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1. Vision general

1.1 Aparato

1 Conexién de la canula nasal de presion dindmica 2 Tecla

3 Conexién del sensor de oximetro
de pulso / sensor CARDIO

5 Pantalla

6 Pulsera

7 Conexion USB

9 Compartimento

de pilas/baterias
8 Tapa de goma
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Leyenda

1 Conexion de la canula nasal de
presion dinamica

Aqui puede conectar la canula nasal de presién di-

namica al aparato. Utilizando la tapa de cierre

Luer-Lock suministrada, puede sellar la conexién

de la canula nasal de presién dinamica durante el

acondicionamiento higiénico.

2 Tecla

Esta tecla le permite encender el aparato, navegar

por el menu e iniciar una medicion.

3 Conexion del sensor de oximetro de
pulso / sensor CARDIO

Aqui puede conectar el sensor de oximetro de pul-

so o el sensor CARDIO.

4 Fijacion para la pulsera

Aqui puede fijar la pulsera al aparato.

5 Pantalla

La pantalla le muestra los resultados del registro y
los valores de medicién actuales.

6 Pulsera

Utilizando la pulsera puede fijar el aparato al
antebrazo de su paciente.

7 Conexion USB

La conexién USB permite conectar el aparato a un
PC.

8 Tapa de goma

La tapa de goma protege la conexion USB contra
salpicaduras de agua.

9 Compartimento de pilas/baterias
Aqui puede introducir las pilas o baterias.
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1.2 Componentes

1 Sensor de oximetro de pulso /
sensor CARDIO (opcional)

4 Bolsa de transporte

2 Adaptador Luer

3 Canula nasal de
presion dindmica

6 Cable USB

5 CD-ROM

Leyenda

1 Sensor de oximetro de pulso / sensor
CARDIO (opcional)

Utilizando el sensor de oximetro de pulso puede
medir la saturacion de oxigeno, la frecuencia del
pulso y la onda del pulso de su paciente. En la va-
riante SOMNOcheck micro CARDIO se utiliza op-
cionalmente un sensor CARDIO. En lo sucesivo se
utilizara el término «sensor de oximetro de pulso»
para ambas variantes.

2 Adaptador Luer

Utilizando el adaptador Luer-Lock puede conectar
la canula nasal de presion dindmica al aparato.

3 Canula nasal de presion dinamica
Utilizando la canula nasal de presién dinamica
puede registrar el flujo respiratorio y los ronquidos
de su paciente.

4 Bolsa de transporte

En la bolsa de transporte puede entregar al
paciente el aparato y sus componentes.

5 CD-ROM

Utilizando el CD-ROM puede instalar el software
ensu PC.

6 Cable USB
El cable USB conecta el aparato a su PC.
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1.3 Estructura de menu Modo de control de
seinales/Modo de registro

Modo de control de seiiales —|

Modo de registro
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1.4 Estructura de menu Visualizacion de
resultados

SOMNOCcheck micro

AHI OR| h RDI 201 th
OAHI 5.1 /h ORDI 201 /h
CAHI 1.0 il CRDI 1.0 /h

Drops

Average

Min

Snore 21
Puse@ 65

RecTime 3.2

Flow 25
Pulse 3.2

To erase press
button for 3 sec

2013-12-15

To erase press
button for 3 sec

Data erased
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SOMNOcheck micro CARDIO

v
|

Doe, John

2011-06-30 22:00

Ir_J
MODERATE
0

CRI

AHI 201 /h RDI 20.1 h
OAHI 5.1 h ORDI  20.1 /h
CAHI 1.0 h CRDI 1.0 /h

10.5
1.2

Drops
Average

Min

Flow 25
Pulse 3.2

To erase press
button for 3 sec

2013-12-15

To erase press
button for 3 sec

Data erased
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1.5 Representaciones en la pantalla

Indicacion ‘ Representacion*

Significado

Modo de control de seiales
(si esta conectado un sensor como minimo)

Indicacién del flujo respiratorio: se mueve cuando se
reciben sefales

Sp02 Saturacién de oxigeno

Indicacién de la frecuencia del pulso: el simbolo
parpadea coincidiendo con la frecuencia del pulso
cuando se reciben sefiales

Signal test Signal test /
Prueba de Se estd ejecutando la prueba de senales
seiales*

Modo de registro

Indicacién del flujo respiratorio: se mueve cuando se
E— reciben sefales

Sp02 Saturacién de oxigeno

Indicacién de la frecuencia del pulso: el simbolo

parpadea coincidiendo con la frecuencia del pulso
cuando se reciben sefiales

Simbolo de disquete con flecha: indica que hay un

registro en curso

Indicacion del resultado (si no hay ningiin sensor conectado)

Nombre del paciente. No se muestra esta pagina en
caso de gque no se hayan programado utilizando el
PC ni el nombre ni la hora de medicién (a partir de
*

Name / Nombre™ || " 51211 de SOMNOIab). Si el nombre

Start of Recor- | |ora de inicio del registro. No se muestra esta
2011-06-30 22:00 ding / Inicio del | pagina en caso de que no se hayan programado
registro* utilizando el PC ni el nombre ni la hora de medicion.

=
Doe, John programado no es representable, en su lugar
aparece un emoticono.
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Cardiovascular

Riesgo cardiovascular. Se muestra esta pagina

Risk / Riesgo | unicamente si se ha realizado la medicion Utilizando
cardiovascular* un sensor CARDIO.
Check for
Arrhythmia | sospecha de arritmia (AFib): Se muestra esta pagina
(AFib) / Sospecha | unicamente en caso de resultado positivo esta
de arritmia pagina en caso de resultado positivo.
(AFib)*

Risk for sleep
disturbance /
Riesgo de
trastorno del
sueio*

Riesgo de trastornos del suefo (véase «1.6
Representacion del riesgo de trastornos del suefio»
en la pagina 15)

Analysis time
insufficient

Analysis time
insufficient /
Tiempo de
analisis
insuficiente*

La duracion del registro no es suficiente. Si los
sensores permanecieron conectados al aparato
menos de 2 horas durante un registro, la duracion
del registro no es suficiente para obtener resultados
confiables. En la pantalla aparece la indicacién de
que la duracion del registro no ha sido suficiente.

10
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el

20.1 /h
19.1 /h
1.0 /h

OAHI
CAHI

Respiratory
events / Eventos
respiratorios*

Eventos respiratorios

AHI

Apnea/Hypopnea Index: nimero de apneas e
hipopneas por hora durante el tiempo de analisis
libre de artefactos de la sefal de flujo.

OAHI

Obstructive Apnea/Hypopnea Index: nimero de
apneas e hipopneas obstructivas por hora durante
el tiempo de andlisis libre de artefactos de la sefal
de flujo. La suma de OAHI y CAHI puede ser menor
que el AHI, especialmente en caso de que la
existencia de arritmias haya impedido diferenciar
entre apneas centrales y obstructivas.

CAHI

Central Apnea/Hypopnea Index: nimero de apneas
e hipopneas centrales por hora durante el tiempo
de anélisis libre de artefactos de la sefial de flujo. La
suma de OAHI'y CAHI puede ser menor que el AHI,
especialmente en caso de que la existencia de
arritmias haya impedido diferenciar entre apneas
centrales y obstructivas.

ORDI
CRDI

491 /h
1.0 /h

(se muestra unicamente
cuando no existe una
sefal de flujo adecuada)

Respiratory
events / Eventos
respiratorios*

Eventos respiratorios

Respiratory Disturbance Index: nimero de apneas e
hipopneas por hora durante el tiempo de analisis
libre de artefactos de la sefal de oximetro de pulso.

ORDI

Obstructive Respiratory Disturbance Index: nimero
de apneas e hipopneas obstructivas por hora
durante el tiempo de anélisis libre de artefactos de
la sefal de oximetro de pulso. La suma de ORDI y
CRDI puede ser menor que el RDI, especialmente en
caso de que la existencia de arritmias haya
impedido diferenciar entre apneas centrales y
obstructivas.

CRDI

Central Respiratory Disturbance Index: nimero de
apneas e hipopneas centrales por hora durante el
tiempo de andlisis libre de artefactos de la sefal de
oximetro de pulso. La suma de ORDI'y CRDI puede
ser menor que el RDI, especialmente en caso de que
la existencia de arritmias haya impedido diferenciar
entre apneas centrales y obstructivas.
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Check for
Cheyne Stokes
breathing /
Sospecha de
respiracion de
Cheyne-Stokes*

Sospecha de respiracion de Cheyne-Stokes. Se
muestra esta pagina unicamente en caso de
resultado positivo esta pagina en caso de resultado
positivo y si se ha realizado la mediciéon utilizando
un sensor CARDIO.

AAI
AAl resp
RERAS

15.5
10.5
1.2

/h
/h
/h

Autonomic
arousals/
Microdespertares
autéonom.

Microdespertar autbnomo

AAIl

Autonomic Arousal Index: nimero de
microdespertares autbnomos por hora durante el
tiempo de anélisis libre de artefactos de la sefal de
oximetro de pulso. Si se ha mostrado la advertencia
de sospecha de arritmia (AFib), el aparato no
indica aqui ningun resultado.

AAl resp

Autonomic Arousal Index with respiratory events:
numero de microdespertares autonomos por hora
durante el tiempo de analisis libre de artefactos de
la senal de oximetro de pulso, causados por un
evento respiratorio. Si se ha mostrado la advertencia
de sospecha de arritmia (AFib), el aparato no
indica aqui ningun resultado.

RERAS

Respiratory Effort Related Arousal-Index: nimero de
microdespertares autbnomos por hora durante el
tiempo de andlisis libre de artefactos de la sefial de
oximetro de pulso, causados por un esfuerzo
respiratorio incrementado. Si se ha mostrado la
advertencia de sospecha de arritmia (AFib), el
aparato no indica aqui ningun resultado.

141
90

/h
%

Drops

Average

Min

75 %

02 saturation

Saturacion de oxigeno

{ndice de desaturacién: nimero de desaturaciones

Drops/Desat.* | de oxigeno durante el tiempo de analisis libre de
artefactos de la senal de oximetro de pulso.
Average/ Promedio: media de saturacién de oxigeno durante
P dio* el tiempo de andlisis libre de artefactos de la sefal
romedio de oximetro de pulso.
Minimo: saturacion de oxigeno minima durante el
Min tiempo de andlisis libre de artefactos de la sefial de

oximetro de pulso.

12
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Snore

Pulse @

RecTime 3.2

Other/Otros*

Diversos

Ronquidos: porcentaje del tiempo de ronquidos

Snore/ _ o
R idos* durante el tiempo de anélisis libre de artefactos de
onquidos la senal de flujo.
Frecuencia media del pulso: frecuencia media del
Pulse @ / Pulso @| pulso durante el tiempo de analisis libre de
artefactos de la sefal de oximetro de pulso.
Duracion del registro: tiempo durante el cual se
RecTime / Tpo. | pudo registrar como minimo una sefal (sefial de
reg.* flujo o sefal de oximetro de pulso) en ausencia de

artefactos.

25
3.2

Flow

Pulse

Analysis time /
Tiempo de
analisis

Tiempo de anélisis libre de artefactos

Flow / Flujo

Senal de flujo

Pulse / Pulso*

Senal de oximetro de pulso

To erase press
button for 3 sec

Erase data /
Borrar datos*

Borrar datos de medicién

To erase press
button for 3 sec/
Oprima la tecla
3 s para borrar*

Mantener la tecla oprimida durante 3 segundos
para borrar

Next calibration
| Siguiente
calibracion*

Fecha de la siguiente calibracion (afio-mes-dia)

13
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Erase data /

Borrar datos* Borrar datos de medicién

To erase press
button for 3 sec/| Mantener la tecla oprimida durante 3 segundos
button for 3 sec Oprimir la tecla | para borrar
3 s para borrar*

To erase press

Data erased Data erased /

Datos borrados* Datos borrados

El aparato esta conectado a un PC.

* Si se ha configurado el aparato con el software de PC, estos textos se muestran en el
idioma en el que se visualiza también el software. Sin el software, el idioma predetermina-
do es el inglés. Es posible cambiar el idioma unicamente utilizando el software de PC. La
configuracion del aparato esta disponible a partir de SOMNO/ab Version 2.11.
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1.6 Representacion del riesgo de trastornos del
sueno

Nivel de riesgo Color Significado

ninguno No hay datos disponibles

los valores se sitian en el rango
aqui especificado:

verde
AHI: <10
RDI: <10
AAl: <30

/ El riesgo es bajo (LOW) si todos
LOW

El riesgo es moderado
(MODERATE) si como minimo
uno de los valores se sita en el

) rango aqui especificado:
amarillo g0aq P

AHI: 10-15
RDI: 10-15
AAl: 30-40

El riesgo es elevado (HIGH) si
como minimo uno de los valores
se sitla en el rango aqui
) especificado:

rojo
AHI: >15
RDI: >15
AAl: >40

El riesgo de trastornos del suefio se representa en tres niveles y cromaticamente. El riesgo
global viene determinado por el riesgo concreto mas elevado. Ejemplo:

AHI <10 (riesgo = bajo)

AAIl >40 (riesgo = alto)

El riesgo global es elevado (Risk for sleep disturbance HIGH), dado que el riesgo concreto
mas elevado esta en rojo (AAI).
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1.7 Representacion del riesgo cardiovascular

Nivel de riesgo Color Significado

No hay datos disponibles,
porque el tiempo con una buena

ninguno calidad de senal del pulso fue
demasiado corto.
verde El riesgo es bajo (LOW) si el CRI

se halla en el rango 0 - 0,33.

El riesgo es moderado
amarillo (MODERATE) si el CRI se halla en
el rango 0,33 - 0,66.

El riesgo es elevado (HIGH) si el

ro CRI se halla en el rango 0,66 - 1.

Para determinar el CRI, el aparato mide la onda de pulso captada fotopletismograficamen-
te. En el proceso se determinan seis parametros: la variabilidad hipoxémica, el acoplamien-
to cardiorrespiratorio, la variabilidad de la frecuencia cardiaca, la variabilidad de la onda del
pulso, el tiempo de transito del pulso asi como el estado hipoxémico. Estos datos se incor-
poran a un calculo complejo utilizando un algoritmo complejo y arrojan finalmente un CRI
de entre O (= riesgo bajo) y 1 (= riesgo elevado).
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1.8 Indicacion del estado de carga

Simbolo Significado

100 % de capacidad

75 % de capacidad

50 % de capacidad

25 % de capacidad

<10 % de capacidad: el simbolo parpadea

0 % de capacidad: el aparato se apaga despues de
10 segundos
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1.9 Senalizacion en el aparato

‘ Simbolos ‘ Significado
Placa identificativa del SOMNOcheck micro
1

EE Tener en cuenta las informaciones de las instrucciones de uso
E\/ No desechar el aparato con la basura doméstica.

]

[ ]

ﬂ Clase de proteccién BF

c € Marca CE (confirma que el producto cumple las directivas europeas
0197 vigentes)

IPX0 Proteccion contra la penetracion de agua

Funcionamiento con pilas/baterias

b
&I Fecha de fabricaciéon

SN Numero de serie
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‘ Simbolos

| Significado

SOMNOcheck micro

2 (]

Tener en cuenta las informaciones de las instrucciones de uso

Indica qué pilas o baterias pueden utilizarse

3 2x Alkali Mangan 1,5V, AA, Mignon, LR6
2xNiMH, 1,2V, mind. 2500 mAh, AA, Mignon, HR 6
—
Ans

Conexién de la canula nasal de presion dindmica

Sensor de oximetro de pulso

No eliminar el aparato tirdndolo a la basura doméstica

z
]

Fecha de fabricacion

Canula nasal de presion dinamica

@

Previsto para un solo uso

1.10 Senalizacion en el embalaje

Simbolos

Significado

95%
!.
0%

Humedad durante el funcionamiento, el transporte y el
almacenamiento

+60°C
-10°C Jﬁf

Temperaturas de transporte y de almacenamiento

«
«
g

Proteger de la humedad

b

Fragil

Vision general @
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1.11 Indicaciones de seguridad

Las indicaciones de seguridad sefializan informacion relevante para la seguridad.

Podra encontrar indicaciones de seguridad dentro de unas instrucciones de actuacién
antes de un paso de una instrucciéon que implique algun tipo de peligro para personas u
objetos.

Las indicaciones de seguridad constan de

el simbolo de advertencia (pictograma),
— una palabra de aviso para la sefalizacion del nivel de peligro
— informacion sobre el peligro, asi como
— instrucciones para evitar el peligro.
Las advertencias aparecen en tres niveles de peligro dependiendo del grado de peligro:

iPELIGRO!
Sefializa una situacion de peligro excepcional. Ignorar esta indicacion puede
ocasionar lesiones graves e irreversibles o la muerte.

jAdvertencia!
Sefaliza una situaciéon de peligro excepcional. Ignorar esta indicacion puede
ocasionar lesiones graves irreversibles o mortales.

iPrecaucion!
Sefaliza una situacion de peligro. Ignorar esta indicaciéon puede ocasionar lesiones
leves o de gravedad intermedia.

iNota!
Sefaliza un peligro material. Ignorar esta indicaciéon puede ocasionar dafos
materiales.

20
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2. Descripcion del aparato

2.1 Finalidad de uso

SOMNOcheck micro es un sistema de registro de datos para la recogida, el registro, el al-
macenamiento y el andlisis de sefiales bioldgicas durante el suefo. Sirve para detectar pro-
blemas respiratorios relacionados con el suefo y los factores de riesgo asociados, para
ayudar a elaborar un diagnéstico, asi como para ajustar y controlar la terapia. Los campos
de aplicacion son los estudios ambulatorios con el paciente en casa o en el dmbito clinico.
El médico y el personal especializado instruido por el médico deben instruir al paciente en
el manejo y las funciones del aparato. El acondicionamiento y la visualizacién de los resul-
tados del cribado («screening) facilitan al usuario la detecciéon precoz de trastornos del
sueno y factores de riesgo cardiovasculares. Esto le permite elaborar un diagnoéstico indivi-
dualizado del paciente. Los datos medidos se almacenan y analizan en el aparato. Los re-
sultados del analisis se muestran en un display del aparato. Los datos almacenados se
pueden transferir a través de un puerto USB al PC, donde pueden analizarse.
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2.2 Descripcion del funcionamiento

SOMNOcheck micro

SOMNOcheck micro es un aparato de cribado («screening») de tamafo reducido para el
diagnéstico del suefio, que se sujeta utilizando una pulsera al antebrazo del paciente. Se
aplica un sensor de oximetro de pulso en un dedo del paciente. Este sensor de oximetro de
pulso mide la saturacién de oxigeno (SpO5), la frecuencia del pulso y la onda de pulso. Unas
gafas nasales de presion dindmica registran el flujo respiratorio y los ronquidos del pacien-
te.

El aparato se enciende oprimiendo la tecla y registra los pardmetros relacionados al suefio
por medio del sensor de oximetro de pulso y de la canula nasal de presién dinamica. Por
regla general, un registro dura 8 horas. Con el software de PC, a partir de SOMNO/ab
Versién 2.11 se pueden programar otras duraciones de registro. Una vez concluido el
registro, se muestran los resultados en el display.

SOMNOcheck micro CARDIO

SOMNOcheck micro CARDIO analiza ademas las sefales registradas para determinar para-
metros que proporcionan informacion sobre el riesgo cardiovascular. El indice de riesgo
cardiaco CRI (Cardiac Risk Index) se indica en el display. Si se descargan los datos a un PC,
puede accederse a informacion adicional sobre el riesgo cardiovascular, asi como a reco-
mendaciones para el procedimiento diagndéstico posterior.

El aparato sefializa tres estados:

¢ Visualizacion de resultados: al encender el aparato oprimiendo la tecla, tras la
pantalla de inicio se muestra la visualizacién de los resultados. En caso de que no estén
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conectados el sensor de oximetro de pulso y la canula nasal de presién dindmica, la
visualizacion de los resultados muestra los resultados del Ultimo registro. Los distintos
resultados pueden visualizarse oprimiendo la tecla repetidamente. El display se apaga
despues de 30 segundos y puede volver a activarse oprimiendo brevemente la tecla.

Modo de control de seiales: Si, fuera de un registro, el aparato recibe sefales vélidas
de la canula nasal de presion dindmica y/o del sensor de oximetro de pulso, cambia des-
de la visualizacion de los resultados al modo de control de sefales. El aparato muestra
en el display los valores de medicién actuales, pero no los guarda. En caso de que el
aparato deje de recibir sefales, cambia de nuevo automaticamente a la visualizacién de
los resultados. En el modo de control de sefales se comprueba si los sensores estan co-
rrectamente conectados. En el modo de control de sefales, el display se apaga despues
de 2 minutos y puede volver a activarse oprimiendo brevemente la tecla.

Modo de registro: En el modo de control de sefales, si el aparato recibe sefiales vali-
das de la canula nasal de presién dindmica y/o del sensor de oximetro de pulso y se
mantiene oprimida la tecla del aparato durante tres segundos, el aparato lleva a cabo
una prueba de sefiales y a continuacién cambia al modo de registro. Alternativamente,
utilizando el software de PC se puede programar una hora especifica a la que el aparato
iniciara el registro (a partir de SOMNOI/ab Versién 2.11). En ese caso, no es posible vol-
ver a iniciar manualmente el registro hasta que se hayan programado utilizando el
software de PC el modo de registro manual (inicio manual de la medicién) o hasta
haber borrado todos los datos en el aparato (véase «5.5 Después del registro» en la
pagina 41).

El registro sobrescribe los registros previos. En la parte inferior derecha del display apa-
recen un simbolo de disquete y una flecha que apunta hacia el simbolo de disquete.
Durante el registro, el aparato indica en el display la saturaciéon de oxigeno medida ac-
tualmente, la frecuencia del pulso y el flujo respiratorio, y guarda los valores. Por regla
general, un registro dura 8 horas. Con el software de PC (a partir de SOMNO/ab Version
2.11) se pueden programar otras duraciones de registro. Si se ha introducido un nom-
bre de paciente utilizando el software de PC, el nombre se conserva en el aparato hasta
gue se borren los datos y se configure una nueva medicion utilizando el software. En
el modo de registro, el display se apaga despues de 30 segundos para ahorrar energia.
Cada vez que oprima la tecla, se enciende el display durante 30 segundos.

En caso de que el aparato deje de recibir sefiales validas durante el registro (p. ej. por-
que el sensor de oximetro de pulso ya no esté correctamente asentado sobre el dedo),
guarda valores cero hasta alcanzarse la hora final y a continuacion se apaga
automaticamente.
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En caso de que, estando programada la hora de medicién, el aparato no reciba sefiales
validas al principio del registro, se apagara automaticamente despues de 2 minutos.
Despues de otros 20 minutos, el aparato intentara de nuevo iniciar un registro. Durante
este tiempo es posible iniciar manualmente el registro. En caso de que despues de 10
intentos continten sin recibirse sefiales validas, el aparato iniciard de nuevo un registro
al dia siguiente a la hora programada. En caso de que no haya sido posible iniciar nin-
gun registro valido despues de una semana, el aparato borrara el nombre del paciente
y la hora de inicio y entonces se podra iniciar manualmente de nuevo el registro.

Dependiendo del sensor conectado, pueden registrarse y visualizarse las siguientes
senales:

Sensor Valores medidos

— Saturacion de oxigeno

Sensor de oximetro de pulso :
— Frecuencia del pulso

Canula Nasal de presion dinamica |- Flujo respiratorio

¢ Modo PC: El aparato cambia automaticamente al modo PC en cuanto se conecta a un

PC utilizando un cable USB. Los resultados del andlisis del registro actualmente guar-
dado pueden importarse al software de PC. El aparato se apaga despues de 5 minutos
si no se produce ninguna transferencia de datos. Utilizando el software de PC (a partir
de SOMNOIab Versiéon 2.11) se pueden programar los siguientes ajustes:

— Hora de inicio de la medicién
— Idioma del display
— Nombre del paciente

Para actualizaciones del software, péngase en contacto con su distribuidor local especiali-
zado o con el fabricante.

Canula Nasal de presion dinamica

La canula nasal de presion dindmica, en combinacién con
el sensor de presion integrado en el aparato, captan tan-
to el flujo respiratorio como los ronquidos. La inspiracién
se registra por medio de la disminucién de presién gene-
rada, y la espiracion por medio de la sobrepresion gene-
rada. Los ronquidos provocan unas oscilaciones de
presion en las fosas nasales que también se registran.

Tanto la representacion de la sefal como el andlisis
automatico estan adaptados a la canula nasal de presién
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dindmica originales. SOMNOcheck micro debe utilizarse
exclusivamente en combinacién con la canula nasal de
presion dindmica originales.

Sensor de oximetro de pulso / sensor CARDIO

Pulsera

El sensor de oximetro de pulso /registra las sefales de oxi-
metria de pulso, esto es, la saturacion de oxigeno de la
sangre y la frecuencia del pulso del paciente. Sus compo-
nentes principales son dos diodos luminosos y un diodo re-
ceptor.

Para cada onda del pulso se determinan varios valores de
saturacion de oxigeno (algoritmo Split Pulswave). Si la
sefal se ve perturbada por movimientos, se reduce el
numero de valores medidos Utiles.

Opcionalmente, con SOMNOcheck micro CARDIO se
puede utilizar un sensor CARDIO que durante la medi-
cion calcula ademds parametros CRI'y comprueba si exis-
te una respiracion de Cheyne-Stokes. El sensor CARDIO
estd marcado cromaticamente, lo cual permite diferen-
ciarlo del sensor de oximetro de pulso.

SOMNOcheck micro debe utilizarse exclusivamente en
combinacién con este sensor de oximetro de pulso o con
el sensor CARDIO.

Utilizando la pulsera se fija el aparato al antebrazo del
paciente. La pulsera esta realizada en un plastico bien to-
lerado por la piel.
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Bolsa de transporte

El aparato y sus componentes pueden guardarse y
transportarse en la bolsa de transporte suministrada.

2.3 Condiciones de medicion

Generalidades

Tenga cuenta los manuales de instrucciones del sensor de oximetro de pulso y de la
canula nasal de presién dinamica.

Tenga en cuenta las indicaciones para la aplicacion de los sensores y los componentes.
Unicamente utilizando un manejo adecuado se pueden realizar mediciones correctas.

La presencia de suciedad en los sensores, p. €j. debido a secreciones o humedad, puede
falsear los resultados de medicién.

En caso de administrarse terapia de oxigeno, se producen restricciones de la exactitud
de los resultados del andlisis asi como falseamientos de los valores de medicién, espe-
cialmente si no se utiliza una canula nasal de presiéon dindmica.

Medicion utilizando la canula nasal de presion dinamica

Utilice exclusivamente la canula nasal de presion dindmica originales.
No utilice gafas nasales de presién dindmica en caso de que presente dafios.
La canula nasal de presion dindmica es articulo de un solo uso y no debe reutilizarse.

El tubo flexible de la canula nasal de presién dindmica no debe estar pinzado durante
la medicion.

La colocacién incorrecta de la canula nasal de presion dindmica puede afectar
negativamente a los resultados de la medicién.

Los movimientos pronunciados del tubo flexible pueden falsear los resultados de la
medicion.
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Las cantidades grandes de secrecién (mucosidades) o la sangre (hemorragias nasales)
pueden afectar negativamente a la medicién del flujo respiratorio y los ronquidos.
Limpie cuidadosamente la suciedad, p. e]. las secreciones después de estornudar.

Medicion utilizando el sensor de oximetro de pulso

Asegure siempre el cable de conexién del sensor de oximetro de pulso al dedo o a la
mano del paciente utilizando una cinta adhesiva, de modo que no estorbe y el sensor
de oximetro de pulso no pueda deslizarse.

La aplicacién demasiado prolongada del sensor de oximetro de pulso provoca zonas de
presion. A intervalos regulares, fije el sensor de oximetro de pulso en otro dedo.

Asegurese de que los diodos luminosos y el receptor del sensor de oximetro de pulso
no estén sucios ni humedos.

Las ufas pintadas o artificiales falsean los resultados de la medicién del sensor de
oximetro de pulso.

En caso de un porcentaje elevado de hemoglobinas disfuncionales (por ejemplo,
carboxihemoglobina o metahemoglobina), la medicion puede arrojar un resultado nor-
mal aunque el paciente sea hipdxico. La causa es que hay menos hemoglobina dispo-
nible para transportar oxigeno. En este caso, no se aconseja utilizar un sensor de
oximetro de pulso de dos longitudes de onda, como el que se emplea en el
SOMNOcheck micro.

El sensor de oximetro de pulso esta calibrado, utilizando mediciones de referencia por
medio de medicion fraccional de la saturacion, a la saturacién de oximetria de pulso de
la hemoglobina en la sangre libre de dishemoglobina. Con ayuda del sensor de oxime-
tro de pulso se determina de forma no invasiva la saturacién de oxigeno funcional de
la sangre arterial en el dedo del paciente. Un porcentaje elevado de hemoglobinas dis-
funcionales (por ejemplo, carboxihemoglobina o metahemoglobina) afecta negativa-
mente a la exactitud de la medicion.

Los colorantes intravasculares como el azul de metileno, el verde indocianina u otros
colorantes falsean considerablemente el resultado de la medicién.

La luz ambiental normal es compensada por el sensor. Si la luz ambiental es especial-
mente fuerte o varia mucho, debido por ejemplo a la radiacién solar directa o a lampa-
ras de quiréfano, esto puede falsear los resultados de la medicion. En este caso, el
aparato restringe su funcionamiento de medicién y arroja valores «0».

Si se utilizan manguitos para medir la presién sanguinea, catéteres arteriales, dispositi-
vos de cierre arterial 0 en caso de que el sensor de oximetro de pulso se aplique dema-
siado apretado, se ve afectada negativamente la intensidad de la pulsacion.
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e El aparato detecta artefactos de movimiento, los suprime en gran medida con ayuda

de diferentes algoritmos y lo indica en caso de que sean demasiado importantes. Los
artefactos de movimiento prolongados en el tiempo pueden falsear la indicacién de los
resultados de medicion.

Por regla general, los trastornos del ritmo cardiaco (p. €j, extrasistoles, ,bloqueo sinoa-
trial, bloqueo auriculo-ventricular) alteran la hemodinamica del paciente de forma tan
pronunciada que el SOMNOcheck micro ya no puede analizar de manera confiable la
onda de pulso medida. Por consiguiente, en presencia de trastornos del ritmo cardiaco
es posible que sean deficientes tanto la diferenciaciéon entre los eventos respiratorios
obstructivos y centrales como el indice de microdespertares respiratorios autbnomos
calculado (AAI).
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3. Disposiciones de seguridad

Lea con atencion este manual de instrucciones. Forman parte del aparato y deben estar dis-
ponibles en todo momento. Utilice el aparato exclusivamente para el fin que se ha descrito
(véase «2.1 Finalidad de uso» en la pagina 21).

Por su propia seguridad personal, asi como por la de sus pacientes, y para cumplir con los
requerimientos estipulados en la Directiva 93/42 CEE, observe lo siguiente:

Aparato

N\

jAdvertencia!

No suministre tension de red al aparato a través de las conexiones de enchufe.

Antes de utilizar un desfibrilador, deben retirarse todos los componentes del
equipo para el diagnéstico de la apnea del suefio colocados en el cuerpo del
paciente.

No utilice el aparato en ambientes con riesgo de explosion.

No debe utilizarse el equipo para el diagnéstico de la apnea del suefio para
monitorizar las funciones vitales del cuerpo.

No toque al paciente mientras sostenga en la mano el conector del cable USB y
el cable USB esté conectado al PC.

iPrecaucion!

No utilice el equipo para el diagnéstico de la apnea del suefio en caso de que
esté danado. Los cables de conexidn, el enchufe y la carcasa deben estar en
perfecto estado.

Proteja el aparato y el sensor de oximetro de pulso contra la penetraciéon de
liquidos.

Evite poner los componentes del equipo para el diagnéstico de la apnea del
suefio en contacto con la piel herida o infectada. Si hubiese alguna herida,
véndela previamente con una venda resistente.

No deje que funcione en el entorno del SOMNOcheck micro ningun aparato que
genere campos electromagnéticos. Entre los factores que pueden provocar
anomalias y errores de medicién se cuentan:

Interferencias con una unidad electroquirdrgica

Radiacion X

Aparatos de tomografia por resonancia magnética

Sefales de radio (p. e]. teléfonos moviles)
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Lineas de alta tension

Aparatos de electroestimulaciéon

No utilice el SOMNOcheck micro con aparatos que suministran energia al
cuerpo, como por ejemplo aparatos de electroestimulacion.

Mantenga una distancia de seguridad entre el SOMNOcheck micro y los
aparatos que emitan radiaciones de AF (p. e]. teléfonos moviles), dado que de lo
contrario pueden producirse fallos de funcionamiento (véase «11.3 Distancias
de seguridad» en la pagina 65).

Mantenga una distancia de 1,5 m entre el PC en el que guarde los datos, asf
como sus componentes (p. ej. impresora) y el paciente.

Los equipos adicionales que se conecten a las interfaces analdgicas y digitales del
aparato deben acreditar el cumplimiento de sus correspondientes
especificaciones EN (por ejemplo, EN 60950 para los aparatos para el
procesamiento de datosy EN 60601 para los aparatos electromédicos). Ademas,
todas las configuraciones deben ser conformes a la version de la norma
EN60601-1-1 para los sistemas vigente en el momento de la comercializacion.
La persona que conecte aparatos adicionales a la parte de entrada o de salida de
las sefales serad considerada configurador del sistema y, por tanto, sera
responsable del cumplimiento de la versién vigente de la norma EN 60601-1-1
para los sistemas. Si tiene alguna duda, pédngase en contacto con su distribuidor
local especializado o con el fabricante.

En caso de que se ingieran productos que modifiquen el color de la sangre o los
parametros fisioldgicos medidos, el aparato puede proporcionar valores de
medicién incorrectos.

Nota:

No utilice el aparato como medio diagnoéstico para descartar la respiracion de
Cheyne-Stokes y arritmias.

Un profesional clinico debe instruir al paciente en el manejo del equipo para el
diagnostico de la apnea del suefio.

No conecte al SOMNOcheck micro aparatos de otros proveedores.
Utilice el aparato exclusivamente en salas cerradas.
No debe haber aparatos no médicos instalados en el entorno del paciente.

El aparato Unicamente debe funcionar y almacenarse en las condiciones
ambientales que se indican en el capitulo Datos técnicos.

Sustituya todas las piezas que estén deterioradas, gastadas o contaminadas
antes de utilizar el aparato.

Antes de trabajar con el equipo para el diagnéstico de la apnea del suefo, debe
haber comprendido su manejo.
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* El equipo para el diagnéstico de la apnea del suefio genera sefiales de
informacion. Estas sefales de informacién sirven para comprobar la presencia de
las sefiales a registrar, asi como para comprobar el funcionamiento del aparato.
No se generan alarmas.

e Sujete el aparato firme pero comodamente al antebrazo de su paciente.

e Sitiene alguna duda sobre averias, consulte el capitulo «8. Averfas y soluciones»
en la pagina 56.

e Para evitar una infecciéon o una contaminacion bacteriana, tenga en cuenta el
capitulo «6. Acondicionamiento higiénico» en la pagina 51.

¢ No esta permitido modificar ni abrir el aparato. Cualquier apertura no autorizada
del aparato pierde el derecho a garantia.

¢ Siutiliza el aparato con el software de PC, consulte la ayuda en linea del software
de PC.

* Asegurese de que la asignacion del aparato al paciente sea correcta, a fin de
evitar confusiones.

Sensores

iPrecaucion!

e Cerciorese de que la aplicaciéon de los sensores, los cables de conexién y los
tubos flexibles sea conforme a lo prescrito. Si se colocan mal los cables de
conexion y los tubos flexibles pueden producirse lesiones.

e Tenga en cuenta las instrucciones de uso de la canula nasal de presién dindmica
y del sensor de oximetro de pulso.

¢ No conecte el aparato a un PC en caso de que haya sensores aplicados al
paciente.

Nota:
¢ Enchufe todos los conectores de los sensores en las hembrillas que se indican.

* Por lo que respecta al manejo de los sensores, consulte el capitulo «2.3
Condiciones de medicion» en la pagina 26.

Pilas/baterias

Nota:

e Sustituya las pilas/baterfas antiguas. Las pilas/baterias antiguas pueden sufrir
derrames y destruir el aparato.

e Sino seva a utilizar el aparato durante un periodo prolongado, retire las pilas/
baterias del aparato.
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Piezas de repuesto/Accesorios/Reparacion

iPrecaucion!

¢ Sise utilizan articulos de otros fabricantes, pueden producirse fallos en el
funcionamiento y limitarse la aptitud para el uso. Ademas, pueden no cumplirse
los requisitos de biocompatibilidad. Tenga en cuenta que en estos casos perdera
cualquier derecho de garantia o de indemnizacién si no utiliza los accesorios
recomendados en el manual de instrucciones ni las piezas de repuesto originales.

¢ la utilizacion de otros accesorios, otros convertidores y cables de conexion
distintos a los indicados puede provocar un aumento de la emisién o una
disminucion de la resistencia del aparato o del sistema a las perturbaciones.

Nota:
¢ Elimine los componentes cumpliendo las normas vigentes en su area médica.

¢ Deje las inspecciones y los trabajos de reparacién exclusivamente en manos del
fabricante o en manos de personal experto expresamente autorizado por éste.
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4. Puesta en servicio

4.1 Colocacion del aparato

1. Introduzca la pilas/baterias en el aparato (véase «5.7
Colocacion de las pilas/baterfas» en la pagina 47).

2. Sujete el aparato a la pulsera (véase la ilustracion).

3. Encaje el aparato por completo en los orificios de la
pulsera, ya que de lo contrario podria desprenderse.

4. Coloque la pulsera en el antebrazo izquierdo de su
paciente.
La correa mas corta de la pulsera debe apuntar hacia
la mano.

5. Apriete la pulsera de modo que quede firmemente
asentada, pero sin estrangular el brazo.

6. Cierre las hebillas.

4.2 Colocacion de la canula nasal de presion
dinamica

1. Pase el tubo flexible de la canula nasal de presion
dindmica por el interior de la manga del pijama de su
paciente.

2. Conecte el adaptador Luer-Lock al extremo del tubo
flexible de la canula nasal de presiéon dinamica.

3. Retire la tapa de cierre Luer-Lock de la conexién 1 de
la canula nasal de presién dindmica en el aparato.
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4. Enrosque (media vuelta) a la conexion 1 de la canula
nasal de presion dindmica el adaptador Luer-Lock con
la canula nasal de presién dindmica conectada.

5. Para aumentar la comodidad de uso, lubrique ligera-
mente las fosas nasales, por ejemplo con Vaseline™.
De este modo se evita que se reseque la piel.

6. Consulte el manual de instrucciones de la canula nasal
de presiéon dindmica.

7. Sujete el tubo doble de la canula nasal de presion di-
namica por la derechay por la izquierda, de forma que
las canulas queden orientadas hacia arriba.

8. Introduzca las canulas en las fosas nasales.

iPrecaucion!

iPeligro de lesiones por apriete excesivo de
sensores y tubos!

La colocacién incorrecta de sensores y tubos flexi-
bles puede estrangular partes del cuerpo y dificul-
tar la respiracion.

— Cercidrese de que los sensores y tubos flexibles no
estrangulen partes del cuerpo.

— Cercidrese de que su paciente pueda respirar
libremente.

9. Pase los tubos flexibles por detras de las orejas y bajo
la barbilla.

10. En caso necesario, fije los tubos flexibles a la cara uti-
lizando apositos adhesivos, para evitar que la canula
nasal se deslice.

11. Oriente el manguito en la bifurcacién de forma que
el tubo quede suelto pero no se deslice.

12. Después de haber colocado el aparato y la canula na-
sal de presion dindmica, compruebe la canula nasal de
presion dindmica (véase «7.3 Realizar un control de
funcionamiento» en la pagina 54).
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4.3 Colocacion del sensor de oximetro de pulso

1. Coloque el aparato (véase «4.1 Colocacion del
aparato» en la pagina 33).

2. Aplique el sensor de oximetro de pulso en un dedo de
su paciente.
Si esta utilizando un manguito en un brazo para mo-
nitorizar la presién sanguinea de su paciente, escoja el
otro brazo.

3. Asegurese de que la marca del dedo en el sensor de
oximetro de pulso quede orientada hacia arriba.
El sensor debe asentarse comoda y firmemente, y no
debe presionar el dedo.

iPrecaucion!
A iPeligro de lesiones por apriete excesivo de

sensores y tubos!

La colocacién incorrecta de sensores y tubos flexi-
bles puede estrangular partes del cuerpo y dificul-
tar la respiracion.

— Cercidrese de que los sensores y tubos flexibles no
estrangulen partes del cuerpo.

4. En caso necesario, utilice apositos adhesivos para fijar
el cable de conexién del sensor de oximetro de pulso
al dedo o al dorso de la mano.

No aplique ningun aposito adhesivo sobre la carcasa
del sensor.

5. Inserte el conector del sensor de oximetro de pulso con
la flecha hacia arriba en la toma existente en el apara-
to.

6. Después de haber colocado el aparato y el sensor de
oximetro de pulso, compruebe el sensor de oximetro
de pulso (véase «7.3 Realizar un control de funciona-
miento» en la pagina 54).
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4.4 Establecimiento de la conexion al PC

Para configurar el aparato o transferir a su PC los datos almacenados en el aparato, debe
conectar el aparato al PC por medio de un cable USB. Para ello, proceda del modo
siguiente:

1. Instale el software de PC de la manera descrita en el
manual de usuario del software de PC.
Hallara el manual de usuario en el CD-ROM
suministrado.

2. En caso necesario: retire el aparato de la pulsera.
3. Levante la lengUeta que cubre el puerto USB en la

parte inferior del aparato.

4. Conecte el cable USB a un puerto USB libre de su PC.

5. Inserte el conector mini USB del cable USB en el puerto
USB del aparato.
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5. Manejo

5.1 Preparacion del registro

1.

Tome un aparato y unas instrucciones de uso para el
paciente.

2. Consulte el numero de serie del aparato.

3. Anote el nimero de serie del aparato en el formulario

en el dorso de las instrucciones de uso para el
paciente.

. Anote los datos del paciente en el formulario en el

dorso de las instrucciones de uso para el paciente.

. Antes de entregar el aparato a su paciente, asegurese

de que el numero de serie del aparato coincide con el
numero de serie anotado en el dorso de las instruccio-
nes de uso para el paciente.

. Si utiliza el software de PC: introduzca los datos del

paciente y, si lo desea, programe una hora de inicio
automatica

. Instruya a su paciente en el manejo del equipo para el

diagnostico de la apnea del suefio.

5.2 Instruccion del paciente

1

. Coléquele al paciente el aparato «para probar» (véase

«4.1 Colocacion del aparato» en la pagina 33).

. Compruebe los sensores aplicados (véase «7.3 Realizar

un control de funcionamiento» en la pagina 54).

. Muestre y explique claramente a su paciente como

puede, consultando las instrucciones de uso para el
paciente, colocarse sin su ayuda lo siguiente:

— Aparato (véase «4.1 Colocacion del aparato» en la
pagina 33)

— Canula nasal de presién dinamica (véase «4.2
Colocacion de la canula nasal de presion
dindmica» en la pagina 33
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— Sensor de oximetro de pulso (véase «4.3
Colocacion del sensor de oximetro de pulso» en la
pagina 35)

. Pida a su paciente que se cologue él mismo el aparato

y los sensores bajo su supervision.

. Muestre a su paciente cdmo se cambian las pilas o

baterias (véanse «5.7 Colocacién de las pilas/baterias»
en la pagina 47 y «5.8 Utilizacién de baterias recarga-
bles» en la pagina 48).

. Muestre a su paciente cémo realizar un registro (véase

«5.3 Realizacion del registro» en la pagina 38).

. Entregue a su paciente un juego de pilas nuevas o

baterias cargadas.

. Guarde en la bolsa de transporte el equipo para el

diagndstico de la apnea del suefio y las instrucciones
de uso para el paciente.

. Entregue a su paciente la bolsa de transporte.

5.3 Realizacion del registro

Registro manual

|

02 Q7 %

80 bem

Signal test

U T, BN

. Cologue el aparato (véase «4.1 Colocacién del

aparato» en la pagina 33).

. Cologue la canula nasal de presion dindmica (véase

«4.2 Colocacioén de la canula nasal de presion dinami-
ca» en la pagina 33).

. Cologue el sensor de oximetro de pulso (véase «4.3

Colocacion del sensor de oximetro de pulso» en la
pagina 35).

. Oprima la tecla del aparato.
. Espere hasta que se apague la pantalla de inicio.
. Compruebe si se reciben sefiales.

. Mantenga oprimida durante 3 segundos la tecla del

aparato.
El aparato lleva a cabo una prueba de sefiales (Signal
test) durante un maximo de 2 minutos:




— Sila canula nasal de presion dindmica y/o el sensor
de oximetro de pulso estan colocados, una vez
concluida la prueba de sefal el aparato inicia el
registro. En la parte inferior derecha del display se
muestra un simbolo de disquete. Despues de 30
segundos, el display se apaga para ahorrar energia.
El registro finaliza automaticamente despues de 8
horas o a la hora programada Utilizando el
software.

— Sila canula nasal de presion dindmica y/o el sensor
de oximetro de pulso no estan colocados, el display
se apaga despues de 30 segundos para ahorrar
energia. Despues de 2 minutos, el aparato se
apaga por completo.

— Durante los primeros 15 minutos tras el inicio del
registro, los datos se guardan pero no se analizan,
dado que es improbable que el paciente ya se haya
dormido en este tiempo

— No es posible el inicio manual si el inicio de la
medicién se ha programado Utilizando el software.

Registro con hora de medicion programada (a partir de SOMNO/ab

V2.11)

sp02 97 %

80 bem

Signal test

1. Coloque el aparato (véase «4.1 Colocacion del
aparato» en la pagina 33).

2. Cologue la canula nasal de presion dindmica (véase
«4.2 Colocacioén de la canula nasal de presion dinami-
ca» en la pagina 33).

3. Coloqgue el sensor de oximetro de pulso (véase «4.3
Colocacion del sensor de oximetro de pulso» en la
pagina 35).

Si se ha programado en el aparato una hora de medicién,

el aparato se pondra en funcionamiento automatica-

mente a la hora programada. .

El aparato lleva a cabo una prueba de sefales (Signal
test) durante un maximo de 2 minutos:
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Sila canula nasal de presién dindmica y/o el sensor
de oximetro de pulso estan colocados, una vez
concluida la prueba de sefial el aparato inicia el
registro. En la parte inferior derecha del display se
muestra un simbolo de disquete. Despues de 30
segundos, el display se apaga para ahorrar energfa.
El registro finaliza automaticamente despues de 8
horas o a la hora programada utilizando el
software

Sila canula nasal de presion dindmica y/o el sensor
de oximetro de pulso no estan colocados, el display
se apaga despues de 30 segundos para ahorrar
energia. Despues de 2 minutos, el aparato se
apaga por completo.

Durante los primeros 15 minutos tras el inicio del
registro, los datos se guardan pero no se analizan,
dado que es improbable que el paciente ya se haya
dormido en este tiempo.

En caso de que, estando programada la hora de
medicion, el aparato no reciba sefiales validas al
principio del registro, se apagara automaticamente
despues de 2 minutos. Despues de otros 20
minutos, el aparato intentara de nuevo iniciar un
registro. Durante este tiempo es posible iniciar
manualmente el registro. En caso de que despues
de 10 intentos contintien sin recibirse senales
validas, ya no es posible el inicio manual. El aparato
iniciarad de nuevo un registro al dia siguiente a la
hora programada. En caso de que no haya sido
posible iniciar ningun registro vélido despues de
una semana, el aparato borrara el nombre del
paciente y la hora de inicio y entonces se podra
iniciar manualmente de nuevo el registro.
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5.4 Cancelacion del registro

El registro finaliza automaticamente despues de 8 horas
0 a la hora programada. Si desea cancelar el registro an-
tes de tiempo, proceda de la siguiente manera:

1. Oprima brevemente 4 veces consecutivas la tecla del
aparato.
El display se apaga.

2. Si desea ver los resultados del registro, oprima la tecla
del aparato.

3. Espere hasta que se apague la pantalla de inicio.

] — Silos sensores permanecieron conectados al
aparato menos de 2 horas durante un registro, la
Analysis time duracion del registro no es suficiente para obtener
insufficient resultados confiables. En la pantalla aparece la

indicacién de que la duracion del registro no ha
sido suficiente (Analysis time insufficient).

— Silos sensores han permanecido conectados al
aparato mas de 2 horas durante un registro, al
finalizar el registro puede ver los resultados en la
visualizacién de resultados (véase «5.6 Lectura de
los resultados» en la pagina 42).

5.5 Después del registro

1. Compruebe si el nimero de serie del aparato coincide
con el nimero de serie anotado en el dorso de las ins-
trucciones de uso para el paciente.

2. Compruebe si el nombre del paciente en el formulario
en el dorso de las instrucciones de uso para el paciente
coincide con el nombre de su paciente.

3. Oprima la tecla del aparato.

4. Espere hasta que la pantalla de inicio se apague y
aparezca la visualizacion de resultados.
La visualizacion de resultados muestra los resultados
del ultimo registro.

5. Oprima la tecla del aparato para acceder a las distintas
paginas de la visualizacion de resultados.
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To erase press
button for 3 sec

To erase press
button for 3 sec

Data erased

. Consulte los resultados (véase «5.6 Lectura de los

resultados» en la pagina 42).

. Anote los resultados en el formulario en el dorso de las

instrucciones de uso para el paciente.

. Acceda a la pagina Erase data oprimiendo breve y

repetidamente la tecla del aparato.
En el display aparece Erase datay se muestra la fecha
de la préxima calibracion (Next calibration).

. Mantenga oprimida la tecla durante 3 segundos para

borrar los datos registrados de su paciente.
En el display aparece Data erased (datos borrados).

10. Si no desea borrar los resultados, oprima brevemente

la tecla .
Se mostrard la pagina 1 de la visualizacion de
resultados.

11. Suelte el adaptador Luer-Lock de la canula nasal de

presion dinamica.

12. Deseche la canula nasal de presion dinamica (véase

«9.2 Eliminacién» en la pagina 58).

13. Acondicione higiénicamente el aparato, el adaptador

Luer-Lock, el sensor de oximetro de pulsoy la bolsa de
transporte (véase «6. Acondicionamiento higiénico»
en la pagina 51).

5.6 Lectura de los resultados

Lectura de los resultados utilizando el PC

Puede leer los resultados del registro por medio del
software de PC y documentar los resultados en forma de
informe.

1. Conecte el aparato al PC (véase «4.4 Establecimiento

de la conexién al PC» en la pagina 36).
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2. Analice los resultados utilizando el software de PC, de
la manera descrita en el manual de usuario del softwa-
re de PC. Hallara el manual de usuario en el CD-ROM

suministrado.

Lectura de los resultados en el aparato

paginas.

cromaticamente.

1. Oprima la tecla del aparato.
2. Espere hasta que se apague la pantalla de inicio.

3. Oprima brevemente la tecla para acceder a las distintas

4. Solo en SOMNOcheck micro CARDIO: Lea el riesgo
cardiovascular (Cardiovascular Risk).

El riesgo se representa en tres niveles y

Nivel de riesgo | Color Significado
Low verde | E! riesgo es bajo (LOW) si el CRI
(Bajo) se halla en el rango 0 - 0,33.
MODERATE . El riesgo es querado
Moderad amarillo| (MODERATE) si el CRI se halla en
(Moderado) el rango 0,33 - 0,66.
HIGH roio El riesgo es elevado (HIGH) si el
(Alto) ) CRI se halla en el rango 0,66 - 1.

(AFib).

5. Solo en caso de resultado positivo: se muestra la pagi-
na Sospecha de arritmia (AFib) (Check for Arrythmia
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LOW

6. S6lo en SOMNOcheck micro CARDIO y con resultado
positivo: se muestra la pagina Sospecha de respiracion
de Cheyne Stokes (Check for Cheyne Stokes

breathing)

7. Lea el riesgo de trastornos del sueno (Risk for sleep

disturbance).

El riesgo se representa en tres niveles y cromaticamen-
te. El riesgo global viene determinado por el riesgo
concreto mas elevado:

Nivel de riesgo | Color Significado

El riesgo es bajo si todos los
valores se sittan en el rango

LOW aqui especificado:

. verde

(Bajo) AHI: <10
RDI: <10
AAl: <30
El riesgo es moderado si como
minimo uno de los valores se
sitla en el rango aqui

MODERATE .| especificado:
amarillo
(Moderado)

AHI: 10-15
RDI: 10-15
AAl: 30-40
El riesgo es elevado si como
minimo uno de los valores se
sitUa en el rango aquf

HIGH . | especificado:

rojo

(Alto)
AHI: >15
RDI: >15
AAl: >40

Ejemplo:

AHI <10 (riesgo = verde)
AAIl >40 (riesgo = rojo)
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El riesgo global es rojo (Risk for sleep
disturbance HIGH), dado que el riesgo concreto
mas elevado es rojo (AAI).

m 8. Lea los eventos respiratorios
(Respiratory events).

En el display se indica en los siguientes casos el indice
de trastornos respiratorios (RDI):

ORDI 49.1 /h — Durante el registro, estaba conectado al aparato
unicamente el sensor de oximetro de pulso.

CRDI 1.0 /h

— Durante el registro estaban conectados al aparato
el sensor de oximetro de pulso y la canula nasal de
presion dindmica. La sefial de la canula nasal de
presiéon dindmica se recibié con la calidad
adecuada durante menos del 75 % del tiempo
libre de artefactos de la senal del sensor de
oximetro de pulso.

EI RDI se muestra en el color del riesgo RDI medido:

RDI Color
<10 verde
10-15 amarillo
>15 rojo

En los siguientes casos, se muestra el indice de
apneahipopnea (AHI) en lugar del RDI:

— Durante el registro estaba conectada unicamente
AHI 201 /h la canula nasal de presion dindmica.

— Durante el registro estaban conectados el sensor
OAHI 191 /h de oximetro de pulso y la canula nasal de presion
CAHI 1.0 /h dindmica. La sefal de la canula nasal de presién
dindmica se recibié con la calidad adecuada
durante mas del 75 % del tiempo libre de
artefactos de la sefal del sensor de oximetro de
pulso.
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El AHI se muestra en el color del riesgo AHI medido:

AHI Color
<10 verde
10-15 amarillo
>15 rojo

m 9. Lea los microdespertares auténomos
(Autonomic arousals). E| indice de microdespertares

autéonomos (AAI) se muestra en el color del riesgo AAI

medido:
AA| 15.5 /h
AAlresp 10.5 /h AAI Color
RERAS 1.2 /h <30 verde
30-40 amarillo
>40 rojo
m 10. Lea los valores de la saturacién de oxigeno
(02 saturation).

Drops 14.1

Average 90

Min 75

11. Lea los demas valores (Others)
(véase «1.5 Representaciones en la pantalla» en la
pagina 9).

Snore
Pulse @

RecTime 3.2




Mensajes:

1 ° Si durante un registro se registraron menos de 2 horas
de sefiales vélidas, esta duracién del registro no es su-
Analysis time ficiente para obtener resultados confiables. La préxima

insufficient vez que se encienda el aparato, en el display aparecera
el mensaje de que la duracion del registro no ha sido
suficiente (Analysis time insufficient). Los registros
con menos de dos horas todavia pueden evaluarse en
el software de PC (SOMNO/ab a partir de la versiéon
2.11) después de comprobar las sefales. Sin embargo,
en ese caso no se calculara el CRI.

e Si el tiempo de registro es de unicamente 2-4 horas, se
indica la duracién del registro (Analysis time) para el
flujo respiratorio (Flow) y la frecuencia del pulso
(Pulse) en el display.Con una duracién del registro de
entre 2 y 4 horas, se muestran los resultados medidos,

Flow 25 pero la duracién del registro es relativamente corta. A
ser posible, repita el registro para obtener resultados
Pulse 3.2 confiables.

¢ Durante los primeros 15 minutos tras el inicio del re-
gistro, los datos se guardan pero no se analizan, dado
gue es improbable que el paciente ya se haya dormido
en este tiempo.

5.7 Colocacion de las pilas/baterias

Informacion:
¢ Laindicacion del estado de carga tiene varios

niveles (véase « 1.8 Indicacién del estado de car-
ga» en la pagina 17) y es mas bien imprecisa.
Por motivos de seguridad, utilice pilas/baterias
nuevas para cada registro y tenga siempre pre-
paradas pilas/baterias de repuesto. Si la indica-
cién del estado de carga muestra el 75 %, esta
garantizado un registro completo (8 horas).

¢ Aungue la capacidad de las pilas/baterias ya
no sea suficiente durante un registro, se
conservan los datos registrados.
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e Es posible cambiar las pilas/baterias durante
un registro en curso. Las pilas/baterfas deben
sustituirse en un lapso de 10 minutos, ya que
de lo contrario se cancela el registro. Sin
embargo, se conservan los datos registrados.

e La primera vez que se utilice el aparato, o en
caso de que el aparato haya permanecido sin
pilas/baterias durante mas de 24 horas, puede
actualizar la hora del aparato utilizando el
software de PC. De este modo se garantiza
gue en los registros posteriores conste la fecha
correcta de la medicién. El procedimiento se
describe en el manual de usuario del software
de PC.

1. Inserte pilas/baterias nuevas:
— Antes de la puesta en servicio
— Antes de utilizar el aparato
— Cuando la indicacién del estado de carga parpadee
— En caso de que las pilas/baterfas sean demasiado
viejas
2. Abra el compartimento de las pilas/baterias.

3. Asegurese de que la polaridad de las pilas/baterias sea
correcta.

4. Inserte las pilas/baterfas.

5. Deslice la tapa del compartimento de las pilas/baterias
hasta que encaje haciendo clic.

5.8 Utilizacion de baterias recargables

Informacion:

e En lugar de con pilas/baterias, también puede
utilizar el aparato con baterias de un
fabricante de marca del tipo NiMH 1,2 V AA
con un minimo de 2500 mAh. El
funcionamiento con baterfas puede llevar
aparejadas restricciones en cuanto a las
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condiciones de funcionamiento,
almacenamiento y ambientales. Observe las
instrucciones de uso del fabricante de las
baterias.

Las baterias poseen una vida Util limitada. La
vida util habitual de la bateria es de
aproximadamente 500 cargas, equivalente a
una duracion de entre 1,5y 2 anos. No
obstante, depende en gran medida del uso. Si
utiliza la bateria de manera distinta a lo
indicado por el fabricante de la bateria, puede
que se acorte la vida util total.

Todas las baterias se descargan con el paso del
tiempo, incluso cuando el aparato esta
apagado. Una baterfa completamente
cargada se habra descargado despues de unos
90 dias sin utilizarse. Si no se carga la bateria
durante un periodo superior a 4 meses, puede
sufrir la denominada descarga total. Una
baterfa totalmente descargada ya no vuelve a
alcanzar su plena capacidad, y sera preciso
recargarla ya despues de poco tiempo.

En caso de que no utilice el aparato durante
varias semanas, recargue la baterfa antes de la
siguiente medicion.

La indicacién del estado de carga esta conce-
bida para pilas/baterias alcalinas de mangane-
SO, Y por consiguiente es muy imprecisa en
caso de utilizarse baterfas recargables. Las in-
dicaciones de estado cargado y descargado es-
tan fuertemente acortadas en el tiempo. No es
posible una indicacién exacta, dado que no
existe monitorizacion de la capacidad.

La indicacién del estado de carga tiene varios
niveles (véase «1.8 Indicacion del estado de
carga» en la pagina 17) y es mas bien
imprecisa. Por motivos de seguridad, utilice
una baterfa recién cargada para cada registro
y tenga siempre preparadas baterias de
repuesto. Si la indicacion del estado de carga
muestra como minimo el 75 %, esta
garantizado un registro completo (8 horas).
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* Aungue la capacidad de las baterfas ya no sea
suficiente durante un registro, se conservan
los datos registrados.

e Es posible cambiar las baterias durante un
registro en curso. Las baterfas deben
sustituirse en un lapso de 10 minutos, ya que
de lo contrario se cancela el registro. Sin
embargo, se conservan los datos registrados.

Para insertar las baterfas, proceda de la siguiente manera:

1. Cargue las baterias utilizando un cargador de baterias
convencional. Para ello, observe las instrucciones de
uso del fabricante de las baterias.

2. Abra el compartimento de las pilas/baterias.

. Asegurese de que la polaridad de las pilas/baterias sea
correcta.

. Inserte las pilas/baterias.

5. Deslice la tapa del compartimento de las pilas/baterias
hasta que encaje haciendo clic.

5.9 Transporte del aparato

1. Guarde en la bolsa de transporte el equipo para el
diagndstico de la apnea del suefio y las instrucciones
de uso para el paciente.
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LI 4

6. Acondicionamiento higiénico

iPrecaucion!
A iPeligro de contagio por agentes patogenos!

Una bolsa de transporte infectada por agentes patdgenos provoca el contagio al
cambiar de paciente.

— Deseche la bolsa de transporte en caso de agentes patdgenos potenciales como
p. €j. SARM.

iNota!

iDafios materiales en caso de penetracion de liquidos!

La penetracion de liquidos provoca un cortocircuito y dafia el aparato y el sensor de
oximetro de pulso.

— Retire las pilas/baterias del compartimento de las pilas/baterias.
— Antes de la limpieza, cierre la cubierta de goma que cubre el puerto USB.

— Antes de la limpieza, selle la conexion de la canula nasal de presiéon dinamica
utilizando la tapa de cierre Luer-Lock.

— Conecte el sensor de oximetro de pulso al aparato.

— No sumerja el sensor de oximetro de pulso en liquido.

Informacion:

* QObserve también las disposiciones sobre higiene en laboratorios del suefio y
establecimientos clinicos.

¢ Este producto puede contener articulos desechables. Estos articulos estan
destinados exclusivamente a un Unico uso. Por lo tanto, utilicelos una sola vez y
no vuelva a acondicionarlos. El reacondicionamiento de los articulos de un solo
uso puede afectar negativamente a la funcionalidad y a la seguridad del
producto y provocar reacciones imprevisibles por envejecimiento, fragilidad,
desgaste, carga térmica, procesos de accién quimica, etc.

6.1 Plazos

Limpie el aparato y sus componentes después de cada uso y al cambiar de paciente.
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6.2 Limpieza

1. Retire los adhesivos del cable de conexion del sensor de oximetro de pulso.
2. En caso necesario, desconecte del aparato el cable USB.
3. Tome un pafo huimedo sin pelusa.

4. Limpie el aparato y sus componentes tal como se describe en la siguiente tabla:

Piezas Limpieza
SOMNOCcheck micro
Bolsa de transporte Limpie el componente con un pafio humedo y un detergente suave. En
el caso del cable USB, asegurese de que las partes metélicas no entren
Pulsera (aprox. 50 usos) en contacto con la humedad.

Cable USB

Componente de un solo uso
No vuelva a acondicionar la canula nasal de presién dinamica. Utilice
gafas nasales de presion dindmica nuevas.

Canula nasal de presién
dindmica

Sensor de oximetro de

oulso / sensor CARDIO Observe las instrucciones de uso del fabricante.

Adaptador Luer-Lock Observe las instrucciones de uso del fabricante.

5. Después de limpiar los componentes, deje que se sequen al aire por completo antes de
volver a utilizarlos.

6.3 Desinfeccion

Si es necesario, p. ej. después de una enfermedad infecciosa o de suciedad inusual,
también puede desinfectar algunos componentes:

1. Tenga en cuenta el manual de instrucciones del agente desinfectante utilizado.
Para la desinfeccién por frotamiento recomendamos terralin® protect.

2. Utilice para la desinfeccién los guantes adecuados (p. €]., guantes para fregar o guantes
desechables).

3. Desinfecte los distintos componentes tal como se describe en la siguiente tabla:
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Piezas Desinfeccion

SOMNOcheck micro Desinfeccién por frotamiento®

Lavadora, ciclo de lavado a 40 °C, sin centrifugar,

Bol i i
olsa de transporte posible durante el ciclo de lavado®

Pulsera (aprox. 50 usos) Desinfeccién por frotamiento®

Componente de un solo uso
No vuelva a acondicionar el componente. Utilice un componente
nuevo.

Canula nasal de presion
dindmica

Sensor de oximetro de pulso /

sensor CARDIO Observe las instrucciones de uso del fabricante.

Adaptador Luer-Lock Observe las instrucciones de uso del fabricante.

@ Después de la desinfeccion por frotamiento, elimine todos los
restos de agente desinfectante utilizando agua corriente y un
producto de limpieza suave.

) burante el ciclo de lavado (a 40 °C en la lavadora sin centrifu-
gar) anada un detergente desinfectante adecuado. Para ello re-
comendamos el uso de Eltra 40%.

4. Después de desinfectar los componentes, deje que se sequen al aire por completo antes
de volver a utilizarlos.

6.4 Esterilizacion

No esta permitida la esterilizacion del aparato ni de sus componentes.

6.5 Cambio de paciente

En caso de cambio de paciente, limpie y desinfecte el aparato y sus componentes de la
manera descrita en «6.2 Limpieza» en la pagina 52 y «6.3 Desinfeccién» en la pagina 52.
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7. Control del funcionamiento

En caso de que se detecte algun fallo durante el control del funcionamiento, no debe
utilizar el aparato.

En primer lugar, intente solucionar el fallo con ayuda de la informacién ofrecida en el ca-
pitulo «8. Averias y soluciones» en la pagina 56. Si no lo consigue, encargue la reparacion
del aparato al fabricante o a un servicio técnico autorizado expresamente por éste.

El control completo del funcionamiento incluye:
e «7.2 Realizacién de la inspeccion visual» en la pagina 54
e «7.3 Realizar un control de funcionamiento» en la pagina 54

7.1 Plazos

Realice un control de funcionamiento antes de cada uso.

7.2 Realizacion de la inspeccion visual

Inspeccione detenidamente el aparato y sus componentes.

El aparato y sus componentes no deben estar dafiados, sucios ni himedos.

7.3 Realizar un control de funcionamiento

Comprobacion del aparato
1. Coloque el aparato (véase «4.1 Colocacion del aparato» en la pagina 33).

2. Cologue la canula nasal de presion dindmica (véase «4.2 Colocacién de la canula nasal
de presién dindmica» en la pagina 33).

3. Coloque el sensor de oximetro de pulso (véase «4.3 Colocacion del sensor de oximetro
de pulso» en la pagina 35).

4. Encienda el aparato.
5. Compruebe si los valores de medicién mostrados en el display son plausibles.
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El aparato funciona correctamente si los valores de
medicién mostrados en el display son plausibles.

Comprobacion del display

1. Coloque la canula nasal de presion dindmica (véase «4.2 Colocacion de la canula nasal
de presion dindmica» en la pagina 33) y/o el sensor de oximetro de pulso (véase «4.3
Colocacion del sensor de oximetro de pulso» en la pagina 35).

2. Oprima la tecla del aparato.
El display funciona correctamente si las sefales del sensor se visualizan en el display.

Comprobacion de los sensores

1. Coloque el aparato (véase «4.1 Colocacion del aparato» en la pagina 33).

2. Cologue la canula nasal de presiéon dinamica (véase «4.2 Colocacién de la canula nasal
de presion dindmica» en la pagina 33) y/o el sensor de oximetro de pulso (véase «4.3
Colocacion del sensor de oximetro de pulso» en la pagina 35).

3. Oprima la tecla del aparato.
4. Compruebe si los valores de medicién mostrados en el display son plausibles.
El sensor comprobado funciona correctamente.

e La visualizacion del flujo respiratorio en el display se mueve.

¢ Los valores de medicién para saturacion de oxigeno y frecuencia del pulso son
plausibles.
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8. Averias y soluciones

8.1 Averias del aparato

Problema Causa del fallo Solucion

No esta colocada la canula nasal
de presion dinamica y/o el sensor | Aplique el sensor que falta.
de oximetro de pulso

No hay senales en el Cf’nal del flujo, | Las conexiones no estan Enchufe las conexiones
delronqwdos o de oximetro de enchufadas correctamente firmemente.
pulso - , — -
Los sensores estan sucios o Limpie los sensores y séquelos
humedos con un pano.
Sensores defectuosos Utilice sensores nuevos.

Enchufe las conexiones
firmemente. Compruebe los

. . sensores (véase «7.3 Realizar
Las conexiones no estan

un control de
Los rgsultadc?s muestran valores no | enchufadas correctamente P . |
plausibles (véase «2.3 Condiciones uncionamiento» en la
de medicién» en la pagina 26) pagina 54) antes o durante el
registro.
El sensor esta sucio o se ha Repita el registro con sensores
resbalado durante la medicién | limpios o cambiados.
L _ Las conexiones no estan Enchufe las conexiones
El aparato no indica sefales !
enchufadas correctamente firmemente.
El display se ilumina débilmente . Envie el aparato al fabricante
- — Display defectuoso .
El display no se ilumina para su reparacion.

Los resortes de contacto no

Inserte pilas/baterias nuevas.
hacen contacto

Las pilas/baterias no suministran

! Pilas/baterias defectuosas Sustituya las pilas/baterias.
corriente
Pilas/baterias agotadas Susht{uya las pilas o cargue las
baterfas.
Pilas/baterias agotadas Susht{uya las pilas o cargue las
baterfas.
. Las pilas/baterias se hgn Introduzca la pilas/baterias
El aparato no se enciende colocado con la polaridad

. . con la polaridad correcta.
invertida

Envie el aparato al fabricante

Se ha disparado el fusible interno L
para su reparacion.
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No puede establecerse la conexion
con el aparato.

La conexion por cable entre el
aparato y el PC esta
interrumpida

Compruebe todas las
conexiones por cable.

El aparato se ha apagado. La
conexion permanecio inactiva
mas de 5 minutos

Vuelva a encender el aparato
oprimiendo la tecla.

No es posible iniciar un registro
manual.

Se ha programado el aparato a

una hora de mediciéon concreta.

Borre los datos (véase «5.5
Después del registro» en la
pagina 41). Si fuera preciso,
lea previamente los datos
presentes en el aparato.

8.2 Mensajes de error en el display

Si al encender el aparato se detecta un fallo critico, en el display se muestra en lugar de la
pantalla de inicio el siguiente mensaje de error:

Mensaje de error

Error

ERROR 1 Cddigo de programa
ERROR 2 Memoria RAM
ERROR 3 UART

ERROR 4 12C

ERROR 5 SPI

ERROR 6 uUsB

ERROR 101 Real Time Clock
ERROR 102 EEPROM

ERROR 103 Data Flash

ERROR 104 Sensor de temperatura
ERROR 105 Display

En caso de que se muestre uno de estos mensajes de error, envie el aparato al fabricante

para su inspeccion.
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9. Mantenimiento

1. Por medio del software de PC, calibre cada 2 afos el sensor de presién para la medicion
del flujo. El procedimiento se describe en el manual de usuario del software de PC.

2. Para leer la fecha de la préxima calibracion: Acceda a la pagina Erase data oprimiendo
breve y repetidamente la tecla del aparato. En el display aparece Erase data y se
muestra la fecha de la préxima calibracion (Next calibration).

3. Si no lleva a cabo usted mismo la calibracion por medio del software de PC: Envie cada
2 anos el aparato al fabricante o a personal experto expresamente autorizado por este
para su mantenimiento.

4. Realice una comprobacion del funcionamiento (véase «7. Control del funcionamiento»
en la pagina 54).

9.1 Almacenamiento

Almacene el aparato respetando las condiciones ambientales indicadas (véase «11.1
Especificaciones» en la pagina 63).

Si no se va a utilizar el aparato durante un periodo prolongado, retire las pilas/baterfas del
aparato.

Si se han almacenado las baterfas durante un tiempo prolongado, pueden estar descarga-
das o defectuosas debido a la autodescarga profunda (véase «5.8 Utilizacion de baterfas
recargables» en la pagina 48).

9.2 Eliminacion

Informacion:
Observe también las disposiciones sobre higiene vigentes en los laboratorios del
suefio/establecimientos clinicos.

Eliminacion del aparato y del cable USB

E No elimine el aparato ni el cable USB junto con la basura doméstica. Para la elimi-
nacion correcta del aparato, dirfjase a una empresa de reciclaje de electrénica au-
BN torizaday certificada. Pregunte la direccion a su delegado de medio ambiente o en
su ayuntamiento. El embalaje del aparato (caja y piezas interiores) puede eliminarlo

en el reciclaje de papel.
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Eliminacion de la canula nasal de presion dinamica

Después del uso, retire el adaptador Luer-Lock de la canula nasal de presion dindmica y eli-
mine la canula nasal de presion dindmica junto con la basura domeéstica.

Eliminacion de sensores de oximetro de pulso

E No elimine el aparato tirdndolo a la basura doméstica. Para la eliminacién correcta
del aparato, dirfjase a una empresa de reciclaje de electrénica autorizada y certifi-
B ada. Pregunte la direccion a su delegado de medio ambiente o en su ayuntamien-

to. El embalaje del aparato (caja y piezas interiores) puede eliminarlo en el reciclaje
de papel.

Eliminacion de la pulsera

Elimine la pulsera junto con la basura doméstica.

Eliminacion del adaptador Luer-Lock
Elimine el adaptador Luer-Lock en estado libre de gérmenes, conforme a las normativas
legales vigentes.

Eliminacion de la bolsa de transporte

Elimine la bolsa de transporte junto con la basura doméstica.

Eliminacion de pilas/baterias

Las pilas/baterias usadas no se deben eliminar junto con la basura doméstica. Dirijase para
ello al fabricante o a un responsable oficialmente autorizado para la eliminacion.
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10. Componentes incluidos con el
equipo

10.1 Numeros de Parte para componentes

SOMNOcheck micro Equipo para el diagnéstico de la

apnea del suefio WM 94500
Descripcion Nimero de
parte
SOMNOcheck micro Aparato basico WM 94530
Juego de 10 canulas nasales de presion dindmica y 1 adaptador WM 94519
Sensor Softtip de tamafo L con conector Minimed (en angulo recto) WM 94595
Bolsa de transporte WM 94055
Pulsera WM 94560
Adaptador Luer-Lock WM 95221
Tapa de cierre Luer-Lock WM 94137
Pila 1,5V AA Mignon LR 6 WM 5186
Instrucciones de uso SOMNOcheck micro ES WM 96624
Instrucciones de uso para el paciente SOMNOcheck micro ES WM 96634
CD-ROM con software de PC WM 98500
Cable USB WM 94524
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SOMNOcheck micro Equipo para el diagnéstico de la

apnea del sueiio CARDIO WM 94570

Descripcion Nimero de

parte

SOMNOcheck micro Aparato basico WM 94530
Juego de 10 canulas nasales de presion dindmica y 1 adaptador WM 94519
rS:CrE)(;r Softtip CARDIO de tamafo L con conector Minimed (en angulo WM 94585
Bolsa de transporte WM 94055
Pulsera WM 94560
Adaptador Luer-Lock WM 95221
Tapa de cierre Luer-Lock WM 94137
Pila 1,5V AA Mignon LR 6 WM 5186
Instrucciones de uso SOMNOcheck micro ES WM 96624
Instrucciones de uso para el paciente SOMNOcheck micro ES WM 96634
CD-ROM con software de PC WM 98500
Cable USB WM 94524
10.2 Accesorios

Descripcion Nimero de

parte

Sensor Softtip de tamafio M con conector Minimed (en angulo recto) WM 94596
Juego de 100 canulas nasales de presién dindamica y 1 adaptador WM 94522
Sensor Softtip CARDIO de tamafio M con conector Minimed (en WM 94586

angulo recto)

Componentes incluidos con el equipo @

61




10.3 Piezas de repuesto

Descripcion Nimero de
parte

SOMNOcheck micro Aparato basico WM 94530
Juego de 10 canulas nasales de presion dindmica y 1 adaptador WM 94519
Sensor Softtip de tamafo L con conector Minimed (en angulo recto) WM 94595
Bolsa de transporte WM 94055
Pulsera WM 94560
Adaptador Luer-Lock WM 95221
Juego de 10 adaptadores Luer-Lock WM 95224
Tapa de cierre Luer-Lock WM 94137
Pila 1,5V AA Mignon LR 6 WM 5186
Instrucciones de uso SOMNOcheck micro ES WM 96624
Instrucciones de uso para el paciente SOMNOcheck micro ES WM 96634
CD-ROM con software de PC WM 98500
Cable USB WM 94524
Sensor Softtip CARDIO de tamafio L con conector Minimed (en angulo WM 94585

recto)
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11. Datos técnicos

11.1 Especificaciones

SOMNOcheck micro
Clase de productos segun la directiva 3
93/42/CEE
Dimensiones An x Al x P en mm 112 x 30 x 50
Peso:
sin pilas/baterfas 799
con 2 pilas/baterias 145¢g

Rango de temperatura:
Servicio
Almacenamiento
Transporte

de +5 °C a +40 °C
de -20 °C a +60 °C
de -20°C a +60 °C

Humedad admisible de funcionamiento y de
almacenamiento

humedad relativa del 25 % al 95 % (sin
condensacién)

Presion atmosférica durante el funcionamiento
y el almacenamiento

entre 700 hPa 'y 1060 hPa

Conexion eléctrica

2 pilas Alkali Mangan 1,5 V AA, Mignon, LR6
2 baterias recargables NiMH 1,2 VV AA, Mignon, HR6;
min. 2500 mAh

Duracion del funcionamiento

Pila: aprox. 15 horas

Bateria NiMH (2700 mAh): aprox. 20 horas
(dependiendo del tiempo de funcionamiento del
display)

Consumo de potencia medio

aprox. 250 mW sin display
aprox. 500 mW en caso de funcionamiento continuo
con display

Duraciéon de registro para una medicién

8 horas

Clasificacién segun EN 60601-1

— Clase de proteccion contra descarga eléctrica

— Grado de proteccion contra descarga
eléctrica

Alimentacién de tension interna
Tipo BF
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SOMNOcheck micro

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Emision de interferencias segun EN 60601-1-2 Clase

B

Resistencia a interferencia segiin EN 60601-1-2
Los pardmetros de comprobacién y los valores limite
pueden solicitarse al fabricante en caso necesario.

agua

Tipo de protecciéon contra la penetracion de

IPX0

software de PC

Lectura de los datos almacenados utilizando

A partir de USB 1.1

Reservado el derecho a modificaciones constructivas

11.2 Sensor de oximetro de pulso

la aplicacion:

Rango de
Parametro valores Unidad Exactitud/calculo
Min | Max.
Sensor: Longitudes de onda 660 905 nm
Sensor: Potencia calorifica 0 20 mwW Auminto maximo de la tgmpgfatura
de 2 °C en el lugar de utilizacion
Una calidad de la sefial = 90 % es
Calidad de la serial 0 100 % buena; por debajo, Io; valores de la
SpO, y de la frecuencia del pulso
pueden no ser confiables.
Medicion de SpO,:
70 % < SpO, < 100 %: exactitud
Rango de medicién de SpO;: 45 100 % superior al 2 %
SpO, < 70 % no validado
Medido para una desaturacion/
1A 0, 0,
Dindmica de medicion: saturaCIQQ de entre 96 A:y 84% 5p0,
. - en condiciones de medicién
Primera reaccion despues de:
: 2 S favorables. Los valores pueden
El valor final se alcanza : .
despues de: 8 s alargarse en caso de mala intensidad
‘ de la pulsacion o de artefactos de
movimiento.
Medido con ajuste predeterminado.
Primera indicacion después de 3 6 s Cuanto peores sean las condiciones

de mediciéon, menos confiable seré el
primer valor indicado.
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Medicion de la frecuencia del pulso:

Rango de medicion de la

. ) 30 250 bpm 1 bpm hasta el 2 % del valor indicado
frecuencia del pulso:
Los valores maximos se han medico
Dinadmica de medicion: con variacion subita de 40 a 200 bpm
Primera reaccion despues de: 1 7 s y viceversa. Los tiempos de reaccién y
El valor final se alcanza el valor final dependen de la
) 1 6 S . . L,
despues de: diferencia (desviacién) entre las
pulsaciones.
Medido con ajuste predeterminado.
Primera indicacion después de 5 8 . Cuanto peores sean las condiciones

la aplicacion:

de medicién, menos confiable seréa el
primer valor indicado.

11.3 Distancias de seguridad

Distancias de seguridad recomendadas entre aparatos de telecomunicacion de AF
portatiles y moviles (p. eh. teléfono moévil) y SOMNOcheck micro

Potencia Distancia de seguridad en funcion de la frecuencia de emision
nominal del
aparato de AF enm

enW 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,11 1,11 2,21

100 3,50 3,50 7,00

Datos técnicos @ 65



12. Garantia

Lowenstein Medical otorga al comprador de un producto original Léwenstein Medical o
una pieza de repuesto montada por Loéwenstein Medical una garantia del fabricante limi-
tada segun las condiciones de garantia validas para los distintos productos y las duraciones
de la garantia a partir de la fecha de compra que se indican a continuacién. Las condiciones
de la garantia se pueden consultar en la pagina de Internet del fabricante. Si lo desea, tam-
bién podemos enviarle las condiciones de garantia.

En un caso de garantia, dirfjase a su distribuidor especializado.

Producto Duraciones de la garantia

Aparatos de Léwenstein Medical incluidos los accesorios (excepcion:

) 2 anos
mascaras)

Mascaras incluidos accesorios, acumulador, baterfas (salvo que se
indique otra cosa en la documentacion técnica), sensores, sistemas de 6 meses
tubos flexibles

Productos para un solo uso Ninguno

13. Declaracion de conformidad

Por la presente, Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburgo, Alemania, el fabricante de los aparatos descritos en estas instrucciones
de uso, declara que el producto cumple las disposiciones pertinentes de la Directiva 93/42/
CEE para productos sanitarios. El texto completo de la declaracion de conformidad se en-
cuentra en la pagina de Internet del fabricante.
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