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Kardioger M.A.P.A.

Uso previsto

KARDIOGER MAPA es un sistema que permite medir y almacenar datos sobre la presion
arterial de un paciente adulto y su frecuencia cardiaca durante un periodo que puede durar
hasta 24 horas. Los datos se almacenan en una memoria de estado sélido y se analizan
mediante el software KARDIOGER MAPA

El sistema KARDIOGER MAPA esta disefiado para uso exclusivo de personal médico. Los
resultados que brinda el software se deben analizar conjuntamente con la condicion clinica de
cada paciente. Es exclusiva responsabilidad del personal médico el diagndstico y tratamiento
del paciente en funcién de la interpretacion de los resultados obtenidos con el sistema.

Indicaciones de uso

El Sistema KARDIOGER MAPA esta disefiado para obtener, de forma ambulatoria, datos de la
presion sistolica y diastdlica de un paciente. Este dispositivo para uso ambulatorio y su sistema
de analisis asociado se pueden utilizar en cualquier paciente, sin limitacion de sexo o edad.
Posibles indicaciones clinicas de la medicién de la presidn sanguinea ambulatoria:

- Posible hipertensién de bata blanca

- Posible hipertensién nocturna

- Para establecer el estado Dipper

- Hipertensidn resistente

- Paciente de edad avanzada

- Como guia en el tratamiento farmacoldgico contra la hipertensiéon
- Diabetes del tipo 1

- Evaluaciones de hipotension

- Fallo auténomo

- Hipertension enmascarada

Contraindicaciones y consideraciones

No existen contraindicaciones conocidas de KARDIOGER MAPA

No obstante, algunos pacientes no toleran la presiéon del manguito, especialmente aquellos
con una presidén sanguinea muy elevada para los que con frecuencia es preciso repetir la
medicién. En raras ocasiones, KARDIOGER MAPA esta asociado a ningun tipo de complicacion.
Es posible que se observen pequenos puntos rojos en la parte superior del brazo y, en
ocasiones, magulladuras bajo la posicidon del manguito inflable; asimismo, los trastornos del
suefio son bastante frecuentes. En general, es posible que el médulo de grabacién no sea
preciso durante las sesiones de ejercicio o mientras conduce, o cuando la frecuencia cardiaca
es irregular, como durante la fibrilacién auricular. Es posible que existan motivos técnicos que
expliquen por qué las mediciones ambulatorias de algunos pacientes fallan (por ejemplo,
problemas al ajustar el manguito a pacientes con brazos cénicos, artefactos de movimiento,
temblores, pulso débil o irregular o interrupcién de la auscultacién)
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Advertencias y precauciones

Familiaricese con estas advertencias. En este manual también encontrara advertencias y
precauciones especificas.

Advertencias

Las Advertencias de este manual identifican situaciones o practicas que, si no se corrigen o
detienen inmediatamente, pueden producir lesiones, enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

ADVERTENCIA NO sumerja el registrador KARDIOGER MAPA en ningun
liquido ni deje caer liquidos sobre él. No lo limpie con detergentes liquidos ni
productos de limpieza. Si se da alguna de estas circunstancias, envie la unidad
a un centro de servicio autorizado de KARDIOGER. El registrador KARDIOGER
MAPA sélo debe limpiarse con un pafio himedo.

ADVERTENCIA NO repare la unidad usted mismo. Las reparaciones solo debe
realizarlas personal autorizado de los centros de servicio de KARDIOGER.

ADVERTENCIA NO utilice el monitor si la medicion de prueba ha dado un
error.

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

ADVERTENCIA El sistema KARDIOGER MAPA NO es apto para trabajar en
conjunto con equipos de electrocirugia.

ADVERTENCIA El sistema KARDIOGER MAPA NO es apto para pacientes en
terapia intensiva.

ADVERTENCIA NO utilice la unidad si muestra una presion superior a cero
cuando no hay ninglin manguito conectado. Ello puede dar lugar a mediciones
imprecisas.

ADVERTENCIA NO conecte el manguito a la extremidad en la que se van a
realizar infusiones intravenosas, pues se podria provocar obstruccién de la
infusién y danar al paciente.

ADVERTENCIA NO utilice el equipo en pacientes con desordenes de
coagulacion o que estén siendo tratados con anticoagulantes.

ADVERTENCIA Riesgo de explosion — No utilizar en presencia de mezcla de
anestésicos inflamables con aire u oxigeno u 6xido nitroso.

ADVERTENCIA Riesgo de incendio — Utilice baterias alcalinas de tipo AA
cuando cambie las baterias. Observe la polaridad.

Precauciones

Los avisos de Precaucidon de este manual identifican situaciones o practicas que, si no se
corrigen o se detienen inmediatamente, pueden provocar un fallo del equipo, dafios en el
mismo o pérdida de datos.
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Precaucion NO utilice acetona, éter, fredn, derivados del petréleo ni otros
disolventes para limpiar el registrador.

Precaucion NO permita que los contactos de las baterias entren en contacto
con agua o jabon.

Precaucion NO sumerja el registrador ni los cables del paciente, ni los someta
a esterilizacidn en autoclave o a limpieza al vapor.

Precaucion Las mediciones de la presion sanguinea realizadas por
KARDIOGER MAPA pueden no ser exactas en pacientes con arritmias graves a
moderadas.

Precaucion Compruebe que el funcionamiento de la unidad no afecte de
forma prolongada a la circulacién sanguinea del paciente. Indique al paciente
que si el manguito no se desinfla al cabo de tres minutos, lo retire
manualmente.

Precaucion Evite comprimir o doblar los tubos de presidn.

Introduccion

Este manual esta destinado a profesionales médicos. La interpretacion de las mediciones de
presion arterial debe ser realizada siempre por un médico. Debera leer y comprender este manual
y toda la informacién adicional suministrada con KARDIOGER MAPA antes de:

. utilizar el Registrador KARDIOGER MAPA para aplicaciones clinicas.
. instalar, configurar o solucionar problemas.
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Preparacion del paciente
Indique al paciente que:

Lleve un vestido o una camisa que le quede suelto.

Evite el uso de ropa de manga larga durante el periodo de monitorizacion.

Evite bafarse durante la monitorizacion.

Evite utilizar herramientas pesadas o eléctricas ya que las vibraciones pueden afectar
al funcionamiento del monitor.

Preparacion parala colocaciéon del manguito al paciente

Coloque al paciente en una posicién comoda y coloque el manguito en el brazo no
dominante del paciente.

Utilice las marcas de intervalo que posee el manguito para determinar si el mismo es el
correcto para el paciente, si el extremo del manguito no esta dentro de las marcas de
intervalo, pruebe con un manguito de otro tamano.

Es muy importante la correcta colocacion del manguito para la precision de las
mediciones. Aseglrese de que el manguito esté bien colocado en el paciente.

Figura 2

Ajuste el manguito comodamente alrededor del brazo no dominante del paciente como
indica la Figura 2, asegurandose de que la manguera de aire del manguito no esté doblada o
dafiada.

El manguito debe estar colocado en la parte superior del brazo y la manguera se debe poner
por detras del cuello y NUNCA por alrededor de este.

Consideraciones importantes a tener en cuenta:

- El brazalete debe estar firme pero no muy ajustado. Como prueba de esto debe poder
ingresar entre el brazalete y el brazo (con el brazalete desinflado) un dedo.
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- El brazalete debe estar colocado al menos dos centimetros por encima del codo.
- La manguera debe salir hacia arriba y debe estar en la linea de la arteria.
- Para una correcta medicion debe utilizar también el correcto tamafio de brazalete.

Conexion del sistema

- Conectar el terminal metalico ‘hembra’ del brazalete al terminal metalico *‘macho’ de la
manguera extensora de color negro.

- Conectar el terminal metalico *hembra’ de la manguera extensora de color negro al terminal
metalico ‘macho’ del grabador.

- Insertar el grabador en el estuche transportador.

- Insertar el cinturdn en la parte posterior del estuche transportador o en forma de
“bandolera”.

Funcionamiento
La secuencia de operacion del equipo para iniciar una prueba es:
1. Realice la conexidon del equipo al puerto USB de la PC

. Quite la tapa de la bateria del registrador.

. Inserte las 2 pilas alcalinas nueva de tipo AA. Observe la polaridad.

A W N

. Coloque la tapa de la bateria en el registrador.
5. Encienda el dispositivo

6. Abra el software KARDIOGER MAPA, dirijase a ARCHIVO y seleccione CARGAR
DISPOSITIVO, aparecera la siguiente ventana:

Parametros predeterminados -10] x|

—Paciente —Configuracion de harario
Hora Interealo
Mambre: IDEMD hh: mim hih: mim

Fecha: [08/08/2010 =[15:45 = Vigii: | 08.00: 5 0015

Suefio: | 22:00:= | 00:30:—

Inicie: |08/08/2010 =|15:50 = 18
Especial: |08:00—= |00:10—=
Visor: [isible =] peciai 08 00 =54 001055
Op.tManual I.-’-'-.u:tivad-:u LI %
Grabar LCancelar

Configure los parametros segun lo crea conveniente y presione el botén GRABAR.



KARDIOGER MAPA

7. Desconecte el dispositivo del puerto USB y coloquelo al paciente

8. Prepare al paciente segun se indica en la seccion “Preparacion del paciente”.
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Mantenimiento

Limpieza del registrador y el cable del paciente

Instrucciones de limpieza
e Retire la bateria y cierre la tapa de la bateria.
e Limpie el exterior del registrador KARDIOGER MAPA y los accesorios con un pafio himedo.
Utilice un detergente suave diluido en agua.
e Séquelos con un pafio limpio y suave o con toallitas de papel.
¢ Vuelva a conectar el cable del paciente al registrador.
e Antes de cada uso, limpie el manguito del modo descrito.

Almacenamiento del registrador

Extraiga las baterias antes de almacenar el registrador. Tenga en cuenta las condiciones
ambientales para el almacenamiento. Consulte la seccién “Especificaciones técnicas”.

- - T 4 -
Eliminacion del equipo
Deseche el registrador y sus accesorios de acuerdo con las leyes locales.
Siga la normativa nacional sobre reciclaje o la politica de reciclaje de su centro para garantizar
la eliminacion adecuada del registrador y sus accesorios. Si desea obtener mas informacion
sobre el reciclaje, llame a la Agencia para la proteccién del medio ambiente local.
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Especificaciones técnicas

Cualquier desviacion del rango de las especificaciones que se indican a continuaciéon puede
provocar una merma en el rendimiento del dispositivo.

Tabla 2. Caracteristicas del registrador M.A.P.A.

Caracteristicas

Marca KARDIOGER
Modelo KDG3
Longitud 125 mm
Ancho 70 mm

Alto 30mm

Peso con baterias 350¢g

Método de medicidon Oscilométrico
Parte Aplicable Tipo BF

Tabla 3. Funcionamiento

Fuente de alimentacion 2 Baterias alcalinas AA
Periodo de registro 24 horas continuas
Duracién de la bateria 24 horas

Consumo 400 mA

Tabla 4. Especificaciones ambientales

Temperatura de funcionamiento 0°C a 45°C
Temperatura de almacenamiento 0°C a 60 °C
Humedad de funcionamiento Del 0% al 95%, sin condensacion
Humedad de almacenamiento Del 0% al 95%, sin condensacion

Presion Atmosférica De 700 a 1060 hPa.
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Requerimientos minimos de sistema
Para utilizar el sistema KARDIOGER MAPA se necesita:

Una computadora con procesador Pentium III 1 Ghz o superior.
256 Mb de memoria RAM.

Monitor SVGA 800x600 o superior.

Impresora Laser o a Chorro de Tinta.

Sistema operativo XP/VISTA/7

Espacio libre en disco 20Gb

El NO cumplimiento de estos requerimientos puede producir un mal
funcionamiento del software.

Caracteristicas del programa de analisis

e Tablas de valores con presién diastdlica, sistélica, frecuencia cardiaca, presidon de pulso
y presion ambulatoria media.

Griaficos de tendencia de presion y frecuencia.

Histogramas de presion, Frecuencia Cardiaca y Doble Producto.

Valores estadisticos con desvio standard.

Generador de reporte, con vista previa.

Almacenamiento de los datos y de los reportes analizados.

Instalacion del Software

Para la instalacion del software, se coloca el CD en la unidad correspondiente y se ejecutara
un menu de instalacion

Seleccione INSTALAR SOFTWARE para proceder a instalar el software en su computadora. El
programa de instalacion crea un directorio C:\Archivos de Programa\MAPA donde seran
creados algunos directorios y seran copiados los archivos necesarios para la operacion del
sistema.

Para iniciar la operacién del sistema es suficiente hacer un doble click en el icono creado en el
Escritorio con el nombre de KARDIOGER MAPA.

También se pueden utilizar los accesos creados en la carpeta KARDIOGER MAPA en el menu
de Programas.

Una vez instalado el software debera conectar el grabador al puerto USB de la PC para que se
instalen los drivers del dispositivo.
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Configuracién del Sistema

Se accede a la configuracion del sistema mediante el menu de opciones en [Configurar].
En la opcion [Parametros de analisis...] se puede especificar los umbrales de presién y se
pueden configurar los horarios de VIGILIA, SUENO y el INTERVALO ESPECIAL.

Parametros predeterminados | -10] =]

—Umbrales de Presion.——— ] [ Configuracidn de horario
Sistole Diaztale Hora
igilia: |14EI — IEIEI — Yigilia: | 08:00 ——
B = =l e np ==
Suefio: |12EI = IEEI = Suefio: |23:00 =
Especial |00:00 <+

00:00 =

1t

Grabar

Para configurar los datos de la institucién y los datos del médico se accede a [Datos
Institucionales...].

archivo  Estudio  Ver | Configurar Utilidades  &yuda

AP = F Parametros de andalisis. .. —
=k = 5=

] Dispositivo de adquisician. ..

Datos institucionales, ..

Lenguaje...

Para configurar el dispositivo de adquisicion debe seleccionar el puerto COM al que esta
conectado el dispositivo.

Mediante una ventana de configuracion se puede definir el encabezado que sera impreso en
las paginas del informe.
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Datos institucionales |

Eztos datos comesponden al membrete del informe

Lagn de la institucian - archivia de imagen

ID:\D ocuments and Sethingsh, _l

Maombre de la institucion
I AMT MEDICAL TECHMOLOGY

Departamenta / zervicio £ responzable
|caRDIOLOGIA

[ atoz adiciohales [direccion, teléfono, etc] - hasta 2 lineas

el 744 2045731
Cooper City, Florida 33328

Aceptar I Cancelar

Es posible seleccionar el logo a ser impreso en el informe. El archivo del logo debe tener
extension BMP o JPG para ser reconocido por el sistema.

Luego hay 3 areas de texto para escribir: Nombre de la institucion, Departamento / servicio /
responsable y Datos adicionales.

Inicio de la grabacion

Iniciar Estudio

Inicio

1- Colocar el registrador al paciente.

2- Poner dos pilas nuevas (recomendamos usar dos pilas por estudio para mayor seguridad).
3- Dejar ir al paciente con el registrador funcionando por 24 hs.

4- A su vuelta, desconectar el registrador del paciente y las pilas.

Después de grabar al paciente durante 24 hs. el proximo paso es la transferencia de los datos
a la PC para que la informacion pueda ser procesada.
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Adquisicidn de Datos de Una Grabacidn

Proceso de descarga

Se inicia el proceso de descarga haciendo click en la opcién [Archivo] del menu principal y
seleccionando [Nuevo Estudio]

Archivo  Estudio Wer Configurar  Utlidades A

W riuevo estudio Chrl+ e PPE':IS=
= | =
= abrir estudio Chrl+a 1 &

Zerrar estudio

. GEuardar informe Ehrl+G
ﬁ' Innprimir infarme ZErlH-T

Salir

El sistema abrird una ventana para escribir los datos del paciente a estudiar. Si el paciente ya
fue analizado y se encuentra en la base de datos presionando el botén [Buscar...] puede
seleccionarse el mismo y los datos apareceran en pantalla, si el paciente es nuevo, debera
presionar el botdn [Nuevo...] y escribir los datos del mismo.

A continuacién debera escribir la fecha y hora de la grabacion mas los datos del estudio.

Datos del estudio x|
Paciente E studio

Nombre y apelido Fechathora de la grabacisn |1 340442008 10:20

M* hiztoria clinica Institucidn I
Médico |
Edad I Referida par I
Flos I Indicaciones/motivo
Altura I
Nuewvo. . | Buscar. . | I edicaciondtratamiento

Obzervaciones

Alras | Siguiente I Cancelar

Una vez completados los datos del paciente el sistema estd listo para iniciar la descarga del
registrador.
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Al presionar [Siguiente] el sistema mostrara el contenido del grabador. Se debe presionar el
botdn [Aceptar] y los datos seran transferidos a la PC.

Edicion de Datos

La edicién del examen descargado se implementa a través de un menu de navegacion
localizado en la parte superior de la pantalla.

=8 Archivo  Estudio Mer Configurar  Awuda

B/l a2 D

MenuU de Navegacién

El menu de navegacidn esta constituido por un conjunto de herramientas, que se activan
mediante el click del mouse:

Gréficos Histogramas/ Ver histogramas  Tablas Datos del estudio Guardar/Guardar cambios

=2 \Archivo Estudio Yer Configurar  Awvuda

J /]

Curvas/Ver curvas  Dispersion CS”IC'USiO(;‘_eS Ver datos Informe
el estudio estadistica
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Graficos

En el visor de Graficos pueden ver el grafico de 24 hs. con todas las mediciones.
Con el boton [Tipo de grafica] se pueden seleccionar diferentes formas de visualizar el grafico
con los valores medidos.
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Curvas

En esta pantalla pueden visualizarse las curvas de 24 hs. de Presién arterial sistdlica, Presion
arterial diastdlica, Frecuencia Cardiaca y Presidn arterial media.
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Histogramas

El software presenta histogramas de PAS, PAD, Frecuencia Cardiaca y Presion arterial media
para los intervalos de VIGILIA, SUENO, INTERVALO ESPECIAL y el histograma COMPLETO de

las 24 hs.
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Conclusiones

Aqui se puede escribir las conclusiones del estudio que se imprimiran en el informe.
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Tablas

Las tablas presentan las mediciones realizadas a lo largo de las 24 hs y pueden habilitarse en
cualquier pantalla del estudio.
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Datos Estadisticos

Los datos estadisticos pueden habilitarse en cualquier pantalla del estudio.
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KARDIOGER MAPA

Datos del estudio

En esta ventana se pueden modificar los datos del paciente antes de realizar la impresion del
informe final.

Informe

Este es pre-visualizador del informe para imprimir.

Guardar cambios

Este botdn sirve para guardar cualquier cambio que se haya hecho en el estudio.



