SISTEMA DE MONITORIZACION DIGITAL SENTEC

ESPECIFICACIONES

CONTINUO

FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA

TCPCO: | SPO:z | FP (FRECUENCIA DE PULSO)
NO INVASIVO

EN TIEMPO REAL

Presién Parcial de CO: Transcutdnea (tcPCO2)’
Rango de mediciéon: 0 - 200 mmHg (0 - 26.7 kPa)

Saturacién de Oxigeno (Sp0O2)
Zonas validas para la monitorizacién de la SpO2z/

* Resolucion: FP:
* 0.1 mmHg (0.01 kPa) por debajo de 100 mmHg « V-Sign™ Sensor 2: I6bulo oreja, frente, mejilla
(13 kPa) * SpO:2 Soft Sensor: yema del dedo, dedo del pie
* 1mmHg (0.1 kPa) por encima de 100 mmHg (13 Rango de medicién: 1-100%
kPa) Resolucion: 1%

Deriva (in vitro, a 42 °C):

« V-Sign™ Sensor 2: por regla general < 0.5%/hora
Tiempo de respuesta (T90, in vitro, a 42 °C):

» V-Sign™ Sensor 2: por regla general < 75 sec
Interferencias por gases anestésicos (in vitro):
insignificante o dentro de lo normal.

Después de la aplicacion del sensor o la detecciéon

Precision o Fiabilidad (Ams por encima del 70%
hasta 100%)% +2%
Modo de promedio: 2,3, 4,6,8,12,16,y 32 seg

Fuerza calentamiento Sensor
Rango de Medicién:
* Fuerza de Calentamiento Absoluta (AHP): O -

de un artefacto en la tcPCOz, los valores de tcPCO:2 999 mW
aparecen como inestables (se muestran en color gris) « Fuerza de Calentamiento Relativa (RHP): -999 -
hasta que la tcPCO: se (re-)estabiliza. 999 mW

Resolucion: 1 mw

Frecuencia de Pulso (FP)

Rango de medicién: 30 - 250 bits por minuto (bpm)
Resolucion: 1bpm

Precision: £ 3 bpm

indice Pulsatil (IP)
Rango de Medicién: 0.1-22.0%
Resolucién: 0.1%

"La PCO: se calcula mediante un algoritmo desarrollado por J.W. Severinghaus desde el PCO2 medido de forma cutdnea (PcCO2). Este algoritmo cuenta con factores de correccion para la temper-
atura y el metabolismo. Los valores de tcPCO2 son mostrados por el SDM y corregidos/normalizados a 37°C y proporcionan una PCO: arterial (PaCO:) estimada a 37°C . Los Factores de correc-
cion pueden ser personalizados accediendo a la zona del programa V-STATS™ protegida mediante contrasefia, se puede realizar una correccion “In Vivo” de los valores de tcPCO: al pie de cama.
2 | a exactitud mencionada de la SpO:2 esta basada en estudios controlados de hipoxia en adultos sanos dentro de un rango de saturacion especifico mediante la aplicacion a cada una de las zonas

especificas de medicidn de un sensor concreto.

SENSOR V-SIGN™ 2 (VS-A/P/N)

Pacientes
Apropiado para pacientes adultos, pedidtricos y
neonatales.

Principio de medicién o valoracién
Sensor tcPCoz2 tipo Severinghaus combinado con
oximetria reflectante de dos longitudes de onda.

Microtecnologia Digital

Incorpora la tecnologia opto-electrénica que
comprende los micro electrodos de pH, la unidad
oOptica, los sensores de temperatura, la unidad

de calentamiento, todo combinado en un disefio
totalmente digital. El digitilizador de alta definicion
y el pre-procesamiento en la cabeza del sensor
proporcionan una sefal séliday con bajo nivel

de ruido que se transmite digitalmente al Monitor
Digital SenTec (SDM).

Caracteristicas fisicas

Reutilizable, resistente al agua

Cabeza del Sensor:

» Tamafio (didmetro x altura): 14 x 9 mm (0.55 x
0.35”)

* Peso:<2.9g(0.102)

Cable Sensor:

» Altamente flexible, reforzado, recubierto de

poliuretano

Longitud: ~80 cm (31”) (longitud del sensor

digital) Adaptador del cable 150 cm (59”), 250

cm (98”), 750 cm (295”) [bajo pedido hasta 920

cm (362")])

Memoria del Sensor

Los datos especificos del sensor son almacenados
en la memoria del sensor despues de la fabricacién
(sensibilidad tcPCO2, nimero de serie, etc.) y du-

SENSOR SOFT SPO:

rante la operacion (por ejemplo, la calibracion del
sensor, el cambio de membrana, etc.).

Control de Temperatura

Supervisada y controlada por dos circuitos inde-
pendientes. Dispara un mensaje de alarma.
Rango de Medicién: 38-45 °C

Resolucién: 0.1°C

Precisién: +0.2 °C

Cambio de
Hasta 6 semanas

brana del S

Calibracién del Sensor

Duracién calibracién:

+ Generalmente 3 minutos (ex fabrica)
Intervalo de la calibracién:

* Hasta 12 horas

Transporte/Almacenaje

Temperatura de transporte: 0-50 °C (32-122 °F)
Temperatura de almacenaje prolongado: 15-26 °C
(59-78 °F). Guardar el sensor con la membrana

Caracteristicas Fisicas

Reutilizable, la cabeza del sensor consta de un tubo

de goma moldeado, resistente a la inmersion.

Cable sensor:

« Cable de silicona protegido

« Longitud: 90 cm (35”) (longitud del cable adap-
tador del Sp0O2:150 cm (59°"), 250 cm (98”), 750
cm (295”) [bajo pedido 920 cm (362")1)

Temperatura de almacenamiento:

* -20 °C-+70 °C (-4 °F-158 °F)

Pacientes
Adecuado para pacientes con exceso de mas de 20
kg / 44 Ibs.

Principio de medida
Pulsioximetria a través de dos longitudes de onda

Conexion compatible con Nellcor™y non-OxiMax™
(Nellcor y OxiMax son marcas registradas de
Covidien).
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MONITOR DIGITAL SENTEC (SDM) (version del Software SMB SW-V07.01; MPB SW-V05.01)

Caracteristicas fisicas

Peso: Peso: 2.5 kg (5.5 Ibs) - incluyedo la botella

de gas

Tamafio: 10.2x27.0x23.0 cm (4.00x10.63x9.06")

« El soporte de pie plegable sirve como asa para el
transporte o para ajustar el &ngulo y mejorar la
vision sobre una superficie plana

« Se puede montar en carritos/soportes de in-
fusién, soportes de pared, bandejas, incubadores
de transporte, etc.

Tiempo Disponible de Medida

Maximo Tiempo Disponible de Medida Seleccio-

nable (MS-PST):

« Tiempos a elegir, protegido por contrasefna desde
0.5 -12.0 horas (en incrementos de 0.5 horas;
ajuste por defecto =12.0 horas a 42 °C)

« Disminuye con incrementos de ajustes de tem-
peratura del Sensor

« Elegido por el operador: 0.5 horas hasta MS-PST
(en incrementos de 0.5 horas)

Tiempo de medida fijado por defecto (después de

cambiar a Modo Paciente):

» 8.0 horas (o MS-PST si MS-PST <8 horas) en
modo adulto a 42.0 °C o en modo neonatal a
41.0 °C

» Disminuye con incremento de la temperatura
seleccionada del Sensor

Tiempo de Medida

« Indica el tiempo restante de monitorizacién

« Dispara una alarma una vez que el tiempo se ha
terminado

Temperatura sel dadel s

Temperatura maxima seleccionable del Sensor

(MS-SST):

« Temperatura a elegir, protegido por contrasefa
desde 39.0 - 43.5 °C (en incrementos de 0.5 °C;
por defecto = 42.0 °C)

* En Modo Neonatal restringidaa 43.0 °C

« Elegido por el operador: 39.0 °C - MS-SST (en
incrementos de 0.5 °C)

Temperatura del sensor prefijada por defecto

(después de cambiar al Modo Paciente):

* En Modo Adulto: 42.0 °C 0 MS-SST (si MS-SST
<42.0°C)

* En Modo Neonatal: 41.0 °C or MS-SST (si MS-SST
<41.0 °C)

Calentamiento Inicial

Opcidn que incrementa de forma temporal la
temperatura del sensor después de la aplicacion en
el paciente (ajuste por defecto: OFF; el acceso del
usuario requiere de permiso del operador [prote-
gido por contrasefal)

Proteccién Zona de Medida

Opcion de seguridad que reduce la temperatura del
sensor una vez que ha pasado un tiempo desde que
el Tiempo de Medida Prefijado ha terminado (ajuste
por defecto: ON; el acceso del usuario requiere de
permiso de administracién [protegido por con-
trasenal)

Control de Temperatura

» El software del SDM controla de forma constante
la temperatura del sensor conectado

* Reinicia o desconecta el sensor en caso de fallos
en la calibracion del sensor

Calibracién del sensor

« Sensor incorporado en la estacion de calibraciéon
para la calibraciéon en un paso

La calibracion automatica asegura que el sistema
esta “Preparado para el uso” si el sensor

V-Sign™ Sensor esta guardado en la estaciéon de
calibracion

Inigualable fiabilidad en la calibracién como re-
sultado de un control exhaustivo de la calibracién
del sensor
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Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso

Smart CalMem

La caracteristica Smart CalMem reduce signifi-
cativamente el consumo de gas 'y el nimero de
calibraciones requeridas. Esto permite al clinico
desconectar el sensor del cable de extension hasta
30 minutos antes sin que se afecte al estado de la
calibracion. Ademads esta caracteristica permite ex-
poner el sensor al aire ambiental hasta 10 minutos.

Sistema de Alarma

« Indicacidén acustica y visual para alarmas de
valores demasiado alto/ bajo de la tcPCO2,

SpO2, FP y alarmas técnicas para IEC 60601-1-8.
Melodias a elegir para las alarmas (protegido por
contrasena)

Las sefales de alarma pueden ser PAUSADAS (1
6 2 minutos) o apagadas de forma permanente
[protegido por contrasefal)

Indicadores del estado del sistema de alarmas:
icono de estado de alarma, icono de estado
AUDIO, Indicador PAUSA AUDIO/ OFF (indicador
led); aviso AUDIO OFF (puede ser desactivado
[protegido por contrasefial)

Pantalla/Indicadores

Pantalla diagonal en color TFT de 16 cm (6.3") (luz
de fondo LED)

Pantallas «Calibracion» y «Preparado para Uso»
muestran informacién importante del sistema
(modo paciente, temperatura del sensor y ajustes
relacionados con la zona de medida, nombre de
perfil, datos del paciente mientras se realiza la
monitorizacion remota V-CareNeT™, etc.)
Preconfiguraciones variadas, valores mostrados
por las pantallas de medidas seleccionadas por
el usuario, limites de alarmas y tendencias online
para tcPCO2, SpOz, FP; lineas base para tcPCO2z/
SpOs2, linea base delta (AB) y delta 10 min (A10)
para valores de tcPCO2/SpOz2; valores para indice
pulsatil y fuerza de calentamiento, monitorizacién
de la onda de pletismografia o de la amplitud
relativa de pulso, tiempo de monitorizacion,
iconos de estado, mensajes de estado, sefiales
de alarmas visuales, datos de paciente durante la
monitorizacién remota con el sistema
V-CareNeT™

Menu de acceso rdpido con Lineabase y Marcador
de Eventos por Operador y otras funciones.
Velocidad de actualizacién de datos:

* tcPCO2, SpO2, PR: 1seg

« Curva pletismografica: entre 1.5 y 30 mm/seg
Representacion clara de la validez de los datos
(valido, cuestionable, inestable, invalido)
Configurable: modo paciente, parametros habilita-
dos, color pardmetros, unidad de tcPCOz, rangos
de tiempo para las tendencias online, velocidad
de barrido de la curva de pletismografia, modo de
sueio, brillo, modo de correccién Severinghaus,
modo V-Check, etc.

Idiomas: catala, ¢estina, dansk, deutsch, english,
espafiol, francais, italiano, japanese - katakana,
polski, nederlands, norsk, portugués, svenska,
suomi, tirkce

Indicadores LED: Corriente eléctrica / Bateria;
Carga de Bateria; PAUSA AUDIO/ OFF; ON/OFF

.

Interfases (aisladas del puerto del sensor)

Salida digital (RS-/EIA-232): Protocolos compati-
bles: SenTecLink, Philips VueLink/IntelliBridge, TCB
Protocol, Spacelabs Flexport, Serial Printer

Puerto LAN (Ethernet 10 Base-T): Necesario para la
monitorizacién remota con V-CareNeT™

Salida Analdgica (0-1V): tcPCOz, SpO2, PR, curva
de pletismografia (rango de parametros)

Sistema de alarma enfermera: Tipo relé abierto y
cerrado

Su distribuidor local:

Gestion de los datos del paciente

* Memoria interna no volatil

Intervalo de registro de datos a elegir entre1y 8
segundos

Capacidad de la memoria (datos monitoriza-
dos): Generalmente 34 horas a 1segundo de
resolucion, 227 horas (9,5 dias) con 8 segundos
de resolucion

Determinacidn automatica del comienzo/final de
la medicion permitiendo la seleccidon conveniente
de la medicion para la posterior observacion en
pantalla, impresion o descarga a un PC
Observacion en pantalla e impresion de los
graficos de las tendencias y del resumen de las
estadisticas para la(s) medida(s) seleccionada(s)
El programa V-STATS™ descarga rapido las
mediciones seleccionadas al PC para un analisis
posterior, creacién de un informe, impresién
(normalmente <1 min para mediciones de 8 horas
e intervalos de datos de 4 seg) y puede descargar
de forma simultanea desde varios SDMs con el
sistema V-CareNeT™

.

.

Gestién para la configuracién de parametros

* Los parametros de seguridad mas relevantes sélo
son accesibles mediante el programa V-STATS™
y pueden ser modificados en la zona protegida
por contrasefa, todos los otros pardmetros son
seleccionados por el operador

Modo de ajuste de pardmetros seleccionados:
«Bdsico» o «Institucional» (soportando hasta
cuatro perfiles diferentes)

Los perfiles pueden ser guardados en el SDM
mediante el uso del programa V-STATS™

Los perfiles son gestionados en un menu.
Después de encender el SDM las configuraciones
de un uso previo se pueden mantener

Varios ajustes de parametros del SDM precon-
figurados estan disponibles en la zona protegida
por contrasefa del V-STATS™ (SLEEP, NICU, ICU,
HOME, V-CHECK, General Care Floor (GCF),
PACU etc.)

El acceso al Menu puede estar desactivado/blo-
queado (ejem. para uso doméstico)

.

Sistema Eléctrico

Aparato

« Alimentacion eléctrica: 100 - 240 V (50/60 Hz),
max. 450 mA

* Seguridad eléctrica (IEC 60601-1): Clase |, Tipo
BF, Parte aplicada-resistente al desfibrilador, IPX1

Bateria Interna

« Tipo: bateria sellada de lon Litio, recargable

« Capacidad (bateria nueva completamente car-
gada):
hasta 11 horas (en Modo Suefio:=OFF, AUTO) y
hasta 16 horas (en Modo Suefo=0ON)

» Tiempo de Carga: -7 horas

Factores medioambientales
Transporte/Temperatura de almacenaje:

0-50 °C (32-155 °F)

Transporte/Humedad de almacenamiento:
10-95% sin-condensacion

Temperatura de funcionamiento:

10-40 °C (50-104 °F)

Humedad de funcionamiento:

15-95% sin condensacion

Altitud de funcionamiento (conectado a la red):
-400-4000 m (-1300-13120 ft)

Altitud de funcionamiento (trabajando con bat-
eria): -400-6000 m (-1300-19600 ft)
Bardmetro incorporado:

* Rango: 350-820 mmHg (46.7-109.3 kPa)

* Precision: £ 3 mmHg (0.4 kPa)

Conformidad

IEC 60601-1, UL-60601-1, IEC 60601-1-2,

IEC 60601-1-4, IEC 60601-1-8, IEC 60601-2-23,
1ISO 9919, ISO 10993, ISO 14971



