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Registro del equipo en Kibbo

Para una correcta gestion del ciclo de vida del equipo, realice el registro inicial en la
plataforma Kibbo durante la puesta en servicio. El registro permite centralizar la
documentacion técnica, el historial de intervenciones y el mantenimiento de este
equipo.

Una vez registrado, sera posible: :

e Acceder a la documentacion técnica del equipo, incluyendo manuales, guias rapidas y
material de capacitacion.

e Consultar el historial de intervenciones, mantenimientos y reparaciones realizadas
sobre cada equipo.

e Gestionar 6rdenes de trabajo, compartiendo la informacion entre el servicio técnicoy
el area de Ingenieria Clinica.

e Planificar el mantenimiento preventivo, mediante recordatorios y seguimiento de
tareas programadas.

Ejemplo del panel de control y seguimiento de equipos:

Mis equipos 280 equipos en tu inventario

Estado de operatividad

Monitor multiparamétrico o :
iti
i : Leex | V18  S/N 4554523 perativo
® Operativos 188 —
) ["3sm, Bomba de infusién z
280 A revisar 75 3 Leex V7 Perfusor - S/N 971SN-Y20 Fone
equipos
ici e = %
® Fuera de servicio 17 Respirador Operativo
Leex - V3-S/NVC2408110

Procedimiento
Escanee el cédigo QR.

Cree una cuenta o inicie sesion.
Registre el nUmero de serie del equipo.
Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".

S =

. IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucién y centralizar la documentacidn técnica, el historial de intervencionesy el
mantenimiento en una uUnica plataforma.

kibbo
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Derechos de autor

LEEX LLC

Version: A

Version del software: V1

Nombre del documento: Incubadora neonatal
Modelo del producto: B8/B6

No.:

Declaraciéon

LEEX LLC (en adelante “Leex” o “la empresa Leex”), es duefia de los derechos de autor sobre el
presente documento privado, y tiene el derecho de manejarlo como un documento confidencial.
Este documento solo se utiliza como documento de referencia para el funcionamiento,
mantenimiento y reparacion de los productos Leex. Ninguna de las partes, excepto Leex, podréa
revelar el contenido del mismo a terceros.

Este documento contiene materiales patentados protegidos por la ley de propiedad intelectual.
Ninguna parte de este documento puede ser fotografiada, reproducida o traducida a otros
idiomas sin el consentimiento previo por escrito de la empresa Leex.

La empresa Leex no asume responsabilidad alguna por los dafios incidentales y emergentes
ocasionados por el acceso a, desempefio real 0 uso de este documento, ni por cualquier error del
mismo. La empresa no otorga concesiones a terceros conferidos por la ley de patentes. La empresa
no asume responsabilidad alguna por las consecuencias legales producto del incumplimiento de la
ley de patentes o de la violacién de alguno de los derechos de terceros.

Los contenidos de este documento estan sujetos a cambios sin previo aviso.

Garantia

La empresa Leex sera responsable de la seguridad, confiabilidad y rendimiento de sus productos
cuando se cumplan las siguientes condiciones:

e  Los productos se utilicen siguiendo las recomendaciones del manual de instrucciones.

e  Personal aprobado o autorizado por la empresa Leex haya realizado la instalacién, reparacion

0 actualizacién de los productos.

° Los ambientes de almacenamiento, funcionamiento y eléctricos de los productos cumplan con
los requerimientos establecidos.

e  Las etiquetas con los nimeros de serie o de fabricacion de los productos sean legibles y los
productos sean de la empresa Leex, de acuerdo con la verificacion realizada por la empresa.

° Los productos no se hayan dafiado a causa de un factor humano (por ejemplo, una caida

accidental o una rotura intencional).
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La empresa Leex suministrard servicios gratuitos de reparacién para todos los productos que
cumplan con los términos y condiciones de la garantia que ofrece la empresa, y brindard servicios
de reparacion con cargo para los productos cuya garantia haya expirado. Si es necesario enviar un
producto a Leex para su reparacion, el usuario pagara los gastos de flete (incluidas las tasas de

Aduana).

Devolucién

Para devolver un producto debera seguir el siguiente procedimiento:

Conseguir la aceptacion de devolucion del producto: comuniquese con el servicio de post-venta de
la empresa Leex y notifique al departamento el nimero de serie del producto a devolver. El
numero de serie del producto esta especificado en su etiqueta. Si el nimero es ilegible, el pedido de
devolucion del producto le sera denegada. Especifique claramente el nimero de serie y la fecha de

fabricacion del producto, y describa brevemente el motivo de la devolucidn.

Departamento de servicio post-venta

Nombre: Departamento de servicio post-venta de LEEX LLC
Email: info@leexmedical.com
Web: www.leexmedical.com

Whatsapp: +1 (201) 940-1359

Prefacio

El presente documento describe en detalle el rendimiento, los métodos de funcionamiento e
informacion de seguridad de la incubadora. Se recomienda leer este documento antes de utilizar la
incubadora.

Rendimiento y componentes

El sistema de monitoreo neonatal estd compuesto principalmente por siete partes: control de
pantalla, cubierta del termostato, mddulo de monitoreo (ECG, PANI, respiracion, SPO2, PRy
EtCO2), cama, caja eléctrica, sistema de elevacion de la base y soporte.

Uso especifico

Este producto puede ser utilizado para el monitoreo de los signos vitales y de los parametros
fisioldgicos de recién nacidos y bebés, como un ECG (incluida la medicion del segmento ST v el
andlisis de arritmia), respiracién por impedancia, temperatura corporal, SPO2, PR, PANI,
respiracion y ETCO2 bajo temperatura y humedad constantes. Es compatible con funciones como
medicion de peso, provision de oxigeno servo controlada, monitoreo de la concentracion de

oxigeno,
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deteccion de apnea, apnea obstructiva y registro. También puede utilizarse en organizaciones de
cuidado de la salud con fines de monitoreo para el cuidado de recién nacidos o bebés.

Peso maximo de los pacientes

2.5KG

Figuras

Las figuras que se presentan en este documento son solo de ejemplo. Los menus, opciones, valores

y funciones que se muestran en las figuras pueden diferir de las de su dispositivo.
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Capitulo 1 Obligaciones del usuario
|

1.1 Informacién de seguridad

/N Advertencia

® Indica que puede ocurrir un evento serio, adverso o peligroso. El usuario o un bebé
pueden sufrir lesiones personales graves o la muerte si se ignora la advertencia.

A Precaucion

® Indica un peligro potencial o una operacién insegura que, si no se evita, puede

ocasionar una lesion personal leve, falla o dafio del producto, pérdida de la propiedad

0 puede causar un dafio mas grave en el futuro.

N Nota

® Proporciona precauciones importantes, consejos de uso u otra informacion util para

garantizar un mejor uso de su producto.

/N Advertencia

® Antes de usar esta incubadora, lea todo el documento detenidamente. Si se intenta
utilizar el dispositivo sin un conocimiento profundo de cdmo hacerlo funcionar, puede
causar lesiones a un bebé o al usuario.

® El dispositivo puede ser operado por una persona que haya recibido la capacitacion
adecuada y con instrucciones de personal médico calificado que comprenda los riesgos
y las ventajas de este tipo de dispositivos.

® Este documento también proporciona notas para pasos especificos.

® Este dispositivo o sistema no se puede colocar cerca de otros dispositivos o apilarse. Si
deben colocarse cerca o apilados, asegurese de que estén funcionando correctamente
con sus configuraciones actuales.

® Antes de poner el dispositivo en funcionamiento, realice los procedimientos de

verificacion especificados en este documento. Deje de usar el dispositivo y reparelo
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cuando el dispositivo no pase alguna parte de la verificacion.

No use esta incubadora en un lugar con maquina de anestesia combustible. Si lo hace
puede explotar.

Corte la fuente de alimentacion antes de realizar un procedimiento para el
mantenimiento o reparacion especificado en este documento. Conecte la fuente de
alimentacion solo cuando se le indique en un procedimiento.

Seque completamente la incubadora después de limpiarla con material combustible
solvente. Un poco de solvente del material combustible para limpieza (como éter
dietilico o alcohol etilico) en la incubadora puede provocar un incendio.

El uso de oxigeno podria aumentar el riesgo de un incendio y, por lo tanto, el equipo

auxiliar que puede producir chispas no deberia colocarse dentro de la incubadora.

Precaucion

Para evitar dafios en el dispositivo y garantizar la seguridad del bebé, use solo los
accesorios especificados en este documento.

Instale o transporte el dispositivo con precaucién para evitar dafios causados por
caidas, impactos, vibracién violenta u otras fuerzas mecéanicas externas.

Antes de conectar el dispositivo a una fuente de alimentacion, verifique que la tension
y la frecuencia de la fuente de alimentacion sean los mismos que los especificados en la
etiqueta del dispositivo o en este documento.

Al final de la vida util del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las

respectivas leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones del hospital.

Nota

Instale el dispositivo en una ubicacién donde lo pueda observar, hacer funcionar y
realizar el mantenimiento facilmente.

Este documento describe todas las caracteristicas y funciones de un dispositivo de
configuracion completa. Es posible que su dispositivo no las incluya a todas.

Coloque este documento cerca del dispositivo para tenerlo a la mano cuando sea
necesario.

No use este dispositivo en casa.

Use este dispositivo para un solo bebé a la vez.

La vida Gtil de este instrumento es de cinco afos.
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User obligations

1.2 Descripcion de seguridad

La incubadora esta disefiada en base a estandares de seguridad internacionales relacionados con

dispositivos médicos eléctricos.

1.3 Entorno

Cumpla con los siguientes requisitos para garantizar la seguridad absoluta de la instalacion eléctrica:
Utilice el dispositivo en un entorno donde se eviten adecuadamente las vibraciones, el polvo, los
gases erosivos o combustibles, las temperaturas extremas y la humedad.

Si el dispositivo esta instalado en un gabinete, aseglrese de que haya ventilacién en el gabinete y
suficiente espacio frente al dispositivo para su funcionamiento. Cuando se abra la puerta del
gabinete, debe haber suficiente espacio detras del dispositivo para repararlo. Asegurese de que haya
un espacio de al menos 2 pulgadas (5 centimetros) alrededor del dispositivo para la ventilacidn.

El dispositivo requiere una temperatura ambiente de trabajo de 20° C a 30° C, una humedad relativa
sin condensacion del 10% al 95% y una velocidad de flujo de aire de no méas de 0.3m/s. Si el
dispositivo esta funcionando en un entorno que no cumple con los requisitos, se puede afectar su

precisiéon y los componentes y circuitos pueden dafarse.
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Capftulo 2 Descripcion general

El sistema de monitoreo neonatal consta principalmente de seis partes: control de pantalla, médulo

de monitoreo (ECG, PANI, respiracion, SPO2, PR y EtCO2), cama, caja eléctrica, sistema de
elevacion de la base y soporte.

2.1 Diafragmas de la incubadora

Figura 2-1 Incubadora
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Vista lado izquierdo:

13 12

11 10 9

Figura 2-2 Vista lado izquierdo de la incubadora

No. Nombre No. Nombre

1 Cama 2 Tanque de agua

3 Barra de sujecion 4 Botdn de autobloqueo de la cama de la

incubadora

Bisagra de la cubierta del termostato 6 Puerta de entrada de la manguera
Puerta frontal de la cubierta del 8 Cubierta del termostato
termostato

9 Dial de control 10 Pantalla tactil

11 Luz de alarma de pantalla 12 Boton




Overview

13 Indicador de encendido e indicador de | 14 Modulo de 5 parametros
funcion

15 Cubierta delantera de la base de la 16 Caja de recopilacion de datos
pantalla

17 Boton de la puerta lateral 18 Puerta lateral de la cubierta

del termostato

19 Ventana de operacién 20 Cubierta de entrada de la manguera

21 Conectores giratorios de la puerta lateral | 22 Cubierta de la caja eléctrica
de la cubierta del termostato

23 | Interfaz de calibracion de la baterfade | 24 | Carcasa de la caja eléctrica
oxigeno

25 Entrada de 02

Vista lado derecho:
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Figura 2-3 Vista lado derecho de la incubadora

No. Nombre No. Nombre

26 Bandeja 27 Impresora

28 Barra de soporte de acero 29 Panel de interfaz

30 Manija 31 Enrollador de cable

32 Fusible de salida de alimentacion auxiliar 33 Guarda de proteccion de
alimentacion

34 Entrada de alimentacion de CA 35 Toma de salida de alimentacion
auxiliar

36 Almohadilla de plastico a prueba de golpes | 37 Rueda con freno

38 Pedal 39 Cubierta protectora de la
columna de elevacion

40 Cubierta de proteccion del motor eléctrico | 41 Caja de almacenaje

42 Cubierta lateral de la cama

2.2 Simbolos en el dispositivo o en el documento

Descripcion Simbolo
Simbolo en la cubierta lateral \
izquierda de la cama A LEEX
Simbolo en la cubierta lateral
A LEEX

derecha de la cama

Simbolo en la cubierta delantera
de la base de la pantalla

B8. BG6

Simbolo de alta temperatura en la
varilla de humidificacion

Simbolos del nivel de aguadel | =~ 0 0—m——————— MAX
tanque de agua
———————— MIN
Simbolo de direccion para abrir el
OPENIW

tanque de agua

Simbolo de la luz indicadora de la
fuente de alimentacion de CA

Simbolo de la luz indicadora de
funcionamiento

Simbolo del bot6n para voltear
la cubierta termostatica
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Simbolo de
silencio

Simbolos en el

teclado de

Simbolo >37 °C
silicona

>37°C

Simbolo
de cortina
contra
corrientes
de aire

]:D

Simbolo de interfaz USB

Simbolo de interfaz RS-232

Simbolo de interfaz de red

Advertencia de alta temperatura
de la cama

Simbolo de advertencia de alta
temperatura

Simbolo de la interfaz de la sonda
de temperatura corporal 1

Simbolo de la interfaz de la sonda
de temperatura corporal 2

Simbolo de la interfaz del sensor
de oxigeno

Simbolo de interfaz de activacion
de apnea obstructiva

Simbolo de interfaz de
deteccidn de apnea

Simbolo de interfaz de peso

Etiqueta de la entrada de

. o . — 220-240 V~
alimentacion principal (estandar T10AL/250V
chino) g 50/60Hz 6.5A
Etiqueta de la toma de salida 220-240 \/~
de alimentacién auxiliar 50/60Hz 0.9A

(estandar chino)

Etiqueta de columna
equipotencial

v
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Etiqueta de la bandeja de pesaje

I\ Warnin .

ALY g /N Warning
Do not immerse the Please take down objects
monitor into cleaning

flui from the tray before you
id. .
move the incubator.

=
7 A 6Kg

Etiqueta de entrada de 02 ‘* O l
2

[<—

280-600kPa

Etiqueta del interruptor de la base hd
de la pantalla @ O

Etiqueta de entrada de aire

/i Warning
Make sure the

inlet is adeguate
ventilation.

Etiqueta de la cubierta de la caja
eléctrica /M Warning

MNon-professionals are
not allowed to open this
cover plate, lest danger
0CCUrs. ]

Etiqueta de capacidad de cargade | [ =

M Warning: Do notforcefully lift or press the handle,

N - 5Kg lest damage occurs.
peso de la barra de sujecion A t ’
Etiqueta de capacidad de carga de —
peso del cajén N

I
5Kg
Simbolo boca arriba r -

Simbolo de objeto fragil

No apilar %

DO NOT STACK

Simbolo de proteccién contra la o0
- o’ 4
luvia o
L .
Simbolo de centro de gravedad l
»
AN ,’_
CENTRE OF
GRAVITY
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No rodar

&

DONOTROLL

";

Simbolo de reciclaje

%

RECYCLABLE

Simbolo de proteccién del medio
ambiente

£

ENVIRONMENTAL
PROTECTION

Limites de temperatura

+60°C

-20C

—

TEMPERATURE
LIMITS

Limites de humedad

93%

5)

HUMIDITY
LIMITS

Limites de presion atmosférica

:106kPa

631

70kPa

ATMOSPHERIC
PRESSURE LIMITS

Representante autorizado en la

Comunidad Europea

EC |REP

2.

U

3 Panel de control

El panel de control de la incubadora consiste en:

Botones
Pantalla tactil

Perilla de ajuste
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19

18

17

Figura 2-5 Panel de control de la incubadora

1. Configuracion de la red: Toque E para acceder al ment del NUmero de cama

B NoOmero de cama: Indica el nimero de la cama en la red de la incubadora que esta conectada
al Sistema de Monitoreo Central (CMS por sus siglas en inglés).

B Direccion de IP local: El valor predeterminado es 200.200.200.X. (X indica el nimero de cama
que vade 1 a 255.).

B Mascara de subred: 255.255.255.0.

B MAC: 08:00:3e:26:0a:55

B Direccion del servidor: El valor predeterminado es 200.200.200.100, que es la direccién IP del

CMS conectado a la incubadora.

AN Nota

® Cuando se muestra E el CMS no esta conectado. Si se muestra @ CMS esta
conectado.
El nimero de cama de la incubadora debe ser Gnico en el CMS. De lo contrario, se producira una
falla en el sistema debido al conflicto de anulacion de los canales del CMS con otros dispositivos
del mismo ndmero de cama.

Si se produce una falla en el sistema, desconecte la incubadora de lared y apaguela. Luego, reiniciela,
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configure otro nimero de cama y vuelva a conectarla a la red.

2.

Informacidn del paciente: Ingrese el nimero de cama y el nombre del paciente en el area de
notificacion para acceder al mend Informacion del paciente.

Numero de registro médico: Va de 0 a 9999999999999999.

Numero de cama: Indica el nimero de cama de un bebé bajo supervision. Si el operador no
ingresa un nimero de cama, este campo se queda en blanco.

Nombre: Indica el nombre de un bebé bajo supervision. Si el operador no ingresa el

nombre del bebé, este campo se queda en blanco.
Sexo: Indica el sexo (masculino o femenino) del bebé.
Altura (cm): Indica la altura del bebé. Ingrese el valor utilizando el teclado en pantalla,

el valor va de 1 a 100 y puede tener hasta un decimal.
Peso (kg): Indica el peso del bebé. Ingrese el valor utilizando el teclado en pantalla, el
valor va de 1 a 10 y puede tener hasta un decimal.

Tipo de sangre: Puede ser O, A, B, AB, u otros.
Fecha de nacimiento: X (afio) X (mes) X (dia). La fecha de nacimiento del bebé.
Teléfono: Indica el nimero de teléfono de los padres del bebé. Ingrese el valor usando

el teclado en pantalla.

Madre: Indica el nombre de la madre. Ingrese el valor utilizando el teclado en pantalla

y eligiendo un método de entrada en inglés, pinyin, manuscrito o de cinco golpes.

Doctor: Indica el nombre del doctor. Ingrese el valor utilizando el teclado que se muestra 'y
eligiendo un método de entrada en inglés, pinyin, escritura a mano o de cinco golpes.
Observacién: ingresar una observacion sobre los padres del bebé. En el sistema se

admiten 40 caracteres chinos u 80 caracteres en inglés.

Alta; Se usa para eliminar la informacion sobre el bebé anterior cuando el dispositivo se usa
para monitorear a otro bebé.

Informacién de la alarma técnica: Muestra informacion sobre una alarma como “derivacion del
ECG desactivada” o “sonda de SPO2 desconectada”.

Informacién de la alarma de pardmetro/revision del evento de la alarma: Muestra la
informacion de la alarma del pardmetro como “*** FR muy alta” o “*** FC demasiado baja”.
Cuando se la presiona, aparece una ventana de Revision del evento de la alarma. Puede filtrar
eventos de la alarma seleccionando la hora de inicio de la alarma correspondiente y el evento
de revision.

Luz indicadora de alarma: Si se activa una alarma cuando el dispositivo esta en funcionamiento,

la luz indicadora se enciende y continda parpadeando hasta que se borre la alarma.

Deteccién de apnea: Muestra E cuando la funcion de deteccion de apnea esta activada. El
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9

icono desaparece cuando la funcion estéa desactivada.

Modo de alarma en silencio: cuando el sistema permite silenciar la alarma, esta area muestra

L

=l cuando se presiona el botdn para silenciar la alarma y aparece un conteo regresivo de

600s debajo del icono. Cuando se borra la alarma, el icono cambia a [‘]
Configuracion de fecha y hora: La hora del sistema que se visualiza se establece de acuerdo
con la hora local, que incluye afio, mes, dia, hora y minuto.

Bateria: Indica el estado de la bateria.

/N Nota

10.

11.

Luz indicadora de alarma y estado de alarma: La luz indicadora de alarma esta
apagada cuando el dispositivo esta en estado normal. Cuando se activa una alarma, la
luz parpadea o permanece encendida. El color de la luz indica el nivel de alarma. Para
mas detalles, consulte el capitulo 14 ""Alarma".

Area de parametros fisiologicos:

ECG (Electrocardiograma)

- FC 0 PR (unidad: pulsaciones/minuto)

- ST1y ST2 (unidad: mV), que son resultados del analisis del segmento ST de los canales

ly?2

- PVC (Contraccion ventricular prematura) (unidad: veces/minuto)

PANI (Presion arterial no invasiva)

- NS, ND y NM (unidad: mmHg o kPa) visualizados de izquierda a derecha en secuencia

SPO2

- SPO2 (unidad: %)

- PR (unidad: pulsaciones/minuto)

RESP

- FR (unidad: veces/minuto)

- Los valores de los pardmetros se actualizan una vez por segundo, a excepcion de los

valores de la PANI que se actualizan después de cada medicion.

CO2 (opcional)

- EtCO2 (unidad: mmHg o kPa)

- INSCO2 (unidad: mmHg o kPa)

- AWRR (unidad: veces/minuto)

Barra del menu:

Configuracion de la incubadora: Incluye la configuracion de temperatura, humedad, de la

concentracion de O2, ajuste de altura de la cama, temperatura de confort, deteccién de apnea
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12.

13.

14.

15.

y peso del recién nacido. Para obtener mas informacion sobre este menu, consulte el Capitulo
7 "Configuracion de la incubadora".

Configuracion de los parametros fisiologicos: Incluye configuracién del ECG, de la PANI, del
SPO2, RESP, CO2 y elementos del mend para la revisidn de informacion. Para obtener detalles
sobre este menu, consulte las secciones relacionadas para la configuracion de los pardmetros
fisioldgicos.

Inclinacion de la cama: El sistema proporciona tres opciones de angulo, que son 12°, 5° y a
nivel. Consulte los contenidos relacionados en el "Capitulo 15 Inclinacion de la cama" para
conocer los detalles de este menu.

Configuracion de la alarma: Incluye las funciones de Alarma de impresién automética y
Volumen de la alarma. Para obtener mas informacion sobre este mend, consulte el Capitulo 16
"Alarma".

Configuracion del sistema: Incluye la configuracién de opciones, fotografia, del dispositivo, la
informacion y el mantenimiento del dispositivo, y los elementos del meni del modo de
demostracion. Para obtener mas informacién sobre este menu, consulte el Capitulo 17
"Configuracion del sistema".

Congelar pantalla: Cuando se toca en pantalla el botdn de congelacion de pantalla, la pantalla
se congela. Puede girar la perilla del dial de control para ver las imagenes generadas en los
Gltimos 4 minutos. Para descongelar la pantalla, toque el bot6n nuevamente.

Impresion: Cuando se toca el boton de impresion en la pantalla, se imprimen las formas de
ondas relacionadas y la informacion del bebé.

Bloqueo de pantalla: Cuando se presiona el boton de blogueo de pantalla por un periodo

prolongado, la pantalla se bloquea y aparece E Cuando se vuelve a presionar, la pantalla

se desbloquea y aparece E

Dial de control: Se utiliza para seleccionar los elementos del meni y cambiar la configuracion
en los menus y en las ventanas. Se puede girar a la derecha o a la izquierda y presionar para
confirmar la seleccion actual.

Botdn de >37 °C: Cuando la temperatura se ajusta a menos de 37 °C, el botdn no esta disponible.
Cuando se requiere una temperatura superior a los 37 °C, presione el botdn y aseglrese de que
su luz indicadora se encienda, luego configure la temperatura requerida.

Botdn de la cortina contra corrientes de aire: Cuando se presiona, la luz indicadora se enciende
y la cortina est4 activada. Cuando se presiona de nuevo, la luz indicadora se apaga y la cortina
esta desactivada.

Boton para silenciar la alarma: Cuando se presiona, la luz indicadora se enciende y la alarma
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16.

17.

18.
|

se silencia. Cuando el botdn para silenciar la alarma se desactiva, la luz indicadora se apaga.
Luz indicadora de la fuente de alimentacion de CA: Cuando la fuente de alimentacion esta
conectada, la luz indicadora se enciende. Cuando el dispositivo se apaga, la luz indicadora se
apaga.
Luz indicadora de funcionamiento: Cuando se inicia el sistema, parpadea hasta que se completa
la inicializacion. Luego se queda encendida. Se apaga al apagar el sistema.
Area de forma de ondas:
Cuando se toca la Tendencia de temperatura de la incubadora en pantalla, los diagramas
de tendencias de temperatura de la incubadora y las temperaturas de la piel T1y T2 de las
Gltimas 48 horas se muestran en la parte superior, mientras que los diagramas de tendencias
de humedad y de concentracion de O2 de la incubadora de las Gltimas 48 horas aparecen
en la parte inferior.
Cuando se toca el Monitoreo de video en pantalla, se visualiza la pantalla de monitoreo
de video en tiempo real. Cuando se inicia el monitoreo de video, las imagenes tomadas por
la camara se muestran en el centro de esta area. Cuando se detiene el monitoreo de video,
se muestra un mensaje en esta area, lo que indica que el monitoreo de video no ha iniciado.
Cuando se toca la forma de onda fisioldgica en pantalla, se muestran las formas de onda
ECG, SPO2 y RESP/CO2. Cuando se toca una en particular, se pueden establecer los
pardmetros correspondientes a la forma de onda.
Area de forma de onda del ECG: muestra dos formas de onda del ECG, y se pueden
establecer los nombres de las derivaciones, los cambios de la forma de onda, las
ganancias, las velocidades de barrido, los modos de filtrado, los colores de las formas de
onda y los tipos de formas de onda correspondientes.
Area de la forma de onda pletismografica (PLETISM): Muestra los cambios de la forma
de onda, las velocidades de barrido, los colores de la forma de onda y los tipos de formas
de onda.
Area de la forma de onda de RESP: los cambios de forma de onda, las ganancias,
laderivacion de la respiracion, el filtrado de respiracion, las velocidades de barrido,
los colores de la forma de onda y los tipos de formas de onda.
Area de la forma de onda del CO2: muestra los cambios de forma de onda, las

velocidades de barrido, los colores de forma de onda y los tipos de formas de onda.

/N Nota
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® L|a pantalla del diagrama de tendencia no guarda los datos que no se muestran. Por
ejemplo, si configura el tiempo de visualizacidn para el diagrama de tendencia para 1
hora, al final del tiempo de visualizacion, los datos correspondientes a la primera hora
ya no se mostraran cuando comience la segunda hora.
19. Area de parametros de la incubadora:
B Temperatura de la incubadora
- Temperatura (unidad: °C o °F)

B Temperatura de la piel

— Temperaturas de la piel T1y T2

— Temperatura (unidad: °C o °F)
B Humedad

— Humedad (unidad: %)
B concentracion de O2

— Valor de concentracion de O2 (unidad: %)
(I1) Operaciones basicas

1. Ajuste de velocidad de barrido:
Las velocidades de barrido de las formas de onda del ECG, SPO2 y RESP se pueden establecer
utilizando los elementos de configuracion correspondientes en el area de forma de onda.

2. Cambio en el limite de la alarma:

ECG: Seleccione Configuracion fisiolégica > Configuracion del ECG > Configuracién de
alarma de FC y luego configure los limites de alarma.

SPO2 (incluye PR), RESP, PANI y CO2: Seleccione Configuracién fisioldgica, seleccione el
elemento de configuracion de la alarma correspondiente y luego configure los limites de la alarma.
El usuario también puede entrar directamente a la interfaz correspondiente a los parametros de
configuracion de la pantalla tactil para el espacio determinado.

Concentracién de O2: Seleccione Configuracion de la incubadora > Configuracién de la
concentracion de O2, seleccione el elemento de configuracién de limite superior e inferior de la
alarma y luego configure los limites de la alarma. El usuario también puede entrar directamente a
la interfaz correspondiente a los parametros de configuracion de la pantalla tactil para el espacio
determinado.

Temperatura: Seleccione Configuracion de la incubadora > Configuracion de la temperatura,
seleccione el elemento de configuracion de Error de alarma de la temperatura de la piel o Error
de alarma de la temperatura de la incubadora y luego establezca los valores. El usuario también
puede entrar directamente a la interfaz correspondiente a los parametros de configuracién de la
pantalla tactil para el espacio determinado.

3. Ajuste del volumen:

Volumen de la alarma: Seleccione Configuracién de la alarma > Volumen de la alarma y
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establezca el volumen de la alarma. El usuario también puede entrar directamente al mend de
configuracion de la pantalla tactil para el espacio determinado.

4. Configuracion de la hora del sistema:

Seleccione Configuracion del sistema > Configuracion del dispositivo, seleccione la configuracion
de la hora y luego establezca la hora del sistema. El usuario también puede entrar directamente en
la interfaz correspondiente a los pardmetros de configuracién de la pantalla tactil para el espacio

determinado.

2.4 Interfaces externas

2.4.1 Panel del lado derecho

1. Hay un registrador térmico (opcional) colocado en el lado derecho de la incubadora. Ver figura
de la derecha.

a) Abra la puerta con la cerradura de perno que se encuentra en la parte superior del registrador.

b) Retire el ndcleo de papel.

¢) Instale un rollo de papel y fije el papel en el clip.

Figura 2-6 Impresora

El rollo de papel gira hacia la derecha para liberar el papel de la parte inferior, y luego pasa a
través de la parte superior de la puerta del registrador.

d) Asegurese de que haya al menos 1 pulgada de papel fuera del borde de la puerta. Cierre la
puerta del registrador.

e) Active el registrador para verificar que el rollo del papel esté instalado de la forma correcta. Si
el registrador no imprime, es posible que el papel esté en la direccion incorrecta. En ese caso,
vuelva a instalar el rollo de papel.

2. Enellado derecho de la incubadora hay interfaces para las conexiones a los cables y sensores
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del bebé. Vea las siguientes figuras.
@ Interfaz de peso
@ Interfaz de apnea obstructiva

@ Interfaz de deteccion de apnea
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® © O

Figura 2-7 Vista lado derecho

2.4.2  Panel lado izquierdo

En el moédulo de 5 pardmetros, en el lado izquierdo de la incubadora, hay interfaces para las
conexiones a los cables y sensores del bebé. Vea las siguientes figuras.

@ Interfaz del cable del ECG

® Interfaz del manguito de la PANI

® Interfaz del sensor de SPO2

@ Interfaz de CO2 (opcional)

Nota: Este dispositivo no esta equipado con la funcion de PI.

@
©®
——

Figura 2-8 Vista lado izquierdo

2.5 Bateria recargable incorporada
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La incubadora incluye una bateria recargable. Cuando se conecta una fuente de alimentacién de
CA vy la corriente se libera, la bateria comienza a cargarse automaticamente hasta quedar
completamente cargada, independientemente de si el dispositivo estad encendido o no. Cuando falla
la fuente de alimentacion externa, el sistema cambia a la bateria para seguir alimentandose y que
el dispositivo no se interrumpa. Cuando se muestra = en la esquina superior derecha,
significa que hay que la bateria se esta recargando.

Los siguientes simbolos de bateria en la pantalla indican el estado de la bateria:

=: La bateria estd completamente cargada.

= Queda menos del 80% de bateria.

=l Queda menos del 60% de bateria.

E : Queda menos del 40% de bateria. Se debe recargar la bateria.

. Queda menos del 20% de bateria. En este caso se activa una alarma de bateria baja. La

incubadora inicia la cuenta regresiva de 5 minutos y muestra un mensaje que indica que el sistema

se apagara al terminar la cuenta regresiva si la bateria no se recarga de inmediato.

=l no hay bateria o no funciona.
Si hay dafios evidentes en la bateria o si la capacidad de la bateria es baja, reemplace la bateria y

deseche la bateria siguiendo las leyes y regulaciones relacionadas o las regulaciones del hospital.

/N Nota

® Antes de transportar la incubadora o dejarla inactiva durante un tiempo prolongado,
saque la bateria y guardela de la forma adecuada.

® Si el dispositivo tiene una bateria integrada, recarguela siempre después de usarla para
asegurarse de que tenga suficiente carga.

® Se recomienda que la bateria se recargue cada tres meses si no se utiliza durante un
tiempo prolongado. Esto evita que la vida Gtil de la bateria se acorte por una descarga
excesiva de la bateria.

® E| tiempo de funcionamiento de la bateria depende de la configuracion y el
funcionamiento del dispositivo. Por ejemplo, la medicién frecuente de la PANI provoca

un tiempo de operacion mas corto de la bateria.

/N Advertencia
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No retire la bateria, no provoque un cortocircuito ni la ponga al fuego. Esto puede
guemarla, hacer que explote, liberar gases téxicos o causar otros problemas.

El electrolito de la bateria es tdxico. Si el electrolito entra en contacto con la piel o los
0jos, enjuague inmediatamente la piel o los o0jos y consulte a un médico.

Use solo las baterias especificadas por el fabricante.

Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios.

Si se pierde la bateria, se debe usar una fuente de alimentacion adecuada para

alimentar el equipo.

2.6 Conexion a tierra de proteccion

Para proteger a los bebés y operadores, la carcasa de metal de la incubadora debe estar conectada a

tierra. Es por esto que la incubadora tiene un cable de alimentacion que consta de tres cables.

Insértelo en la respectiva toma de tres pines para que el dispositivo esté conectado a tierra utilizando

la conexidn a tierra en el cable. Si no hay una toma trifasica disponible, consulte al electricista del

hospital.

AN\ Advertencia

No inserte el enchufe de tres pines en un enchufe de dos pines.

El sistema conectado con alimentacion auxiliar debe estar certificado por los estandares
IEC designados (por ejemplo, Estandar de equipo de procesamiento de datos IEC
60950 y Estandar de equipo médico IEC 60601-1).

Conectar la toma de corriente de salida auxiliar al MSO conduce de manera efectiva a
la creacion de un SISTEMA ME, y el resultado puede ser un nivel reducido de
seguridad.

Para configurar la toma de corriente de salida auxiliar, los instrumentos conectados a
la toma de corriente de salida auxiliar deben estar dentro de las especificaciones de
tension/corriente de la toma de corriente de salida auxiliar. Los instrumentos
conectados a la toma de corriente de salida auxiliar deben ser equipos especificados por
el fabricante; de lo contrario, la corriente de fuga puede exceder los limites respectivos,
poner en peligro al paciente o al operador, o incluso dafiar la incubadora o los

instrumentos externos.

Conecte el cable a tierra a la terminal de tierra equipotencial del dispositivo. Si no esta seguro de si

dicha conexién a algun dispositivo especifico es segura o no, por ejemplo, puede haber peligro

debido a la corriente de fuga acumulada, consulte al fabricante o profesional relacionado para evitar
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dafios en el dispositivo.

2.7 Conexion a tierra equipotencial

Cuando el dispositivo esta conectado a una toma de corriente, se implementa la proteccion de nivel
1 mediante el sistema de conexion a tierra del edificio. La incubadora debe conectarse por separado
al sistema de conexion a tierra equipotencial. Un extremo del cable de conexién a tierra
equipotencial (conductor de ecualizacién de potencial) se conecta a la terminal de conexion a tierra
equipotencial en el panel posterior del dispositivo. El otro extremo esta conectado a un conector en
el sistema de conexidn a tierra equipotencial. Si falla el sistema de conexion a tierra del edificio, el
sistema de puesta a tierra equipotencial puede proteger el cable a tierra. EI examen del corazén (o
del cerebro) se puede implementar solo en una sala médica con un sistema de conexion a tierra.
Antes del examen, verifique que el dispositivo esté funcionando correctamente. Los cables que

conectan a un bebé y al dispositivo no deben estar contaminados por electrolito.

/N Advertencia

® Si el uso del instrumento se ve afectado por la conexion a tierra equipotencial, pongase

en contacto con el Departamento o los agentes del Servicio posventa de la empresa.
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Capitulo 3 Instrucciones de funcionamiento
basico

3.1 Inicio del dispositivo

(1) Conecte el cable de alimentacién a la fuente de alimentacién de CA y aseglrese de que el
interruptor de alimentacion esté en el estado "I". Cuando se conecta la alimentacién de CA, se
enciende la luz indicadora de la fuente de alimentacion de CA. Si no se enciende, significa que
no hay alimentacion.

(2) Cambie el interruptor de encendido al estado @ La luz indicadora parpadea y luego
permanece encendida. El sistema se inicia y la pantalla muestra el logotipo de Leex Company.

(3) Laautocomprobacion del sistema tarda de 1 a 5 segundos.

(4) Se muestra la interfaz de monitoreo principal y puede realizar operaciones en ella.

/N Nota

® Cuando se produce un error critico durante la autocomprobacion, el sistema genera
una alarma.

® \krifique todas las funciones de deteccion disponibles para asegurarse de que la
incubadora esté funcionando correctamente.

® Se recomienda que espere 1 minuto al apagar antes de reiniciar el dispositivo.

/N Advertencia

® Cuando una funcion de deteccion es anormal o se muestra informacion de error, no use
el dispositivo, comuniquese con los ingenieros biomédicos del hospital o con los

ingenieros de mantenimiento de la empresa Leex.

3.2 Procedimientos de funcionamiento basico

A Advertencia

® Antes de colocar un bebé en la incubadora, asegurese de que las cuatro ruedas estén

con el freno activado.




Inspection Before Operation

Cuando la incubadora esté en uso, asegurese de que el bebé siempre esté atendido por
personal médico. Verifique regularmente la temperatura corporal del bebé para
asegurarse de que esté seguro y comodo. Cuando esté activado el modo de silencio de
la alarma, preste mucha atencion a las condiciones del bebé bajo supervision.

La incubadora puede verse afectada por una unidad de electrocirugia (ESU) o un
dispositivo con radiacién de campo eléctrico. Coloque los cables de la sonda del bebé
lejos de los cables de la ESU. Coloque los cables en la cama solo cuando sea necesario.
Una ESU o un dispositivo con radiacién de campo eléctrico puede causar calentamiento
indirecto. Las lecturas de las sondas de la piel pueden aumentar unas décimas de grado
debido a la absorcion de potencia.

Un dispositivo de fototerapia también puede aumentar la temperatura corporal de un
bebé.

Si el motor del ventilador de la incubadora tiene una pieza desgastada, se pueden
escuchar ruidos inaceptables en la unidad.

La luz solar directa u otra fuente de calor radiante pueden elevar la temperatura de la
incubadora a un nivel peligroso.

Cuando se baje o retire cualquier panel lateral, debe haber personal médico que cuide

al bebé en forma permanente.

Nota

No instale ni coloque un calentador radiante o una ldmpara incandescente encima o
sobre la cubierta transparente de la incubadora. El calentamiento sera ineficaz y
dafara la cubierta. Si se utiliza una ldmpara de terapia de luz incandescente, asegurese
de que la distancia entre la lamparay la cubierta transparente de la incubadora cumpla
con el requisito minimo especificado por el fabricante.

El control de temperatura adecuado se logra manteniendo una ventilacién continua y
aceptable. No cubra las aberturas de ventilacién a los lados de la cama. Cubrir las

aberturas provoca una mala ventilacion, pérdida de calor y acumulaciéon de CO2.

Advertencia

El aislamiento a tierra no esta implementado para las sondas de temperatura de la piel.
Todos los dispositivos utilizados junto con la incubadora deben cumplir con las

especificaciones IEC601.
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/AN Nota

® Caliente la cama previamente para colocar al bebé.

(1) Seleccione el modo de aire. Si se requiere el modo lactante, precaliente la cama en el modo de
aire para lograr una temperatura confortable en la incubadora seguln la temperatura de confort.

(2) Seleccione Configuracion de la incubadora > Configuracion de la temperatura y
establezca la temperatura.

(3) Coloque al bebé sobre la cama.

(4) Coloque las sondas de temperatura para la piel en la piel del bebé. Si el bebé esta en posicién
de postrado o fetal, coloque las sondas en la espalda del bebé. Antes de colocar las sondas,
asegurese de que la piel del bebé esté limpia y seca. Cualquiera de las siguientes situaciones
puede causar al bebé sobrecalentamiento o recalentamiento:

e  Silalamina reflectante se retira de una sonda desechable o placa reflectante o si se utiliza una
sonda de temperatura de la piel sin una placa reflectante, la lectura puede no ser precisa.

. El cable de la sonda de temperatura de la piel se jala por la fuerza, lo que conduce a lecturas
imprecisas.

. La sonda de temperatura de la piel no estd en contacto con la piel del bebé, lo que lleva a
lecturas inexactas.

e  Silasonda esté fuera del alcance de la luz de una lampara de fototerapia, la lampara de terapia
elevaréa la temperatura de la piel del bebé.
. La sonda de temperatura de la piel se saca de su paquete antes de tiempo, lo que produce

lecturas imprecisas.

A Advertencia

® No coloque las sondas de temperatura de la piel debajo del bebé.

® No use las sondas como sondas anales.

A Nota

® Cuando utilice una sonda desechable, retire el papel que tiene adherido y pegue la
sonda en la piel del bebé con la ldmina reflectante hacia arriba.

® Siva a usar una sonda reutilizable debe ser junto con una placa reflectante de calor.
Coloque el lado metdlico de la sonda en la piel del bebé, retire el papel adherido a la
placa reflectante y coloque la placa reflectante en la sonda con la lamina reflectante

hacia arriba.

(5) Organice los cables de la sonda utilizando las entradas de cables en las cuatro esquinas de los
laterales de la cama o utilizando la puerta de entrada de la manguera. Inserte las sondas en las

interfaces de sonda de temperatura de la caja de recopilacion de datos.
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(6) En el modo lactante, asegurese de que la interfaz 1 de la sonda de temperatura corporal esté
conectada a una sonda de temperatura de la piel. En el modo de aire, asegUrese de que la
interfaz 1 de la sonda de temperatura corporal esté conectada a una sonda de temperatura de
la piel si debe mostrarse la temperatura de la piel del bebé.

(7) Para cambiar al modo lactante, seleccione Configuracion de temperatura y establezca el
modo.

(8) Seleccione Configuracién de la incubadora > Configuracién de la temperatura y
establezca la temperatura.

3.3 Conexion del bebé

A Advertencia

® Alabrirocerrar lapuertaizquierda o derecha o la pequefia puerta izquierda o derecha
de la cubierta del termostato, asegurese de que el bebé, su ropa, los cables de monitoreo
y las mangueras estén dentro de la cama. Antes o después de que la cama se deslice,
incline, eleve o baje, revise todas las mangueras y cables conectados al bebé. Es posible
que se estiren las mangueras y los cables cuando se mueve la cama, con esto las

mangueras y los cables se pueden desconectar, puede provocar que los gases o el liquido

no fluyan de la forma correcta, o que las sondas se muevan de las posiciones correctas.

(1) Para abrir la ventana de operacion: Abra la cerradura (vea la Figura A). Se abre la ventana.

(2) Apertura de la puerta lateral de la cubierta del termostato: Oprima los pestillos de la puerta al
mismo tiempo de forma perpendicular (vea la Figura B), tire de los pestillos hacia atras para
bajar la compuerta.

(3) Extraccioén de la bandeja del colchon. Aseglrese de que la cama esté nivelada, luego tome un

extremo de la bandeja y tire de ella hacia usted hasta que se detenga (vea la Figura C).
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3.4 Apertura o cierre de la cubierta termostatica de la
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incubadora

A\ Advertencia
® No levante la incubadora cuando haya un bebé en ella. Levante la

incubadora solo cuando sea necesario desmontarla o limpiarla.

Puede abrir la cubierta termostatica de la incubadora para limpiarla. Abra la puerta lateral izquierda
de la incubadora y levante la cubierta termostatica hasta alcanzar los 40 grados donde se bloquea
automaticamente. Después de limpiar, cologue la cubierta termostatica, sostenga la tapa con la mano
izquierda, presione el botdn verde del lado derecho con la mano derecha y baje la tapa lentamente.

3.5 Uso de la bandeja de rayos X

Antes de implementar el procedimiento de rayos X, saque la bandeja debajo del colchon e instale el
casete de la pelicula. Puede sacar la bandeja desde el lado izquierdo o derecho de la cama. El casete

de la pelicula se puede deslizar en el espacio debajo de la cama sin mover al bebé.

3.6 Uso del humidificador

A\ Advertencia
® Antes de retirar el tanque de agua, enfrielo hasta llegar a temperatura

ambiente.

Cuando use la incubadora, agregue agua destilada desinfectada al tanque de agua. El nivel del agua

no debe sobrepasar el nivel maximo de agua especificado en el tanque de agua.

(1) Para agregar agua, tire de la pared lateral hacia afuera como se indica en la parte inferior del
tanque para que se abra en forma rotativa. Se puede abrir hasta 90 grados (vea la Figura 1).
Luego de abrir, vera la tapa del tanque de agua (vea la Figura 2). Abra la tapa en la direccion
indicada y agregue agua en el tanque a través de la entrada de agua. El nivel del agua en el
tanque no debe ser menor que el nivel minimo. Después de agregar el agua, empuje el tanque

de agua nuevamente a su posicién original.
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Figura 1 Figura 2

(2) Toque el area de parametros de humedad en la pantalla.

(3) Cuando el dispositivo no se utiliza, descargue el agua del tanque de agua del humidificador.
Desinfecte el tanque de agua cada semana o cuando el dispositivo se usa para otro bebé. Para
obtener detalles sobre la desinfeccion, consulte el Capitulo 6 "Mantenimiento y limpieza".

N Nota
® Siel nivel del agua excede el nivel maximo de agua, el rendimiento de la humidificacion
se vera afectado.

(4) Para quitar el tanque, primero sostenga la esquina inferior derecha del tanque en la ranura,
donde estéa el icono indicador "ABRIR", el tanque de agua gira hacia la derecha, luego la parte
inferior del tanque en el eje del botdn se presiona hacia adentro, asi el usuario puede mover el

tanque de la direccion del eje y quitarlo (Figura 3).

Figura 3

M Nota

® Si la humedad es demasiado alta (humedad relativa > 75%), puede aparecer
condensacion en las paredes internas del microambiente del dispositivo. En la bandeja
debajo del colchén puede aparecer condensacion. En este caso, se recomienda que el

procedimiento de limpieza indicado en el documento se realice cada semana.

3.7 Apagado del dispositivo

Para apagar la incubadora, realice el siguiente procedimiento:

Aseglrese de que la incubadora ya no sea necesaria.

.

Cambie el interruptor del sistema al estado O .

Cambie el interruptor de la fuente de alimentacion principal al estado "O".
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Capitulo 4 Inspeccion previa al

funcionamiento
]

4.1 Inspeccidn mecanica

/N Advertencia

® L ea este documento antes de usar el dispositivo. Si se intenta utilizar el dispositivo sin
un conocimiento profundo de como hacerlo funcionar, puede causar lesiones al bebé o
al usuario.

® No realice la inspeccidn preoperatoria cuando haya un bebé en el dispositivo.

® Antes de poner el dispositivo en funcionamiento, realice la inspeccion especificada en
este documento. Deje de usar el dispositivo y reparelo cuando el dispositivo no pase
alguna parte de la inspeccion.

1) Desconecte el cable de alimentacion antes de realizar una inspeccion mecénica.

2) Verifique que el cable de alimentacion no esté dafiado. Si nota algin dafio, reempléazalo.
3) Asegurese de que los dos soportes de enchufe estén instalados correctamente.

4)  Verifique si hay componentes dafiados o faltantes en el dispositivo.

5) Asegurese de que todas las ruedas tengan contacto estable con el suelo. Cuando bloguee
las ruedas, asegurese de que la incubadora permanezca en la posicion especificada. Al
desbloquear las ruedas, asegurese de que las incubadoras se puedan mover firmemente en
el suelo.

6) Verifique las dos puertas laterales para asegurarse de que funcionen correctamente.
Asegurese de que las compuertas laterales estén bien conectadas a los dispositivos. Cierre
las puertas laterales y asegurese de que las cerraduras de perno puedan bloquear las
puertas con fuerza. Después de bloquear la cerradura, aseglrese de que la incubadora esté
blogueada correctamente.

7) Revise la ventana de operacion. Abra las ventanas de operacidn para verificar que se abran
correctamente. Cierre las ventanas para verificar que los pestillos cierran con firmeza las
puertas y que los sellos de las ventanas estén en estrecho contacto con los anillos de relleno.
Asegurese de que los anillos de sello de todas las ventanas estén instalados correctamente y
en buenas condiciones.

8) Asegurese de que el orificio de la manguera CPAP en la puerta de entrada de la

manguera se pueda abrir y cerrar facilmente.
9) Asegurese de que la puerta de entrada de la manguera se pueda abrir y cerrar facilmente.
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10)

11)

Asegurese de que las tapas de las entradas de la manguera en las cuatro esquinas de la

cama, asi como las puertas de entrada de la manguera en la cabecera estén instaladas
correctamente y en buenas condiciones.

Revision de la cama. Una vez que la cama esta instalada y bloqueada correctamente, asegurese
de que esté nivelada. Revise el mecanismo de inclinacidn de la cama. Al girar la manija de
elevacién, asegurese de que la cabecera de la cama se puede elevar facilmente. Al dejar de
girar la manija, asegurese de que la cama esté bloqueada para mantener el grado de inclinacion

actual.

4.2 Revision del controlador

AN\ Advertencia

No use esta incubadora en un lugar con mezcla de gas de anestesia combustible y aire.

Si lo hace puede explotar.

)

)

©)

(4)
()

(6)

@)

(8)

Conecte el cable de alimentacién a la fuente de alimentacion de CA y asegulrese de que el

interruptor de alimentacion esté en la posicion "I". La luz indicadora de la fuente de

alimentacion de CA se enciende cuando se conecta la alimentacion de CA. Si no se enciende,

significa que no hay alimentacion.

Inserte la sonda para bebés en la interfaz 1 de la sonda de temperatura de la piel de la caja de

recopilacion de datos en la cabecera de la cama.

Cambie el interruptor del sistema al estado @ y asegurese de que:

(@) La luz indicadora de funcionamiento parpadee y luego permanezca prendida, y de que
encienda la pantalla.

(b) La pantalla indique que el software se esta iniciando.

Cambie los ajustes de la temperatura para silenciar el sonido de notificacion.

Revise las sondas de temperatura de la piel. Cologue las sondas en su mano para calentarlas y

asegurese de que las lecturas de temperatura aumenten.

Desconecte las sondas de temperatura de la piel. Asegurese de que se active una alarma en el

modo lactante.

Revise el sistema de elevacion de la cama. Asegurese de que el mecanismo de elevacion

funcione correctamente cuando la cama se eleva y baja hasta la posicion extrema. Asegurese

de que los pedales de elevacién de la cama en ambos lados de la cama se puedan usar para

subir y bajar la cama.

Revise la alarma de falla de alimentacion y el dispositivo de almacenamiento asistido por la

bateria. Desconecte el enchufe de alimentacion de CA de la incubadora de la toma en la pared
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y asegurese de que se escuche una alarma. Espere de 1 a 2 minutos y vuelva a conectar el

enchufe de alimentacion de CA para ver si se borra la alarma.

/A Nota

® Se puede usar una bateria completamente recargada para emitir continuamente la
alarma de falla de energia durante al menos 60 minutos segin la especificacion 101.3

en IEC 601-2-19. Una bateria sin nada de carga tarda 120 minutos en cargarse.

4.3 Inspeccion del humidificador antes del funcionamiento

1. Agregue agua destilada desinfectada al tanque de agua hasta que el nivel del agua esté entre
las marcas MIN y MAX. Coloque el tanque de agua nuevamente a su posicion original.
2. Establezca el valor de humedad para que sea un 10% mayor que la humedad ambiental actual.

3. Asegurese de que la humedad aumente después de 5 minutos.
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N\ Nota

® Paragarantizar el funcionamiento correcto del dispositivo, siga las instrucciones de este

capitulo para instalarlo antes de su uso.

5.1 Conexion del cable de alimentacion de CA

Procedimiento para conectar el cable de alimentacion de CA:

B Aseglrese de que la fuente de alimentacion de CA cumpla con las especificaciones de la
etiqueta de la incubadora: ¢.a.100V-120V o c.a.200V-240V, 50Hz/60Hz! | 1Hz.

B Conecte el cable de alimentacidn incluido con la incubadora a un enchufe con conexidn a tierra.

A Nota

® Conecte el cable de alimentacion a un enchufe exclusivo del hospital.

® Cuando la incubadora esta equipada con una bateria, recargue la bateria después de
transportar o almacenar el dispositivo. Si el dispositivo se inicia sin una fuente de
alimentacion de CA, es posible que no funcione correctamente debido a la falta de
energia de la bateria. La bateria se recarga cuando se conecta una fuente de
alimentacion de CA, independientemente de si la incubadora esta encendida.

Conecte el cable de tierra equipotencial cuando sea necesario.

5.2 Conexion de los sensores

Conecte los sensores necesarios a la incubadora y las posiciones de examen del bebé.
/A Nota

® Para conocer los métodos y los requisitos relacionados para conectar correctamente

diversos tipos de sensores, vea los capitulos 8 a 12.
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5.3 Conexioén del suministro de gas

A Advertencia

® Esta operacion se realiza solo cuando se requiere el suministro de oxigeno.

® El ruido producido por el equipo puede aumentar cuando se suministra oxigeno.

® Utilice gases de uso médico solamente. Otros suministros de gas pueden contener agua,
petroleo u otros contaminantes.

® Cuando el sistema de suministro de aire central falla, uno o mas dispositivos conectados
al sistema pueden dejar de funcionar. En este caso, use los cilindros de aire de repuesto
para garantizar el funcionamiento normal de la incubadora.

® Después de que el suministro de gas deja de proporcionar aire, todavia hay algo de aire
presurizado en las mangueras del suministro de gas. Libere el aire de las mangueras

antes de desconectarlas.

La incubadora proporciona solo una entrada de suministro de gas especifica para 02, es decir, la
entrada de oxigeno. El oxigeno se suministra a través de la entrada de oxigeno que estd marcada
con un identificador verde. Para suministrar oxigeno a la incubadora, primero conecte la manguera
de suministro de gas a la entrada de oxigeno que pueda resistir una presion de 0.27 ~ 0.7Mpa; luego
tome el sensor de concentracidn de oxigeno de la caja de adquisicién de datos y calibrelo; si no hay
error en la calibracién, vuelva a colocar el sensor de concentracion de oxigeno en la caja de
adquisicion de datos; luego, haga clic en la seccién de parametros de concentracidn de oxigeno en
la pantalla tactil; finalmente, configure el interruptor de concentracion de oxigeno en "Encendido”
y el valor de concentracion de oxigeno en el valor requerido. Entonces la incubadora realizara

automaticamente la funcion de suministro de oxigeno.

5.4 Instalacion de los soportes

(1) Coloque las almohadillas pequefias (vea A en la Figura I) en la direccion correcta dentro de las

ranuras de la almohadilla del soporte (vea B en la Figura I).
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Figura |

(2) Sostenga los soportes para que queden de frente a la abertura del poste. Inserte los soportes en
las dos aberturas (vea D y E en la Figura 1) en los dos extremos de los postes. Ajuste la posicion
de los soportes segln sea necesario y use los pernos de rosca (vea C en la Figura 1) para fijar

los soportes firmemente.

Figura Il

(3) Inserte la bandeja en el soporte que esta a la izquierda de los postes y el soporte de infusion en

el soporte que esta a la derecha de los postes. Vea Figura I11.

Figura 111

5.5 Instalacion de los protectores de los bordes

La ventana de operacion de la incubadora se instala en la ventana que estd entre la ventana de
operacion y la pared interior. Primero presione el botén de la puerta izquierda y el de la derecha de
la cubierta del termostato con el lado izquierdo o derecho de la puerta abierta, apenas separada de

la parte superior de la pared interior de la hebilla izquierda y derecha. Gire la pared interior
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alejandola de la puerta lateral. Tire de la banda eléstica mas grande alrededor del borde de sellado
de la ventana de operacion y coldquela en la ranura detrés del borde; luego gire la pared interna en
la posicién de bloqueo y asegure la proteccién en su lugar. Finalmente, cierre la puerta lateral de la

campana termostatica.

5.6 Uso de la bascula electronica incorporada

La incubadora puede estar equipada con una bascula electronica integrada, que se puede configurar

mediante un menu en la pantalla téctil.

M Nota
® Elcable de la bascula electrénica se puede conectar o desconectar independientemente
de si el dispositivo esta en funcionamiento.
Procedimiento para la instalacion de la bascula electronica:
(1) Retire la placa de limpieza y el colchon de la cama.
(2) Coloque la béascula electrdnica en la ranura de la cama.
(3) Pase el cable de alimentacion de la bascula electronica a través de la entrada de la manguera y
conecte el enchufe a una toma de corriente.

(4) Coloque laplacade limpiezay el colchon sobre la plataforma de pesaje y fijelos correctamente.
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Capitulo 6 Limpieza

Solo se usaran los materiales y métodos autorizados por la empresa y enumerados en este capitulo
para limpiar o desinfectar el equipo. La empresa no ofrece ninguna garantia por el dafio causado
debido al uso de materiales o métodos no autorizados.

La empresa no es responsable de la efectividad de los quimicos o métodos enumerados como un
medio para controlar la infeccion. Consulte con el departamento de prevencion de infecciones o los
epidemidlogos de su empresa para el control de infecciones. También consulte todas las politicas

locales aplicables en su hospital y pais.

6.1 Aspectos generales

Mantenga la incubadora y los accesorios lejos del polvo. Revise el equipo cuidadosamente después
de la limpieza. Si detecta cualquier sefial de obsolescencia o dafio, deje de usarlo inmediatamente.
Si la incubadora necesita ser devuelta a Leex para su reparacion, limpiela primero. Tenga
precaucion con los siguientes puntos:

B Siga las instrucciones del fabricante para diluir los agentes de limpieza y los desinfectantes, o
use los agentes de limpieza y desinfectantes con la concentracién mas baja posible.

Evite que el liquido entre en la carcasa de la incubadora.

No vierta ningun liquido en ninguna pieza o accesorio de la incubadora.

No sumerja la incubadora en ningdn liquido.

No use materiales de friccion, polvo blanqueador ni ningun solvente fuerte (como acetona o

agentes de limpieza que contengan acetona).

6.2 Desmontaje de la incubadora

& Advertencia

® Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion de CA antes de
limpiar la incubadora o los sensores.

® Asegurese de que no haya un bebé dentro de la incubadora y que el componente
correspondiente haya sido retirado antes de desmontar la incubadora o los

componentes.
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® Desconecte de la fuente de alimentacién antes de desinstalar o volver a instalar la base

del dispositivo.

Precaucion

Preste atencion a las siguientes cuestiones para evitar dafiar la incubadora:

No aplique solventes fuertes como acetona a la incubadora.

ooo&

La mayoria de los agentes de limpieza deben diluirse antes de usarse. Siga las

instrucciones del fabricante para diluir los agentes de limpieza.

® No apliqgue materiales abrasivos (como lana de acero o pulidor de plata) a la
incubadora.

® Si se vierte liquido sobre el dispositivo 0 sus accesorios, comuniquese con el personal
de mantenimiento o con la empresa Leex inmediatamente.

® No deje ningun liquido de limpieza en ninguna parte de la superficie del dispositivo.

® La descarga electrostatica puede dafar facilmente los dispositivos electrénicos en el
controlador de microprocesamiento. Aunque los dispositivos estan completamente
protegidos, pueden dafiarse si no se desmontan, limpian o mantienen segun lo sugerido.

® No desarme las sondas si no es necesario. Coloque todas las sondas en los lugares

correctos para garantizar el funcionamiento correcto.

M Nota
® Para limpiar o desinfectar los auxiliares reutilizables, consulte los documentos que los
acompanian.
® La superficie de la incubadora y los sensores se pueden limpiar utilizando alcohol
médico y luego deben dejarse secar al aire libre o limpiar con un pafio limpio y seco
que no suelte pelusa.
® No asumimos responsabilidad por la efectividad de los productos quimicos como medio
para controlar las enfermedades infecciosas. Consulte a la persona responsable del
control de enfermedades infecciosas en su hospital o a profesionales de enfermedades
infecciosas.
® Silaincubadora esté en uso, frote la superficie interna y externa de la incubadora para
la desinfeccion todos los dias y realice una desinfeccion de alto nivel cada 7 dias.
® Para proteger el medio ambiente, recicle o0 manipule adecuadamente los auxiliares
desechables.
Si la incubadora esta contaminada por el liquido corporal de un bebé, siga el procedimiento de

control de infecciones de su hospital para manipular la incubadora. Use ropa y gafas protectoras

6-2



Maintenance and Cleaning

cuando manipule la incubadora, o si usa solventes desinfectantes especiales y realice procedimientos

especiales de limpieza para limpiar la incubadora.

Procedimiento para desmontar la incubadora:

(1)
()

@)
(4)

(5)
(6)

Apague la incubadora y desconéctela de la toma de corriente.

Si la incubadora esta en funcionamiento antes del desmontaje, déjela enfriar durante al menos
30 minutos.

Desconecte las sondas para el bebé y las otras sondas del panel de interfaz.

Oprima los pestillos en las esquinas superiores de la puerta lateral de la cubierta del termostato

para abrir las puertas laterales (vea las Figuras Ay B).

Figura A Figura B
Abra la pantalla de la ventana de operacidn.
Después de quitar una puerta lateral de la cubierta del termostato, levante la cubierta del
termostato (vea la Figura C) para girarla hacia atras unos 40 grados hasta que se bloquee

automaticamente.

Figura C

Al desmontar el tablero de inclinacion, retire el colchon, la placa de limpieza, la bandeja de rayos

Xy la plataforma movil en secuencia, y luego saque el tablero de inclinacion de la cama.

()
(8)

Levante la bandeja de la base.
Para quitar el tanque, primero sostenga la esquina inferior derecha del tanque en la ranura,
donde esté la instruccion del icono "ABRIR", el tanque de agua girara hacia la derecha, luego

presione hacia adentro la parte inferior del tanque en el eje del botdn, por Gltimo, a lo largo del
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eje de direccion, el tanque se puede retirar.

6.3 Limpieza y desinfeccion de la incubadora

La incubadora debe mantenerse libre de polvo. Se recomienda enfaticamente la limpieza regular de

la carcasa y la pantalla de la incubadora. Se necesita mayor limpieza en ambientes contaminados o

en las areas donde se presentan tormentas de arena. Antes de limpiar la incubadora o el sensor,

consulte con servicio al cliente o entienda el reglamento de limpieza del equipo del hospital.

® Antes de limpiar la incubadora:

»  Asegurese de que el equipo esté apagado y desconectado de la linea de alimentacion.

» Use una bola de algodon suave para absorber una pequefia cantidad de los agentes de

limpieza y limpie la pantalla.

» Use pafio suave de algoddn suave para absorber una pequefia cantidad de los agentes de

limpieza y limpie la carcasa de la incubadora.

»  Siesnecesario, use un pafo suave y seco para limpiar el exceso de los agentes de limpieza.

»  Deje secar la incubadora al aire.

® Desinfeccion

Para evitar dafios permanentes a la incubadora, desinféctela de acuerdo con las normas de su hospital.

Se recomienda que la incubadora se limpie antes de desinfectarla.

Los agentes de limpieza (opcional) para las piezas de la incubadora y los accesorios se enumeran a

continuacion:

Piezas a limpiar o
desinfectar

Agentes de limpieza (opcional)

Desinfectante (opcional)

Isopropanol (70%), peroxido de

Isopropanol (70%),

Carcasa hidrogeno solucion de glutaraldehido
(2%), desinfectante de
hipoclorito de sodio
Isopropanol (70%), peréxido de Isopropanol (70%),
Cable de hidrogeno solucion de glutaraldehido (2%),
alimentacion desinfectante de hipoclorito de

sodio

Cubierta del enchufe

Isopropanol (70%), peroxido de
hidrégeno

Isopropanol (70%),

solucion de glutaraldehido (2%),
desinfectante de hipoclorito de
sodio

Cable del ECG

Jabon no alcohdlico, hipoclorito
de sodio (polvo blanqueador que

Isopropanol (70%),
solucion de glutaraldehido (2%),
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contiene cloro, solucion acuosa al
3%), peroxido de hidrégeno

desinfectante de hipoclorito de
sodio

Jabon no alcohdlico, hipoclorito

Isopropanol (70%),

Sonda de la de sodio (polvo blanqueador que solucion de glutaraldehido (2%),
temperatura corporal | contiene cloro, solucién acuosa al desinfectante de hipoclorito de
3%), peroxido de hidrégeno sodio
Isopropanol (70% i6 i 9
Sonda SPO2 propanol (70%) Solucion de glutaraldehido (2%),

desinfectante de hipoclorito de
sodio

Madulo principal de
CO2

Etanol (70%), isopropanol (70%) Solucién de glutaraldehido (2%),
desinfectante de hipoclorito de

sodio

Médulo lateral de
CO2

Etanol (70%), isopropanol (70%) Solucién de glutaraldehido (2%),
desinfectante de hipoclorito de

sodio

M Advertencia

® Solo se deben usar los agentes de limpieza y desinfectantes recomendados para su uso
en este manual. El uso de otros agentes de limpieza y desinfectantes podria dafar la
incubadora y provocar riesgos de seguridad.

® Apague la incubadora y desconéctela de la fuente de alimentacién de CA antes de
limpiarla.

® No use acetona para limpiar la incubadora.

® No sumerja la incubadora en el liquido ni rocie el liquido sobre los instrumentos.

® No deje el desinfectante en ninguna superficie o accesorio de la incubadora. Utilice un
pafio himedo para limpiarlo inmediatamente.

® Los agentes de limpieza no se pueden mezclar; de lo contrario, se producirian gases
peligrosos.

® | os accesorios descartables no deben usarse después de la limpieza y desinfeccion para
evitar infecciones cruzadas.

® Los accesorios descartables deben manejarse adecuadamente segin las leyes y
regulaciones locales en un esfuerzo por proteger el medio ambiente.

® Sise detecta algun dafio en los cables del sensor o signos de obsolescencia después de la
limpieza, los cables del sensor deberan reemplazarse por unos nuevos.

® No realice la esterilizacién a alta temperatura en la incubadora ni en los accesorios.

® No use Eto (6xido de etileno) para desinfectar la incubadora
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® No utilice soluciones de limpieza que no se recomienden en este manual, ya que estas
soluciones de limpieza podrian causar dafios permanentes a la incubadora, los sensores
y los cables.

® No sumerja los sensores ni los conectores en ninguna solucién para limpieza o
desinfeccion.

® Para evitar que el liquido de limpieza y el polvo ingresen al analizador de gases ISA a
través de la interfaz LEGI, el tubo de muestreo Namoline siempre debe estar conectado
al limpiar el analizador de gases ISA. No sumerja el analizador de gases del médulo
lateral ISA en el liquido para desinfeccion.

® El tubo de muestreo Nomoline no es un equipo estéril. Para evitar dafios, no realice la
esterilizacion a alta presion en ninguna parte del tubo de muestreo.

® Retire el adaptador de tubo de aire IRMA descartable antes de limpiar la sonda IRMA.
No desinfecte la sonda IRMA ni sumerja la sonda IRMA en el liquido.

® La bateria de oxigeno IRMAy el adaptador de via respiratoria IRMA no son equipos
estériles. No realice una esterilizacién a alta presion en el equipo, de lo contrario puede

dafar el equipo.

/N Precaucion

Si se vierte liquido sobre el dispositivo o sus accesorios, comuniquese con el personal de

mantenimiento o con la empresa Leex inmediatamente.

6.4 Limpieza y desinfeccion de componentes independientes

6.4.1 Humidificador

El tanque de agua del humidificador se puede desinfectar con productos quimicos.

(1) Desinfeccion quimica

N\ Precaucion

A\ No use solventes de peroxido para limpiar el tanque de agua del humidificador.

Lleve el tanque de agua del humidificador hacia abajo y use un solvente neutro de limpieza y
desinfeccidn para limpiar el interior. Enjuague completamente y seque los componentes al aire antes
de volver a instalar el tanque de agua. Se pueden utilizar los siguientes solventes para desinfectar el

tanque de agua del humidificador:

Formula general Concentracién maxima
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Hipoclorito de sodio Solucién acuosa al 0.5%
Glutaraldehido 2%
Solucioén de yodo 0.27%

6.4.2 Sondas reutilizables

/N Precaucion

No doble ni tire las puntas de los cables de las sondas cuando las limpie.

® No aplique desinfeccién de alta presion o desinfeccién de gas a las sondas de
temperatura.

® Noaplique desinfectantes en frio o disolventes de limpieza en los conectores de la sonda.

No sumerja las sondas en el liquido de limpieza.

N Nota

Una sonda descartable no se puede usar varias veces.
No limpie las sondas descartables.
Para proteger el medio ambiente, recicle o manipule adecuadamente las sondas.
Use un pafio suave Y los solventes desinfectantes aplicables para limpiar las sondas reutilizables.

Retire todo resto de solventes de las sondas después de la limpieza para secar las sondas.

6.4.3 Limpiezay desinfeccion del manguito para medir la presion sanguinea

Se debe retirar la bolsa de aire antes de la limpieza.

El manguito se puede lavar a mano o en lavadora con agua tibia o con agentes de limpieza suaves,
la vida util del mismo se puede prolongar si se lava a mano. La bolsa de aire se puede limpiar
frotandola con un pafio humedecido en agua limpia. Deje secar al aire el manguito después de
limpiarlo.

El manguito se puede desinfectar frotandolo con un pafio humedecido en etanol al 70% e

isopropanol al 70%. El uso prolongado de desinfectantes puede causar su decoloracion.

AN\ Advertencia

® No apriete el tubo de goma del manguito.

® Evite que entre liquido en la bolsa de aire cuando la limpie.

® No seque el manguito en la secadora.

® Los manguitos descartables deben manejarse adecuadamente segin las leyes y

regulaciones locales.

6-7



Maintenance and Cleaning

Una vez terminada la limpieza, vuelva a insertar la bolsa de aire en el manguito de acuerdo a
los siguientes métodos.
1. Coloque la bolsa de aire en el extremo del manguito; de esta manera el tubo de goma se
alineara con la abertura grande en el lado mas largo del manguito;
2. Enrolle la bolsa de aire en direccion longitudinal e insértela en la abertura grande del
manguito;
3. Sostenga el tubo de goma y el manguito, luego agite el manguito hasta que la bolsa de
aire esté en la posicion correcta;
Introduzca el tubo de goma en el manguito y retire el tubo de goma del manguito a través del

revestimiento del orificio pequefio. Consulte la siguiente figura:

. N 2
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6.4.4 Limpiezay desinfeccion de los sensores SPO2

Precaucion

No aplique desinfeccién de alta presion a los sensores.
No sumerja los sensores en ningun liquido.

Si detecta signos de dafios o deterioro de los sensores o cables, no los use mas.

00009

Si se detectan signos de dafios u obsolescencia del cable del ECG, reemplace el cable.

Limpieza:

La superficie externa de los sensores puede frotarse con algodon o un pafio suave con alcohol
médico y luego frotarse con un pafio seco. Los tubos y receptores luminosos de los sensores se
pueden limpiar con este método.

Los cables se pueden desinfectar usando peréxido de hidrogeno al 3%, isopropanol al 70% o agentes

activos. No sumerja los conectores en las soluciones mencionadas anteriormente.



Capitulo 7 Mantenimiento
e

7.1 Inspeccion de mantenimiento

Antes de usar la incubadora, realice el siguiente procedimiento de revision:

(1) Revise que no tenga dafios mecanicos.

(2) \erifique todos las derivaciones expuestas, unidades enchufables y auxiliares.

(3) \erifique todas las funciones de monitoreo del bebé y asegurese de que el dispositivo esté en
buenas condiciones para su funcionamiento.

Si se detectan signos que indiquen dafios en las funciones del dispositivo, no use la incubadora para

monitorear a un bebé, pdngase en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o de

la empresa Leex.

El personal de mantenimiento calificado debe implementar una verificacion completa, incluida una

verificacion de seguridad del funcionamiento, cada 6 a 12 meses o después del mantenimiento del

dispositivo.

Las revisiones de seguridad o el mantenimiento que implican el desmontaje de dispositivos deben

realizarse por personal de mantenimiento profesional. De lo contrario, se pueden producir descargas

eléctricas y dafios en el dispositivo.

La bateria se usa para emitir alarmas de falla de energia. Cuando falla la fuente de alimentacién,

la bateria puede suministrar energia al circuito de memoria. Reemplace la bateria cada dos afios.

Leex Company proporcionard diagramas de circuitos con las condiciones, a peticion de los

clientes, para ayudarlos a reparar los componentes del dispositivo clasificados como componentes

que pueden ser reparados por los propios clientes segun lo determine el personal de mantenimiento

calificado.

A\ Advertencia

® Un hospital o institucion que use esta incubadora debe seguir las instrucciones de este
documento para realizar operaciones. De lo contrario, puede producirse un mal

funcionamiento del dispositivo y consecuencias impredecibles, lo cual puede ser una

amenaza para la seguridad personal.

7.2 Programa de mantenimiento
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Las siguientes tareas solo deberan ser realizadas por el personal de mantenimiento profesional

aprobado por la empresa. Para las siguientes tareas, comuniquese con el personal de mantenimiento.

El equipo debe limpiarse y desinfectarse antes de realizar las pruebas o el mantenimiento.

Elemento de pruebay

mantenimiento

Frecuencia

Inspeccion de seguridad de acuerdo

con IEC 60601-1

Al menos una vez al afio, o después de cambar la

bateria del instrumento, o segun las necesidades reales.

Prueba de fuga de gas en la PANI

Al menos una vez al afio 0 segln las necesidades

actuales.

Calibracion de la PANI

Al menos una vez al afio o cuando dude de la precision

del valor medido.

Calibracion del ECG

Al menos una vez al afio o cuando dude de la precision

del valor medido.

Prueba de rendimiento para todas las

funciones de medicidn

Al menos una vez al afio o cuando dude de la precisién

del valor medido.

Prueba de rendimiento de la bateria

Consulte los capitulos relacionados con la bateria.

Calibracion de la pantalla tactil

Al menos una vez al afio o después de reemplazar la

pantalla tactil

7.3 Implementacion de la calibracion del ECG

1) Seleccione ECG en el area de parametros, seleccione Calibracion del ECG en el menu que

aparece e inicie la calibracion.

2) Paradetener la calibracidn, vaya al menu de Configuracion del ECG y seleccione Detener la

calibracion de ECG.
/N Nota

® Durante la calibracion del ECG, no se puede realizar el monitoreo del bebé. Mientras

tanto, la pantalla muestra un mensaje en el area de alarma técnica que indica que se

esté realizando la calibracion del ECG.
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7.4 Calibracion de mediciéon de la PANI

Se recomienda un manémetro calibrado (o esfigmomandmetro) con una precisidn superior a 1
mmHg para la calibracién. Seleccione la opcion Calibrar para comenzar la calibracién. La opcién
cambia a Detener calibracién durante la calibracion. El sistema detiene la calibracion cuando se

toca la opcién.

AN Advertencia

® La calibracion de la medicion de la PANI debe realizarse cada dos afios (0 segun las
normas de mantenimiento del hospital). Verifique el rendimiento de la medicién de la

PANI utilizando los siguientes métodos.

Procedimiento para calibrar un sensor de presion:

Utilice un recipiente de metal con un volumen de 500 ml + 5% para reemplazar el manguito. Conecte
un manoémetro estandar calibrado con un error que esté dentro de 0.8 mmHg y una bomba esférica
con un conector en forma de T y el tubo de aire a la interfaz PANI del médulo. Configure la
incubadora en modo Calibracion y utilice la bomba para aumentar la presion en el recipiente de
metal a 0,50 mmHg y 200 mmHg. Verifique que las diferencias entre las lecturas del manémetro y
los valores en pantalla de la incubadora sean inferiores a 3 mmHg. De lo contrario,

comunigquese con los ingenieros de mantenimiento de la empresa Leex.

Incubadora Manémetro

NIEF Tubo de aire

@ 0

.. Contenedor de metal
Bomba esférica

Figura 7-1 Conexiones para la calibracion de medicion de la PANI

7.5 Prueba de fuga de gas de la bomba de medicion de la

PANI
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Esta funcion verifica si se produce una fuga de gas en la bomba de medicién de la PANI. Cuando
se conecta un manguito para la PANI, puede usar esta funcion para iniciar el inflado y verificar si la
via de aire de la PANI esta sellada correctamente. Si el manguito pasa la prueba de fuga de gas, el
sistema no muestra ningln mensaje. Si el manguito no pasa la prueba, se muestra un mensaje de
error correspondiente en el area de informacion PANI.

Procedimiento de prueba de fuga de gas:

(1) Conecte el manguito a la salida de aire de la PANI del médulo de 5 parametros.
(2) Enrolle el manguito alrededor de una columna con un tamafio apropiado.

(3) Ingrese al menu de Configuracién de la PANI.

(4) Seleccione Prueba de fuga de gas. La pantalla muestra el mensaje "Comprobando fuga de
gas ..." en la parte inferior del area de parametros PANI, que indica que el sistema inicia

una prueba de fuga de gas.

(5) El sistema aumenta la presion a 180 mmHg.
(6) Después de unos 20 segundos, el sistema abre la valvula de desinflado, lo que indica que la

prueba se ha completado.
Si no se muestra ningln mensaje en el area de parametros PANI, el sistema no tiene un problema
de fuga de gas. Si aparece el mensaje "Fuga de gas de la bomba ...", la via de aire puede presentar
un problema de fuga de gas. Verifique las conexiones para asegurarse de que sean las adecuadas,
luego realice nuevamente la prueba de fuga de gas. Si el problema persiste, contacte al fabricante

para su reparacion.

Columna

Incubadora

. |
PANI Tubo de aire : Manguito
|

G

Figura 7-2 Conexiones para las pruebas de fuga de gas de la homba de medicion de la PANI

AN\ Advertencia
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Maintenance and Cleaning

A diferencia de lo especificado en la norma EN 1SO 80601-2-61, esta prueba la realiza
un usuario para verificar si se produce una fuga de gas durante el inflado para la
medicién de la PANI. Si se detecta una fuga de gas durante la prueba, comuniquese con

los ingenieros de mantenimiento de la compania Leex.
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Capitulo 8 Configuracion de la incubadora
e

Pulse Configuracion de la incubadora en la barra de menis. Aparecera la siguiente pantalla.

INC SETUP

Figura 8-1 Configuracion de la incubadora

Los menus principales son Configuracion de temperatura, Configuracion de humedad,
Configuracién de concentracién de oxigeno, Ajustar altura de cama, Temperatura de confort,

Configuracién de deteccion de Apnea y Peso del bebé.

8.1 Configuracion de la temperatura

La temperatura puede visualizarse en grados Fahrenheit o Celsius. De forma predeterminada, se
muestra en grados Celsius. Para configurar la temperatura, seleccione Configuracion de la
incubadoray a continuacion Configuracion de la temperatura. Vea la Figura 7-2. La temperatura
de la caja, los valores de la temperatura de la piel 1, los valores de temperatura de la piel 2 se pueden
visualizar en siete colores, incluyendo verde, cyan, rojo, amarillo, blanco, azul y parpura.

La incubadora de forma predeterminada esta en modo de control de aire durante el inicio. Si la
incubadora se ha utilizado antes, se establece la configuracion utilizada por Gltima vez por defecto
sin importar cuanto tiempo hace que fue configurada. El modo de control puede ser modo lactante

0 modo aire.
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TEMF SETUP TEMF SETUP
NS E G AIRT ALHM RANGE :+/-1.5
TEMP LUNITS C SKIN TEMP ALARM = OFF
AIR MODE TEMF T30 SETIT FIER BRIFIEE =
SR R R S R AIR DISP COLOR
FIE TR R T1 DISF COLOR
AIRT ALM RANGE  :+/-1.5 T2 DISF COLOR : BLUE

Figura 8-2 Configuracion de la temperatura
8.1.1 Modo de control

1) Modo aire

Cuando se selecciona el modo aire, el icono B en el area de parametros de temperatura cambia a

ﬂ y empieza a girar. El icono . permanece sin cambios.

TEMF

® 370 g

36.9 HE

Figura 8-3 Area de parametro de temperatura
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(O Valor configurado de la temperatura del aire. En el modo de control de aire, se puede cambiar
el valor configurado de la temperatura del aire en el mentd Modo de temperatura y ajustar la
temperatura en incrementos de 0.1 °C. Por lo general, se puede establecer la temperatura de 25 °C
a 37 °C. En 37 °C o0 mas, la temperatura puede ajustarse de 25 °C a 39 °C. Cuando el valor de
temperatura configurado es inferior a 37 °C, el modo de 37 °C o mayor esta desactivado por defecto,
y la luz indicadora de 37 °C en la pantalla esta apagada.

(2 Temperatura del aire en la incubadora detectado por la sonda. En cualquier modo, siempre
aparece en la pantalla tctil la temperatura detectada en el area correspondiente del parametro.

(3 Limite superior e inferior de la alarma de temperatura En modo aire, el error de la alarma de la
incubadora puede establecerse en 1.5° C 0 3° C, es decir, la diferencia entre el valor del limite
superior o inferior de la alarma de temperatura del aire y el valor configurado de temperatura del
aireesde1.5°Co3°C.

@ Valor configurado de la temperatura del bebé En modo aire, el valor de la temperatura aparece
en gris y no se puede configurar.

(B Temperatura detectada por la sonda 1 de temperatura de la piel. En cualquier modo, siempre
aparece en la pantalla tctil la temperatura detectada en el area correspondiente del parametro.

® Limite superior e inferior de la alarma de temperatura de la piel. En modo aire, los limites
superior e inferior de la alarma se muestran en gris y no se pueden configurar.

(@ La temperatura detectada por la sonda 2 de temperatura de la piel.

2) Modo lactante

Pulse el botén Modo para cambiar el modo a Modo lactante. Cuando se selecciona el modo lactante,

el icono. en el area de parametros de temperatura cambia a Ey empieza a girar. El icono

Eﬂ deja de girar y aparece en gris.

(D Valor configurado de la temperatura del aire En modo lactante, el valor ajustado de temperatura
aparece en gris y no se puede configurar.

(2 Temperatura del aire en la incubadora detectado por la sonda. En cualquier modo, siempre
aparece en la pantalla tctil la temperatura detectada en el area correspondiente del parametro.

3 Limite superior e inferior de la alarma de temperatura En el modo lactante, los limites de alarma
superior e inferior se muestran en gris y no se pueden configurar.

@ Valor configurado de la temperatura del bebé En el modo lactante, puede cambiar la temperatura
configurada en el mend de temperatura de modo lactante y ajustar la temperatura en incrementos de
0.1 °C. Por lo general, se puede establecer la temperatura de 35 °C a 37 °C. En 37 °C 0 més, puede
ajustarse la temperatura de 35 °C a 37.5 °C. Cuando el valor ajustado de la temperatura es inferior

a 37 °C, el modo de 37 °C o mayor esta desactivado por defecto, y la luz indicadora de 37 °C en la
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pantalla esta apagada.

® Temperatura detectada por la sonda 1 de temperatura de la piel. En cualquier modo, siempre

aparece en la pantalla tctil la temperatura detectada en el area correspondiente del parametro.

® Limite superior e inferior de la alarma de temperatura del aire. En el modo lactante, el error de

la alarma de la temperatura de la piel puede ajustarse a 0.5 °C 0 1.0 °C, es decir, la diferencia entre

el valor del limite superior o inferior de la alarma T1 y el valor configurado de temperatura del bebé

es 0.5

°Co01.0°C.

(@ La temperatura detectada por la sonda 2 de temperatura de la piel. Cuando la incubadora esta

conectada a la sonda 2 en modo lactante, el modo se conmuta automaticamente al modo de aire.

A

8.1.2

Nota

La incubadora estd equipada con dos interfaces de sonda de temperatura del bebé.
Pueden ser utilizadas para monitorear la temperatura de gemelos o dos posiciones de
un bebé. Las dos interfaces estan etiquetadas como T1y T2 en la caja de recoleccién de
datos respectivamente. La temperatura detectada por la sonda en la interfaz T1 se
muestra en la posicion ® en el area de parametros de temperatura, como se muestra
en la figura 8-3, y esta etiquetada como T1. La temperatura detectada por la sonda en
la interfaz T2 se muestra en la posicion @ en el area de parametros de temperatura,
como se muestra en la figura 8-3, y esta etiquetada como T2.

La incubadora se puede utilizar en modo de control lactante solo cuando se inserta una
sonda en la interfaz T1. Si hay sondas en ambas interfaces, la incubadora no funciona
en modo lactante.

Cuando la temperatura medida por la sonda de temperatura de la incubadora sea mas
baja que el valor configurado, la varilla de calefaccién automaticamente comenzara a
calentar. Mientras tanto, el aviso de «Calefaccién» aparecera en la zona de parametros
de temperatura, hasta que la temperatura alcance el valor configurado en la
incubadora.

Seleccione la zona de parametro de temperatura en el modo de temperatura
correspondiente. Aparecera la ventana de configuracién de temperatura del modo
correspondiente. Puede configurar directamente los valores de temperatura en el modo

correspondiente.

Alarma

(1) Temperatura de la incubadora muy alta

Esta alarma se activa en forma predeterminada en el modo aire. En el modo lactante, ponga la alarma

de temperatura en «On» (encendido) para activarla. La temperatura de la incubadora se puede
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configurar segln sea necesario. En el modo aire, el error de alarma de la temperatura se puede
configurar de 1.5° C a 3.0° C. Supongamos que el error de la alarma esta configurado en 1.5 °C. En
este caso, cuando la temperatura del aire se encuentra a 35 °C, entonces los limites superiores e
inferiores de la alarma de la temperatura del aire son 36.5 °C y 33.5 °C respectivamente. Cuando la
temperatura detectada por la sonda en la incubadora sea igual o superior a 36.5 °C, se generara una
alarma en la incubadora de temperatura demasiado alta. Pulse el boton Alarma en silencio. El sonido
de la alarma es silenciado durante 10 minutos. Cambiar la configuracion de la temperatura de la
incubadora a un valor inferior o del modo de control lactante a modo de control aire, generalmente
activa la alarma. Vigile atentamente el equipo y asegurese de bajar la temperatura del aire.

(2) Temperatura de la incubadora demasiado baja

Esta alarma se activa en forma predeterminada en el modo aire. En el modo lactante, ponga la alarma
de temperatura en «On» (encendido) para activarla. La temperatura de la incubadora se puede
configurar segln sea necesario. En el modo aire, el error de alarma de la temperatura se puede
configurar de 1.5° C a 3.0° C. Supongamos que el error de la alarma esta configurado en 1.5 °C. En
este caso, cuando la temperatura del aire se encuentra a 35 °C, entonces los limites superiores e
inferiores de la alarma de la temperatura del aire son 36.5 °C y 33.5 °C respectivamente. Cuando la
temperatura detectada por la sonda en la incubadora sea igual o inferior a 33.5° C, se generara una
alarma en la incubadora de temperatura demasiado baja. Pulse el botén Alarma en silencio. El
sonido de la alarma es silenciado durante 10 minutos. Abrir la puerta de la incubadora cuando la
funcién «Levantar la cortina de aire» esté deshabilitada, o abrir dos puertas de la incubadora al
mismo tiempo generalmente disparan la alarma. Vigile atentamente los equipos y asegurese de que

la temperatura del aire aumente.

N Nota

® En cualquiera de los modos, el equipo genera una alarma cuando la sonda de
temperatura de la incubadora detecta una temperatura alta anormal, y el equipo apaga
el calentador automaticamente. Estas alarmas no se pueden resetear por si solas. Una
vez que se generan estas alarmas, debe presionar el botdn Alarma en silencio para
reestablecer las mismas manualmente, aun cuando haya desaparecido la situacion que
activo las alarmas.

® E| circuito independiente de la microcomputadora detecta continuamente la
temperatura de la incubadora y compara la temperatura detectada con el valor de
configuracion de fabrica. Si la temperatura de la incubadora es mayor al nivel
preestablecido, se generan alarmas visuales y audibles y se apaga el calentador.

® Mientras el equipo esta funcionando de manera normal, el software de la

microcomputadora verifica continuamente las otras funciones de la alarma. Si se
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produce un fallo en cualquier parte del circuito, el indicador se enciende y se genera
una alarma.
® Siel microprocesador esta defectuoso o el software es defectuoso, el circuito de control
independiente de la computadora reinicia el equipo, apaga el calentador y activa una
alarma.
(3) Temperatura de la piel demasiado alta
Esta alarma se activa en forma predeterminada en el modo lactante. En el modo aire, ponga la alarma
de temperatura en «On» (encendido) para activarla. En el modo lactante, el error de alarma de la
temperatura se puede configurar de 0.5° C a 1.0° C. Supongamos que el error de la alarma esta
configurado en 0.5 °C. En este caso, cuando la temperatura del bebé esté configurada a 36.5° C,
entonces los limites superiores e inferiores de la alarma de la temperatura del aire son 37.0° C y
36.0° C respectivamente. Cuando la temperatura detectada por la sonda de temperatura de la piel
sea igual o inferior a 37.0° C, se generara una alarma Demasiado calor para bebés. Pulse el bot6n
Alarma en silencio. El sonido de la alarma es silenciado durante 10 minutos. Si la temperatura
detectada supera el rango configurado en modo aire, se genera una alarma. Por ejemplo,
supongamos que el error de temperatura de la incubadora se ha configurado en 1.0° C. La
temperatura del aire se configur6 a 36.5° C en modo aire y luego se cambia el modo de control al
modo lactante. En este caso, los limites superiores e inferiores de la alarma de temperatura del aire
se cambian automaticamente a 37.5° C y 35.5° C respectivamente. Cuando la temperatura detectada
del aire es igual o superior a 37.5 °C en modo lactante, se genera la alarma.
(4) Temperatura de la piel demasiado baja
Esta alarma se activa en forma predeterminada en el modo lactante. En el modo aire, ponga la alarma
de temperatura en «On» (encendido) para activarla. En el modo lactante, el error de alarma de la
temperatura se puede configurar de 0.5° C a 1.0° C. Supongamos que el error de la alarma esta
configurado en 0.5 °C. En este caso, cuando la temperatura del bebé esté configurada a 36.5° C,
entonces los limites superiores e inferiores de la alarma de la temperatura del aire son 37.0° C y
36.0° C respectivamente. Cuando la temperatura detectada por la sonda de temperatura de la piel
sea igual o superior a 36.0° C, se generaré una alarma Demasiado frio para bebés. Vigile atentamente
al nifio y verifique el contacto entre la sonda y la piel del nifio. Pulse el botdn Alarma en silencio.
El sonido de la alarma es silenciado durante 10 minutos. Para obtener mas informacion sobre la

alarma en modo aire, consulte la seccion anterior.

8.2 Configuracion de la humedad
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Figura 8-4 Configuracion de la humedad

(1) Los menus incluyen Configuracion de la humedad, Conmutador de humedad, y Color
visualizado.
Antes de establecer la humedad de la incubadora, asegurese de que el nivel del agua del tanque
de agua esté entre los niveles MIN y MAX. Toque en el 4rea de parametro de humedad en la
pantalla tactil, o seleccione Configuracion de la incubadora en la barra de menu, seleccione
Configuracién de la humedad, establezca el valor de porcentaje de humedad segln sea
necesario. la humedad se puede establecer de 0% a 100%. Luego, presione Enter para
completar la configuracién. Cuando el valor de ajuste esté entre 0% y 30%, el humidificador
se cierra. Cuando el rango de ajuste es 31% a 100% el humidificador comienza a trabajar y se
visualiza «<hnumedeciendo».

(2) Hay siete colores disponibles en el area de pardmetros de humedad en la pantalla tactil,

incluyendo verde, cyan, rojo, amarillo, blanco, azul y purpura.

8.3 Configuracién de concentracion de oxigeno (O2)
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02 SETUP

Figura 8-5 Configuracion de concentracion de O2

En el mend principal incluye: Configuracién de concentracion de O, Interruptor de concentracion
de 0z, Limite superior de la alarma de concentracion de O, Limite inferior de la alarma de
concentracion de O, Interruptor de calibracion de concentracion de Oy, Calibracion de la sonda 1,

Calibracidn de la sonda 2 y Color.

8.3.1  Acerca de la concentracion de O2

El sensor de O2 utiliza una membrana permeable para permitir que el O2 se disipe en la célula de
la bateria. La célula de la bateria tiene dos electrodos: un electrodo sensor (catodo) hecho de metales
preciosos como oro o platino, y un electrodo de trabajo (anodo) hecho de metal basico tal como el
plomo o zinc. Los dos electrodos se sumergen en el electrolito. El sensor de O2 es un generador de
corriente que no requiere ninguna fuente de energia externa. Con la ayuda de una resistencia entre
el anodo y el catodo, se genera una tensién proporcional a la concentracion de O2.

Cuando el proceso de medicion desencadena la reaccion quimica, la bateria se consume poco a poco
y se sustituye periédicamente. (La bateria se consume incluso cuando el equipo no se utiliza.)

La concentracién de O2 se supervisa para prevenir la toxicidad del oxigeno. La terapia de oxigeno
es un tratamiento comun para los nifios prematuros y de bajo peso al nacer, ya que algunos de sus
6rganos no estdn maduros. Sin embargo, concentraciones elevadas de oxigeno pueden causar
retinopatia del prematuro (ROP), lesion pulmonar, atelectasia de absorcién de nitrégeno lavado y
otras complicaciones causadas por terapias de alta concentracién de oxigeno. En la actualidad, en
muchos paises desarrollados, las terapias de oxigeno para neonatos generalmente utilizan el

suministro de oxigeno y aire comprimido central. Se suministran diferentes concentraciones de
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oxigeno sobre el mezclador de aire para un tratamiento de oxigeno apropiado. En la mayoria de los
paises en desarrollo, se suministra oxigeno puro directamente para el tratamiento de oxigeno. El
monitor de concentracién de O2 del equipo monitorea la concentracion de O2 para evitar la
toxicidad del oxigeno causada por concentraciones elevadas de oxigeno.

Los nifios con pulmones inmaduros pueden sobrevivir bien con oxigeno al 100%; sin embargo,
tienden a sufrir dafios y complicaciones una vez que se los saca de un ambiente de oxigeno al 100%
y se los pone en un entorno con 21% de oxigeno (aire). Puede aumentar la irrigcion sanguinea y
aumentar el volumen de sangre en el cerebro, causando sangrado dentro del cerebro y de la retina,
y como consecuencia causar dafio cerebral y ceguera. Los bebés prematuros pueden sufrir de
toxicidad del oxigeno después de ser puestos en un ambiente de oxigeno al 100% durante mucho

tiempo.

8.3.2 Calibracion

(1) Encienda la incubadora

(2) Extraiga el tapon de cristal de la sonda del sensor de O; desenchufe el cable del sensor de O
de la interfaz de Oz en la caja de recoleccién de datos y conéctelo a la interfaz de calibracion;
luego vuelva a insertar el tapdn de cristal de la sonda en el sensor de Os.

(3) Acceda al meni «Configuracion de la concentracién de O2». Seleccione el «Interruptor de
calibracion de concentracion de 02» y asegurese de que el interruptor esta en «<ON». Seleccione
«Calibracién de sonda 1 (6 2)»; el sistema primero realizara la calibracién del 21% que dura
90. Después de la calibracion, se cambiara automéaticamente a la calibracion del 100% (las
calibraciones realizadas en las sondas 1 y 2 deben durar 180s respectivamente).

(4) Una notificacion de «Exito de calibracion» aparece en el area de notificacion si la calibracion
se ha completado con éxito; o si la calibracion falla, aparece una notificacion «Error de

calibracién» en el area de notificacion. Si ocurre lo Gltimo, debe realizar la calibracién de nuevo.

M\ Nota

® El sensor de concentracion de O2 se puede ser calibrado solo cuando se necesita el
suministro de oxigeno.

® Para la calibracion, asegurese de que haya suficiente suministro de O en la entrada
del 0,.

® Implemente la calibracién de O2 cuando la concentracion de O2 monitoreada difiera
en gran medida de la concentracién real o cuando se instale un nuevo sensor de O2.

® La calibracion de O2 debe ser aplicada cuando ningun nifio esta siendo monitorizado.

Si la calibracion falla, compruebe si se generan las alarmas asociadas a fallos técnicos.
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Elimine las fallas y vuelva a realizar la calibracion.

Si persiste la falla de calibracién, sustituya el sensor de O2 y vuelva a realizar la
calibracion. Si persiste la falla de calibracion con otros sensores de O2, péngase en
contacto con el personal de mantenimiento de equipos o con Leex.

Respete las normas de riesgos bioquimicos al manipular los sensores de O2 desechados.

No queme los sensores de O2.

8.3.3  Configuracion de la alarma

@

()

®

Toque el area de parametros de Concentracién de O2 en la pantalla tactil para ir al menu
Configuracion de concentracion de O2.

Seleccione Limites superior e inferior de la alarma de concentracién de O2 y establezca
los limites de la alarma superior e inferior de concentracion de O2 adecuados.

Limites de la alarma superior e inferior de la concentracion de O: el limite inferior de la alarma
de concentracién de O2 puede ser fijado en 15%-el valor configurado-1, el limite de alarma

superior de concentracion de O2 puede establecerse en «el valor configurado + 1~70%.

8.3.4  Medicion de la concentracion de O2

(1) Antes de medir la concentracidon de O2, preparese segln las secciones 7.3.2 «Conectar el
Sensor de O2», 7.3.3 «Calibracidon al 21%» y 7.3.4 «Calibracion al 100%».
(2) Configure los limites de alarma superior e inferior.
(3) Leael valor que aparece en pantalla. La concentracion de O2 aparece en el area de parametros.
A\ Advertencia
® No tire del cable del sensor de O2.
® No utilice el sensor de O2 por encima de las temperaturas de trabajo o del entorno

especificados.
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8.4 Ajuste de la altura de la cama

) HEIGHT

Figure 8-6 Ajuste de la altura de la cama

La altura de la cama es ajustable para la comodidad del personal de enfermeria. Seleccione
Configuracion de la incubadora en la barra de menu y seleccione Ajustar la altura de la cama.

Aparecera la pantalla Ajustar de la altura de la cama como se muestra en la Figura 7-7. Toque

en la esquina inferior derecha para poner Ajustar la altura de la cama en On. Toque la
flecha para arriba y abajo en la esquina superior derecha para ajustar la altura de la cama. También
puede utilizar los pedales de las patas de la cama de la incubadora para ajustar la altura después
poner Ajustar la altura de la cama en On. La altura de la cama se puede ajustar baja o

suficientemente alta seglin sea necesario.

/N Advertencia

® Cuando se ajusta la altura de la cama, no realice otras operaciones en la incubadora, y

vea que no haya un bebé dentro de la incubadora.

® Mientras sube o baja la cama, si aparece «.» 0 «.» en la interfaz, quiere decir

que la cama alcanz6 la posicién mas alta o mas baja, y la operacion de ascenso y

descenso se detendra por el momento.
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8.5 Temperatura de confort

COMFORTAELE AIR TEMF

Reference Air Temperature
Birth H. AIR T
(kg) 35°C | 34°c | 33'c | 32°C
1.0% | 10Day |100ay™ [ 3W™ SH™
.5 NOME | 10Day [ LoDay™ | 4H
2.o0” NONE 2Day | 2Day™ 3
HWarn-ng:

If wou enable the function,the
system will enabling heating when
the temperature is higher than 370C.The
function shall be used with caution
hased on actual situation. COMEN
is not responsible for the
CONSEQUENCES .

Figura 8-7 Temperatura de confort

La temperatura recomendada para la incubadora se muestra en Celsius. Si desea ajustar la
temperatura de la incubadora al valor recomendado, seleccione Configuracion de la
incubadora>Configuracién de temperatura para programar la temperatura.
M Nota
® |a tabla de referencia de la incubadora solo proporciona informacién de referencia
sobre el célculo de la temperatura de confort de la incubadora para nifios en el modo
de control de aire, en funcion de los datos del usuario proporcionados.

® | afecha de nacimiento se refiere al dia cuando naci6 el bebé.

8.6 Deteccion de apnea

El monitoreo del sensor respiratorio abdominal es una funcién opcional. Cuando el sensor
respiratorio abdominal no est4 conectado a la interfaz de deteccion de apnea, la deteccion de la
apnea se realiza s6lo basandose en los pardmetros fisioldgicos. En este caso, seleccione
Configuracién del sistema>Configuracion del dispositivo>Configuracion de Apnea>Deteccion
de Apnea y On u Off. Cuando Deteccion de Apnea esta en On, puede establecer los pardmetros

asociados a la deteccidon de apnea. Cuando el sensor respiratorio abdominal est4 conectado a la toma
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de deteccidn de apnea, la deteccidn de apnea monitorea la respiracion abdominal. Cuando se habilita

la monitoreo de apnea, el iconoﬂ aparece en la barra de mends del panel de control. El icono

desaparece cuando la funcién esta deshabilitada.

8.6.1  Conexion del dispositivo de activacién de Apnea

Coloque el dispositivo de activacion de apnea en el centro de las plantas del pie del bebé y envuelva
el sensor y el pie juntos con la banda. La banda no debe quedar ni demasiado floja ni demasiado
apretada, en caso de que el dispositivo de activacion se caiga o no funcione correctamente, o se
afecte la circulacién de la sangre, dando por resultado un cambio en el color del pie. Observe la

siguiente figura:
&Y
~ /

/4

Figura 8-8 Conexidn del dispositivo de activacion de apnea

Advertencia

No desinfecte el dispositivo de activacion ni lo sumerja en liquido.

No tire del cable del dispositivo de activacion.

ooo@

No opere el dispositivo de activacion por encima de las temperaturas de trabajo o
entorno especificadas.

® No utilice el dispositivo de activacion en un pie con traumatismo.

8.6.2  Configuracion de la activacion de apnea
(1) Cuando esté en modo de monitoreo fisioldgico y el interruptor de pausa de respiracion esté

activado, seleccione Configuracién de la incubadora>Configuracion de deteccion de

Apnea en la barra de mends. Observe la siguiente figura:
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AFMER SETUF

Figura 8-9 Configuracion 1 de deteccién de apnea

B Autoverificacion: El sistema comprueba si el dispositivo de activacion de apnea funciona
correctamente. Cuando estd en On, el dispositivo sigue vibrando, lo que indica que el
dispositivo funciona correctamente. Cuando estd en Off, se desactiva la funcion de
autoverificacion.

B alarma de retardo (s): el sistema debe esperar el intervalo de retardo especificado antes de
habilitar la vibracién de activacion de apnea cuando la respiracion infantil, SPO2, y la
frecuencia cardiaca indiquen la condicién de apnea. El valor se puede establecer en 5-20
segundos. El valor predeterminado es 15 s.

B Configuracion de RESP/CO?2: el valor puede establecerse en On y Off.

B Configuracion de SPO2: el valor se puede establecer en 80-90 en %. El valor predeterminado
es 85.

B Configuracion del Frecuencia cardiaca - FC: el valor se puede establecer en 90-110 en bpm
(latidos por minuto). El valor predeterminado es 100.

Si cualquiera de los valores de Configuracion de RESP/CO2 esta en On, se enciende la vibracién
de activacion cuando la respiracion se detiene; la vibracion de activacién no se enciende cuando la
respiracion es normal. Si ambos valores estan en Off, la vibracion de activacion se enciende cuando
el valor de SPO2 o el valor de FC cumple la condicién desencadenante. Las condiciones
desencadenantes son los valores de Configuracion de SPO2 y de Configuracion de Frecuencia
cardiaca.

B Configuracion predeterminada: El cuadro de didlogo de Configuracion predeterminada
aparece cuando se selecciona esta opcion. Cuando se pulsa No, se cancela la operacion actual

y la configuracion original permanece sin cambios. Cuando se pulsa Si, se utiliza la
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)

configuracion predeterminada y se sustituye la original.
Cuando esta en modo de monitoreo de la presion abdominal y el interruptor de pausa de
respiracion esta encendido, seleccione Configuracion de la incubadora>Configuracion

de deteccion de Apnea en la barra de mend. Observe la siguiente figura:

AFMER SETUF

SELF-TEST SWITCH: OFF

ASPHYXIA DELAY: 03

Figura 8-10 Configuracion 2 de deteccion de apnea

Autoverificacion: El sistema comprueba si el dispositivo de activacion de apnea funciona
correctamente. Cuando estd en On, el dispositivo sigue vibrando, lo que indica que el
dispositivo funciona correctamente. Cuando estd en Off, se desactiva la funcion de
autoverificacion.

alarma de retardo (s): el sistema debe esperar el intervalo de retardo especificado antes de
habilitar la vibracién de activacion de apnea cuando la respiracion infantil, SPO2, y la
frecuencia cardiaca indican la condicion de apnea. Puede configurar el retraso a «10 s», «15

S», «20 s», «25 s» 0 «30 s».

8.6.3  Precauciones y procedimiento

Durante el monitoreo fisioldgico, preste atencion a lo siguiente:

@)

)

®3)

Inserte el cable del dispositivo de activacion a la interfaz de activacion (WAKE) en el lado
derecho de la incubadora.

Envuelva el vendaje del dispositivo de activacion del dispositivo alrededor del centro de las
plantas del pie del bebé. Para obtener mas informacién, consulte el apartado 7.6.1 «Conexion
del dispositivo de activacion de apnea».

Instale el cable del ECG. Para obtener mas informacion, consulte el apartado 8.3.2 «Instalacion
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del cable de derivacion del ECG».

(4) Seleccione Configuracion de la incubadora>Configuracion de deteccién de apnea en la
barra de menu y establezca las condiciones de activacién de apnea. Para obtener mas
informacion, consulte el apartado 7.6.2 «Configuracién de activacion de Apneax.

(5) Cuando la frecuencia de respiracion de un bebé es menor a 7 bpm (latidos por minuto) y la
situacion dura un periodo mas largo que el tiempo de alarma de apnea preestablecido, el
dispositivo de activacion empieza a vibrar para despertar al nifio. Después que la frecuencia de

respiracion del bebé es de mas de 7 bpm, el dispositivo de activacion deja de funcionar.

8.7 Pesar a un nino

El nifio debe colocarse en el centro de la cama. No coloque juguetes u otros objetos en las paredes.

Fije todas las derivaciones, las mangueras de inyeccion intravenosa y las mangueras del ventilador.

Coloque la manta debajo del colchdn, pero no debajo la plataforma de peso.

(1) Asegurese de que la plataforma del colchon esta nivelada. Si se inclina la balanza electrdnica,
la precisién del pesaje se vera afectada.

(2) Seleccione Configuracion de la incubadora>Pesaje del nifio en la barra de men(. Aparecera

la pantalla siguiente.

HEIGH INFANT

(3) Pulse Iniciar para iniciar la cuenta regresiva. Si no hay personal médico para operar el

dispositivo, el siguiente paso se realiza después de 16 segundos.
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HEIGH IMFANT

(4) Pongaen cero la lectura de la bascula electrénica. El dispositivo muestra el mensaje «Levante
al bebéo». Levante al bebé junto a las mangueras y cables conectados a él. Asegurese de que

los brazos, las piernas y la manta y la ropa del nifio no estén tocando el colchon.

WEIGH INFAMT

(5) Si no hay personal médico para operar el dispositivo, la pantalla muestra el mensaje «Acueste
al bebé». Vuelva a acostar al bebé en el colchdn y sostenga los cables y mangueras conectadas

al nifio. La bascula electrénica muestra el peso del bebé en pantalla.
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WEIGH IMFAMT

AUt down
the infant.

AN Nota

Si no acuesta al bebé después de que la pantalla muestre el mensaje «Acueste al bebé»,
la pantalla muestra 0g.

La bascula electrénica pesa cualquier objeto que esté sobre la plataforma de pesaje.
Por lo tanto, si sostiene los cables y las mangueras conectadas al bebé, el peso que

aparece incluira el peso de los cables y de las mangueras.
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Capitulo 9 Monitoreo cardiovascular mediante
ECG

9.1 Definicion de monitoreo de ECG

El ECG indica la actividad eléctrica continua del corazon del bebé. Se muestra en la incubadora en forma de
onda y valores para la evaluacion exacta de las condiciones fisioldgicas actuales del bebé. Para una medicion
correcta, el cable del ECG debe estar bien conectado. Normalmente la incubadora puede mostrar formas de
onda de ECG de dos canales al mismo tiempo.

El cable del nifio tiene dos partes:

m  El cable principal que se conecta a la incubadora

m Laderivacion que se conecta al bebé

Se pueden crear dos formas de onda diferentes de ECG cuando dos de las 5 derivaciones se combinan para el
monitoreo. Puede tocar la forma de onda del ECG en el area de forma de onda y seleccionar el nombre de la
derivacion a la izquierda de la forma de onda para seleccionar el cable a ser monitoreado y mostrado.

Los parametros mostrados son la FC (HR por sus siglas en inglés), ST y arritmias.

Los parametros anteriores se pueden utilizar como pardmetros de alarma.
M Nota

® Segun la configuracion de fabrica de este dispositivo, las formas de onda del ECG se
muestran en las dos primeras posiciones de forma de onda contando de arriba a abajo

en la zona de forma de onda.

9.2 Prevenciones de monitoreo de ECG

/N Advertencia

® Cuando se usa esta incubadora para monitorear la sefial del ECG, utilice las
derivaciones de ECG de la empresa Leex.

® No exponga esta incubadora a rayos X o a un campo magnético de alta intensidad
(IRM).

® Antes de conectar los electrodos o el cable del bebé, aseglrese de que el bebé no esté

conectado a cualquier otro componente conductor o conectado a la tierra. Asegurese
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de que todos los electrodos del ECG, incluyendo el electrodo neutro, estan fijados al

nifio para evitar el contacto con componentes conductores o la tierra.

Nota

Las interferencias de un instrumento no puesto a tierra y de un ESU (equipo de
electrocirugia) que se encuentre cerca del nifio pueden producir formas de onda
distorsionadas. Segun las especificaciones de EN60601-1-2 (resistencia a la radiacion:
3 V/m), un campo eléctrico con una intensidad de mas de 1 VV/m puede provocar errores
de medicion en cualquier frecuencia. Por lo tanto, se recomienda no utilizar dispositivos

con radiacion eléctrica cerca de los puntos de medicion del ECG/respiracion.

9.3 Procedimiento de monitoreo

9.3.1

Preparacion

Preparese antes conectar los electrodos a la piel del nifio:

M)

)
®)

(4)

®)

(6)

()

La piel no es un buen conductor. Por lo tanto, es muy importante preparar la piel del nifio para que haga

buen contacto con los electrodos.

Cuando sea necesario, afeite los lugares donde se colocaran los electrodos.

Limpie la piel con jabén y agua y séquela con aire. (No utilice alcohol puro o éter etilico porque aumentan

la impedancia de la piel.)

Limpie suavemente la piel sin liquido para aumentar el flujo sanguineo en los capilares en el tejido de la

piel y quite la piel muerta y la grasa, para aumentar la conductividad de las posiciones donde se colocaran

los electrodos.

Sujete pinzas a los electrodos antes de colocarlos.

Coloque los electrodos en el nifio. Si los electrodos no contienen crema de electrodo, aplique un poco

antes de colocarlos.

Conecte las puntas del electrodo al cable del nifio.

A

Advertencia

Verifique los electrodos del ECG todos los dias para ver si el nifio es alérgico a ellos. Si
se ha detectado una alergia, vuelva a colocar los electrodos dentro de las 24 horas o
cambie las posiciones de contacto.

Antes de monitorear, aseglrese de que las derivaciones estan conectadas
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correctamente. Cuando se quita el cable de ECG, la pantalla muestra el mensaje
«Sensor apagado».
® No coloque los electrodos en las posiciones dénde haya inflamacion o supuracion. No

apligue electrodos en nifios que son alérgicos a medios conductores.

AN Nota

® Para proteger el medio ambiente, recicle o manipule adecuadamente los electrodos

usados.

9.3.2 Conexion de las derivaciones para ECG

1) Posiciones donde se colocan los electrodos de monitoreo de ECG
A Nota
® [ a siguiente tabla enumera los nombres de las derivaciones especificadas en las normas

europeasy de EE. UU. (Enlanormade EE. UU.: RA, LA, RL, LLy V se utilizan para enumerar

las derivaciones para ECG, que se expresan como R, L, N, Fy C en la norma europea. )

Norma de EE. UU. Norma europea

Nombre del Nombre  del

conductor Color conductor Color
RA Blanco R Rojo
LA Negro L Amarillo
LL Rojo F Verde
RL Verde N Negro
\% Marrén C Blanco

2) Posiciones donde se colocan electrodos de 3 derivaciones
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Posicion R (brazo derecho): Debajo de

la clavicula, cerca del hombro derecho.
Brazo derecho

| Brazo izquierdo
N/

/ e
Pierna izquierda

Posicion L (brazo izquierdo): Debajo
de la clavicula, cerca del hombro

izquierdo.

Posicion F (pierna izquierda): Arriba

del cuadrante inferior izquierdo.

Figura 9-1 Posiciones donde se colocan los electrodos de plomo de 3 derivaciones
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(3) Posiciones donde se colocan los electrodos de 5 derivaciones

Posicién R (brazo derecho): Debajo de
la clavicula, cerca del hombro derecho.
Posicién | (brazo izquierdo): Debajo de
la clavicula, cerca del hombro izquierdo.
Posicién N (pierna derecha): Arriba del
cuadrante inferior izquierdo.

Posicién F (pierna izquierda): Arriba
del cuadrante inferior izquierdo

Posicién C: En el térax, segun la

seleccion de la derivacion.

Pierna derecha  Pierna izquierda

Figura 9-2 Posiciones donde se colocan los electrodos de 5 derivaciones

N\ Nota
® Paraseguridad del bebé, todas las derivaciones deben conectarse al nifio.

Para la configuracion de 5 derivaciones coloque el electrodo del pecho (V) en cualquiera de las siguientes
posiciones (véase la figura 9-3):

Colocacion de V1: en el cuarto espacio intercostal en el borde derecho esternal.

Colocacion de V2 en el cuarto espacio intercostal en el borde esternal izquierdo.

Colocacion de V3: entre medio de las posiciones de los electrodos V2 y V4.

Colocacion de V4: en el quinto espacio intercostal en la linea media clavicular izquierda.

Colocacion de V5: en la linea axilar anterior izquierda, horizontal con la colocacion de los electrodos V4.
Colocacion de V6: en la linea media axilar izquierda, horizontal con la posicion de los electrodos V4.
Colocacion de los V3R-V7R: en el lado derecho del pecho, en las posiciones correspondientes a V3-V7 a la
izquierda.

Colocacion de VE: sobre la apo6fisis xifoide. Coloque el electrodo del térax posterior (V) en cualquiera de las
siguientes posiciones:

Colocacion de V7 en el térax posterior en la linea axilar posterior izquierda en el quinto espacio intercostal.

Colocacion de V7R: en el térax posterior en la linea axilar posterior derecha en el quinto espacio intercostal.
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Figura 9-3 Posiciones de tdrax donde se colocan los electrodos de 5 derivaciones

(4) Conexiones de derivaciones para ECG para nifios con ESU (equipo de electrocirugia)
M\ Advertencia

® Cuando utilice una unidad de cirugia eléctrica (ESU por sus siglas en inglés), coloque
los electrodos del ECG entre la placa de conexién a tierra ES y ESU para evitar
quemaduras. Evite que el cable de la ESU se entrelace con el cable del ECG.

® Cuando utilice una ESU, no coloque los electrodos del ECG cerca de la placa de tierra

ES, porque causara gran interferencia a la sefial del ECG.

La colocacion de las derivaciones del ECG depende del tipo de cirugia. Por ejemplo, para una cirugia toracica
las derivaciones pueden colocarse a los lados del pecho/torax o en la parte posterior. En un quiréfano, una
ESU puede causar artefactos y afectar las formas de onda del ECG. Para reducir los artefactos causados por la
ESU, puede colocar los electrodos cerca de los hombros derecho e izquierdo y en el lado izquierdo y derecho
del abdomen. Puede colocar los electrodos del pecho en el lado izquierdo del térax medio. No coloque los
electrodos en la parte superior de los brazos. De lo contrario, la forma de onda del ECG serd muy pequefia.
(5) Uso de un dispositivo de ECG de 5 derivaciones

Puede organizar las derivaciones en los canales 1 y 2 segln la necesidad. Los nombres de las derivaciones en
los dos canales se muestran a la izquierda de sus formas de onda correspondientes. Puede seleccionar los
nombres y cambiar la disposicion. Puede seleccionar de las derivaciones I, 11, 11l, AVR, AVL, AVF y V para el
canal 1 y 2 cada uno. Vea la Figura 9-4 Si una misma derivacion se selecciona para ambos canales, la

incubadora cambia la seleccién automaticamente para asignar diferentes derivaciones para los canales.
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—

Pierna izquierda
Pierna derecha

Figura 9-4 ECG de 5 derivaciones

N Nota

® Si los electrodos estan colocados correctamente, pero las formas de onda del ECG son

incorrectas, vuelva a colocar las derivaciones.
Las interferencias de un instrumento sin conexién a tierra y de un ESU (equipo de

electrocirugia) que se encuentre cerca del nifio pueden producir formas de onda
distorsionadas.

Caracteristicas de una sefial de calidad:
Las ondas son escarpadas con gran amplitud y sin muescas.

Las ondas R tienen grandes amplitudes y estan totalmente por encima o por debajo de la linea de base.

La onda de la sefial de ritmo es menor que la onda R.

La onda T es menor que 1/3 de la onda R en altura.

La onda P es mucho menor que la onda T.

Para obtener la onda del ECG calibrada a 1 mV, realice una calibracion del ECG.

Figura 9-5 Onda estandar de un ECG
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9.4 Teclas de acceso rapido de la pantalla de ECG

©) @ ® @ ® ® @

INCUBATOR TEMF
TREMD

/IDED HONITOR |PHYSIO WAVEFORM ECG

| PN | 60

Figura 9-6 Teclas de acceso rapido de la pantalla

(DNombre de derivacion del ECG:

Cuando se utilizan ECGs de 3 ¢ 5 derivaciones, pueden aparecer diferentes nombres de derivaciones. Para
obtener mas informacidn, vea el contenido del mend de forma de onda del ECG.

@ Ganancia de forma de onda del ECG:

Se utiliza para ajustar la amplitud de las formas de onda del ECG. Ganancias de x0.25, x0.5, x1, X2, y auto
pueden seleccionarse para canales de célculo diferentes. El modo automatico permite que el dispositivo ajuste
automaticamente las ganancias. La escala de 1 mV se proporciona a la derecha de cada forma de onda del
ECG. La altura de la escala de 1 mV esta en proporcion con la amplitud.

(3 Modo de filtro:

El filtro se utiliza para crear formas de onda mas puras y exactas. Hay cuatro modos de filtro disponibles. Las
formas de onda del ECG que se visualizan debajo del modo diagndstico son formas de onda que no han sido
filtradas. Los artefactos que activan alarmas pueden ser filtrados en modo de monitoreo. En modo cirugia, el
filtrado de la forma de onda puede reducir la cantidad de artefactos e interferencia causada por la ESU en un
quiréfano. El modo de filtro se aplica a ambos canales y aparece por encima de la primera forma de onda del
ECG.

@ EscalalmV:

Es una escala que indica aumento de alturas.

® Valor del ECG:

Muestra el valor del ECG que esta midiendo actualmente.

® PVC (arritmia), analisis de ST1y ST2:

Muestra las condiciones actuales de PVC, analisis de ST1y ST2. Los valores se actualizan en secuencia con
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un intervalo de 1 segundo.

Cuando se activa PVC, se puede monitorear la arritmia.

Cuando se activan los anélisis de ST1y ST2, se puede implementar el analisis del segmento ST.

@ Limites inferior y superior de la alarma de analisis del segmento ST:

Si el andlisis del segmento ST esta habilitado para el ECG, se muestran los limites superiores e inferiores de
la alarma de analisis del segmento ST.

(® Limite superior de la alarma de PVC:

Si el analisis de ARR esta habilitado para el ECG, se muestra el limite superior de la alarma de PVC.

© Rango del limite inferior de la alarma de Frecuencia cardiaca (FC):

Muestra el limite de la alarma superior e inferior de la alarma inferior de Frecuencia cardiaca del ECG.

9.5 Configuracion del ECG

9.5.1 Configuracion de calculo de canales

Canales de calculo de rimo cardiaco:

(1) Canal Iindica que el calculo de la FC esta utilizando los datos de la primera onda del ECG.

(2) Canal Il indica que el calculo de la FC esta utilizando los datos de la segunda onda del ECG.

(3) Vindica que la incubadora selecciona un canal en forma automatica para el calculo de la FC.

(4) Seleccione ECG en el area de parametros y seleccione el Canal de calculo en el meni Configuracion
del ECG que aparece. Seleccione Canal I, Canal I1, 0 V.

(5) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.

9.5.2  Establecer el tipo de derivacion

Esta incubadora es compatible con cables de 3 y 5 derivaciones. Diferentes tipos de derivaciones corresponden
a diferentes formas de onda del ECG.

Cuando se utiliza un cable de 3 derivaciones para el ECG, se pueden visualizar los nombres I, 11 y 11I.
Cuando se utiliza un cable de 5 derivaciones para el ECG, se pueden visualizar los nombres I, II, 111, aVR,
avL, avVFy V.

Realice el procedimiento siguiente para establecer el tipo de derivacion para el ECG de la incubadora:

(@) Seleccione Configuracién fisiolégica>Configuracion del ECG en la barra de mend en la pantalla.

(b) Seleccione Tipo de derivacién de 3 derivaciones o 5 derivaciones.

(c) Una vez finalizada la configuracion, pulse 2 para salir.
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9.5.3 Configuracion de ganancia

(@) Seleccione Forma de onda del ECG>Ganancia y seleccione x0.25, x0.5, x1, x2 o Auto.
(b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.
N\ Nota
® Cuando una sefal de entrada es demasiado fuerte, puede truncarse la cresta de la ola.
En ese caso, puede ajustar manualmente la ganancia segun la forma de onda del ECG

real para que las formas de onda puedan visualizarse enteras.

9.5.4  Ajustar el modo de filtro

(@) Seleccione Forma de onda del ECG>Modo de filtro y seleccione Diagndstico, Monitoreo, Cirugia o
ST.

(b) Una vez finalizada la configuracion, pulse 2 para salir.
A\ Advertencia

® El sistema puede proporcionar sefiales sin procesar solo en el modo de diagndstico. En

el modo de monitoreo o cirugia, las formas de onda del ECG se distorsionan hasta cierto
punto. En este caso, el sistema muestra Gnicamente las condiciones basicas del ECG y
afectard mucho el resultado del analisis del segmento ST. En modo cirugia, parte del

resultado de analisis AWRR se vera afectado. Por lo tanto, el modo de diagndstico se

recomienda para el monitoreo de un nifio en un ambiente con interferencia leve.

9.5.5 Configuracion de supresion de potencia de frecuencia

La supresién de potencia de frecuencia se aplica para suprimir las sefiales de 50 Hz o0 60 Hz en la recoleccion
de sefiales. Si se selecciona un modo de filtro que no sea el de diagnostico, el sistema permite automaticamente
la supresion de la potencia de frecuencia. En el modo de diagnéstico, la supresién de la potencia de frecuencia
puede habilitarse o deshabilitarse segin sea necesario.
(@) Seleccione ECG en el area de parametros y cconfigure Supresion de potencia frecuencia en el menu
Configuracién del ECG a:
B 50HZ: El filtro de frecuencia es de 50HZ.
60HZ: El filtro de frecuencia es 60HZ
Off: Filtrado no implementado.

(b) Una vez finalizada la configuracion, pulse 2% para salir.
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9.6 Analisis del segmento de ST

9.6.1  Acerca de analisis del segmento ST

Los latidos normales se utilizan para el andlisis del segmento ST. El mddulo de monitoreo analiza los latidos
del corazon y calcula las depresiones y elevaciones del segmento ST. En la pantalla la informacion del andlisis
se muestra como valores ST: El analisis del segmento ST puede realizarse continuamente para todas las
derivaciones disponibles. Para el anlisis del segmento ST, no es necesario ver en pantalla las formas de onda
del ECG. El analisis del segmento ST generalmente requiere un filtrado dedicado que garantice la calidad del
diagnostico. Si utiliza un modo de filtro de ECG que no sea Diagndstico, el segmento ST de una forma de
onda del ECG puede estar ligeramente distorsionado. Para el diagnéstico de los segmentos ST, siempre cambie
al modo de filtro Diagnéstico. También puede seleccionar el modo de filtro de Monitoreo o Cirugia, pero la
exactitud de los datos del analisis del segmento ST puede verse seriamente afectada.

El andlisis del segmento ST mide elevaciones y depresiones del segmento ST de las derivaciones especificadas.
Un valor positivo indica una elevacion del segmento ST; un valor negativo indica una depresion del segmento
ST.

Configuracion del rango del segmento ST: -2.0 mV a +2.0 mV (-20.0 mm a +20.0 mm).

9.6.2 Impactos en los segmentos ST

En algunas situaciones clinicas, es dificil realizar un monitoreo de ST confiable. Las situaciones incluyen:

B Derivaciones de bajo nivel de ruido no disponibles.

W Arritmias, como la fibrilacion auricular o aleteo auricular, que pueden afectar la estabilidad de la linea
base.

B Cuando se implementa estimulacion ventricular continua en un nifio.

B Un nifio sufre de blogueo de la rama izquierda.

Cuando se presentan las situaciones anteriores, considere deshabilitar el monitoreo de ST.

/AN Advertencia

® [Esta incubadora proporciona informacion de cambio del nivel de ST, pero la

importancia clinica debe ser determinada por un médico.

9.6.3  Activar o desactivar el analisis del segmento ST

(@) Seleccione ECG en el area de parametros y seleccione Analisis del segmento ST en el mend
Configuracién del ECG.
(b) Configure Analisis del segmento ST en Encendido o Apagado.
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(c) Una vez finalizada la configuracion, pulse & para salir.

9.6.4  Puntos de medida de la configuracién ST

La cresta de la onda R es el punto de referencia para la medicion de ST. Los valores de ST para cada complejo
QRS del latido del corazédn son las distancias verticales entre dos puntos de medicion y el punto de referencia.

Véase la siguiente figura.

F T

o~ TN

=~ Ilv — 1} Diferencia = valor ST
Q

3
Punto linea de base ISO  Punto de medicién STt

Figura 9-7 Puntos de medida de ST

El valor de ST para cada complejo QRS del latido del corazén es la distancia vertical entre la onda y sus
intersecciones de dos puntos de medicion.
M Nota
® Los puntos de medicion ISO y ST deben ajustarse si la frecuencia cardiaca del nifio o
las formas de onda del ECG cambian significativamente. El grupo de la onda QRS
anormal no se toma en cuenta para el analisis del segmento ST.
Método de ajuste de los puntos de medicién ISO y ST:
(@) Seleccione ECG en el area de parametros y seleccione Analisis del segmento ST en el mend
Configuracién del ECG.
(b) Configure Analisis del segmento ST en On

(c) Seleccione Establecer punto de medicion ST. Aparece la ventana Establecer punto de medicion ST.

Seleccione el 1ISO o ST que necesita ajustar y utilice las teclas de flecha - y > para mover los puntos

de medida.

(d) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.

AN Advertencia

® Asegurese de que los puntos de medicion de ST sean adecuados para el nifio que esta

siendo monitorizado.

9-12



Monitoreo de PANI - presién arterial no invasiva

9.7 Analisis de la arritmia

El analisis de la arritmia esti implementado para monitorear el ECG del nifio sin un marcapasos, detectar
cambios de la Frecuencia cardiaca (FC) y de latidos prematuros ventriculares (VPB por sus siglas en inglés),
excepto eventos de arritmia y generar informacién de la alarma. Un médico puede evaluar las condiciones
(tales como FC, frecuencia de contracciones prematuras ventriculares [PVVC por sus siglas en inglés], el ritmo
y el latido del corazén anormal) de un nifio segun el resultado de un anélisis de arritmia y aplicar en
consecuencia un diagnéstico y un tratamiento. Ademas de detectar cambios en el ECG, el analisis de la arritmia
se puede implementar para monitorear a un nifio y proporcionar las alarmas apropiadas.

De forma predeterminada, la funcion de andlisis de la arritmia de la incubadora est4 desactivada. Puede
activarla segun la necesidad.

La funcién de andlisis de arritmia puede detectar y clasificar las arritmias y la anormalidad de los latidos
cardiacos para sensibilizar a los médicos y generar alarmas.

Esta incubadora puede realizar 17 tipos de analisis de la arritmia.

Durante el analisis de la arritmia, el sistema almacena los ultimos 200 eventos de alarma para que los

operadores puedan utilizar menus para editar eventos de analisis de arritmia.

9.7.1  Activar o desactivar analisis de arritmia

(@) Seleccione ECG en el area de pardmetros y Analisis de arritmia en el menu Configuracion de ECG.
(b) Configure Analisis de ARR en On u Off

(c) Una vez finalizada la configuracién, pulse para salir.

9.7.2  Configuracion de la alarma de arritmia

(@) Seleccione ECG en el area de parametros y Analisis de arritmia en el mend Configuracion de ECG.

(b) Seleccione Configuracion de Alarma de ARR. Aparece el menl Configuracién de alarma de ARR.

(c) Las opciones de arritmia incluyen Todos, ASISTOLIA, VFIB/VTAC, R EN T, VT>2, DUPLA, PVC,
BIGEMINO, TRIGEMINO, SVT, BRADICARDIA, LATIDOS PERDIDOS, SENAL RUIDOSA,
SENAL DEBIL Y ARRITMIA, TAQUICARDIA

(d) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.

(e) Otros ajustes:

Rango de limite de alarma:

Nombre Mas alto Mas bajo Tamafio del paso

PVvC 10 1 1
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9.7.3 Revisién de arritmia

(@) Seleccione ECG en el area de parametros y Analisis de arritmia en el mend Configuracion de ECG.

(b) Seleccione Revision de arritmias. Aparece la ventana Revision de arritmias. Véase la siguiente figura.

Figura 9-8 Revision de arritmia
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Capitulo 10 Monitoreo de PANI

10.1 Descripcion general

La PANI se mide utilizando el método de medicion de presion arterial oscilométrico.

Es aplicable a los nifios.

Se puede medir de forma manual o automatica. En cualquier modo de medicidn, aparecen la presion sistolica,

presion arterial media y diastdlica.

(1) En el modo de medicion Manual la medicion se realiza una sola vez.

(2) En el modo de mediciéon Automatico, la medida se realiza repetidamente. El intervalo puede ser de 1, 2,
3, 4,5, 10, 15, 30, 60, 90, 120, 180, 240 o 480 minutos.

/N Advertencia

® No realice la medicion de la PANI en un bebé que tiene la enfermedad de células
falciformes o la piel lesionada, o que puede ser lesionado por la medicion de la PANI.
® Teniendo en cuenta el riesgo de hematoma que puede causar la friccion entre el cuerpo

y el manguito, utilice juicio clinico para determinar si debe realizar la medicion de la

PANI en un nifio con disturbios severos de la coagulacion sanguinea.

10.2 Monitoreo de la PANI

10.2.1 Medicién de la PANI

AN\ Advertencia

® No enrolle el manguito alrededor de una extremidad conectada a una manguera de
infusién intravenosa o un catéter. Un manguito inflado puede retardar o detener la

infusién, que puede dafiar el tubo o catéter y los tejidos cercanos.

® Asegurese de que el tubo de aire que conecta el manguito y la incubadora para inflar

el manguito no esté torcido y de que puede funcionar correctamente.

(1) Inserte el tubo de aire en el conector del manguito de PANI de la incubadora y encienda la incubadora.

(2) Utilice el siguiente método para enrollar el manguito alrededor de un brazo o una pierna superior de un
nifio (véase la figura 10-1):

B Asegurese de que el manguito se haya desinflado por completo.
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B Utilice un manguito de tamafio apropiado para asegurarse de que el simbolo ¢ se coloca en la arteria
especificada. No apriete el manguito demasiado cuando lo enrolle alrededor de la extremidad. Puede

causar cambio de color o isquemia de la extremidad distal.

Figura 10-1 Uso de un manguito

/N Nota

® El ancho del manguito debe ser 50% de la circunferencia de la extremidad, o 2/3 de la
longitud de la parte superior del brazo. La longitud de la parte inflada del manguito
debe ser 50% a 80% de la circunferencia de la extremidad. Un manguito con un tamafio
inadecuado puede causar lecturas inexactas. Si el tamafio del manguito es inadecuado,

utilice otro manguito de tamafio mas apropiado para mejorar la precision.

Manguitos reutilizables para nifios:

Categoria del Circunferencia de la Ancho del Longitud del tubo de aire
paciente extremidad manguito
Nifio 6-11 cm. 5cm.
2m.
Nifio 10-19 cm. 8cm.
Manguitos desechables para nifios:
Categoria del Circunferencia de la Ancho del Longitud del tubo de aire
paciente extremidad manguito
Nifio 1 3.0-5.5cm. 2.6 cm.
Nifio 2 4.0-7.6 cm. 3.7cm.
Nifio 3 5.6-10.6 cm. 4.5cm. 2m.
Nifio 4 7.0-12.8 cm. 5.3cm.
Nifio 5 8.9-15.0 cm. 6.0 cm.

B Compruebe si el borde del manguito se encuentra en la zona indicada por <->. De lo contrario, utilice un
manguito mas apropiado.
(3) Conecte el manguito con el tubo de aire. La extremidad con manguito debe estar al mismo nivel del

corazon del nifio. Si la extremidad no esta al nivel del corazon utilice los métodos siguientes para corregir
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el resultado de la medicién:

B Si el manguito esta por encima del nivel del corazén, afiada 0.75 mmHg (0.10 kPa) al resultado de la
medicidn por cada centimetro de diferencia.

B Si el manguito est4 por debajo del nivel del corazon, deduzca 0.75 mmHg (0.10 kPa) del resultado de la
medicion por cada centimetro de diferencia.

(4) Seleccione un modo de medicion en el meni PANI. Para obtener mas informacion, consulte las siguientes
Instrucciones de operacion.

(5) Seleccione PANI en el area de parametros y seleccione Presion de manguito preestablecida en el menu
Configuracion de la PANI. Establezca una presion preestablecida adecuada y empiece a inflar y medir

de la presion.

10.2.2 Instrucciones de funcionamiento

(1) Realice la medicion automatica una vez.
En la pantalla, seleccione Configuracion fisioldgica > Configuracion de PANI>Intervalo. Seleccione un
intervalo y Medir PANI. El sistema realiza un inflado y medicion automaticos de acuerdo a los intervalos

preestablecidos.

AN\ Advertencia

® Una mediciéon automatica de la PANI por mucho tiempo puede causar lesiones de
purpura, isquemia y nervio en la extremidad debido a la friccion con el manguito. Al
monitorear un nifio, revise el color, la calidez y la sensibilidad de la extremidad distal
del mismo. Si se produce alguna anomalia, mueva el manguito a otra posicion o detenga

la medicion de la presion arterial inmediatamente.

(2) Detenga la medicién automatica.

Si toca Medir PANI en el menl Configuracion de la PANI durante la medicion automatica, la medicion se
detiene.

(3) Realice una medicién manual una vez.

Seleccione Configuracion de la PANI> Medir PANI. La medicién de la PANI manual se realiza una vez.
Cuando toca Medir PANI después de detener la medicion automatica, la medicion manual se realiza una vez.
Cuando toca Medir PANI después que medicion manual se inicia, se detiene la medicion manual y la medicién
automatica continGa.

(4) Realice la medicion manual una vez durante la medicion automatica.

Toque Medir PANI para realizar una medicién manual una vez.

(5) Detenga la medicion manual.

Toque Medir PANI otra vez para detener la medicion manual.
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AN\ Advertencia

® Sitiene dudas sobre la exactitud de la lectura, utilice el mismo método para comprobar
los signos vitales de un nifio antes de verificar las funciones de la incubadora.
® Si se salpica liquido en la incubadora o sus auxiliares, o si puede haber liquido en los

tubos o la incubadora, péngase en contacto con el departamento de mantenimiento del

hospital.

10.2.3 Limitaciones de medicién

El método de medicidn oscilométrico de la presion arterial tiene algunas limitaciones dependiendo de las
condiciones del nifio. Este tipo de medicion detecta las ondas de pulso regular generadas por la presion de la
arteria. Si un nifio es desfavorable a este tipo de método de deteccion de la onda, los resultados de las
mediciones no son exactos y la medicién tardara mas tiempo. Las siguientes condiciones infantiles afectan la
exactitud de los resultados de medicion, prolongan el tiempo de medicion o hacen imposible llevar a cabo la
medicion:

(1) Movimiento

Si un nifio esta en movimiento, temblando, o sufre de espasmos, los resultados de la medicién seran incorrectos
0 no podra realizar la medicion. Las condiciones pueden afectar la deteccion de pulsaciones generadas por la
presién de la arteria y prolongar el tiempo de medicidn.

(2) Arritmia

Si un nifio sufre de arritmia, que conduce a latidos irregulares del corazén, los resultados de la medicion son
imprecisos 0 no podra realizar la medicion. Ademas, tomara mas tiempo para realizar la medicidn.

(3) Magquina Corazén-Pulmén

Si un nifio esta conectado a una maquina corazén-pulmon, no podra realizar la medicion.

(4) Variacion en la presién

Si la presién arterial de un nifio cambia rapidamente cuando las pulsaciones generadas por la presién de la
arteria estan siendo analizadas para obtener resultados de la medicién, los resultados de la medicion seran
inexactos o no podré realizar la medicion.

(5) Shock severo

Cuando un nifio sufre de shock severo o la temperatura corporal es demasiado baja, los resultados de la
medicion serdn incorrectos. En estos casos, la reduccidon del flujo sanguineo sistémico debilitard las
pulsaciones generadas por la presion de la arteria.

(6) FC extrema

No realice la medicion de la presién arterial cuando la FC sea inferior a 40 bpm o superior a 240 bpm.

(7) Nifo obeso

La gruesa capa adiposa de una extremidad impide que la oscilacion causada por la arteria llegue al manguito.
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Por lo tanto, afecta la exactitud de la medicion.

10.2.4 Configuracion y ajuste de parametros de la PANI

La siguiente figura muestra el disefio y disposicién del resultado de una medicion de PANI y

informacion en pantalla:

MIEF MHHG 5

ooz 00 MED

.120/80 ,, . - EE

(90) -

2 MAMUAL

Figura 10-2 Informacion de PANI en pantalla

1 Presion sistélica 2 Modos de medicién: medicion manual y medicion
automatica

3 Tiempo de medicion 4 Modo de medicion

5 Unidad de presi6n: mmHg o kPa 6 Limites de alarma de la presion sistolica

7 Presion arterial media - PAM 8 Presion diastélica

10.2.5 Configuracién de parametros de PANI

(1) Establecer el intervalo

a) Seleccione PANI en el area de parametros y seleccione Intervalo en el ment Configuracion de PANI.
Seleccione Manual, 1 minuto, 2 minutos, 3 minutos, 4 minutos, 5 minutos, 10 minutos, 15 minutos,
30 minutos, 60 minutos, 90 minutos, 120 minutos, 180 minutos, 240 minutos, 0 480 minutos.
B Manual: Esta opcion se utiliza para realizar la medicién de PANI una vez manualmente.
B Automatica: En este modo, la incubadora realiza la medicién de la PANI en un intervalo

preestablecido.

b) Una vez finalizada la configuracion, pulse &8 para salir.

(2) Establezca la unidad de presion

a) Seleccione PANI en el area de pardmetros y seleccione Unidad de presién en el mend Configuracion

de PANI. Establezca la unidad de presion en mmHg o kPa.
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b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.
(3) Establezca la presion preestablecida del manguito
a) Seleccione PANI en el area de parametros y seleccione Presion preestablecida del manguito en el mend

Configuracién de NBIP. El sistema proporciona cuatro opciones: 60, 80, 100 y 120. El valor

predeterminado es 100 mmHg.

b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.

10.3 Restablecimiento de parametros de PANI

Seleccione PANI en el area de parametros y seleccione Restablecer en el menu Configuracion de NBIP. La
funcion restablecer restaura la presion del manguito de la bomba de la presion arterial a la configuracion inicial.
Si la bomba de presion no funciona correctamente, puede utilizar esta funcion para comprobar la bomba y

recuperar excepciones causadas por accidentes.
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Capitulo 11 Monitoreo de SPO2

11.1 Definicion de monitoreo de SPO2

Los parametros pletismograficos SPO2 se utilizan para medir la saturacién de oxigeno arterial, que es el
porcentaje de oxihemoglobina. Por ejemplo, si el 97% de las moléculas de hemoglobina en los glébulos rojos
de la sangre arterial se combinan con oxigeno, la saturacion de oxigeno arterial es 97% y el valor de SPO2 en
pantalla es 97%. El valor de SPO2 indica el porcentaje de moléculas de hemoglobina que se combinan con
oxigeno para formar oxihemoglobina. Los parametros pletismogréficos de SPO2 también muestran las sefiales

de PR y ondas pletismogréficas.

11.1.1 Principio de medicién de parametros SPO2 pletismogréaficos

La saturacion de oxigeno se mide por el método de doble longitud de onda pulsante. Se trata de un método no
invasivo para medir continuamente la saturacion de oxihemoglobina. Mide la cantidad de luz que se emite
desde la fuente de luz de un sensor y pasa a través de un tejido (como un dedo o una oreja) de un nifio para
alcanzar el receptor en el otro lado.

El sensor puede detectar una longitud de onda de 660 nm emitida por el LED rojo y otra de 940 nm emitida
por el LED infrarrojo luz. La potencia maxima de salida del LED es 4 mW.

La cantidad de luz que pasa a través depende de varios factores y la mayoria de los factores son constantes.
Sin embargo, el flujo de sangre arterial cambia con el tiempo. La saturacién arterial de oxigeno puede ser
determinada midiendo la cantidad de luz absorbida durante la pulsacion. La deteccién de pulsaciones puede
generar una forma de onda pletismografica y la sefial de PR.

La pantalla puede mostrar el valor de SPO2 y la forma de onda Pletismografica.

/N Advertencia

® El valor de SPO2 afectara a la carboxihemoglobina, Ferrihemoglobina o productos

guimicos para la dilucién de colorante.

11.1.2 Identificacion de los tipos de SPO2

Tipos de SPO2 establecidos antes de la incubadora entregados por el fabricante. Los tipos se especifican en la
tapa posterior de la incubadora:
B SPO2 Digital: la marca del SPO2 esta en la tapa trasera.

11-1



Monitoreo de SPO2

B SPO2 Nellcor: las marcas SPO2 y Nellcor estan en la cubierta trasera.

B SPO2 Massimo: las marcas SPO2 y Massimo estan en la tapa trasera.

La informacién sobre longitudes de onda y potencia maxima de salida dptica de sensores puede ser

especialmente Util para los clinicos, como los médicos que estan realizando la terapia fotodindmica.

B Longitudes de onda que pueden ser detectadas por el sensor del mddulo de Comen SPO2: luz roja: 660
nm, luz infrarroja: 905 nm.

B Longitudes de onda que pueden ser detectadas por el sensor del médulo de Massimo SPO2: luz roja: 660
nm, luz infrarroja: 940 nm.

B Longitudes de onda que pueden ser detectadas por el sensor del médulo de Nellcor SPO2 luz roja: 660
nm, luz infrarroja: 890 nm.

La potencia de salida 6ptica maxima del sensor es inferior a 18 mW.

N\ Advertencia

® Si hay sondas SPO2 inadecuadas conectadas a la incubadora, los parametros SPO2 no

pueden medirse adecuadamente.

11.1.3 Monitoreo de saturacion/pulso de SPO2

N Advertencia

Evite que los cables ESU se entrelacen con los cables del sensor.

® No coloque sensores en una extremidad conectada a una manguera de infusion

intravenosa o catéter arterial.

/AN Nota

No coloque sondas SPO2 en una extremidad donde se aplica un manguito de medicion

de la presion arterial. Esto puede resultar en una lectura inexacta SPO2 por bloqueo

de flujo de sangre durante el inflado del manguito.
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11.2 Prevenciones de monitoreo de pulso de SPO2

/N Advertencia

® Antes de monitorear, asegUrese de que los cables del sensor estén conectados
correctamente. Cuando se quita un cable de sensor de SPO2 de una interfaz, la pantalla
muestra el mensaje «Sensor desconectado» y emite un sonido de alarma.

® Si se detectan sefiales de dafio del paquete de un sensor SPO2 o del sensor, devuélvalo
al fabricante.

® E| monitoreo continuo durante mucho tiempo puede aumentar el riesgo de cambios
impredecibles en las caracteristicas de la piel, especialmente en los bebés. Por ejemplo,
la piel puede tornarse alérgica, ponerse enrojecida o ampollada, o puede ocurrir una
necrosis por presion. Verifique la posicion de los sensores segun los cambios de calidad
de la piel, mediante la alineacién correcta de la trayectoria 6ptica y los métodos de
colocacién del sensor. Cuando se realiza un monitoreo de largo plazo en un nifio, el
personal médico debe verificar la posicién de los sensores cada dos horas y cambiar las
posiciones cuando decae la calidad de la piel. Dependiendo de sus condiciones, puede
que sea necesario hacerlo con mas frecuencia para algunos nifios.

@ Si se establece el limite superior de la alarma SPO2 en 100%o, la alarma no se activara.
Un nivel de oxigeno alto causara fibroplasia retrolental en un nifio prematuro. Por lo
tanto, el limite superior de la alarma de saturacion de oxigeno debe ser determinado

con precaucion segun las practicas clinicas aceptadas.

A Nota

® Asegurese de que la luz en las puntas de la sonda esté cubierta por las ufias. Las sondas
deben colocarse en la parte posterior de las manos.

® | os valores de SPO2 aparecen siempre en la misma posicion.

® Las formas de onda de SPO2 no estan en proporcion con los pulsos.

® Un simulador SPO2 solo puede comprobar si las funciones de sensores SPO2 son
normales, pero no pueden comprobar la precisién de los sensores.

® | a hemoglobina puede aumentar las lecturas inesperadamente. El aumento est4 cerca
de la cantidad actual de hemoglobina. Los tintes y otras sustancias que contienen los
tintes cambian el color de las arterias, que aumenta los errores de lectura.

® Algunos sensores de Nellcor SPO2 contienen caucho natural o latex, que puede
provocar reacciones alérgicas.

® L ossensores Massimo SPO2 no contienen latex.
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11.3 Procedimiento de monitoreo

/N Advertencia

® Utilice métodos apropiados para colocar las sondas SPO2 segun la incubadora y los

sensores utilizados junto con la incubadora. Esto es especialmente importante para

los nifos.

(1) La medicion SPO2 pletismogréfica se realiza de la siguiente manera:
B Abra la incubadora.
B Coloque el sensor en una posicién adecuada en un dedo del nifio.

B Conecte el cable del sensor a la interfaz SPO2 del médulo de 5 parametros.

Figura 11-1 Colocacion de un sensor

(2) La medicion SPO2 pletismografica de un bebé se realiza de la siguiente manera:

El procedimiento de la medicién SPO2 pletismografica de un bebé es similar al que se realiza en adultos. A
continuacion, se describe la sonda SPO2 para lactante y el método para colocar el sensor:

a) Sonda SPO2 para lactante

La sonda SPO2 para lactante consiste en una sonda SPO2 en forma de Y y un manguito de sonda SPO2 para
bebé. Inserte la terminal LED y la terminal de la PD de la sonda SPO2 en forma de Y en los recesos superiores

e inferiores del manguito. Véase la figura 11-2. La Figura 11-3 muestra la sonda SPO2 para lactante montada.

Sonda SPO?2 en forma Manguito de sonda SPO2 lactante

Figura 11-2 Sonda SPO2 para lactante (1)
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Figura 11-3 Sonda SPO2 para lactante (2)

b) Colocacion de una sonda SPO2 para lactante

Sujete la sonda SPO2 para lactante a una mano o pie del nifio. (Véase la figura 11-4) Sostenga la sonda SPO2
e inserte el borde en forma de V en un extremo de la correa en la hendidura correspondiente del manguito.
Extienda moderadamente el cinturdn (aprox. 20 mm) e inserte el borde en forma de V en el otro extremo de la
correa de la hendidura en forma de V en el otro extremo del manguito. Afloje la correa y dirijala, cuando los
bordes en forma de V encajen correctamente en las ranuras en forma de V, a través del primer seguro para
bloguear el cinturén. Si el cinturén es demasiado largo, lo puede conducir a través del segundo pestillo. Utilice
este método para colocar la sonda para que los componentes fotoeléctricos queden en las posiciones opuestas
correctas. No extienda demasiado el cinturén porque que afecta la exactitud de la medida y bloquea seriamente

la circulacion de la sangre.

Figura 11-4 Colocacion de una sonda SPO2 para lactante

M Nota

® Sila sonda no queda en la posicién correcta para medir, las lecturas de saturacion de
SPO2 pueden ser incorrectas o el monitoreo de SPO2 puede no realizarse porque no se
detecta ninguna onda de pulso. En este caso, ajuste la posicion de la sonda.

® Grandes movimientos de la posicién a medir pueden afectar la exactitud de la medicién.
Mantenga al nifio quieto o seleccione otra posicion de medicion para eliminar el

impacto de los movimientos.

11.4 Limitaciones de medicion

Durante la operacidn, los siguientes factores pueden afectar la exactitud de la medicidn de saturacion de SPO2

(1) Interferencia de ondas de radio de alta frecuencia, incluyendo la interferencia de la unidad principal y la
interferencia de las ESU (Unidades de electrocirugia) conectadas a la incubadora.

(2) No utilice un oximetro fotoeléctrico o un sensor de SPO2 cuando la IRM esta en funcionamiento. La
corriente inducida puede causar quemaduras.

(3) Tinte intravenoso.

(4) Movimientos frecuentes de un nifio.
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(5) Radiacion de rayos externos.

(6) Instalacion incorrecta del sensor o posicién de contacto inadecuada.

(7) Sensor de la temperatura (temperatura 6ptima: 28 °C - 42 °C).

(8) Colocacion de un sensor en una extremidad con un manguito de medicion de presion arterial, un catéter
arterial 0 una manguera intracavitaria.

(9) Concentracion de hemoglobina disfuncional, como carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina
(MetHb).

(10) Saturacion de SPO2 baja.

(11) Mala circulacion y perfusion en la posicién medida.

(12) Caidas del flujo de sangre arterial a un nivel que la medicién no puede realizarse debido a shock, anemia,
baja temperatura o vasoconstrictor.

(13) Absorcion de luz con longitudes de onda especiales de oxihemoglobina y hemoglobina reducida. Si hay
otras sustancias, como carboxihemoglobina, metahemoglobina, azul de metileno, indigo carmin, que
pueden absorber la luz, se generaran falsos o bajos valores de medicion de SPO2.

(14) Se recomiendan las sondas SPO2 que se describen en el anexo.

11.5 Configuracion de SPO2

11.5.1 Configuracion del indicador de sefial

El indicador de sefial es un icono que se muestra debajo de la forma de onda SPO2 cuando se inicia la coleccién

de la sefial. Indica la calidad de las sefiales recogidas. Cuando se deshabilita la funcion del indicador de sefial,

desaparece el icono de la recoleccidn de sefial que aparece debajo de la forma de onda de SPO2. (Esta funcién

esta disponible sélo para el médulo Massimo SPO2.) El procedimiento para configurar el indicador de sefial

es la siguiente:

(a) Seleccione SPO2 en el area de parametros y ponga el Indicador de sefial en On u Off en el menl
Configuracién de SPO2 que aparece.

(b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.

11.5.2 Configuracién del tono de pulso

El tono del pulso se emite cuando se activa la funcién de tono de pulso. Cuando la funcién esta deshabilitada,
no se emite ningin tono de pulso. (Esta funcién sélo esta disponible en el médulo Masimo SPOZ2.) El
procedimiento para configurar el tono de pulso es el siguiente:

(@) Seleccione SPO2 en el area de pardmetros y ponga el Tono de pulso en On u Off en el mend

Configuracién de SPO2 que aparece.
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(b) Una vez finalizada la configuracion, pulseEd para salir.

11.5.3 Configuracién de medicion de SPO2 rapida

Después de activar la funcion de medicion rapida de SPO2, la medicidn de SPO2 se realiza dentro de 2
segundos en promedio. (Esta funcion sélo estéa disponible en el médulo de Massimo SPO2.) Esta funcién no
estd disponible en forma predeterminada. Se puede habilitar solamente estableciendo el tiempo promedio.
Cuando el tiempo promedio es 2-4 s 0 4-6 s esta funcién esta habilitada. Cuando el tiempo promedio es 8 s 0

mas, esta funcién esta deshabilitada.

11.5.4 Configuracion de tiempo promedio

El tiempo promedio se refiere a un periodo especifico de tiempo que se utiliza para la recoleccién de datos y
el célculo del promedio, que se muestra en la pantalla en forma de valor de SPO2 Un tiempo promedio mas
corto indica una respuesta mas rapida de la incubadora a los cambios en el nivel SPO2 del nifio y la precision
baja de la medicién. Un tiempo promedio largo indica una respuesta mas lenta de la incubadora a los cambios
de nivel de medicién SPO2 del nifio y la precision alta de medicion. Cuando se monitorea a un nifio
criticamente enfermo, un tiempo promedio corto ayuda a comprender las condiciones del nifio de manera
oportuna. (Esta funcién so6lo esta disponible en el médulo de Massimo SPO2.) El procedimiento para
establecer el tiempo promedio es el siguiente:

(@) Seleccione SPO2 en el area de parametros y establezca Tiempo promedio en 2-4s,4-6 s, 85,105, 12 5,

14 s 0 16 s en el menl Configuracion de SPO2.

(b) Una vez finalizada la configuracién, pulse para salir.

11.5.,5 Configuracién de la sensibilidad de calculo

La sensibilidad de célculo se puede establecerse en Normal, Muy sensible o APOD (prevencion de
desconexion de sonda). La opcién APOD indica la mayor sensibilidad. Para un monitoreo infantil tipico,
utilice la opcién Normal. Una sonda puede desconectarse del cuerpo de un nifio debido a la piel himeda,
grandes movimientos u otras causas. En este caso, utilice la opcion Muy sensible. Si la perfusion es
relativamente baja, utilice la opcién de APOD para mayor sensibilidad. (Esta funcion sélo esta disponible en
el modulo de Massimo SPO2.) El procedimiento para configurar la sensibilidad del calculo es el siguiente:

(@) Seleccione SPO2 en el area de parametros y establezca Calculo de sensibilidad en Normal, Muy

sensible o APOD en el ment Configuracion de SPO2.

(b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.
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11.6 Informacién de Massimo

UMasinoStl

Patentes de Massimo:

Incluye una o mas de las siguientes patentes de EE. UU.: RE38,492, RE38,476, 6.850.787, 6.826.419,
6.816.741, 6.699.194, 6.684.090, 6.658.276, 6.654.624, 6.650.917, 6.643.530, 6.606.511, 6.584.336,
6.501.975, 6.463.311, 6.430.525, 6.360.114, 6.263.222, 6.236.872, 6.229.856, 6.206.830, 6.157.830, 6.067,
462, 6.011.986, 6.002.952, 5.919.134, 5.823.950, 5.769.785, 5.758.644, 5.685.299, 5.632.272, 5.490.505 y

5.482.036; patentes internacionales y una o0 mas patentes mencionadas en www.masimo.com/patents. Incluye

los productos Sat share® y la patente de EE. UU. 6.770.028. Otras patentes estan pendientes.

Otra informacion

@2006 Massimo Corporation. Massimo, Radical, Transformacién de saturacion discreta, DST, Sat share, SET,,
LNOP, LNCS, y Lop son marcas registradas de la Corporacién de Massimo registradas con el gobierno federal.

Ardent, Radical screen, signal 1Q, Fast Sat, fast Start y APOD son marcas registradas de Massimo Corporation.
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Capitulo 12 Monitoreo de RESP

12.1Medicion de RESP

12.1.1 Generacién de onda de respiracion

La incubadora detecta la respiracion basada en la impedancia toracica de dos electrodos. Los cambios de la
impedancia (debido a los movimientos toracicos) generan una onda de la respiracion que se mostrara en la

pantalla.

12.1.2 Configuracion de control de la respiracion

No hacen falta electrodos adicionales para monitorear la respiracion. Pero las posiciones de los electrodos son
muy importantes.

(1) Expansion lateral toracica

El pecho del nifio se expande hacia un lado. En este caso, coloque los dos electrodos de respiracion en la linea
media axilar derecha y el lado izquierdo del pecho, donde los movimientos de respiracion son mas intensos

para generar una onda de respiracion 6ptima. Véase la siguiente figura:

(2) Respiracion abdominal

Algunos movimientos de pecho/térax de nifios son restringidos y respiran principalmente a través del abdomen.
En este caso, puede que tenga que colocar el electrodo de la pierna izquierda a la izquierda del abdomen donde
los movimientos son mas intensos para la generacién de una onda de respiracion dptima. Véase la siguiente

figura:
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/N Nota

® El monitoreo de la respiracion no es aplicable a los nifios que son muy activos, porque

esto puede causar falsas alarmas.

12.1.3 Colocacion de electrodos de medicion de respiracion

La siguiente figura muestra las posiciones donde se colocan los electrodos de 5 derivaciones (Para las

posiciones de otros electrodos, consulte el capitulo 8.):

Posicién del BD (brazo derecho): Debajo de
la clavicula, cerca del hombro derecho.

Brazo derecho \\ / brazo izquierdo

Posicién del Bl (brazo izquierdo): Debajo
de la clavicula, cerca del hombro izquierdo.
Posicién de la PD (pierna derecha): Arriba
del cuadrante inferior izquierdo.

Posicion de la PI (pierna izquierda): Arriba
del cuadrante inferior izquierdo.

Posicion V: En el térax, determinado por

seleccion de derivacion.

pierna derecha pierna iz_qu\ierda\

Figura 12-1 Posiciones donde se colocan los electrodos de 5 derivaciones

A Nota

® Coloque un electrodo en el brazo derecho y un electrodo en la pierna izquierda para
generar una onda de respiracién 6ptima. No coloque cables de electrodos sobre la zona
hepética o ventriculo, con el fin de evitar artefactos causados por el flujo de sangre
arterial o latidos del corazon.

® Verifique las posiciones cada dos o tres horas para asegurarse de que la calidad de la
piel es normal y la alineacidn 6ptica es correcta. Si cambia la calidad de la piel, mueva

el sensor a otras posiciones. Las posiciones deben cambiarse al menos cada 4 horas.

12.2 Configuracion de RESP
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12.2.1 Configuracion de ganancia

a) Lasganancias se utilizan para ajustar las amplitudes de las ondas de la respiracion. Las opciones incluyen
x1yx2.

Seleccione Forma de onda RESP y ajuste la Ganancia y seleccione x0.25, x0.5, x1 0 X2 en el men Forma

de onda RESP.

b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.
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Capitulo 13 Monitoreo de CO2

13.1 Descripcion general

Este capitulo describe los métodos de medicion de CO2 de corriente lateral y principal.

Esta incubadora mide la presion de CO2 de las vias respiratorias de un nifio para obtener el contenido de

EtCO2, contenido INS CO2 y AWRR y muestra la forma de onda de la presion de CO2

La incubadora utiliza métodos de medicién de CO2 de corriente lateral y principal.

(1) La medicion de corriente lateral utiliza una sonda para generar una muestra de gases respiratorios a un
flujo constante de las vias respiratorias del nifio y luego analiza los gases con un sensor remoto CO2 en
el sistema de medicién.

(2) La medicion de corriente principal conecta un sensor de CO2 a un conector de las vias respiratorias que
se inserta directamente en el sistema respiratorio de un nifio.

La medicion de CO2 proporciona:

» Forma de onda CO2

» EtCO2: valor de CO2 obtenido al final de la expiracion.

» INS CO2: valor CO2 minimo obtenido durante la respiracion.

>

AWRR: tasa de respiracion calculada segun la forma de onda de CO2

N\ Advertencia
® No golpee o0 agite el moédulo de CO2.

A Nota
® No utilice la incubadora en un ambiente con gas de anestesia inflamable.
® La incubadora puede operarse Unicamente por profesionales capacitados que estan

familiarizados con este documento.
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13.2 Aprendizaje acerca de los modulos de CO2

Al ]
NIEP[%] IBP®

IBP W

Interfaz del moédulo de CO2

Conecte el tubo de muestreo al
adaptador del tubo de aire y al paciente

Conecte a la interfaz

de la incubadora

Convertidor
del Médulo

Médulo
de CO2

Conecte a la incubadora

Figura 13-2 Conexion de los médulos de CO2 al mddulo de 5 parametros (izquierda: RESPIRONICS, derecha: PHASEIN)

Esta incubadora puede conectarse a varios modulos de CO2 especificados por la compafiia Leex para la

medicidn.

(1) Los mddulos de CO2 conectados al mddulo de 5 pardmetros pueden ser utilizados directamente para
medir cuando se conectan a un analizador de CO2 externo.

(2) Si la incubadora tiene médulos de CO2 (véase la figura 13-1), médulo de 5 pardmetros y modulo AG,

que incluyen la funcién de medicion de CO2, la incubadora da prioridad al uso de los médulos de CO2.

Véase la figura 13-2.
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13.3 Calculo de MAC

La concentracion alveolar minima (MAC por sus siglas en inglés) es un estandar para la evaluacion de los
efectos de los gases de anestesia inhalados. Un valor de la MAC indica la concentracion de gases de anestesia
en alvéolos (1 presion atmosférica), que es la concentracion que provoca respuesta de movimiento no muscular
al 50% de las personas con estimulacion de dolor estandarizado.
Si el mecanismo para medir valores de la MAC es utilizado por la unidad principal, grabe el algoritmo utilizado
en detalle. Puede utilizarse la siguiente férmula para calcular el valor de la MAC segun las concentraciones
de gas final de la expiracion:

%Et(AA1) %Et(AA2) %Et(N20)
MAC = = = x

X(AA1) X(AA2) 100

X(AA): HAL=0.75%, ENF=1.7%, 1SO=1.15%, SEV=2.05%, DES=6.0%
Por ejemplo, si se utilizan uno o varios anestésicos y el médulo anestésico detecta 4% DES 0.5% HAL y 50%

N20 en el gas de final de la expiracion de un nifio, el valor de la MAC es:

A O EE =
MaC 408  0.5% 50

—“5.0% "o 7zt 1ooz 152

A\ Nota
® La formula anterior no tener en cuenta la altitud, la edad del nifio y otros factores

personales.

13.4 Principios y procedimiento de medicion

La medicién de CO2 se realiza basandose en el hecho de que el CO2 absorbe luz infrarroja con una longitud
de onda de 4.3um. Para realizar la medicion, el gas CO2 es enviado a la sala de medicion, que se ilumina de
un lado con luces infrarrojas. Un sensor detecta el grado de atenuacion de las luces infrarrojas en el otro lado.
El grado de atenuacién es proporcional a la concentracion de CO2.
La formula de conversion entre la presion parcial de CO2 y la concentracion de CO2 es la siguiente:
Presién parcial de CO2 (mmHg) = concentracién de CO2 (%) x Pamp (presion ambiente)
Ejemplo: 5% CO2 a 760 mmHg = 38 mmHg

5% de CO2 a 700 mmHg = 35 mmHg
El médulo de CO2 utiliza el modo Auto funcionamiento para realizar la medicién con un indice de muestreo

de 31 ms para ondas.

13.5 Conexion al mdédulo CO2
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(1) Lasiguiente figura muestra el método para conectar un médulo CO2 de corriente principal fabricado por

RESPIRONICS.

Conectar al

I S
Ubicacion del =5 . ol
@:’L instrumento 3
adaptador \\ - \

Insertar en el

bucle de

Adaptador del tubo de aire

Figura 13-3 Conexién de un médulo de CO2 de corriente principal

(2) La figura siguiente muestra el método para conectar un médulo de corriente lateral fabricado por

RESPIRONICS.

Conectar a instrumento=4

Figura 13-4 Conexion de un médulo de C02 de corriente lateral

(3) La figura siguiente muestra el método para conectar un analizador de CO2 de corriente lateral ISA™
fabricado por PHASEIN.

Conecte el tubo de muestreo y el Tubo de muestreo

adaptador del tubo de aire al
paciente

Conecte a la
interfaz de la
incubadora

Convertidor de

modulo

Figura 13-5 Conexion de un analizador de CO2 de corriente lateral [ISA™

(4) La figura siguiente muestra el método para conectar un analizador de CO2 IRMA™ fabricado por

PHASEIN.
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Figura 13-6 Conexion de un analizador de CO2 de corriente principal IRMA™

Esta incubadora puede utilizar los moédulos de CO2 de corriente lateral y principal fabricados por
RESPIRONICS vy el analizador de CO2 de corriente lateral ISA™ (ISA CO2 (CO2) CAT. N.° 800101)
fabricado por PHASEIN para realizar la medicién de CO2

/N Advertencia

® Compruebe los conectores de circulacion del aire antes de la medicidn. Si se detectan

sefiales de dafio en las apariciones de los conectores de circulacion de aire, no utilice los
conectores.

® Apague los mdédulos de CO2 cuando no los utilice. De lo contrario, los médulos siempre

estaran operativos, que afecta la durabilidad de los médulos.

13.6 Procedimiento de medicién de CO2

Se debe ajustar uno de los menus, ya sea Compensacién de oxigeno, Balance de gas, Altitud, y Presion
atmosférica dependiendo del médulo de CO2 que se utilizara. Por ejemplo, si se utiliza el analizador de CO2
de corriente lateral ISA™ (ISA CO; (CO2) CAT. N.° 800101) fabricado por PHASEIN, los ajustes de altitud
y presion atmosférica no estan disponibles. Esto indica que el médulo contiene las funciones y no se requiere
un ajuste manual. Para obtener mas informacion, consulte los documentos que acompafian a los médulos.

Si se requiere el médulo de CO2 para la activacion de las alarmas de apnea, puede ajustar la funcion de alarma

en el menu Configuracién de CO2.

13.7 Procedimientos de medicién para los mddulos de corriente lateral y

principal de CO2 fabricados por RESPIRONICS

Los procedimientos de medicion para los médulos CO2 de corriente lateral son similares a los de los médulos
CO2 de corriente principal. Para los procedimientos de medicion de los médulos de CO2 de corriente principal,
consulte los procedimientos de medicion de los médulos de CO2 de corriente lateral.

(1) Inicie el dispositivo de monitoreo de 5 parametros.
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)

@)

(4)

®)

(6)

()

Monte el médulo de CO2 segun la figura 12-3 o la figura 12-4 y conecte el cable de interfaz del médulo
de CO2 a la interfaz del modulo de CO2 de 5 parametros.

Seleccione Configuracién del sistema> Configuracion del dispositivo en la barra de meni de la
pantalla, acceda al Interruptor del médulo y ponga CO2 en On.

Seleccione CO2 en el &rea de pardmetros, acceda a la ventana Configuracion de CO2 y ponga el
Interruptor CO2 en On.

En el mend Configuracion de CO2 configure la Compensacién O2 a 21. (Por lo general, necesita
establecer el parametro 21 manualmente para que la configuracion sea eficaz).

En el ment Configuracién de CO2 seleccione un Balance Gas apropiado, que puede ser aire, N20 o
helio. (Si no se utiliza N20 o helio en una habitacidn, seleccione aire de la habitacion como el balance
de gas).

En el mend Configuracion de CO2 seleccione la altura local de la gama de 0-5029.2 m. El valor

predeterminado es 0 m. La siguiente tabla describe la relacion entre altitud, presion atmosférica y EtCO2.

Tabla de conversion presion atmosférica - Valores EtCO2 correspondientes a altitudes

Altitud Presion atmosférica 5% de CO:
Pulgada Metro mmHg EtCO, mmHg
Nivel del Mar (0) Nivel del Mar (0) 760 38
500 152.4 745 37
750 228.6 738 37
1,000 304.8 731 37
1,500 457.2 717 36
2,000 609.6 704 35
2,500 762 690 35
3,000 914.9 677 34
3,500 1066.8 665 33
4,000 1219.2 652 33
4,500 1371.6 640 32
5,000 1524 628 31
5,500 1676.4 616 31
6,000 1828.8 604 30
6,500 1981.2 593 30
7,000 2133.6 581 29
7,500 2286 570 29
8,000 2438.4 560 28
8,500 2590.8 549 27
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9,000 2743.2 539 27
10,000 3048 518 26
10,500 3200.4 509 25
11,000 3352.8 499 25
11,500 3505.2 490 24
12,000 3657.6 480 24
12,500 3810 471 24
13,000 3962.4 462 23
13,500 4114.8 454 23
14,000 4267.2 445 22
14,500 4419.6 437 22
15,000 4572 428 21
15,500 4724.4 420 21
16,000 4876.8 412 21
16,500 5029.2 405 20
16,800 5120.6 400 20
Tabla 12-1

Nota: Suponga que la presion atmosférica a nivel del mar es de 760 mmHg a una temperatura de 0 °C, la
presién atmosférica se calcula en base a la altitud a una temperatura de 0 °C. Para obtener mas detalles consulte

la tabla.

N\ Advertencia

® Laaltitud se debe ajustar manualmente. La incubadora no compensa automéaticamente

la presion atmosférica. Antes de realizar la medicion de CO2 por primera vez,
establezca una altura correcta. Un ajuste de altura incorrecto produce lecturas
incorrectas de CO2 Por lo general, una diferencia de altitud de 1000 m causa una

diferencia de 5% de CO2

(8) En el menu de configuracién de CO2, seleccione un valor correcto de presion atmosférica entre 405-760
mmHg. El valor predeterminado es 760 mmHg. Cuando el valor de CO2 es incorrecto, consulte la tabla
anterior para seleccionar la presién atmosférica local correcta. (La presion atmosférica se corresponde
con la altitud. Por lo tanto, el valor de la presioén atmosférica puede configurarse sélo si se configura el
valor de la altitud.)

(9) En el menl Configuracion de CO2, seleccione cero para realizar la calibracion a cero. Después de
seleccionar la opcion, la esquina inferior izquierda de la zona de parametros de CO2 muestra un mensaje

que indica que se esta realizando la calibracion a cero y el usuario debe esperar 30 segundos. Inicie la
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medicion de CO2 después de que el mensaje desaparece.

13.8 Procedimientos de medicion para el Analizador de CO2 ISA™ de corriente
lateral CO2 y el IRMA™ de corriente principal fabricados por PHASEIN

Los procedimientos de medicién para los modulos CO2 de corriente lateral son similares a los de los médulos
CO2 de corriente principal. Para los procedimientos de medicion de los médulos de CO2 de corriente principal,

consulte los procedimientos de medicion de los médulos de CO2 de corriente lateral.

13.8.1 Procedimiento de medicion

Para configurar el Dispositivo de monitoreo de 5 parametros para el analisis de gases, haga lo siguiente:

(1) Conecte el tubo de muestreo Nomoline al conector de entrada del analizador de CO2 ISA (mddulo de
C02).

(2) Conecte el cable de interfaz del analizador de CO2 ISA a la interfaz de CO2 del dispositivo de monitoreo
de 5 parametros.

(3) Inicie el Dispositivo de monitoreo de 5 parametros.

(4) Seleccione Configuracion del sistema>Configuracion del dispositivo en la barra de ment de la pantalla,
acceda a la ventana Interruptor del médulo y fije CO2 en On.

(5) Cuando el mddulo de CO2 esta conectado al dispositivo de monitoreo, el médulo se encuentra en estado
On. Para asegurarse de que el modulo esté en el estado normal de trabajo, acceda al menu Configuracion
de CO2 y fije el Interruptor de CO2 en On.

(6) Seleccione la Compensacion de oxigeno adecuada y los valores de Compensacion de N20.

(7) Conecte la salida de muestreo de gas al sistema de descarga o permita que el gas fluya hacia el bucle de
respiracion del nifio.

(8) Cuando la luz LED indicadora verde esta encendida, se puede utilizar el analizador de CO2 ISA.

(9) Realice una Inspeccidn previa a la operacion segln los requerimientos.

(10) Si no se detecta un problema durante la inspeccion, comience a monitorear el CO2.

13.8.2 Inspeccion previa a la operacion

Antes de conectar el tubo de muestreo Nomoline al bucle de respiracion, realice los siguientes procedimientos:

(1) Conecte el tubo de muestreo en la entrada de gas (LEGI) del analizador CO2 ISA.

(2) Asegurese de que la luz indicadora verde LEGI esté constantemente encendida (indicando que el sistema
es normal).

(3) Respire aire en el tubo de muestreo y aseglrese de que la pantalla muestra una forma de onda de CO2 y

un valor valido.
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(4) Tape el tubo de muestreo con la punta de su dedo y espere 10 segundos.
(5) Asegurese de que se genera la alarma de obstruccién y parpadea la luz roja indicadora de LEGI.
(6) En condiciones adecuadas, asegurese de que el bucle de respiracién del nifio conectado al tubo de

muestreo se sella correctamente.

A Nota
® Sila pantalla muestra el mensaje «No hay sensor de O2», vuelva a instalar el sensor de
02.

® Apunte el extremo del adaptador del tubo de aire conectado al tubo de muestreo de gas

hacia arriba para evitar que el agua condensada obstruyan la linea.

/N Advertencia

® Al colgar un analizador de CO2 externo sobre la bandeja del médulo de CO2 en la tapa

posterior de la incubadora, actle con cautela para evitar la caida del médulo de CO2.

® Apunte el LED hacia arriba al colocar la sonda IRMA, a menos que se utilice la sonda
IRMA con la proteccion de HME.

® No estire el cable del analizador de CO2 de corriente lateral ISA.

® No utilice el analizador de CO2 de corriente lateral ISA en un ambiente donde la
temperatura no esté dentro del rango especificado.

® Asegurese de que todas las conexiones sean seguras y confiables. Cualquier fuga puede
resultar en lecturas erréneas debido a la mezcla del aire ambiental con los gases

respiratorios del nifio.

13.9 Configuracion de CO2

13.9.1 Habilitacién o deshabilitacion de la medicién de CO2

Después de conectar un moédulo de CO2 a la incubadora, permita la medicion de CO2. Una vez que detenga

la medicién de CO2, deshabilite la medicion para la mayor durabilidad del médulo. Ese procedimiento es el

siguiente:

(@) Seleccione CO2 en el area de pardmetros y fije el Interruptor CO2 en On u Off en el menu
Configuracién de CO2.

(b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.
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13.9.2 Configuracion de la unidad de presion

(@) Seleccione CO2 en el area de parametros y fije la Unidad de presion en mmHg o kPa en el menu

Configuracién CO2.

(b) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir.

13.9.3 Configuracion de la compensacion de Gas

(@) Seleccione CO2 en el area de parametros y Compensacion O2 a Alta, Media o Baja en el menu
Configuracion de CO2.

(b) Fije Compensacién N20 en On u Off.

(c) Una vez finalizada la configuracion, pulse para salir. (La configuracién es efectiva sélo para el

médulo de CO2 fabricado por PHASEIN.)
/N Advertencia

® Establecer varios tipos de compensacion de gas segun la situacién real. De lo contrario,

puede haber grandes diferencias entre los resultados de la medicidn y los valores reales,

lo que resulta en errores de diagnéstico.

13.9.4 Calibracion a cero

Antes de monitorizar el CO2, ajuste el modulo de CO2 a cero La calibracién a cero elimina el efecto de la
derivacion de linea de base durante la medicidn de CO2 ejercida sobre las lecturas para asegurar la exactitud
de la medicion de CO2

En general, el modulo de CO2 se pone a cero automaticamente cuando sea necesario. Puede ponerlo a cero
manualmente cuando sea necesario. Para ponerlo a cero, seleccione CO2 en el area de parametros y seleccione
Calibrado a cero en el menu Configuracién de CO2. Al realizar la calibracién a cero, asegurese de que el
bucle de la respiracion del nifio esté expuesto en el aire ambiental (21% 02 y 0% CO2) durante 30 segundos.

La calibracion a cero queda completa cuando termina la cuenta regresiva de 30 segundos en la pantalla.

13.10 Informacion relacionada a los analizadores de gas de

corriente lateral y principal fabricados por PHASEIN

13.10.1 Informacion de seguridad del analizador ISA de corriente lateral

N\ Advertencia

13-10



CO2 Monitoring

El analizador de gas de corriente lateral ISA estd dedicado a personal médico
capacitado o autorizado.

So6lo se pueden utilizar los tubos de muestreo Nomoline fabricados por PHASEIN.

No utilice el analizador de gas de corriente lateral ISA para los gases combustibles de
la anestesia.

Evite que se tuerzan o enreden los tubos de muestreo alrededor de un nifio.

No reutilice los tubos de muestreo desechables.

No sujete el tubo de muestreo y levante la unidad ISA principal. De lo contrario, la
unidad ISA principal puede desconectarse del tubo, que luego puede caer sobre el nifio.
Los tubos de muestreo desechables usados deben manejarse segun las regulaciones de
desechos médicos locales.

No aplique tubos de muestreo de adultos a los nifios. De lo contrario, se ampliara el
espacio muerto en el bucle de respiracion de un nifio.

No utilice el analizador de gas de corriente lateral ISA junto con aerosol cuantitativo u
otros tipos de aerosoles. De lo contrario, se puede tapar el filtro de bacterias.
Aseglrese de que el caudal de la muestra de gas no es demasiado alto para el tipo
lactante especificado.

El analizador puede ponerse en cero s6lo cuando esta expuesto a aire ambiental (21%
02y 0% CO2). Aseglrese de que el analizador ISA se coloca en un lugar con buena
ventilacion. Una vez que el analizador esta en cero, no respire cerca del mismo.

Los dispositivos de comunicacion movil y radio afectan la medicion. Asegurese de que
el analizador de gas de corriente lateral ISA se utiliza en el entorno electromagnético
especificado en este documento.

El analizador de gas de corriente lateral ISA se utiliza solo como dispositivo auxiliar
para evaluar la condicién del nifio. Debe utilizarse junto con otros dispositivos de
evaluacion de sefiales vitales y sintomas.

Cuando la luz roja del conector de entrada del tubo de muestreo empieza a parpadear
o0 la unidad principal muestra el mensaje Nomoline clogging (obstruido), reemplace el
tubo de muestreo.

No modifique este dispositivo sin la aprobacion del fabricante. Si el dispositivo ha sido
modificado, realice controles adecuados y pruebas para garantizar la seguridad a largo
plazo de la operacion.

El analizador de gas de corriente lateral ISA no esta disefiado para ser utilizado en
ambientes de IRM.

Durante un escaneo de IRM, coloque la unidad principal fuera del cuarto de IRM.

El uso de ESU de alta frecuencia cerca de la unidad principal puede causar
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interferencias, que produce valores de medicién incorrectos.

® No utilice la funcién de disipacion de calor natural del analizador de gas de corriente
lateral ISA.

® No aplique presion negativa (como el uso de una jeringa) en un Nomoline para eliminar
el agua condensada.

® Silapresion positiva o negativa en el bucle de respiracion de un nifio es demasiado alta,
puede verse afectada la velocidad de flujo de muestreo.

® Si la presidn de descarga es demasiado alta, la velocidad de flujo de muestreo se vera
afectada.

® El gas descargado debe volver al bucle de respiracion del nifio o transferido al sistema
de escape.

® Si las muestras de gas recogidas se utilizan para el suministro de gas respiratorio,
utilice un filtro de bacterias en el lado de escape.

® No coloque el analizador de gas de corriente lateral ISA en un lugar desde el cual se

puede caer sobre el nifio.

13.10.2 Informacién de seguridad de la alarma del analizador de gas de corriente principal
IRMA

/N Advertencia

® No aplique adaptadores de tubo de aire IRMA para adultos/pediatricos a los nifios, ya
que dicho adaptador agrega un espacio muerto de 6 ml al bucle de respiracion de un
nifio.

® Si el agua gotea 0 aparece agua condensada en un adaptador de tubo de aire, cambie
el adaptador.

® Utilice el adaptador de tubo de aire IRMA fabricado por PHASEIN.

® Cuando haga contacto con una parte viva, proporcione suficiente proteccion para la
unidad principal.

® Utilice s6lo los cables de adaptador aprobados por PHASEIN AB.

® Una sefial de advertencia debe aparecer en la unidad principal durante una
demostracién de datos.

® Launidad principal debe equiparse con un sistema de alarma apropiado para notificar
a los usuarios cuando la muerte o lesiones graves podrian ocurrirle a un nifio.

® Los mensajes de alarma correspondiente a cada bit en el campo abstracto de estado de
IRMA deben proporcionarse en la unidad principal.

® Lassondas IRMA no estan disefiadas para estar en contacto con un nifio.
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Una calibracion a cero incorrecta de una sonda da lugar a lecturas falsas de gas.

Las sondas IRMA se dedican a personal médico capacitado o autorizado.

No utilice sondas IRMA en gases combustibles de la anestesia.

No reutilice adaptadores de tubo de aire IRMA desechables. Reutilizacion de los
adaptadores puede causar una infeccion cruzada.

Los adaptadores de tubo de aire desechables usados deben manejarse segun las
regulaciones de desechos médicos locales.

Solo se pueden utilizar los sensores de oxigeno fabricados por PHASEIN. Después del
agotamiento del oxigeno, los sensores de oxigeno deben manejarse segun las
regulaciones de eliminacion local de baterias.

No intente abrir un sensor de oxigeno. El sensor de oxigeno en una sonda IRMA es un
producto desechable que contiene plomo y electrolito corrosivo.

Las sondas IRMA se disefian s6lo como medios auxiliares para la evaluacion de la
condicion infantil. Se deben utilizar junto con otros dispositivos de evaluacion de
sefiales vitales y sintomas.

No coloque un adaptador de tubo de aire IRMA entre el tubo endotraqueal y un codo
porque esto puede permitir que las secreciones del nifio bloqueen las ventanas del
adaptador y dar lugar a un mal funcionamiento.

Para evitar que se acumulen las secreciones y humedad en las ventanas y el terminal
del sensor de oxigeno, coloque la sonda IRMA verticalmente con el LED apuntando
hacia arriba.

No utilice un adaptador de tubo de aire IRMA junto con aerosol cuantitativo u otros
tipos de aerosoles. De lo contrario, la luz no puede pasar a través de la ventana del
adaptador del tubo de aire.

Los dispositivos moéviles y RF de comunicacion afectan la medicion. Asegurese que las
sondas IRMA se utilizan en un ambiente electromagnético especificado en este
documento.

No desinfecte o sumerja en liquidos las sondas IRMA.

Aungue no se utilice una sonda IRMA, no instale un sensor de oxigeno en la sonda
después del agotamiento del oxigeno.

No estire los cables del sensor.

No utilice el dispositivo en un entorno donde la temperatura esté fuera del rango
especificado en este documento.

(Estados Unidos): segun las leyes federales, este dispositivo puede venderse solamente

por un médico o con una receta.
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13.10.3 Calibracion a cero

Debe especificarse el nivel de referencia cero para medicion de CO2 para un analizador de gas infrarrojo. Esta

calibracion se llama Calibracion a cero.

(1) Calibracion a cero automatica

B El analizador de gas de corriente lateral ISA cambia desde el bucle de respiracidn al aire ambiental para
que el muestreo de gas pueda ponerse en cero. Se pone en cero cada 24 horas y el proceso toma menos
de 3 segundos. Si el analizador de gas de corriente lateral ISA esta equipado con un sensor de 02, la
puesta a cero incluye la calibracion de aire interior para el sensor de O2.

B Sonda de CO2 de corriente principal IRMA

La puesta a cero se requiere solamente cuando se detecta la desviacion de un valor de gas cuando se muestra

un mensaje indicando que no se especifica la precision.

Después de que la sonda de CO2 convencional IRMA se inicie y se reemplace el adaptador de tubo de aire de

corriente principal, espere 10 segundos para que la sonda implemente un precalentamiento y luego realice el

procedimiento de puesta a cero. Durante la puesta a cero, la luz verde del indicador LED en la sonda parpadea

durante unos 5 segundos.

(2) Calibracion a cero manual

Seleccione CO2 en el area de parametros y Calibracion a cero en el mend Configuracion de CO2 que

aparece para llevar a cabo la puesta a cero del modulo de CO2. Al realizar la puesta a cero, aseglrese de que

el bucle de la respiracion del nifio esté expuesto al aire ambiental (21% O2 y 0% CO2) durante 30 segundos.

Cuando el menu esta disponible, se puede realizar la puesta a cero.

13.10.4 Calibracion

Para los médulos de CO2 de corriente lateral, la calibracién debe realizarse una vez cada afio o cuando la

desviacion de la lectura es inaceptable.

13.10.5 Informacion de seguridad

Simbolo Texto, Codigo de color y | Observaciones

Formato de descripcién

Instrucciones de uso ISA. Consulte las instrucciones de
uso ISA.

Numero de referencia

NUmero de serie
SN
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Simbolo Texto, Codigo de color y | Observaciones
Formato de descripcién
Numero de lote
LOT

Fecha de vencimiento (aaaa-
mm-dd)

El dispositivo no puede
utilizarse después de la fecha

indicada al lado del simbolo.

Esté prohibido el uso repetido.

= KK

Directiva sobre residuos de
aparatos

electronicos (RAEE)

eléctricos y

Los equipos eléctricos y
electrénicos deben reciclarse
conforme a la Directiva
2002/96/CE.

Certificado europeo del CE

Cuando estd conectado a un

0413 dispositivo médico aprobado
por PHASEINAB, debe
cumplir con la Directiva de
dispositivos médicos
93/42/CEE.

[co: | Didxido de carbono Los dispositivos ISA miden

s6lo CO2.

Entrada de gas

Salida de gas (escape)

Conexion del bucle de

respiracioén infantil

El simbolo muestra la
conexion entre un dispositivo
Nomoline y el bucle de

respiracion del nifio.

Conexion a ISA

El  simbolo muestra la
conexion entre un dispositivo
Nomoline y el dispositivo

ISA.

No estéril, libre de latex

El producto es un dispositivo

no estéril sin latex.
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13.10.6 Luces del indicador del médulo de CO2

Estados indicados por la luz de indicador LEGI:

Sefial Estado

La luz indicadora verde estd constantemente | El sistema es normal.

encendida.

La luz indicadora verde parpadea. Se esta realizando la puesta a cero.

La luz indicadora roja estd constantemente | Se produce un error de sensor.

encendida.

La luz indicadora roja parpadea. Se debe verificar el tubo de muestreo o el

adaptador.

13.10.7 Marcas y patentes

(1) Patent statement

PHASEINAB posee las siguientes patentes de los productos descritos en este documento: SE519766,
SE519779, SE523461, y SE524086. Otras patentes estan pendientes.

(2) Marcas comerciales (Trademarks)

PHASEIN Irma™, PHASEIN ISA™, PHASEIN XTP™, Sigma Multigas Technology™, LEGI™,
Nomoline™, IRMA EZ Integrator™, PHASEIN GasMaster™ e ISA MaintenanceMaster™ son marcas
registradas de PHASEINAB.

Tygothane® es una marca registrada de Saint-Gobain Performance Plastics Corporation.

13.10.8 Efectos adversos durante el funcionamiento

(1) Las siguientes situaciones son factores que se sabe inciden en el rendimiento nominal:
Impactos cuantitativos de humedad o condensacién
Impactos cuantitativos de la presion atmosférica
Interferencia de gas o vapor
Otras fuentes de interferencia
(2) Unidad de medicion de gas
Utilice porcentaje de volumen como unidad de concentracion de gas. La formula para calcular la concentracion

de gas es la siguiente:

Presion parcial del componente de gas
% gas = — + 100
Presion total de la mezcla de gas
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La presion total de la mezcla de gas es medida por el sensor de presién en un analizador de gas ISA.

Para convertir la unidad en otra unidad, utilice el valor de la presién atmosférica real enviado por un analizador
de corriente lateral ISA. Por ejemplo,

CO2 (mmHg) = (concentracién de CO2) x (Valor de la presion atmosférica en un analizador de corriente lateral
ISA (kPa)) x (750/100)

Ejemplo: 5.0 %Vol. CO2 @ 101.3 kPa 0.05 x 101.3 x 750 / 100 = 38 mmHg

(3) Efectos de la humedad

Después de que el gas respiratorio es recogido y conducido al tubo de muestreo, la temperatura del gas se
cambia a cerca de la temperatura ambiente antes de que el gas entre en el analizador de gas de corriente lateral
ISA. Después de que toda el agua condensada se retira por Nomoline, el agua no entra en el analizador de gas
de corriente lateral ISA. La humedad relativa de gas recogido es de 95%.

Si debe calcularse el valor de CO2 en BTPS, utilice la siguiente férmula:

EtCO2(BTPS) = Etco2 - (1- (=2 )

Pamb

donde,

EtCO; = valor EtCO2 [% vol] enviada del analizador de gas de corriente lateral ISA

Pamb = valor de la presion atmosférica [kPa] enviada del analizador de gas de corriente lateral ISA

3.8 = presion parcial tipica [kPa] de humedad condensada entre el bucle de respiracion del nifio y el analizador
de gas de corriente lateral ISA

EtCO2(BTPS) = concentracion de gas de EtCO2 [%vol] bajo BTPS

De por sentado que el aire interior se utiliza para la calibracion de O2 cuando el nivel de humedad es 0.7 %vol
H.0.

Consumibles:

Los tubos de muestreo Nomoline no pueden ser reutilizados.

Reemplace los tubos de muestreo Nomoline cada dos semanas o cuando aparezca el mensaje «Tubo de
muestreo obstruido» (lo que ocurra primero).

Mantenimiento:

Verifique regularmente la lectura del gas. Si se detectan problemas, péngase en contacto con ingenieros de los

fabricantes.

13-17



Capitulo 14 Revision de Informacion
e

Las opciones de revision de informacidon incluyen Revision de Gréfica de Tendencias, Revision de
Tabla de Tendencias, Revision de Medicion de la PANI y Revision de Evento de Alarma.

La incubadora ofrece 120 horas de datos de tendencias que cubren todos los pardmetros, 2000
conjuntos de datos de medicién de la PANI y 300 eventos de alarma de parametros. Este capitulo

describe como revisar los datos almacenados.

14.1Revision de la Grafica de Tendencias

La grafica de tendencias de la Gltima hora puede mostrarse con la resolucion de una pieza de datos
por segundo o por 5 segundos. La grafica de tendencias de las Ultimas 120 horas puede mostrarse
con la resolucion de una pieza de datos por minuto, por 5 minutos o por 10 minutos. Seleccione

Configuracién Fisiolégica>Revision de Informacién y seleccione Revisién de Gréfica de

Tendencias. Observe la siguiente figura.

TREND GRAPH

10-30-2014 11:12:21

11:12:21 11:14:21 11:16:21 11:12:21

HR @ ——— SPOZ:  ——- Ti:  —-.—  HS:  —— AURR: ———

RE ¢ -— FR : -—— TZ: - M - coz @ ——

HD 2 == INg @ --—- TI: ==
PARAM REZ. TIME AXIS CURS0R
HR ‘ 18 ‘ R g

Figura 14-1 Revision de Gréafica de Tendencias

Las coordenadas verticales indican los valores medidos y las coordenadas horizontales indican los

tiempos de medicion.

14-1



Alarm

(1) Seleccionar gréficas de tendencias correspondientes a diferentes parametros para que
sean mostradas.

Seleccione Seleccionar Parametro y toque el pardmetro requerido. Aparecera en la ventana la

grafica de tendencias que corresponda al parametro.

(2) Seleccionar la gréfica de tendencias de 1 hora o 120 horas.

Seleccione Resolucién. Para mostrar la gréfica de tendencias de 1 hora, seleccione 1 segundo 0 5

segundos. Para mostrar la gréfica de tendencias de 120 horas, seleccione 1 minuto, 5 minutos o 10

minutos.

(3) Mostrar la curva de tendencia correspondiente a un momento anterior o posterior.

En la ventana de Revision de Grafica de Tendencias, seleccione Mover Eje de Tiempo y toque

44 o P L curva de tendencia correspondiente a un momento anterior se muestra al tocar

ﬂ, mientras que la curva de tendencia correspondiente a un momento posterior se muestra al

tocar »

(4) Acercamiento o alejamiento.

En la ventana de Revision de Grafica de Tendencias, toque 2 o ¥ para cambiar las

ordenadas verticales, lo cual generard un acercamiento o alejamiento a la curva de tendencia. El
valor superior a la ordenada maxima es reemplazado por la ordenada maxima.
(5) Obtener los datos de tendencias correspondientes a un punto temporal en la gréafica de

tendencias actual.

En la ventana de Revision de Grafica de Tendencias, toque Mover Cursor y luego toque -,

> para mover el cursor segun corresponda. El punto temporal al cual apunte el cursor cambiara

en consecuencia, Yy los valores de los parametros correspondientes al punto temporal se mostraran

en la ordenada horizontal. Los valores correspondientes a la ordenada horizontal se muestran a la

derecha de la ventana.

(6) Ejemplo de operacién:

Para revisar la gréfica de tendencias de la PANI correspondiente a la Gltima hora, realice los

siguientes procedimientos:

(a) Seleccione Configuracion Fisiologica>Revision de Informacion y seleccione Revision de
Grafica de Tendencias.

(b) En la ventana de Revision de Grafica de Tendencias, seleccione Seleccionar

Parametro>PANI.

(c) Establezca la Resolucion a 1 segundo o 5 segundos.
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(d) Toque < y > para ver los cambios en el tiempo de la gréfica de tendencias y en la curva

y los valores de tendencia.
(e) Deje de tocar los botones de flecha cuando aparezca el segmento de tiempo que desee revisar.

Si el tamafio de la curva es inapropiado, por ejemplo, que algunos valores excedan la ordenada

maxima, toque r S o ¥ para hacer un acercamiento o un alejamiento.

(f) Toque para cerrar la grafica de tendencias.

14.2Revision de la Tabla de Tendencias

La tabla de tendencias correspondiente a las Gltimas 120 horas puede mostrarse con la resolucion

de 1 minuto, 5 minutos, 10 minutos, 30 minutos o 60 minutos.

Seleccione Configuracion Fisiolégica>Revisién de Informacion y seleccione Revision de

Tabla de Tendencias. Observe la siguiente figura.

TREND TAELE

Figura 14-2 Revision de Tabla de Tendencias
(1) Revision de la Tabla de Tendencias
Los tiempos correspondientes a los datos de tendencias aparecen en la Gltima linea. EI nimero del

segmento de tiempo mostrado en una pagina depende de la resolucién. Puede tocar - y >

en la ventana de Revision de Tabla de Tendencias para moverse a un segmento de tiempo deseado.
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Los nombres de los parametros se muestran en la columna del extremo izquierdo, y cada linea indica

la tendencia del mismo pardmetro en diferentes tiempos. Puede tocar r S y ¥ enlaventana de

Revision de Tabla de Tendencias para moverse a un parametro deseado. Los pardmetros estan
enlistados en la siguiente secuencia: TOCO (%), FHR1 (BPM), FHR2 (BPM), FC (BPM), ST1
(mV), ST2 (mV), CVP, FR (BPM), T1 (°C), T2 (°C), TD (°C), SPO2 (%), FP (RPM), NS (mmHg),
NM (mmHg), ND (mmHg), CO2 (Kpa), INS (Kpa), AWRR (Kpa).

(2) Cambiar la resolucion de la tabla de tendencias.

Seleccione Resolucion y luego seleccione el intervalo de datos de tendencias requerido.

(3) Ver los datos de tendencias correspondientes a otros parametros.

Toque 2 y ¥ para mostrar los datos de tendencias de otros parametros.
(4) Mostrar la curva de tendencia correspondiente a un momento anterior o posterior.
Toque < y > para mostrar los datos de tendencias correspondientes a un momento anterior

0 posterior.
(5) Ejemplo de operacién
Para revisar la tabla de tendencias de la PANI, realice los siguientes procedimientos:
(@) Seleccione Configuracion Fisiologica>Revision de Informacion y seleccione Revision
de Tabla de Tendencias.

(b) En laventana de Revisién de Tabla de Tendencias, establezca la Resolucién a 1 minuto.
(c) Toque 4 o FF hastaque la pantalla muestre los datos de tendencias de la PANI.

(d) Toque «g4 y M para mostrar los datos de tendencias correspondientes a un momento

anterior o posterior.

(e) Toque para cerrar la tabla de tendencias.

14.3Revision de la Medicion de la PANI

Esta incubadora puede mostrar los Gltimos 2000 conjuntos de datos de medicion de la PANI en la
ventana de Revision de Medicion de la PANI. Seleccione Configuracion Fisiol6gica>Revision
de Informacion y seleccione Revision de Medicion de la PANI. La ventana muestra el tiempo y

los resultados de las Gltimas 10 mediciones de la PANI. Observe la siguiente figura.

14-4



Alarm

MIBF RECALL

Figura 14-3 Revision de Medicién de la PANI

Los datos estan enlistados en orden descendiente por tiempo. Cada pagina contiene 10 conjuntos de

datos de medicion. Toque b S y ; para mostrar los datos correspondientes a un momento

anterior o posterior. Se puede mostrar un maximo de 2000 conjuntos de datos de medicion. Cuando
el nimero de mediciones exceda los 2000, los datos méas recientes reemplazaran a los datos mas
viejos.

En la ventana, también aparecen los datos de FP.

14.4Revision de Evento de Alarma

Esta incubadora puede mostrar los Gltimos 300 eventos de alarma de pardmetros en la ventana de
Revision de Eventos de Alarma. Seleccione Configuracién Fisiolégica>Revisién de

Informacion y seleccione Revision de Eventos de Alarma. Observe la siguiente figura.
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ALARM RECALL

s

Figura 14-4 Revision de Eventos de Alarma

Usted puede establecer las condiciones de la revision de alarma, incluyendo:

(a) Hora de inicio de los eventos de alarma

Usted puede establecer la hora de inicio de los eventos de alarma en el men( de Hora de Inicio. Si
la hora especificada esta fuera de rango, el sistema cambiara la hora automaticamente.

(b) Seleccion de Evento de Alarma

En Revisar Evento, puede seleccionar los eventos de alarma que seran mostrados. Puede
seleccionar Todos (apareceran todos los eventos de alarma) o alguno de los siguientes: FETAL,
ECG, SPO2, PANI, CO2, RESP, TEMP.

(c) Revision de Evento de Alarma

La ventana de revisién de evento de alarma muestra la siguiente informacion (vea la siguiente
figura):

® Hora de activacion de la alarma (formato: afio-mes-dia hora: minuto: segundo)

® Tipo de evento
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Figura 14-5 Revision de Eventos de Alarma
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Capitulo 15 Inclinacion de la Cama

Ambos extremos de las camas pueden inclinarse de acuerdo a los requerimientos de los
usuarios mediante operaciones en la interfaz. EI maximo angulo de inclinacién es de 13°. Seleccione
"Inclinacién de Cama" en el menu desplegable. La ventana de ajustes aparecera. Como se muestra
en la Figura 3-1, el sistema puede proporcionar tres opciones de angulos, que son 12°, 5° y nivelado

»  Seleccione “12°”: La cama puede inclinarse a 12°;

»  Seleccione “5°”: La cama puede inclinarse a 5°;

»  Seleccione “Nivelado”: La cama se colocara de forma nivelada. Si la cama ya esta
nivelada, esta operacion sera invalida;

Cuando el angulo de inclinacién de las camas establecido por los usuarios resulte ser otro valor

numérico dentro del rango de inclinacion, ajuste el angulo de inclinacion a través de “” y

“-”

Figura 15-1 Inclinacion de la Cama

/N Nota

® Asegurese de que no haya sustancias alrededor de la cama que pudiesen quedar

prensadas durante la inclinacién de la cama.

15-1



Alarm

15-2



Capitulo 16 Alarma

16.1Vision general

Las alarmas son activadas por la incubadora para avisar al personal médico por medios visuales y
auditivos cuando un signo vital de un bebé que se encuentre en la incubadora cambia de manera

anormal o cuando ocurren problemas técnicos en la incubadora.
/N Nota

® Durante el inicio de la incubadora, el sistema revisa si la funcién para emitir el tono y
la luz de alarma funcionan de manera apropiada. Normalmente, se emitird un pitido y
las luces amarilla y roja del indicador de alarma parpadearan al mismo tiempo,
creando un color naranja. Si la funcién para emitir el tono y la luz fallan, no use la
incubadora, y contacte inmediatamente a Leex Company.

® Cuando se activan multiples alarmas de diferentes niveles de manera simultanea, la
incubadora emite un tono y una luz de alarma correspondientes a la alarma del mas
alto nivel.

® Elvolumeny los limites de la alarma deben personalizarse de acuerdo a las condiciones
reales de un bebé. No confie exclusivamente en el sistema de alarma auditiva para
monitorear a un bebé. Ajustar el volumen de la alarma a un bajo nivel puede ocasionar
gue se ignore una alarma, lo cual puede poner al bebé en una situacion peligrosa. Ponga
mucha atencidn a las condiciones clinicas reales del bebé.

® Los parametros y mensajes de alarma mostrados en la pantalla de la incubadora son
referencias Unicamente para los médicos, y no pueden usarse directamente como base

para un tratamiento clinico.

16.1.1 Tipos de Alarma

Las alarmas de la incubadora se pueden dividir en alarmas de parametros, alarmas técnicas y
notificaciones.

(1) Alarmas de parametros

Las alarmas de parametros son activadas cuando un parametro fisiolégico de un bebé excede los
limites de alarma preestablecidos o cuando ocurre una condicion fisiolégica anormal. Los mensajes

de alarma de parametros apareceran en el area de alarma de pardmetro, en la parte superior de la
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pantalla.

(2) Alarmas técnicas

Las alarmas técnicas, también llamadas alarmas de error de sistema, se activan cuando una funcién
del sistema falla o los resultados de monitoreo se ven afectados debido a operaciones inapropiadas
o una falla del sistema. Los mensajes de alarma técnica apareceran en el area de alarma técnica, en
la parte superior de la pantalla.

(3) Notificaciones

Técnicamente, las natificaciones no son mensajes de alarma. Ademas de los mensajes de alarma de
parametro y técnica, la incubadora mostrara algunos mensajes que estan relacionados al estado del
sistema, pero generalmente no estan relacionados a los signos vitales del bebé. Las notificaciones

aparecen en el area de notificaciones del sistema.

16.1.2 Niveles de Alarma

Por nivel de gravedad, las alarmas de parametro de la incubadora se dividen en alarmas de nivel
alto, alarmas de nivel medio y alarmas de nivel bajo.

(1) Alarmas de nivel alto

Indican que el bebé se encuentra en una condicién peligrosa y podria enfrentar un riesgo para su
vida. Se requiere un tratamiento de emergencia inmediato.

(2) Alarmas de nivel medio

Indican que los signos vitales de un bebé parecen ser anormales y se requiere un tratamiento
inmediato.

(3) Alarmas de nivel bajo

Indican que los signos vitales de un bebé parecen ser anormales y que podria requerirse un
tratamiento.

Los niveles de todas las alarmas técnicas y algunas alarmas de parametro son predefinidos antes de
que la fabrica envie la incubadora y no pueden ser cambiados por los usuarios. Los usuarios podran

cambiar los niveles de algunas alarmas de parametro.

16.2Modo de Alarma

Cuando se activa una alarma, la incubadora avisa al usuario a través de los siguientes medios:
Luz de alarma
Tono de alarma

Mensaje de alarma
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Pardmetro parpadeante

Hay diferentes luces, tonos y mensajes que indican diferentes niveles de alarma.

16.2.1 Luz de Alarma

Cuando se activan las alarmas, la luz del indicador de alarma emite luz en diferentes colores a
diferentes frecuencias de parpadeo para indicar diferentes niveles de alarma.

Alarma de nivel alto: La luz del indicador de alarma parpadea rapidamente en rojo.

Alarma de nivel medio: La luz del indicador de alarma parpadea lentamente en amarillo.

Alarma de nivel bajo: La luz del indicador de alarma enciende en amarillo.

16.2.2 Tono de Alarma

Cuando se activan las alarmas, la incubadora emite diferentes tonos para indicar diferentes niveles
de alarma.

Alarma de nivel alto: cinco pitidos.

Alarma de nivel medio: tres pitidos.

Alarma de nivel bajo: dos pitidos.

16.2.3 Mensaje de Alarma

Cuando se activan las alarmas, el area de alarma de parametro o de alarma técnica de la incubadora
muestra mensajes relacionados a la alarma. El sistema emplea diferentes colores de fondo para
indicar diferentes niveles de alarma.

Alarma de nivel alto: rojo

Alarma de nivel medio: amarillo

Alarma de nivel bajo: amarillo

Apareceran simbolos de asterisco (*) antes de los mensajes de alarma para indicar el nivel de la
misma.

Alarma de nivel alto: ***

Alarma de nivel medio: **

Alarma de nivel bajo: *

16.2.4 Parametro Parpadeando

Cuando se activa una alarma correspondiente a un parametro, la alarma parpadea una vez cada

segundo.
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16.2.5 1Icono del Estado de la Alarma

La incubadora también muestra el siguiente icono para indicar el estado de la alarma:

.: La alarma esta silenciada.

16.3Configuracion de la Alarma

Seleccione Configuracién de la Alarma en la barra de menu. Aparecera la ventana que se muestra

en la siguiente figura:

ALARM SETUR

Figura 16-1 Ventana de Configuracion de la Alarma

B Impresion automatica de la revision de la alarma: Apagado/Encendido. Si se deja en Apagado,
no se imprimira una onda para la revision del evento de alarma. Si se deja en Encendido. La
incubadora imprimira ondas para la revisién del evento de alarma cuando la impresora esté en

modo inactivo.
B \olumen de la Alarma: Hay seis niveles de volumen de alarma que van del 1 al 6 y que estan

definidos en el sistema. El sistema emite tonos de alarma al volumen correspondiente al nivel

seleccionado.

16.4Silenciando Alarma
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16.4.1 Silenciando Alarmas

Toque el boton de silenciar alarma en la pantalla. Las alarmas son silenciadas y aparecerd el icono

A
en la esquina superior derecha de la pantalla.

16.4.2 Reactivando Alarmas

Cuando una alarma es silenciada, esta puede reactivarse al tocar el boton de silenciar alarma o

cuando se activa una nueva alarma. Mientras tanto, el icono mostrado en la esquina superior derecha

de la pantalla cambia a [‘E

16.5Verificando el Sistema de Alarma

Retire el cable de corriente alterna y asegurese de que se haya activado la alarma de desconexion de
corriente alterna. Revise el tono y la luz de la alarma y los parametros que parpadean. Para mas

detalles, consulte la descripcidn de Tonos de Alarma y Mensajes de Alarma en este capitulo.

AN Nota

® Cuando se activan varias alarmas al mismo tiempo, el sistema emite la luz y el tono de

alarma correspondientes a la alarma con el nivel de alarma mas alto.

16.6Contramedidas contra la alarma

Cuando se active una alarma, realice los siguientes procedimientos:
(1) Revise la condicion del bebé.

(2) Confirme el pardmetro o el tipo de la alarma.

(3) Identifique la causa de la alarma.

(4) Resuelva el problema.

(5) Asegurese de que la alarma haya sido apagada.

16.7Sistema de Alarma

1. Alarmas de parametro
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ORIG | Mensaje de Nivel de
Causa Solucién
EN | Alarma Alarma
XX
El valor XX excede
Demasiado | Personalizada Asegurese de que el limite de
el limite superior.
Alta la alarma sea apropiado o
XX
XX revise las  condiciones
El valor XX excede
Demasiado | Personalizada actuales del bebé.
el limite inferior.
Baja
Asegurese de que los
La sefial del ECG es
electrodos y los cables de
tan débil que Ila
Sefial débil derivaciones estén
Alta incubadora no puede
del ECG conectados apropiadamente y
efectuar el andlisis
revise la condicién actual del
del ECG.
bebé.
Revise las  condiciones
El bebé esta | actuales del bebé y asegurese
ASISTOLI
A Alta sufriendo de | de que los electrodos y los
asistolia. cables de derivaciones estén
conectados apropiadamente.
El bebé esta
Revise las  condiciones
sufriendo de
actuales del bebé y asegurese
ECG | VFIB/VTA fibrilacion
Alta de que los electrodos y los
C ventricular 0
cables de derivaciones estén
taquicardia
conectados apropiadamente.
ventricular.
Revise las  condiciones
actuales del bebé y asegurese
El bebé esta
COUPLET | Personalizada de que los electrodos y los
sufriendo de couplet.
cables de derivaciones estén
conectados apropiadamente.
Personalizada Revise las  condiciones
El bebé esta | actuales del bebé y asegurese
BIGEMINI
sufriendo de | de que los electrodos y los
SMO
bigeminismo. cables de derivaciones estén

conectados apropiadamente.
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ORIG | Mensaje de Nivel de .
Causa Solucion
EN | Alarma Alarma
Personalizada Revise las  condiciones
El bebé esta | actuales del bebé y asegurese
TRIGEMIN )
sufriendo de | de que los electrodos y los
ISMO - - - - - 7
trigeminismo. cables de derivaciones estén
conectados apropiadamente.
Personalizada Revise las  condiciones
El bebé esta | actuales del bebé y asegurese
RSOBRET sufriendo de arritmia | de que los electrodos y los
R SOBRET. cables de derivaciones estén
conectados apropiadamente.
Personalizada | El bebé esta | Revise las  condiciones
sufriendo de | actuales del bebé y aseglrese
CvP contraccién de que los electrodos y los
ventricular cables de derivaciones estén
prematura. conectados apropiadamente.
Personalizada Revise  las  condiciones
El bebé esta | actuales del bebé y asegurese
TAQUI sufriendo de | de que los electrodos y los
taquicardia. cables de derivaciones estén
conectados apropiadamente.
Personalizada Revise las  condiciones
El bebé esta | actuales del bebé y asegurese
BRADI sufriendo de | de que los electrodos y los
bradicardia. cables de derivaciones estén
conectados apropiadamente.
Personalizada Revise  las  condiciones
El bebé esta
) actuales del bebé y asegurese
sufriendo de
VT>2 de que los electrodos y los
extrasistoles o
) cables de derivaciones estén
ventriculares (>2). )
conectados apropiadamente.
Personalizada | El bebé esta | Revise las  condiciones
LATIDOS _ _
sufriendo de latidos | actuales del bebé y asegirese
PERDIDOS

perdidos.

de que los electrodos y los
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ORIG | Mensaje de Nivel de )
Causa Solucién
EN | Alarma Alarma
cables de derivaciones estén
conectados apropiadamente.
La sefial de pulso es
) Asegurese de que los sensores
tan debil que la
) estén conectados
SPO2 | SIN PULSO Alta incubadora no puede ) )
| apropiadamente y revise la
efectuar el analisis o
condicion actual del bebé.
del pulso.
La sefial de ’
o Asegurese de que los cables
respiracion es tan o
] de  derivaciones  estén
APNEA debil que la )
RESP Alta ) conectados apropiadamente y
RESP incubadora no puede ) o
| revise la condicion actual del
efectuar el analisis )
bebé.
de RESP.
La sefial de | Asegurese de que los cables
respiracion es tan | de derivaciones estén
APNEA débil gue la | conectados apropiadamente y
CO2 Alta ) ) .
RESP incubadora no puede | revise la condicién actual del
efectuar el andlisis | bebé.
de RESP.
NS. NM.
El wvalor de Ilos
ND
) Alta parametros medidos | Revise  las  condiciones
Demasiado ) ] o _
Al es superior al limite | fisiologicas del paciente,
ta
PANI de la alarma superior | confirme si el tipo de paciente
NS. NM. o
o menores que el |y el limite de la alarma son
ND
Alta limite de la alarma | adecuados para el paciente.
Demasiado o
inferior.
Baja
ALARMA Toque el boton de silenciar
) Una alarma esta .
Otros | SILENCIA Ninguna o alarma para reactivar la
silenciada.
DA alarma.

2. Alarmas técnicas

16-8



Alarm

) Mensaje de | Nivel de »
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
Error de Ocurre una falla
Inicializacio durante la
Alta L
n del inicializacion del
Médulo XX mddulo XX.
Comunicaci El modulo XX no o ) )
) Reinicie la incubadora. Si la
on del puede comunicarse _
Alta ) falla  persiste, contacte al
Modulo XX con el sistema )
fabricante.
Suspendida principal.
Error de El médulo XX no
Comunicaci puede comunicarse
Alta
6n del con el sistema
Modulo XX principal.
Los limites de
Error  de )
alarma del parametro )
Limite de Alta ) Contacte al fabricante.
XX cambiaron
Alarma XX )
inesperadamente.
El valor medido del
Sobrelimite pardametro XX no
de Medicién Alta esta dentro del rango | Contacte al fabricante.
de XX especificado de
medicion.
Verificacion Dos sondas | Cambie las posiciones de las
de  Canal Media recopilan la misma | sondas y revise la condicién
Cruzado FC. actual del bebé.
El electrodo del ECG
o se ha desconectado | Asegirese de que los
Derivacion o
) del bebé o el cable de | electrodos, las derivaciones y
ECG | del ECG Baja
ECG esta | los cables estén conectados
Apagada

desconectado de la

incubadora.

apropiadamente.
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) Mensaje de | Nivel de )
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
Derivacion
YY del ECG
Apagada El cable de
(YY puede derivacion YY del | Aseglrese de que el cable de
ser V. LL Baja ECG no estd | derivacion YY del ECG esté
LA RA conectado conectado apropiadamente.
V1. V2. V3 apropiadamente.
V4, V5 o
V6.)
Sobrecarga
Asegurese de que haya un
de XX del
contacto adecuado entre el
ECG . .
La sefial del ECG | electrodoy la piel del paciente,
(XX puede excede el rango de | asi como entre el cable de
ser V, LL, Baja medicion de la | derivacion y el electrodo.
LA, RA, incubadora. Limpie la piel de la persona
V1, V2, V3, monitoreada en caso de ser
V4, V5 o necesario.
V6)
Error de
Limite de )
Baja
Alarma de El valor medido del
los CVP pardmetro ha | Por favor, contacte al personal
Error de cambiado de mantenimiento.
Limite de accidentalmente.
Baja
Alarma de
ST
Sobrelimite
de medicion Baja El valor medido del
Por favor, contacte al personal
de laFC parametro excede el o
de mantenimiento.
Sobrelimite ) rango de medicion.
o Baja
de medicidon
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Mensaje de | Nivel de
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
del ST1
Sobrelimite
de medicién Baja
del ST2
Suspenda la funcion de
Error de medicion proporcionada por el
Inicializacio Fallaen el modulo de | médulo del ECG vy notifique al
n del Alta - N o
medicion del ECG ingeniero  biomédico o al
Modulo- del personal de mantenimiento
ECG de Leex.
Comunicaci Alta Fallaen el médulo de | Igual que arriba
on del medicion del ECG o
Médulo del falla de
ECG comunicacion
Suspendida
Error de Alta Fallas de | Si la falla persiste, la manera
Comunicaci comunicacion de proceder es la misma que la
6n del ocasionales de arriba.
Modulo  del
ECG
Error de Alta Falla de la funcién | Suspenda la funcién de alarma
Limite de que causapeligroala | de la FC y notifique al
Alarmade la seguridad ingeniero biomédico o al
FC personal de mantenimiento
de Leex.
Aseglrese de que el cable de
La sefial del ECG | derivacion del ECG esté
Interferenci esta siendo afectada | conectado apropiadamente y
adel ECG Alta por una | revise la condicién actual del
interferencia. bebé para ver si el bebé se esta
moviendo demasiado.
Adgquisicion Ninguna La plantilla de ondas | Espere a que se complete la
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) Mensaje de | Nivel de )
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
de ARR de QRS requerida | adquisicion
para el andlisis de
ARR estd siendo
creada.
El sensor de SPO2 | Asegurese de que el sensor de
SPO2
Baja estd  desconectado | SPO2 esté conectado
Apagado ]
del dedo. apropiadamente.
No hay
Sonda de Baja
SPO? El sensor de SPO2 | Asegurese de que el sensor de
no esta conectado | SPO2 esté conectado
Sensor  de apropiadamente. apropiadamente.
SPO2 Baja
Apagado
SPO2 Ha ocurrido un error | Si el sistema no puede
Falla de en el modulo de | reiniciarse o si la falla persiste
NELLC, Baja NELLCOR. El | después de reiniciar la
reiniciando sistema se  estd | incubadora,  contacte  al
reiniciando. fabricante.
El sensor de SPO2
no esta conectado | Aseglrese de que el sensor de
Busqueda apropiadamente o el | SPO2 esté conectado
Ninguna ] ] ]
de Pulso bebé esta realizando | apropiadamente y revise la
movimientos con el | condicion actual del bebé.
brazo.
Error de
Limite de ! val dido del
; El valor medido de
Alarma del Baja
NS parametro ha | Por favor, contacte al personal
PANI cambiado de mantenimiento.
Error de ]
o accidentalmente.
Limite de Baja
Alarma del
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) Mensaje de | Nivel de »
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
NM
Error de
Limite de
Alarma del Baja
ND
Si la falla persiste, suspenda la
Error  de Falla de - -
o | funcion de medicion de la
fan comunicacion con e
Comunicaci Alta ) .. | PANI y notifique al ingeniero
6n de la modulo de medicion | )
biomédico o al personal
PANI de la PANI o
de mantenimiento de Leex.
Falla de los sensores L
Suspenda la funcion de
Error  de u otros elementos
medicion de la PANI vy
Autocompr del hardware del - . .
» Alta notifique al ingeniero
obacion de médulo de medicién | ., .
biomédico o al personal
la PANI de la PANI. .
de mantenimiento de Leex.
Manguito .
_ El manguito de la
Demasiado ) .
PANI no estd | Conecte de nuevo el manguito
Flojo 0 Baja
conectado de la PANI.
Desconecta )
apropiadamente.
do
El manguito de la | Aseglirese de que los
Fuga en el PANI no estd | componentes estén conectados
Tubo de conectado apropiadamente o  solo
Baja
Aire del apropiadamente o | reemplace el manguito. Si la
Manguito hay una fuga de gas | falla persiste, contacte al
en la via aérea. fabricante.
Ha ocurrido un error | Aseglrese de que los
Error en la durante la medicion | componentes estén conectados
Presién de Baja de la curva, y por lo | apropiadamente o  solo
Aire tanto, el sistema no | reemplace el manguito. Si la

puede realizar el

falla persiste, contacte al
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) Mensaje de | Nivel de »
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
analisis de medicidn. | fabricante.
Aseglrese de haber
Ha ocurrido un error | establecido el tipo de bebé
durante la medicion | correctamente 'y que los
5 . ) de la curva, y por lo | componentes estén conectados
Senal Débil Baja ) ]
tanto, el sistema no | apropiadamente 0 solo
puede realizar el | reemplace el manguito. Si la
andlisis de medicion. | falla persiste, contacte al
fabricante.
Ha ocurrido un error | Asegirese de que los
B durante la medicion | componentes estén conectados
Presion ]
) de la curva, y por lo | apropiadamente 0 solo
Fuera  de Baja ) ) .
tanto, el sistema no | reemplace el manguito. Si la
Rango ) ]
puede realizar el | falla persiste, contacte al
andlisis de medicion. | fabricante.
Aseglrese de que los
componentes estén conectados
o o apropiadamente. Revise la
Movimiento ] Movimientos de - )
Baja . condicion actual del bebé y
de Brazo brazo del bebé. )
efectue nuevamente la
medicion. Si la falla persiste,
contacte al fabricante.
Asegurese de que la via aérea
Proteccion no esté obstruida. Revise la
por Es posible que la via | condicion actual del bebé y
Baja
Sobrepresio aérea esté obstruida. | efectle  nuevamente la
n medicion. Si la falla persiste,
contacte al fabricante.
) Ha ocurrido un error | Aseguirese de que los
Saturacion ] - )
Baja durante la medicion | componentes estén conectados
de Sefial

de la curva, y por lo

apropiadamente. Revise la
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) Mensaje de | Nivel de »
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
tanto, el sistema no | condicion actual del bebé y
puede realizar el | efectle nuevamente la
andlisis de medicion. | medicion. Si la falla persiste,
contacte al fabricante.
Asegurese de que los
) componentes estén conectados
Es posible que haya ]
Fuga en la ) _ | apropiadamente 0 solo
Baja una fuga en la via ] ]
Bomba ) reemplace el manguito. Si la
aérea de la PANIL. _
falla persiste, contacte al
fabricante.
) Asegurese de que los
Ha ocurrido un error )
.. | componentes estén conectados
durante la medicion ] )

Falla en el apropiadamente. Revise la
) ) de la curva, y por lo L )
Sistema de Baja ) condicion actual del bebé y

tanto, el sistema no )
la PANI ) efectie  nuevamente la
puede realizar el L )
. .| medicion. Si la falla persiste,
analisis de medicion. ]
contacte al fabricante.
) Asegurese de que los
Ha ocurrido un error )
_ .. | componentes estén conectados
] durante la medicion ) )
Interrupcion apropiadamente. Revise la
de la curva, y por lo L )
en la Baja ) condicion actual del bebé y
o tanto, el sistema no )
Medicion ) efectte  nuevamente  la
puede realizar el L )
o .| medicion. Si la falla persiste,
analisis de medicion. ]
contacte al fabricante.
Aseglrese de haber
establecido el tipo de bebé
Tipo de El tipo de manguito | correctamente 'y que los
Manguito Baja aplicado no coincide | componentes estén conectados
Incorrecto con el tipo de bebé. | apropiadamente o  solo

reemplace el manguito. Si la

falla persiste, contacte al
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) Mensaje de | Nivel de »
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
fabricante.
) Aseglrese de que los
Ha ocurrido un error )
.| componentes estén conectados
durante la medicion ] )
Falla en la apropiadamente. Revise la
de la curva, y por lo - )
Medicion de Baja ) condicion actual del bebé y
tanto, el sistema no )
la PANI ) efectie  nuevamente  la
puede realizar el L )
o _ .| medicion. Si la falla persiste,
analisis de medicion. ]
contacte al fabricante.
Se ha efectuado un | Asegurese de que la via aérea
Error de reinicio no | de la PANI no esté obstruida.
Reinicio de Baja autorizado durante la | Realice la medicion
la PANI medicion de la | nuevamente. Si la falla
PANI. persiste, contacte al fabricante.
Error de Ha ocurrido un error | Implemente la funcion de
Autocompr durante la | reinicio en el mend de PANI.
Baja
obacién de inicializacion de la | Si la falla persiste, contacte al
la PANI PANI. fabricante.
Sobrecarga Ha ocurrido una
) Suspenda el wuso de la
de Corriente sobrecarga de |
Alta ) incubadora y contacte al
del corriente  en el )
fabricante.
Calentador calentador.
Sobrecarga )
) Ha ocurrido una
de Corriente Suspenda el uso de la
Alarma sobrecarga de |
del Alta ) incubadora y contacte al
de la corriente  en el
Humidifica o fabricante.
Incuba humidificador.
dor
dora
Circuito Suspenda el uso de Ila
] El calentador tiene |
Abierto del Alta o ) incubadora 'y contacte al
un circuito abierto. )
Calentador fabricante.
Circuito Alta El humidificador | Suspenda el uso de la
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) Mensaje de | Nivel de »
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma
Abierto del tiene un circuito | incubadora y contacte al
Humidifica abierto. fabricante.
dor
Asegurese de que el enchufe
Corriente La fuente de esté bien conectado y que la
Alterna Alta corriente alterna se .
fuente de corriente alterna
Cortada ha cortado.
sea normal.
Apague la maquina. Retire la
estructura de la cama. Revise
si hay objetos extrafios que
. udiesen estar obstruyendo las
Falla en el El  abanico  del P . y_
aspas del abanico. Encienda la
Abanico del Alta ventilador no esta maquina. Revise si el abanico
Ventilador funcionando. de corriente esta girando. Si no
gira, pongase en contacto con
el fabricante para que reciba
mantenimiento.
Suspenda la operacion en
Falla en la marcha._La alarma se detendra
La plataforma de | automaticamente. Use la
Plataforma L .
Alta elevacion estq | Maquina de elevacion
de nuevamente. Las operaciones
fallando.
Elevacién solamente pueden efectuarse
en direccion contraria.
El sensor  de ’
Sonda de la Asegurese de que el sensor de
temperatura se ha
Incubadora Alta temperatura esté conectado
desconectado de la )
Apagada ) apropiadamente.
incubadora.
Falla en la
Sonda de Falla de la sonda de | Suspenda el wuso de la
Temperatura Alta temperatura de la | incubadora y contacte al
de la incubadora. fabricante.
Incubadora
Cortocircuit | Cortocircuito en la | Suspenda el wuso de la
Alta

o en la

sonda de

incubadora y contacte al
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) Mensaje de | Nivel de »
Origen Causa Solucién
Alarma | Alarma

Sonda de temperatura de la | fabricante.

Temperatura incubadora.

de la

Incubadora

Sonda 1 de
El sensor de

la Asegurese de que el sensor de
temperatura se ha )

Temperatura Alta temperatura esté conectado

) desconectado de la ]

de Piel ) apropiadamente.
incubadora.

Apagada

Falla en la Reemplace la sonda 1 de la

Sonda 1 de temperatura de piel. Si la falla

la Alta Fallaen la sonda 1 persiste, pdngase en contacto

Temperatura con el fabricante para que sea

de Piel reparada.

Falla en la Reemplace la sonda 2 de la

Sonda 2 de temperatura de piel. Si la falla

la Baja Falla en la sonda 2 persiste, pdngase en contacto

Temperatura con el fabricante para que sea

de Piel reparada.

Cortocircuit Reemplace la sonda 1 de la

o en la temperatura de piel. Si la falla
Cortocircuito de la _

Sonda 1 de Alta persiste, pdngase en contacto
sonda 1 )

Temperatura con el fabricante para que sea

de Piel reparada.

Cortocircuit Reemplace la sonda 2 de la

o en la o temperatura de piel. Si la falla

) Cortocircuito de la _ )

Sonda 2 de Baja persiste, pdngase en contacto
sonda 2 )

Temperatura con el fabricante para que sea

de Piel reparada.

Nivel Bajo Alta El nivel de agua del | Afada suficiente agua
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del Agua del tanque del | especificada.
Humidifica humidificador es
dor demasiado bajo.
No Hay
El tanque de agua del ;
Tanque de o Asegurese de que el tanque de
humidificador ~ no o )
Agua en el Alta ) .. | agua del humidificador esté
o esta en la posicion | ]
Humidifica instalado apropiadamente.
correcta.
dor
Sonda  del El sensor del
Humidifica humidificador se ha
Alta Conecte de nuevo el sensor.
dor desconectado de la
Apagada incubadora.
Sensor de
) El sensor de O2 se ha
Concentraci
Alta desconectado de la | Conecte el sensor nuevamente.
6n de 02 )
incubadora.
Apagado
Falla en el o
o Fallaenel circuitode | Suspenda el uso de la
Circuito de .
Alta control de calor de la | incubadora y contacte al
Control de S )
maquina inferior fabricante.
Calor
Falla de
o Falla de
Comunicaci o Suspenda el wuso de la
inicializacion de |
on de la Alta o incubadora 'y contacte al
. comunicacion de la )
Méquina S fabricante.
) maquina inferior
Inferior
Falla  del
Suspenda el uso de Ila
MCU1 )
Alta Falla del MCU incubadora y contacte al
Falla  del )
fabricante.
MCU2
Falla en el Falla del circuito de | Suspenda el uso de Ila
Circuito de Alta recopilacion de datos | incubadora y contacte al
Recopilacié de temperatura fabricante.
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Alarma | Alarma
n de Datos
de
Temperatura
Falla de la
Suspenda el uso de la
Sonda  del Falla de la sonda del |
Alta incubadora y contacte al
Humidifica humidificador )
fabricante.
dor
Velocidad .
) La velocidad del | Suspenda el uso de la
del Abanico ) )
_ Alta abanico es | incubadora y contacte al
Demasiado ) )
demasiado alta fabricante.
Alta
Falla  del
Suspenda el uso de Ila
Sensor  de Falla del sensor de |
Alta incubadora y contacte al
Temperatura temperatura del calor )
fabricante.
del Calor
La temperatura al
interior de la
incubadora es
La - - -
demasiado alta al | Monitoree cuidadosamente la
temperatura ) )
reducir la | incubadora hasta que la
de la Alta . .
) temperatura del aire | temperatura baje al rango
incubadora )
o0 al cambiar el modo | normal.
es >38°C )
bebé al modo aire
bajo circunstancias
normales.
La
La temperatura al
temperatura o )
interior de la | Revise la fuente de calor
de la Alta )
) incubadora es | externa sobre el bebé.
incubadora )
demasiado alta.
es >40°C
Temperatura La temperatura al | Revise la temperatura de la
de la Alta interior de la | incubadora. Si la diferencia
incubadora incubadora es | entre la temperatura real y la
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< 20°C, demasiado baja. temperatura  mostrada  es
revise la relativamente alta, pongase en
temperatura contacto con el fabricante para
en la gue reciba mantenimiento.
incubadora.
Revise la La caja de | Revise si la caja de adquisicion
posicion de adquisicion no esta | ha sido instalada
la caja de Media instalada apropiadamente en la
adquisicion. apropiadamente. ubicacion designada.
) La puerta de la ) )
Cierre  la ) Revise si la puerta de la
de | incubadora ha estado | bad " g )
puerta de la ; ) incubadora se ha cerrado o si
) Media abierta mucho ]
incubadora. ) se ha cerrado bien.
tiempo.
Revise si hay objetos extrafios
atorados alrededor de la cama.
La cama que ) Si no hay objetos extrafios,
La camaestaatorada | ) )
desea ] reinicie la maquina e intentelo
o ) Alta con algun objeto o )
inclinar esta de nuevo. Si aln existen
extrafio. )
atorada. errores, pongase en contacto
con el fabricante para recibir
mantenimiento.
Falla del médulo de
Comunicaci CO2 o falla de la
6n de CO2 Alta comunicacion entre | Reinicie la incubadora.
Suspendida este modulo y la
unidad principal.
co2 | Mddulo de
COo2 en Baja Este modulo se encuentra en modo de espera.
Espera
Calibracion o
) Este modulo se encuentra en estado de calibracion
Cero de Baja
cero.
COo2
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Error de
Limite de )
Baja
Alarma de
COo2
Error de El valor medido del
Limite de pardmetro ha | Por favor, contacte al personal
Baja
Alarma de cambiado de mantenimiento.
INS accidentalmente.
Error de
Limite de )
Baja
Alarma de
AWRR
Error de
Limite de
Baja
Alarma  de El limite de alarma . I I
Por favor, contacte al persona
EtCO2 del parametro ha o
biad de mantenimiento del
cambiado
Error  de ) fabricante.
Limite  de accidentalmente.
Baja
Alarma de
AWRR
Falla de i . L
o ) Este modulo se encuentra en estado de calibracion de
Calibracion Baja
rango.
AG de Rango
Si la calibracion falla, reinicie la calibracion una vez
Calibrando ) .
Baja que se estabilice la temperatura. Reemplace el médulo
Rango... ) )
si la falla persiste.
) Revise la via aérea para
Atascamient ) o ) )
) Atascamiento  del | eliminar el atascamiento. Si la
0 del Tubo Baja )
tubo de muestreo. falla persiste, reemplace el
de Muestreo
tubo de muestreo.
No hay Revise si el tubo de muestreo estd conectado
Baja
Tubo de apropiadamente.
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Muestreo
Atascamient
o0 del Tubo Baja Atascamiento del tubo de muestreo.
de Muestreo
No hay ) ) )
) Revise si el tubo de muestreo estd conectado
Tubo de Baja )
apropiadamente.
Muestreo
o La temperatura - o
Sobrelimite ) Suspenda la medicion, reinicie
interna  excede la -
de la ) la medicion hasta que la
Baja temperatura de ;
Temperatura ) temperatura del moédulo se
operacion normal del -
Interna ) estabilice.
maodulo.
La presion
Sobrelimite atmosférica del
B ) ) Contacte al personal de
de Presion Media ambiente excede el o )
o __ | mantenimiento del fabricante.
Atmosférica rango de operacion
del médulo.
Puesta a
cero Baja Implemente una operacién de puesta a cero.
requerida
Error  del
software, Reinicie la incubadora. Si la falla persiste, contacte al
Baja
reinicie el fabricante.
sensor
Falla  del
hardware, | Reemplace el sensor. Si la falla persiste, contacte al
Alta
reemplace el fabricante.
sensor
Sobrelimite ) )
. ) Sobrelimite de la Velocidad
de la Baja Falla del mddulo.
) del Motor
Velocidad
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del Motor
Calibracion
de Fabrica Baja
Faltante
Otros La bateria esta ]
Apagando el ) ) Conecte a una fuente corriente
Mensaj demasiado baja y el
Sistema en Alta . | alterna de manera oportuna
es de sistema se apagara ]
XXXs para recargar la bateria.
Alarma de manera forzosa.

3. Notificaciones

Origen Mensaje de Alarma Nivel de Alarma Causa/Comentarios
Medicion Manual... Ninguna
Calibrando... Ninguna
Revisando Fuga de la )
Ninguna
PANI...
Reiniciando )
Ninguna
Manualmente...
La informacion de
Medicion Continua... Ninguna notificacion del sistema esta
PANI . . relacionada a una funcion
Toque el Boton Iniciar. Ninguna
del sistema o a una
Error de Reinicio Ninguna operacion en marcha.
Reiniciando Modulo... Ninguna
Medicién Automatica... Ninguna
Calibracion Suspendida Ninguna
Deteccion de Fuga de Gas )
Ninguna
Suspendida
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Origen Mensaje de Alarma Nivel de Alarma Causa/Comentarios
Medicién Suspendida Ninguna
Proteccion por )
) Ninguna
Sobrepresion
Falla de Reinicio Ninguna
Calibracion
Puesta en cero en proceso... )
Cero de Ninguna
espere n segundos.
Co2
Informacion
de Durante la calibracion, no
indicacion | se puede implementar el Alta
de alarma | monitoreo del bebé.
desactivada
S | Se acab6 el papel de la Recargue el papel de la
in pape ] ; )
impresora. Ninguna impresora.
. La temperatura dentro de la
a
La temperatura de la incubadora  debera  ser
temperatura | N
d | incubadora es menor a verificada en caso de que se
e a
] 20°C. Verifique la Alta active esta alarma. Pongase
incubadora o _
temperatura al interior de la en contacto con el fabricante
es menor a | )
incubadora. en caso de cualquier
20°C

excepcion.
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Capitulo 17 Ajustes del Sistema

17.1Mena Principal

Seleccione Configuracion del Sistema en la barra de menud. Aparecera la pantalla del menu
principal que se muestra en la siguiente figura:

SYS SETUP

Figura 17-1 Men principal
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17.20pciones

SELECTION

Figura 17-2 Opciones

Seleccione Configuracion del Sistema>Opciones y establezca el volumen de los latidos del

corazén, el volumen de teclas y el brillo de la pantalla.

17.2.1 Volumen de los Latidos del Corazén

Volumen de los latidos del corazdn: Hay seis niveles de volumen de alarma disponibles que van del
1 al 6 y la opcion de Apagado en el sistema. El sistema emite latidos del corazén al volumen
correspondiente al nivel seleccionado. La opcion Apagado indica que el sonido de los latidos del

corazon esta desactivado.

17.2.2 Volumen de Teclas

Volumen de teclas: Hay seis niveles de volumen de alarma disponibles que van del 1 al 6 y la opcién
de Apagado en el sistema. El sistema emite sonidos de presion de teclas al volumen correspondiente
al nivel seleccionado. La opcién Apagado indica que el sonido que se emite al tocar las teclas esta

desactivado.

17.2.3 Brillo de la Pantalla

Hay cinco niveles de brillo de pantalla disponibles que van del 1 al 5 en el sistema. EI Nivel 5 indica

el brillo mas alto.
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17.3Configuracion de Fotografia

Seleccione Configuracién de Fotografia en Configuracion de Sistema. Aparecera la pantalla que
se muestra en la siguiente figura.

CAM SETUR

Fig. 17-3 Configuracion de Fotografia

El interruptor automatico de fotografia: Encendido/Apagado.
El ajuste de intervalo de fotografia: El ajuste de intervalo de fotografia tiene efecto después de

activar la fotografia automatica. El intervalo puede ser de 1 minuto, 3 minutos, 5 minutos o 10
minutos.

17.4Ajustes del Dispositivo

Seleccione Ajustes del Dispositivo en Configuracion del Sistema. Aparecera la pantalla que se
muestra en la siguiente figura, la cual ofrece los menus de Configuracion de Tiempo del Sistema,

Configuracién del Interruptor de Modulo, Configuracion de Deteccién de Apena y
Configuracién de Impresion.

17-3



System Settings

MOWITOR SETUP

Figura 17-4 Ajustes del Dispositivo

17.4.1 Configuracion del Tiempo del Sistema

El mend de Configuracion del Tiempo del Sistema ofrece las siguientes opciones:
El tiempo del sistema aparece en el formato de afio, mes, dia, hora'y minuto. Para cambiar el tiempo

del sistema, seleccione el tiempo de acuerdo con su hora local que aparece en la pantalla.

17.4.2 Configuracion del Interruptor de Modulo

El mend de Configuracion del Interruptor del Mddulo ofrece las siguientes opciones:

ECG, SPO2 y PANI no se pueden configurar.

(1) RESP: Encendido/Apagado.

Cuando establece RESP a Encendido, el dispositivo monitorea la respiracion. Cuando establece
RESP a Apagado, no apareceran los resultados de monitoreo de respiracion en el area del parametro.
Cuando se monitorea el CO2, el monitoreo de RESP se desactiva automaticamente.

(2) CO2: Encendido/Apagado.

Cuando establece CO2 a Encendido, el dispositivo monitorea el CO2. Cuando establece CO2 a
Apagado, no apareceran los resultados de monitoreo de CO2 en el area del parametro. (Esta funcién

es opcional).

17.4.3 Configuracion de Deteccion de Apnea

El mend de Configuracion de Deteccion de Apnea ofrece las siguientes opciones:
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Interruptor del Monitoreo de Apnea: Cuando establece esta funciéon en Encendido, se
implementa el monitoreo fisioldgico o el monitoreo de presién abdominal; cuando se establece en
Apagado, el monitoreo de la apnea no estara disponible.

Modo de Monitoreo de Apnea: el monitoreo fisiolégico y el monitoreo de presion abdominal

estaran disponibles.

17.4.4 Configuracién de Impresion

Seleccione Configuracion de Sistema>Configuracion de Impresion y seleccione el indice de

alimentacion de papel y tiempo de registro.

(1) indice de Alimentacion de Papel: Se puede establecer a 25 mm/s 0 50 mm/s.

(2) Tiempo de Registro: Se puede establecer a 3s, 5s, 8s 0 Continuo. La opcién de Continuo
indica que, una vez que hagamos clic en Imprimir, la grabadora genera ondas y valores de
parametros continuamente hasta que hagamos clic en Imprimir nuevamente.

(3) Cuadricula de Registro: Encendido y Apagado.

17.5Informacion del Dispositivo

El menu de Informacion del Dispositivo muestra la informacion de la versién sobre el software
que se esta ejecutando en el dispositivo, lo cual es conveniente a la hora de dar mantenimiento al

dispositivo y para fines de rastreo.

INFO

I AR =5

Figura 17-4 Informacidn del Dispositivo
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17.6Mantenimiento del Dispositivo

METNTEIN HMAIMTAIN

Figura 17-6 Mantenimiento del Dispositivo

Seleccione Configuracion del Sistema en la barra de mend, y seleccione Mantenimiento del

Dispositivo. Ingrese la clave 5188, presione Enter y dirijase al mentd Mantenimiento del

Dispositivo.

)
)
3)

(4)

()

(6)

Idioma: chino (Simplificado), inglés, francés, ruso, aleman y chino (Tradicional).

Wi-Fi: Encendido y Apagado.

Calibracion de la Pantalla T4ctil: La pantalla de calibracién de la pantalla tactil aparecerd al
hacer clic en el mend Calibracién de la Pantalla Tactil. Haga clic en los cinco puntos de

calibracion que aparecen en la pantalla tal y como se le indique. Tras una calibracion

exitosa, el sistema regresara al menu principal.

Calibrar la inclinacién de la cama: Consulte "17.6.1 Calibracion de la Inclinacion de la Cama"

en esta seccion.

Interruptor de Alarma Inteligente: controla el nivel de alarma fisiolégica en el sistema. Si el
interruptor estd activado, el nivel de alarma fisiolégica deberia ser identificado
automaticamente; de lo contrario, necesitard seleccionar manualmente el nivel de alarma
fisioldgica.

Calibracién de 0 kg

Encienda la incubadora.

Conecte el enchufe del cable de pesado a la toma de corriente de pesado en el panel de la

interfaz.
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(")

(8)

©)

Aseglrese de que no haya objetos sobre la cama. Ingrese al mend de Configuracion de
Sistema, seleccione Calibracion de 0 kg. Si no se logra la calibracién, aparecerd una
notificacion de "Falla de Calibracion". En este caso, necesitard realizar nuevamente la
calibracion.

Establecer Calibracion de Valor:

Asegurese de haber realizado exitosamente la Calibracion de 0 kg.

Coloque las pesas 0 un objeto cuyo peso conozca en el colchén de la cama, haga clic en
Establecer Calibracion de Valor e ingrese manualmente el valor del peso de las pesas o del
objeto. Haga clic en Enter para iniciar la calibracién. El peso del objeto empleado para la
calibracion que sera colocado en la bascula debera estar entre 3000 g y 8000 g, y el valor
predeterminado del sistema es 5000 g.

Si la calibracion falla, aparecera una notificacion de "Falla al Establecer Calibracion de Valor".
En este caso, necesitard realizar nuevamente la calibracion.

Configuracion Predeterminada de Fabrica para Recién Nacidos: Aparecera la ventana de
didlogo Configuracién Predeterminada de Fabrica cuando se seleccione esta opcion.
Cuando se haga clic en No, se abortara la operacion actual y la configuracion original se
mantendra sin cambios. Cuando se haga clic en Si, se usara la configuracién predeterminada
de fabrica para reemplazar la configuracidn original.

Configuracion Predeterminada del Usuario para Recién Nacidos: seleccione y confirme
"Salvar Ajustes Actuales como Configuracion Predeterminada del Usuario" primero para
ejecutar los ajustes del usuario para el recién nacido; de lo contrario, la configuracién

predeterminada de fabrica no podra ser cambiada a los ajustes del usuario.

(10) Salvar Ajustes Actuales como Configuracion Predeterminada del Usuario: seleccione esta

opcion primero para cambiar la configuracién predeterminada de fabrica a los ajustes del

usuario para el recién nacido.

/N Nota

® La configuracion predeterminada de fabrica para el recién nacido se establece antes

del envio. Los usuarios no podran modificarla y se proporciona a los mismos para
usarse directamente. Los wusuarios pueden establecer la configuracion

predeterminada para el recién nacido segun lo requieran.

17.6.1 Calibrar la inclinacion de la cama

Seleccione "Ajustes del Sistema" en la barra de men0 y seleccione "Mantenimiento del
Dispositivo". Ingrese la clave: 5188, presione el boton "Enter" para ingresar al menu
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"Mantenimiento del Equipo". Y luego haga clic en "Calibrar la Inclinacion de la Cama™ en la
ventana emergente de calibracion, como aparece a continuacion:

BED TILTCALIBRATE

Figura 12-7 Calibracién de la inclinacién de la cama 1

Primero, vera una linea de indicaciones "Por favor, cologue la cama nivelada", luego necesitara

estar por debajo de " - "o " para ajustarse al nivel, presione el boton

"Aceptar" para confirmar que se ha completado la calibracién. Una vez completada la calibracion,

la interfaz cambiara automaticamente a la interfaz de ajustes de la inclinacion de la cama, y

encontrara mas detalles en "Capitulo 10 - Cama con Inclinacién".

/N Advertencia

e La configuracion neonatal predeterminada de fabrica es la que ha realizado la

fabrica. Los usuarios no pueden cambiarla y pueden llamar directamente. El

usuario puede realizar una nueva configuracién para un recién nacido segun |
0 requiera.

17.7Modo de Demostracion

Seleccione Configuracion del Sistema en la barra de mend, y seleccione Demostracion. Aparecera

la ventana de didlogo del Modo de Demostracion. Ingrese la clave correcta, y presione Enter. El
dispositivo entrard en el modo de demostracion.

/N Advertencia
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Las ondas de demostracién son simulaciones generadas el fin de exhibir el desempefio
del dispositivo y ayudar a la capacitacién del usuario. Para evitar que los datos
simulados sean confundidos erréneamente con las ondas y los parametros
monitoreados, no cambie al modo de demostracion durante el monitoreo. De lo
contrario, podria generarse un monitoreo inapropiado del bebé y generar un retraso

en el tratamiento. Debido a esto, se requiere de la clave para ingresar al mend.
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Capitulo 18 Accesorios

Los siguientes accesorios son recomendados para el uso de la incubadora.

/N Advertencia

pueden dafar la incubadora.

® Use solo accesorios especificados por el fabricante. Los accesorios de otros modelos

1. Accesorios obligatorios:

) Modelo Cantidad
No Cddigo Nombre
Estandar
1 040-000073-00 Electrodo T-401 1 paquete
Cable ECG estandar
americano de 5 derivaciones | 98MEO1AC
2 040-000321-00 o 1 pza
con clip integrado para 474
monitor
Cable ECG estandar
98MEQ1AC
3 040-000480-00 americano de 5 derivaciones 1 pza
457
con anti-desfibrilador
SZCNT
F002
4 040-000008-00 Cable de tierra 1 pza
14AWG
L=3M
M-LNCS
5 040-000361-00 Sensor SPO2 Y1 >1KG 1 pza
PN:2505
6 040-000313-00 Cable de extension de SPO2 | S-A1202026 1 pza
Cobertura para toma de
7 049-000256-00 ) ) / 2 pzas
presion arterial en forma de -Y
8 040-000323-00 1# manguito desechable CM1601 1 pza
9 040-000324-00 2# manguito desechable CM1602 1 pza
10 040-000325-00 3# manguito desechable CM1603 1 pza
11 040-000326-00 4# manguito desechable CM1604 1 pza
12 040-000328-00 Tubo de presion arterial 1.D:3.2MM 1 pza
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0.D:6.0MM
2M
13 040-000074-00 Cable de alimentacion / 1 pza
14 040-000387-00 Sensor de temperatura de piel TPS03-03 1 pza
15 040-000457-00 Colchon / 1 pza
16 099-000040-00 Sabanas para el colchdn / 1 pza
17 099-000039-00 Luz del blindaje / 1 pza
18 115-001685-00 Caja de parametro C31 / 1 pza
2. Accesorios opcionales:
) Cantidad
No Cddigo Nombre Modelo
Estandar
Sensor de temperatura de la cavidad
1 040-000386-00 ) TPEO03-04 | 1pza
celémica
2 040-000443-00 Dispositivo despertador de la apnea APK 1pza
Vendaje para dispositivo infantil para
3 040-000199-01 / 10 pzas
despertar
4 040-000196-00 Bateria del 02 MOX-3 | 1pza
5 040-000401-00 Cable de concentracion de O2 / 1 pza
6 040-000023-00 Ranura para cable / 1 pza
98MEOQ7G
7 040-000242-00 Cable de conversion de CO2 Ccoe67 1 pza
REV:A.1
8 099-000004-00 Médulo de CO2 1022054 | 1 pza
9 040-000024-00 Adaptador del tubo de aire / 1 pza
REF:10277
10 040-000025-00 Abrazadera de sujecion del moédulo 1 pza
30
Cable ECG estandar americano de 3 | 98MEO1A
11 040-000479-00 1 pza
derivaciones con anti-desfibrilador C458
Cable ECG estandar europeo de 3 98MEO1E
12 040-000485-00 1 pza
derivaciones con anti-desfibrilador C681
Cable ECG estandar europeo de 5 98MEOQ1E
13 040-000486-00 1 pza
derivaciones con anti-desfibrilador C680
Cable ECG estandar americano de 3 | 98MEO1A
14 1 pza
040-000320-00 derivaciones con clip integrado para C473
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monitor
Cable ECG estandar europeo de 3
o o 98MEO1E
15 derivaciones con clip integrado para carm 1pza
040-000368-00 monitor
Cable ECG estandar europeo de 5
o o 98MEO1E
16 derivaciones con clip integrado para ca78 1pza
040-000369-00 monitor
040-000200-00 Sonda desechable de SPO2 M-LNCS
17 1pza
neonatal/adulto Neo-3
040-000243-00 Cable de extension para sonda
18 SLZ068 | 1pza
NELLCOR (cable principal)
040-000223-00 Sonda desechable de SPO2
19 MAX-N | 1pza
neonatal/adulto NELLCOR
040-000087-00 Sonda portatil de SPO2
20 OXI-A/N | 1pza
adulto/neonatal NeLLCOR
’1 040-000367-00 Cable de extension de sonda digital SLZ102 .
. pza
SPO2 (cable principal) REV:A.0
040-000389-00 Sonda digital portatil de SPO2 APK/REF
22 neonatal A0111- 1 pza
SW203PU
040-000529-00 Sensor de respiracion abdominal 100cm
23 1 pza
VX010
24 | 040-000208-00 Neonatal (sin etiqueta) T-401 1 paquete
3-deriv,IEC estandar, neonatal, S-
Cable de ramificacion A1309016
25 | 040-000492-00 1pza
(98MEO1
AC658)
3-deriv,|IEC estandar, neonatal, S-
Cable troncal A1301011(
26 | 040-000413-00 1 pza
98MEOQ1E
B046)
Adulto/Neonatal M-LNCS
27 | 040-000232-00 1pza
NEO
28 | 040-000362-00 Faja M-LNCS 1pza
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Yl

Neonatal A0209-
29 | 040-000303-00 1 pza
SNO03
Neonatal Al1418-
30 | 040-000334-00 1 pza
SW203MU
A0816-
31 | 040-000715-00 Neonatal 1 pza
SW106PU
32 | 040-000141-00 Neonatal, 6.0-11.0cm CM1200 1 pza
SZCKYL-
33 | 040-000179-00 Neonatal, 3.3-5.6cm 210 1 pza
1
SZCKYL-
34 | 040-000180-00 Neonatal, 6.9-11.7cm 1pza
207
0.D.6MM
*1.D.4AMM
35 | 040-000133-00 Conducto, 3m _ 1pza
Longitud:
3M
37 | 099-000005-00 Madulo 1015928 1 pza
38 040-000022-00 Neonatal, Adaptador 6312-00 1 pza
o 3473INF-
39 | 040-000026-00 Neonatal/Pediatrico, Adaptador 1 pza
00
3468INF- 1 pza
40 040-000028-00 Pediatrico, Kit de conducto nasal
00
o 3472ADU- 1pza
41 | 040-000316-00 Adulto/Pediatrico, Adaptador
00
42 | 040-000399-00 Tubo de muestreo 3475-00 1 pza
o CAT.NO.1
43 | 040-000217-00 Pediatrico, Adaptador 1pza
06260
) CAT.NO.2
44 | 099-000006-00 Médulo 1 pza
00101
LAUNCH/
12 pin
45 040-000400-00 Cable de conexion conversion 1pza
DB9-7
98MEOQ7G
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C968

REV: A0
46 | 040-000017-00 Tubo de muestreo 108210 1pza
CAT.NO.8
47 | 099-000007-00 Maddulo 1pza
00101

48 | 099-000022-00 Modulo C500 1pza

49 | 099-000021-00 Maodulo C300 1pza

50 | 040-000405-00 Tubo de secado / 1 pza

51 | 040-000406-00 Tubo de muestreo / 1pza

52 | 040-000408-00 Adaptador / 1 pza

53 | 040-000409-00 Recipiente / 1 pza

54 040-000410-00 Neonatal, Tubo de muestreo DM3500 1 pza

Componentes NV8 de la caja de la

55 115-002188-00 Magquina de Ventilacién (estandar 1pza

nacional) /

56 115-002427-00 Kit de Muestreo de Respiracion (CE) / 1pza
57 040-000594-00 Manguito pediéatrico reusable NIBP U1882s 1pza
58 040-000595-00 Manguito neonatal reusable NIBP U1883S 1 pza
59 040-000730-00 Sensor SpO2 reusable para neonatos SES104 1 pza

Adulto/Neonatal Sensor SpO2 DURA-Y 1 pz
60 040-000075-00 reusable ©D.YS .
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Capitulo 19 EMC
e

/N Advertencia

® La Incubadora Neonatal B8 no debe ser utilizado al lado o encima de otro equipo y si
la utilizacion al lado o encima de otro equipo es necesaria, La Incubadora B8 debera
ser observada para verificar que su funcionamiento sea normal en la configuracién en
la que seré utilizada.

® El equipo de clase A ha sido disefiado para uso en ambiente industrial. La Incubadora
Neonatal B8 puede presentar dificultades potenciales al asegurar la compatibilidad
electromagnética en otros ambientes, debido a las interferencias conducidas e
irradiadas.

® Elusode ACCESORIOS, otros transductores y cables distintos a los especificados, con
excepcion de los transductores y cables vendidos por el FABRICANTE de la
Incubadora Neonatal B8 como partes de repuesto para los componentes internos,
podrian causar un aumento de las EMISIONES o una disminucion de la INMUNIDAD

de la Incubadora Neonatal BS8.

& Advertencia

® La incubadora Neonatal B8 cumple con los requisitos de la compatibilidad
electromagnética IEC60601-1-2.

® El usuario necesita instalar y usar de acuerdo con la informacion de compatibilidad de
electromagnetismo que esta adjunta con él.

® Los equipos de comunicacion por RF portables y moviles, pueden fluir en el
funcionamiento de la Incubadora Neonatal B8 por lo que debe mantenerse alejada de
estos equipos durante su uso.

® Instrucciones y declaraciones del fabricante son expresadas en el apéndice.

Tabla 1

Instrucciones y declaraciones del fabricante — emisiones electromagnéticas

La incubadora Neonatal B8 esta indicada para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacién. El cliente o usuario de la SECP-I1 debera asegurarse de que sea utilizado en dicho

entorno.

Prueba de | Conformidad Entorno electromagnético - guia
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emisiones

Emisiones de RF

La incubadora Neonatal B8 utiliza energia de RF

CISPR 11 Unicamente para su funcionamiento interno. Por lo
Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es
improbable que provoquen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de RF La Incubadora Neonatal B8 es apta para uso en todos
CISPR 11 Clase A los establecimientos, incluyendo los
Emisiones de establecimientos domésticos y aquellos conectados
armonicos Clase A directamente a la red puablica de suministro de
CEI 61000-3-2 energia de baja tension que abastece edificios
Fluctuaciones de utilizados con fines residenciales siempre que se
voltaje de tenga en cuenta la siguiente advertencia;
tension/flickers Advertencia: este equipo / sistema esta destinado a
CEI61000-3-3 ser utilizado solo por profesionales de la salud. Este
equipo / sistema puede causar interferencias de radio
Cumple
0 puede interrumpir la operacion de equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de
mitigacion, como reorientar o reubicar la Incubadora
Neonatal B8 o proteger la posicion.
Tabla 2

Guiay declaracidon del fabricante — inmunidad electromagnética

La Incubadora Neonatal B8 esta prevista para el uso en un entorno electromagnético especificado

electrostatica
(DES)

CEI 61000-4-2

+8 kV aire

+ 8 kV aire

debajo.

El cliente o el usuario de la Incubadora Neonatal B8 deberian asegurar de que se use en dicho
entorno.

Ensayo de | Nivel de ensayo | Nivel de | Entorno electromagnético
inmunidad CEI 60601 conformidad - guia

Descarga 16 kV contacto | £ 6 kV contacto Los suelos deberan ser de

madera, concreto 0
baldosas de ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con
material sintético, la

humedad relativa deberia
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ser al menos del 30%.

Transmisores/rafagas

eléctricas rapidas

+2 kV para lineas

de alimentacion

+2 kV para lineas de

alimentacién

La calidad de la red de
alimentacién deberia ser la
de un entorno comercial

CE161000-4-4 tipico o la de un hospital
Sobrecarga + 1 kV de linea(s) | + 1 kV de linea(s) a | La calidad de la red de
a linea(s) alimentacion deberia ser la
de un entorno comercial
CEI 61000-4-5 linea(s) + 2 kV de linea(s) a

+ 2 kV de linea(s)

a toma de tierra

toma de tierra

tipico o la de un hospital

Caidas de tension,
interrupciones y
variaciones de
tension en las lineas
de entrada de
alimentacion

CEI 61000-4-11

<5%UT

(>95 % caida en
UT) para 05
ciclos

40 % UT

(60 % caida en
UT) para 5 ciclos
70 % UT

(30 % caida en

<5%UT

(>95 % caidaen UT)
para 0,5 ciclos

40 % UT

(60 % caida en UT)
para 5 ciclos

70 % UT

(30 % caida en UT)

para 25 ciclos

La calidad de la red de
alimentacién deberia ser la
de un entorno comercial
tipico o la de un hospital. Si
el usuario de la Incubadora
Neonatal B8 requiere un
funcionamiento  continuo
durante las interrupciones
de alimentacién, se
recomienda que la
Incubadora Neonatal B8 se
alimente de una fuente de

uT) <5% UT
alimentacion

para 25 ciclos (>95 % caidaen UT) | . . .
ininterrumpida 0 una

<5%UT durante 5's bateria.

(>95 % caida en

uT)

durante 5s

Campo magnéticoa | 3 A/m 3A/m Los campos magnéticos a

frecuencia de red
(50/60 Hz)

CEIl 61000-4-8

frecuencia de red deberian
estar a niveles
caracteristicos de una
localizacién tipica de un
entorno comercial tipico o

de un hospital.
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NOTA UT es la tensién de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de

ensayo.
Tabla 3

Guiay declaracidon del fabricante — inmunidad electromagnética

La Incubadora Neonatal B8 esta prevista para el uso en un entorno electromagnético especificado

debajo.

El cliente o el usuario de la Incubadora Neonatal B8 deberian asegurar de que se use en dicho

entorno.

Ensayo de | Nivel de ensayo | Nivel de )
Entorno electromagnético - guia

inmunidad | CEI 60601 conformidad
Los equipos moviles y portatiles de
comunicaciones de RF no se deberian
usar mas cerca de cualquier parte de la
Incubadora Neonatal B8 incluyendo los
cables, que la distancia de separacién
recomendada a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separaciéon recomendada

RF 3vrms 3Vims d=12P

conducida | 150kHz a 80MHz

CEIl 61000-
d =1.2+/P 80MHz a 800MHz

4-6 3V/m 3V/m

80MHz a 2.5GHz d=23+/P 800MHz a25GHz

RF radiada
donde P es la maxima potencia de salida

CEIl 61000- . . .
asignada del transmisor en vatios (W)

4-3 . :
conforme al fabricante del transmisor y d
es la distancia de  separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades del campo desde el
transmisor fijo de RF, segln se determina
por un estudio electromagnético del lugar
a, deberia ser menor que el nivel de
conformidad en cada rango de
frecuencia.

Tabla 4
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La interferencia puede ocurrir en la
vecindad del equipo marcado

con el siguiente simbolo:

Q)

NOTA 1: A80 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

& Laintensidad de campo de los transmisores fijos, tales como las bases de radios, teléfonos
(moviles/inaldmbricos) y radios mdviles terrestres, radios de aficionados, emisoras de radio AM
y FM, y emisoras de television, no se puede predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse la realizacion de
un estudio del entorno electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la
que se usa la Incubadora Neonatal B8 supera el valor anterior, debe observarse la Incubadora
Neonatal B8 para verificar si funciona normalmente. Si se observa un rendimiento anémalo, es
posible que deban tomarse otras medidas, como cambiar la orientacién o la ubicacién de la
Incubadora Neonatal B8.

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad de campo

debe ser inferior a 10 V/m.

Distancia recomendada entre equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y

moviles y la Incubadora Neonatal B8

La Incubadora Neonatal B8 esta prevista para el uso en un entorno electromagnético donde las
perturbaciones de radiacion de RF estan controladas. El cliente o usuario de la Incubadora
Neonatal B8 pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas si se mantiene una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles
(transmisores) y PICO conforme a las recomendaciones incluidas mas adelante, de acuerdo con

la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal | Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor

de salida méxima | (m)

del transmisor W | 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a
2.5GH

d=12P d=12P z

d=2.3JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3
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10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no enlistados arriba, la
distancia de separacién d recomendada en metros (m) se puede determinar usando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida asignada en
vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTE 1 A80MHz and 800MHZz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencias
mas alto.

NOTE 2 Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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Capitulo 20 Especificaciones
e

1. Tipo

Nombre

Tipo

Conectores de

proteccion

Esta incubadora pertenece a los dispositivos de clase | que contienen
piezas aplicadas de CF y piezas aplicadas de BF con fuente de

alimentacién interna.

Clasificacion EMC

Clase A

Prevencion del

ingreso de liquidos

Dispositivo comun (dispositivo IPX0 cuya cubierta no impide el ingreso

de liquido)

Seguridad con gas

inflamable

Inaplicable en un ambiente con gas de anestésico inflamable

Desinfeccion y
métodos de

desinfeccion

Para detalles, ver Capitulo 6.

Modo de

funcionamiento

Continuo

Cumplimiento de

normas

MDD 93/42/EEC enmendada por MDD 2007/47/EC. EN 1041
EN980. EN 1SO13485. EN 60601-1. EN 60601-1-2

EN 1SO14971. EN60601-1-6. EN60601-1-8

IEC 60601-2-19. IEC 60601-2-27. IEC 80601-2-30

IEC 60601-2-49. EN ISO 80601-2-55

EN 1SO 80601-2-61. EN 1SO10993-1

EN 1SO 10993-5. EN ISO 10993-10. EN 1060-3

EN 62366. EN62304

ENISO 80601-2-56. EN 60601-1-10

2. Especificaciones de la incubadora

Dimensiones completas de la maquina

Dimensiones 1130mmx680mmx1600mm
Peso 93Kg
Fusible T10AL/250V
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Bascula electronica

Rango de pesaje

300g a 8kg

Error de medicion

+ 10 g (posicion con la mayor precision: centro de la cama)

Resolucion 1g

Monitor

Pantalla 12.1-pulgadas pantalla tactil a color de alto brillo
Resolucion 800%600

Informacion mostrada

Parametros de la Incubadora y Pardmetros del monitor

Bateria

Especificaciones de la

bateria

4400 mAh 14.8 V bateria recargable de iones de litio

Error relativo

+5%. —10%

Tiempo de recarga de la

bateria

Al menos 2 horas en condiciones normales

Duracion de la bateria

La bateria podria proporcionar un suministro continuo de energia
durante 2 horas después de ser recargada por completo (las
funciones tales como calefaccion, humidificacion y elevacién

deberan ser excluidas).

3. Condiciones Ambientales

Ambiente operacional

Temperatura

20°C - 30°C

Humedad

Humedad relativa: 10% to 95% (sin condensacién)

Velocidad del flujo de aire

Maximo: 0.3 m/s

Condiciones de Almacenamiento

Temperatura

-20°C a 60°C

Humedad relativa

0~95% Humedad relativa (sin condensacion)

Presion

70kPa~106kPa

Fuente de alimentacion

\oltaje de entrada

100-120V~ 0 200 - 240V~

Frecuencia de entrada 50/60 Hz
Corriente de entrada 10A
Cable de alimentacién 5m

Potencia de salida auxiliar
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\oltaje de salida 220-240V 220 -240V 220 -240V
Frecuencia de salida 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Corriente de salida 09A 09A 09A

4. Desempefio

Temperatura
Control de | 35°C a 37.5°C en el tamafio del paso 0.1°C.
temperatura en

Modo Infante

Control de
temperatura en modo

Aire

25°C a 39°C en el tamafio del paso 0.1°C.

Error de medicidn

+0.3°C

Humedad relativa
(%)

30% — 95% en el tamafio del paso 1%.

Suministro de
oxigeno Servo
controlado

21 ~ 60% en el tamafio del paso del 1%.

Precision de control

+0.7°C Para “Control de Temperatura” y “Temperatura Promedio de
la Incubadora” (cama horizontal en el modo manual)
+1.0°C Para “Control de Temperatura” y “Temperatura Promedio de

la Incubadora”

Modificacion 10.5°C | Para “Control de Temperatura” y “Temperatura Promedio de
la Incubadora”
Precision de +0.3°Ca30-42°C Precision del sistema de medicion de la

medicion Infante

temperatura de corporal dentro del rango de

medicion de temperatura.

Tiempo de pre

calentamiento

< 35 min Tiempo necesario para cambiar de 25 ° C
(temperatura interior) a menos del 50% de

humedad relativaa 36 ° C

Velocidad del flujo

de aire

<0.1m/s Velocidad de flujo de aire detectada a 10
centimetros por encima del centro del colchon
cuando la cama estd encerrada en modo de

silenciamiento de alarma

Niveles de CO2

0.3% Nivel maximo de CO2 detectado de acuerdo
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con

la especificacion 105.1 en la norma

ENISO 80601-2-55

Intensidad del sonido

<53dB

Intensidad  del

sonido detectada a 10

centimetros por encima del centro del colchén
cuando la cama esta encerrada en el modo de

silenciamiento de la alarma

Rango de alarma de

temperatura

1+1°C 0 +2°C del valor
establecido; el rango de
alarma debe ser de 23 °
Ca4l-°C.

+0.5°C 0 £1°C el rango
de alarma debe ser de
34°C to 38.5°C.

Modo Aire

Modo Infante

Humedad

Presion de servo

+5% cuando el valor establecido

Para "Configuracion de Control de

control es menor que 85%; +10% | Humedad"y "Humedad Promedio”, que
cuando el valor establecido es | se puede detectar a 10 centimetros por
mayor que 85% encima del centro de la cama
Tiempo de | <20 min Tiempo necesario para cambiar de 25° C
humidificacién (temperatura interior) por debajo del
50% de humedad relativa a 33 ° C por
debajo de 85 de humedad relativa
Tiempo de | >12h Tiempo de duracién de un tanque de

funcionamiento
con tanque de

agua lleno

agua lleno cuando la temperatura interior
es de 25 ° C, la humedad relativa es del
50% vy la configuracién del control de

humedad es del 65%

Concentracién de O2

Rango de detencién 10~100%
Deteccidn de precision +2%
Rango de control 21~60%
Control de precision +5%
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Rango de presion de salida del | 280-600kPa

suministro de 02

5. ECG

Nombre Especificaciones

ECG debe cumplir con los estandares de IEC 60601-2-27.

Principio de | Un circuito con grandes ganancias y fuertes capacidades anti-

medicion interferencia se usa para implementar directamente la medicion.

Rango HR medicion | Neonato: 15 — 350 bpm

y precision Precision: = 1 bpm o £ 1% (lo que sea mayor)

Rango de limite de | Neonato: limite superior: 100 bpm — 250 bpm
alarmay error Limite inferior: 30 bpm — 100 bpm

Alarma de error: £ 10% o + 5 bpm de la configuracién, lo que sea mayor

Activacion de la | <10s

alarma de HR

Ancho de banda del | Modo de monitoreo: 0.5 Hz — 40 Hz (-3.0 dB - +0.4 dB)

canal ECG Modo de diagnostico: 0.05 Hz — 130 Hz (-3.0 dB - +0.4 dB)
Modo de cirugia: 1 Hz — 20 Hz (-3.0 dB - +0.4 dB)
Modo ST: 0.2 Hz — 40 Hz (-3.0 dB - +0.4 dB)

Derivacion Estandar de 3 derivaciones y 5 derivaciones

3 derivaciones RA, LA, LL; las derivaciones se pueden mostrar como: I, I, 111

5 derivaciones RA, LA, LL, RL, V; las derivaciones se pueden mostrar como: I, 11, I11,
aVR, aVvL, aVF Vv

Indicacion de | Deteccion y visualizacién automaticas

desconexion del

electrodo

Velocidad de barrido | 12.5, 25, 50mm/s

Seleccion de | x1/4, x1/2, x1, X2, automatico

ganancia

Nivel de ruido ECG | <25u Vpp

Corriente de circuito | <0.1pA

de entrada de ECG

Impedancia de | Atenuacion de la sefial (0,67 Hz - 40 Hz) <5%

entrada
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Rechazo de modo
comun (es permitido
el ruido de frecuencia

de 10 V (RMS))

<lmV

Tiempo constante

Modo de Monitoreo y Cirugia > 0.3s

Modo de Diagndstico > 3.2s

Medida de anti-

interferencia

Proteccion contra la interferencia de frecuencia y la interferencia ESU

de alta frecuencia

Calculacion de HR

Cuando la prueba se realiza en base a la parte 4.1.2.1 c de Y'Y 1079, el
medidor de frecuencia cardiaca rechazara todas las ondas T con menos
de 1.0 mV de amplitud, con un intervalo de onda T de 180 ms e intervalo

QT de 350 ms, y aquellos en complejos QRS de 100 ms.

El valor medio de HR se calcula basandose en parte 4.1.2.1d Y'Y de 1079
por las siguientes maneras: Si los Ultimos tres intervalos RR consecutivos
son mayores que 1200ms, tomar cuatro intervalos RR mas recientes para
promediar para obtener el valor HR. De lo contrario, tome 12 intervalos
RR mas recientes y luego descarte los mas grandes y los mas pequefios

para promediar para obtener el valor HR.

Capacidad de
rechazo de onda T
alta

HR promedio
Precision del

medidor de HR vy

respuesta a la arritmia

De acuerdo con las especificaciones de la parte 4.1.2.1 e de YY 1079, los
valores de HR mostradas después de 20-segundos de periodo estable son
los siguientes:

Figura 3 a) (Ritmo bigeminial) 80+1 bpm

Figura 3 b) (Ritmo bigeminial lento) 60+1 bpm

Figura 3 ¢) (Ritmo bigeminial acelerado) 120+1 bpm

Figura 3 d) (Contraccidn bidireccional) 90+2 bpm

Tiempo de respuesta

al cambio de HR

De acuerdo con la parte 4.1.2.1 f de Y'Y 1079, se requieren menos de 10
segundos para que el HR cambie de 80 bpm a 120 bpm y menos de 10 s
para cambiar de 80 bpm a 40 bpm.

Tiempo de activacion
de la alarma de

taquicardia

Para formas de onda segun la parte 4.1.2.1 g de Y'Y 1079:
Figura 4 a) 1- rango: 10s

Figura 4 a) 0.5-rango: 10s

Figura 4 a) 2- rango: 10s

Figura 4 b) 1- rango: 10s
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Figura 4 b) 0.5- rango: 10s
Figura 4 b) 2- rango: 10s

6. SPO2
Nombre Especificaciones
Visualizacion Forma de onda de pulso, SPO2

Medicion principal

Método de pulso de longitud de onda dual

Rango de medicion

SPO2 y precision

Funcion ComenSPO2: rango de medicion: 0% - 100%

Precision: = 3% (infante medido sin movimiento) dentro de un rango de
medicidn de 70% - 100%

Funcién MasimoSPO2: rango de medicion: 1% - 100%

Precision: + 3% (infante medido con o sin movimiento) dentro de un
rango de medicion de 70% - 100%

Funcidén NellcorSPO2: rango de medicion; 0% - 100%

Precision: = 3% (infante medido sin movimiento) dentro de un rango de
medicidn de 70% - 100%

La precision de medicion no esté definida en otros rangos.

Resolucion

1%

Limites de alarma
preestablecidos y

error

El limite de alarma ajustado serd el limite superior de la alarma:
Alarma de alto nivel: limite superior: al menos el limite superior de la
alarma de nivel medio + 2% - 100%; Limite inferior: al menos 0% -
limite inferior de alarma de nivel medio - 2%;

Alarma de nivel medio: Limite superior: al menos el limite superior de
la alarma de bajo nivel + 2% - limite superior de la alarma de alto nivel-
2%; Limite inferior: al menos el limite inferior de la alarma de alto nivel
+ 2% - limite inferior de la alarma de bajo nivel - 2%;

Alarma de bajo nivel: limite superior: al menos el limite inferior de la
alarma de bajo nivel + 2% - limite superior de la alarma de nivel medio-
2%; Limite inferior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel
medio + 2% -limite superior de la alarma de nivel bajo - 2%;

El error de la precision de la alarma debe estar dentro del 1% del valor

establecido.

Rango de medicién y

precision de PR

Funcién ComenSPO2: rango de medicién: 25 Ipm - 250 Ipm
Resolucion: 1 bpm Error: £1 bpm

Funcién MasimoSPO2: rango de medicidn: 25 Ipm - 240 Ipm
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Resolucidon: 1 bpm Error: £ 3 bpm (medido sin movimiento) y + 5 bpm
(medido con movimiento)

Funcidn NellcorSPO2: rango de medicion: 20 Ipm - 300 Ipm
Resolucion: 1 bpm Error: = 3 bpm (20 bpm - 250 bpm); indefinido (251
bpm - 300 bpm)

7. NIBP

Nombre

Especificaciones

NIBP debe cumplir con

la norma EN ISO 80601-2-61.

Método de medida

Oscilometria

Parametros medidos

Presion sistélica, presion diastélica, presion arterial media

Modo de

funcionamiento

Manual, automatico

Intervalo de

medicion automatico

1 - 480 minutos

Unidad

mmHg, kPa

Rango de medicion

Infante: Presidn sistdlica: 5.3 kPa- 18 kPa (40 mmHg - 135 mmHg)
Presion diastélica: 1.3 kPa - 13.3 kPa (10 mmHg — 100 mmHg)

Presion arterial media: 2.7 kPa - 14.7 kPa (20 mmHg — 110 mmHg)
Con una precision de £ 5 mmHg, cuando el NIBP esta fuera de rango, la
incubadora puede mostrar la informacion correctamente pero no se

considera la precision.

Rango de medicion
de presién estatica y

precision

0 mmHg (0 kPa) - 300 mmHg (40.0 kPa), £3 mmHg (+0.4 kPa)

Proteccion contra

sobrepresion y error

Modo Infante: 150 mmHg

Error: £3 mmHg

Rango de alarma

preestablecido

1) Limites de presion sistolica:

Alarma de nivel alto:
Limite superior: al menos el limite superior de la alarma de nivel medio
+ 2 mmHg - 135 mmHg o 18 kPa; Limite inferior: al menos 10 mmHg -
limite inferior de alarma de nivel medio - 2 mmHg;

Alarma de nivel medio:

Limite superior: al menos el limite superior de la alarma de nivel bajo
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+2 mmHg- limite superior de la alarma de nivel alto-2 mmHg; Limite
inferior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel superior + 2
mmHg - limite inferior de alarma de bajo nivel-2 mmHg;

Alarma de nivel bajo:
Limite superior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel bajo +
2 mmHg - limite superior de la alarma de nivel medio-2 mmHg; Limite
inferior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel medio +2
mmHg-limite superior de la alarma de bajo nivel- 2 mmHg;
2) Limites medios de presion arterial:

Alarma de nivel alto:
Limite superior; al menos el limite superior de la alarma de nivel medio
+ 2 mmHg - 110 mmHg o 14.7 kPa; Limite inferior: al menos 8 mmHg
- limite inferior de alarma de nivel medio - 2 mmHg;

Alarma de nivel medio:

limite superior: al menos el limite superior de la alarma de nivel
bajo + 2 mmHg - limite superior de la alarma de nivel alto-2 mmHg;
limite inferior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel superior
+ 2 mmHg - limite inferior de la alarma de bajo nivel -2 mmHg;

Alarma de nivel bajo:
Limite superior: al menos el limite inferior de la alarma de bajo nivel +
2 mmHg - limite superior de la alarma de nivel medio-2 mmHg; Limite
inferior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel medio +2
mmHg-limite superior de la alarma de bajo nivel -2 mmHg;
3) Limites de presion diastolica:

Alarma de nivel alto:
Limite superior; al menos el limite superior de la alarma de nivel medio
+ 2 mmHg - 100 mmHg o 13,3 kPa; Limite inferior: al menos 6 mmHg
- limite inferior de alarma de nivel medio - 2 mmHg;

Nivel de alarma medio:
Limite superior: al menos el limite superior de la alarma de nivel bajo
+2 mmHg- limite superior de la alarma de nivel alto-2 mmHg; Limite
inferior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel superior + 2
mmHg - limite inferior de la alarma de bajo nivel -2 mmHg;

Nivel de alarma bajo:

Limite superior: al menos limite inferior de alarma de nivel bajo +2
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mmHg - limite superior de alarma de nivel medio - 2 mmHg; Limite
inferior: al menos limite inferior de alarma de nivel medio + 2 mmHg -
limite superior de alarma de nivel bajo- 2 mmHg;

Error de alarma: £ 1 mmHg o £ 0.1 kPa, el que sea mayor

Revision de la
medicion de NIBP

Revision de 2000 valores de medicion de NIBP

8. RESP
Nombre Especificaciones
Visualizacion Forma de onda RESP y valor RR

Método de medida

Impedancia RA-LL

Rango de medicién y

precision

Neonato: 6 rpm - 150 rpm, £ 1 rpm

Valor limite superior
e inferior para la

alarma

Alarma de nivel alto:

Limite superior: al menos el limite superior de la alarma de nivel medio
+2 rpm - 150 rmp; Limite inferior: al menos 6 rpm - limite inferior de
alarma de nivel medio-2 rpm

Alarma de nivel medio:

Limite superior: al menos el limite superior de la alarma de bajo nivel
+2 rpm - limite superior de la alarma de alto nivel -2 rpm; limite inferior:
al menos el limite inferior de la alarma de alto nivel +2 rpm - limite
inferior de la alarma de bajo nivel -2 rpm

Alarma de nivel bajo:

Limite superior: al menos el limite inferior de la alarma de bajo nivel +
2rpm - limite superior de la alarma de nivel medio -2 rpm; limite inferior:
al menos el limite inferior de la alarma de nivel medio +2 rpm - limite

superior de la alarma de bajo nivel- 2rpm

Error de la alarma +1rpm
Tiempo de alarma de | Rango 10s - 30s
apnea Error de medicidn 155
9. EtCO2
Nombre Especificaciones
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El médulo EtCO2 debe cumplir con la norma EN ISO 80601-2-55.

Método de medida

Método de absorcién infrarroja

Ganancia de | x0.25, x0.5, x1, x2, x4

respiracion

Rango de medicién 0 - 150 mmHg, 0 - 19.7%, OkPa - 20 kPa (a 760 mmHg)
Precision de | £2 mmHg a 0 mmHg — 40 mmHg

medicion de CO2

+5% a 41 mmHg — 70 mmHg
+8% a 71 mmHg — 100 mmHg
+10% a 101 mmHg — 150 mmHg

Presion

atmosférica/altitud

405 — 760 mmHg/0 - 5029.2 M

Unidad

mmHg, KPa, %

Compensacion de O2

0 - 100 mmHg

Rango de alarma y

error

Alarma de nivel alto: Limite superior: al menos el limite superior de la
alarma de nivel medio +2% ~ 150% o 760 mmHg; Limite inferior: al
menos 0% o 0 kPa - limite inferior de la alarma de nivel medio -2%
Alarma de nivel medio: Limite superior: al menos el limite superior de
la alarma de bajo nivel +2% - limite superior de la alarma de alto nivel-
2%; Limite inferior: al menos el limite inferior de la alarma de alto nivel
+2% - limite inferior de la alarma de bajo nivel -2%

Alarma de nivel bajo: limite superior: al menos el limite inferior de la
alarma de bajo nivel + 2% - limite superior de la alarma de nivel medio
-2%; Limite inferior: al menos el limite inferior de la alarma de nivel
medio +2% - limite superior de la alarma de nivel bajo -2%

Error de alarma: + 0.1kPa o0 £ ImmHg.

Velocidad de forma

de onda

6.5mm/s, 12.5 mm/s

Balance de gas

Helio, aire interior, N20

PHASEIN CO2 Especificaciones del Analizador de Gases

Nombre

Especificaciones

Especificaciones del a

nalizador de gas de flujo lateral ISA

Método de medida

Medicion de gas infrarrojo

Tiempo de alarma de

apnea

10 segundos, 15 segundos, 20 segundos, 25 segundos, 30 segundos, 35

segundos, 40 segundos

Especificaciones gene

rales

20-11




Specifications

Descripcion Analizador de gases de flujo bajo lateral ultra pequefio con micro bomba
integrada, valvula puesta a cero y controlador de flujo
Temperatura de | ISA CO2: 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

funcionamiento

Temperatura de

almacenamiento

ISA CO2: -40°C - 70°C (-40°F - 158°F)

Humedad de

funcionamiento

ISA CO2: < 4kPa H20 (sin condensacion) (95% RH, 30°C)

Humedad de

almacenamiento

ISA CO2: 5 - 100% RH (sin condensacién) (100% RH, 40°C)

Presion atmosférica

de funcionamiento

52.5 - 120 kPa (correspondiente a la altitud méxima de 4572 m/ 15000
pulgadas)

Presion atmosférica

de almacenamiento

20 - 120 kPa (que corresponde a la altitud maxima de 11760 m / 38600
pulgadas)

Fuente de

alimentacién

4.5 -5V DC ISA CO2: <1.4 W (funcionamiento normal), <1.8 W (pico
a5V DC)

Tratamiento de agua

El tubo de muestreo es un tubo impermeable patentado.

Caudal de muestreo

50 £10 ml/min

Salida de datos

Valores Fi/ET

C0O2, 02, N20, gas de anestesia (halotano, enflurano, isoflurano,

sevoflurano, desflurano)

Forma de onda

Se puede mostrar un maximo de 4 formas de onda de concentracion de

gas al mismo tiempo.

Parametro de | Presion atmosférica
diagnostico
Calificacion Respiracion detectada

Respiracion no detectada
Reemplazo del sensor de O2
Tubo de muestreo verificado
Precision no especificada

Error del sensor

Analizador de Gas

Sensor ISA

Analizador de gas NDIR con 2 a 9 canales y un rango de medicién de 4

a 10 ym

Compensacion

ISA CO2: compensacion automatica de temperatura y presion. La
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compensacion se implementa para el efecto de ampliacion de CO2.

Calibracién No se requiere calibracion. Calibracién automatica del cero se realiza en
cada arranque. También se realiza cada 24 horas (ISACO2) después del
inicio.

Tiempo de pre | ISA CO2: <10 segundos

calentamiento

Gas

Rango de medicion y
precision en

condiciones estandar

La precision de todos los valores de medicion cumple con las
especificaciones EN ISO 21647: 2004 y EN 864: 1996.
C0O20- 15% vol £ (0.2% vol + 2% de lectura)

15-25% vol: no especificado

Exactitud bajo todas

las condiciones

+(0.3 vol% + 4% de lectura)

Tiempo de subida

C0O2<250ms

Tiempo total de

respuesta del sistema

<3 segundos (tubo de muestreo de 2 metros)

Medicion de la

Umbral de autoadaptacion, con al menos un cambio de concentracion de

respiracion 1 vol% de CO2
Frecuencia de | 0 a 150 veces de respiracion por minuto
respiracion

Gas interferente e impacto de vapor

Gas o0 vapor Concentracion Cco2 Gas de | N20
de Gas ISA CO2 ISA AX+ anestesi
a
N20% 60 vol% 2 D D D
HALY 4 vol% b b b b
Enflurano, 5 vol% +8% de | D b b
isoflurano, lectura®
sevoflurano®
Desflurano® 15 vol% Lectura + D D D
12%9)
Xe (Xenon)® 80 vol% Lectura - 10%® D D
He (Helio)® 50 vol% -6% de lectura® b b
Spray cuantitativo Spray cuantitativo
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C2H50H (etanon)® | 0.3 VOI% b b o D
C3H70H 0.5 VOI% D D D )
(isopropanol)®

CH3COCH3 1 vol% b D b o
(acetona)®

CH4 (metano)® 3 vol% n ) D D
CO (monoxido de | 1vol% b b ) o
carbono)®

NO (6éxido nitrico)® | 0.02 vol% Y o D E)
Oxigeno® 100 vol% 2 2 2 2

Observacidn 1; "Precision en todas las condiciones" mencionada en el contenido anterior incluye
interferencia e impactos que pueden desconocerse.

Observacion 2: "Precision en todas las condiciones" mencionada en el contenido anterior incluye
interferencia e impactos que pueden desconocerse cuando los ajustes de concentracion de
N20/02 son correctos.

Observacidn 3: interferencia de la concentracion especificada de gas. Por ejemplo, 50 vol% de
He generalmente causa una disminucidn del 6% de lectura de CO2. Es decir, si se mide un gas
mixto que incluye 5,0 vol% de CO2 y 50 vol % de N2, el valor de medicidn de la concentracion
de CO2 es (1 - 0,06) x 5,0 vol% = 4,7 vol%.

Observacion 4: cumple con la norma EN 1SO 80601-2-55.

Observacidn 5: suplemento de la norma EN 1SO 80601-2-55.

IRMA™ (AG) Especificaciones del Analizador de Gas Convencional

Nombre Especificaciones

Método de medida Medicion de gas infrarrojo

Tiempo de alarma de apnea 10 segundos, 15 segundos, 20 segundos, 25 segundos, 30
segundos, 35 segundos, 40 segundos

Especificaciones generales

Descripcién Analizador de gases de flujo bajo lateral ultra pequefio
con micro bomba integrada, valvula puesta a cero y

controlador de flujo

Temperatura de funcionamiento IRMA CO2: 0°C - 40°C (32°F - 104°F)

Temperatura de almacenamiento IRMA CO2: -40°C - 75°C (-40°F - 167°F)
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Humedad de funcionamiento

IRMA CO2: 10 - 95% RH (sin condensacion)

Humedad de almacenamiento

IRMA CO2: 5 - 100% RH (sin condensacion)

Presion atmosfeérica de

funcionamiento

52.5 - 120 kPa (correspondiente a la altitud maxima de
4572 m/ 15000 pulgadas)

Presion atmosférica de

almacenamiento

50 — 120 kPa

Fuente de alimentacion

IRMACO2:45-5V DC

Consumo méaximo de energia: 1.0 W

Salida de datos

Valores Fi/ET

C02, 02, N20, gas de anestesia (halotano, enflurano,

isoflurano, sevoflurano, desflurano)

Forma de onda

Se puede mostrar un maximo de 4 formas de onda de

concentracion de gas al mismo tiempo.

Parametro de diagnéstico

Presion atmosférica

Calificacién

Respiracion detectada
Respiracion no detectada
Reemplazo del sensor de O2
Tubo de muestreo controlado
Precision no especificada

Error del sensor

Analizador de gas

Sensor ISA Analizador de gas NDIR con 2 a 9 canales y un rango de
medicion de 4 a 10 pm.
Calibracion No se requiere calibracion. La calibracion del aire interior

(menos de 5 segundos) se lleva a cabo por el sensor de

02 cuando se reemplaza el adaptador del tubo de aire.

Tiempo de pre calentamiento

<20 segundos (generalmente <10 segundos)

Adaptador del tubo de aire

Adulto/pediatria

Volumen ineficaz de 6 ml

Infante

1 ml de volumen ineficaz

Gas

Exactitud bajo condiciones estandar

La precision de todos los valores de medicion cumple
con las especificaciones EN 1SO 21647: 2004 y EN
864: 1996.
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Rango

CO2 0-15 vol%

Precision

+(0.2 vol% + 2% de lectura)

Sin especificar

15-25 vol%

Exactitud bajo

condiciones

todas las

+(0.3 vol% + 4% de lectura)

Tiempo de subida

CO2 <90 ms; N20 y anestesia gaseosa < 300 ms; O2 <

300 ms

Tiempo total de

sistema

respuesta del

<l1s

Medicion de la respiracion

Umbral de autoadaptacion, con al menos un cambio de

concentracion de 1 vol% de CO2

Frecuencia de respiracion

0 a 150 veces de respiracion por minuto

Gas Interferente e Impacto de Vapor

Gas 0 Vapor Concentracié | CO2 Gas de | N20
n de gas ISA CO2 ISA AX+ anestesia

N20% 60 vol% _1&2) _1&2) o D

Halotano® 4 vol% Y K D E)

Enflurano, isoflurano, | 5 vol% +8% de | Y Y D

sevoflurano® lectura®

Desflurano® 15 vol% Lectura +| D o o

12%%

Xe (Xeno6n)? 80 vol% Lectura - 10%% b D

He (Helio)® 50 vol% -6% de lectura) b D

Spray cuantitativo 4 Inaplicable

C2H50H (etanol)® 0.3VOI% D D b )

C3H70H 0.5 VOI% D D b )

(isopropanol)®

CH3COCH3 1 vol% D D b )

(acetona)®

CH4 (metano)® 3 vol% b D D E)

CO (mondxido de | 1vol% Y o B D

carbono)®
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NO (6xido nitrico)® 0.02 vol% b D D &

Oxigeno® 100 vol% 1&2) 1&2) 1 D

Observacidn 1: "precision en todas las condiciones” mencionada en el contenido anterior
incluye interferencia e impactos que pueden desconocerse.

Observacion 2: Para una sonda que no detecta N20 y/u 02, la concentracion debe establecerse
(SetN20/SetO2) de acuerdo con la descripcion en la seccién 4.2. Ademas, consulte el Apéndice
B. (La sonda de CO2 IRMA no mide N20 u O2. La sonda IRMA AX+ no mide 02).
Observacidn 3: interferencia de la concentracion especificada de gas. Por ejemplo, 50 vol% de
He generalmente causa una disminucion del 6% de lectura de CO2. Es decir, si se mide un gas
mixto que incluye 5,0 vol% de CO2 y 50 vol % de N2, el valor de medicion de la concentracion
de CO2 es (1 - 0,06) x 5,0 vol% = 4,7 vol%.

Observacion 4: cumple con la norma ENISO 80601-2-55.

Observacion 5: suplemento del estandar ENISO 80601-2-55.

10. Sensores Especificos e O2

Nombre Especificaciones

Método de medicion de la | Método del sensor de oxigeno

concentracion de 02

Rango de medicién 0 - 100% con un error de = 2%
Salida 9-13mV a210 hPa 02
Rango 0 —1500hPa O2

Desviacion de la sefial del 100% O2 | 100+1%

Desviacién de la medicion del | 0 — 100+3%

100% de O2
Resolucion 1hPa 02
Durabilidad esperada 1.5 x 106% a 20 ° C durante la medicién

0.8 x 106% a 40 ° C durante la medicién

Tiempo de respuesta (21% de aire a | < 15s

100% de O2)

Linealidad 0-100% 02

Rango de temperatura de | -20°C - +50°C

funcionamiento

Compensacién de temperatura +2% a 0-40°C

Rango de presion 50 — 200KPa
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Specifications

Humedad relativa 0-99%

Deriva de salida de concentracién | Valores tipicos en mas de 1 afio <5%

de O2 al 100%

Material ABS blanco
Embalaje Paquete sellado
Validez 13 meses después de que el empaque es retirado (Esta

validez solo es efectiva cuando el dispositivo se utiliza
bajo las condiciones especificadas por el fabricante. De

lo contrario, la validez varia).

11. Sistema de Alarma

Nombre Especificaciones

El sistema de alarma cumple con la norma EN60601-1-8.
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Apéndice | Diferencias entre la B8 y la B6

Modelo
e S B8 B6
Especificacion
Temperatura
(temperatura de la
incubadora y \ \
temperaturas de la
piel)
Humedad en la
. v ¢
incubadora
Peso A A
ECG
NIBP
Respiracion
SPO2
\ A
PR
Analisis de arritmia
Medicion del
segmento ST
ETCO2 A A
Monitoreo de
A A
concentracion de 02
Deteccién de apnea A A
Despertador de apnea A A
Suministro de
oxigeno controlado A A
por servo
sistema de elevacion N v
Céamara A A
Grabacion N A




Specifications

Notas

@ "\" indica que este modelo de instrumento tiene esta funcion.
@ " A" serefiere a las funciones opcionales de este modelo de instrumento.

@ Los mismos mddulos de varios modelos de incubadoras son
completamente iguales en estructura, seguridad y efectividad.
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