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Un Agradecimiento Especial

Gracias por elegir un dispositivo de presion arterial ADC. Estamos orgullosos
del cuidado y la calidad de la fabricacion de todos y cada uno de los articulos
que llevan nuestro nombre. Solo se utilizan los mejores materiales para
garantizarle un dispositivo intemporal disefiado para un rendimiento 6ptimo.

Apreciara rapidamente los resultados, ya que ahora posee uno de los mejores
monitores de presion arterial no invasivos que el dinero puede comprar. Con
el cuidado y mantenimiento adecuados, su dispositivo de presion arterial ADC
seguramente le brindara muchos afios de servicio confiable. Por favor lea las
siguientes instrucciones.

Introduccion

Estas instrucciones lo ayudaran a comprender las capacidades y el funciona-
miento del monitor digital de presion arterial e-sphyg 3. Lea este manual dete-
nidamente antes de intentar configurar, configurar, usar, solucionar problemas
0 mantener el dispositivo.

Uso Previsto

El e-sphyg 3 es un monitor de presion arterial digital no invasivo que utiliza una téc-
nica oscilométrica y un brazalete de presion arterial en la parte superior del brazo
para medir la presion arterial sistdlica y diastolica, la frecuencia del pulso y la pre-
sion arterial media (PAM). Se puede utilizar en poblaciones pediatricas y adultas con
tamafios de circunferencia del manguito que varian de 14 cm a 52 cm.

El dispositivo detecta la aparicion de latidos cardiacos irregulares durante la
medicion y emite una sefial de advertencia con la lectura una vez que se
detectan los latidos irregulares.

El dispositivo puede medir con precision la presion arterial en pacientes embara-
zadas, incluidas aquellas con preeclampsia conocida o sospechada.

El e-sphyg 3 combina las ventajas de un dispositivo automatico de presion ar-
terial y un esfigmomandmetro auscultatorio. Esta disefiado para proporcionar
mediciones de presion arterial convenientes, precisas y confiables de acuerdo
con las pautas de la Sociedad Europea de Hipertension (ESH) ', la Asociacion
Americana del Corazon (AHA) 2 y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?,
con la Unica modificacion que el e-sphyg 3 siempre realiza tres mediciones
repetidas, independientemente del resultado de las dos primeras mediciones.



El Embarazo

Aproximadamente el 20% de las mujeres desarrollan hipertension durante

el embarazo (preeclampsia o toxemia). La preeclampsia generalmente se
puede reconocer por un claro aumento en la presion arterial y altos niveles de
proteina en la orina después de 20 semanas de gestacion. Dado que muchos
dispositivos oscilométricos parecian no ser adecuados para su uso en el
embarazo, las autoridades de atencién médica de preeclampsia requieren
que los monitores de presion arterial utilizados para este grupo de pacientes
vulnerables se prueben especificamente.

El monitor digital de presion arterial ADC e-sphyg 3 ha superado con éxito esta
validacion y, por lo tanto, se puede recomendar su uso durante el embarazo y
la preeclampsia.

' Pickering TG, Hall JE, Appel LJ, et al. Recomendaciones para la medicion de la presion arterial en humanos
y animales experimentales: Parte 1: Medicion de la presion arterial en humanos: una declaracion para profe-
sionales del subcomité de educacion profesional y publica del Consejo de la Asociacion Estadounidense del
Corazon para la Investigacion de la Presion Arterial Alta. Circulacion 2005; 111: 697-716.

2 Whitworth JA. 2003 Organizacion Mundial de la Salud (OMS) / Declaracion de la Sociedad Internacional de
Hipertension (ISH) sobre el manejo de la hipertension. J Hypertens 2003; 21: 1983-92.

30'Brien E, Asmar R, Beilin L, et al. Guias de practica de la Sociedad Europea de Hipertension para la medi-
cion clinica, ambulatoria y de la presion arterial. J Hypertens 2005; 23: 697-701. E, Asmar R, Beilin L, Imai Y,
et al. Recomendaciones de la Sociedad Europea de Hipertension para la medicion de presion arterial conven-
cional, ambulatoria y domiciliaria. Grupo de trabajo de la Sociedad Europea de Hipertension para la monitor-
izacion de la presion arterial. J Hypertens 2005; 23: 697-701.2003,21: 1983-1992.



A Advertencias y Precauciones

Advertencias y precauciones generales

ADVERTENCIA: La informacion en estas instrucciones de uso proporciona
una guia completa para el funcionamiento del e-sphyg 3. Para obtener los
mejores resultados, lea detenidamente antes de usar el dispositivo.

ADVERTENCIA: El dispositivo esta disefiado para usarse solo en entor-
nos con supervision clinica.

ADVERTENCIA: El dispositivo esta disefiado para uso médico clinico.
Solo un clinico capacitado debe usar este dispositivo.

ADVERTENCIA: Este dispositivo NO es tolerante al movimiento. No esta
destinado para su uso durante el transporte del paciente.

ADVERTENCIA: Peligro de incendio y explosion. No opere el dispositivo
en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u
oxido nitroso, o en ambientes enriquecidos con oxigeno.

ADVERTENCIA: Inspeccione periodicamente el manguito de presion ar-
terial y los accesorios para ver si estan deshilachados u otros dafios.
Reemplace segun sea necesario.

ADVERTENCIA: Riesgo de medicion inexacto. No utilice el dispositivo en
pacientes que estén conectados a maquinas cardiacas / pulmonares.

ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. No abra el dispositivo ni
intente repararlo. No hay piezas reparables por el usuario dentro del e-
sphyg 3, aparte del reemplazo de la bateria. Solo realice la limpieza y el
mantenimiento de rutina como se describe en estas instrucciones.

ADVERTENCIA: El dispositivo cumple con las normas nacionales e inter-
nacionales aplicables para la interferencia electromagnética y no debe

presentar problemas a otros equipos ni verse afectado por otros disposi-
tivos. Como precaucion, evite usar el dispositivo cerca de otros equipos.

ADVERTENCIA: ADC no es responsable de la integridad de ninguna in-
stalacion de montaje. ADC recomienda que los clientes se comuniquen
con su Departamento de Ingenieria Biomédica o con el servicio de



mantenimiento para garantizar una instalacion profesional para la
seguridad y confiabilidad de cualquier accesorio de montaje.

ADVERTENCIA: El dispositivo puede no funcionar correctamente si se cae
o se dana. No utilice el dispositivo si nota algun signo de dafo. El personal
de servicio calificado debe verificar cualquier dispositivo que se caiga o se
dafie para que funcione correctamente antes de volver a usarlo.

ADVERTENCIA: Si la bateria muestra signos de dafios, fugas o grietas,
debe reemplazarse de inmediato y solo con una bateria recomendada
0 suministrada con el dispositivo.

ADVERTENCIA: La eliminacion inadecuada de las baterias puede crear
un peligro de explosion o contaminacion. Nunca deseche las baterias en
contenedores de basura. No incinere las baterias. Recicle siempre las
baterias de acuerdo con las normativas locales.

ADVERTENCIA: El manejo inadecuado de la bateria puede generar calor,
humo, explosion o incendio.

ADVERTENCIA: No desarme, modifique ni altere la bateria.

ADVERTENCIA: Para un aislamiento eléctrico adecuado del paciente
y la carga de la bateria, use solo la fuente de alimentacion externa
provista para cargar el dispositivo.

ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica. Antes de limpiar el dis-
positivo, desconecte el cable de alimentacion de la fuente de alimenta-
cion y del dispositivo.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado de evitar que el agua u otro fluido ingrese
a los conectores del dispositivo. Si esto ocurre, seque los conectores con
aire caliente y verifique la precision de todas las funciones operativas.

ADVERTENCIA: Evite conectar simultaneamente pacientes al dispositivo
y al equipo quirurgico de alta frecuencia.

PRECAUCION: EI dispositivo no es resistente al calor. No esterilizar en
autoclave.



PRECAUCION: Use el dispositivo dentro de los rangos de temperatura
de funcionamiento establecidos. El dispositivo no cumplira con las
especificaciones de rendimiento si se usa fuera de estas temperaturas.

PRECAUCION: Siempre desconecte la fuente de alimentacion externa de
la toma de corriente antes de mover el dispositivo a una nueva ubicacion.

PRECAUCION: Use solo accesorios aprobados por ADC. El uso de acce-
sorios no aprobados con el dispositivo puede afectar la seguridad del
paciente y del operador y puede reducir el rendimiento y la precision del
producto.

PRECAUCION: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un
médico o proveedor de atencion médica con licencia o por orden de este.

Advertencias y precauciones de NIBP (presion arterial no invasiva)

ADVERTENCIA: El e-sphyg 3 no esta destinado a medir la presion
arterial en nifos menores de tres anos.

ADVERTENCIA: No comprima la manguera o el manguito de presion
arterial durante la medicion. Esto puede causar errores del sistema 0
riesgos para la seguridad del paciente.

ADVERTENCIA: Riesgo de medicion inexacto. No utilice el dispositivo en
pacientes que experimenten convulsiones o temblores.

ADVERTENCIA: Use solo manguitos y mangueras de presion arterial
listados como accesorios aprobados para garantizar mediciones de
presion arterial seguras y precisas.

ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones del paciente. Cuando se toman
varias mediciones de presion arterial en el mismo paciente, verifique
regularmente el sitio y la extremidad del manguito para detectar posible
isquemia, parpura y / 0 neuropatia.

ADVERTENCIA: No permita que el manguito de presion arterial per-
manezca sobre el paciente durante mas de cinco minutos cuando se
infla por encima de 15 mmHg. La tension excesiva del manguito puede
causar congestion venosa, lesion nerviosa periférica, decoloracion de la
extremidad y angustia del paciente.



ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones del paciente. Nunca instale con-
ectores Luer en el tubo de presion arterial de ADC, ya que puede crear
el riesgo de conectar el tubo por error a la linea intravenosa de un pa-
ciente e introducir aire en el sistema circulatorio del paciente.

ADVERTENCIA: Las mediciones de NIBP pueden ser inexactas en presen-
cia de artefactos de movimiento excesivo. Minimice el movimiento de las
extremidades y el manguito durante la medicion de la presion arterial.

ADVERTENCIA: La posicion y el estado fisiologico del sujeto pueden
afectar la lectura de la presion arterial.

PRECAUCION: El brazo de medicion debe estar al nivel del corazon. Si
el manguito de presion arterial no esta al nivel del corazon, observe la
diferencia en la lectura debido al efecto hidrostatico.

PRECAUCION: El tamafio y la colocacion adecuados del manguito de
presion arterial son esenciales para la precision de la determinacion de
la presion arterial. Consulte la seccion sobre Seleccion del manguito de
presion arterial para obtener informacion sobre el tamafio.

PRECAUCION: EI manguito de presion arterial debe colocarse correcta-
mente para garantizar la precision de la presion arterial y la seguridad
del paciente. Asegurese de colocar la marca de la arteria directamente
sobre la arteria braquial. Envolver el brazalete demasiado flojo (evitando
el inflado adecuado) puede dar como resultado lecturas inexactas de la
presion arterial.

PRECAUCION: El paciente debe estar comodamente sentado, con las
piernas cruzadas, los pies apoyados en el piso, la espalda y el brazo
apoyados. El punto medio del manguito debe estar al nivel del corazon.

PRECAUCION: Para obtener los mejores resultados, los pacientes deben
sentarse y relajarse durante al menos cinco minutos antes de la medicion.

PRECAUCION: Los pacientes no deben hablar ni moverse durante el
procedimiento de medicion.
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Los Simbolos

Simbolos de Documentacion

ADVERTENCIA: Las declaraciones de advertencia en este manual identifican condiciones o
practicas que, de no corregirse o descontinuarse de inmediato, podrian provocar enferme-
dades, lesiones o la muerte.

PRECAUCION: Las declaraciones de precaucion en este manual identifican condiciones o
practicas que podrian ocasionar dafios al equipo u otra propiedad, o pérdida de datos.

@ PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso (IFU) antes de usar.
@ Notas Utiles

Envio, almacenamiento y simbolos ambientales.

! Fragil; tratar con cuidado

XY, Recuperacion / Reciclable
&o P

>§: Reciclar el producto separado de otros desechables

]
? Mantener seco
Simbolos de control Simbolos varios
= Interruptor Encendido / Apagado c Cumple con los reguis[tos eser.wiale.sl
0044 de los europeos Directiva de dispositivos
médicos 93/42/CEE
. Boton de Inicio / Parada

[EC[ REP] Representante Europeo Autorizado

. Boton de Memoria .
Piezas aplicadas tipo BF

&1 Ajustar tiempos de intervalo de

‘.. medicion

e u Fabricante
J Ajuste la presion de inflado maxima Sin l4tex. no estd hecho con

latex de caucho natural.

@ Libre de ftalato

1X  Modo de Lectura Unica

gﬁ Modo Manual

3X  Modo Promedio de Tres Lecturas



E-sphyg 3 Componentes y Accesorios

1 X e-sphyg3
Tubo de Extension

1X Brazalete Adulto Pequerio (19cm-27cm)
1X Puiio Adulto (23cm-40cm)
1X Brazalete Adulto Grande (34cm-50cm)

1X Adaptador de Corriente

4X Enchufes
(US, Europe, UK, Australia)

Entrada: 100-240V - 50/60Hz 0.5A
Salida: +7.5V 1.5A

11
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Piezas y Montaje

Manilla
Zécalo del Tubo de Extension
Manguito
Interruptor Encendido
/Apagado
Toma de Adaptador
| Q ) / de Corriente
Compartimiento
/ de la Bateria
\
—
: o o
Indicador
de Recarga (o] )
Monitor
Boton de Memoria - 3
Q [©)
Cambio de Modo ° o
Boton de % - 2
Inicio / Parada



Monitor

Poder

Seleccion de Modo:
Lectura Individual
Manual,

Tres Lectura
Promedio

Unidad de Medida

Descanso/cuenta
atrds

Presion Maxima
de Inflado

Inflacion Automatica

Memoria

Bateria Baja

el N [N
SEID0.0)
mmHg Pa SYS
260] BB4.7 ™™ ™
240/ 32.0 l--' |-- |--|
JHIERE
--DIA-
m 2 Qu BAA
160 " T PAMIMAP
(140 vov v
;' _
o o AR
x € 5=

Pulso Detectado

Valor Sistolico

Valor
Diastolico

Presion
Arterial Media

Arritmia

La Frecuencia
del Pulso
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Configuracion Inicial

Conecte el enchufe de alimentacion al adaptador
Seleccione un enchufe de alimentacion adecuado y conéctelo al adaptador de
alimentacion como se muestra a continuacion.

Carga la bateria

Cuando lo use por primera vez, cargue la bateria hasta la recarga
El indicador del dispositivo se vuelve verde.

& Consulte la pagina 27 para la seccion de "Uso del adaptador de corriente”.

&= Consulte la pagina 27 para la seccion "Bateria recargable”.

Conecte el Tubo de Extension

El e-sphyg 3 viene con un tubo de extension de 140 cm (4,5 pies) que le permite
personalizar la distancia entre la unidad y el paciente, segun el tipo de plataforma
o la ubicacion de montaje. El conector azul se conecta a la toma del manguito

en el costado del monitor; La bayoneta metalica se conecta al brazalete.

La longitud del tubo de extension esta optimizada para su uso con una instalacion
de montaje en pared o plataforma movil. Para uso en escritorio, es posible que
desee acortar el tubo. Para hacerlo, retire cualquiera de los conectores, recorte

el tubo a la longitud deseada y vuelva a conectar el conector.



Seleccione la unidad de medida

Hay tres combinaciones de unidades de medida disponibles:
mmHg/MAP, mmHg/PAM, and kPa/MAP.

&= MAP es la abreviatura de Presion Arterial Media.
&= PAM o MAP se elige segun la preferencia de idioma.

El valor predeterminado de fabrica es mmHg / MAP.

Para cambiar la unidad de medida:
1) Asegurese de que el dispositivo esté apagado.

2) Mantenga presionado el botén de memoria y luego encienda
la alimentacion con el interruptor de encendido/apagado.

& T

) Suelte el boton de memoria cuando la luz de fondo se ilumine.

4) Presione el boton Start / Stop para seleccionar la unidad de presion preferida
(mmHg o kPa).

N o
RA = @& %
memiig et
0 Hr
M0 20

» & LAk

) Presione el boton de memoria para confirmar la seleccion.

@



Elegir el Brazalete Correcto

Su e-sphyg 3 viene de serie con tres brazaletes: Adulto pequefio, Adulto y Adulto grande.

Rango de Extremidades

Brazalete Talla Pulgadas CM
Adulto Pequeiio 10SA 7.42a10.6 19a27
Adulto 11A 9a15.7 23a40
Adulto Grande 12X 13.3a19.6 34 a50

El sistema de marcado de la Guia de tallas de ADC garantiza el uso del tamafio
correcto del manguito y la alineacion adecuada del mismo. Las marcas impresas
de indice y rango y el rango de extremidad aplicable (en / cm) permiten una facil
identificacion del tamafo correcto del manguito. Una marca de la arteria indica el
punto medio de la vejiga para una correcta colocacion del manguito. La superficie
adhesiva de gancho y bucle proporciona un ajuste cefiido e infinitamente variable
y esta disefiada para soportar un minimo de 30,000 ciclos de apertura / cierre.
Purios Adcuff lconos de Tamaiio Pes[":;;gaf;:’lgaf f}ghtf:/;mics%:

N\ |

ADCUFF | & 'ﬂ"ﬁ o
WDCVEF [ s
@

Marca de
i} Adult Size - 11 la Arteria

Guia de Tallas ——
Linea de Indice

Marca de la Arteria Guia de Tallas

~ R . Pestafia Colgar  Adhesivo de Cierre de
Adcuff+ Pufios iconos de Tamaiio ~ Guia de Tallas Indicador Gancho y Bucle

Guia de Tallas
Linea de Indice

Marca de
la Arteria




(g~ Cada brazalete estd provisto de un tubo de aire de 50 cm.
(&~ jUse solo las esposas proporcionadas por ADC!

&> Pongase en contacto con ADC o un distribuidor autorizado
para comprar brazaletes.

Procedimiento de Medicion

Posicion del paciente

El paciente debe sentarse o acostarse comodamente. El brazo debe estar
totalmente apoyado sobre una superficie plana a nivel del corazon. (Si la
posicion del brazo varia, o no esta nivelada con el corazon, los valores de
medicion obtenidos no seran consistentes con la presion sanguinea real del
paciente). Cuando esta sentado, el paciente debe tener la espalda y el brazo
apoyados, y sus piernas no deben cruzarse . Antes de la medicion, el paciente
debe relajarse comodamente durante cinco minutos y debe abstenerse de
hablar o moverse durante la medicion.

Aplicar el brazalete

Coloque el brazalete sobre la parte superior del
brazo desnudo con la marca de la arteria colo-
cada directamente sobre la arteria braquial.

El borde inferior del manguito debe estar
aproximadamente a una pulgada (2-3 cm) por
encima del pliegue antecubital. Envuelva el extremo opuesto del brazalete
alrededor del brazo de manera ajustada y suave y enganche la tira adhesiva.

Para verificar un ajuste correcto, verifique que la linea de indice se encuentre
entre las dos lineas de rango.

17
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Tomando Medidas

Conectar la alimentacién _‘ R ’_
Encienda el dispositivo moviendo el

interruptor de encendido/apagado 2 =
a la posicion de encendido.

Conectar el brazalete
Conecte el brazalete a la
extension tuberia.

Establecer la presion de inflado maxima
Seleccione la presion de inflado maxima deseada o elija "AUTO".

& Consulte la pagina 23 para la seccion sobre
"Establecer la presion de inflado maxima"

Seleccione un modo de operacion

Hay tres modos de medicion.

Deslice el interruptor para seleccionar 7x (medicion individual estandar),
Manual o Modo 3x (promedio automatico de tres lecturas).

°




1x Modo (medicion individual estandar)

Seleccione el modo «1x» y luego presione el boton de inicio/parada
para realizar una sola medicion de la presion arterial. La lectura

de la medicién se muestra y se guarda después de la medicion.

1"]IL'3_

&3

Modo «Manual»

Seleccione el Modo Manual si se prefiere la medicion auscultatoria de la pre-
sion arterial con el método oscilométrico. En el modo «Manual », el dispositivo
sirve solo como un manometro. No se tomaran mediciones oscilométricas. El
usuario puede escuchar los sonidos de Korotkoff sistlicos y diastolicos por
medio de un estetoscopio colocado sobre la arteria braquial.

19
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Comience la inflacion — Presione el boton Start / Stop para comenzar a inflar.
Cuando se alcanza la presion de inflacion maxima, el e-sphyg 3 comenzara
automaticamente la deflacion lineal a una velocidad de 3 mmHg / seg.

Volver a inflar — Presione y mantenga presionado el botdn de memoria durante
el desinflado para volver a inflarlo mientras se mantenga presionado el boton
(hasta un maximo de 299 mmHg). Suelte el botdn para continuar la deflacion.

Exceder 299 mmHg dara como resultado una liberacion inmediata de la
presion del manguito y un mensaje de error 'HI'.

Cuando la presion del manguito alcanza 20 mmHg durante el ciclo de desin-
flado, la presion restante se ventea y el e-sphyg 3 entra en modo de espera.

Presione el boton Start / Stop en cualquier momento para iniciar la deflacion
rapida y configure el e-sphyg 3 en modo de espera.

Tome nota de los valores sistolicos y diastdlicos de la misma manera que se
realiza con las mediciones de esfigmomanometro.

Establecer en espera — E| dispositivo se puede configurar en espera mientras
se muestra una lectura presionando el boton de inicio / parada. El dispositivo
cambiara automaticamente al modo de espera si no se realiza ninguna opera-
cion durante un minuto.



«3x» Modo (promedio automético de tres lecturas)

Seleccione el modo «3x»y luego presione el boton de inicio / parada para real-
izar un promedio automatico de tres lecturas.

El tiempo de cuenta regresiva antes de la primera medicion se establece en 60
segundos.

El intervalo de tiempo entre mediciones es ajustable por el usuario a 15, 30, 45

0 60 segundos. La lectura de medicion promedio se muestra y se guarda
después de que se completan las tres mediciones.

¢ ¢

J1 L

60 sec. 15,30,45, 15, 30,45,
or 60 sec. or 60 sec.

1

& Elusuario puede seleccionar manualmente los intervalos de medicion
de 15, 30, 45 0 60 segundos en el modo «3x». (Consulte “Configura-
cion de tiempos de intervalo de medicion” en la pagina 25).

& El periodo de espera de 60 segundos antes de la primera medicion
no es ajustable, pero puede omitirse presionando el boton de inicio /
parada por segunda vez. Esto comenzard la primera lectura de inmediato.
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Caracteristicas Especiales

MAP (presion arterial media)

El e-sphyg 3 mide la verdadera presion arterial media (PAM) del paciente. Cada
medicion incluye un solo valor MAP. El valor de MAP siempre se mostrara junto
con el valor de presion arterial sistolica y diastolica.

06 |O

mmHg

260
240
220
200
180
160
140

[AUTO)

2C 001

-0

1| __— MAP

=

W/ M

& EI MAP se determina a partir del pico maximo de
la curva envolvente oscilométrica.

Detector de latidos irregulares en Modo «7x»

El dispositivo detecta latidos irregulares en el modo «7x ». El simbolo de latidos
irrequlares aparece si, durante la medicion de la presion arterial, la frecuencia
cardiaca ha variado en mas del 25%. Un latido cardiaco irregular puede afectar

la medicion de la presion arterial. Se recomienda repetir la medicion o elegir el
modo «Manual » para la verificacion.

== |6

mmHg

: B0

200

180 EE
iig v vw v Detector de
3 _l‘B Latidos Irregulares




Ajuste de la presion de inflado maxima
1) Mantenga presionado el boton de memoria durante tres segundos hasta
que la columna con valores de presion parpadee.

2) Presione el boton Start / Stop para seleccionar el valor de presion preferido
(después de alcanzar el valor "260", el selector volvera a "AUTO" al final
de la lista).

3) Presione el boton de memoria para confirmar el valor seleccionado.

Mantenga pre-

sionado durante [~
®» 3segundos... i &
mmhg
@©] :
240
3 sec. cfg

140
AUTO

»

J

&= La seleccion de la presion de inflado (mmHg / kPa) se puede hacer en «1x»,
«3x» 0 Modo manual. La configuracién predeterminada es "AUTO".

& Cuando se configura en AUTO, el e-sphyg 3 determinara automaticamente
la presion de inflado maxima a medida que infla el manguito.

Si la presion de inflado maxima seleccionada (o la presion de inflado maxima
determinada en el modo AUTO) no es adecuada para determinar la presion
sistolica, el dispositivo se volvera a inflar a una presion 30 mmHg mas alta
que la presion de inflado anterior e intentara otro ciclo. Esto puede repetirse
aumentando la inflacién maxima en 30 mmHg cada vez. Si se alcanza una
presion de inflado maxima de 280 mmHg, y el e-sphyg 3 no puede determinar
la presion arterial, se mostrara un codigo de error.

En este punto, se recomienda cambiar al modo manual y determinar la presion
arterial con un estetoscopio utilizando el método tradicional de Korotkoff
(consulte Modo «Manual », pagina 19).
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Tomar menos de tres mediciones en Modo « 3x»

La secuencia de medicion se puede detener en cualquier momento presion-
ando el boton Start / Stop. El dispositivo entra en espera y las mediciones
restantes se cancelan. Los datos de la presion arterial medida se pueden ver
presionando el botén de memoria.

. Cancele las mediciones restantes en cualquier
momento durante la secuencia de medicidn.

Saltar el tiempo de cuenta regresiva en el Modo « 3x»

La cuenta atras antes y entre mediciones en el modo «3x» se puede omitir
presionando el boton de inicio / parada. Cuando se presiona el boton de inicio /
parada durante la cuenta regresiva, el dispositivo comenzara inmediatamente
la proxima medicion.

. Omita el tiempo de cuenta regresiva y
comience la medicion.

& El dispositivo se puede configurar en espera mientras se muestra un re-
sultado de lectura presionando el boton de inicio / parada. El dispositivo
cambiard automaticamente al modo de espera si no se realiza ninguna
operacion durante un minuto.



Establecer tiempos de intervalo de medicion en Modo «3X»
El tiempo de intervalo de medicion predeterminado es de 60 segundos. Los
tiempos de intervalo se pueden configurar como 15, 30, 45 0 60 segundos.

1) Mantenga presionado el boton de inicio / parada durante tres segundos.

. Mantenga presionado
durante 3 segundos ...

2) Presione el boton de memoria para ajustar el tiempo del intervalo de
medicion, luego presione el boton de inicio / parada para confirmar.
El dispositivo volvera al modo de espera.

vem BU

@ + @

&= Los tiempos de intervalo se pueden
establecer en 15, 30, 45 0 60 segundos.
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Ver los valores almacenados

El dispositivo almacena los valores de presion arterial del ultimo procedimiento
de medicion en los modos «1x» y « 3x». Presione el botén de memoria para re-
visar las lecturas almacenadas cuando el dispositivo estd en modo de espera.

En Modo «1x»

B
n
on

B FeeezsiziE Y

En Modo «3x»
Presione el botén Memoria para revelar el promedio de las mediciones triples. Con-
tintie presionando el boton de memoria para revisar las mediciones individuales.

» @ » @

&= Eldispositivo almacena solo la ultima medicion completada en el modo «1x»
y las tltimas tres mediciones completadas en el modo «3X ».

&= Los valores almacenados se borran cuando la unidad se apaga.



Bateria Recargable y Adaptador de Corriente

Bateria recargable

El e-sphyg 3 presenta una bateria de Ni-MH recargable incorporada que propor-
ciona hasta 1200 ciclos de medicion con una carga completa. La bateria se
puede recargar con el adaptador de corriente provisto. El indicador de bateria
vacia se muestra cuando la bateria esta baja.

\

&= Cuando lo use por primera vez,
e o cargue la bateria hasta que el indi-
cador de recarga se vuelva verde.

&= £l indicador naranja de recarga
significa que la recarga estd en
progreso.

& Unindicador verde de recarga
significa que la recarga es
terminado.

Usando el adaptador de corriente
Utilice solo el adaptador suministrado con e-sphyg 3 para recargar el dispositivo.

1) Conecte el cable del adaptador a la toma de corriente en la parte posterior
del dispositivo.

2) Conecte el enchufe del adaptador a una toma de corriente alterna. Después
de que la bateria esté completamente recargada, la carga se detendra. No se
utilizara energia de la bateria mientras el adaptador esté enchufado, aunque
la bateria debe permanecer en el e-sphyg 3 cuando se usa energia de CA

3) Si la bateria comienza a perder capacidad, comuniquese con su distribuidor
local para obtener una bateria de repuesto. La bateria es reemplazable por
el usuario.
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Solucion de Problemas

Problema

Causa posible

Soluciones

Ninguna energia

La fuente de alimentacion no esta
conectada correctamente.

Enchufe la fuente de alimentacion
a latoma de corriente.

(Sin pantalla LCD)

La bateria esta completamente
descargada.

Recargue la bateria enchufando
la fuente de alimentacion.

Cuff does not

Conexion floja del tubo.

Asegurese de que el tubo del braza-
lete esté bien conectado al dispositivo.

inflate properly

Fuga del tubo / vejiga.

Verifique si hay grietas en el tubo o
la vejiga. Reemplace el manguito
de presion arterial si es necesario.

No se muestra ningiin

El dispositivo esta en

Cambie al Modo «7x» 0 «3x» y

resultado después de | Modo Manual. repita las mediciones.
las mediciones
Error de Mensajes
I: - Si se produce un error durante una medicion, la medicion
- se interrumpe y se muestra un mensaje de error «Err».
Error Descripcion Causa potencial y remedio
«Err 1» Seiial demasiado débil Las sefiales de pulso en el manguito
son demasiado débiles. Vuelva a co-
locar el brazalete y repita la medicion.
«Err 2» Seiial de error Durante la medicion, el manguito

detecto sefiales de error
(causadas, por ejemplo, por
movimiento o tensién muscular).
Repita la medicion manteniendo
quieto el brazo del paciente.




«Err 3»

Sin presion en el pufio

No se puede generar una presion
adecuada en el manguito. Puede
haber ocurrido una fuga. Reem-
place el manguito de presion
arterial si es necesario.

Repita la medida.

«Err 5»

No hay resultados validos

Las sefiales de medicion son
inexactas, por lo tanto, no se
puede mostrar ningun resultado.
Cambie al modo manual y
determine la presion arterial con
un estetoscopio utilizando el
método tradicional de Korotkoff.

<<HI»

Frecuencia de pulso o presion
del manguito demasiado alta

La presion en el manguito es
demasiado alta (mas de 300
mmHg) O el pulso es demasiado
alto (mas de 200 latidos por
minuto). Haga que el paciente se
relaje durante 5 minutos y repita
la medicion.

«Lo»

Pulso muy bajo

El pulso es demasiado bajo
(menos de 40 latidos por
minuto). Repita la medida.
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Seguridad y Proteccion

Este dispositivo solo se puede usar para el proposito descrito en este manual.
El dispositivo contiene componentes sensibles y debe tratarse con cuidado.

El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por una aplicacion
incorrecta.

Active la bomba solo cuando el brazalete esté conectado al dispositivo.

Lea mas instrucciones de seguridad en las secciones individuales

A No use el dispositivo si cree que esta dafiado o si algo parece inusual.
A del manual de instrucciones.

Observe las condiciones de almacenamiento y funcionamiento
descritas en las “Especificaciones técnicas” en la pagina 33.

& Proteja el dispositivo del agua y la humedad

Proteja el dispositivo de la luz solar directa

Proteja el dispositivo del calor y frio extremos

Nunca abra el dispositivo

R TE

Evite la proximidad a campos electromagnéticos,
como los producidos por teléfonos moviles

Proteja el dispositivo del impacto y las caidas

%



Limpieza de la Unidad
Use un pafo suave con una de las siguientes soluciones de limpieza recomen-
dadas para limpiar el exterior del dispositivo:

1) Jabon suave y agua
2) Solucion de perdxido de hidrogeno (3% diluido con agua)

3) Solucion de hipoclorito de sodio (dilucion 1:10 de lgjia de cloruro
domeéstico en agua)

Limpiar el Brazalete

Adcuff (Disefio de dos piezas):

Retirar la vejiga. Dobla y coloca la cubierta del manguito dentro de una bolsa
de lavado. Lave la cubierta del manguito con agua tibia (43 ° C; 110 ° F) y un
detergente suave en la lavadora.

Pasteurizacion: Lave la cubierta del brazalete en agua caliente a 75 ° C
(167 ° F) durante 30 minutos.

Seque el manguito al aire. NO planche la cubierta del manguito.

Adcuff + (Diseiio de una pieza):

Sature completamente todas las superficies del manguito y los accesorios con
un limpiador germicida. Use un cepillo suave para eliminar la suciedad visible.
Enjuague con agua, luego seque con humedad.

Para desinfectar, vuelva a saturar completamente todas las superficies del
manguito con un limpiador germicida. Use un cepillo suave para limpiar.
Permita un tiempo de contacto humedo de cinco minutos (0 como lo indique
el fabricante del limpiador). No exceda los 10 minutos de contacto himedo.
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Calibracion
Recomendamos que se pruebe la precision del dispositivo cada dos afios 0
después de un impacto mecanico (por ejemplo, se cayo).

1) Configurar para prueba de precision:

Piezasen T
350~500mi Manémetro de
Buque referencia
calibrado
Valvula de
liberacion de aire 200 -
Exprimir el bulbo .
(o fuente de presion)
e-sphyg3
\ 8.4 & é L L

2) Mantenga presionado el boton de inicio / parada, encienda la alimentacion
y luego suelte el botdn de inicio / parada. Una serie de cddigos parpadeara
en la pantalla, luego se mostrara "0.0".

—t

. o @

TR
@



3) Bombee la presion a casi 100 mmHg. Compare la presion que se muestra
en las pantallas del dispositivo y el manémetro de referencia. Por ejemplo,
el "100 .9" que se muestra en el dispositivo significa "100.9 mmHg".

4) Bombee la presion a casi 200 mmHg. Compare la presion que se muestra
en las pantallas del dispositivo y el manémetro de referencia. Por ejemplo,
el "201.0" que se muestra en el dispositivo significa "201.0 mmHg".

5) Bombee la presion a casi 300 mmHg. Compare la presion que se muestra
en las pantallas del dispositivo y el manémetro de referencia. Por ejemplo,
el "301.2" que se muestra en el dispositivo significa "301.2 mmHg".

6) Si la diferencia entre el dispositivo y el manometro de referencia en
cualquier punto de calibracion excede = 3 mmHg mas la precision
establecida del mandémetro de referencia, comuniquese con ADC para
obtener el servicio de calibracion.
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Especificaciones Técnicas

Temperatura de operacion/humedad:

50°F a 104°F (10°C a 40°C)

15 - 90% humedad relativa maxima
Temperatura de almacenamiento/humedad:

-4°F a 131°F (-20°C a 55°C)

15 - 90% humedad relativa maxima

Peso: 2.08 Ibs (942 g) (incluida la bateria recargable)
Dimensiones: 7.87" x4.92" x 3.54" (20 x 12.5x 9 cm)

Método de medicion: Oscilométrico
Presion arterial sistdlica = K1
Presion arterial diastélica = K5

Rango de medicion:
60 - 255 mmHg - presion arterial sistolica
30 - 200 mmHg - presion arterial diastolica
40 - 200 latidos por minuto - pulso

Visualizacion de la presion del manguito:
Rango: 0 - 299 mmHg
Resolucion: 1 mmHg
Precision estatica: presion dentro + 3 mmHg
Precision de pulso: + 5% del valor de lectura

Fuente de alimentacion: Paquete de baterias recargables
4.8V 3500 mAh
Fuente de alimentacion DC 7.5V, 1.5 A

ADC se reserva el derecho de modificar las especificaciones técnicas sin previo aviso por escrito.

Referencia a normas:
IEC 60601-1: 2005+A1:2012
IEC 60601-1-2: 2014
IEC 60601-1-6
ANSI/AAMI/ISO 81060-2
ANSI/AAMI/ISO/IEC 80601-2-30

Compatibilidad electromagnética:
El dispositivo cumple con las estipulaciones del estandar IEC 60601-1-2.

c€ 0044 Se han cumplido las estipulaciones de la Directiva 93/42 / CEE de la UE
para dispositivos médicos clase lla.

ﬂ Pieza aplicada tipo BF
c@u& ETL Clasificado
Intertek

5000497



Anexo del Informe

Declaracion del fabricante del EUT
Reporte no.: TRE14120020 A2
Orientacién y declaracion del fabricante - emision electromagnética - para todos los EQUIPOS Y SISTEMAS

Emitido: 2014-12-15

1 Directrices y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El' monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a

2 | continuacion. El cliente o el usuario del monitor de presion arterial e-sphyg 3 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.
Prueba de : Entorno
3 Emisiones Conformidad Electromagnético - Orientacion
. El monitor digital de presién arterial e-sphyg 3 utiliza energia de RF solo
4| Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 para su funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y
no es probable que causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.
5| Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
. — El monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 es adecuado para su uso
6 Emisiones armnicas Clase A en todos los establecimientos, incluidos los establecimientos domésticos
IEC 61000-3-2 y aquellos directamente conectados a la red pablica de suministro de
Fluctuaciones de voltaje / Cumple energia de bajo voltaje que abastece a los edificios utilizados para fines
7| emisiones de parpadeo domesficos.
IEC 61000-3-3

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética - para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de . |EC 60601 Nivel de Entorno B
Inmunidad Nivel de Prueba | Cumplimiento Electromagnético - Orientacion
Descarga electrostatica | + 6 kV contacto +6 kV contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o baldosas

de cermica. Si los pisos estdn cubiertos con material
(ESD)
IEC 61000-4-2 + 8 kV aire + 8KV aire sintgtico, la humedad relativa debe ser de al menos 30%.
Transitorios eleqtrostéticos/ + 2KV para lineas +2 KV para lineas La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
explosion de alimentacion de alimentacion entorno comercial u hospitalario tipico.
+ 1KV para lineas +1KV para lineas
IEC 61000-4-4 deentrada/salida | de entrada / salida
Oleada +1kV £1kv La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
modo diferencial modo diferencial entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-5 Loy +2kV
modo comdn modo com(n
(Caidas de tension, <5%UT <5%UT La calidad de la red eléctrica debe ser a de un
interrupciones cortas y (>95 % sumergirse (>95 % sumergirse entorno comercial U hospitalario tipico. Si el usuario
variaciones de tensionen | en UT ) para 0.5 ciclos | en UT ) para 0.5 ciclos | del monitor digital de presion arterial e-sphyg 3
las lineas de gntrada .dle la 40%UT 40°% UT requiere un funcionamiento continuo durante las
AT | @i | @i | S B et
-4- enUT) para5ciclos | en UT ) para 5 ciclos ) . M
IEC 61000-4-11 0 l)J$ 0 L)J$ alimente de una fuente de alimentacion
70% 70% ininterrumpida o una baterfa.
(30 % sumergirse (30 % sumergirse
en UT) por 25 ciclos | en UT ) por 25 ciclos
<5%UT <5%UT
(>95 % sumergirse en | (>95 % sumergirse en
UT) por5segundos | UT) por 5 segundos
Frecuencia de poder 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de frecuencia de potencia
(50/60 Hz) deben estar en niveles caracteristicos de una
campo magnético ubicacion tipica en un entorno comercial u
IEC 61000-4-8 hospitalario tipico.

Nota: UT es el a. C. tensidn de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética -
para EQUIPOS y SISTEMAS que no APOYAN LA VIDA

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El' monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno
Inmunidad Nivel de Prueba Cumplimiento Electromagnético - Orientacion
RF Conducida 3 Vrms 3V El equipo de comunicaciones de RF portatil y movil
no debe gsarsledmés cerca de cuz?Iquierh par13e del
A monitor digital de presion arterial e-sphyg 3,
IEC 61009 46 150 kHz a 3V/m incluidos los cables, que la distancia de separacion
RF Radiada 80 MHz recomendada calculada a partir de la ecuacion
3V/m aplicable a la frecuencia del transmisor.
IEC 61000-4-3 Distancia de separacion recomendada
80 MHz 2 d [35]PV1
2.5 GHz d [3.5] P 80 MHz a 800 MHz E1

d [71P800MHza25 GHz E1

donde p es la potencia de salida méxima del
transmisor en vatios (W) segtn el fabricante del
transmisor yd es la distancia de separacion
recomendada en metros (m) .b

Las intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos, segtn lo determinado por un estudio de sitio
electromagnético, a deberfan ser menores que el nivel
de cumplimiento en cada rango de frecuencia.b

.
Pueden producirse interferencias en las proximi- A
dades de equipos marcados con el siguiente simbolo:

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. Electromagnético se ve afectado por la absorcion y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio (celulares / inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados,
fransmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno ético debido a los de RF fijos,
se debe considerar un estudio del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se usa el monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 excede el
nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el monitor digital de presidn arterial e-sphyg 3 .b. En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las
intensidades de campo deben ser inferiores a 3V / m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el
EQUIPO o SISTEMA, 0 EQUIPO y SISTEMAS que NO APOYAN LA VIDA

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles y el Monitor Digital de Presidn Arterial e-sphyg 3

El' monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se
controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 puede
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre los equipos portétiles y méviles de
comunicaciones de RF (transmisores) y el monitor digital de presion arterial e-sphyg 3 como se recomienda a continuacién,
segun a la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones

Salid inal mixi Distancia de separacidn segiin la frecuencia del transmisor m
alida nominal maxima
del transmisor 1 gg IkVIHI-fza %%IW\;IT-I g !Il'lzlJSMGI;IizZ a
w d [351PVA1 d [35]PEf d[71P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3
10 38 38 73
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d
en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méxima de

salida del transmisor en vatios (W ) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacidn para el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién

y la reflexion de estructuras, objetos y personas.




Garantia

Registre su e-sphyg 3 en linea en: http://www.adctoday.com/register.

ADC garantiza sus productos contra defectos en materiales y mano de obra en condiciones normales de uso
y servicio de la siguiente manera:

Su e-sphyg 3 y Adcuffs tienen una garantia de tres afios. La bateria tiene una garantia de un afio. Los acce-
sorios tienen una garantia de un afio. El servicio de garantia se extiende solo al comprador minorista original
y comienza con la fecha de entrega.

Qué Esta Cubierto: Reemplazo de piezas y mano de obra.

Lo Que No Esta Cubierto: Cargos de transporte a ADC. Dafios causados por abuso, mal uso, accidente o neg-
ligencia. Dafios incidentales, especiales o consecuentes. Algunos estados no permiten la exclusion o limitacion
de dafios incidentales, especiales o consecuentes, por lo que esta limitacion puede no aplicarse en su caso.

Para Obtener el Servicio de Garantia: Envie los articulos con franqueo pagado a ADC, Atencion: Departa-
mento de reparaciones, 55 Commerce Dr., Hauppauge, NY 11788. Incluya su nombre y direccion, nimero de
teléfono, comprobante de compra y una breve nota explicando el problema.

Garantia Implicita: Cualquier garantia implicita se limitara en duracion a los términos de esta garantia y en
ningln caso mas alla del precio de venta original (excepto donde lo prohiba la ley). Esta garantia le otorga
derechos legales especificos y usted puede tener otros derechos que varian de estado a estado.

Para los Consumidores Australianos: Nuestros productos vienen con garantias que no pueden ser excluidas
bajo la Ley Australiana del Consumidor. Tiene derecho a un reemplazo o reembolso por una falla mayor y com-
pensacion por cualquier otra pérdida o dafio previsible razonable. También tiene derecho a que se reparen o
reemplacen los productos si los productos no son de calidad aceptable y el fallo no equivale a un fallo mayor.

©ADC 2019.
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Onbo Electronic (Shenzhen) Co., Ltd
No. 138 Huasheng Road

Langkou Community, Dalang Street
Longhua District, Shenzhen

Microlife AG
Espenstrasse 139

9443 Widnau, Switzerland
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