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Nota

La informacion contenida en este manual se aplica unicamente para el TONOPORT VI, version 3.0 del firmware.
No se aplica a versiones anteriores del firmware.

Debido a la continua innovacion del producto, las especificaciones de este manual estan sujetas a cambios sin
aviso previo.

CASE es una marca comercial propiedad de GE Medical Systems Information Technologies GmbH, una Compaiiia de
General Electric que entra en el mercado como GE Healthcare.

© 2018 General Electric Company. Todos los derechos reservados.
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Informacion general

2001589-315 Revision A

Informacién general

® El producto TONOPORT VI lleva el marcado CE-

0482 (organismo notificado: MEDCERT GmbH) se-
gun la Directiva del Consejo sobre Productos Sanita-
rios 93/42/CEE (incluida la modificacion 2007/47/
CE) y cumple los requisitos basicos del Anexo I de la
Directiva. Tiene una fuente de alimentacion interna, y
es un aparato de clase Ila de la MDD (Directiva sobre
Productos Sanitarios). El aparato cumple los requisi-
tos de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo.

Tiene una parte aplicada de tipo BF.

® FEl producto cumple los requisitos de la norma EN/

IEC 60601-1 "Equipos electromédicos, Parte 1: Re-
quisitos generales para la seguridad basica y funcio-
namiento esencial”, asi como los requisitos de
inmunidad electromagnética de la norma EN/IEC
60601-1-2 "Equipos electromédicos — Norma colate-
ral: Compatibilidad electromagnética — Requisitos y

ensayos" y las modificaciones pertinentes.

El producto esta validado clinicamente. La validacion
cumple las normas ISO 81060-2:2013 "Esfigmoma-
németros no invasivos. Parte 2: Investigacion clinica
para el tipo con medicion automatizada" y el protoco-
lo ESH-IP 2010 de la Sociedad Europea de Hiperten-
sion.

La radiointerferencia emitida por este producto se en-
cuentra dentro de los limites especificados en

CISPR11/EN 55011, clase B.

:}"ss’ﬁ'a . . .
e,,s La unidad de registro, los manguitos y el estu-

che portatil del TONOPORT VI estan certificados
por UL y, por ende, cumplen sus requisitos de seguri-
dad.

El marcado CE cubre sélo los accesorios menciona-

dos en el capitulo "Informacion sobre pedidos".

El presente manual del usuario es parte integrante del
equipo. El manual siempre debe estar disponible para
el operador del equipo. Para obtener un rendimiento
satisfactorio del equipo, lograr un funcionamiento co-
rrecto y garantizar la seguridad del paciente y del ope-
rador, es indispensable respetar estrictamente la
informacion proporcionada en el manual. Tenga en
cuenta que hay informacion relacionada con va-

rios capitulos que se presenta una sola vez. Por lo

tanto, lea una vez atentamente todo el manual.

El simbolo @ significa: Siga las instrucciones pro-

porcionadas en el manual de usuario. Hace referencia
a puntos que son importantes para evitar mediciones

erroneas o lesiones, como la estrangulacion del brazo.

Este manual refleja las especificaciones del equipo y
las normas de seguridad aplicables en el momento de
su impresion. Todos los derechos estan reservados
para los aparatos, circuitos, procedimientos, progra-
mas de software y nombres mencionados en la docu-

mentacion.

En caso de solicitud, GE Healthcare suministrara un
Manual de Servicio Técnico.

La informacién sobre seguridad proporcionada en

este manual se clasifica de la siguiente manera:

Peligro

Indica la presencia de un riesgo inminente que, en
caso de no evitarse, producird la muerte o lesiones

graves.

Advertencia

Indica la presencia de un riesgo que, en caso de no
evitarse, puede producir la muerte o lesiones gra-

ves.

Atencion

Indica la presencia de un potencial riesgo que, en
caso de no evitarse, puede causar lesiones leves y/o

danios materiales.

® Para garantizar la seguridad del paciente, un funcio-

namiento sin interferencias y la exactitud de medicion
especificada, recomendamos usar inicamente acceso-
rios originales, que se pueden adquirir a través de GE
Healthcare. La aplicacion de accesorios de otros fa-

bricantes queda bajo la responsabilidad del usuario.
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Informacion general

PAR Medizintechnik GmbH & Co. KG
Sachsendamm 6

10829 Berlin

Alemania

Tel. +49 3023507 00

Fax +4930213 8542

Distribuidor:

GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.
8200 West Tower Avenue
Milwaukee, WI 53223 USA
Tel.: +1414 3555000

1 800 558 5120 (EE.UU. solamente)

El pais de fabricacion esta indicado en la placa de carac-

teristicas.
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Aplicacién, informacién acerca de la seguridad

1 Aplicacion, informacién acerca de la seguridad

1.1 Aplicacion
Uso previsto

TONOPORT VI es un pequefio monitor Holter portatil,
para la medicién ambulatoria no invasiva de la presion ar-
terial del paciente. Si los manguitos de presion arterial
enumerados en el capitulo "Informacion sobre pedidos"
se ajustan al paciente, pueden utilizarse en adultos, nifios
y nifios pequefios. TONOPORT VI no es adecuado para
realizar mediciones de la presion arterial en recién naci-
dos. Tampoco es adecuado para el uso en medicina de
cuidados intensivos. TONOPORT VI ha sido disefiado
para el uso posterior a la consulta con un médico y su in-
dicacion.

TONOPORT VI puede registrar hasta 400 mediciones de
presion arterial a intervalos seleccionados y guardar los

resultados.

Nota
CASE / CardioSoft v6.73 soporta unicamente hasta
200 lecturas de la memoria.

Se puede elegir entre tres protocolos de medicion distin-

tos.

Uso de TONOPORT VI con CASE/CardioSoft

TONOPORT VI puede ser operado junto con CASE
(version 6.73 o posterior) o con el programa de
andlisis CardioSoft (version 6.73 o posterior), que se
incluye con TONOPORT V1. En caso de utilizarse
el puerto USB, serd necesario instalar antes el
controlador correspondiente (ver "Instalacion del
software'’). Con estos sistemas se pueden crear
protocolos de medicion individuales, y los datos
almacenados se pueden revisar en la pantalla en
formato de tabla o grdfico. La identificacion del
paciente usada por el programa de andlisis puede
almacenarse en TONOPORT VI para permitir la
descarga de los datos recogidos sin seleccionar
primero al paciente (consulte los respectivos

manuales de usuario).

2001589-315 Revision A

Biocompatibilidad

Los componentes del equipo descrito en este ma-
nual de usuario, incluidos los accesorios, que estan
en contacto con el paciente durante su utilizacion,
cumplen los requisitos de biocompatibilitdad exigi-
dos por las normas vigentes, siempre que se ajusten
al uso previsto. Si desea realizar alguna consulta
sobre este tema, pongase en contacto con GE

Healthcare o con su representante.

Método de medicion oscilométrico

La presion arterial se mide mediante el método oscilomé-
trico. Los criterios para este método son las pulsaciones
de presion superpuestas con cada sistole en la presion de

aire del manguito.

Para medir la presion arterial, se debe inflar y luego des-
inflar un manguito colocado alrededor de la parte supe-
rior del brazo. La presion se determina durante el
desinflado del manguito (método de medicion por desin-
flado) o mediante el uso de una tecnologia nueva y mas
rapida, ya durante el inflado del manguito (método de

medicion por inflado).

El método de medicion mas utilizado es el método por
desinflado. Con esta técnica, el manguito se infla hasta
una presion que debe estar claramente por encima del va-
lor sistdlico esperado. La medicion suele tomar unos 40

segundos, incluido el inflado del manguito.
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Fig. 1-1 Curva caracteristica de la presion en el man-
guito durante una medicion mediante el uso del
método por desinflado: presion sistolica a

125 mmHg, presion diastdlica a 83 mmHg
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Aplicacién, informacion acerca de la seguridad

El método de medicion por inflado es un método nuevo
basado en la "Inflation Measurement Technology" (IMT,
por sus siglas en inglés, Tecnologia de medicion por in-
flado), desarrollada por PAR Medizintechnik. Con esta
técnica innovadora, el manguito se infla hasta una pre-
sion que debe estar un poco por encima del valor sistélico
esperado. Una vez que se determina el valor sistolico, el
manguito puede ser desinflado de manera inmediata y ra-

pida. La medicion suele tomar apenas unos 20 segundos.

Si durante las mediciones con el método por inflado se
producen perturbaciones (que pueden deberse, por ejem-
plo, a artefactos de movimiento), el TONOPORT VI pa-
sara automaticamente al método por desinflado y

completara la medicion de presion arterial.
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Fig. 1-2 Curva caracteristica de la presion en el man-
guito durante una medicion mediante el uso del
método por inflado: presion sistolica a

125 mmHg, presion diastolica a 83 mmHg

Con ambos métodos, un transductor mide la presion del

manguito y las pulsaciones de presion superpuestas. Du-
rante las mediciones de presion arterial, el manguito debe
estar a la altura del corazon. Si esto no se asegura, la pre-
sion hidrostatica de la columna de liquido en los vasos

sanguineos generara resultados incorrectos.

Cuando el paciente esta sentado o de pie durante las me-
diciones, el manguito esta automaticamente a la altura

correcta.

TONOPORT VI

1.2 Descripcion funcional

El monitor TONOPORT VI contiene un sistema de me-
dicion de la presion arterial y un microprocesador para el

control del sistema y el procesamiento de los datos.

Un segundo microprocesador con un segundo transductor
de presion y una segunda valvula se suministran para el

control de la seguridad técnica.

El monitor se alimenta a través de dos pilas de tamafio

AA (pilas recargables de NiMH o pilas alcalinas).

2001589-315 Revision A



Aplicacién, informacién acerca de la seguridad

1.3 Informacién acerca de la seguridad

Peligro

Riesgo para las personas:

— El equipo no estd diseiiado para ser utilizado en
zonas con peligro de explosion. Puede haber peli-
gros de explosion por el uso de mezclas de anesté-
sicos inflamables con aire o con oxigeno, oxido
nitroso (N,0), limpiadores de la piel o desinfectan-

tes.

Advertencia

Riesgo para las personas:

— El equipo puede ser conectado a otro equipo o a
otras partes de sistemas solo si se ha comprobado
que no existe ningun peligro para el paciente, los
operadores o el medio ambiente a consecuencia de
ello. En aquellos casos en los que exista alguna
duda sobre la seguridad del equipo conectado, el
usuario debe ponerse en contacto con los fabrican-
tes en cuestion o con otros expertos informados
para saber si puede existir algiin peligro para el
paciente, el operador o el medio ambiente como
consecuencia de la combinacion propuesta del
equipo. Siempre debe asegurarse el cumplimiento
de la norma IEC 60601-1 o IEC 60950-1.

— La conexion de este aparato a una red informdtica
que incluya otro equipo podria generar riesgos
previamente no identificados para pacientes, ope-
radores o terceras partes. La organizacion respon-
sable debe identificar, analizar, evaluar y

controlar esos riesgos.

— Los cambios en la red informdtica podrian generar
nuevos riesgos, que harian necesario un andlisis
adicional.

Los cambios en la red informadtica incluyen:
e cambios en la configuracion de la red

* conexion de elementos adicionales (por ejemplo,
la conexion de otro aparato TONOPORT a otro
puerto del PC puede provocar interferencias du-

rante la transferencia de datos)
* desconexion de elementos

* actualizacion o mejora del equipo

— TONOPORT VI puede conectarse a CASE o0 a un

PC con el programa CardioSoft. Mientras estd
conectado a cualquiera de estos aparatos,
TONOPORT VI debe desconectarse del paciente.

2001589-315 Revision A TONOPORT VI




Aplicacién, informacion acerca de la seguridad

Advertencia

Riesgo para las personas:

Los productos quimicos que, por ejemplo, son ne-
cesarios para el mantenimiento del equipo siempre
deben prepararse, almacenarse y estar al alcance
en sus recipientes especificos. El incumplimiento

de esta instruccion podria tener consecuencias

graves.

El equipo no estd protegido contra la penetra-
cion de liquidos. No debe permitirse la penetra-
cion de liquidos en el equipo. Si se ha producido
la penetracion de liquidos en el equipo, este
debe ser inspeccionado por un técnico antes de

SU uso.

Antes de la limpieza, TONOPORT VI debe
desconectarse de otros equipos (CASE, PC).

El'material de embalaje debe eliminarse de confor-
midad con las normativas aplicables sobre control
de desechos. Mantenga el material de embalaje

fuera del alcance de los niiios.

Mediciones incorrectas:

Los campos magnéticos y eléctricos pueden inter-
ferir con el funcionamiento correcto del equipo.
Por esta razon, asegurese de que los equipos exter-
nos utilizados cerca del TONOPORT VI cumplan
los requisitos de CEM pertinentes. Los aparatos de
rayos X, resonancia magnética, sistemas de radio,
etc. son posibles fuentes de interferencia, ya que
pueden emitir niveles elevados de radiacion elec-

tromagnética.

Daiios en el equipo, riesgo para las personas:

Atencion

Antes de conectar el cargador de pilas a la linea
de alimentacion, compruebe que los parametros
de voltaje de la linea de alimentacion local coin-
cidan con los indicados en la placa de identifi-
cacion.

El cargador de pilas no es un aparato médico.
Su uso en el entorno del paciente no estd permi-
tido.

Antes de utilizar el equipo, el operador debe cer-
ciorarse de que esté en correcto estado y en bue-

nas condiciones para su funcionamiento.

El operador debe haber sido capacitado para el

uso del equipo.

S6lo las personas preparadas para el uso del
equipo médico y con la capacidad para aplicarlo

correctamente estan autorizadas a utilizarlo.

En el interior del equipo no hay componentes
que el usuario pueda reemplazar. No abra la
carcasa. Si es necesario realizar un servicio téc-
nico o una reparacion, pongase en contacto con
el distribuidor local autorizado (http://gehealth-

care.com).

10
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Controles e indicadores

2 Controles e indicadores

Fig. 2-1 Controles e indicadores del TONOPORT VI

2001589-315 Revision A TONOPORT VI

Funciones del boton @

Mensaje
Botén [ 'NFO en la pan- Funcion
@ p
talla
Pulsar una vez H1 Limpiar memoria
Pulsar dos veces H2 Ajustar fecha y hora
Pulsar tres veces H3 Seleccionar protocolo de medicion
Pulsar cuatro veces | H 4 Activar modo de calibracion
Pulsar cinco veces [H S Mostrar version del firmware
Pulsar seis veces |[H 6 Seleccionar fuente de energia
Pulsar siete veces |H 7 Activar/desactivar sefial actistica
Pulsar ocho veces |H 8 Cambiar unidad de presion entre
mmHg y kPa
Pulsar nueve veces | H 9 Seleccionar método de medicion:
método de medicion por desinfla-
do o método de medicion por in-
flado

10

Boton : pulse para ver las lecturas de para-
metros mds recientes. La pantalla mostrara:

- valor sistolico "S" (unidad mmHg o kPa indicada
en la pantalla)

- valor diastolico "D" (unidad mmHg o kPa indica-
da en la pantalla)

- frecuencia del pulso "FC" (unidad min”! )

Se usa el mismo boton

- para alternar entre la fase diurna y la fase noctur-
na (seccion "Cambio entre fase diurna y fase noc-
turna”) y

- para programar el monitor Holter (capitulo 3

"Configuracion")
Conexion para manguito de presion arterial
Marca de calibracion

Pantalla de cristal liquido (LCD)

Boton : pulse para iniciar y detener una me-

dicion y para confirmar entradas

Pilas (recargables)

Tapa del compartimento de las pilas
Placa de identificacion

Puerto para conexion a PC (RS232)

Puerto para conexion a PC (USB)

1"



Controles e indicadores

Explicacion de signos y simbolos

Simbolos usados en el equipo y en el embalaje
Fecha de fabricacion.
El nimero que se encuentra debajo de este simbolo
es la fecha de fabricacion en formato AAAA-MM.

a Siga las instrucciones proporcionadas en el manual

de usuario.
Pﬁ_xi‘zﬁ:h Marca de calibracion, valida solamente en Alema-
] nia (ver "Inspecciones técnicas del sistema de me-
MPBetreibV dicién")
Este simbolo indica que los equipos eléctricos y LY

electronicos no deben eliminarse como residuos
municipales sin clasificar y deben recogerse por
separado. Para solicitar informacion sobre la elimi- ,
nacion de su equipo, péngase en contacto con un Simbolos usados en la pantalla
o) representante autorizado del fabricante.
M Parpadea con cada oscilacion detectada; se enciende
Parte aplicada de tipo BF (a prueba de desfibrila- continuamente cuando el monitor contiene datos.

=L

T

cion, tiempo de recuperacion tg < 1 s)

Parpadea cuando las pilas estan casi agotadas; se en-
Ni de catl ciende continuamente cuando las pilas estin descarga-
E umero de catalogo das y no es posible efectuar mas mediciones de PA.

@ Numero de serie
\ . .
Py Fase diurna seleccionada

Marcado CE segun la Directiva 93/42/CEE de la aut
0482 Union Europea. Organismo notificado: MED-
CERT GmbH.

g
:

( Fase nocturna seleccionada

@ Gossudarstwenny Standart (GOST) de Rusia

Otros simbolos pertinentes usados en el cargador de

. i pilas
Marca de conformidad euroasiatica.

Conformidad con regulaciones técnicas aplicables
de la Uniéon Aduanera.

Polaridad del suministro de corriente conti-

@—G—@ nua (s6lo cargador)

EQUIPO MEDICO DE MONITORIZACION DE
PACIENTES CON RESPECTO A DESCARGA

ELECTRLCA, INCENDIO Y RIESGOS MECA- Marca de aprobacion para utilizar el equipo
NICOS SOLO DE ACUERDO CON ANSI/AAMI en un vehiculo (slo cargador, XXX-XX XXXX
o=l ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA- XXX KXKK caracteres alfanuméricos)

c@us C22.2 N°60601-1 (2014), IEC 60601-1-6 (2010,
A1:2013), IEC 60601-1-11 (2015), IEC 80601-2-

Rasmost 30 (2009, A1:2013)

Equipo con clase de proteccion 11

Atencion: La Ley Federal restringe la venta de este
aparato y establece que solo debe ser realizada por
Rx Only un médico o por prescripcion facultativa.

Con proteccion contra el ingreso de objetos extra- ﬂ Solo para uso en interiores

P20 fios solidos y sin proteccion contra el ingreso de
agua.
Sin proteccion contra el contacto y el ingreso de
P02 objetos y con proteccion contra el goteo de agua )
con inclinacién de 15°. Marca de aprobacion para Japon
g Mantener seco.

Marca de control de la contaminacion China

RoHS
% Puerto USB, conexioén a PC
RoHS Restriccion de ciertas sustancias peligrosas.
El aparato cumple los requisitos de la Direc-
Puerto serie, conexion a PC tiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y
|O|O| del Consejo.

u Identificacion del fabricante
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Configuracion

3 Configuraciéon

Algunos datos basicos acerca de la alimenta-
cion por pilas

TONOPORT VI se alimenta con dos pilas recargables de
niquel-metal hidruro (NiMH) o con dos pilas alcalinas. El
aparato debe ajustarse a la fuente de alimentacion utiliza-
da (ver seccion "Colocacion de las pilas"). El aparato
también contiene una pila de litio que alimenta el reloj.

La pila de litio solo debe ser reemplazada por un técnico.

La capacidad de dos pilas completamente cargadas o nue-
vas es suficiente para tomar hasta 400 mediciones de pre-
sion arterial.

La capacidad de las pilas recargables disminuye a medida
que envejecen. Si la capacidad de las pilas completamen-
te cargadas es considerablemente inferior a 24 horas, las

pilas deberan ser reemplazadas.

Atencion
Daiios en el equipo:
— Utilice unicamente pilas recargables originales de

niquel-metal hidruro tamaiio AA (por ejemplo:
Sanyo, Panasonic, Energizer, Duracell, Varta o
GP) con una capacidad > 1500 mAh o pilas alcali-
nas tamaiio AA de alta tasa de descarga (por ejem-
plo: Panasonic Evoia, Energizer Ultimate,
Duracell Ultra, Duracell Power Pix o Varta max-
tech).

— Cargue las pilas de NiMH hasta su capacidad
completa antes de usarlas por primera vez.

— Recargue las pilas de NiMH inmediatamente des-
pués de usarlas y no las deje descargadas.

— Utilice unicamente el cargador original para re-
cargar las pilas de NiMH.

— No intente recargar las pilas alcalinas.

— S8iel TONOPORT VI no serd utilizado durante un
mes o mds, extraiga las pilas (recargables) del
aparato.

— Las pilas no deben eliminarse como residuos mu-
nicipales sin clasificar y deben recogerse por se-
parado. Para solicitar informacion sobre la
eliminacion de las pilas, pongase en contacto con

un representante autorizado del fabricante.

2001589-315 Revision A

Colocacion de las pilas

® Abra el compartimento de las pilas en la parte trasera
del TONOPORT VI del modo indicado en la Fig. 3-1.

Fig. 3-1 Apertura del compartimento de las pilas

® Coloque las dos pilas en el compartimento del modo

indicado por los simbolos.
Seleccion de la fuente de energia

® Encienda el monitor Holter del siguiente modo:

colocando las pilas o pulsando brevemente el boton

START
sTorP/ *

® Espere hasta que aparezca la hora en la pantalla.

® Pulse 'ng seis veces: La pantalla indica "H 6".

® Pulse : La pantalla indica "AAAA" cuando el

monitor Holter esté ajustado para pilas de NiMH re-
cargables (tal como se suministra) y "bbbb" cuando

esta ajustado para pilas alcalinas.

® Confirme la informacion visualizada con 0
FO

. ., IN
cambie la seleccion con @ y confirme la nueva se-

¥4 START
leccion con .

® A continuacion, el monitor Holter mostrara breve-
mente la capacidad de las pilas introducidas. "A 100",
por ejemplo, significa que las pilas recargables tienen
una capacidad del 100%, es decir, que estan totalmen-
te cargadas; "b 50" significa que las pilas alcalinas tie-
nen una capacidad del 50%, es decir, que la mitad de

su carga se agoto.

® (Coloque la tapa del compartimento de las pilas y cié-

rrelo.

TONOPORT VI 13



Configuracion

Nota
Es necesario seleccionar la fuente de energia solo
cuando el monitor Holter se pone en servicio por
primera vez o al cambiar de pilas de NiMH a alca-

linas, o viceversa.

Carga de pilas de NiMH

14 TONOPORT VI

Daiios en el equipo, riesgo para el paciente:

Atencion

El cargador de pilas no es un aparato médico.
Su uso en el entorno del paciente no estd permi-
tido.

Las superficies de contacto de las pilas de NiMH
y del cargador deben mantenerse siempre lim-
pias.

El cargador debe utilizarse unicamente en inte-
riores y debe protegerse del aceite, la grasa, los
detergentes agresivos y los disolventes para evi-

tar que se daiie.

Si el cargador sufre algun tipo de dafio (por

ejemplo, después de una caida o si las clavijas de
conexion estin dobladas), pongase en contacto
inmediatamente con el distribuidor local autori-

zado.

Las altas temperaturas afectan el proceso de
carga. Lo ideal es que la temperatura ambiente

no sobrepase los 40 °C.

Después de una carga rdapida, espere unos mi-
nutos antes de realizar otra carga rdapida. En
caso contrario, los sensores de temperatura no

funcionardn correctamente.

Si el TONOPORT VI se alimenta con pilas recargables
(se entregan 4 de ellas con el equipo), deberan recargarse

inmediatamente después del uso (24 horas). Use sélo el

cargador original suministrado. Consiste en un adaptador

de alimentacion de corriente alterna y la propia unidad de

carga.
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Fig. 3-2 Reemplazo del conector, conexion de la unidad

de carga

® Compruebe que el voltaje indicado en la placa de
identificacion de la unidad de carga coincida con el de
la linea de alimentacion local.

® En caso necesario, reemplace el conector para que
coincida con el tipo de toma de la pared:
— Oprima el boton situado debajo del conector y
manténgalo presionado (1, Fig. 3-2)
— Extraiga el conector e inserte el tipo adecuado de
conector 2, 3
— Compruebe que el nuevo conector quede fijo en la
posicion.
® Conecte el cable del adaptador de corriente alterna a
la unidad de carga 4 y enchufe el adaptador a la toma
de la pared.

® Coloque las dos pilas recargables en la unidad de car-

ga, observando la polaridad correcta.

2001589-315 Revision A

Carga de pilas con la unidad de carga VARTA

Fig. 3-3 Simbolos de pilas y barras en la pantalla de la

unidad de carga

Coloque 4 o 2 pilas. Para cargar solamente 2 pilas, colo-
quelas en los dos compartimentos de la derecha o de la iz-
quierda. Las pilas tardan hasta 3 horas en recargarse. Una
vez colocadas las pilas, apareceran los respectivos simbo-
los en la pantalla de la unidad de carga; cada simbolo co-
rresponde a uno de los compartimentos del cargador
(Fig. 3-3). Durante el ciclo de carga, parpadea la barra co-
rrespondiente en los simbolos de pilas. Nota: Si los sim-
bolos de pilas y la barra no se encienden, es posible que
so6lo se haya colocado una pila o que las pilas se hayan co-
locado mal. Una vez cargadas las pilas, las barras se en-
cienden de forma permanente. La unidad de carga efecta
ahora una carga de mantenimiento de las pilas para com-

pensar la autodescarga.

La temperatura de las pilas se monitoriza en el cargador.
Cuando la temperatura es demasiado alta, la barra en el
simbolo de pilas se enciende de forma permanente y el

cargador cambia a carga de mantenimiento.

Si las pilas estan correctamente colocadas y los simbolos
visualizados no muestran barras, el cargador ha identifi-
cado un problema en las pilas. La corriente de carga se

cortara. Extraiga las pilas y deséchelas teniendo en cuenta

la normativa para la eliminacion de residuos.
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Encendido y apagado del TONOPORT VI

El monitor TONOPORT VI no tiene un interruptor de en-
cendido. Encienda y apague el aparato del siguiente mo-
do:

Coloque las pilas cargadas O pulse bre-

vemente (START) .
STOP

Pulse oy durante 3 segundos.

Para encender:

Para apagar:

Comprobacion del rendimiento

Una vez encendido, el TONOPORT VI ejecuta una auto-
comprobacion, que incluye todos los simbolos y segmen-
tos en el LCD (Fig. 3-4). Luego controla las pilas e indica
la capacidad restante. "A 100", por ejemplo, significa que
las pilas recargables tienen una capacidad del 100%, es

decir, que estan completamente cargadas. "b 50" significa
que las pilas alcalinas tienen una capacidad del 50%, es

decir, que la mitad de su carga se agoto.

La capacidad minima de las pilas para una medicion de
24 horas es del 90%.

Si la capacidad es inferior al 90%, deben colocarse pilas

nuevas o completamente cargadas.

Los monitores Holter que han superado la autocomproba-

cion y han completado la prueba de las pilas indicaran la

siguiente informacion:

— lahora

— la fase de medicion (diurna @ /nocturna € )y

— si los datos estan almacenados en el monitor Holter
(M) (Fig. 3-5).

El monitor Holter emitira una sefial acustica, si esta acti-

vada.

16 TONOPORT VI
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Fig. 3-4 Visualizacion de comprobacion en LCD

- N

QD
QD

\* M

Fig. 3-5 Ejemplo: visualizacion después de autocom-

probacion exitosa (M= datos de PA en memo-

ria, Q fase de medicion: diurna)
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Antes de usar el TONOPORT VI en un paciente Seleccion del método de medicion
1. limpie la memoria ® Apague brevemente el TONOPORT VI, vuelva a en-
2. controle la fecha y la hora; en caso necesario, ajtste- cenderlo y espere a que aparezca la hora.

la/s

® Pulse 9 veces: la pantalla indica "H 9".
3. seleccione un protocolo de medicion

4. active o desactive la sefial actstica. ® Pulse (375 la pantalla indica "0000" si se ha selec-

cionado el método de medicidon por desinflado o

"1111" si se ha seleccionado el método de medicion

Nota por inflado.
Al usar el TONOPORT VI con CASE/CardioSofft,
se recomienda realizar los tres primeros pasos en el ® Confirme con @ opasealaotraopcion con IgF?( ;
PC.
luego confirme con .

Limpieza de l1a memoria

El simbolo M en la pantalla indica que la memoria con-
tiene datos de presion arterial. Si aun es necesario anali-
zar estos datos, consulte mas detalles sobre la evaluacion
de los datos en el capitulo 5 "Salida de datos". Si ya no

necesita los datos, borrelos de la siguiente manera:

® Apague brevemente el TONOPORT VI, vuelva a en-

cenderlo y espere a que aparezca la hora.

® Pulse 'gpf( : la pantalla indica "H 1".
® Pulse (377): la pantalla indica "LLLL".

® Para borrar los datos, pulse nuevamente :la

pantalla indica "0000", seguido por la hora (si no de-

sea limpiar la memoria, apague el monitor Holter en

lugar de pulsar ).
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Hora y fecha

Generalmente, los monitores Holter se ajustan a la horay

fecha correctas antes de la entrega. Por lo tanto, solo es

necesario corregir la hora para cambiarla entre la hora es-

tandar y la hora de verano.

Ajuste de hora y fecha

Apague brevemente el TONOPORT VI, vuelva a en-

cenderlo y espere a que aparezca la hora.

Pulse '?fg dos veces: la pantalla indica "H 2".

Pulse : Aparecera el afo en la pantalla (por

ejemplo, "2016").

sTop/ ?

INFO
o corrijalo con ( 4 ¢ ), y luego confirme con .

Aparecera el mes en la pantalla (por ejemplo, "03").

Si el afo indicado es correcto, confirmelo con @

Si el mes indicado es correcto, confirmelo con @

sToP/

INFO
re START
o corrijalo con @, y luego confirme con (%),

De la misma manera, corrija el dia, la hora y los mi-

nutos.

Al final, la hora aparecera de nuevo.

Seleccion de la unidad de presion

18

Apague brevemente el TONOPORT VI, vuelva a en-

cenderlo y espere a que aparezca la hora.

Pulse { y4 ) 8 veces: la pantalla indica "H 8".

Pulse : la pantalla indica "mmHg" o "kPa".

Confirme con o0 pase a la otra opcion con
INFO

START
¢/ > luego confirme con @

TONOPORT VI

Protocolos de medicion

Se puede elegir entre tres protocolos de medicion diferen-

tes:

Protocolo

Fase nocturna
(de 22:00 h a 7:00 h)

Fase diurna
(de 7:00 h a 22:00 h)

P1 cada 15 minutos cada 30 minutos
P2 cada 20 minutos cada 40 minutos
P3 cada 30 minutos cada 60 minutos

Maéxima presion de inflado: fase diurna, 250 mmHg.

fase nocturna, 220 mmHg.

Seleccion de un protocolo de medicién

Apague brevemente el TONOPORT VI, vuelva a en-

cenderlo y espere a que aparezca la hora.
INFO . .
Pulse @ 3 veces: la pantalla indica "H 3".

START
STcy

de un protocolo limpia automaticamente la memoria.

Pulse : la pantalla indica "LLLL" (La seleccion

Si desea conservar los datos, apague el monitor Hol-
ter.)

Pulse @ la pantalla indica "P1" (protocolo 1).

Seleccione el programa 2 o 3 pulsando 'SFE 0

confirme el protocolo seleccionado con @.

Activar o desactivar la senal acustica

Apague brevemente el TONOPORT VI, vuelva a en-
cenderlo y espere a que aparezca la hora.

Pulse @ 7 veces: la pantalla indica "H 7".

Pulse @ la pantalla indica "0000" si la sefal

acustica esta desactivada y "1111" si esta activada.

Confirme con @ 0 pase a la otra opcién con

START
; luego confirme con @ .
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4 Aplicacion
Simbolos usados en el manguito

Siga las instrucciones proporciona-

das en el manual de usuario.

O

El manguito de presion arterial se

ajusta a un paciente adulto del tama-

==
==
=2

fio marcado por el recuadro (peque-

fio, mediano, grande o extragrande).

x:32.y, El manguito de presion arterial es
adecuado para la circunferencia de

brazo indicada.

- Cuando el manguito esta colocado,
Patient ) _
este rotulo debe estar orientado

hacia la piel.

Cuando el manguito esta colocado,
estas dos flechas deben estar
situadas sobre la arteria braquial o

femoral.

Esta linea identifica el extremo del
manguito, que debe situarse dentro
de los limites identificados por el

rotulo INDEX al cerrar el manguito.

T

Al cerrarse el manguito, su extremo
INDEX

debe situarse dentro de estos

limites.

b

Manguito de presion arterial sin

i

latex.

Marcado CE, el manguito cumple
c € las directivas de la UE.

Limpieza de los manguitos

— Utilice un pafio himedo para limpiar los manguitos si

solo estan ligeramente sucios.

— Para eliminar la suciedad profunda, lave los mangui-
tos con agua con jabon o con un agente de limpieza
adecuado que contenga un desinfectante (no lavar a
maquina). Asegurese de que no penetren liquidos en

la camara del manguito ni en el tubo de presion.

— Después de la limpieza, enjuague bien el manguito
con agua y déjelo secar a temperatura ambiente du-

rante aproximadamente 15 horas.

— Los manguitos pueden desinfectarse con alcohol iso-
propilico al 70%, etanol al 70%, Microzid, Buraton li-
quido, Sporicidin o Cidex. Después de la desinfeccion,
enjuague bien el manguito con agua corriente y séque-

lo al aire.

2001589-315 Revision A TONOPORT VI 19



Aplicacién

Colocacion del manguito

Advertencia

Riesgo para las personas:
Antes de conectar el TONOPORT VI al paciente,
desconéctelo de otros equipos (CASE, PC).

Fig. 4-1 Colocacion del manguito

® Antes de iniciar una medicion, coloque siempre dos
pilas de NiMH completamente cargadas o dos pilas
alcalinas nuevas.

® Compruebe que se haya limpiado la memoria (ver
"Limpieza de la memoria").

® Scleccione el tamafio del manguito adecuado (ver in-
dicacion en el manguito). Si el manguito es demasia-
do pequeiio, los valores de la presion arterial seran
excesivos; si es demasiado grande, los valores me-
didos seran muy bajos.

Atencion
Mediciones incorrectas:

— Use unicamente los manguitos enumerados en
el capitulo "Informacion sobre pedidos’'.

— Reemplace los manguitos periodicamente. Las
correas de velcro dafiadas pueden ser causa de
lecturas incorrectas.

— Con un manguito pequerio solamente se debe
utilizar el método de medicion por desinflado
(ver capitulo "Informacion general sobre el
Holter de presion").

Fig. 4-2 Colocacion del manguito

Advertencia

Riesgo para las personas:

En caso de una continua presion del manguito
causada por una acodadura del tubo de co-
nexion, la interrupcion de la circulacion san-
guinea puede provocar lesiones dolorosas al
paciente.

Las mediciones demasiado frecuentes pueden
provocar lesiones en el paciente debido a la in-
terrupcion de la circulacion.

La aplicacion del manguito sobre una herida
puede agravar la lesion.

No se recomienda colocar el manguito y apli-
carle presion en el brazo del lado de una mastec-
tomia.

La presurizacion del manguito puede provocar
la pérdida momentdnea de funcionamiento de
otro equipo de monitorizacion utilizado simultd-
neamente en la misma extremidad.

Observe la extremidad y verifique que el funcio-
namiento del TONOPORT VI no afecte de ma-
nera prolongada la circulacion del paciente.

20

® Coloque el manguito en el brazo del paciente (el que

se utilice con menor frecuencia durante las activida-

des diarias normales): en adultos, a una distancia

igual al ancho de 2 dedos por encima del codo; en ni-

flos, un poco mas cerca. La flexion del brazo no debe

modificar el nivel del manguito. Compruebe que

— el tubo del manguito quede orientado hacia arriba,
en direccion al hombro (Fig. 4-1)

— no se produzca compresion o restriccion en los tu-
bos de conexion

— ellado con el rotulo esté en contacto con
la piel

— laflecha esté situada encima de la arteria braquial
o femoral

— lalinea blanca punteada del extremo del manguito
se sitlie entre las dos lineas punteadas al
cerrar el manguito (si no es asi, seleccione otro ta-
mafio de manguito, Fig. 4-2)

— el manguito quede ajustado alrededor del brazo,
pero sin comprimir los vasos sanguineos

— el manguito y el TONOPORT VI se utilicen den-
tro de las condiciones ambientales especificadas
para la operacion y dentro del rango de medicion
(ver capitulo "Especificaciones técnicas").
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Realizacion de una medicion de prueba

® Encienda el TONOPORT VI y coldquelo en el estu-
che portatil. El estuche tiene una abertura para inser-

tar el tubo de conexion del manguito.

® Fije el estuche al paciente (correa para el hombro, cin-
turén). Por razones de higiene, no se recomienda lle-

var el estuche en contacto directo con la piel.

® Guie el tubo de presion alrededor del cuello del pa-

ciente para aliviar la tension y conéctelo al puerto co-
rrespondiente al manguito de presion arterial del
TONOPORT VI (2, Fig. 2-1). Para evitar el estrangu-
lamiento del paciente, no coloque el tubo de presion
completamente alrededor de su cuello. Se debe oir un
clic, que indica que el conector esta correctamente co-
locado en su lugar. Asegurese de que el tubo no esté

doblado ni bloqueado durante la medicion.

® Compruebe que la pantalla indique la hora. (Si la me-
moria contiene datos de un procedimiento anterior,
cuando usted encienda el aparato, aparecera en la pan-
talla la letra "M". Si aun asi usted intenta iniciar una
medicion, el mensaje "LLLL" le solicitara que limpie
la memoria. Pulse dos veces para borrar los da-

tos. Si desea conservar los datos, apague el aparato en

vez de pulsar .)
STOP

® Para evitar mediciones errdneas, asegiirese de que
el paciente no se mueva durante la medicion de
prueba. El paciente puede estar de pie o sentado.

® Pulse @ para iniciar la primera medicion.
STcy

En unos pocos segundos, el aparato comienza a inflar el
manguito. Una vez alcanzada la presion de inflado, el
manguito se desinflara gradualmente (método de medi-
cion por desinflado) o la presion sera liberada rapidamen-
te (método de medicion por inflado). El cambio en la
presion del manguito se indica en la pantalla, y la letra
"M" aparece con cada oscilacion detectada. Al final de la

medicion, aparecen en la pantalla los datos medidos
— lalectura sistolica (S en mmHg o kPa)

— lalectura diastdlica (D en mmHg o kPa) y

— la frecuencia del pulso (FC/min'l).

Si después de la medicion aparece en la pantalla un codigo
de error, como "E 29" (mimero insuficiente de oscilaciones

detectadas), ajuste un poco el manguito y pulse nuevamen-

te @ (ver también capitulo "Cddigos de error").
STOP,
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Si la medicion de prueba se ha realizado satisfactoria-
mente, el aparato esta listo para llevar a cabo mediciones

automaticas.
Informacion para el paciente

Indique a su paciente

— que no se mueva mientras se toma una medicion
para evitar artefactos de movimiento, que podrian
generar lecturas erréneas, y reducir al minimo el

tiempo de inflado del manguito

— que coloque el TONOPORT VI con el estuche porta-

til en el soporte nocturno mientras esté en la cama

— cOmo pasar el aparato manualmente de la fase diurna
a la fase nocturna (ver seccion "Cambio entre fase

diurna y fase nocturna")

— que los eventos considerados importantes deben ser

anotados en un registro y que es posible iniciar medi-

ciones intermedias con

— que la medicion puede detenerse en cualquier mo-

mento (S™RT) (el manguito se desinflard)
STOP,

— queno abra el compartimento de las pilas ni el aparato
— que preste atencion a la sefial actstica y su significado

— que proteja el aparato contra la accion del agua, la hu-

medad excesiva y las temperaturas extremas
— que no extraiga el aparato del estuche portatil

— que el tubo de presion so6lo puede ser extraido en si-
tuaciones de emergencia (ver advertencia abajo)
— que la limpieza debe ser realizada por personal médi-

co profesional, y no por el paciente.

Advertencia
Riesgo para las personas:
Indique a su paciente

7 10100 START 7
— quefinalice la medicion con , Siempre que

el manguito no se desinfle en aproximadamente

2 minutos,

— que extraiga el manguito si no se desinfla tras la
activacion del boton . Esto podria deberse

a un tubo doblado. Antes de tomar mediciones
adicionales, el manguito debe volver a aplicarse

del modo descrito.
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Nota
El manual de usuario estd restringido al personal
profesional de salud. No entregue al paciente este
documento; suministrele una copia de las

instrucciones para el paciente (ver pdagina 36).

Contraindicaciones absolutas:

La aplicacion del manguito esta prohibida en un brazo
con

— shunt para dialisis

— heridas quirurgicas recientes

— mastectomia
Contraindicaciones relativas:

Si el médico establece que existe una relacion beneficio/
riesgo positiva, la aplicacion del manguito estara permi-
tida en el brazo con:

— linfedema

— paresia o plejia

— acceso vascular arterial o venoso

Otras acciones diagnosticas o terapéuticas no afectan ne-

gativamente la medicion de presion arterial.

Nota
El personal profesional de salud debe dar al pacien-
te alguna informacion sobre la precision del
TONOPORT V1.
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Informacion general sobre el Holter de
presion

Los siguientes botones del TONOPORT VI se utilizan
durante una medicion ambulatoria de la presion arterial
(Holter):

inicia y detiene una medicion

muestra los resultados mas recientes de medi-

ciones o el mensaje de error mas reciente, alter-
na entre la fase diurna y nocturna (ver siguiente

seccion)

Método de medicién por desinflado:

Para la primera medicion, el manguito se infla hasta una
presion de 160 mmHg (presion inicial). Para las medicio-
nes posteriores, el aparato infla el manguito hasta una
presion que es 15 mmHg superior al valor sistélico de la
medicion anterior (presion minima de inflado:

120 mmHg).

Si el valor medido es superior a la presion de inflado, el
aparato aumentara la presion del manguito otros
50 mmHg.

Método de medicion por inflado:
Para cada medicion, el aparato infla el manguito hasta
una presion situada ligeramente por encima del valor sis-

tolico esperado.

Se puede tomar una medicién manual en cualquier mo-
mento entre las mediciones automaticas. Las mediciones
manuales se marcan en los datos tabulares de presion ar-

terial en CardioSoft.

Si no son satisfactorias, el aparato repetira una medicion
después de 2 minutos. Un cddigo de error referido a las
mediciones fallidas se genera en CardioSoft s6lo después

de tres mediciones no satisfactorias consecutivas.

Los cddigos de error E02 (pila agotada), E06 (tiempo
agotado del inflado) y EO8 (nimero maximo de medicio-
nes de presion efectuadas: 200 o 400) no llevan a una se-
gunda medicion. La siguiente medicion después del
codigo de error E06 se produce en el intervalo seleccio-

nado.

Después de los codigos de error E02 y EOS, el aparato en-
tra en el modo de ahorro de energia para evitar una des-

carga excesiva en las pilas recargables. La inica forma de
salir de este modo es apagar el aparato y volver a encen-

derlo.
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Cambio entre fase diurna y fase nocturna

En los tres protocolos de medicion, la fase diurna dura
desde las 7 hasta las 22 horas y la fase nocturna desde las
22 hasta las 7 horas del dia siguiente. En la pantalla, las
fases aparecen representadas por los simbolos @ (diur-

na) y  (nocturna).

Si los pacientes tienen sus fases diurna y nocturna dife-

rentes a estos periodos predefinidos, pueden pulsar el bo-

dos veces para pasar de una fase a la otra.

Nota
Si el protocolo de medicion se ha creado con CASE/
CardioSoft y solo se ha especificado un periodo de
presion arterial, al cambiar de una fase a la otra se
dejardn los intervalos de medicion sin cambios.
Estos seran siempre los mismos. La informacion
"fase diurna'' y "fase nocturna' solo se usa para

identificar las mediciones.

Seinal acustica

Si esta activada (ver pagina 18), la sefal actstica se emi-

tird en las siguientes situaciones:

— poco después de haber encendido el TONOPORT VI
— inmediatamente antes de que el TONOPORT VI co-

mience a inflar el manguito (s6lo durante la fase diur-

na)

— después de que el TONOPORT VI haya detectado

una medicion erronea
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5 Salida de datos

Los datos de medicion se pueden extraer por medio de
CASE/CardioSoft.

Advertencia

Riesgo para las personas:
Antes de conectar el TONOPORT VI al paciente,
desconéctelo de otros equipos (CASE, PC).

Nota
En caso de utilizarse el puerto USB (solamente
CardioSoft), sera necesario instalar antes el
controlador correspondiente (ver "Instalacion del
software"’).

CASE siempre debe conectarse al puerto serie.

® Ponga en funcionamiento el sistema basado en PC
(ver manual de usuario de CASE, CardioSoft).

® Apague el TONOPORT VI
® Conecte el TONOPORT VI al sistema de PC:

— por medio de un cable 2001589-040 si se usa el puerto

USB del TONOPORT VI (b, Fig. 5-1)

— por medio de un cable 2001589-011 si se usa el puerto

serie del TONOPORT VI (a, Fig. 5-1)

® Encienda el TONOPORT VI y espere hasta que apa-

rezca la hora en la pantalla.

Para obtener mas informacion acerca de la salida de los

datos, consulte el manual de usuario de CASE, Cardio-

Soft.

Cuando haya terminado de descargar datos a CASE/Car-
dioSoft y no tenga intencion de continuar trabajando con

este sistema, desconecte TONOPORT VI y apaguelo.

24 TONOPORT VI
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Fig. 5-1 Conexiones para cable de PC
a Puerto RS232
b Puerto USB
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6 Coadigos de error

E 02

E 03

E 06

E 07

E 08

E 14

E 15

E17
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Pilas agotadas. El codigo aparece cuando la ca-
pacidad de las pilas es insuficiente para realizar
nuevas mediciones de PA. El aparato diferencia
entre dos estados: la memoria se acaba de borrar
(es decir, la prueba de las pilas se realiza con un
drenaje mas alto para asegurar que se colocaran
pilas nuevas al comienzo de la medicion) o ya se

han efectuado mediciones.

Tiempo agotado de la medicion. El codigo se
muestra después de 180 segundos de duracion de

la medicion.

Tiempo agotado del inflado. El tiempo maximo
de inflado de 130 segundos ha finalizado. Esta
condicién indica una fuga en el manguito o el tu-

bo, o un defecto en el conector del manguito.
Este codigo aparece en los siguientes casos:

— cuando el aparato no ha podido determinar
un valor sistolico aunque la presion del man-

guito ya fue aumentada dos veces

— cuando la actual presion del manguito sobre-

pasaria la maxima presion seleccionada

Numero maximo de mediciones de presion efec-
tuadas (200 o 400); capacidad de almacenamien-

to agotada.

Lectura diastdlica inferior a 40 mmHg. El codi-
go aparece cuando la presion del manguito ha
descendido a 40 mmHg y no se ha podido iden-
tificar ninguna presion diastélica (el
TONOPORT VI no mide presiones diastolicas

inferiores a 40 mmHg).

Artefacto de movimiento durante la deteccion
diastolica.

Error interno de hardware. Péngase en contacto
con su distribuidor local autorizado

(http://gehealthcare.com).

E 18
E19

E 21

E 22

E 26

E 27

E 29

TONOPORT VI

Lectura sistélica fuera del rango de medicion.

Lectura diastdlica fuera del rango de medicion.
(Se muestran los c6digos E 18 y E 19 cuando los
valores sistolicos y diastolicos estan fuera de los
limites en los cuales se han detectado oscilacio-

nes.)

La diferencia entre la presion sistélica y la dias-
tolica es demasiado pequeiia (10 mmHg o me-

nos).

Artefacto de movimiento durante la deteccion

sistolica.

Lectura sistdlica por debajo del rango de medi-
cion.

Lectura sistdlica por encima del rango de medi-
cion.

Numero insuficiente de oscilaciones detectadas:

Para una medicion correcta, el sistema debe de-

tectar un minimo de 8 oscilaciones.

Para el método de medicion por desinflado:
Ajuste el manguito de manera tal que se pueda
introducir un dedo, pero no dos, entre el brazo
del paciente y el manguito. Al mismo tiempo, el
aparato cambia a una velocidad de desinflado de
4 mmHg/s. Cuando posteriormente detecta mas
de 13 oscilaciones, la velocidad cambia a 6

mmHg/s.

Para el método de medicion por inflado:

Este mensaje de error no se visualizara porque,
si el nimero de oscilaciones detectadas es insu-
ficiente, el TONOPORT VI pasa automatica-
mente al método de medicidon por desinflado.
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Instalacion del software

7

Instalacion del software

Instale CardioSoft y los controladores de USB en su PC

solo si esta familiarizado con el sistema operativo Win-

dows.

Los controladores de USB del TONOPORT VI pueden
funcionar con los siguientes sistemas operativos: Win-
dows XP, Windows Vista, Windows 7, Windows 8 y
Windows 10 (32 bits y 64 bits).

Nota
Antes de instalar el controlador de USB, compruebe
que CardioSoft haya sido instalado en el sistema.
Para obtener detalles, consulte el Manual de
Instalacion de CardioSoft.

Nota
Para poder usar el puerto USB del TONOPORT VI
(b, Fig. 5-1), usted debe instalar el controlador de
USB y verificar la comunicacion del modo descrito

a continuacion.

26

Controlador de USB

Necesitara privilegios de administrador para la instala-

cién.

1.

Encienda el PC y el monitor. Cierre TODOS los

programas.

Inserte el medio de almacenamiento (CD o disposi-
tivo USB) con los controladores de USB. Si la ins-
talacion del controlador no se inicia

automaticamente, ejecute "setup.exe" (en la carpeta
"Disk1" del medio de almacenamiento) a través del

Explorador de Windows.

Siga las instrucciones de la pantalla.
Seleccione Permitir si el sistema le informa que

usted estd usando un programa no identificado.

Haga clic en Finalizar para terminar la primera
parte del procedimiento de instalacion de los con-
troladores de USB.

Encienda el TONOPORT VI y conéctelo al PC
usando el cable de conexion USB. Windows detec-
tard automaticamente TONOPORT VT (dispositivo
TUSB3410).

Siga todas las instrucciones adicionales que aparez-

can en la pantalla.

Cuando Windows indica que los controladores han
sido instalados correctamente y que se puede usar el
nuevo hardware, extraiga del PC el medio de alma-

cenamiento con los controladores de USB.

Control del puerto

Control del puerto USB solamente:

Para controlar el puerto USB, encienda el
TONOPORT VI y conecte su puerto USB al PC.

1.

TONOPORT VI

Inicie el administrador de dispositivos del sistema

operativo.

Haga doble clic en Puertos (COM y LPT) para ver

todos los puertos.

Utilice el puerto del dispositivo TUSB3410 visuali-
zado para configurar el puerto del Holter de presion
en CardioSoft.

Cierre todas las ventanas para volver al escritorio de

Windows.
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Limpieza, mantenimiento, eliminacién

8 Limpieza, mantenimiento, eliminacion

8.1 Limpieza, desinfeccién

Superficie del equipo

Advertencia
Peligro de descarga eléctrica:
Antes de realizar la limpieza, desconecte el
TONOPORT VI del PC o de la impresora.

® Apague el TONOPORT VI

® Limpie el aparato con un pafio suave y sin hilachas,
con una solucion de limpieza suave o lavavajillas a
una concentracion baja. Son adecuados muchos lim-
piadores y desinfectantes de uso frecuente en hospita-

les. No deje que entre liquido en el aparato.

Atencion
Daiios en el equipo:
No desinfecte la superficie del equipo con desinfec-

tantes a base de fenol ni con compuestos de peroxi-
do.

8.2 Mantenimiento

Revisiones antes de cada uso

® Antes de cada uso, realice una inspeccion visual del
aparato y de los cables para verificar que no presenten

dafios mecanicos.

Si se detecta algun dafio o error de funcionamiento que
pone en riesgo la seguridad del paciente o del operador,
el aparato no se podra utilizar hasta que ese dafio o error

haya sido reparado.
Inspecciones técnicas de seguridad

® Por razones de seguridad, el aparato requiere un man-
tenimiento periddico. Para garantizar la seguridad
funcional y operativa del TONOPORT VI, se deben
realizar inspecciones técnicas de seguridad al menos

cada 2 afios.

Atencién
Estos controles deben ser realizados por

GE Healthcare o por empresas autorizadas.

Advertencia
Peligro de descarga, daiios en el equipo:
Si se ha producido la penetracion de liquidos en el
equipo, este debe ser inspeccionado por un técnico

antes de su uso.

Advertencia
El equipo y los accesorios deben ser desinfectados

entre los usos con diferentes pacientes. También se
debe considerar la normativa nacional en materia

de limpieza y desinfeccion.

Manguitos

Notas relacionadas con la limpieza de los manguitos de

presion arterial: ver "Limpieza de los manguitos".
Cables

® Desconecte los cables del aparato antes de la limpie-

za.

® Limpie los cables con un pafio humedecido en agua

con jabon. No sumerja los cables en liquidos.

2001589-315 Revision A

Los controles pueden ser realizados por GE Healthcare
en el marco de un contrato de servicios; pongase en con-
tacto con el servicio al cliente de GE Healthcare para ob-

tener detalles al respecto.

La naturaleza y el alcance de estos controles se explican
en los capitulos correspondientes del Manual de Servicio

Técnico.

En caso de solicitud, GE Healthcare suministrara un Ma-

nual de Servicio Técnico.

El aparato no requiere ninguna otra tarea de manteni-

miento.

TONOPORT VI 27



Limpieza, mantenimiento, eliminacién

Inspecciones técnicas del sistema de medi-
cion

® FEl sistema no invasivo de medicion de presion del
TONOPORT VI debe inspeccionarse cada dos afios.

Atencién
Estos controles deben ser realizados por GE

Healthcare o por empresas autorizadas.

Los controles pueden ser realizados por GE Healthcare
en el marco de un contrato de servicios; pongase en con-
tacto con el servicio al cliente de GE Healthcare para ob-

tener detalles al respecto.

La naturaleza y el alcance de estos controles se explican
en los capitulos correspondientes del Manual de Servicio

Técnico.

En caso de solicitud, GE Healthcare suministrara un Ma-

nual de Servicio Técnico.

Eliminacion del producto

X

El producto descrito en este manual de
usuario no debe eliminarse junto a los re-
siduos municipales sin clasificar, sino que
debe recogerse por separado. Para solici-
tar informacion sobre la eliminacion de su
equipo, pongase en contacto con un repre-

sentante autorizado del fabricante.

28 TONOPORT VI

Modo de calibracion

(por ejemplo, para comprobar si hay fugas en el sistema

neumatico)
® Conecte un bulbo de goma entre el tubo de presion y
el manguito, por medio de un adaptador en T.

® Enrolle el manguito de manera tal que quede bien

ajustado.

® Apague el aparato, vuelva a encenderlo después de
unos segundos y luego espere hasta que aparezca la

hora en la pantalla.

cuatro veces: la pantalla indica "H 4".

® Pulse : la pantalla indica un valor interno que
debe estar entre 25 y 100. Si el valor visualizado esta
fuera de este rango, el TONOPORT VI debera ser en-

viado para su reparacion.

® Pulse nuevamente: la pantalla indica "0" (se in-

dica ahora la presion en mmHg).

® Genere una presion de prueba de 200 mmHg y mida
la disminucion de la presion después de esperar por lo
menos 30 segundos. (Las disminuciones de presion
de entre 3 y 5 mmHg son caracteristicas; una dismi-
nucion de presion > 6 mmHg indica que hay una fuga

y que es necesario reparar el sistema.)

® Pulse @ para salir del modo de calibracion.
Visualizacion de la version del firmware

® Encienda el aparato y espere hasta que aparezca la

hora en la pantalla.

'NF?( cinco veces: la pantalla indica "H 5".

® Pulse : se indica la version del firmware, por
ejemplo:
30" =

version de firmware 3.0

® Pulse @ para terminar la visualizacion.
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9 Especificaciones técnicas

Rango de medicién

— presion sistolica: 60 - 260 mmHg
(8.0 - 34.6 kPa)
— presion diastolica: 40 a 220 mmHg
(5.3-29.3 kPa)
— presion media: 50 - 250 mmHg
(6.7 - 33.3 kPa)
— frecuencia del pulso (FC): 35 -240 min™!

Precision de la medicion

(determinada en un estudio clinico)

— desviacidn sistematica para el método de medicion
por desinflado:
0,2 mmHg (sistolica)
0,1 mmHg (diastolica)

— desviacion estandar empirica para el método de
medicion por desinflado:
2,8 mmHg (sistolica)
2,9 mmHg (diastolica)

— desviacidn sistematica para el método de medicion

por inflado:
-0,1 mmHg (sistolica)
0,5 mmHg (diastolica)

— desviacion estandar empirica para el método de
medicion por inflado:
3,6 mmHg (sistolica)
2,4 mmHg (diastolica)

Capacidad en cantidad de mediciones

— hasta 400 mediciones de presion arterial
Puertos

— USB (1.1 02.0)

— RS 232 (9600 Bd/ 8N1)

Pilas

— 2 pilas de NiMH, de tamafio AA, recargables 1,2 V,
>1500 mAh o

— 2 pilas alcalinas de tamafio AA

Tiempo de carga de las pilas

— 2 a3 horas

Presién maxima del manguito

— 300 mmHg

2001589-315 Revision A

TONOPORT VI

Método de medicion

— oscilométrico, seleccionable: método de medicion

por desinflado o por inflado

Cargador de pilas

— clase de proteccion II, IP20
— 100-240V CA 50/60 Hz, 0,5 A

Condiciones ambientales

Manejo

temperatura entre +5 y +40 °C

humedad relativa del 15 al 93%, sin condensacion

presion atmosférica de 700 a 1060 hPa

altitud (relativa al nivel del mar) -400 a 2800 metros

Nota
El aparato necesita 30 minutos para estar listo para
su uso previsto y alcanzar las condiciones operativas
a partir de la temperatura minima/mdxima de
almacenamiento, si la temperatura ambiente es de
20°C.

Transporte y almacenamiento

temperatura entre -25 y +70 °C

humedad relativa del 10 al 93%, sin condensaciéon

presion atmosférica de 500 a 1060 hPa

altitud (relativa al nivel del mar) -400 a 4500 metros

Dimensiones y peso

altura 27 mm

ancho 73 mm

profundidad 108 mm

peso <190 g, incluidas las pilas

Clase de proteccion

1P20: TONOPORT VI
IP02: estuche portatil del TONOPORT VI
1P22: TONOPORT VI en estuche portatil

Vida qtil esperada

— TONOPORT VI: 10 afios

— Manguito: 20.000 ciclos de reaplicacion
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10 Informacién sobre pedidos

Sistema de Holter de presion TONOPORT VI Accesorios

® Unidad de registro TONOPORT VI
® Cable de conexién de TONOPORT VI a PC (USB) 2001589-041 Cargador de pilas
® Cable de conexion de TONOPORT VIa PC (RS232)  2001589-014 Pila recargable de NiMH (el aparato re-
® Cargador de pilas quiere 2)
® Pilas recargables de NiMH (4, tamafio AA) .
. 2001589-215 Estuche portatil del TONOPORT VI
® Estuche portatil
[ ] Cinturo'n para estuche portétll 2104824-001 Cintur6én para estuche pOITétll
® Manguito de presion arterial para adultos, estandar, 2001589-216 Maletin de transporte del sistema
para circunferencia de 24 a 32 cm, conector recto TONOPORT VI
® Manual de usuario de TONOPORT VI
® DVD de CardioSoft 2001589-040 Cable de conexion de TONOPORT VI
® CD de controlador de USB a PC (USB), longitud aproximada de
1,5 metros
2001589-011 Cable de conexion de TONOPORT VI
a PC (RS232), longitud aproximada de
1,2 metros
2001589-212 Manguito de presion arterial para adul-
tos, estandar, para circunferencia de 24
a 32 cm, conector recto
2001589-211 Manguito de presion arterial para adul-
tos, pequefio, para circunferencia de 17
a 26 cm, conector recto
2001589-213 Manguito de presion arterial para adul-
tos, grande, para circunferencia de 32 a
42 cm, conector recto
2001589-214 Manguito de presion arterial para adul-
tos, extragrande, para circunferencia de
38 a 46 cm, conector recto
2001589-093 CD de controlador de USB
2001589-301 Manuales del TONOPORT VI
30 TONOPORT VI 2001589-315 Revision A



Compatibilidad electromagnética (CEM)

11 Apéndice: Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los cambios o modificaciones de este sistema no aproba-
dos explicitamente por GE Healthcare podrian causar
problemas de compatibilidad electromagnética con este o
con otro equipo. Este sistema est4 ideado para cumplir las
normas aplicables sobre compatibilidad electromagnéti-
ca. El cumplimiento de la normativa ha sido comprobado.
Es preciso instalar y poner en servicio el sistema confor-
me a la siguiente informacion sobre compatibilidad elec-

tromagnética.

Advertencia
El uso de teléfonos portitiles o de otros equipos
emisores de radiofrecuencia en la proximidad del
sistema puede causar un funcionamiento inespera-

do o adverso.

Advertencia
El equipo o sistema no debe utilizarse de forma ad-
yacente a otros equipos, ni apilado con ellos. Si es
necesario utilizar los equipos de este modo, deberd
verificarse el funcionamiento normal del equipo o

sistema en la respectiva configuracion.

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

TONOPORT VI ha sido disefiado para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o

usuario del TONOPORT VI debe garantizar que se utilice en ese tipo de entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento

Entorno electromagnético: Guia

Emisiones de RF segun Grupo 1
EN 55011/CISPR 11

TONOPORT VI utiliza energia de RF tnicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emi-
siones de radiofrecuencia son muy bajas y es improba-
ble que causen interferencias con los equipos

electrénicos préximos.

Emisiones de RF segun Clase B
EN 55011/CISPR 11

TONOPORT VI es adecuado para el uso en cualquier
establecimiento, incluidos los establecimientos do-

Emisiones de corriente armoénica |no se aplica
segiin EN 61000-3-2/IEC 61000-
3-2

mésticos y los que se encuentren directamente conec-
tados a una red publica de suministro eléctrico de baja

tension que abastezca a edificios utilizados con fines

Fluctuaciones de tension y flicker |no se aplica
segun EN 61000-3-3/IEC 61000-
3-3

domésticos.
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Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

TONOPORT VI ha sido disefiado para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente

o usuario del TONOPORT VI debe garantizar que se utilice en ese tipo de entorno.

61000-4-2

Prueba de inmunidad Nivel de prueba EN/IEC Nivel de Entorno electromagnético:
60601 cumpli- Guia
miento
Descargas electrostaticas |+ 6 kV contacto +6kV Los suelos deben ser de madera, hormigon
segun EN 61000-4-2/IEC L KV aire LRKV o baldosas de ceramica. Si los suelos estan

cubiertos de material sintético, la hume-
dad relativa debera ser como minimo del
30%.

Transitorios eléctricos ra-
pidos en rafagas segin EN
61000-4-4/IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de alimen-

tacion

+ 1 kV para lineas de entra-
da/salida

no se aplica

no se aplica

La alimentacion de la red debera ser la de

un entorno comercial u hospitalario tipico.

Ondas de choque segun
EN 61000-4-5/IEC 61000-
4-5

+ 1 kV modo diferencial

+ 2 kV modo comun

no se aplica

no se aplica

La alimentacion de la red debera ser la de

un entorno comercial u hospitalario tipico.

Huecos de tension, inte-
rrupciones breves y varia-
ciones de tension en lineas
de entrada de alimentacion
segun EN 61000-4-11/
IEC61000-4-11

<5% Ur
(95% caida en Ur) para
0,5 ciclos

40% U
(60% caida en Ur) para
5 ciclos

70% Uy
(30% caida en Ur) para
25 ciclos

<5% Ut
(> 95% caidaen Up) para 5 s

no se aplica

no se aplica

no se aplica

no se aplica

La alimentacion de la red debera ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.
Si el usuario del TONOPORT VI requiere
que contintie el funcionamiento durante
las interrupciones en el suministro eléc-
trico, se recomienda utilizar un sistema de

alimentacion ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético de la
frecuencia de alimenta-
cion (50/60 Hz) segun EN
61000-4-8/IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia
industrial deben tener los niveles propios
de un local tipico de un entorno comercial

u hospitalario tipico.

NOTA Ur es el voltaje de la red de corriente alterna previo a la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

TONOPORT VI ha sido diseiiado para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente

o usuario del TONOPORT VI debe garantizar que se utilice en ese tipo de entorno.

IEC 61000-4-6

Campos electromagnéti-
cos, radiados y de radio-
frecuencia segiin

EN 61000-4-3/IEC 61000-
4-3

80 MHz a 2,5 GHz

Prueba de inmunidad Nivel de prueba EN/IEC Nivel de Entorno electromagnético:
60601 cumpli- Guia
miento

Durante su uso, los sistemas moviles y
portatiles de comunicacion por RF deben
mantener ante todas las partes del
TONOPORT VI (incluidos los cables) una
separacion adecuada. Esta no sera inferior
a la distancia recomendada por proteccion,
que se calcula segtin la ecuacion aplicable

Perturbaciones conduci- 3 Vrms 3 Vrms a la frecuencia del transmisor.

das, inducidas por los 150 kHz a 80 MHz Distancia de separacion recomendada:

campos de radiofrecuencia

segtn EN 61000-4-6/ Vi Vi d=117 JP

d=1,17 JP a 80 MHz - 800 MHz
d =233 /P a800 MHz - 2,5 GHz

donde P es la maxima potencia nominal
del transmisor en vatios (W) segun las es-
pecificaciones de su fabricante y d es la

distancia recomendada en metros (m).

De acuerdo con un estudio electromagnéti-
co realizado in situ?, las intensidades de

campo de los transmisores de RF fijos de-
ben ser inferiores al nivel de conformidad

en toda la gama de frecuencias®.

Cerca de los equipos que presentan el si-
guiente simbolo, pueden producirse inter-
ferencias

<<<‘>>>

NOTA 1: En el caso de 80 MHz y 800 MHz, se aplica el valor mayor.

NOTA 2: Estas directrices no siempre son aplicables. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absor-

cion y el reflejo de las construcciones, los objetos y las personas.

plo, cambiar la orientacion o el emplazamiento del equipo).

a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (moviles/inalambricos) y radios terrestres
moviles, radio AM/FM, TV, etc., no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmi-
sores de radiofrecuencia fijos, debera plantearse la realizacion de un estudio electromagnético en el lugar. Si la intensidad de campo registrada
en el lugar de uso del TONOPORT VI sobrepasa el nivel de conformidad indicado anteriormente, el TONOPORT VI debera ser observado
para comprobar el normal funcionamiento. Si se observa un rendimiento anémalo, puede ser necesario adoptar medidas adicionales (por ejem-

b) En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.

2001589-315 Revision A
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Distancias recomendadas entre los equipos portatiles/méviles de comunicacién por radiofrecuencia y el
TONOPORT VI

TONOPORT VI ha sido disefiado para el uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF ra-
diadas estan controladas. El cliente o usuario del TONOPORT VI puede ayudar a evitar las interferencias electromag-
néticas si respeta la distancia minima entre los equipos portatiles/méviles de comunicacion por radiofrecuencia

(transmisores) y el TONOPORT VI. Para ello debe proceder del modo indicado a continuacion, en funcion de la maxi-

ma potencia de salida del equipo de comunicacion.

Maixima potencia nomi- Distancia de proteccion segun la frecuencia del transmisor
nal de salida
. [m]
del transmisor [W]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=117 Jp d=117 Jp d=233.p
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

En el caso de aquellos transmisores cuya potencia nominal maxima no aparece en la tabla, la distancia d recomen-
dada en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la

potencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) segln las especificaciones del fabricante.

NOTA 1: En el caso de 80 MHz y 800 MHz, se aplica el valor mayor.

NOTA 2: Estas directrices no siempre son aplicables. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absor-

cion y el reflejo de las construcciones, los objetos y las personas.
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

Cables y accesorios conformes

Advertencia
El uso de accesorios, transductores y cables
distintos a los especificados puede ser causa de un

aumento de las emisiones o de una disminucion del

rendimiento de la inmunidad del equipo o sistema.

La siguiente lista muestra los accesorios que han sido
sometidos a pruebas y han demostrado su compatibilidad

electromagnética para el uso con TONOPORT VI.

Nota
No se incluyen los accesorios suministrados que no

afectarian la compatibilidad electromagnética.

2001589-011 Cable de conexion de TONOPORT VI
a PC (RS232), longitud de 1,2 metros

2001589-040 Cable de conexion de TONOPORT VI
a PC (USB), longitud de 1,5 metros
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Instrucciones para el paciente - TONOPORT VI

Instrucciones para el paciente

Tenga siempre presente los siguientes puntos para garantizar un funcionamiento correcto y
seguro del aparato:

Durante cada medicion, permanezca relajado y minimice los movimientos para abreviar el tiempo de inflado del man-

guito. Si usted esta relajado, minimizard la carga de presion aplicada a su brazo.

La medicion de prueba le muestra la carga de presion esperada sobre su brazo durante la medicion de largo plazo. La
carga de presion sobre su brazo variara a lo largo de todo el dia. Si la presién aumenta muy por encima del nivel espe-

rado, estd permitido que usted desinfle el manguito pulsando el boton @ o que sencillamente retire el manguito de

su brazo.

Anote en un registro todos los eventos importantes para que el médico pueda interpretar correctamente sus valores de

presion arterial. Notifique a su médico acerca de cualquier problema o evento imprevisto.

No abra el compartimento de las pilas. Proteja el aparato contra la accion del agua, la humedad excesiva y las tempera-
turas extremas, y no lo quite del estuche portatil. Lleve el estuche sobre la ropa. Después de la medicion de largo plazo,
usted no debe limpiar el aparato. A veces, el aparato detiene internamente la medicion de largo plazo. En tal caso, en-

tregue el aparato a su médico en la fecha acordada.

De manera predeterminada, las sefiales actsticas del aparato estan desactivadas. Si el médico activa las sefiales actsti-

cas, el aparato emitira un pitido después del procedimiento de arranque y ante cada medicion durante la fase diurna.

Antes de dormir, coloque el TONOPORT VI con el estuche portatil en el soporte nocturno. Usted puede cambiar de
forma manual la fase diurna y la fase nocturna si se va a dormir antes de las 22:00 horas o si se despierta antes de las

7:00 horas. Para cambiar las fases, pulse una vez el boton @ . Se visualizan los resultados de la ultima medicion de
presion arterial. Pulse nuevamente el boton ,‘S,FE/ mientras se muestran los resultados. El simbolo de fase cambia de sol
a luna, o viceversa.

Para su interés:

El aparato mide la presion arterial sistolica, diastdlica y media, asi como la frecuencia cardiaca. La presion arterial se

mide con una precision de £3 mmHg. El aparato puede registrar hasta 400 mediciones de presion arterial.

Anote aqui las instrucciones adicionales de su médico:
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