CARDIOLINE

Walk200b

Manual de usuario

c € Rev. 13 -31.03.2020

1936

CARDIOLINE



Walk200b

Todos los derechos reservados © Cardioline SpA.
CARDIOLINE® es marca registrada de Cardioline SpA.

El presente documento no puede ser reproducido total ni parcialmente, por ninguna forma o medio, sin la previa
autorizacion escrita de:

u Cardioline Spa

Via Linz, 151
38121 Trento
Italia

CARDIOLINE



Walk200b

indice

INFORMACION GENERAL ...ttt 1
1.1.  Informacion adicional iIMPOITANTE ......coiiiii et 1
INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD ...t 2
2.1. Advertencias para el paciente durante el @XameN.........cooviiiiiieice e 7
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC) ..o 8
3.1.1. Guiay declaracién del Fabricante - Emisiones electromagnétiCas.......c.cccevieeevieeeecieeeeieee e, 8
3.1.2. Guiay declaracién del Fabricante - Inmunidad electromagnética ..........ccccoceevieviiiiviicccicce e, 9
3.1.3. Guia y declaracion del Fabricante - Inmunidad electromagnética .......cccocevvevierieiieieieciece e, 9

3.1.4. Distancias de separacién aconsejadas entre aparatos portatiles y moviles para

comunicacion Por RFY €l WalK200D ........cc.oiiiiiieiiee ettt 11
SIMBOLOS Y ETIQUETA ..ot 12
4.1, EXplicacion de 105 SIMDOI0OS ......cuiiieiee e 12
4.2, Etiqueta del diSPOSITIVO ..cuiiiiieiiiccee et 13
INTRODUCCION ..ottt 14
5.1, ODbJetivo del ManUAL . ..o et 14
5.2, DESTINATATIOS .ottt ettt 14
LT T B 1 [aTo N [T VYo RSP STUTPTUSROSP 14
5.4, DescripCion del diSPOSITIVO ......cviieeiiecee e 15
5.4 0. VIST GENEIAL...uiiiiiiiiiiiee ettt 16
5122 TOCIAS ottt ettt b ettt et ettt et ete st e eteeta et 17
5.3, PaANTANIA ettt 18
54,4, SERAGIES ACUSTICAS .. vttt ettt b ettt ettt 18
5.4.5. CoNexion del MANGUITO ...viiiiiiiiiti ettt ettt ettt et et ete et e eaa e b e steessesaeesae e 18
EJECUCION DE UN EXAMEN ..ottt 19
6.1, Puesta €N mMarcha iNCial. ..o 19
6.2.  PreparaCion Para €l USO. ...ttt ettt ettt ettt ettt ea et er et 19
6.2 1. ENCONAIAO ettt 19
6.2.2. BOrrado de 12 MEMOTIA ..ottt 20
6.2.3. AJUSte de 12 N0ra/fECNE ..o e 20
6.2.4. Introduccion de los datos del Paciente (ID) .....cceceeieoeecee e 20
6.2.5. Configuracidn del protocolo de MediCiOn ........ccooviiiiiiiecee e 20
6.2.6 Activacion de la conexion con @l PC ... 21

CARDIOLINE



Walk200b

6.3.  Colocacion del reGISTratOr . ...oviiuiciiceeceee ettt 23
6.4, INICIO A€ 135 MEAICIONES ...ttt ettt ens 24
6.5.  Interrupcion de 1as MEdICIONES ........c.ooiiiiiiee et 24
6.6.  DesCarga de [0S FEGISTIOS . ..oiiiiiiei ettt ettt ettt ettt ettt 24
7. MANTENIMIENTO Y SOLUCION DE PROBLEMAS ...t 25
7.1, PrinCipales CAUSAS 0@ BITON ...oiii ittt 25
7.2, LIMpPIieza del reGIStrator I . ettt 25
7.3, LiMpPieza de [0S MaNGUITOS .iciiiiiiciecie ettt ettt ettt ettt ssesae s e sbeerae e 25
7.4, Mantenimiento de 1a Pantalla ... 26
7.5, CONTIOIES POITOUICOS. .. viiuieiiicee ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt eae e 26
7.5.1. Control de la tension de 12 Pila: oo 26
T O {111 =T o] o TSSOSO 26
7.6, Cambio de 1AS PIlas couviviiiiii e 27
7.7. Tabla de problemas y SOIUCIONES .......ciiiiiiiiiee ettt 27
8. ESPECIFICACIONES TECNICAS ...t 31
8.1. Estdndares armonizados apliCAdOS ......cc.iiuiiiiiiiieie e 31
B2 ACCESOIIOS e ittt h et h ettt et 32
9. GARANTIA L. 33
10, ELIMINACION <. 34

CARDIOLINE



Walk200b
1. INFORMACION GENERAL

1. INFORMACION GENERAL

Este manual forma parte integrante del dispositivo y deberia estar siempre disponible como material de
consulta para el profesional clinico o el operador. Para un uso correcto y fiable del dispositivo, es necesario
respetar rigurosamente la informacion presente en este manual.

Se ruega al operador que lea completamente este manual, ya que la informacién relativa a los diferentes
capitulos esta presente una sola vez.

1.1. Informacidn adicional importante

Este manual ha sido redactado meticulosamente. Si aun asi detecta detalles que no coinciden con cuanto se
especifica en este manual, le rogamos que comunique dichas incongruencias a Cardioline SpA, que corregira
las mismas lo antes posible.

La informacién contenida en este manual puede ser modificada sin previo aviso.
Todas las modificaciones realizadas estaran de conformidad con la normativa en materia de fabricacion de
aparatos médicos.

Todas las marcas citadas en este documento son marcas de sus correspondientes propietarios. Su
proteccion esta garantizada.

Ninguna parte de este manual puede ser reimpresa, traducida o reproducida sin la autorizacion escrita del
fabricante.

A continuacién se enumeran los cddigos correspondientes al presente manual.

Idioma Cddigo

ESPANOL 36529364 _ES

Este manual hace referencia a la version de software sw. v. 200209.
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2. INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD

Cardioline SpA se considera responsable de la seguridad, la fiabilidad y la funcionalidad de los dispositivos
solo si:

1. las operaciones de montaje, modificaciones o reparaciones son realizadas por Cardioline SpA o por
un Centro de Asistencia Autorizado por esta ultima;

2. el dispositivo sea utilizado siguiendo las instrucciones contenidas en el manual de usuario.

Consulte siempre a Cardioline SpA si desea conectar aparatos no mencionados en este manual.

& Advertencias

= E| presente manual ofrece informaciéon importante relacionada con el uso correcto y la seguridad del
dispositivo. Si no se respetan los procesos operativos descritos y se utiliza de modo inapropiado el
dispositivo o se ignoran las indicaciones y las recomendaciones proporcionadas, podrian producirse
riesgos para la seguridad fisica de los operadores, los pacientes y los presentes, o estropearse el
dispositivo.

= Eldispositivo no puede ser modificado bajo ningln concepto.

= El dispositivo captura y presenta los datos que reflejan la condicién fisiolégica del paciente; esta
informaciéon puede ser examinada por personal médico especializado y sera Gtil para establecer un
diagndstico correcto. En cualquier caso, los datos no deben utilizarse como el Unico medio para
determinar el diagndstico del paciente.

= Los operadores a los que esta destinado este aparato han de tener los conocimientos necesarios
sobre los procedimientos médicos y el tratamiento de los pacientes. Ademas, deben disponer de la
formacién practica suficiente sobre el uso del dispositivo. Antes de empezar a utilizar el dispositivo,
el operador debe leer atentamente y comprender el contenido del manual de usuario y de los
demas documentos adjuntos. Una formacién o un conocimiento inadecuado podria ser un grave
riesgo para la seguridad fisica de los operadores, de los pacientes y de las personas que transiten por
la zona, o podria provocar dafios en el dispositivo. En el caso en el cual los operadores no estén
formados en el uso del dispositivo, se recomienda contactar con Cardioline o un Distribuidor
Autorizado para planificar un curso de formacién adecuado

= Contactar inmediatamente con Cardioline o un Distribuidor Autorizado en el caso en que se
presentes eventos inesperados o mal funcionamiento

=  Su uso correcto es el control de la presion arterial en adultos. El registrador r solo deberia utilizarse
exclusivamente bajo supervision médica.

= El médico debe estar seguro de que, en base a la salud del paciente, el uso del dispositivo no
perjudicard la circulacién sanguinea en el brazo.

= En algunos pacientes es posible que se produzcan hemorragias petequiales o hematomas
subcutdneos. Por tanto, se le debe recomendar a los pacientes que apaguen el aparato y consulten
con el médico si sienten dolor cuando tienen puesto el manguito.
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El médico deberia explicar al paciente que, especialmente durante el suefio, el equipo deberia
colocarse de tal forma que el tubo no quede oprimido. Si el paciente no es totalmente responsable,
el equipo solo deberia ponerse bajo supervision.

La bandolera o el tubo del manguito podria quedar enredados alrededor del cuello del paciente y
provocar su asfixia; debido a este riesgo, el registrador no puede ser utilizado con pacientes
incapacitados ni dejarse en manos de nifios sin vigilancia.

El tubo del aire montado entre el grabador y el manguito e no debe ser anudado, comprimido ni
estirado bajo ninglin concepto.

El tubo de aire puede anudarse al estar inflado.
El dispositivo esta protegido contra los efectos de las descargas de un desfibrilador.
El manguito es la parte aplicada.

Para evitar dafios personales graves o incluso la muerte durante la desfibrilacién, hay que evitar el
contacto con el dispositivo o con los cables del paciente. Ademds, es necesario colocar de forma
correcta los parches de desfibrilacion en relacion con los electrodos, para minimizar las quemaduras
en el paciente.

Este dispositivo ha sido proyectado para ser utilizado exclusivamente con los accesorios
especificados en este manual.

El manguito puede provocar irritaciones en la piel; controlar la posible presencia de sefiales de
irritacion o inflamacion.

Para prevenir infecciones, limpie los accesorios reutilizables después de cada uso.

La calidad de la sefial puede verse afectada negativamente por el uso de otros aparatos médicos
como, por ejemplo, desfibriladores y aparatos de ultrasonido.

Existe un riesgo de explosion. No use el aparato en presencia de sustancias anestésicas inflamables.

No existen riesgos de seguridad si el dispositivo se utiliza simultdneamente con otros aparatos, como
marcapasos u otros estimuladores; sin embargo, podrian aparecer alteraciones en la sefial.

No utilice el aparato para aplicaciones cardiacas directas.

El dispositivo no ha sido proyectado para ser usado combinado con aparatos quirurgicos de alta
frecuencia (HF), y no dispone de medios de proteccion contra los riesgos al paciente.

El funcionamiento puede verse alterado negativamente por la presencia de fuertes campos
magnéticos como los producidos por equipos de electrocirugia.

Se desaconseja el uso del dispositivo en presencia de aparatos de diagndstico por imagenes, como, por
ejemplo, Resonancia Magnética (RM) o Tomografia Axial Computarizada (TAC) en el mismo recinto.

Use exclusivamente las pilas aconsejadas. El uso de otro tipo de pilas podria generar riesgos s de
incendio o explosidn.

El aviso de pilas descargadas esta diseflado Unicamente para las pilas indicadas. El uso de otro tipo
de pilas podria provocar errores en la indicacién y el consiguiente funcionamiento incorrecto del
dispositivo.

El mueble a del aparato no estd protegida contra la entrada de liquidos; si entrase liquido en el
aparato, este ha de limpiarse lo mas rdpidamente posible y hacer que se efectle un control en un
Centro de Asistencia autorizado.

No limpie el dispositivo ni los accesorios sumergiéndolos en liquidos, ni introduciéndolos en
autoclave; tampoco los limpie con vapor. Esto podria estropear el aparato o reducir su vida util. El
uso de detergentes o desinfectantes no especificos, no respetar los procesos indicados o el contacto
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con materiales no especificados podria provocar riesgos adicionales para la seguridad fisica de los
operadores, los pacientes y los presentes, o estropear el dispositivo. No esterilice el aparato (ETO).
Consulte el Capitulo 7 para obtener instrucciones respecto a su correcta limpieza y desinfeccion.

No deje el tubo de aire sin vigilancia cuando haya nifios presentes ya que podrian estrangularse
accidentalmente.

El dispositivo Walk200b ha sido proyectado para ser conectado a un PC. El sistema consistente en el
dispositivo Walk200b y un PC no médico que se define como un sistema electromédico. La adopcion
de un sistema electromédico requiere el cumplimiento con los requisitos de la Directiva.

El sistema electromédico compuesto por el Walk200b, un PC y cualquier otro equipo no médico
(por ejemplo, una impresora o un monitor) deben ser utilizados junto con un transformador de
aislamiento de grado médico. Para obtener una informacién mas detallada, consulte a un Centro de
Asistencia CARDIOLINE®. Como alternativa, se puede utilizar un PC que cumpla con la norma médica
EN60601-1. No es posible utilizar un transformador de aislamiento hasta que se haya comprobado
con certeza que cumple con las siguientes condiciones:

o Tras las mediciones realizadas de acuerdo con la norma EN60601-1, las corrientes de
dispersion del PC y de otros dispositivos no médicos conectados (monitor, impresora, etc.)
deben ser inferiores a 0,1 mA.

@ Los dispositivos no médicos del sistema deben estar conectados fuera del drea del paciente,
esto es, a una distancia minima de 1,5 metros respecto del paciente y/o de su cama.

@ Si no se utiliza un transformador de aislamiento, instale el sistema de tal forma que el
operador no pueda tocar al mismo tiempo al paciente y los equipos no médicos situados
fuera del area del paciente.

@ Siel PCy cualquier otro dispositivo no médico (monitor, impresora, etc.) estan alimentados
por el transformador de aislamiento, pueden ubicarse dentro del | «drea del paciente», esto
es, dentro de los 1,5 m del paciente y/o de su cama.

@ El PC y cualquier otro dispositivo del sistema (monitor, impresora, etc.) solo pueden
conectarse al transformador de aislamiento utilizando los cables y los accesorios
suministrados con el sistema. No pueden utilizarse cables de extensidn, adaptadores para
enchufes ni otro tipo de conexiones diferentes de los suministrados con el sistema.

o Estd terminantemente prohibido conectar cualquier equipo que no forme parte del sistema al
transformador de aislamiento o a un cable de extensién multiple aunque se haya suministrado
con el sistema.

@ Si un dispositivo no médico que forma parte del sistema se conecta a un enchufe distinto
(un enchufe de pared, por ejemplo), el sistema deja de cumplir con las normas médicas y el
paciente se puede ver seriamente afectado.

@ Sj un dispositivo no estandar se conecta al enchufe del transformador de aislamiento para
los dispositivos del sistema, podria crear situaciones peligrosas para el paciente, los
operadores o para el entorno (sobrecarga o sobre calentamiento de los enchufes y del
transformador de aislamiento ).

o El transformador de aislamiento y cualquier enchufe multiple conectado al mismo no deben
colocarse directamente en el suelo o en areas que puedan inundarse o donde pueda
acumularse suciedad. El transformador y los enchufes deben colocarse en un area fécil de
inspeccionar, tanto para la limpieza como para el mantenimiento regular.

o El instalador debe colocar el sistema de forma idonea para satisfacer las normas de
seguridad y proporcionar el mejor acceso vy facilidad de uso por parte del usuario y del
paciente.

CARDIOLINE
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El usuario ha de asegurarse de que se lleve a cabo la limpieza y el mantenimiento requerido.
En particular, del transformador de aislamiento, el enchufe o los enchufes conectados al
mismo, y los dispositivos no médicos (PC), que deben estar en una zona sin humedad ni
acumulaciones de polvo o suciedad. Controle el estado de los cables regularmente.

o La conexién a tierra del sistema ha de ser eficiente y cumplir con los requisitos para los
sistemas eléctricos destinados al uso publico y/o médico.

El dispositivo es conforme a los requisitos previstos por la Directiva RED sobre dispositivos de
transmisién via radio. Para proteger el dispositivo de otros dispositivos no conformes a la norma,
aconsejamos alejarlo de otros dispositivos que utilicen una transmisién Bluetooth.

En la primera utilizacion comprobar que el dispositivo no presente dafios causados por transporte y
que funcione “perfectamente.

El dispositivo ha sido calibrado por el fabricante, en el interior del alojamiento de las pilas hay una
etiqueta que indica la fecha de caducidad de la calibracion.

Se recomienda verificar la calibracion regularmente al menos una vez cada dos afios, la calibracién
puede ser verificada por Cardioline o en cualquier centro de asistencia autorizad.

El dispositivo puede ser utilizado con la funda o la funda Walk200b Waterproof casos indicados en el
par. 8.2. las fundas no estdn destinadas a entrar en contacto directo con el cuerpo, por lo tanto se
recomienda colocarlas por encima de una prenda (por ejemplo una camisa).

Atencidn

El dispositivo y los accesorios deben limpiarse antes de usarlos. Compruebe que las conexiones no
estén estropeadas o excesivamente desgastadas antes de cada uso. Sustituya el tubo e y el manguito
si presentan dafios o estdn muy gastados.

No tire ni tensione los cables para evitar dafios eléctricos y/o mecanicos.

En el interior del dispositivo no hay partes que puedan ser reparadas por el usuario. El dispositivo
puede ser desmontado Unicamente por personal de asistencia cualificado. Si el aparato esta
averiado o no funciona correctamente, deje de utilizarlo de inmediato y encargue su control y
reparacién a personal de asistencia cualificado antes de utilizarlo de nuevo.

No es necesario calibrar el dispositivo ni disponer de instrumentos particulares para un uso correcto
ni para su mantenimiento.

Cuando sea necesario eliminar el aparato, sus componentes y accesorios (p. ej. pilas, cables, etc.) y/o
el material de embalaje, respete las normativas locales para la eliminacién de residuos.

El registrador no debe exponerse directamente a la luz del sol ni colocarse cerca de fuentes de calor
para evitar que se sobrecaliente.

Los posibles segmentos defectuosos en el LCD pueden conducir a una interpretacion errénea de los
valores de medicidn y, consiguientemente, a un diagndstico falso. En este caso, hay que ponerse en
contacto de inmediato con el fabricante o con un Centro de Asistencia autorizado para que se
encarguen de su sustitucion.
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Notas

Los movimientos del paciente pueden crear un ruido excesivo que interferird en la calidad de la
sefial 0 en el un correcto andlisis del dispositivo.

Segun las normas de seguridad IEC 60601-1 y IEC 80601-2-30, el dispositivo esta clasificado de la
siguiente forma:

@ Equipo de clase de proteccion IP (alimentacidn interna ME)

o Partes aplicadas tipo BF a prueba de desfibrilacion.

@ Equipo comun.

o No adecuado para el uso en presencia de gases anestésicos inflamables.

@ Funcionamiento continuado.
La precisién de las mediciones realizadas con el dispositivo es conforme a la norma IEC 80601-2-30.
El dispositivo es de Clase Ila en conformidad con la Directiva 93/42/CEE.

El dispositivo tiene un grado de proteccion contra la entrada de particulas solidas y de agua igual a IP
2X. Esta por tanto protegido contra cuerpos solidos de dimensiones superiores a 12 mm. La funda
Walk200b Waterproof (ver. par. 8.2) tiene un grado de proteccién contra la entrada de particulas
sélidas y de agua igual a IP X2, por tanto protege al dispositivo de la caida de gotas de agua con una
inclinacion maxima de 15° cuando se utiliza junto con el dispositivo. Sin la funda Walk200b
Waterproof el dispositivo no tiene ninguna proteccién contra la penetracién de liquidos.

La funda Walk200b Waterproof es necesaria para la utilizacion en el entorno domestico
Para prevenir posibles dafios al dispositivo durante su transporte y almacenamiento (cuando aun

esta en el embalaje original), hay que respetar las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura ambiente ................... de -20°Ca 50°C
Humedad relativa.........ccccevveeeeennnes de 15% a 95%

El dispositivo ha sido proyectado para ser utilizado en hospitales o en consultas médicas, que
deberian respetar los siguientes requisitos ambientales:

Temperatura ambiente ................... de +10°Ca 40°C
Humedad relativa........cooeeeeererrereenns de 15% a 90%
Presidon atmosférica......ccccccveereeneenn. de 700 hPa 1060 hPa

El grado de precision de las mediciones es de £3 mm Hg.
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2.1.

Advertencias para el paciente durante el examen

El dispositivo ha sido disefiado para realizar controles ambulatorios de la presién arterial. También puede
realizar registros durante 24 horas.

En todas estas situaciones, la practica clinica requiere que el Paciente lleve consigo el dispositivo dentro y
fuera del hospital en ambientes interiores y exteriores. Por lo tanto es especialmente importante que el
paciente este suficientemente instruido respecto a la operaciones que puede hacer y sus riesgos asociados
En particular es necesario explicar al paciente las siguientes advertencias:

El dispositivo debe llevarse a lo largo de toda la duracién del test;
Si el dispositivo se utiliza en el interior de a funda, este no puede sacarse;

El dispositivo no estd protegido contra la entrada de liquidos, salvo que se utilice dentro de la funda
Walk200b Waterproof (ver. par. 8.2), por lo tanto no debe mojarse;

El dispositivo emite un sonido para indicar eventos especiales, como la descarga de la bateria, en
este caso ponerse en contacto con el médico o el ambulatorio para las recibir instrucciones;

En caso de dolor durante la medicidn, apagar el dispositivo, sacarse el manguito y dirigirse a un
médico.

Durante el proceso de medicion el paciente debe encontrarse en una posicién relajada y tener el
brazo quieto. Un movimiento excesivo (ej. flexiones musculares) puede influenciar los resultados de
la medicién. Caminar lentamente o pararse durante las mediciones.

Si el manguito de suelta accidentalmente ponerse en contacto con el médico o el ambulatorio para
recibir instrucciones;

El dispositivo podria estropearse en el caso de golpes o caidas, que podrian afectar su correcto
funcionamiento y al finalizacién del test programado;

Informar al paciente que los tubos y manguitos deben tenerse alejados de los nifios, debido al riesgo
a asfixia y estrangulamiento.

El grado de precisién de las medidas es de +3 mm Hg.

NOTA: si el dispositivo se utiliza de acuerdo con este manual y se utilizan baterias nuevas para cada examen,
el paciente no debe sustituir las baterias ya que su duracion es suficiente para la duracion del test..

CARDIOLINE
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3. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Este dispositivo requiere unas precauciones particulares por lo que se refiere a la Compatibilidad
Electromagnética. Debe e instalarse y ponerse en servicio respetando la informacion sobre Compatibilidad
Electromagnética contenida en este manual.

Los equipos moviles y portatiles de comunicacion via radio pueden afectar el funcionamiento del dispositivo.
El uso de accesorios, transductores o cables diferentes a los especificados en el par. 8.2 pueden aumentar
las emisiones o disminuir la inmunidad del aparato.

& Advertencias

= Este dispositivo solo puede ser utilizado por profesionales sanitarios. Este dispositivo puede generar
interferencias de radio o problemas en el funcionamiento de los equipos que estén proximos Por
tanto, es necesario adoptar medidas para mitigar estos efectos, como, por ejemplo, reorientar ir o
colocar en otro lugar el aparato, o bien blindar la habitacion.

= El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados por Cardioline puede causar un aumento
de las emisiones o una reduccién de la proteccion del sistema.

= Si el dispositivo debe utilizarse cerca o encima de otro equipo. Es necesario, comprobar que el
dispositivo funciona de manera regular.

Es necesario que exista compatibilidad electromagnética con los dispositivos que rodean el dispositivo
durante su uso.

Un dispositivo electréonico puede generar o recibir interferencias electromagnéticas. Se ha realizado un test
de compatibilidad electromagnética (CEM) sobre el equipo, de conformidad con la directiva internacional
CEM para aparatos médicos (IEC 60601-1-2). Esta norma IEC ha sido adoptada en como norma europea (EN
60601-1-2).

Los aparatos fijos, portatiles o moviles para comunicacion por RF pueden perjudicar la prestacién del equipo
médico. Consulte el par. 3.1.4 para conocer la distancia de separacion recomendada entre el equipo de radio
y el sistema.

3.1.1. Guiay declaracién del Fabricante - Emisiones electromagnéticas

EL Walk200b ha sido proyectado para funcionar en el ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Walk200b debe garantizar que se utilice en este ambiente.

El Walk200b utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno.
Grupo 1 Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y dificilmente pueden
causar interferencias en los equipos electrénicos situados cerca.

Emisiones de radiofrecuencia (RF) Clase B El Walk200b es idéneo para ser usado en todos los ambientes incluidos
CISPR 11 los residenciales y en aquellos que estén n directamente conectados al

Emisiones de radiofrecuencia (RF)
CISPR 11
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3. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Emisiones armdnicas No aplicable
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/

emisiones de fluctuacion de voltaje No aplicable
|IEC 61000-3-3

suministro de baja tension publica suministrada a los domicilios.

3.1.2. Guiay declaracién del Fabricante - Inmunidad electromagnética

EL Walk200b ha sido proyectado para funcionar en el ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Walk200b debe garantizar que se utilice en este tipo de ambiente.

Descarga electrostatica

De contacto

El suelo debe ser de madera, de cemento o de

(50/60 Hz)

(ESD) De contacto +/- 6 kV +/- 6 kV baldosas ceramicas. Si esta recubierto con material
IEC 61000-4-2 De aire +/- 8 kV De aire +/- 8 sintético, la humedad relativa debe ser al menos del
kv 30 %.
+/- 2 kV para
Transitorios eléctricos +/- 2 kV para lineas de lineas de
rapidos/ alimentacion alimentacion La calidad de la tensién de red deberia ser la tipica de
En rafagas +/- 1 kV para lineas de +/-1kV para un entorno comercial u hospitalario
|IEC 61000-4-4 entrada/salida lineas de
entrada/salida
+/-1kV de
+/- 1kV de linea(s) a linea(s) a
Sobretension transitoria linea(s) linea(s) La calidad de la tensidn de red deberia ser la tipica de
IEC 61000-4-5 +/-2 kV de linea(s) a +/-2 kV de un entorno comercial u hospitalario
linea(s) linea(s) a
linea(s)
<5% Uy
(>95% de huecos en Uy)
para 0,5 ciclo
Saltos de tensidn, 40% Ut
breves interrupciones y (>60% de huecos en Uy)
zﬁcl’;u:“crlnogstsai?é\r/]oltaje para 5 ciclos No aplicable El dispositivo funciona con baterias tampén y ha sido
cléctrica 70% U- proyectado para un funcionamiento continuo
lineas de entrada (>60% de huecos en Uy)
IEC 61000-4-11 para 25 ciclos
<5% Uy
(>95% de huecos en Uy)
para5s
Frecuencia de la potencia Los campos magnéticos de la frecuencia de red
y campo magnético 3 A/m 3 A/m deben estar dentro de los niveles tipicos

especificados de un ambiente hospitalario o publico.

NOTA: Ures la tension de red CA antes de la aplicacion del nivel de test.

3.1.3. Guiay declaracion del Fabricante - Inmunidad electromagnética

EL Walk200b ha sido proyectado para funcionar en el ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Walk200b debe garantizar que se utilice en este tipo de ambiente.

3Vrms
De 150 kHz a 80

RF conducida
|EC 61000-4-6

Los equipos de comunicacion por RF moviles vy

V .
3 portatiles
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MHz no deben utilizarse a una distancia inferior a la
distancia de separacion aconsejada -calculada segun

la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor-
Distancia de separacién aconsejada:

[ 35
d= P
| 3lms ]J
d= 3 P

33 | F
_31’"1"?"_ De 80 MHz a 800 MHz

7
d= IV m JF De 800 MHz a 2,5 GHz
P 3V/m L .
RF irradiada
EC 61000-4.3 gazso MHz a 2,5 | 3V/m

Donde P es la potencia maxima nominal de salida del
transmisor en vatios (W) segun las especificaciones
del fabricante y d es la distancia de separacion
aconsejada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores RF
fijos, determinada a través de una medicion
electromagnética in-situ (a), deben ser inferiores al
nivel de conformidad presente de cada intervalo de
frecuencia (b).

Se pueden crear interferencias cuando en las
proximidades hay aparatos con el simbolo:

()

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

NOTA 2: Estas indicaciones podrian no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo desde los transmisores fijos, como estaciones base de radio-telefonia
(teléfonos moviles o inaldmbricos) y sistemas terrestres de radiocomunicacién mdviles terrestres,
radioaficionados, transmisores de radio AM y FM y transmisores de TV, no pueden preverse tedricamente
con precision. Para valorar el ambiente electromagnético producido por transmisores RF fijos, es necesario
considerar un estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se usa el
Walk200b supera el nivel de compatibilidad RF por encima de lo indicado, hay que comprobar el
funcionamiento del dispositivo. Si se observa un funcionamiento anémalo, pueden ser necesarias medidas
adicionales, como una nueva orientacién o colocacion del dispositivo.

b) En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3
V/m.

10
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3.1.4. Distancias de separacidon aconsejadas entre aparatos portatiles y moviles
para comunicacion por RF y el Walk200b

El Walk200b ha sido proyectado para ser utilizado en un ambiente electromagnético donde las interferencias
producidas por las RF irradiadas estén controladas. El cliente o el usuario del Walk200b puede contribuir a
evitar interferencias electromagnéticas, manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y
moviles para comunicacion por RF (transmisores) y el Walk200b, tal como se aconseja a continuacién, segin
la potencia maxima nominal de salida de los equipos de comunicacién.

d=1221P d=[22}F i=L 1P
7y Ey Eq
0.01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1.17 1.17 2.33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para transmisores con una potencia maxima nominal de salida no incluida entre las descritas anteriormente,
la distancia de separacién d aconsejada en metros (m) puede determinarse con la ecuacion utilizada para la
frecuencia del transmisor, donde P es el valor de la potencia maxima nominal de salida del transmisor en
vatios (W), segun las especificaciones facilitadas por el fabricante.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, para la distancia de separacion, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.

NOTA 2: Estas indicaciones podrian no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

11
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4. SIMBOLOSY ETIQUETA

Siga las instrucciones del manual de uso

1(93% Marca CE - Conformidad con las Directivas de la Unién Europea
d Fabricante

REF Numero de referencia (cddigo del producto)

SN Numero de serie

LOT Numero de lote

&I Afio de fabricacion

20XX

-||- Tipo de equipo BF — proteccidn para desfibrilacién

((‘i>)) Dispositivo con comunicacién RF

Recogida selectiva de los aparatos eléctricos y electronicos

Consulte las instrucciones de uso

Variacion de temperatura

=~

Variacion de humedad

-
N

Mantener seco

Sin latex

B

1
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4.2. Etiqueta del dispositivo

13

Via Linz, 151
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5. INTRODUCCION

5.1. Objetivo del manual

Este manual se refiere al dispositivo Walk200b.
El manual es una guia para la ejecucién de las siguientes operaciones:

= Uso razonable del dispositivo, de las teclas de funcidn y de la secuencia de los menus.
=  Ejecucién de un examen. (Seccion 6).

=  Mantenimiento y solucion de problemas (Seccién 7).

5.2. Destinatarios

Este manual estd destinado a operadores sanitarios profesionales. Estos ultimos, por tanto, deben poseer los
conocimientos especificos sobre la terminologia y los procedimientos médicos.

5.3. Destino de uso

Walk200b es un registrador ambulatorio de presion arterial non invasiva (PANI) para la monitorizacion de 24 horas.
El dispositivo mide la presion arteriosa sistdlica y diastdlica y la frecuencia cardiaca. Las medidas de la presién se
efectuan aplicando el método oscilométrica.

El registrador puede comunicarse con el PC mediante un canal inaldmbrico Bluetooth.

El dispositivo estd indicado para ser usado en el entorno clinico: hospitales, clinicas médicas y consultorios de
cualquier dimension.

El equipo esta disefiado para interpretar y registrar mediciones de la presion arterial que pueden ser utilizadas para
la evaluacion y el diagndstico del estado del paciente.

Para la aplicacion especifica y la practica clinica relacionada, una interrupcién del registro, que puede dar lugar a la
necesidad de repetir el examen, no tiene ningln impacto en la seguridad del paciente.

= El dispositivo esta indicado para efectuar el registro de las mediciones de PA durante 24 horas a intervalos
de tiempo especificos.

= El dispositivo no puede ser utilizado para la monitorizacion de la presion arterial en cuidados intensivos o
durante las operaciones.

=  Eldispositivo no esta destinado a ser usado como monitor fisiolégico de los signos vitales.

= El dispositivo no pretende ser el Unico medio de diagndstico. Los resultados del analisis deben ser siempre
comprobados y validados por un médico especialista.

=  Eldispositivo esta indicado para ser usado en personas adultas y pediatricas.

El dispositivo no esta destinado al uso neonatal.

14
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No hay limites en cuanto al género y raza.

El dispositivo esta indicado para ser usado por un médico o personal, que actle bajo las 6rdenes de un
médico autorizado, capacitado para el uso de dispositivos para medir la presion arterial ambulatoria.

El dispositivo estd indicado para ser usado por un paciente debidamente entrenado por el médico en los siguientes

avisos:

5.4.

El dispositivo debe usarse durante toda la prueba;
Si el dispositivo se utiliza dentro de la funda, nunca debe sacarse;

El dispositivo no esta protegido contra la entrada de liquidos, a menos que se utilice dentro de su funda
protectora, por lo que no debe mojar

Si el manguito se desconecta accidentalmente, pdngase en contacto con su médico o clinica para recibir
instrucciones;

El dispositivo puede estropearse en caso de golpes o caidas, lo que podria comprometer su correcto
funcionamiento y finalizar las pruebas programadas

Informar al paciente que los manguitos y los tubos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios,
debido al riesgo de asfixia y estrangulacion.

Descripcion del dispositivo

El dispositivo es un r Holter de la presion arterial que permite efectuar mediciones durante con 24 horas
proyectado para realizar pruebas de monitorizacién ambulatoria durante 24 horas s (o test Holter).

Segun la configuracién adquirida, el dispositivo puede estar dotado de conexion Bluetooth y/o USB mediante
las cuales es posible conectarse al PC gracias a un software dedicado instalado en el mismo PC. La conexion
funciona tanto para el procedimiento de preparacién del test como para el de descarga del test.

El dispositivo se alimenta mediante pilas.

El dispositivo incluye:

1.

2
3.
4

15

Manguito con tubo y conector.
Funda.
2 pilas (AAde 1,5 V).

Manual de usuario.
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5.4.1. Vista general

USB

Vista posterior:

1
CARDIOLINE
walkzoob
L
3
2 e

1. Tubo del manguito / conector de aire
2. Compartimento de las pilas

3. Interfaz bluetooth (no visible)

16
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Vista superior:

8
/ 5
- ‘\{ .
4

4. Tecla de puesta en marcha

5. Tecla dia/noche

6. Tecla de eventos

7. Tecla ON/OFF

8. Pantalla LCD

5.4.2. Teclas

ON/OFF

Con esta tecla se puede encender y apagar el registrador r Walk200b Para evitar encendidos y apagados
accidentales r, la tecla actua solo cuando pulsa durante 2 segundos. Pulsando todas las otras teclas se puede
interrumpir prematuramente la medicién de la presién , provocando asi la rdpidamente reduccién de la
presion en el manguito. Advertencia: encienda de nuevo la unidad para continuar.

Puesta en marcha @

Es necesario pulsar la tecla de INICIO para empezar las 24 horas de medicion, y para realizar una medicién
fuera de los ciclos de medicién como se ha indicado anteriormente. Atencién: El médico debe verificar la
fiabilidad de los valores de la primera medicién, a fin de que podamos continuar con sucesivas medidas
correctas, y la adecuada colocacién del manguito. En el caso de error, siga las instrucciones en el apartado
"preparacion para la medicion y busqueda de errores". Cuando se pulsa la tecla INICIO, en la pantalla
aparece el numero de mediciones registradas hasta ese momento, y comenzard la medicién manual.
Durante la primera medicidon el manguito se hincha de forma gradual. Una vez que la presién en el manguito
es la necesaria para efectuar la medicién de la presidon arterial sistdlica y esta se ha obtenido, el valor se
almacenard y se alcanzara de forma automatica en las siguientes mediciones automaticas. El paciente puede
utilizar la tecla INICIO para registrar las medicién es manuales adicionales de fuera del ciclo de mediciones
preseleccionado

17
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‘\

Noche y dia -"é)

Esta tecla permite diferenciar las fases de suefio y de vigilia durante el registro n, lo que es importante desde
el punto de vista de la evaluacion estadistica y la presentacion del grafico. En pocas palabras: se explica al
paciente que debe accionar la tecla DIA/NOCHE al irse a la cama y de nuevo, al levantarse por la mafiana.
Esto ajusta el intervalo de control para ajustar la medicion a cada paciente y asi se simplifica la evaluacién
del perfil presién arterial. Ademads, de ajustar el intervalo, de la impresion del listado se muestran las
informaciones asociadas. Si no se utiliza esta tecla, el cambio en el intervalo tendra efecto de acuerdo con el
protocolo seleccionado.

Marcador de eventos @

Esta tecla permite al paciente registrar la hora de la toma de medicacion o cualquier otro evento ocurrido
gue puede provocar la subida o bajada de la presion arterial.

Al pulsar esta tecla, se activa directamente la medicion. El paciente deberia notar la razén por la que ha
pulsado la tecla de Eventos en el diario de eventos.

5.4.3. Pantalla

La pantalla LCD estd ubicada en la parte frontal del mueble del registrador r. Muestra informacion util para el
médico y para el paciente sobre los datos de la medicion, los ajustes del monitor y los errores de medicion.

5.4.4. Seiales acusticas

Las sefiales acusticas constan de uno o multiples sonidos.
El equipo emite las siguientes sefales:

= 1 sefial acUstica : Al encenderlo o apagarlo, inicio y finalizaciéon de una medicién (excepto para los
intervalos nocturnos), desconectar el cable de interfaz USB, finalizar la comunicacion a IR,
configuracion y final de la comunicacion Bluetooth y error de medicién.

= 3 sefiales acusticas : error del sistema.

= Sefial acustica continua : Error grave del sistema (por ejemplo, la presidon en el manguito es superior
alos 15 mmHg durante mas de 10 segundos después de una medicion).

= Sefales acusticas combinadas: Cuando se eliminan mediciones manualmente, el sistema emite una
primera sefial acUstica y 2 segundos después 5 sefiales acusticas mas.

5.4.5. Conexion del manguito

La conexién del manguito esta situada da en la parte frontal del mueble del registrador. El terminal de metal
se utiliza para conectar el registrador con el manguito a través del tubo y el conector metalico.

NOTA: Tanto el médico como el paciente deberian saber que el conector de metal (conector de aire) debe

acoplarse siempre con un “clic” audible. De lo contrario, la conexion entre el grabador y el tubo causard
mediciones errdneas.

18
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6. EJECUCION DE UN EXAMEN

6.1. Puesta en marcha inicial

= Conecte el tubo a uno de los manguitos suministrados (de acuerdo con las instrucciones del apdo.
6.3), presionandolo contra el conector de pldstico.

= Conecte el tubo del manguito en el terminal situado en la parte frontal del mueble del registrador

= Previamente, compruebe que las pilas se hayan montado correctamente. Es muy importante utilizar
siempre pilas completamente cargadas para realizar una nueva sesién de monitorizacion. Como
alternativa, se pueden utilizar pilas alcalinas. Compruebe que las pilas se han montado de la forma
correcta.

NOTA: Utilice solo baterias recargables NiMh con una capacidad minima de 1500 mAh y mdxima de 2450
mAh (AA), o bien pilas alcalinas de 1,5 V (AA). No debe utilizarse otro tipo de pilas con una capacidad mayor
ni de litio.

NOTA: se recomienda cargar y descargar varias veces las baterias recargables de NiMh antes de utilizarlas
con el dispositivo. Para realizar un control durante un periodo superior a 48 horas, son necesarias 2 pilas
adicionales para cambiarlas cada 24 horas.

6.2. Preparacion para el uso

6.2.1. Encendido

Compruebe siempre el estado de su registrador antes de darselo al paciente. Puede realizar este control
observando las pantallas iniciales del grabador unos segundos después de encenderlo.
Pulse la tecla ON/OFF y controle que aparezca las siguientes pantallas:

= Estado de pila (Voltios): para pilas recargables de NiMh, min. 2.75; para pilas alcalinas, min. 3.10.

= Test de segmentos del display: de 999:999 a 000:000. Junto con los nimeros, se muestran el resto de
simbolos del LCD. Controlar que el sistema muestre todos los segmentos correcta y completamente. (La
correccion del cédigo completo siempre se control en un segundo plano ).

= Reloj de 24 horas, hora actual: Ejemplo: 12:55.
Si se produce un fallo durante el test interno, el grabador muestra EO04 en la pantalla y emite una sefial
acustica.

Por razones de seguridad, el uso del grabador queda bloqueado. Envie el grabador a su distribuidor, o
directamente a Cardioline.
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6.2.2. Borrado de la memoria

La memoria debe ser borrada a antes de cada sesion de monitorizacién, esto es, en la memoria no debe
guedar ningun dato de la presion arterial del anterior paciente. Sin embargo, si estos valores siguen estando
presentes, es posible borrarlos con la funcion DELETE del software de analisis.

Es posible vaciar la memoria manualmente, presionado la tecla INICIO durante mas de 5 segundos. En la
pantalla aparecerd un nimero que indica el niumero de mediciones presente en la memoria (tras el mensaje
clr). Para confirmar el vaciado de la memoria, presione y mantenga pulsada la tecla EVENTO (dentro de los 5
segundos siguientes al mensaje clr). La pantalla muestra el siguiente mensaje 000 lo que confirma que la
memoria estd vacia.

6.2.3. Ajuste de la hora/fecha

El Walk200b dispone de una bateria interna que permite que el reloj siga funcionando incluso después de
haber sacado las pilas. Aln asi, es necesario comprobar la hora y la fecha antes de cada serie de mediciones.
La hora y la fecha se pueden ajustar con el software de analisis CUBE. También es posible ajustar
manualmente la hora y la fecha manteniendo presionada la tecla INICIO y después presionando la tecla
EVENTO. En este momento esta en el modo «Set time [ajuste de la hora]» Utilice la tecla INICIO para cambiar
el nimero en cuestidn, y la tecla EVENTO para pasar al siguiente.

6.2.4. Introduccion de los datos del paciente (ID)

Hay que preparar el registrador introduciendo los datos del paciente (ID), para que las mediciones estén
correctamente asignadas en el momento de su lectura.

Los datos del paciente pueden ser transmitidos al grabador utilizando uno de los softwares Cardioline
compatibles (cubeabpm o webuploader). Por favor, consulte el manual de usuario de estos softwares para
mas informacién.

6.2.5. Configuracion del protocolo de medicion

Los protocolos pueden configurarse utilizando el software cube abpm
También puede configurar manualmente los protocolos pulsando simultdneamente las teclas DIA/NOCHE, y
la tecla EVENTO. Utilice la tecla INICIO para cambiar el protocolo, y confirme con la tecla EVENTO.

08:00+23:59 |4 S )
! 00:00 +07:59 |2 NO °!
08:00+22:59 |4 Si )
2 23:00+07:59 |1 NO °!
3 07:00+21:59 |4 Si NG
22:00+06:59 | 2 NO
4 08:00+23:59 |4 Sl NO
20

CARDIOLINE



Walk200b
6. EJECUCION DE UN EXAMEN

00:00 +07:59 | 2 NO
18:00+09:59 | 4 S )

> 10:00+17:59 | 2 NO >
07:00+23:59 |4 S )

° 00:00 + 06:59 | 2 NO °

; 06:00+22:59 | 4 Sl NG
23:00+05:59 |2 NO
07:00+09:00 |6 Sl

8 08:59+23:59 |4 S Si
00:00 + 06:59 | 2 NO

9 09:00 +08:59 | 30 NO Sl

10 telemedicina 08:00+07:59 | 30 Sl NO

NOTA: los protocolos 1, 2 y 10 estdn configurados como estdndar, pero pueden cambiarse. El protocolo 5 es
adecuado para la actividad nocturna (turno de noche). El protocolo 9 es el test Schellong.

6.2.6 Activacion de la conexion con el PC

Para poder introducir los datos del paciente o el protocolo de medicion via software, como se ha indicado en
los pdarrafos precedentes es necesario conectar el registrador Walk200b al PC en el cual este instalado el
software.

En el caso en que el dispositivo disponga de conexion USB:

= Abrir la puerta de las pilas del registrador y colocar las baterias, después cerrar la puerta;

=  Conectar el dispositivo al PC utilizando el cable USB suministrado en dotacién.
= Encender el registrador pulsando a tecla ,espera que en la pantalla aparezca CO

En el caso en que el dispositivo disponga de conexion Bluetooth:

= Abrir la puerta de las pilas del registrador y colocar las baterias, después cerrar la puerta;
= Encender el registrador pulsando la tecla , esperar que en la pantalla aparezca el reloj;
| . .y
=  Pulsar durante 5 segundos la tecla (D para activar la conexiéon Bluetooth, sobre la pantalla debe
aparecer el texto BT;

= Sieslaprimera activacién es necesario hacer el proceso de acoplamiento;

= Enel PCclicar sobre el icono Bluetooth y seleccionar Afiadir nuevo dispositivo Bluetooth > Afiadir
dispositivo Bluetooth o de otro tipo > Bluetooth > Seleccionar el nimero de serie del Walk200b; si se
solicita, utilizar el codigo de acoplamiento 6624.
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Add a Bluetooth Device
Allow a Device to Connect
Show Bluetooth Devices
Send a File

Receive a File

Bluetooth & other devices

+ Add Bluetooth or other device

Join a Personal Area Network

Open Settings

Remave Icon

Bluetooth

Mice, keyboards, pe

Bluetooth

> QOn

ns, or audio and other kinds of Bluetooth devices

Esperar que Windows complete
Bluetooth y Puerto COM,

la instalacion, después clicar nuevamente sobre Otras opciones

Tomar nota del puerto COM en salida vinculado al nimero de serie;

= —

3]

Impostazioni Blueto

Cuando se solicite, seleccionar e
COM port;

Pulsar la tecla Entrar;

Opzioni | Porte COM | Hardware | Cartella condivisa

I PC utilizza le porte COM (seriali) elencate di s
necessaria una porta COM, consultare la docun
Bluetooth.

Porta

MNome

AAAIRT 'Bluetool
AAAIBT

Direzione

In uscita

N INQresso

| puerto COM en salida en el menu desplegable y pulsar la tecla Add

ABPM device u

Failed to connect to the ABFM device.

Input port for wallk200b devices

Input port for BPONE dewice:

[~ Also search for BPONE device

ME

Add COM port k
S

Remawe COW port

‘ Retry ) LCancel
4
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6.3. Colocacion del registrador

Coloque la funda del dispositivo en el paciente. Modificando la longitud de la cinta, puede utilizarla como cinturén o
como bandolera. Como alternativa, utilizar un cinturén normal que se ajuste a la ropa del paciente.

Ahora, péngale al paciente el manguito ; una correcta colocacion del manguito es muy importante para
obtener una medicion precisa (ver la siguiente figura). El manguito también puede ponerse encima de una
camisa o blusa. Recomendamos colocar el manguito en el brazo completamente desnudo. En este caso,
haga salir el tubo a través de los botones de la camisa o blusa, y paselo por la parte posterior del cuello en
direccién al monitor MAPA que se situara en el lado derecho.

.
ey

Colocacion del manguito

Por favor, tenga en cuenta los siguientes puntos:
1. Cuando coloque el registrador al paciente, el registrador no debe estar conectado a otro equipo externo.

2. El manguito debe colocarse de tal forma que el tubo de aire no quede anudado ni oprimido en
ningun punto. Por tanto, la conexion del tubo con el manguito deberia dirigirse hacia arriba. El tubo
de aire deberia permitir el libre movimiento del brazo y pasar por la parte posterior del cuello hacia
el otro lado del cuerpo.

3. Es esencial verificar que el simbolo de la arteria esté sobre la arteria braquial. Cuando el manguito esta
correctamente colocado, la pieza de metal estd en el lado exterior del brazo (lado del codo).

4. Eltejido del manguito debe cubrir la piel donde se apoya la pieza metalica de fijacién.
5. Elborde inferior del manguito deberia estar unos 2 cm por encima del pliegue del codo del paciente.

6. El manguito deberia quedar ajustado de forma relativamente cémoda en el brazo. Para comprobar
la correcta colocacién, simplemente hay que realizar una prueba sencilla: deberia haber un espacio
para deslizar un dedo por debajo del manguito.

7. Para medir correctamente la presiéon arterial también es importante elegir el tamafio adecuado de
manguito.

8. Para obtener resultados reproducibles, se requieren asimismo condiciones de control
estandarizadas, por lo que el tamafio de manguito debe ser el adecuado. Si es necesario medir la
circunferencia en el centro del brazo y seleccione el manguito apropiado:

23

CARDIOLINE



Walk200b
6. EJECUCION DE UN EXAMEN

Circunferencia del brazo Manguito
20—-24 cm S

24 -32 cm M
32-38cm L
38-55cm XL

9. Conecte el tubo de aire desde el manguito al registrador MAPA.

10. Empuje el conector metdlico del tubo con decisién en el conector hasta oir un clic que indica su
acoplamiento efectivo; para la desconexion, simplemente tire del anillo de metal del conector.

11. Ahora, el registrador estd perfectamente montado y listo para el uso.

NOTA: La funda o la funda impermeable Walk200b Waterproofe, indicados en par. 8.2, no se consideran
adecuados para entrar con contacto directo con la piel, por lo tanto, se recomienda colocarlas encima de una
prenda de ropa (por ejemplo una camiseta).

6.4. Inicio de las mediciones

Una vez completados todos estos pasos, es posible encender el monitor. En primer lugar, hay que realizar
una medicién manual pulsando la tecla INICIO.

Esta medicion se utiliza para determinar si el registrador r funciona correctamente.

Si se produce un error, controle de nuevo si el proceso seguido para configurar y montar el equipo se ha
realizado correctamente. Si esto no soluciona el problema, repita el proceso de configuracién.

Solo tras una medicion manual correcta, podemos dejar que el paciente se vaya con el equipo.

6.5. Interrupcion de las mediciones

Durante una medicién, puede utilizarse cualquier tecla para interrumpirla.
Entonces, la pantalla muestra “-STOP-" y el equipo emite una sefial acustica 5 veces.
Ademas, el proceso se guarda en la tabla de mediciones con la etiqueta «Interrupcién».

6.6. Descarga de los registros

Al final de la medicion, es posible descargar los registros desde el registrador r utilizando uno de los
softwares Cardioline compatibles (Cubeabpm o Webuploader). Por favor, consulte el manual de usuario de
estos softwares para mas informacion.
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7. MANTENIMIENTO Y SOLUCION DE PROBLEMAS

7.1. Principales causas de error

Cuanto se indica a continuacion puede provocar mediciones erréneas y resultados no deseados:
=  Movimiento del brazo por parte del paciente durante la medicion.
= Apagado del dispositivo (por ejemplo, por la noche).
= Tamafio del brazalete incorrecto.
= Deslizamiento del brazalete durante el uso.
= Falta de una medicién manual correcta en el consultorio.
=  No tomarse la medicacién.
= Seleccién incorrecta del protocolo por parte del usuario.
=  Baterfas sin cargar completamente o incorrectamente cargadas, o descargadas.

= Averia o enla unidad de carga.

7.2. Limpieza del registrador r

No esterilice el dispositivo.

Para limpiar y desinfectar la superficie del equipo, utilice una solucién detergente de esterilizacion similar a
las empleadas en los hospitales, con un bajo contenido en alcohol. La superficie de la unidad puede limpiarse
con un pafio humedo, pero el liquido no debe penetrar nunca en el equipo.

Lave los electrodos con agua y/o utilice solo la esterilizacion en frio.

NOTA: antes de realizar la limpieza, saque las pilas.

7.3. Limpieza de los manguitos

Las operaciones de limpieza deber ser efectuadas por personal sanitario

Los manguitos pueden reutilizarse durante un periodo de tiempo ilimitado.

Antes de lavarlos, quite la cdmara de aire. Procure no enrollar la cdmara de aire en la tela de proteccién tras
la sustitucion. Lave la tela de proteccidn con agua caliente (~30°C) utilizando detergente en polvo suave (sin
centrifugar).

No utilice suavizantes ni otros aditivos (desinfectantes o desodorantes); estas soluciones pueden dejar
residuos y estropear los materiales.

La parte textil de manguito no debe secarse en secadoras.

Lave la cdmara de aire solo con agua caliente, afiadiendo un detergente suave, si es necesario, y séquela.
Evite que entre agua por la apertura del tubo.
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Al utilizar otros desinfectantes no recomendados por CARDIOLINE, el usuario es el responsable de demostrar
que la su aplicacion es inocua. Nunca utilice desinfectantes que dejen residuos en el producto o que no sean
adecuados para el contacto con la piel.

7.4. Mantenimiento de la pantalla

Mantenga la pantalla seca evitando la formacion de condensacién. Si no se adopta esta medida, se corre el
riesgo de averia los cristales liquidos. Para limpiar la superficie de la pantalla, utilice un pafio suave. Los
pafios demasiado rugosos pueden arafiar la pantalla. No utilice productos quimicos a base de disolventes.
Advertencia: si se rompe el panel de la pantalla, evite ingerir el liquido. Si el liquido entra en contacto con la
piel o la ropa, lavese de inmediato con agua vy jabon.

Las eventuales anomalias en la visualizacién de los caracteres pueden deberse a una presion excesiva
durante el uso. Se restablecera el funcionamiento normal.

7.5. Controles periddicos

Controle los manguitos y los tubos cuando sea necesario y, en cualquier caso al menos una vez al afio.
Efectuar un control general del correcto funcionamiento del instrumento y de la corriente de fuga: cuando
sea necesario o cada 2 afios. Efectuar un control de la calibracién cada 2 afios

Verificar cuidadosamente lo siguiente en la impresion en relacion a :
= Horarios correctamente introducidos e intervalos de conformidad con el protocolo
=  Horarios del cambio dia/noche.
= Correccion de los valores estandar (reduccion nocturna).
=  Tensién de la pila.

7.5.1. Control de la tension de la pila:

Las baterias cargadas completamente deben instalarse directamente en el monitor desde la unidad de carga.
La tensidon de las pilas se muestra en la pantalla LCD del monitor del Walk200b un poco después de la
conexion del dispositivo, y durante aproximadamente 3 segundos. Esta tension deberia ser como minimo de
2,75V para garantizar la medicién durante 24 horas.

7.5.2. Calibracion

El dispositivo ha sido calibrado por el productor, en el interior hay una etiqueta que indica la fecha de
caducidad de la calibracién.

Se recomienda verificar la calibracién regularmente como minimo una vez cada dos afios, la calibracion
puede ser verificada por Cardioline en cualquier centro de asistencia autorizado.
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ucidad de calibracion

Etique

7.6. Cambio de las pilas

Las pilas, 2 AA ultra alcalinas o NiMh recargables (como minimo 1500 mAh), deberian sustituirse si el
correspondiente indicador de la pantalla muestra una carga inferior al 2,75%.

Las baterias recargables tienen un tiempo de vida Util limitado. Si las baterias recargables estan estropeadas
0 no permiten realizar mediciones durante 24 horas, deben ser sustituidas de inmediato. La vida util de las
pilas recargables de NiMh se prolonga si se descargan completamente antes de una nueva recarga. El
funcionamiento de las pilas depende de la temperatura. Aconsejamos dejar las baterias en su cargador hasta
gue deban utilizarse de nuevo.

ADVERTENCIA: Antes de quitar o poner las pilas en el registrador, asegurese de que este ultimo esté apagado
y el paciente desconectado.

= Abra la puerta del alojamiento de las pilas.
® Introduzca las pilas prestando atencion a la polaridad.

= Cierre la puerta del alojamiento de las pilas.

ADVERTENCIA: Si las pilas se montan invirtiendo su polaridad, el dispositivo no funcionard.

ADVERTENCIA: no deseche las pilas usadas en el medio ambiente.

ADVERTENCIA: no utilice simultdneamente diferentes tipos de pilas, tanto por lo que se refiere a la tecnologia
como a las especificaciones.

ADVERTENCIA: saque las pilas de la unidad si no va a utilizarla durante un periodo de tiempo prolongado.
NOTA: El sacar las pilas no significa perder de los datos.

7.7. Tabla de problemas y soluciones

Tras la sustitucion de La bateria interna estd descargada. | Lafechay la hora pueden ser ajustadas
las pilas, el reloj No se ha llevado a cabo la cada vez que se cambian las pilas.
muestra 00.00y la calibracién bianual. Envie el dispositivo a su distribuidor o
fecha 01.01.xxxx La bateria se cambia al hacer la directamente a Cardioline SpA.

comprobacion metroldgica.
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Los datos de medicién
no se pueden
visualizar.

Se ha producido un error durante la
memorizacién de los datos del
paciente.

Elimine la ficha de los datos en cuestion
(barra de menu) y vuelva a entrar.

Falla la conexion del
Walk200b al PC.

1. Se ha configurado una interfaz
COM incorrecta.

2. EI Walk200b no estad en el modo
de transferencia (la hora se
muestra en la pantalla).

1. Configurar la interfaz correcta en el
programa de utilidades.

2. Apague el Walk200b y vuelva a
encenderlo, sin quitar el cable de
conexion.

Se ha perdido el
numero de
identificacion del
paciente.

No se ha inicializado el monitor; el
numero de identificacion del
paciente no se ha transmitido
durante la preparacion para una
sesion de control de 24 horas.

El nimero de identificacion del paciente
puede transferirse incluso tras la
medicién.

Los datos obtenidos no se veran
afectados.

No se realizaron
mediciones durante la
fase nocturna.

1. Las pilas se han descargado
prematuramente.

2. El paciente ha desconectado el
Walk200b.

1. Las pilas recargables pueden ser
defectuosas. (Por favor, contacte con si
vendedor.)

2. Avise al paciente de la importancia de
obtener un registro de 24 horas
completo.

El mensaje bt no
aparece en la pantalla.

No estad en el modo de
transferencia.

Presione y mantenga presionada la tecla
Evento hasta que vea bt en la pantalla.

No se han realizado las
mediciones
automaticas.

1. No se realizé una medicién
manual después de encender el
equipo.

2. Configuracién del protocolo
incorrecta

1. Tras encender el equipo deberia
realizarse siempre una medicién manual
2. Configuracion del protocolo 1 6 2

El intervalo de
medicion no es el

1. Configuracion del protocolo
incorrecta

1. El protocolo programado no coincide
con la configuracién de protocolo del

previsto. 2. No se realizd una medicion Walk200b.
manual después de encender el Controle el protocolo manualmente
equipo. 2. Realice una medicidon manual para
activar el protocolo configurado.
Errl 1. El paciente sufre una arritmia 1. Monitor no aplicable
severa 2. Hay que mantener el brazo quieto
2. El paciente movid el brazo durante la medicién
durante la medicién 3. Hay que volver a colocar correctamente
3. No se han detectado latidos el manguito e
validos suficientes
1. El paciente movié el brazo 1. Hay que mantener el brazo quieto
Err 2 durante la medicion durante la medicion
2. El manguito no se ha colocado 2. Hay que controlar la correcta
correctamente en el brazo colocacion del manguito y del monitor
Err3 1. La presion arterial estd fuera del | 1. Si este mensaje se mantiene, el monitor
rango de medicion no es adecuado para el paciente
2. Movimiento excesivo del brazo 2. Hay que mantener el brazo quieto
3. Problemas con los componentes | durante la medicion
neumaticos 3.Si el error persiste, envie la unidad al
distribuidor o directamente a Cardioline
SpA
Err5 1. Tension de la pila muy baja 1. Sustituya las pilas
bAtt 2. Pilas defectuosas 2. La tension de la pila es correcta, pero
3. Los contactos de la pila estan durante el inflado del manguito en la
corroidos pantalla aparece bAtt. Sustituya las pilas
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3. Limpie los contactos de la pila con un
pafio de algoddén y un poco de alcohol

Err6+

Posible alarma
continua hasta pulsar
una tecla

1. Tubo del aire blogqueado

2. El manguito para la presion
arterial no estd bien conectado
3. Fugas en el manguito o en el
tubo de conexién

1. Compruebe el manguito para
determinar si el tubo esta bloqueado o
torcido. Si el tubo del brazalete esta
torcido, liberar el tubo. Si no es asi, envie
el equipo para su reparacion a Cardioline
SpA

2. Conecte el manguito al dispositivo

3. Si es necesario, sustituya el manguito o
el tubo de conexién

Err 7 La memoria del registrador esta Borre los datos desde el monitor,
llena (como maximo pueden asegurandose de que los datos se hayan
almacenarse 300 mediciones y guardado
eventos)
Err 8 Medicion interrumpida por
la pulsacion de una tecla
Err9+ 1. Queda presion en el manguito 1. Espere hasta que el manguito se

Posible alarma
continua hasta que se
pulse una tecla

2. El ajuste del punto cero no se ha
hacho correctamente

deshinche completamente

2. Envie inmediatamente la unidad a su
distribuidor o directamente a Cardioline
SpA para que realice un control

Err 10 + Posible alarma
continua hasta que se
pulse una tecla

1. Averia grave debido a la
acumulacion de presion después
del proceso de medicion (la bomba
se ha activado accidentalmente )
2. Estos mensajes de error indican
un error grave en el cédigo del
programa

Envie la unidad sin demora a su
distribuidor o directamente a Cardioline
SpA para que la controle y repare

Walk200b realiza
mediciones cada dos
minutos

Se ha configurado el protocolo 9 en
el Walk200b

Configure el protocolo 102

El protocolo requerido
no puede configurarse
presionando
combinaciones de
teclas

Las mediciones correspondientes al
ultimo paciente aun estan
registradas en la memoria

El monitor no puede
encenderse

1. Las pilas se han instalado
incorrectamente

2. La tension de la pila es
demasiado baja

3. Pantalla defectuosa

1. Introduzca de nuevo las dos pilas y
controle la correcta polaridad

2. Sustituya las pilas

3. Envie inmediatamente la unidad a su
distribuidor o directamente a Cardioline
SpA

Se produce un error
durante la primera
medicidn

El manguito no estd bien ajustado
al brazo del paciente

, Medir la circunferencia del brazo y
comparela con la indicacion impresa en el
manguito

Codigo 1 La interfaz Bluetooth del Walk200b | Envie inmediatamente la unidad a su
no se ha iniciado correctamente. distribuidor o directamente a Cardioline
Posible error de hardware. SpA

Cddigo 2 La interfaz Bluetooth del Walk200b | Inténtelo de nuevo.
no se puede configurar ar Si el error persiste, envie inmediatamente
correctamente. la unidad a su distribuidor o directamente
(Problemas de comunicacion entre | a Cardioline SpA para que realice un
el Walk200b y el médulo Bluetooth) | control
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Cédigo 3 No es posible determinar el estado | Inténtelo de nuevo.
de la interfaz Bluetooth del Si el error persiste, envie inmediatamente
Walk200b la unidad a su distribuidor o directamente
(Problema de comunicacién entre a Cardioline SpA para que realice un
el Walk200b y el médulo Bluetooth) | control
Cddigo 4 La interfaz Bluetooth del Walk200b | Siga los pasos descritos en «guia de
no estad aun asociada a la llave instalacion cube» (véase el apdo.
Bluetooth «Configuracion del dispositivo»)
Codigo 5 La interfaz Bluetooth del Walk200b | Inténtelo de nuevo.
podria no estar conectada a la llave | Siel error persiste, envie inmediatamente
Bluetooth del ordenador la unidad a su distribuidor o directamente
a Cardioline SpA para que realice un
control
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8.  ESPECIFICACIONES TECNICAS

Rango de medicion de la presion....... Sistdlica:  de 60 a 290 mmHg
Diastolica: de 30 a 195 mmHg

Precision ......ccccevvvieeiivinineieeceeirnneenn + 3 mmHg en el rango indicado

Rango de presidn estatica ................. de 0 a 300 mmHg

Rango de la frecuencia del pulso ....... de 30 a 240 latidos por minuto

MELOdO......coereceieriee et oscilométrico

Intervalos de medicion...................... 0,1,2,4,5,6,12 0 30 mediciones por hora

Protocol de control ..........cccvveenneee. 2 grupos de intervalos modificables

Capacidad de almacenamiento.......... 300 mediciones

Capacidad de la pila.....ccccceeeuvveeeeennne. > 300 mediciones

INtErfaces....cccoovvveieeiiiiiieieceeeeireenn, Bluetooth (Clase 1 /100 m) y USB

Fuente de alimentacion..................... 2 baterias de NiMH de 1,2 V cada una, 1500 mAh min. y max. 2450
mAh (AA) o 2 pilas alcalinas de 1,5 V (AA, Mignon)

Medidas.......ccoeveriiienieecie e 128 x 75 x30 mm

PESO ..uuiiiiiiiiiiieiieeeeieeree e aproximadamente 240 g, pilas incluidas

8.1. Estandares armonizados aplicados

EN 15223-1 Dispositivos médicos: simbolos que se utilizaran en las
etiquetas de los dispositivos médicos, etiquetado e
informacién que deben suministrarse. Parte 1: requisitos

generales.

EN 1041 Informacién proporcionada por el fabricante de equipos
médicos

EN ISO 13485 Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad -
Requisitos para fines reglamentarios

EN ISO 14971 Dispositivos médicos - Aplicacion de la gestién de riesgos para
los dispositivos médicos

EN 60601-1 Equipo eléctrico médico - Parte 1: Requisitos generales para la
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seguridad basica y funcionamiento esencial

EN 60601-1-2 Equipo eléctrico médico - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y
ensayos

EN 60601-1-6 Equipo eléctrico médico - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad - Norma colateral: Facilidad de uso

IEC 80601-2-30 Equipo eléctrico médico - Parte 2-30: Requisitos particulares
para la seguridad bdsica y el funcionamiento esencial de
tensiémetros automatizados no-invasivos

EN 62304 Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida
del software

EN 62366 Dispositivos médicos - Aplicaciones de la ingenieria de las
caracteristicas de usabilidad en los dispositivos médicos

8.2. Accesorios

63090645 Manguito grande para Walk200b

63090646 Manguito estandar para Walk200b

63090647 Manguito pequefio para Walk200b

63090648 Manguito extragrande para Walk200b

65090070 Funda

69400074 Protector para manguito

63090733 Walk200b waterproof case Funda waterproof (funda impermeable)
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9. GARANTIA

Cardioline SpA garantiza que este aparato no tendrd defectos ni en los materiales ni en la fabricacién
durante un periodo de 24 meses, desde la fecha de compra del aparato, y de tres meses para los repuestos
y los accesorios. La fecha de compra deberd demostrarse con un documento, facilitado en el momento de Ia
entrega, que deberd presentarse si se solicita una intervencién durante el periodo de garantia.

La garantia se prestara sustituyendo o reparando gratuitamente las partes componentes del aparato que
presenten defectos debidos a la fabricaciéon o a los materiales utilizados. La posible sustitucion del aparato
dependerad de la decisidon del fabricante. El periodo de garantia no se amplia en caso de reparaciones.

Esta garantia no cubre defectos derivados de:

= Manipulaciones o negligencia por parte de terceros, incluidas las operaciones de asistencia o
mantenimiento realizadas por personal no autorizado;

= el incumplimiento de las instrucciones de uso, el uso inadecuado o un uso que se desvie del destino
de uso previsto por el fabricante;

= funcionamiento incorrecto de las alimentaciones eléctricas;

= dafios provocados por incendios, explosiones o catastrofes naturales;

= uso de materiales fungibles no originales;

= transporte realizado sin las debidas precauciones;

= uso de programas de software no adecuados para la funcion esencial del dispositivo;

=  otras circunstancias que no se puedan considerar defectos de fabricacién.

Si no se especifica lo contrario, las partes desmontables, los accesorios y las partes que estan sujetas a un
desgaste normal estan excluidos de la garantia; por ejemplo: los cables para el paciente, las pilas, los cables
de conexion, los electrodos, las partes de cristal, los soportes del ordenador, los cartuchos de tinta, etc.
Cardioline SpA declina toda responsabilidad por posibles dafios que puedan ser causados, directa o
indirectamente, a personas o cosas, por incumplir las instrucciones recogidas en el manual de uso,
especialmente por lo que concierne a la instalacién, la seguridad, el uso y el mantenimiento del aparato, asi
como por la falta de funcionamiento del aparato.

En caso de reparacion y/o sustitucion del equipo o de sus repuestos, lleve el equipo al centro de asistencia
técnica autorizado por Cardioline SpA mas cercano o envielo directamente a Cardioline S.p.A. El material y la
mano de obra serdn gratuitos, y los gastos de transporte correran a cargo del cliente.

Transcurridos los primeros 24 meses desde la fecha de compra del equipo y tres meses desde la fecha de
compra de los accesorios y repuestos, la garantia dejard de tener efecto y la asistencia se realizara
facturando las partes sustituidas y los gastos de mano de obra segun las tarifas vigentes.

Las posibles excepciones respecto de las presentes condiciones de garantia solo seran validas con la
aprobacién expresa de Cardioline SpA.
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10. ELIMINACION

Segln el Decreto Legislativo italiano del 14 de marzo de 2014, n.2 49 “Attuazione della direttiva 2012/19/UE
sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)” [Aplicacion de la directiva 2012/19/UE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)], el simbolo del contenedor tachado indicado en el
equipo médico indica que el producto, al final de su vida util, debe ser recogido y desechado por separado.
Por lo tanto, cuando el aparato llegue al final de su vida Util, el usuario debera ponerse en contacto con el
distribuidor o el fabricante para desecharlo.

Una recogida selectiva adecuada para permitir el posterior reciclado, el tratamiento y una eliminacion
compatible con la proteccion del medio ambiente, contribuye a evitar posibles efectos negativos en el medio
ambiente y en la salud, y favorece el reciclado de los materiales que componen el aparato.

La eliminacién ilegal del producto por parte del usuario conlleva la aplicacion de sanciones administrativas
de acuerdo con el Decreto Legislativo italiano n.2 22/1997 (Art. 50 vy siguientes del Decreto Legislativo
italiano n.2 22/1997).
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Oficina de ventas:
Via F.Ili Bronzetti, 8
20129 Milan, ltalia
T.+39 02 94750470
F.+3902 94750471

Fabrica:

Via Linz, 151

38121 Trento

Italia

T.+39 0463 850125
F.+39 0463 850088
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