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9. MANTENIMIENTO
Vidal 0fil del producto: 5 afos.

DESINFECCION
La placa de esponja (14) debe desinfectarse entre cada paciente con un frapo empapado
de desinfectante y secarse bien. El resto del dispositivo puede desinfectarse de igual manera
si es necesario.

No desinfectar con productos inflamables

CAMBIO DE LA PILA

Para instalar y cambiar la pila (Figura 8),

o Apague el dispositivo presionando el botdn negro (si ain no estaba apagado)

o Destornillar con un destornillador de estrella los 4 tornillos (15) del hueco para la pila.

o Retirar la tapa (7).

o Retirar la pila presente en el hueco (17) y desconectarla prestando atencién para no tirar

de los hilos del conector (16).

o Enchufar al conector (16) una nueva pila alcalina de 9V tipo 6LF22.

e Colocar la pila en el soporte (17).

e Cerrar la tapa (7) y colocar los tornillos (15).

o Utilizar exclusivamente el tipo de pila indicado en este manual.

& o Eldispositivo y las pilas son objeto de unarecogida selectivay no deben
mezclarse con la basura doméstica. Las pilas deben depositarse en un

lugar apropiado y el dispositivo debe devolverse a la empresa Francemed

que se encargard del tratamiento apropiado.

Figura 8: Cambio de pila

SOPORTE
« El aparato no se enciende
Si no aparece nada después de pulsar el botén negro, comprobar la conexién de la pila y volver a intentarlo. Si ocurre nada, cambiar la pila. Si sigue sin ocurrir
nada, retirar la pila y enviar el dispositivo a Francemed en su maletin.
o El dispositivo no se apaga después de presionar el botén negro
No utilizar el dispositivo. Retirar la pila y enviar el dispositivo a Francemed en su maletin.
o El aparato indica un valor constante y no reacciona a la aplicacién de una presién
No utilizar el dispositivo. Retirar la pila y enviar el dispositivo a Francemed en su maletin.
¢ Para cualquier otra anomalia de funcionamiento o en caso de desajuste, golpe importante o defecto visible
No utilizar el dispositivo. Retirar la pila y enviar el dispositivo a Francemed en su maletin.

YA

CALIBRACION
¢ Una vez al afo, antes de la “fecha de préoxima calibraciéon” que aparece en la etfiqueta, retirar la pila y enviar el dispositivo a Francemed en su maletin.
¢ No utilizar el dispositivo si ha pasado la fecha de préxima calibracién. Enviar el dispositivo a Francemed cuanto antes.

¢ No intentar nunca abrir el dispositivo (excepto el compartimento para cambiar la pila).
¢ No modificar el dispositivo. Nuesira empresa no se responsabiliza en caso de accidn correctiva en un elemento.

“En respuesta a la normativa, FRANCEMED financia el sector de reciclaje de Récylum dedicado a los DEEE Pro que recupera gratuitamente los materiales eléctricos de
iluminacién, los equipos de control y vigilancia, y los productos médicos gastados (Mds informacién en www.recylum.com)”

Significado de los otros simbolos
“ Fabricante

d] Fecha de fabricacién

@ Referirse al manual/folleto de instrucciones Referencia del producto

NUmero de lote del producto Dispositivo médico

Para cualquier informacion complementaria, péngase en contacto con nuesira empresa o con su vendedor y consulte los videos y la
documentacién disponible en nuestra infranet www.medicalex.info

Francemed puede proporcionar las instrucciones de uso en papel, sin costo adicional, a mds tardar dentro de los 7 dias naturales posteriores a
la recepcion de una solicitud.

La informacié,n relativa a la seguridad del dispositivo estd indicada con el simboloA
1. DESCRIPCION

El sensor de presién tiene la marca CE1639. Estd compuesto por 2 elementos: una carcasa (Figura 1) y una placa de compresion (Figura 2). Se alimenta con
corriente continua ( === ) mediante una pila alcalina de 9V tipo 6LF22.

Denominacién
Sujecién
Cajetin
Piloto “LOBAT"” =bateria débil

o !
1
Presentacion de la presion medida(’)

2
3
4
5 Botdn azul (cdlculo del promedio de presién)
[}
s 7
8

Botén negro (encendido/apagado)
Caja para pila
Tornillo de la caja para pila
Punzones: elementos que transmiten la fuerza de la

/ placa de compresién hacia los sensores

10 Gancho de sujecién de la placa de compresién
11 Gancho de la placa de compresion

12 Orificios de guiado de los punzones

13 Lengieta

14 Placa de esponja

Figura 2: Componentes principales de la placa de compresién

A La placa de esponja (14) es la parte del dispositivo que se aplica al paciente. Se trata de una superficie tipo B (representada por el simbolo R ). El
cajetin (2) y la caja para pila (7) también pueden ser superficies aplicadas involuntariamente al paciente. También son tipo B.

(M El sensor indica la presién en PSI. Puede medir presiones entre 0 y 10 PSI. Este dispositivo no es un medidor de precision y el error de medida es de
aproximadamente 15%.

Para facilitar la interpretacion de las medidas, Francemed ha elegido utilizar los PSI ya que se trata de la unidad utilizada en las publicaciones internacionales
relativas a los sistemas de compresidn tordcica para el fratamiento del pectus carinatum. La conversién se hace en
base a 1PSI~ 6,9 kPa.

2. ENSAMBLAJE

La placa de compresién suministrada se fija en el cajetin (Figura 3)

(a) colocando la lengieta (13) en el gancho de sujecién (10),

(b) colocar después correctamente los punzones (9) en los orificios de guiado (12).

(c) por Ultimo, la placa se sujeta cerrando la sujecién (1) en el gancho de la placa de
compresion (11).

El arnés de compresion tordcico ncorpora una placa de compresién similar a la
suministrada con el sensor de presidn. La instalacién del cajetin en el arnés se realiza
pues de manera equivalente.

No ensamblar elementos de origenes diversos. Utilizar sélo componentes
comercializados por nuestra empresa. Si este no fuera el caso, nuestra responsabilidad
no podria ser comprometida.

Figura 3: Montaje de la placa de FIGURA 4: Sensor de presién armado

compresién sobre el cajetin
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3. INDICACIONES PRINCIPALES Medicidn de la presién de tratamiento POT
El sensor de presion estd disenado para una utilizacién exclusiva en el marco del sistema de compresién dindmico. La presion de tratamiento se mide cuando se instala el arnés por primera vez y después en cada consulta mensual.
Este producto estd destinado exclusivamente a tomar las medidas de presion descritas en el apartado “Instrucciones 1. Una vez ensamblado el arnés, ajustados los tirantes y fijada la placa de compresién a la altura correcta, soltar la bisagra del
generales de utilizacién” del presente manual. arnés.
2. Instalar el cajetin del medidor de presién en la placa de compresion fijada en el arnés (véase
4. CONTRAINDICACIONES apartado 2 Montaje).
No utilizar el dispositivo en un paciente que presente una lesién cutdnea importante en su deformacién toracica. 3. Sostenga la placa frontal del arnés con una mano para que el cajetin quede vertical. No se
debe tocar la placa de compresion durante el encendido y la calibraciéon del dispositivo.
5. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES POSIBLES Encender el dispositivo pulsando el botén negro. El dispositivo ajusta la tara.
Durante la medicién de la presién inicial PIC, puede ocurrir que el paciente realice un sincope vasovagal. El profesional que | 4. Cerrar el arnés cerrando la bisagra.
realiza la medicién debe estar preparado para intervenir en este caso. 5. Pedir al paciente que respirar normalmente. Presionar el botéon azul. Durante 5
Otros posibles efectos secundarios y complicaciones relacionados a este producto son las consecuencias de medidas erréneas segundos, 3 barras aparecen en la pantalla, después el valor aparece intermitente
tomadas con el dispositivo. Unas Medidas erroneas pueden llevar a la elaboracién de un arnés de compresiéon dindmico sobre (ver figura 7) este valor es la presion de tratamiento POT, y es el valor promedio
medida inadaptado y a aplicar una presién inadecuada al paciente, lo que puede originar: aplicado por el arnés sobre el térax del paciente. ) -
— Incomodidad . . . _ . . Figura 7: Medicién de la POT
6. La POT debe ser inferior o igual a 2,5 PSI (" 17,3 kPa), para evitar una molestias o

- Enrojecimiento

. . trastornos cutdneos. Para modificar la POT, variar los ajustes del arnés (véase manual de utilizacion del arnés).
- Decoloracion de la piel

7. Antes de cada nueva medida de la POT, detener el sensor pulsando el botén negro y repitiendo las instrucciones

- Irritaciones
- Respiracién dificultosa a partir del apartado 2. Es esencial encender el dispositivo solo cuando el sensor se ha colocado en el cabestrillo,
- Dolores (de pecho y espalda) pero antes de que se haya colocado una placa de compresion en el paciente. Esto asegura que el reinicio se
- Mala correccién de la deformacién realice correctamente.
- Retraso en el fratamiento Es imprescindible conectar el aparato solamente cuando el sensor se encuentre fijado en el arnés y que la placa de compresién
- Interrupcién del tratamiento. no ejerce presion sobre el paciente para garantizar la tara se realice en las condiciones correctas.
6. INSTRUCCIONES GENERALES DE UTILIZACION ¢ No tomar medidas cuando el piloto “LOBAT" (3) estd visible. En este caso, cambiar la bateria (véase apartado 9
Las medidas que deben tomarse son la presién inicial de correccién (PIC) y la presion de tratamiento (POT). Estas medidas Mcnter:umlento). L . . ) ) )
deben tomarse obligatoriamente con el sensor de presién suministrado por la empresa. » Tener siempre un ojo critico sobre los valores obtenidos con el sensor de presion para detectar cualquier posible desajuste

del aparato. El facultativo siempre debe cerciorarse de la comodidad del paciente cuando lleva el arnés.

o Estar atento a cualquier senal de malestar del paciente mientras utiliza el producto.

¢ La interpretacion de las mediciones realizadas con el sensor de presion sélo puede hacerse bajo la supervisién de un
médico.

o Retirar la bateria si el dispositivo no va a utilizarse durante un periodo largo.

7. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La presion inicial de correccion es la presion que se necesita ejercer sobre la deformacion
para que el térax tenga una forma normal.
La presidn de correccidn es la presion ejercida por el arnés sobre el térax.

A

Medida de la presién inicial de correccién PIC
La presién inicial de correccion se mide en la primera consulta.

oyt

l.d I .Fui?r: |((3/E)|QCO de ;o:p;ehslzo:tsqn;mlsirado con el sensor de presion en la parte frasera e Comprobar que el dispositivo corresponde con las indicaciones que figuran en el embaldgje.

5 € ca]; iec;:e:ps “ tor © I:Je ) N red, frente al profesional (Figura 5) o Redalizar un examen visual del dispositivo para detectar un posible deterioro que podria perjudicar el funcionamiento.
’ pacienie debe esiar espaica d una pared, irenie ai prolesional {Figura ). ¢ No poner el dispositivo en contacto con superficies o sustancias que puedan alterar la superficie.

3. Sujetar el cajetin bien vertical sin tocar la placa de compresion durante la

El dispositivo no debe utilizarse en caso de golpe o defecto visible.
El dispositivo puede provocar interferencias electromagnéticas u otras, en cuyo caso el usuario puede verse obligado a
Figura 5: Medicién de la PIC tomar las medidas oportunas.
: Para realizar una desconexién de cualquier fuente de energia es necesario desconectar la bateria.
¢ No sumergir el dispositivo.

calibracién, encender el dispositivo pulsando el boton negro (4). El dispositivo ajusta la tara
y el valor 0.00 aparece en la pantalla (la presion medida durante esta fase se considera
como el cero de la escala.) si el valor no aparece en la pantalla, apagar el dispositivo
presionando el botén negro y repetir el procedimiento (punto 3).

4, Aplicar a continuacién la placa de compresion sobre el térax del paciente a la altura
de la deformacion. Ejercer progresivamente una presién sobre la deformacién hasta que el
térax tenga una forma normal, es decir la deformacién quede reabsorbida completamente
(véase Figura 5). Se puede observar el incremento de la presién en la pantalla del dispositivo.
Manteniendo la presion de correccion aplicada pulsar el botdn azul (5) y esperar 5 segundos
(mientras las tres barras permanecen en la pantalla y hasta que el valor aparezca). El valor de
la PIC es el valor que aparece de forma intermitente en el aparato. Esta es la presion promedio
aplicada en los 5 segundos. Aflojar a continuacion la presion, anotar el valor et presionar el
boto negro para apagar el dispositivo.

Cuidado!: Es necesario cerciorarse de que el paciente estd inmévil durante toda la medicién.

8. CONDICIONES DE UTILIZACION Y ALMACENAMIENTO
I Manipular con cuidado.

Almacenar el dispositivo en su embalaje, es decir, en su maletin.

El dispositivo debe almacenarse a una temperatura comprendida entre 0°C y 40°C, una humedad relativa comprendida
entre el 10% y el 90% y una presion atmosférica comprendida entre 50 kPa y 106 kPa.
El dispositivo debe utilizarse a una temperatura comprendida entre 10°C y 25°C, una humedad relativa comprendida entre el
30% y el 60% y una presidon atmosférica comprendida entre 70 kPa y 106 kPa.

5. Tomar tres veces esta medida (empezando desde el punto numero 3) y hacer el STOTASE — A Tosken
promedio de los tres valores de PIC obtenidos. aoc s

6. Sila PIC es inferior a 5 PSI ( 34,5 kPa), pueden esperarse buenos resultados rdpidamente. a @ % @
Para valores de PIC entre 5 y 7,5 PSI, el tratamiento serd mas largo. Si el valor de la PIC es o'c S 10 S
superior a 7,5 PSI (" 52 kPa), el resultado del tratamiento por el sistema de compresién dindmico 10% SokPa 30% 7okra

no se garantiza para este paciente. Le corresponde al cirujano, en concertacién con el
paciente, elegir de realizar el fratamiento a pesar de todo.

7. Anotar el valor de PIC en la receta médica.

8. Efectuar las mediciones del térax con el medidor de térax (véase manual de utilizaciéon
del medidor de térax) y anotarlas en la receta.

Figura é6: como tener el dispositivo mientras
se resetea.
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