le puede proporcionar electrodos autoadhesivos que ya cuentan con los cables conectores.

En este caso, no es necesario efectuar este paso. Consulte “Electrodos autoadhesivos desechables” posteriormente en esta seccion.
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Paso 5: Conecte los electrodos a la correa del nifo.

e Coloque la correa para electrodos sobre una superficie plana.
. Coloque al nifo sobre la correa de forma que la correa quede alineada con los pezones del nifio (véase la ilustracion).
e Coloque el velcro de los electrodos hacia abajo en ambos lados de la correa de la siguiente manera:

Costado Costado
derecho izquierdo
del bebé del bebé

*  Coloque el electrodo con el cable conector blanco a la derecha del nifio.
e Coloque el electrodo con el cable conector negro a la izquierda del nifo.

e Coloque los electrodos lo suficientemente separados entre si para que cuando se coloque la correa alrededor del nifo,
el electrodo se encuentre ubicado a lo largo de la linea media del costado, justo debajo o alineado con los pezones.

e Asegurese de que los cables conectores y el cable de ECG del paciente estén mirando hacia abajo y estén alejados

del rostro y del cuello del nifio.

NOTA: La ubicacidn del cable conector blanco se representa con un electrodo blanco y la del negro, con un electrodo negro.

26 Guifa del SmartMonitor 2 PS para padres



Paso 6: Coloque la correa para electrodos alrededor del nifio.
e Coloque la correa alrededor del pecho del nifio y abréchela con la lengiieta de velcro.

Al colocar la correa, debe quedar una holgura suficiente que le permita introducir sélo dos dedos (con la mano abierta
apoyada sobre el nifio) entre la correa y el nifo.

NOTA: Con los recién nacidos y los bebés muy pequefios, quizds tenga que acortar la correa cortando un trozo del extremo final. Asegtrese de dejar
suficiente espacio para ajustar la correa de forma segura.

. Introduzca el cable conector negro LA en la parte de velcro de un electrodo. Coloque el electrodo con el cable conector

negro a la izquierda del nino.

e Introduzca el cable conector blanco RA en la parte de velcro de un electrodo. Coloque el electrodo con el cable
conector blanco a la derecha del nino.
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. Los cables deben colocarse de forma que queden alejados de la cabeza y del cuello.

ADVERTENCIA: Cologue los cables conectores hacia abajo para evitar una estrangulacion.

NOTA: Retire la correa para electrodos y los cables conectores cuando no se esté supervisando al nifio. Su uso prolongado puede provocar
incomodidad.

Estos pasos describen sélo un método para la colocacién y posicionamiento de los electrodos. Su proveedor de servicios
médicos puede mostrarle otro método.
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ELECTRODOS AUTOADHESIVOS DESECHABLES

Siga estos pasos si estd utilizando electrodos desechables.
*  Conecte los cables conectores a los electrodos autoadhesivos si no estdn ya conectados previamente.
*  Asegtirese de que la piel del nino esté limpia y seca.

e Coloque el electrodo con el cable conector blanco a la derecha del nifio, a lo largo de la linea media del costado,
dos dedos por debajo o alineado con los pezones.

o Coloque el electrodo con el cable conector negro a la izquierda del nifo, a lo largo de la linea media del costado,
dos dedos por debajo o alineado con los pezones.

*  No es necesario utilizar una correa para electrodos con electrodos desechables.

NOTA:  Generalmente no es necesario utilizar un tercer electrodo (verde - RL) y un cable conector; sin embargo, éstos podrian ayudar a reducir el exceso de
falsas alarmas de frecuencia cardiaca baja. Cologue el tercer electrodo verde a lo largo de la parte externa de la zona superior del muslo del nifio.

ADVERTENCIA: No utilice aceites, lociones o polvos en el drea de la piel en la que se van a colocar los electrodos. Se podria producir una lectura errdnea.

Costado
derecho
del bebé

Costado
izquierdo
del bebé

Guifa del SmartMonitor 2 PS para padres 29



Paso 7: Conecte el cable de oximetro del paciente al monitor.

e Introduzca el extremo redondo del cable de oximetro del paciente en el conector redondo superior que se encuentra en
la parte delantera del SmartMonitor 2 PS.

e Alinee la muesca del conector y empuje hasta que note que el conector encaja en su lugar.

*  Dara retirar el cable de oximetro del paciente, témelo por la base del conector de entrada del paciente y tire suavemente
hacia atrds. Debe notar como el cuerpo del conector se desliza hacia atrds y desbloquea el conector a medida que tira.

PRECAUCION: No retuerza ni doble el cable de oximetro del paciente para retirarlo del SmartMonitor 2 PS, ya que podria daniar el cable de
oximetro del paciente y/o el monitor.

ADVERTENCIA: El cable del paciente del oximetro no debe colocarse sobre la barra superior de la cuna. Debe colocarse entre las barras
verticales para evitar una estrangulacion.

NOTA: Si el cable de oximetro del paciente o la sonda no estdn conectados cuando se enciende el monitor, la pantalla del % (porcentaje) mostrard
“OFF” (apagado) y las alarmas de Sp0, no sonardn. Si el detector se conecta mientras el monitor estd encendido, la funcién de Sp0,
reanudard el funcionamiento normal a partir de ese momento, incluyendo alarmas de Sp0,.
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Paso 8: Conecte el detector al cable de oximetro del paciente y, a continuacidn, conecte el detector al nifo.

El SmartMonitor 2 PS puede utilizarse con detectores Masimo compatibles para supervisar los niveles de SpO, de los
pacientes:

e LNOP NeoPt Detector autoadhesivo para uso en un solo paciente neonatal prematuro (indicado para pacientes que
pesan < 1 kg (1.000 gramos).

¢ LNOP Neo Detector autoadhesivo para uso en un solo paciente neonatal (indicado para pacientes que pesan
< 10 kg (10.000 gramos).

* LNOP Pdt Detector autoadhesivo para uso en un solo paciente pedidtrico (indicado para pacientes que pesan
de entre 10 y 50 kg (10.000 a 50.000 gramos).

Para la colocacién, consulte las instrucciones que se incluyen con los detectores.

PRECISION DEL DETECTOR

Saturacion (%Sp0,) - Durante situaciones de inmovilidad Recién nacidos: de 70 a 100%, +/- 3 digitos ( +/- 1 Desv. est.)
Saturacion (%Sp0,) - Durante situaciones de movilidad Recién nacidos: de 70 a 100%, +/- 3 digitos ( +/- 1 Desv. est.)
Frecuencia del pulso (Ipm) - Durante situaciones de inmovilidad Recién nacidos: de 25 a 240, +/- 3 digitos
Frecuencia del pulso (Ipm) - Durante situaciones de movilidad Recién nacidos: de 25 a 240, +/- 3 digitos
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Paso 9: Conecte la fuente de alimentacién.

e Introduzca el conector de la fuente de alimentacién en el puerto del panel posterior del monitor (véase la siguiente
ilustracién).

e Ellado plano del conector debe mirar hacia arriba.

*  Empuje hasta que el conector haya quedado totalmente introducido. Un tirén suave del conector confirmard si estd

conectado correctamente.

. Enchufe el cable de alimentacién a la fuente de alimentacién.
D Conecte la fuente de alimentacién a la toma de corriente. En este momento, se encenderd en el monitor la luz verde
de carga.

D Para desconectar a la fuente de alimentacién del monitor, tome el conector de la fuente de alimentacién de la base
del conector y tire suavemente hacia atrds. Debe notar como el cuerpo del conector se desliza hacia atrds y desbloquea
el conector a medida que tira. No retuerza ni gire el cable de alimentacién para desconectarlo del monitor.

PRECAUCION: El conector de la fuente de alimentacion debe enchufarse a la entrada de alimentacion de CC del monitor tal como se muestra en
la ilustracion anterior. El conector de la fuente de alimentacion sélo puede introducirse del modo mostrado.

ADVERTENCIA: NO utilice la unidad si el cable de alimentacidn estd dafiado. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

NOTA: Cuando el monitor no esté funcionando en modo portdtil, mantenga la fuente de alimentacién conectado y enchufada a la toma

de corriente de CA en todo momento. Las baterias no se pueden sobrecargar.
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RESPUESTA A LAS ALARMAS

Una alarma del paciente indica que la respiracion, la actividad cardiaca o los niveles de SpO, del nifo se encuentran fuera
de los limites establecidos por el médico. La informacién de esta seccion puede ayudatle a responder de forma adecuada a
las alarmas del paciente. Lea esta seccién con atencién. Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.

PROBAR LA ALARMA

Antes de utilizar el monitor, verifique que puede oir la alarma desde diferentes habitaciones mientras hay ruidos en la casa.

PRECAUCION: Tenga en cuenta que el sonido de la alarma es muy fuerte.

NOTA:

Mantenga siempre despejada la parte delantera del altavoz.

Encienda el monitor (cuando no esté conectado al nifno) para que suene la alarma. Asegirese de que puede oir la
alarma desde diferentes zonas de la casa.

SmartMonitor ) PS

00 82160 (Jx{we0 G:

Altavoz

El'monitor cuenta con miltiples zumbadores y sonidos de alarma. Si el sonido de la alarma o del zumbador cambia o deja de funcionar,
pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos de inmediato.

Guia del SmartMonitor 2 PS para padres
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SI SUENA UNA ALARMA; ALARMAS DEL PACIENTE

Si suena una alarma durante la supervision del nifio, primero revise al nifio. Después siga estas instrucciones para responder
a las luces y alarmas. Controle siempre el color de la piel del nifio. ;Es normal? Verifique siempre si el nifio respira. Si el

nifio no respira, interrumpa la supervisién y estimule al nino tal como le han ensenado.

ALarmAs  CONTROLE EL ACTOE DEL SIGUIENTE MODO
ESTADO DEL NINO
Roja de apnea @g Intermitente | El color de la piel es pélido | Actte como le ha ensefiado el médico o como le han indicado en la clase de RCP.
y/o de frecuencia (1 pitido/ 0 azulado. El nifio no respira | Por ejemplo, puede actuar de la siguiente manera:
cardiaca baja &) segundo) 0 se asfixia. * Déle palmadas suaves al nifio. El nifio puede empezar a respirar y puede corregir

la causa de la alarma por si mismo.
e Siel niflo no empieza a respirar, realice la estimulacion fisica de inmediato.
e Siel niflo empieza a respirar, andtelo en la hoja de registro.
e Pulse el botdn de RESTABLECIMIENTO para restablecer las luces de alarma.

Roja de apnea ;3¢ Intermitente | El nifio respiray responde. | © Espere unos segundos. Observe si el nifio respira y si el color y la respiracién son
y/o frecuencia cardiaca | (1 pitido/ El color es bueno. normales.
((29) 0 niveles de Sp0, segundo)  Silaalarma continda, consulte la seccion “Reduccion de falsas alarmas”.
bajos | o, * Verifique el monitor para ver qué luz estd encendida. Anételo en su hoja de registro.
e Revise los detectores.
Roja de frecuencia Intermitente | El nifio estd llorando. e Siel nifio genera frecuentemente alarmas de frecuencia cardiaca alta no asociadas
cardiaca alta @@D (2 pitidos/ con el llanto, comuniqueselo al médico.
segundo) e (alme al nifio.

* Revise el monitor para ver qué luz estd encendida. Registre lo que ha sucedido con la luz
en su hoja de registro.
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ALARMAS

CONTROLE EL

ACTUE DEL SIGUIENTE MODO

ESTADO DEL NINO

amarillo suelto

El color es bueno.

Roja de niveles bajos Intermitente | El color de la piel es pélido o | Consulte la respuesta anterior en la seccién “Apnea/Frecuencia cardiaca baja”.
de Spozi% (1 pitido/ azulado. El nifio no respira o
segundo) se asfixia.
El color de la piel es pdlido | Observe al nifio con atencidn y actde como le ha ensefiado el médico o como le han
0 azulado. El nifio estd indicado en la clase de RCP. Si el estado no mejora, notifiqueselo al médico o al servicio
respirando. de urgencias.
Roja de nivel alto Intermitente | El color de la piel esrosay el | Registre lo que ha sucedido con la alarma en la hoja de registro y notifiqueselo al proveedor
de Spo, T o (2 pitidos/ nifio respira. de servicios médicos o al médico segun se le haya indicado.
° sequndo)
(able conector Continua El nifio respira y responde. | * Revise las conexiones entre los electrodos, cables conectores, cables del paciente
amarillo suelto El color es bueno. del ECG y el monitor.
e Sihay algln elemento suelto, vuelva a conectarlo y pulse el botdn de
| RESTABLECIMIENTO. La alarma deberia detenerse.
| e Silaalarma sigue sonando, consulte la seccion “Realizacién de un autodiagndstico
funcional”.
(able conector Continua El nifio respira y responde. | Si el autodiagndstico funcional del monitor se realiza correctamente, apaguelo.

Luego, verifique lo siguiente:

e Los electrodos: deben estar limpios y no mostrar grietas en la superficie.

o Lapiel del nifio: asegurese de que el lugar en el que se coloquen los electrodos esté
limpio y libre de aceites, lociones y sudoracion.

* La correa para electrodos: asegurese de que no esté demasiado ajustada y de que
mantenga los electrodos en su lugar.
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ALARMAS CONTROLE EL ACTUE DEL SIGUIENTE MODO

ESTADO DEL NINO

Luzrojaindicadorade | Continua El nifio respira y responde. [ Revise las conexiones entre la sonda de Sp0,, el cable de oximetro del paciente
Spo El color es bueno. y el monitor. Si hay algtin elemento suelto, vuelva a conectarlo y pulse el botén
2 de restablecimiento. La alarma debe detenerse.
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ALARMAS DEL SISTEMA

Una alarma del sistema indica que el monitor no funciona correctamente u éptimamente. La informacién de esta seccién
le ayudard a responder correctamente a las alarmas del sistema. Cuando se dispara una alarma del sistema del monitor, se

encenderd una de las luces de la parte inferior del panel delantero.

SI ESTA Y SE DA ESTA SITUACION... SIGNIFICA...

LUZ ESTA

ENCENDIDA...

Alimentacion Luz verde continua, sin alarma Funcionamiento normal. La luz verde de alimentacién se encenderd y permanecerd encendida mientras

@ el monitor esté encendido.

Cargador Luz verde continua o parpadeante, | Funcionamiento normal. La luz verde del cargador se encendera y parpadeard cuando la bateria se esté

—~— sinalarma cargando y permanecerd fija cuando la bateria esté cargada mientras la fuente de alimentacion esté
enchufada a una toma de corriente activa y conectada al monitor.

Bateria baja Luz amarilla parpadeante, Esta es una advertencia de que el voltaje de la bateria es muy bajo y debe recargarse pronto (consulte

 — alarma continua la seccién “Carga de la bateria” de este manual). Pulse el botdn de restablecimiento para desactivar

temporalmente la alarma. La alarma volverd a sonar al cabo de 2 minutos si el monitor no se ha
enchufado. La luz amarilla sequird parpadeando.

Luz amarilla continua Esta es una advertencia de que la bateria esta demasiado baja para que el monitor funcione
alarma continua correctamente. El monitor debe recargarse. Apague el monitor. A continuacion, recargue la bateria
(consulte la seccién “Carga de la bateria” de este manual).

Sino conecta la fuente de alimentacion nuevamente, el sistema se apagard automaticamente.
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S1 ESTA
LUZ ESTA
ENCENDIDA...

Memoria llena

Y SE DA ESTA SITUACION...

Luz amarilla parpadeante,
alarma continua

Luz amarilla parpadeante,
sin alarma

SIGNIFICA...

Cuando se alcance el pardmetro de Memoria casi llena del monitor, la luz indicadora de Memoria llena
parpadeard. La alarma sonard continuamente. (La alarma sonard sélo si el proveedor de servicios médicos
ha programado su monitor para que suene cuando la memoria esté llena en un 50% o en un 80%).

Pulse el botdn de restablecimiento para desactivar la alarma. La luz parpadeara cada segundo.

NOTA: La Memoria casi llena es un estado de advertencia. Puede continuar con la supervision.
Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para descargar los datos del monitor.
Tenga en cuenta que la alarma de Memoria casi llena sonard cada vez que se apague y se vuelva
aencender el monitor.

Memoria llena

.
|

Luz amarilla continua,
alarma continua

La memoria del monitor estd 100% llena. Pulse el botdn de restablecimiento para desactivar la alarma.
La luz permanecera encendida de forma continua. A continuacién, pongase en contacto con su proveedor
de servicios médicos para descargar los datos del monitor.

NOTA: La alarma de Memoria llena sonard cada vez que se apague y se vuelva a encender el monitor.
NOTA: La alarma sonard sdlo si el proveedor de servicios médicos programa el monitor para que suene.

(able suelto

Luz amarilla continua
y alarma continua

La luz amarilla del cable conector suelto y la alarma pueden estar encendidas continuamente si surge

un problema con cualquiera de los siguientes elementos:

* cables conductores

e electrodos

e correa para electrodos

e cable del paciente

* conexiones entre la piel del nifio y los electrodos, los cables conectores, el cable del paciente y la unidad
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S1 ESTA

LUZ ESTA
ENCENDIDA...

Y SE DA ESTA SITUACION...

SIGNIFICA...

©

(able suelto Luz amarilla continua, Si corrige el problema, la alarma se detendrd. Sin embargo, la luz amarilla permanece encendida hasta
| sin alarma que pulse el botén de RESTABLECIMIENTO.
Alimentacion Luz verde continua, Verifique si la pantalla en la parte inferior del monitor contiene mensajes de error.

alarma continua, sin otras
luces encendidas.

Si no se muestran mensajes de error significa que el monitor se apagd incorrectamente y se generd
una alarma de hermano.

Para resolver el problema:

e Pulse y mantenga pulsado el botén azul de RESTABLECIMIENTO.

o Pulsey suelte el botdn gris de ENCENDIDO.

e Espere 2 sequndos y suelte el botén de RESTABLECIMIENTO.

Todas las luces

Todas las luces parpadeany la
alarma suena durante 3 sequndos
y se apaga durante un segundo.

Verifique si la pantalla en la parte inferior del monitor contiene mensajes de error. Si hay un mensaje de
error, andtelo en la hoja de registro.

Apague el monitor y enciéndalo nuevamente. Si el monitor funciona normalmente, continde utilizdndolo.
Si el monitor no funciona normalmente, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para
repararlo.

Sp0
Spo

Luz roja continua y alarma
continua (si estd activada)

Verifique que la sonda de Sp0, no se haya soltado del paciente o desconectado del monitor o del cable de
oximetro del paciente. Si corrige el problema, la alarma se detendrd. Sin embargo, la luz roja permanece
encendida hasta que pulsa el boton de RESTABLECIMIENTO.
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REDUCCION DE FALSAS ALARMAS

La correcta colocacién de los electrodos minimizara las falsas alarmas.

Asegtirese de que los electrodos se coloquen a lo largo de la linea media del costado del nifo, dos dedos por debajo

o alineados con los pezones.

Si utiliza electrodos negros reutilizables con la correa de velcro, asegtirese de que la correa esté bien ajustada. Coloque los
electrodos lo suficientemente separados entre si para que, cuando se coloque la correa alrededor del nifio, el electrodo
quede ubicado a lo largo de la linea media del costado del nifio, dos dedos por debajo o alineado con los pezones.

La piel debe estar limpia y seca; si la piel estd demasiado seca, puede humedecerla (con agua) antes de colocar la correa
para electrodos.

Cuando utilice los electrodos negros reutilizables, asegtirese de que la superficie del electrodo esté limpia.
Generalmente no es necesario utilizar un tercer electrodo (verde - RL) y un cable conector; sin embargo, éstos podrian
ayudar a reducir el exceso de falsas alarmas de frecuencia cardiaca baja. Coloque el electrodo verde a lo largo de la parte
externa de la zona superior del muslo del nifo.

Verifique que el detector de SpO, (oxigeno) se haya colocado correctamente.

ADVERTENCIA: No coloque electrodos sobre el pecho del nifio. i esto ocurre, se pueden producir falsas alarmas.

NOTA:

Costado Costado
derecho izquierdo
del bebé del bebé
La ubicacidn del cable conector blanco se se representa en la ilustracion anterior con un electrodo blanco y la ubicacidn del cable conector negro,

con un electrodo negro.
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SUPERVISION DEL NIfiO

Ha configurado su monitor correctamente y comprende como funciona el monitor y cémo actuar ante las alarmas.
Ahora estd listo para comenzar con la supervision de la respiracion, la actividad cardiaca y el nivel de SpO, del nino
de acuerdo con el programa prescrito por el médico.

Pulse el botén de ENCENDIDO. El monitor realiza una verificacion del sistema. Las luces de la parte delantera del
monitor se encenderdn brevemente y la alarma emitird dos pitidos. En 10 segundos, la luz verde de frecuencia respiratoria
y frecuencia cardiaca comienza a parpadear. Si las luces no parpadean, verifique si ha conectado la correa para electrodos
correctamente en el nifo, si los cables conectores estdn en su lugar y si los cables estin conectados.

Una vez que el nifio esté conectado correctamente al monitor y la fuente de alimentacién esté conectada, debe ocurrir

lo siguiente:

e Laluz verde del cargador (bateria) estd encendida (fija o parpadeando).

e Laluz verde de alimentacién estd encendida.
e Laluz verde de frecuencia respiratoria y de frecuencia cardfaca parpadean. La luz indicadora de SpO, estd encendida
(verde).

o Los LED muestran valores numéricos, cuando la pantalla estd activada. Todas las otras luces deben estar apagadas.

ADVERTENCIA: Sila alarma no emite dos pitidos una vez que haya pulsado el botdn de ENCENDIDO, pdngase en contacto con su proveedor
de servicios médicos inmediatamente.
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APAGADO DEL MONITOR - ALARMA DE HERMANO

El monitor tiene una funcién de seguridad incorporada denominada alarma de hermano. Si el monitor no se apaga en una
secuencia especifica, la luz de alimentacién verde permanecerd encendida y la alarma sonard de forma continua. Esta funcién
de seguridad garantiza que la alimentacién no se interrumpa accidentalmente. Para apagar el monitor:

e Dulse y mantenga pulsado el botén azul de RESTABLECIMIENTO.

*  Dulse y suelte el botén gris de ENCENDIDO.

e Espere 2 segundos y suelte el boton de RESTABLECIMIENTO.

Cuando se apague el monitor sin pulsar primero el botén de restablecimiento, la luz de alimentacién verde permanecerd
encendida y la alarma de hermano sonard. Para desactivar la alarma de hermano:

*  Dulse el botén de ENCENDIDO y asegtirese de que la luz de alimentacién esté iluminada.

*  DPulse y mantenga pulsado el botén azul de RESTABLECIMIENTO.

e Dulse y suelte el botén gris de ENCENDIDO.

*  Espere 2 segundos y suelte el botén de RESTABLECIMIENTO.

e Dara reanudar la supervision, pulse el botén de ENCENDIDO.

Si el monitor emite una alarma y aparece un cédigo de error en la pantalla LCD inferior del monitor, quizds se haya
producido un error interno del software. En este caso, se requiere un procedimiento de apagado especial.

e Pulse y mantenga pulsado el botén de RESTABLECIMIENTO. Mientras mantiene oprimido el botén de
RESTABLECIMIENTO, pulse y mantenga pulsado el botén de ENCENDIDO. Mantenga pulsados ambos botones
durante 5 segundos.

e Suelte el botén de ENCENDIDO; contintie pulsando el botén de RESTABLECIMIENTO hasta que se apague

el monitor.

NOTA: Este procedimiento de apagado también es necesario si la bateria se descarga completamente.
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SUPERVISION DE LA RESPIRACION DEL NINO

Luz DE FRECUENCIA RESPIRATORIA

La luz verde de frecuencia respiratoria parpadeard con cada respiraciéon que detecte el monitor. La luz sélo debe parpadear
una vez por cada respiracion, aunque puede parpadear mds veces cuando el nifio se mueve.

La frecuencia respiratoria promedio del nifio aparecerd en la pantalla del panel delantero sobre las BrtPM (resp/min) cuando
la pantalla esté activada.

Luz de frecuencia respiratoria

/
vo 87 ﬁO/UM 200 S:

lle)

SmartMonitor “/LPS
Gl ¢

(00 ~0 —20\®O
\

Pantalla para visualizar
la frecuencia respiratoria

ADVERTENCIA:  Escuche y observe la respiracion del nifio. Si la luz de frecuencia respiratoria parpadea mds o menos veces que la cantidad de veces que
respira el nifio, pdngase en contacto con el proveedor de servicios médicos inmediatamente.
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Luz DE ALARMA DE APNEA

Cuando el monitor detecta una pausa en la respiracién superior al limite establecido por el médico, se produce lo siguiente.

La luz de apnea roja se enciende y la alarma emite un pitido por segundo. Cuando el monitor detecta la respiracién
nuevamente, la alarma se detiene. La luz roja permanece encendida hasta que pulse el botén de RESTABLECIMIENTO.

Frecuencia respiratoria baja. Su proveedor de servicios médicos puede haber programado el monitor para que emita una

senal de frecuencia respiratoria baja. De ser asi, ocurrird lo siguiente:

*  La frecuencia respiratoria cae por debajo de los ajustes; sin embargo, las pausas son breves y no generan una alarma
de apnea.

e Laluz de apnea parpadeard dos veces por segundo y la alarma sonard una vez por segundo.

Si el monitor detecta una pausa en la respiracién superior al limite establecido por el médico durante una alarma
de frecuencia respiratoria baja, la luz de apnea dejard de parpadear y se tornard constante.

ADVERTENCIA: Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos de inmediato si la alarma de apnea se produce mientras el nifio
estd respirando.
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SUPERVISION DE LA ACTIVIDAD CARDIACA DEL NINO

PANTALLA/LuZ DE FRECUENCIA CARDIACA

La luz verde con el simbolo de un “corazén” parpadea con cada latido que detecta el monitor.

La frecuencia cardfaca promedio del paciente aparecerd en “BPM” (Ipm) en la pantalla del panel delantero cuando
la pantalla esté activada.

Para conocer sobre la ubicacién de estas funciones, observe la siguiente ilustracién.

Luz de frecuencia cardiaca
/

SmartMonitor “/PS

o d/ 9|0 (] 0

BPM BrPM

_oOo\~0 =0
\

Pantalla para visualizar
la frecuencia cardiaca
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Luz DE ALARMA DE FRECUENCIA CARDIACA ALTA

El monitor determina que la frecuencia cardfaca del nifio es superior al limite establecido por el médico. El monitor le
avisard de la siguiente manera:

e Laluz roja de frecuencia cardfaca alta se encenderd y la alarma emitird dos pitidos por segundo.

e Laalarma se detiene cuando esa situacién ya no se manifiesta.
NOTA: La luz roja permanece encendida hasta que pulse el botdn azul de RESTABLECIMIENTO.

Para conocer sobre la ubicacién de la luz de alarma de frecuencia cardiaca alta, observe la siguiente ilustracion.

Luz de alarma de
frecuencia cardiaca alta

/
des
U

SmartMonitor E?

265
LEO)
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Luz DE ALARMA DE FRECUENCIA CARDIACA BAJA

Cuando el monitor determina que la frecuencia cardiaca del nifio es inferior al limite establecido por el médico ocurre

lo siguiente:

e Laluz roja de frecuencia cardfaca baja se enciende.

e Laalarma suena una vez por segundo.

e Laalarma se detiene cuando esa situacién ya no se manifiesta.

NOTA: La luz roja permanece encendida hasta que pulsa el botén azul de RESTABLECIMIENTO.

Para conocer sobre la ubicacién de la luz de alarma de frecuencia cardiaca baja, observe la siguiente ilustracion.

Luz de alarma de
frecuencia cardiaca baja

BPM BrPM

(_ 00 ~0 =20 ®0O | O
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SUPERVISION DEL NIVEL DE SATURACION DE OXiGENO DEL NINO

PANTALLA/LUZ INDICADORA DE LOS NIVELES DE SPO2

La luz indicadora de SpO, se tornara constante y de color verde cuando la sonda esté conectada al paciente y esté supervisando
el nivel de SpO,. Si la sonda estd desconectada o no transmite una sefial, la luz indicadora de SpO, se tornard constante y de
color rojo. Esta luz se tornard brevemente de color naranja cuando el sensor se aplique o se ajuste por primera vez.

El nivel de SpO, promedio del nifio aparecerd en la pantalla del panel delantero sobre el % cuando la pantalla esté activada.

Luzindicadora de
los niveles de SpO,

SmartMonitor “/PS

ALV
L XO) Ow re; OMS

Pantalla para visualizar
los niveles de SpO,

NOTA: Si no estd supervisando los niveles de saturacién de oxigeno, la pantalla LCD muestra “OFF” (apagado).
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Luz DE ALARMA DE NIVEL DE SPO2 ALTO

Cuando el monitor determina que el nivel de SpO, del nifo es superior al limite establecido por el médico ocurre

lo siguiente:

e Laluz roja de alarma de nivel de SpO, alto se encenderd y la alarma emitird dos pitidos por segundo.

e Laalarma se detiene cuando deja de producirse esa situacion.

Luz de alarma de nivel
de SpO, alto

SmartMonitor

>
e —)

NOTA: La luz roja permanece encendida hasta que pulsa el botén azul de RESTABLECIMIENTO.
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Luz DE ALARMA DE NIVEL DE SPO2 BAJO

Cuando el monitor determina que el nivel de SpO, del nifo es inferior al limite establecido por el médico ocurre

lo siguiente:

e Laluz roja de alarma de nivel de SpO, bajo se encenderd y la alarma emitird un pitido por segundo.

e Laalarma se detiene cuando deja de producirse esa situacion.

Luz de alarmade nivel
de SpO, bajo

o't

SmartMonitor “/LPS
— LE¢) %g’ e OM $p0.0

BPM BrPM

NOTA: La luz roja permanece encendida hasta que pulsa el botén azul de RESTABLECIMIENTO.
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FUNCIONAMIENTO PORTATIL DEL MONITOR
El monitor estd disefiado para utilizarse en modo portétil. Cuando no se utiliza la fuente de alimentacién, el monitor
depende de la alimentacién mediante la bateria cargada previamente. La luz verde del cargador estard apagada durante
el funcionamiento portdtil.

Circadiance recomienda utilizar el monitor con la fuente de alimentacién siempre que sea posible. Sin embargo, cuando el
monitor se utiliza sin la fuente de alimentacidn, el monitor es totalmente funcional. Todas las alarmas funcionan. Con
una baterfa completamente cargada, el monitor funcionard durante 15 horas. El tiempo de recarga de una bateria
totalmente descargada es de ocho horas.

CARGA DEL MONITOR

Baterfa: Normalmente, una bateria totalmente cargada puede funcionar durante 15 horas. Sin embargo, esto puede variar
dependiendo del nivel de uso, cantidad de alarmas y otros factores. Cuando la luz de bateria baja se enciende, debe recargar
la baterfa inmediatamente. Una bateria totalmente descargada deberia recargarse en 8 horas. Cuando tenga que recargar

la bateria del monitor, siga los siguientes pasos:

e Conecte la fuente de alimentacién al panel posterior del monitor (véase la ilustracién). El lado plano del conector debe
mirar hacia arriba.

. Conecte la fuente de alimentacién a la toma de corriente. La luz verde del cargador se torna constante si la bateria estd
totalmente cargada o parpadea si la bateria se estd cargando.
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NOTA: Las baterias totalmente descargadas necesitan ocho horas de recarga.

Si el monitor estd encendido, la luz amarilla indicadora de bateria baja parpadea hasta que se alcanza el nivel de carga
minimo. Luego, la luz amarilla se apaga.

PRECAUCION:  Utilice s6lo baterias de ircadiance. El conector de la fuente de alimentacidn debe enchufarse a la entrada de alimentacidn de CC
del monitor tal como se muestra en la ilustracion anterior.
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TRANSFERENCIA DE LA INFORMACION DEL MONITOR

El monitor contiene un sistema de memoria que registra automdticamente informacién acerca de cada sesién de supervisién.
Esta informacién se puede transferir (o descargar) a un ordenador para que la revise su médico. Debe transferir los datos
cuando alcance el estado de memoria 100% llena. Puede elegir transferir datos en cualquier momento o siempre que se lo
indique su proveedor de servicios médicos o su médico.

TRANSFERENCIA DE LOS DATOS DEL MONITOR A UNA TARJETA DE MEMORIA

La tarjeta de memoria es una unidad de memoria electrénica del tamafio de una tarjeta de crédito que transfiere datos
del monitor.

Cuando esté preparado para utilizar la tarjeta de memoria para transferir datos del monitor, siga los siguientes pasos:

e Asegurese de que el monitor esté apagado.

e Desatornille el tornillo de la parte derecha de la tapa de la pantalla LCD.

*  Retire la tapa.

o Con la tarjeta de memoria mirando hacia usted, inserte la tarjeta en la ranura que se encuentra en el panel lateral
del monitor. El logotipo de la tarjeta de memoria se encuentra en el extremo inferior mirando hacia usted
(véase la ilustracién).
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e Presione el botén de ENCENDIDO. Después de un momento, la pantalla mostrard:
INITIALIZING PLEASE WAIT... (inicializando espere...)
Luego,
MENU MODE? (;modo de ment?) INTRODUZCA LA SECUENCIA DE TECLAS CORRECTA
Pulse el botén ENTER al cabo de 10 segundos:
La pantalla mostrarda SMARTMONITOR 2 PS MENU SELECTION (seleccién del ment del SmartMonitor 2 PS).

NOTA: Todos los datos de la tarjeta de memoria se sobrescribirdn cuando se realice una descarga.

Detalles de visualizacion
de la memoria

Boton de expulsion

e Dulse la flecha hacia abajo hasta que aparezca “Move Data To Card?” (;Transferir datos a tarjeta?).

. Pulse el botén ENTER. La palabra NO empezard a parpadear. Para seleccionar YES (sf), pulse cualquier botén
con flechas.

e Dulse el botén ENTER. La pantalla mostrard “Transferring Data” (transfiriendo datos). Cuando se complete
la transferencia, la pantalla mostrard “Data Transferred” (datos transferidos).

e Apague el monitor pulsando OFF (apagado). Pulse y mantenga pulsado el botén azul de RESTABLECIMIENTO.
Pulse y suelte el botén gris de ENCENDIDO. Continte pulsando el botén azul de RESTABLECIMIENTO.

¢ Una vez que el monitor esté apagado, pulse el botén negro de EXPULSION de la tarjeta de memoria para extraerla
del monitor.
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CuIDADOS DEL MONITOR

En esta seccién, le proporcionamos la informacién necesaria para el cuidado de su monitor.

PRECAUCION: Utilice solamente accesorios de Circadiance con el monitor.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Apague el monitor, desenchufelo de la toma de corriente y desconecte todos los accesorios antes de comenzar a limpiarlos.

No sumerja nunca el monitor ni ninguno de los accesorios en agua ni aplique agentes limpiadores directamente sobre

ellos. Coloque agua o agentes limpiadores en un pafio suave y limpie con cuidado los componentes. La siguiente tabla

proporciona las instrucciones que debe seguir para el cuidado de los componentes.

CoMPONENTE INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Monitor, fuente de alimentacion
y cables conectores de sequridad

Use un pafio limpio y cualquiera de las siguientes soluciones para limpiar los componentes:
Detergente para vajillas sin fragancia.

Solucion de perdxido de hidrdgeno al 3% (el tipo que se encuentra en la mayoria de las tiendas).
Alcohol isopropilico al 91% (el tipo que se encuentra en la mayoria de las tiendas)

Solucion de lejia al 10%.

Pafio germicida.

Electrodos

No intente limpiar los electrodos desechables.

Limpie los electrodos de carbono con un jabon suave y agua.

Deben aclararse bien para eliminar cualquier resto de pelicula de jabon. La pelicula de jabon puede impedir
que el monitor reciba claramente las sefiales cardiacas y respiratorias.

Asegtrese de que los electrodos estén completamente secos antes de utilizarlos.
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CoMPONENTE INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Correa para electrodos Lavar a mano con un jabén suave y agua. Enjuagar bien y dejar secar al aire.

Bolsa portatil (opcional) Aunque la etiqueta de la bolsa portétil aconseja el lavado a mdquina con agua templada, su aspecto
cambiard de forma ostensible después del lavado.

Respironics recomienda limpiar la bolsa con un pafio himedo o una esponja y un detergente suave si es
necesario. Secar sélo al aire.

Detectores Consulte las instrucciones que se proporcionan con los detectores para obtener informacién sobre su
limpieza.

REALIZACION DE UN AUTODIAGNOSTICO FUNCIONAL

El autodiagnéstico funcional del monitor comprueba que todas las funciones de la unidad funcionan correctamente.
Debe realizar un autodiagnéstico funcional una vez por semana como minimo o de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por el proveedor de servicios médicos. También debe realizar la prueba:

e Después de cambiar un cable conector
*  Después de cambiar uno de los cables del paciente
e Cuando el monitor se ha sometido a rayos x en un control de aeropuerto.

Para realizar un autodiagnéstico funcional, siga los siguientes pasos.
e Introduzca el cable de ECG del paciente en el puerto de la parte delantera del monitor.

. Conecte los cables conectores al cable de ECG del paciente. Introduzca el cable conector blanco en la abertura
con la etiqueta RA. Introduzca el cable conector negro en la abertura con la etiqueta LA.

e Conecte los cables conectores al puerto de autodiagndstico funcional del panel lateral del monitor.
Introduzca el cable conector blanco en la abertura RA 'y, después, el cable conector negro en la abertura LA.
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Introduzca el cable de oximetro del paciente en el puerto de la parte delantera del monitor.
Conecte el detector de SpO, al cable de oximetro del paciente y coloque el detector sobre su dedo.

Encienda el monitor. Oird dos pitidos breves y las luces de la parte delantera se encenderdn brevemente y se apagardn
nuevamente.

Después de que las luces de alarma se apaguen, las luces verdes de alimentacién y del cargador permanecerin
encendidas y las luces verdes de frecuencia respiratoria y cardiaca parpadeardn. Todas las pantallas numéricas
comenzardn a mostrar valores.

Las luces de frecuencia respiratoria y cardfaca contintian parpadeando durante 30 segundos aproximadamente.

Cuando las luces verdes dejen de parpadear, la luz roja de frecuencia cardiaca baja se encenderd en unos siete segundos
y la alarma sonard una vez por segundo.

Luego, se encenderd la luz roja de apnea (el tiempo previo al encendido de la luz de apnea estd determinado por el
pardmetro de retraso de apnea seleccionado durante la configuracién del monitor) y la luz de frecuencia cardiaca baja
permanece encendida (en este momento, la luz verde de frecuencia cardiaca o respiratoria no debe parpadear).

Retire el detector de SpO, de su dedo. La luz indicadora del nivel de SpO, se tornard de color rojo y en la pantalla del
SpO, apareceran guiones.

Coloque el detector de SpO, nuevamente en su dedo.

Siga las instrucciones de la seccién “Resolucion de problemas del autodiagndstico”, si es necesario.

Retire los cables conectores del puerto de autodiagndstico funcional.

La luz de cable conector suelto se encenderd y la alarma comenzard a sonar continuamente. Esto indica que el monitor,
los cables del paciente y los cables conectores estdn funcionando correctamente.

Apague el monitor.

Pulse y mantenga pulsado el boton azul de RESTABLECIMIENTO.
Pulse y suelte el botén gris de ENCENDIDO.

Espere 2 segundos y suelte el botén de RESTABLECIMIENTO.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS DEL AUTODIAGNOSTICO

Siga las instrucciones que se proporcionan a continuacién si se produce cualquiera de las situaciones descritas. Reinicie la
prueba cuando se haya corregido el problema.

ALARMA  SITUACION SoLucion
Bateria Sila luz indicadora de bateria baja e Apague el monitor utilizando el procedimiento de apagado correcto descrito en la
baja permanece encendida durante mds de seccion “Apagado del monitor - alarma de hermano” de este manual.
medio minuto, las baterfas estan totalmente | ¢ Asegurese de que la fuente de alimentacion esté enchufada a una toma de corriente
descargadas. activa y que esté conectada correctamente al monitor (para obtener més informacién,
consulte la seccion “Carga de la bateria”).

e Enchufe el monitor durante 30 minutos para que se cargue. Esto proporcionard carga
suficiente para que pueda utilizar el monitor mientras se esta cargando (el monitor
debe permanecer enchufado a una toma de corriente eléctrica).

* Permita que la bateria del monitor se recargue durante un periodo de 6 horas.

Si no puede utilizarse el monitor debido a que la bateria estd completamente
descargada, pongase en contacto con el proveedor de servicios médicos.

e Para utilizar el monitor y recargar la bateria, siga los procedimientos que se describen
en la siguiente seccién “Resolucion de problemas” en el apartado “Sin energia,
bateria agotada”.

Memoria Se ha infringido el ajuste de lamemoria llena | Pulse el boton de RESTABLECIMIENTO para desactivar la alarma.
Ilena del monitor. La memoria del monitor debe transferirse y borrarse. Péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener instrucciones especificas.
(able Indica que los cables conectores o los cables | En primer lugar, verifique todas las conexiones y/o cambie los cables conectores
suelto del paciente se han soltado o se han dafiado. | y después, el cable del paciente, i fuera necesario.
ADVERTENCIA: Las luces y alarmas del monitor deben responder como se ha descrito anteriormente. De no ser asi, pdngase en contacto con
el proveedor de servicios médicos antes de supervisar al nifio.
ADVERTENCIA: No utilice el monitor si la alarma tiene un sonido débil o si no se activa dos veces durante la puesta en marcha inicial.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Siempre que se produzca un problema técnico que no pueda solucionar, péngase en contacto con el proveedor de servicios
médicos. No intente reparar el monitor. En la tabla siguiente se describe el modo de resolver los problemas mds comunes:

ProBLEMA PosIBLE causa INSTRUCCIONES

El monitor no funciona. El monitor estd de la fuente de alimentacion Conecte |a fuente de alimentacién al monitor y a la toma

y las baterias descargadas. de corriente.

No hay electricidad en la toma de corriente. Busque una toma de corriente con electricidad.

Fuente de alimentacion defectuosa. Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Fallo de una pieza interna. Pdéngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Todas las luces parpadearan El monitor detecta una situacién de error interno. Si aparece un nimero de error en la pantalla LCD (que se encuentra

simultdneamente y la alarma sonaré en la parte inferior del monitor), registre esta informacion.

al unisono con las luces parpadeantes. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Pulsar el boton de restablecimiento Si se produce un error de software interno, se debera realizar

no desactivard la alarma. un procedimiento de apagado especial.

e Pulsey mantenga pulsado el boton de RESTABLECIMIENTO.
Al' mismo tiempo que mantiene pulsado el botdn
de RESTABLECIMIENTO, pulse el boton de ENCENDIDO.
Presione ambos botones durante 5 segundos.

 Suelte el botdn de ENCENDIDO; contintie pulsando el boton
de RESTABLECIMIENTO hasta que se apague el monitor.
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ProBLEMA

Sonido continuo de la alarma, Sin luces.

PosIBLE causa

Secuencia de apagado incorrecta.

Fallo de una pieza interna.

INSTRUCCIONES

e Pulse el botdn de ENCENDIDO y asegdirese de que la luz
de alimentacion esté iluminada.

 Pulse y mantenga pulsado el botén de RESTABLECIMIENTO.
Pulse y suelte el botdn de ENCENDIDO. Espere dos segundos.
Suelte el botén de RESTABLECIMIENTO.

Pdéngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Sonido continuo de la alarma, Sin luces.

Sin energia, bateria agotada.

Conecte la fuente de alimentacion. Utilice el botdn de apagado para

desactivar la alarma.

e Pulse y mantenga pulsado el botén azul de RESTABLECIMIENTO.

e Pulsey suelte el botdn gris de ENCENDIDO. Espere cinco
segundos. Suelte el boton de RESTABLECIMIENTO.

La bateria debe cargarse durante 30 minutos aproximadamente

antes de utilizarla. Puede utilizar el monitor mientras estd

enchufado. La bateria debe cargarse durante 8 horas antes

de utilizar el monitor con la alimentacién mediante bateria.

Pdéngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

La alarma tiene un sonido débil.

Fallo de una pieza interna.

Bateria baja.

Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Cargue la bateria.

60

Guia del SmartMonitor 2 PS para padres




ProBLEMA

Conector suelto. Alarma continua,
la luz sigue encendida.

PosIBLE causa

Las conexiones entre los cables conectores del
electrodo y del detector, y los cables del paciente
N0 son correctas.

(ables conectores defectuosos.

(ables del paciente defectuosos.

INSTRUCCIONES
Verifique que:

(a) la piel del nifio debajo de los electrodos/detectores esté limpia

(b) los electrodos/detectores estén limpios
(c) los cables conectores se haya introducido totalmente
en los electrodos/detectores y los cables del paciente

Sustituya los cables conectores y realice la prueba
de autodiagnéstico funcional.

Sustituya los cables del paciente y realice la prueba
de autodiagndstico funcional.

Laluz roja indicadora de Sp0, se
mantiene de color rojo o naranja cuando
la unidad estd conectada al nifio.

Las conexiones entre el detector, el cable de oximetro
del paciente y el monitor no se han realizado
correctamente.

Detector defectuoso.

Revise todas las conexiones.

Verifique que:

(a) la piel del nifio debajo de los detectores esté limpia

(b) el detector esté limpio

(c) el conector se haya introducido por completo en el cable
de oximetro del paciente

(d) laluz del detector esté bien alineada

Sustituya el detector. Péngase en contacto con el proveedor
de servicios médicos.
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ESPECIFICACIONES

TAMARO DE LA UNIDAD
Dimensiones 5,72cmx 18,42 cm x 22,86 cm
Peso 1,35kg

CLASIFICACION ELECTRICA

Consumo de alimentacion de CA 100-240VCA 50/60 Hz 36 W
Consumo de alimentacion de CC 12VCC 3,0 amperios max.
Paquete de baterias recargables 7,4VCC4,4 AH o superior

de ion de litio

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento 5°Ca40°C

Humedad de funcionamiento 15a95% sin condensacién
Temperatura de almacenamiento -20°Ca60°C

Humedad de almacenamiento 15a95% sin condensacién
Temperatura de carga de la bateria 10°Ca35°C
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Casiricacion 1EC

Esta unidad se ha disenado de modo que cumpla con las siguientes normas:
1IEC 60601-1 Requisitos generales para la seguridad de los equipos médicos eléctricos
IEC/EN 60601-1-2:2001 (22 Edicién) Inmunidad de equipos médicos eléctricos

El SmartMonitor 2 PS cuenta con la siguiente clasificacion:

e Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: Clase II/Alimentacién interna
*  Grado de proteccién contra descargas eléctricas:  Pieza aplicada de tipo BF

e Grado de proteccién contra entrada de agua: Prueba de goteo IPX1

*  Modo de funcionamiento: Continuo

Directivas pe RecicLAJE RAEE/RuSP

Si debe cumplir con las directivas de reciclaje RAEE/RuSP, consulte la pdgina www.Circadiance.com para
obtener informacién sobre como reciclar este producto.
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REQuISITOS SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

GUIA ORIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE SOBRE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: Esta unidad est4 disefiada para utilizarse en el

entorno electromagnético que se describe a continuacién. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE EMISIONES CuMPLIMIENTO GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO
Emisiones de RF Grupo 1 La unidad sélo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son
CISPR11 muy hajas y es poco probable que causen interferencias con los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B La unidad puede utilizarse en todo tipo de instalaciones, incluidos hogares e instalaciones directamente
CISPR11 conectadas a la red publica de suministro de corriente de baja tension que abastece a los edificios que se utilizan
. L X K con fines domésticos.
Emisiones armdnicas Clase A (no aplicable para la unidad con
IEC61000-3-2 energia nominal de 75 W o menos)
Fluctuaciones de voltaje/Emisiones fluctuantes Conforme
IEC61000-3-3

GUIA ORIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE SOBRE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: Esta unidad est4 disefiada para utilizarse en el

entorno electromagnético que se describe a continuacién. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE INMUNIDAD NIVEL DE PRUEBA NIVEL DE CUMPLIMIENTO GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO
IEC 60601

Descarga electroestatica (ESD) +6 kV contacto +6 kV contacto Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosas cerdmicas. Si el suelo esta
IEC61000-4-2 +8 KV aire +8 KV aire recubierto de un material sintético, la humedad relativa deberd ser de un 30%.
Transitorios eléctricos rapidos/Descarga | +2 KV para lineas de suministro +2 KV para redes de distribucién La calidad de la alimentacion de la red eléctrica deberd ser la de un entorno

de corriente doméstico u hospitalario normal.
IEC61000-4-4 +1KkV para lineas de entrada/salida +1KV para las lineas de entrada y salida
Sobretension +1KkV modo diferencial +1KV modo diferencial La calidad de la alimentacion de la red eléctrica deberd ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 +2kV modo comin +2 kV para modo comin domeéstico u hospitalario normal.
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PRUEBA DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA

IEC 60601

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

(aidas de voltaje, breves interrupciones
y variaciones de voltaje en las lineas de
entrada del suministro de corriente
IEC61000-4-11

<5%U,

(>95% de caida en U,) para 0,5 ciclo
40% U,

(60% de caidaen U,) para 5 ciclos
70% U,

(30% de caida en U)) para 25 ciclos
<5%U,

(>95% de caida en U) para 5 seg.

<5%U;

(>95% de caida en U,) para 0,5 ciclo
40% U,

(60% de caidaen U)) para 5 ciclos
70% U,

(30% de caida en U)) para 25 ciclos
<5%U;

(>95% de caida en U,) para 5 seg.

La calidad de la alimentacion de la red eléctrica debe ser la de un entorno
doméstico u hospitalario normal. Si el usuario de la unidad requiere que el
sistema siga funcionando durante las interrupciones en la red de alimentacion,
se recomienda alimentar el dispositivo mediante una bateria o un sistema de
alimentacion ininterrumpida.

Campo magnético de frecuencia
de alimentacion (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de alimentacién deben tener niveles propios
de un entorno doméstico u hospitalario normal.

NOTA: U_ es el voltaje de distribucién de CA previo ala aplicacion del nivel de prueba.
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GUIA ORIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE SOBRE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: Esta unidad estd disenada para utilizarse en el
entorno electromagnético que se describe a continuacién. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE INMUNIDAD NIVEL DE PRUEBA NivEL DE GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

IEC 60601 CUMPLIMIENTO

No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles a una distancia de las piezas de
la unidad, incluidos los cables, menor que la distancia recomendada, que se calcula a partir de la ecuacién
correspondiente a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:

d=12p
RF conducida 3Vrms 3V
IEC61000-4-6 150 kHz a 80 MHz fuera
de las bandas ISM @ d=1,2 Jp 80 MHza 800 MHz
10Vrms 0V
150 kHz a 80 MHz
en bandas ISM 3 d=12Jp 80MHza 800 MHz
d=23J'p 800MHza2,5GHz
RF radiada 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 80 MHza 2,5 GHz Donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor, expresada en vatios (W) segtin

el fabricante del transmisor, y d es la distancia de separacion en metros (m) recomendada.

Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, seguin lo determinado por un estudio
electromagnético del emplazamiento € deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada intervalo
de frecuencia.

Puede haber interferencias en la proximidad de los equipos que llevan el siguiente simbolo: ((“’))

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

a: Lasbandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b:  Los niveles de cumplimiento de las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el intervalo de frecuencia de 80 MHz y 2,5 GHz reducen la probabilidad de que equipos de comunicaciones portatiles o
moviles puedan provocar interferencias si entran accidentalmente en las dreas de los pacientes. Por este motivo, se utiliza un factor individual de 10/3 para calcular la distancia de separacién recomendada para los
transmisores en estos intervalos de frecuencia.

¢ Lasintensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones bases para radioteléfonos (celulares o inalambricos) y radios portatiles, aparatos de radioaficionados, emisién radiofonica en AM y FM
y radiodifusion televisiva, no pueden predecirse con precision a nivel tedrico. Para evaluar el entorno electromagnético por la presencia de transmisores fijos, deberd considerarse la realizacion de un estudio
electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza la unidad excede el nivel de conformidad de RF correspondiente, se debera revisar la unidad para verificar que su
funcionamiento sea normal. Si se observa un funcionamiento anémalo, quizas deban tomarse medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del monitor.

d: Enelintervalo de frecuencia de entre 150 kHzy 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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DiSTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE ESTA UNIDAD Y LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES DE RF PORTATILES Y MOVILES: La unidad estd disefiada para utilizarse en un

entorno electromagnético donde se controlan las perturbaciones originadas por RF radiada. El cliente o el usuario de esta unidad puede contribuir a
prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF (transmisores) porttiles y
moviles y esta unidad, tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida mdxima del equipo de comunicaciones.

POTENCIA DE SALIDA MAXIMA DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR

NOMINAL DEL TRANSMISOR

(MEeTRoS)

AL 150 kHz A 80 MHz 150 kHz A 80 MHz 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
Fuera DE LA BANDAS ISM EN BANDAS ISM d=1,2J¢ d=2,3J7
d=1,2 Jp d=1,2Jp
001 012 012 012 023
01 038 038 038 073
1 12 12 12 23
10 38 38 38 73
100 12 12 2 3

Para los transmisores con una potencia de salida méxima nominal no indicada previamente, la distancia de separacién recomendada d en metros puede calcularse mediante la ecuacion correspondiente a la frecuencia

del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios segun el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2: Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 kHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3: Un factor adicional de 10/3 se utiliza para calcular la distancia de separacion recomendada para transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el intervalo de frecuencia de 80 MHz

2,5 GHz para reducir la probabilidad de que equipos de comunicaciones portétiles o moviles puedan provocar interferencias si entran accidentalmente en las dreas de los pacientes.

NOTA 4: Es posible que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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GLOSARIO

Apnea: Interrupcion de la respiracién

Apnea central: Ausencia de esfuerzo respiratorio que se produce cuando el cerebro no envia las sefiales apropiadas a los musculos
respiratorios para iniciar la respiracin.

Apnea obstructiva: Cese de la entrada o salida del flujo de aire por la boca o nariz a pesar de la persistencia del esfuerzo respiratorio.
Este tipo de obstrucciones puede ser consecuencia de un espasmo de laringe, reflujo u otras causas.

Area de alivio de tensién: Situada en la boquilla de conexién de los cables conectores o cables, esta 4rea cuenta con aislamiento
adicional alrededor de los cables para evitar que se rompan durante su manipulacién. Esta es el drea que debe sujetarse para retirar
cables conectores.

Autodiagnéstico funcional: Prueba realizada por el usuario para verificar que el monitor, los cables del paciente y los cables conectores
funcionan correctamente.

Conexi6én LA (brazo izquierdo): La abertura en el cable del paciente con el simbolo LA es el conector para el cable conector negro.
Conexién RA (brazo derecho): La abertura en el cable del paciente con el simbolo RA es el conector para el cable conector blanco.

Conexién RL: Generalmente no es necesario utilizar un tercer electrodo (verde - RL) y un cable conector; sin embargo, éstos podrian
ayudar a reducir el exceso de falsas alarmas de frecuencia cardiaca baja. Coloque el electrodo verde a lo largo de la parte externa de la
zona superior del muslo del nino.

Electrodo: Conductor utilizado para establecer contacto eléctrico entre el monitor y la piel del nifo.

Frecuencia cardiaca: Cantidad de latidos del corazén por minuto.
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Impedancia: Oposicién que ofrece un circuito eléctrico al paso de la corriente alterna que se mide a partir del indice de voltaje efectivo
aplicado y la corriente efectiva. Es el método utilizado por el monitor para detectar la respiracién del nifo.

Interferencia electromagnética (IEM): Senales no deseadas provocadas por energia eléctrica. Una interferencia electromagnética
también puede denominarse interferencia de radiofrecuencia (IRF).

Niveles de SpO,: Medicién de la cantidad de oxigeno en sangre.
Oximetro: Unidad fotoeléctrica que mide el oxigeno y otros fluidos en sangre.

% (Porcentaje) de SpO,: Medicién de la cantidad de oxigeno en sangre. Generalmente se mide mediante un detector que se coloca
en un dedo u oreja.

Respiracién: Acto de inspirar y espirar aire.

Resucitacién cardiopulmonar (RCP): Procedimiento utilizado después del paro cardiaco en el que se utilizan el masaje cardiaco,
la resucitacion boca a boca y farmacos para restablecer la respiracion.

NOTA: La unidad equivalente a SmartMonitor 2, que se utiliza como base para la evaluacion del desemperio del monitor, formd parte del siguiente
estudio. El estudio sdlo se realizd con bebés.
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ResuMeN cLiNico peL SMARTMoNITOR 2

El SmartMonitor 2 PS se evalué en un estudio clinico de acuerdo con las recomendaciones mis recientes de la FDA.
Estas recomendaciones se encuentran disponibles en el documento “Guidance for Apnea Monitor 510(k) Submission”
(Informe sobre el monitor de apnea de 510[K]) publicado en 2002.

El estudio se realizé con bebés de menos de un afio de edad que necesitaban un monitor de apnea. La informacién
registrada se analiz6 para identificar la cantidad de casos de apnea de 10 minutos de duracién detectados por el monitor.
Posteriormente, un médico se encargd de clasificar esos casos. El SmartMonitor 2 emitié una alarma en 51 de 100 casos
de apnea clasificados por el médico y no emitié una alarma en 49 casos de apnea clasificados. De 100 alarmas, 54 sonaron
cuando el bebé respiraba normalmente. Cuarenta y seis alarmas indicaron una apnea real. En promedio, el monitor emitié
una falsa alarma una vez cada 67 minutos.

Con todos los monitores de apnea, es probable que se produzca una cierta cantidad de falsas alarmas. En numerosas
ocasiones el movimiento del bebé y el contacto de los electrodos con la piel del bebé generan estas falsas alarmas. En su
casa, el monitor de apnea para bebés se configurard para detectar y emitir alarmas de apneas de més de 15 a 20 segundos
de duracién en lugar de los 10 segundos utilizados en el estudio clinico. Si se produce un caso de apnea de mds de 15 a
20 segundos de duracién, a menudo la frecuencia cardiaca del bebé disminuird. Como funcién de seguridad adicional,
el SmartMonitor 2 también detecta y advierte sobre esta reduccién de la frecuencia cardiaca del bebé.

Si desea obtener informacidn clinica adicional sobre la funcionalidad del monitor prescrito para su bebé, péngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos o su médico.
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