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1. Informacion general

1.1. Acerca de este manual

El presente manual de usuario contiene la informacidn necesaria para la correcta instalacion
y operacion de la grabadora del Sistema de Monitoreo Ambulatorio de la Presion Arterial
MAPA MP260.

El objetivo de este manual es brindar una explicacion detallada de las caracteristicas y
funcionamiento de la grabadora, a fin de que el usuario logre el estudio mas preciso y
seguro posible.

Se asume que el lector esta familiarizado con el uso de Windows y posee los conocimientos
cardioldgicos necesarios para la interpretaciéon del estudio.

A Lea el manual completo antes de proceder a la utilizacion de este sistema.

1.2. Uso previsto

El Sistema de Monitoreo Ambulatorio de Presion Arterial MP260 esta disefado para
ser utilizado por un profesional capacitado. La interpretacion de las mediciones
debe realizarla siempre un médico. Apto solo para pacientes adultos. No apto para
embarazadas y nifos.

La fiabilidad de la grabadora MP260 y del Software MAPA Eccosur depende del
cumplimiento de las instrucciones de funcionamiento y mantenimiento.

No existen riesgos asociados a la utilizacion de la grabadora MP260 en pacientes
con arritmias cardiacas.

La precision de la medicion de la grabadora MP260 puede verse afectada por la
posicion del paciente, las condiciones fisicas, el movimiento y el uso diferente al
recomendado en este manual.

La grabadora MP260 es portada por el paciente en un cinturédn y se conecta a un
manguito colocado alrededor del brazo.

La grabadora MP260 infla el manguito a intervalos programados, durante 24 horas
(48 horas) y mide la presion arterial utilizando el método oscilométrico. También
mide la frecuencia cardiaca.

Las mediciones obtenidas durante las 24 horas (48 h) pueden descargarse e
interpretarse mediante el software MAPA Eccosur.

El manguito y la manguera son considerados las partes aplicables del sistema.

El sistema MAPA MP260 estd disefiado para funcionar de acuerdo con la
descripcion contenida en este manual de usuario siempre que se instale, opere y
f mantenga conforme a las instrucciones proporcionadas.

El usuario del producto serd el Unico responsable de cualquier mal
funcionamiento que se produzca como consecuencia de un uso incorrecto, un
mantenimiento defectuoso o una reparacién inadecuada.
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1.3. Simbolos utilizados en el equipo

>Q O

B |

LOT

Corriente continua Mantener seco

Equipo Clase Il Rango de Temperatura.

L

on
=
]
o
on
=

Referirse al manual de
instrucciones

s/ Rango de Humedad Relativa.

Parte aplicable tipo BF. Marca Pais

O

Argentina

Posicion correcta de la Pila. Tipo de pila

Numero de serie* No eliminar este dispositivo

como residuo sin clasificar

Fabricante Extremo de conexion de paciente

USB (Universal serial Bus) En espera

El producto no contiene ningun
material de Latex

Dispositivo sensible a
descargas electrostaticas

SE Coolst 3

El producto no contiene Simbolo que representa la arteria
ningun material de cloruro y la flecha, deben colocarse sobre
de polivinilo (PVC) la arteria braquial o femoral

%
N
N

Numero de Lote Grado de proteccidon contra el
ingreso peligroso de particulas y
liquidos (sdlidos mayores que

12,5mm / Goteo de agua)

1.4. Simbolos y convenciones

A

ADVERTENCIAS: indican situaciones o practicas que si no se corrigen o
detienen inmediatamente, pueden producir lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente.

A\

PRECAUCIONES: identifican situaciones o practicas que si no se corrigen o
detienen inmediatamente, pueden provocar un fallo del equipo, dafos en el
mismo o pérdida de datos

Las palabras escritas en negrita a lo largo del texto indican botones, pestafas

Boton
o ventanas que se corresponden textualmente con el software.
@ INFORMACION: destacan informacién de interés.
Esc Puede salir/cerrar cada ventana del software en la que se encuentre presionando la

tecla Esc.

"Los ultimos 2 digitos en el nimero de serie indican el afo de fabricacion.

PM-1656-04

Pagina 6 de 77




MAPA Eccosur

1.5. Desempefo y performance

El Sistema de Monitoreo Ambulatorio de Presion Arterial MP260 registra la presion
arterial y frecuencia cardiaca de un paciente, mientras realiza sus actividades diarias
habituales. El registro se realiza durante un periodo de 24 horas, generalmente.

El MP260 utiliza el método oscilométrico para la determinacion de la presion
sanguinea.

El método oscilométrico es un método no invasivo que supervisa la amplitud de los
cambios de presion del manguito durante el desinflado del mismo para determinar
la presion sanguinea arterial.

En la primera etapa de la medicidn, la presion del manguito es elevada hasta una
presion especificada (Presion maxima de inflado) que tipicamente esta por encima
del nivel de presion arterial sistdlica esperada del paciente.

Luego, el sistema desinfla el manguito por pasos. La fluctuacion de presion en cada
paso de desinflado del manguito estd estrechamente relacionada con la presiéon
arterial sistdlica. A medida que el manguito se desinfla, estas fluctuaciones de
presion aumentan en amplitud hasta que alcanzan un pico que, por lo general, es
denominado presién arterial media (MAP). A medida que el desinflado del manguito
continua, la presion diastdlica se puede determinar en base a la disminucion de la
amplitud de las fluctuaciones de presion.

Las determinaciones de fluctuacion cesan y el manguito se desinfla cuando se llega
a la presion minima de inflado.

Por lo tanto, la presion sistdlica, la media y la diastdlica se pueden obtener con
precision mediante la supervision de las fluctuaciones de presion al momento de
supervisar la velocidad de desinflado del manguito.

El sistema calcula el tiempo promedio entre picos sucesivos de fluctuacion de para
determinar la frecuencia cardiaca asociada a las presiones medidas.

La posibilidad de realizar la medicidon y los valores arrojados por la misma se ven
influenciados por varios factores:

1 La posicion del manguito debe ser la correcta para que las fluctuaciones de
presion puedan detectarse fielmente.

1 ElI tamano y ajuste del manguito deben ser adecuados, de lo contrario la
valoracion de presidon pueden ser subestimadas o sobreestimadas.

9 Pérdidas u obstrucciones en el sistema neumatico imposibilitan la
determinacion de la presion arterial.

9 Las vibraciones externas son captadas por el sensor de presion y pueden
interferir en la determinacién de las fluctuaciones de presion: temblores,
hablar durante la medicidén, mover el brazo de medida, trasladarse en un
vehiculo son algunos ejemplos de vibraciones que pueden imposibilitar la
medicion.

9 Las arritmias durante la medicion pueden ser una fuente de errores, aunque
el sistema tiene mecanismos de compensacion, la precision de la medida
informada puede disminuir en estas condiciones.

1 La presidon maxima de inflado debe ser unos 40 mmHg superior a la maxima
sistdlica prevista para el paciente: Existe un compromiso entre la comodidad
del paciente y esta presion maxima. El sistema varia inteligentemente esta
presion para aumentar el confort del paciente, pero no superara la presion
maxima configurada para ese estudio en ninguna circunstancia. (ver seccion
Configuracion de protocolos).
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2. Informacioén de seguridad
2.1. Generales

El estricto cumplimiento de las indicaciones de seguridad protege al paciente y al
usuario de posibles dafos personales o materiales durante el uso del sistema. Este
manual acompafa al producto vy las instrucciones contenidas en él se deben tener
presentes en todo momento durante su uso.

Antes de comenzar a utilizar el sistema asegurese de haber leido y comprendido las
instrucciones de uso y especialmente las indicaciones de seguridad.

Solo utilice los accesorios autorizados y recomendados por Ekosur SA.
2.2. Advertencias y precauciones

Seguridad El equipo siempre debe ser manipulado por personal calificado.

Seguridad Los resultados del estudio de presién arterial siempre deben ser seguidos por
el analisis e interpretacién de personal calificado.

Seguridad Este equipo cumple con la segunda edicion de la familia de normas IEC 60607,
teniendo la precaucion de utilizarlo con una computadora con fuente de poder que
obedezca las normas IEC60950 o equivalente.

Seguridad El uso de accesorios inadecuados o no recomendados por Ekosur SA puede
afectar la compatibilidad electromagnética, la funcionalidad y/o la vida util del equipo.

Seguridad Los equipos periféricos que entran en contacto con el paciente deben cumplir
todos los requisitos de seguridad y compatibilidad electromagnética, asi como la
normativa aplicable.

Seguridad Inspeccione la grabadora MP260, la manguera y el manguito antes de cada
uso.

Seguridad Este equipo no es apto para el trabajo en simultdaneo con un electrobisturi u
otro equipo de electrocirugia de alta frecuencia.

Riesgo de Incendio Utilice baterias alcalinas o recargables tipo AA, cuando cambie las
baterias observe la polaridad. Si utiliza baterias recargables, siga las instrucciones del
fabricante para cargarlas y para determinar el estado de carga.

Riesgo de explosion No utilizar en presencia de gases anestésicos inflamables: aire,
oxigeno u 6xido nitroso.

Seguridad La grabadora MP260 ofrece proteccidon leve contra el ingreso de liquidos.
Manténgala seca.

Seguridad La grabadora debe desecharse siguiendo la normativa local vigente para el
desecho de productos electrénicos.

Seguridad La presurizacion del manguito puede temporalmente causar la pérdida de la
funcién de otro dispositivo del monitoreo simultaneo usado en el equipo en el mismo
miembro.

Seguridad Verifique que la operacion del dispositivo no resulte en un impedimento
prolongado de la circulacidon de la sangre del paciente.

Seguridad Durante una medicién, la presidon del manguito interfiere con el flujo sanguineo
del paciente. Un retorcimiento de la manguera de conexidn puede impedir el desinflado
del manguito y provocar en lesiones al paciente.

Los manguitos sdélo se pueden usar con monitores de presién sanguinea no invasivos.

IEC 60601-1 (1988)+A1 (1991)+A2 (1995); IEC 60601-1-2 (2001)+A1 (2004); IEC 60601-1-4 (1996)+A1 (2004); IEC
60601-2-30 (E.2): 1999 + IEC 60601-1:1988 + AT:1991 + A2:1995
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Es importante que el manguito esté bien colocado en el brazo del paciente. Si no se
coloca el tamafo adecuado, puede ser que no puedan realizarse mediciones o que las
mismas sean imprecisas.

Los manguitos sdélo se pueden usar con monitores de presidon sanguinea no invasivos.

NO coloque el manguito de PA en una extremidad que se utilice para infusiones IV, dado
gue al inflar el manguito puede bloguear la infusidon y hacerle dafo al paciente.

NO coloque el manguito de PA sobre una herida, ya que puede agravarla.

NO coloque el manguito de PA sobre el brazo de un lado sometido a mastectomia total.
En el caso de mastectomia doble, utilice el lado del brazo no dominante.

NO utilice el equipo en pacientes con desordenes de coagulacién o con tratamiento
anticoagulante.

La realizacidon de mediciones demasiado frecuentes puede causar lesiones al paciente
debido a interferencia con el flujo sanguineo. El equipo provee mecanismos de seguridad
para cumplir con requerimientos normativos de tiempo minimo entre mediciones, tiempo
maximo de medicién y distancia de reintentos de medicién.

NO lave a maquina la camara inflable (vejiga interna) del manguito. Debe retirarla antes
de proceder al lavado del forro del manguito.

NO seque el forro del manguito en maquina secadora. Deje secar extendido.

Luego del lavado, introducir nuevamente la vejiga, teniendo en cuenta que la manguera
qguede por fuera de la manga.

Seguridad Las reparaciones de este equipo deben ser realizadas por Servicios Técnicos
autorizados por Ekosur SA.

Seguridad No se permite modificacidn del equipo.

Seguridad Una modificacién no autorizada del equipo puede resultar en riesgos
inaceptables para la seguridad del paciente o el operador.

PERSONAL DE SERVICIO: Sélo personal autorizado puede realizar reparaciones a este
dispositivo.

Ekosur SA proporcionard esquemas de circuitos, listado de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracion y demas informacidén técnica relacionada con el equipo, que
pueda necesitar el personal de Servicios Técnicos autorizados a realizar mantenimiento
y/0 reparacidon de este equipo, para reparar aquellas partes del equipo que son designadas
como reparables.

Si el producto no funciona correctamente, o si necesita piezas de repuesto o asistencia
técnica, pongase en contacto con soporte@eccosur.com

A\

La temperatura de la superficie de la grabadora puede llegar a los 482C en las condiciones
mas desfavorables de temperatura ambiente.

En lo posible, manipule la grabadora con el estuche puesto.

Cuando manipule la grabadora sin el estuche, asegurese de realizarlo por periodos breves
(menos de 10 minutos estando energizada).

Minimice el tiempo de contacto, apoyando la grabadora en una superficie plana en vez
de sostenerla con las manos.

- MAPA MP260 comunicarse con soporte técnico de Ekosur SA soporte@eccosur.com

EKOUR SA cumple con la Directiva 2012/19/UE. El dispositivo debe eliminarse segun la
legislacién local aplicable. Para mayor informacion sobre la disposicidon final del equipo

A\

Vida Util- La vida util del equipo es de 5 afios. Para mayor informacién sobre las distintas
opciones de canje y/o reemplazo del equipo consultar con soporte@eccosur.com

PM-1656-04 Pagina 9 de 77



mailto:soporte@eccosur.com
mailto:soporte@eccosur.com
mailto:soporte@eccosur.com

MAPA Eccosur

2.3. Garantia

Ekosur SA, en su condicidon de fabricante, garantiza que sus equipos funcionaran bajo las
condiciones de eficacia, seguridad y calidad con que fueron disefados, cumpliendo las
prestaciones que integran su indicacidn de uso, siempre y cuando sean instalados y
operados de acuerdo con las instrucciones y conforme a las especificaciones enunciadas
en el Manual de Usuario, que se entrega con cada equipo y/o aparecen disponibles para el
usuario en www.eccosur.com

2.3.1. Términos y Condiciones

1- Son beneficiaros de la garantia, el comprador original y los sucesivos compradores dentro
del plazo de vigencia de esta garantia. Siempre y cuando la reventa del equipo y los datos
del nuevo poseedor, sean informados a Ekosur SA.

2- El uso impropio segun condiciones prescritas en el Manual de Usuario anulara esta
garantia.

3- La garantia carecerad de validez si se observa la falta de la factura de compra, falta de
fecha, enmiendas o tachaduras en la misma. De igual modo, la intervencion o alteracion del
equipo por personal no autorizado implica la pérdida de garantia.

4- No estdn cubiertos por esta garantia los siguientes casos:

i) Los danos o fallas ocasionados por errores de uso o por conexion Indebida del
equipamiento.

i) Equipos que no han cumplido el esquema de mantenimiento y calibracion recomendado
por el fabricante.

iii) Las roturas, golpes, caidas y/o ralladuras causadas durante el traslado del equipo.

5- En caso de falla, Ekosur SA o su distribuidor autorizado, asegura al comprador la
reparacion y/o reposicidon de partes para su correcto funcionamiento, dentro de un plazo
razonable.

6- Este certificado de garantia constituye la garantia ofrecida por el fabricante y es
independiente de la que pudiera ofrecer el distribuidor de Ekosur SA. Ekosur SA no asumira
como propias las obligaciones de garantia ofrecidas por el distribuidor mas alld de las aqui
descriptas.

7- En el caso de fallas o dudas sobre el alcance de esta garantia, el cliente deberd ponerse
en contacto con Ekosur SA o con el distribuidor autorizado, quien lo asesorard sobre los
pasos a seguir.

2.3.2. Datos de contacto:

Argentina: soporte@eccosur.com

Internacional: soporteinternacional@eccosur.com
2.3.3. Plazos

Equipo Argentina | Exterior
Grabadora MAPA MP260 1 afo 1 afio
Manguito 1 afo 1 ano

Resto de accesorios de los equipos (todos los componentes | 6 meses 6 meses
entregados con el equipo, diferentes a la grabadora vy el
manguito)
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3. Caracteristicas y mantenimiento

3.1. Caracteristicas técnicas

CARACTERISTICAS TECNICAS

Método de medicién

Método oscilométrico con desinflado por pasos.

Alimentaciéon

2 pilas AA alcalinas o 2 pilas AA recargables de
1,2-15V

Cantidad de mediciones por estudio

Hasta 254 mediciones

Tipo de memoria

Memoria interna.

Duracion del estudio con 2 pilas AA

24 horas. (48 horas con cambio de pilas)

Rangos de medicidon

Sistdélica: 60 - 230 mmHg.
Diastdlica: 40 - 130 mmHg.

Rango de FC 40 - 300 Ipm.
media de error £+ 5 mmHg o menor,
Exactitud desviacién estandar de 8 mmHg o menor.

+ 2% o = 3 lpm, la que sea mayor

Intervalo de medicion

10, 15, 20, 30, 45, 60, 120 min.

Tipo de Paciente

Apto solo para pacientes adultos. No apto para
embarazadas y nifos.

Dimensiones

125%x70x35 mm.

Peso

250 g sin pilas.

Método de seguridad

Limite de maxima presidn de inflado de 300 mmHg.

Medidas seguridad para liberacién automatica de
presion.
Maximo tiempo de medicidon limitado a 180 s.

Calibracion

Anual.

Tipo de conexidn con la manguera

Acople rapido.

Manguito Size #1, Size #2, Size #3, Size #4.
Transmision de datos hacia la PC USB 2.0.
Display Display OLED.

Condiciones ambientales de

Funcionamiento

Temperatura ambiente: 0°C a 40°C
Humedad relativa: 5% a 95%, sin condensacion.

Condiciones ambientales de Transporte y
Almacenamiento

Temperatura ambiente: -20°C a 55°C
Humedad relativa: 5% a 95%, sin condensacion.

Clasificacion segun el tipo y grado de
proteccién contra descargas eléctricas

Clase Il - Parte aplicable tipo BF sin proteccion
contra desfibrilador.

Temperatura maxima en superficie de la
grabadora

48°C

Tiempo de manipulacion directa (sin
estuche)

hasta 10 minutos.
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3.2. Alarmas técnicas

ALARMAS TECNICAS

Baja Bateria

Rangos de operacion: 25 - 100 %

de Inflado

Rangos de operacioén: inf. 170 mmHg - sup. 300 mmHg

Tiempo de Inflado

Limite maximo: 180 s.

La sustituciéon del manguito o manguera por otros diferentes a los suministrados por el
fabricante puede resultar en mediciones erréneas.

3.3. Presentaciones

Presentacion Componente Cantidad Modelo Cdédigo Eccosur
Componentes de dispositivo
MPR Grabadora MAPA MP260 MPR_MP260_MOD
Accesorios del dispositivo
1 Size 2 MAPA_ACC_9
Manguitos Alternativo Size 3 MAPA_ACC_5
Alternativo Size 1 MAPA_ACC_T
MPR Manguera 1 Manguera MAPA MAPA_ACC_3
Estuche 1 Estuche MAPA MP260 MAPA_ACC_2
Cinto sujetador 1 Cinto MAPA MAPA_ACC_1
Guia rapida de uso 1 MPR_DOC_1
HW
Accesorios para el Software.
Guia rapida de uso 1 MPR_DOC_2
SW
MPA Liave de habilitacién 1 Llave Rockey MAPA MAPA_ACC_8
Cable USB 1 USB-A a USB-B HW_2
PM-1656-04 Pagina 13 de 77
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3.4.

3.4.

Mantenimiento preventivo
1. Limpieza y desinfeccion

A\

Debe realizar un mantenimiento preventivo rutinario para garantizar el funcionamiento
optimo de la grabadora y sus accesorios. Debe limpiar la grabadora y sus accesorios
antes de cada uso.

Antes de cada uso inspeccione visualmente la grabadora para comprobar que no existan
fisuras o roturas. Asegurese de que la etiqueta del dorso, que contiene el nUmero de serie,
exista y sea legible.

Inspeccione la manguera y el manguito antes de cada uso para comprobar gque no
existan roturas o dobladuras.

Inspeccione el cable de conexidn USB antes de realizar la conexién de la grabadora a la
PC.

Si se detectan fallas en alguno de los componentes del equipo este deberd ser reparado
o reemplazado de inmediato.

No utilice el equipo si presenta danos. No intente repararlo, comuniquese a la brevedad
con el Servicio Técnico de Ekosur SA.

La grabadora MP260 no se puede esterilizar. No ofrece proteccidén contra el ingreso de
liquidos, no la sumerija.

No utilice disolventes para limpiarla.
Retire las pilas si el equipo no va a utilizarse por un periodo prolongado de tiempo.

Las pilas son residuos toéxicos, por lo tanto, deben eliminarse siguiendo la legislacién
aplicable.

No permita que los contactos de la bateria se mojen o entren en contacto con jabén.

Para la limpieza la grabadora vy la desinfeccion del manguito, siga los siguientes pasos:

3.4.

Limpie el exterior de la grabadora MP260 con un pafo humedo después de cada
uso.

Limpie el manguito, las mangueras, el estuche y el cinturdn, aplicando con un trapo
limpio o una servilleta limpia, alcohol etilico diluido al 70%, o una solucién suave

desinfectante.

También puede lavar el manguito en lavarropas. Para esto, retire la cadmara de aire

antes del lavado, utilice agua tibia y un detergente suave, y extiéndalo para secar.

2. Test de inspeccién y funcionalidad

A\

El test de inspeccidon y funcionalidad debe realizarse en los tiempos indicados en los
siguientes pasos.

Para la realizacion del test, seguir los siguientes pasos:

1.

Grabadora: examinar el exterior del equipo y las condiciones fisicas en general.
Asegurarse de que esté intacto y que no muestre fisuras o roturas.

Etiquetado: revisar que estén presentes y legibles todas las etiquetas.

Manguitos y mangueras: verificar el estado general de los accesorios. Asegurarse que
los mismos estén intactos y que no se encuentren gastados ni dafados. Prestar debida
atencién al estado de la manguera del manguito, asi como a la manguera gque se
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conecta a la grabadora. Ademas, verificar el conexionado entre la manguera del
manguito con la vejiga (bolsa de aire), no se debe observar ninguna rotura en dicha
conexion. La vida util de los mismos es de 1 afflo. Se recomienda reemplazarlos
periddicamente para mantener el 6ptimo funcionamiento del sistema.

4. Conectores CPC: verificar el correcto estado de los conectores CPC, tanto de los
accesorios (manguito y manguera) como del circuito neumatico de la grabadora.

5. Test de 24 horas - Verificacion de Componentes Neumaticos del Equipo: realizar
mensualmente un estudio de 24 horas colocando el manguito a un material flexible
(se recomienda realizarlo sobre una botella plastica rellena con agua) para verificar
el correcto funcionamiento de los componentes neumaticos del equipo, que
incluyen: la bomba, la valvula y el circuito neumatico.

semanalmente o cada 15 dias. En caso de encontrar algun inconveniente en el mismo,

i Si el uso del equipo es muy frecuente, se recomienda realizar el Test de 24 horas
comuniquese con el servicio de atencién al cliente.

3.4.3. Calibracion del Equipo:

Es necesario realizar una calibracion técnica anual del equipo para garantizar el correcto
funcionamiento durante su periodo de vida util.

Comuniquese con Atencion al Cliente para solicitar turno y realizar la calibracion
correspondiente.

é La Calibracion Técnica Anual debe ser ejecutada exclusivamente por personal
técnico autorizado por Ekosur S.A.

3.5. Descripcion del equipo

Los siguientes esquemas describen los componentes principales de la grabadora MP260,
estos son:

-—

Display

Boton on/off
Conexidon manguera
Conexion USB

Compartimiento para pilas

o oA WN

Etigueta en dorso con numero de serie
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3.6. Conexion de la grabadora a la PC

Antes de conectar la grabadora a la PC realice la instalacidon del software MAPA Eccosur,
consulte el manual de usuario digital del software de andlisis de MAPA.

Conecte la grabadora a la PC utilizando el cable USB, segun se ilustra en las siguientes
figuras:

Se recomienda no conectar la grabadora a multiplicadores de puertos USB (Hub-USB)
y, en el caso de que utilice una PC, utilizar los puertos USB gque se encuentran en la

parte trasera de la misma.

[>

La primera vez que conecte la grabadora a la PC, el sistema realizara automaticamente
® la instalacion de los controladores de la misma; dicha instalacién se realiza por Unica

vez.
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4. Realizar un estudio

4.1.

Colocacion del manguito

A\

Asegurese de que el paciente se encuentra cdmodo e intente no colocar el manguito en
el brazo dominante del paciente.

Recuerde que, si el paciente tiene una prenda de mangas largas, debera solicitarle que
se quite la misma a fin de poder colocar el manguito adecuadamente.

Primero determine el tamafo correcto para el brazo del paciente, para lo cual:

Cologue el manguito alrededor del brazo del paciente y observe el marcador
INDEX.

Si el marcador INDEX se ubica dentro de la region determinada por el indicador
RANGE, el tamafio del manguito es adecuado.

Luego, proceda a colocarle el manguito de tamafio adecuado al paciente, de la siguiente
forma:
0] &) 2 (3]
Arteria =
* -
Paso O (Exclusivo Manguitos con malla): Pase la mano del paciente por la malla del
manguito.
Paso 1. Ubique el Manguito en la parte media del brazo del paciente.
Nota: Utilice el pasador en los modelos de Manguitos con Pasador
Paso 2: Situe la marca del manguito que indica la posicidon arterial, sobre la arteria
braquial, a unos 2 cm del pliegue interno del codo.
Paso 3: Envuelva el brazo con el manguito y fijelo con el abrojo.
4.2. Conexion manguito-manguera

Para conectar el manguito:

Enfrente los conectores haciendo coincidir las muescas.
Empuje los dos conectores entre si.

Gire en sentido horario el conector de la manguera mientras mantiene fijo el conector

del manguito.

Para desconectar el manguito:

gire en sentido anti-horario el conector de la manguera, manteniendo fijo el

conector del manguito.

Tire de ambos conectores.
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4.3. Conexion manguera-grabadora

Para conectar la manguera:
<@ Enfrente los conectores haciendo coincidir las muescas.

v Empuje los dos conectores entre si.
¥ Gire en sentido horario el conector de la manguera mientras mantiene fija la grabadora.

Para desconectar la manguera:
v gire en sentido anti-horario el conector de la manguera, manteniendo fija la grabadora.
@ Tire de ambos conectores.
4.4. Conexion de la grabadora
En primera instancia coloque 2 pilas AA en el compartimiento para pilas ubicado en la parte

posterior de la grabadora, observe la forma correcta de colocarlas de acuerdo a la polaridad:

Cuando cambie las pilas, observe la polaridad. Si utiliza pilas recargables, siga las
instrucciones del fabricante para cargarlas y para determinar el estado de carga.
A Verifique que las pilas sean nuevas (alcalinas) o estén completamente cargadas

(recargables).

No utilice baterias alcalinas y recargables a la vez.

Luego realice la conexidn de la manguera del manguito a la grabadora. Coloque la grabadora

en el estuche y sujétela al paciente utilizando el cinturén.
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4.5. Indicaciones al paciente
Es importante que el paciente reciba y comprenda toda la informacidn pertinente acerca de
las advertencias, la forma correcta de uso, y las precauciones que debe contemplar, para

lograr mediciones precisas vy fiables.

4.5.1. Paciente como operador
El paciente actuando como operador puede realizar las siguientes interacciones con el

sistema. Es importante que explique correctamente cdmo realizarlas:

Iniciar una medicidon manual: Si desea que el paciente active una medicién debe

configurarlo en la grabadora al iniciar un estudio. Indique al paciente que para iniciar
una medicidn manual debe mantener presionado por 4 segundos el botdn .

Excepcionalmente:

Conectar o desconectar la manguera o manguito: indique al paciente las acciones
a realizar para conectar y desconectar estos elementos. Indique que debe
desconectar la manguera del equipo si no se desinfla el manguito por un tiempo
prolongado.

Retirar/Cambiar pilas: Indique cdmo cambiar las pilas, prestando atencién a la
polaridad de las mismas y el tiempo de contacto.

Acomodar el Manguito: En caso que se afloje o se mueva, indigue como debe

verificar la posicion del manguito.

No es seguro para el paciente repetir las mediciones con un intervalo menor a 30
A segundos entre mediciones. Si se intenta hacerlo, el sistema dejard una marca de
error y no permitird la medicion.

@ No se considera que el paciente deba realizar alguna accidon de mantenimiento,
salvo las acciones consideradas anteriormente.

4.5.2. Indicaciones durante el estudio

No se bafie durante la realizacion del estudio.

Conduzca o viaje lo menos posible.

Evite utilizar herramientas pesadas o eléctricas. Las vibraciones pueden afectar las
mediciones.

No utilice prendas de mangas ajustadas.

Retirese inmediatamente el manguito ante la manifestacion de alergias o de irritacion
cutanea. De otro modo, evite retirarse el manguito durante el estudio, incluso entre
lecturas.

Verifigue periddicamente que el manguito no rote o se desplace de su lugar. Si el
manguito se mueve, vuelva a colocarlo correctamente, manteniendo la marca del
manguito que indica la posicion arterial, sobre la arteria braquial, a unos 2 cm del
pliegue interno del codo.
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Verifigue que la manguera esté conectada y que no esté doblada o retorcida al
acostarse.

Si el ruido durante la medicidn le resulta molesto y le impide conciliar el suefio, coloque
una almohada sobre la grabadora a fin de disminuirlo.

No moje ni deje caer la grabadora.

Complete la informacién requerida en el diario del estudio.

Active una medicion manual cuando se presente algun sintoma.

Durante la medicion: permanezca inmovil, evite realizar movimientos con la mano o
flexionar los musculos. Relaje la mano del brazo en el que tiene colocado el manguito y
separela levemente del cuerpo. Cancele la medicion en curso si siente molestias
excesivas o dolor.

A los pacientes hipertensos se les debe dar indicaciones precisas del uso normal del

equipo:

0 Respecto a su posicidon: Sentado codmodamente, que no se encuentre con sus
piernas cruzadas, los pies planos en el suelo, su espalda y brazos apoyados, vy el
centro del manguito debe estar al nivel de la auricula derecha del corazon.

o Indicar al paciente que se encuentre lo mas relajado posible y que no hable
durante el procedimiento de medicion.

0 Espere 5 minutos luego de la colocacion del dispositivo para realizar la primera
medicion.

Recuerde que el hecho de que el paciente pueda estar cdémodo vy realizar tareas
normales durante la portacion de la grabadora MP260, afecta de forma importante
/_\ a la relevancia de los datos obtenidos para el estudio.

Indique al paciente que, en caso de ocurrir un problema durante el estudio, se quite
el manguito y retire las pilas de la grabadora.

En los casos en que el paciente necesite la asistencia de un tercero, todas las
indicaciones deberan darse a esta persona.

El usuario no podra observar las mediciones durante el uso rutinario, por lo que no
debera realizar ninguna accion ante lecturas inesperadas.

Antes de que el paciente se retire del consultorio:

Asegurese que el cinturdn, el estuche y la grabadora estén colocados de forma cémoda.
Repase con el paciente las indicaciones para activar una mediciéon manual y para
cancelar una medicion.

Repase con el paciente el tipo de informaciéon requerida en el diario del estudio.

4.6. Instrucciones de operacion con la grabadora
4.6.1. Encender la grabadora

Mantenga presionado el botdn Gf durante algunos segundos. Al hacer esto, se encenderd
el indicador visual de alarma y el display de la grabadora. La secuencia de encendido se ilustra
en la siguiente figura:
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<)
Estudio
finalizado
ID: Onnn-00xx-G
16.06.2018 15:15

MP260
Rev: 15.0AS
Estudios disp: 31

v i Q
Presione ¥ Grabadora encendida, sin < Ppantalla principal
durante unos estudios en curso
segundos

Si al encender el dispositivo existiese un estudio en curso, se mostrara el mensaje Estudio
en curso y luego se apagara el display.

4.6.2. Programar la grabadora

La grabadora puede ser programada para realizar un estudio desde el propio dispositivo o
desde la PC. El primer caso sera descripto a continuaciéon, mientras que el segundo sera
explicado en el manual de usuario digital del software de analisis de MAPA.

Para programar la grabadora siga los pasos indicados a continuacion:

<) Belect: Prowocolo Normal

Normal |

= A Nocturno 30min
Intensivo

N>22:00 - 08:00
[Iniciar MAPA |
! Volver

MP260
Rev: 15.0AS

Estudios disp: 31 Matinal

Volver

v Seleccione el tipo de v Seleccione Iniciar
protocolo MAPA

¥ Presione Nuevo

En la grabadora se encuentran almacenados 3 protocolos, para modificarlos conecte la
grabadora a la PC y acceda a la herramienta correspondiente en el software MAPA Eccosur
(consulte la seccidn correspondiente).

A cada estudio se le asignara un ID Unico. Es muy importante registrar este ID Unico en el
A diario del estudio a fin de asegurar la trazabilidad al momento de descargar los estudios
ala PC.

4.6.3. Realizar mediciones antes de iniciar el protocolo

Para poder iniciar el periodo de mediciones automaticas del estudio es necesario realizar,
al menos, una medicién manual valida. Durante esta medicion, el sistema comprueba el
voltaje de la pila. En caso de que la carga de las pilas sea insuficiente para un estudio de 24
horas la pantalla indicara el Error 9. Ademas, le permite verificar el correcto funcionamiento
de la grabadora y que ésta no resulte incodmoda al paciente. Una vez programado el
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protocolo del estudio en la grabadora visualizara la pantalla que se observa en la primera
de las siguientes figuras. Siga los pasos indicados para realizar las mediciones iniciales:

Durante el primer inflado, la vejiga del manguito se adapta a la posicidon del mismo por lo
que es probable que dicha medicién resulte invalida.

<)
Esperando
medicion inicial idi
ID: Onnn-00xx-G Midiendo...

v Presione Medir v Espere... v Presione Iniciar

Antes de comenzar el estudio pueden mostrarse los siguientes Errores en pantalla
(consultar cédigos de error del sistema):

<)

Error 2
Ajuste
manguito
ID: Onnn-00xx-G

Medicién fuera
Ajuste de rango
manguito ID: Onnn-00xx-G

ID: Onnn-00xx-G
et e

<7 Error 2 7 Error 2 V4 Ajuste < Medicion fuera
7 Ajuste manguito. manguito. de rango

4.6.4. Eliminar estudios

La grabadora posee una memoria interna con capacidad para almacenar hasta 31 estudios.
En el caso de que no haya espacio suficiente para realizar un nuevo estudio, visualizara el
mensaje Espacio insuficiente en memoria, como se ilustra en la figura.

Espacio insuficiente
en memoria
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Si todos los estudios han sido descargados puede utilizar la herramienta Borrar Memoria
para eliminar todos los estudios a la vez. Dicha opcion esta disponible en el menu Ajustes.

Para borrar estudios individualmente siga los siguientes pasos:

Ajustes

Ajustes

Manémetro
Borrar memoria
Borrar estudio
Volver

Manémetro
Borrar memoria

Borrar estudio|

Volver

MP260
Rev: 15.0AS
Estudios disp: 0

Q7 . ) ‘§7 Presione Borrar
Presione Ajustes Estudio

Borrar estudio 07 Borrar estudio 07 Borrar estudio

Fecha: 05.05.2018 Fecha: 05.05.2018

Hora: 16:12:16 Hora: 16:12:16 Imposible Borrar:

ID: Onnn-00xx-G ID: Onnn-00xx-G Estudio no
descargado

<7 Utilice Subir y Bajar <7 presione Ok para ' si el estudio no ha sido
para posicionarse sobre borrar el estudio descargado no podra
cada estudio y presione seleccionado ser borrado

Sel. para seleccionarlo
4.6.5. Finalizar un estudio
El estudio finaliza automaticamente al término del periodo programado. Sin embargo,
puede finalizarlo antes de que se cumpla este periodo, para esto presione el botdn c
visualizara la informacion del estudio en curso y seleccione Fin con el botdn n

4.6.6. Apagar la grabadora durante un estudio

La grabadora puede apagarse mientras haya un estudio en curso y durante el periodo que
permanezca apagada serdan interrumpidas las mediciones programadas de acuerdo al
protocolo. Al volver a encenderla se reanudaran dichas mediciones si aun no se ha cumplido
el periodo del estudio. Para apagar la grabadora durante la realizacion de un estudio

. . < . . . . . . . .
presione el botdon . visualizara la informacion del estudio en curso y seleccione Apaga,

con el botdn @

® La grabadora también puede apagarse quitandole las pilas.
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4.6.7.

Estados del sistema

Al encender la grabadora, el sistema puede encontrarse en una de las cuatro posibles
instancias descriptas a continuacion:

INSTANCIA

DESCRIPCION

Estudio iniciado

En esta
grabadora.

Se muestra la letra | en la esquina superior izquierda de la pantalla.
instancia se ha completado

la programacion de la

Estudio en curso

El display se encuentra apagado durante el estudio, al presionar el

botdn a se muestra la informacién del estudio en curso, en la
esquina superior izquierda se muestra la letra E.

Estudio finalizado

Finalizado”.

Se muestra la letra F en la esquina superior izquierda del display.

Ademas, presionando el botén .se muestra el mensaje “Estudio

Conexién USB

Se muestra la letra U junto con la letra I/F en la esquina superior
izquierda del display, segun corresponda.

4.7. Codigos de error

Es importante familiarizarse con el cdédigo de errores del sistema, sus origenes, para
minimizar la ocurrencia de los mismos, y las posibles soluciones.

Error en .
ID | Display Causa Solucion
Datos insuficientes para calcular | Verifique que la presién maxima (PMax)
Error1o . . - .
1 presion. de inflado, la colocacién del manguito vy la
Error 2 i
postura del paciente sean adecuadas.
Error 2 Datos insuficientes y baja | Ajuste el manguito para evitar perder
Aiuste amplitud de pulso para calcular | mediciones durante las 24 horas.
JUSt presiéon
manguito.
El equipo logra realizar una | Ajustar el manguito, ya que durante las 24
Ajuste medicidn correctamente | horas este se afloja y si la amplitud es baja

2 manguito

mostrando un valor por pantalla
por 3 segundos y luego indicando
gue se debe ajustar el manguito,

pueden perderse muchas mediciones, por
lo tanto, hay que ajustarlo mas antes de
gue el paciente se vaya con el equipo.

El equipo logra realizar la medicién

Medicién | .~.".
fuera de inicial correctamente, pero la
rando diferencia entre PS y PD es menor
9 a 25mmHg o mayor a 115mmHg,
Pulsaciones fuera de rango Verifigue que no exista exceso de
3 Error 3 . .
movimiento durante la medicién
Presién Diastdélica mayor que | Verifique que no exista exceso de
4 Error 4 . o .
Presién Sistdlica movimiento durante la medicién
5 Error 5 Presidon Sistélica fuera de rango | ----------mmmmmmmmeeee
6 Error 6 Presion Diastdlica fuera de rango | ------------mmmemmeuee
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Error en ..
ID Display Causa Solucion
Bateria baja antes de iniciar la | Verifique que las pilas sean nuevas al
8 Error 8 medicion iniciar el estudio o en el caso de pilas
recargables, que estén cargadas.
9 Error 9 Carga' de pila insuficiente para el | Cambie las pilas.
estudio.
No se llega a la presidon de inflado | Verifique las conexiones.
T Error 11 configurada. . . .
Verifigue que no existan pérdidas.
La presidon aumenta muy rapido. | Verifique que no se encuentra tapada la
Llega a 50 mmHg antes de los 2 | salida de aire y que la manguera no esté
12 Error12 | segundos. obstruida.
Verifique la colocacidn del manguito.
La presidon no se incrementa a la | Verifique la conexién del manguito.
15 Error 15 .
velocidad adecuada.
17 Error 17 Se canceld la medicién en curso. | --------mmmmeee-
El sistema superd la maxima | Verifigue que no se encuentra tapada la
Error 18 presion permitida. salida de aire y que la manguera no esta
18 @ obstruida.
Verifique colocacion del manguito.
Error 19 El sistema superd el maximo | Verifique las conexiones.
19 @ tiempo de inflado. Verifique que no existan pérdidas
Error 20 | Error de presion. Presién por debajo de 15 mmHg. Espere
20 @ 30 segundos para volver a medir.
Movimiento excesivo del paciente, | -----------------
el equipo no logré medir debido a
27 Error 27 | que no se pudo distinguir entre el
pulso y el ruido debido al
movimiento del paciente.
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