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Declaracion de conformidad CE

Ergosana GmbH declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los ergdmetros SanaBike 1000 (producto
médico de clase IIa) se han desarrollado y fabricado de acuerdo con las disposiciones pertinentes de la
Directiva CE 93/42 / CEE Apéndice I.

En la fabricacién del producto, solo se utilizan componentes que cumplen con la Directiva EC 2011/65 / EU
(RoHS 2) y el Reglamento EC 1907/2006 (REACH).

La presente declaracién quedard anulada si los equipos indicados se modifican sin el consentimiento de
ergosana.

El sistema de gestion de calidad y los _dispositivos médicos de ergosana GmbH han sido
certificados por el organismo notificado, TUV SUD Product Service, y llevan la marca

C€ous

Fabricante:

ergosana GmbH
Truchtelfinger Str. 17
72475 Bitz - Germany

Dieter Beck
Director Gerente, ergosana GmbH

ADVERTENCIA:

El ergometro no debe ser abierto por una persona no autorizada, ni se
le pueden hacer modificaciones que no hayan sido autorizadas por el
fabricante.
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1 General

El ergdmetro de bicicleta SanaBike 1000 es un ergédmetro de alto rendimiento que esta disefiado para su
uso como un dispositivo remoto (especificaciéon del programa de entrenamiento por PC, dispositivo ECG,
etc.). Si no hay ningun dispositivo maestro disponible para operacion remota, hay opciones para operacion
manual, en la que el usuario puede configurar manualmente la carga en incrementos de 5 vatios a través
de la pantalla, o operacion automatica en la que el usuario puede aumentar la carga. perfil de paso dado.

Si lo desea, los datos ergométricos actuales se pueden visualizar en la tablet PC del usuario (médico,
terapeuta, ...), para lo cual simplemente instala la aplicacién "ErgoSmart" de la Google Play Store en su
dispositivo (sistema operativo Android) y esto via Bluetooth se puede conectar al ergdmetro.

Alternativamente, la especificacion de carga del ergdmetro también se puede realizar en modo auténomo sin
un dispositivo maestro (PC, ECG, ...) a través de la tableta o teléfono inteligente del usuario. Para ello, una
clave de licencia para el p. Ej. Se puede adquirir la aplicacién "ErgoSmart", que ofrece al usuario hasta 5
programas de ergometria parametrizables libremente (perfiles de escaldén o rampa), asi como programas de
entrenamiento de rehabilitacion, Se encuentran disponibles pulsos en estado estable, varios perfiles de
intervalo o programas de carga libremente definibles (nota: se requiere una correa para el pecho de un solo
canal ECG SanaBlue o un transmisor de pulsos POLAR H10).

Funciones opcionales:

10 Medicion de la presion arterial con disparador QRS
20 Ajuste eléctrico de la altura del sillin

39 Medida de SpO;

40 Interfaz Bluetooth o WLAN (al dispositivo maestro)
50 Tensién de funcionamiento 115V o 230V

Independientemente de sus caracteristicas, los dispositivos cumplen con los mas altos estandares de
calidad para pruebas de esfuerzo fisico precisas para llevar a cabo mediciones en diagndsticos de funcion
cardiovascular y pulmonar.

Las siguientes caracteristicas hacen que la unidad sea excepcional:

Disefio atractivo

Facil acceso

Construccidn de acero estable, unidad de accionamiento compacta

Posicion estable gracias a una base mas grande (opcionalmente, se dispone de proteccién adicional
de inclinacién).

Abrazaderas estables en el sillin y manillar

Posicion del manillar sin escalonamientos y ajuste de altura del manillar

Ajuste continuo de la altura del sillin (opcionalmente también eléctrico)

Tubo de sillin normalizado (cambio de sillin posible en cualquier momento)

Carcasa resistente a impactos y arafiazos, facil de limpiar

Potente electrénica de control

Pantalla tactil que muestra los datos actuales de ergometria

Uso facil

Operacion remota

Medicién de la presidn arterial absolutamente a prueba de fallas: posibilidad de activacién de ECG
(opcion: medicién de la presidn arterial)

Rango de potencia de 1 a 999 vatios

Precision garantizada (DIN VDE 0750-238)

Mecanismo de accionamiento casi silencioso

Sensacién de pedaleo especialmente agradable gracias al gran volante

Interfaz RS232 aislada galvanicamente para la transferencia segura de datos (Bluetooth™ o WLAN)

1.1 Uso previsto y ambito de aplicacion

El SanaBike 1000, que pertenece a la familia de productos de bicicletas ergométricas, se utiliza para el
esfuerzo fisico preciso de los pacientes con el fin de realizar mediciones en el diagndstico de la funcidn
cardiovascular y pulmonar. Ademas, sirven para estresar a los pacientes que deben reconstruirse en
términos de circulacién después de un infarto como parte de la rehabilitacion fase III.

Los productos se utilizan en consultorios médicos, clinicas, centros de terapia, rehabilitacion y rendimiento
deportivo, donde seran manejados por médicos o personal médico/profesional tras recibir una formacion.
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1.2

Indicaciones

Posibles indicaciones para el ejercicio de ECGs:

Claro diagnédstico del dolor toracico (angina de pecho incluyendo angina vasoespastica) para la
isquemia miocardica (suministro insuficiente de sangre) o para cardiopatia coronaria (enfermedad
arterial coronaria)

Para pacientes con factores de riesgo cardiaco como sospecha de arteriopatia coronaria y HY-
pertonia arterial (presidn arterial alta)

Tras un infarto de miocardio, para la evaluacion del prondstico, la actividad fisica, la medicacion y la
rehabilitacion cardiaca

Antes y después de una revascularizaciéon (restauracion del suministro de sangre) utilizando
tecnologia-niques intervencionista o cirugia de bypass aortocoronario, para evaluar cualquier
isquemia restante

Evaluar la capacidad de ejercicio fisico, por ejemplo, para informes periciales

Examen de hombres asintomaticos > 40 afios de edad, o mujeres > 50 afios de edad,
respectivamente, antes del ejercicio fisico

Para profesiones donde una condicion médica influye en la seguridad publica (por ejemplo, para
conductores de autobus, pilotos, ...)

Para pacientes con arritmias cardiacas que so6lo se manifiestan durante el ejercicio (por ejemplo,
taquicardia ventricular en el caso de enfermedad ventricular derecha arritmogénica, enfermedad
arterial coronaria)

Ensayos de ejercicio para pacientes con sistemas de marcapasos adaptativos a la frecuencia para
definir la frecuencia de intervencién ideal

Prueba de efectos proarritmicos indeseables - amplificacion de arritmias durante la terapia
antiarritmica

Medir la capacidad de ejercicio fisico de los atletas de alto rendimiento/atletas competitivos

Indicaciones para la rehabilitacion cardiaca:

1.3

Después de un infarto de miocardio
Angina de pecho estable

Cirugia de bypass arterial coronario
Miocardiopatia

ICP (intervencion coronaria percutanea)
Insuficiencia cardiaca compensada

Contraindicaciones

Siempre existe un determinado grado de riesgo cuando se realizan pruebas de esfuerzo. Por lo tanto,
también deben considerarse las contraindicaciones de la ergometria.

En presencia de las siguientes contraindicaciones, NO deberan realizarse pruebas de esfuerzo:

Contraindicaciones absolutas:

Infarto de miocardio agudo existente

Angina de pecho inestable

Estenosis de la valvula aértica grave y sintomatica

Hipertonia grave en reposo

Carditis

Insuficiencia cardiaca

Arritmia cardiaca grave en reposo o hemodinamica restringida
Aneurisma adrtico

Diseccién adrtica aguda (diseccién de las capas de las paredes de la aorta)
Embolia pulmonar aguda

Miocarditis aguda (inflamacién del miocardio)

Pericarditis aguda (inflamacidén del pericardio)
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Contraindicaciones relativas:

Valvulopatia grave

Enfermedades cardiovasculares manifiestas

Estenosis de la arteria coronaria izquierda

Desequilibrio hidroelectrolitico conocido

Hipertonia arterial (RR >200 mmHg sist. / >110 mmHg diast.)
Taquiarritmia o bradiarritmia

Miocardiopatia hipertréfica y otras obstrucciones de la via de salida
Bloqueo AV de grado alto

Deterioro fisico o mental

Contraindicaciones para la rehabilitacion cardiaca:

e Angina de pecho inestable
e Tension arterial en reposo >200/110 mmHg
e Estenosis adrtica critica

1.4 Criterios para la interrupcion
El ejercicio debe interrumpirse en caso de detectarse cualquiera de los siguientes sintomas.
Criterios absolutos para la interrupcion:

e Angina de pecho moderada a grave (presion dolorosa en el pecho), disnea (dificultad para respirar),
cianosis (coloracién azul de la piel o las membranas mucosas), mareo, sudor frio, ataxia o
agotamiento.

e Depresion de ST =23 mm o elevacion de ST =1 mm

e Taquicardia ventricular persistente (>30 s)

e Bajada de la tension arterial >10 mmHg con signos de isquemia miocardica (angina de pecho,

elevacion de ST >0,1 mV, depresion horizontal de ST >0,2 mV) o falta de aumento de la presion

arterial sistélica, respectivamente

Presion arterial >240 mmHg (sistdlica) y >115 mmHg (diastdlica)

Falta de aumento de la frecuencia cardiaca

Alcance de la frecuencia cardiaca maxima (= 220 - edad en afios £10 latidos)

Problemas técnicos (p. €j., averia del dispositivo de ECG)

Criterios relativos para la interrupcion:

e Regulacién incorrecta de la hipertension

e Bajada de la tensién arterial >10 mmHg con signos de isquemia miocardica (angina de pecho,
elevacion de ST >0,1 mV, depresidn horizontal de ST >0,2 mV)

o Extrasistoles supraventriculares polimorfas (SVES), dobletes, salvas, fibrilacion auricular/aleteo

e Taquicardia supraventricular (VT)

e Bradiarritmia o trastornos de conducciéon (bloqueo AV de grado alto, bloqueo de rama fascicular
izquierda)

e Angina de pecho leve

1.5 Signos y simbolos

En esta seccion se explican los signos y simbolos utilizados en relacidén con este dispositivo (DIN EN 60601-1):

Tensidn de alimentacion
230V 50Hz / 115V 60Hz

@ @ (ver médulo de enchufe de red)
con clase de proteccion I)

Peso méaximo del paciente

‘EI‘ Fusibles en el médulo de enchufe

. iPrecaucion! Siga las instrucciones de uso
(ver capitulo 3) 9

- L, . Conformidad con 93/42/CEE
R Parte de aplicacion de tipo BF Cuerpo notificador 0123 TUV SUD

C€o123
IPX1  Clase de proteccién de la vivienda u Fabricante
S/N

6 Conexién equipotencial Momento de la fabricacion

REF | Articulo N°/denominacién Numero de serie del dispositivo
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1.6 Especificaciones técnicas

Mecanismo de accionamiento

Mecanismo de transmision practicamente silencioso y sin necesidad de
mantenimiento, con correa Poli-V (sin cadena)

Clase de dispositivo

S = Aplicacion profesional/comercial bajo la supervision del operador
A = Clase de precision A

Principio de frenado

Frenos controlados por ordenador con medicidn constante del par. La
accion de frenado es independiente de las revoluciones por minuto

Rango de rendimiento/carga

-1 a 20 vatios (el rango depende de las revoluciones por minuto)
- 20 a 500 vatios (el rango es independiente de las revoluciones por
minuto)

Precision de carga

DIN VDE 0750-238

Precision a largo plazo

Control continuo del par y ecualizacion en funcion del peso

Rango de control
(independiente de las
revoluciones por minuto

30 a 130 rev/min

Parametros de carga

- Externamente mediante un dispositivo maestro (PC, ECG, etc.), en
incrementos de 1 vatio

- Automaticamente por ergdmetro en pasos de 5 vatios (perfil de paso
con pasos de carga de 5-100 vatios con una duracion de paso de 1-10
minutos)

- Manualmente por el operador en la unidad de control del ergdmetro (en
pasos individuales de 5 vatios)

Pantalla

Pantalla tactil (57x43 mm)

Fuente de alimentacion

230 VCA con 50 Hz 0 115 VCA con 60 Hz
La unidad es apta para su uso en redes eléctricas segun
CISPR 11, grupo 1, clase B

Entradas/salidas eléctricas

- RS232 (galvédnicamente aislado)
- Toma de carga USB (5 V CC)

Longitud de la biela del pedal

172,5 mm (longitud doble de la biela del pedal: 345 mm)

Dimensiones de la base

45 x 83 cm

Peso

54 kg

Consumo de energia maximo

28 Vatidos

Datos de pacientes
admisibles

Pacientes con
- un peso maximo de 160 kg (200 kg con proteccién adicional antivuelco)
- una altura comprendida entre los 120 y 210 cm

(opcional: ajuste eléctrico de la altura del sillin)

Medicion del pulso

1. Acerca de la unidad de medicion de la presion arterial

2. ECG (dispositivo maestro)

3. ECG correa de pecho / transmisor de pulso POLAR H10 (con el app
“ErgoSmart”)

Medicion de la presion
arterial

(Opcion: medicion de la
presion arterial)

Indirectamente, con un sistema de medicion modificado basado en R-R,
y analisis informatico, que incluye supresién maxima de perturbaciones
durante la ergometria. Liberacién automatica de la carga con

3 mmHg/pulso; liberacion rapida de la carga en la media de amplitudes
altas. Rango de medicién 40 — 300 mmHg.

Sp0. medicion
(Opcién: SpO. medicion)

- Sensor de dedo (estandar)
- Sensor de oreja (a peticion del cliente)
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1.7

Mantenimiento

Este es un dispositivo de bajo mantenimiento. Encontrara instrucciones detalladas de mantenimiento en las
secciones 7 y 8.

1.8

Condiciones de transporte y almacenamiento

El ergdmetro no debe apilarse, ni el embalaje debe cargarse desde arriba.

No debe ser almacenado / transportado en ambientes himedos o mojados (<60 % HR).
El ergdmetro debe transportarse en condiciones ambientales / temperaturas normales
(-10°C - +50°Q).

El dispositivo no debe exponerse a la luz solar directa durante un largo periodo de tiempo.
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2 Notas de seguridad

2.1

2.3

2.4

Precauciones durante el funcionamiento/uso
Antes de utilizar la unidad, el asesor del producto sanitario debe realizar una presentacion
introductoria sobre el funcionamiento y las precauciones de seguridad.

La unidad no debe utilizarse si existen dudas sobre su aislamiento de tierra o sobre la idoneidad del
cable de alimentacion.

La unidad solo debe utilizarse con un cable de alimentaciéon que cumpla las normas de utilizacion en
tecnologia médica.

La unidad no esta destinada a su uso en ambientes himedos, exteriores o zonas en las que exista
peligro de explosion.

Antes del primer uso, el equipo debe ajustarse utilizando los elementos de ajuste de la base situados
en la parte posterior, con el fin de garantizar una estabilidad absoluta.

Cuando cambie el sillin, aseglUrese de apretar los tornillos con fuerza suficiente para que no se
desplace sobre la tija.

Para desplazar el manillar y el sillin, afloje las abrazaderas y después vuelva a apretarlas
correctamente. Se recomienda colocar las abrazaderas con las palancas hacia abajo. La colocacion
segura de las abrazaderas queda garantizada cuando las palancas vuelven a girarse hasta esa
posicion después de cada ajuste.

Cuando el paciente se suba y se baje de la bicicleta, el médico o terapeuta deben asegurarse de que
los pies del paciente no se enganchen en las correas de los pedales.

Los calapiés de los pedales deben acoplarse perfectamente sobre la zona superior del zapato y
adherirse con una cinta de Velcro.

En pacientes con un peso superior a 140 kg o una altura superior a 190 cm, se recomienda utilizar la
proteccién antivuelco disponible por separado.

En pacientes con un peso superior a 160 kg, la proteccién antivuelco adicional es obligatoria.

Precauciones de seguridad en caso de uso con otros equipos

Cuando se conectan varios equipos, existe el riesgo de que puedan acumularse corrientes de fuga.

La interfaz RS232, que puede utilizarse para la comunicacidn con otros equipos, esta aislada
galvanicamente para garantizar la seguridad del paciente.

Solo pueden conectarse equipos externos utilizando los cables de interfaz suministrados por el
fabricante.

Los equipos de comunicacidon portatiles, las radios de alta frecuencia y los equipos identificados con

el simbolo R (radiacidon electromagnética no idnica) pueden afectar al funcionamiento de este
equipo (consulte el apartado 8.5).

Precauciones durante el mantenimiento

Antes de realizar la limpieza con productos liquidos es necesario apagar el equipo y desconectar el
cable de alimentacion.

Utilice Unicamente productos de limpieza esténdar aptos para superficies de plastico.

Solo el personal autorizado y cualificado puede abrir, reparar y realizar el mantenimiento de la
unidad. Si la unidad se abre de forma inaceptable, la garantia quedara anulada.

Interferencias

La unidad cumple la normativa de EMC para productos sanitarios para garantizar la proteccién frente a
emisiones y radiacién. Deben adoptarse precauciones especiales cuando la unidad se utilice con equipos de
alta frecuencia (ver capitulo 8.5).

2.5

Instrucciones

El ergémetro solo puede ser operado por personas capacitadas / instruidas.

Antes de utilizar el aparato por primera vez, lea atentamente las instrucciones de funcionamiento y
preste especial atencién a las instrucciones de advertencia y seguridad.
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3 Componentes del aparato y accesorios

Sillin

Abrazadera para ajustar la altura del sillin
(si incluye bloqueo mecanico)

3. Bielas con pedales y calapiés de seguridad
4. Ajuste de base para ajuste de altura

5. Ecualizacion de potencial

6. Conexién a la red de suministro

7

8

N =

Compartimento para fusibles de dispositivos
. Ergémetro interruptor principal

9. Interfaz RS232 (por debajo de la cubierta, lado derecho)

10. Muelle de tension para cable RS232

11. Marcha con rodillos pesados bloqueables

12. Abrazadera para el ajuste del tubo de la barra del mango

13. Abrazadera para el ajuste de la barra de mango

14. Consola con pantalla e indicacién de rpm, con capacidad
de giro de 180° (Pantalla tactil con funcién de funcionamiento)

15. Conexion manguito de presion arterial, sensor de SpO,,
toma de carga USB (ver capitulo 3.3)

16. Manillar

3.1 Accesorios y funciones opcionales
Accesorios estandar: (se incluye con cada dispositivo)

e Cable de alimentacién
e Guia de usuario
e Informe de inspeccion

Accesorios Opcionales: (dependiendo del equipo)

e Tamaio del manguito de presién arterial mediano / a pedido del cliente tamafio grande

(con opcién de medicidn de presion arterial)

Sensor de dedo SpO- / a pedido del cliente sensor de oido (con opcidon de medicion de Sp0,)
Correa de pecho ECG

Transmisor de impulsos POLAR H10

Dispositivo anti-vuelco

Tablet PC

Tablet PC Almohadilla

Funciones de dispositivo opcionales:

Medicion de la presion arterial

Medicién de SpO,

Ajuste eléctrico de la altura del sillin

Bluetooth-Interfaz (dominar el dispositivo)

Stand-Alone-Funciéon (Funcion de entrenamiento de ergometria y rehabilitacion con App
~ErgoSmart")

3.2 Ecualizacion potencial

En el lado posterior se sitla una clavija de ecualizaciéon de potencial normalizada, junto a la unidad de
conexion de la alimentacidn. Estd marcada con un rétulo de informacion verde/amarillo. Utilizando un cable
de toma de tierra, el ergédmetro puede conectarse a la ecualizacién de potencial de la sala de
reconocimiento, que actlia como toma de tierra comun para todos los demas equipos de la sala que estén
conectados a la red, con el fin de garantizar que todos los dispositivos tengan el mismo potencial de tierra.

Nota:

=» En las redes eléctricas que se construyen y fusionan de acuerdo con las directivas europeas, el
conductor de tierra (verde / amarillo) en el cable de alimentacion se utiliza para la conexion
equipotencial. No deberia haber mas cable de conexion a tierra conectado.
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3.3 Unidad de control (Cabezal de medicion)

La unidad de control estd ubicada en el manillar e incluye una pantalla tactil a color de 57x43 mm para
mostrar los parametros ergométricos actuales y para operar el ergdmetro. En funcionamiento normal, esta
orientado hacia el médico / terapeuta, pero para aplicaciones especiales como el entrenamiento del
paciente, etc., también se puede girar simplemente 180 ° para que el paciente pueda ver la pantalla con
claridad y alcanzar facilmente los controles.

Nota:
= Para obtener una descripcidn funcional, consulte el Capitulo 6 Funcionamiento y modos de
funcionamiento del ergémetro

En la parte superior de la consola, una pantalla de 7 segmentos muestra las revoluciones actuales por
minuto de los pedales.

En el lado derecho de la unidad de control hay una toma de carga USB (5,0 V CC) y, segun el
equipamiento del ergdmetro, conexiones para un manguito de presion arterial y un sensor de SpO..

USB-A Espacio
(toma de carga estandar para Tablet PC / Smartphone)

Pantalla con

talla cor Ranura del sensor de SpO;
funcion tactil

i (solo con la opcién de medicién de SpO3)

Ranura para conector de micréfono-conector del
manguito de presidn arterial
(solo con opcion de medicion de la presidn arterial)

Ranura de presion de aire-conector del
manguito de presion arterial
(solo con opcion de medicion de la presion arterial)

3.4 Informacion del dispositivo

Después de encenderlo, en la pantalla aparecen las versiones de software actualmente instaladas y el
numero de serie del ergdometro.

ergosana GmbH
sanabike

Procesador de versidon de software 1

ESP: V1.99R029
Procesador de version de software 2 MSP: V1.99R047
SN: SN default

NUmero de serie

Pagina 12 de 28 Estado: 2020-08 Doc.-No.: SB3.1-MSC-12 [00]



3 Componentes del aparato y SanaBike 1000
accesorios Guia de usuario

3.5 Unidad de medicion de la presion arterial

Con el fin de realizar correctamente las pruebas de esfuerzo, es de vital importancia registrar los datos de
rendimiento fisico y los datos de ECG, asi como medir y registrar simultdaneamente la presién arterial, lo
que permite determinar la reaccion del sistema circulatorio ante un incremento del esfuerzo.

Para ello, ergosana ha disefiado un sistema de medicidn de la presién arterial extremadamente preciso que
no es susceptible a las interferencias. Se ha integrado en este ergdmetro y utiliza el método indirecto de
medicion de la presion arterial. El ruido de Korotkoff, generado por el aire que sale del brazalete cuando la
sangre fluye por el area de compresion, se registra junto con otros parametros criticos relevantes para
obtener una medicidn exacta. Estas mediciones las evalla en milisegundos un sistema interno de analisis
digital y se muestran en la pantalla del ergdbmetro como sistole y didstole. Durante la medicion se
determina también el pulso, que también se muestra en la pantalla. Al mismo tiempo que se muestran en
la pantalla, las mediciones también pueden transferirse a través de la interfaz RS232 a un equipo
periférico, como una unidad de ECG o de funcién pulmonar, para su evaluacion o registro.

3.5.1 El manguito de presion arterial

El sensor de presion arterial es el manguito de presion arterial. A pesar del impecable funcionamiento del
sistema de medicidn, sigue siendo de suma importancia que el brazalete se coloque correctamente y con
cuidado en el brazo (consulte el Capitulo 6.3.1).

El manguito de presion arterial estdndar de tamafio mediano (n° de pedido 24-20-111-GR) esta disefiado
como un manguito de velcro. Se puede utilizar para una circunferencia de brazo de 25 a 40 cm. Si se
excede esta circunferencia del brazo, utilice un manguito de presion arterial grande (n° de pedido
24-20-131-GR). Se puede utilizar para una circunferencia de brazo de 35 a 50 cm.

Un micréfono se adjunta a un bolsillo de micréfono en el interior del brazalete. Se utiliza para transmitir
sonidos de presion arterial.

El cable de conexidon con conexién de aire y microfono tiene una longitud de 110 cm, suficiente para un
funcionamiento normal. Se eligié para que el cable no pudiera golpear el ergémetro al pedalear o durante
el movimiento fisico, ya que esto daria como resultado una interferencia innecesaria que podria afectar
negativamente la precision de la medicidn de la presion arterial. También se ofrecen cables mas largos
(200 cm) para investigaciones especiales, pero al usarlos, es esencial asegurarse de que no se produzcan
interferencias del tipo descrito anteriormente.

Nota:
=» Para obtener informacion sobre la limpieza del brazalete, consulte el capitulo 7.3.

3.6 SpO2-Medicion

La medicién del valor de SpO; se realiza como una medicién no invasiva de la saturaciéon de oxigeno de la
sangre y es uno de los cinco signos vitales. Se lleva a cabo a través de un sensor éptico que, segun el
modelo, se coloca en el dedo o en la oreja y se utiliza para evaluar y controlar rapidamente la funcién
respiratoria del paciente.

3.6.1 SpO>-Sensor

Junto con la opcién de medicion de SpO,, se suministra un sensor de dedo, que se intercambia por un
sensor de oido a peticidén del cliente. El sensor de dedo debe colocarse preferiblemente en el dedo indice de
de la mano derecha o el sensor de oido debe estar conectado a la oreja.
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4 Instalacion y puesta en marcha

4.1 Ubicacion

Instale el dispositivo en una posicidon adecuada (consulte las instrucciones de seguridad en la seccién 2).
La unidad no debe almacenarse ni utilizarse en entornos himedos o polvorientos.

La unidad no debe exponerse a la luz solar directa ni a otras fuentes de calor.

La unidad no debe entrar en contacto con vapores o fluidos acidos.

La unidad no debe colocarse cerca de unidades de rayos X, grandes transformadores o motores
eléctricos.

e Debe haber una distancia de al menos un metro entre la unidad y la red eléctrica.

4.2 Instrucciones de instalacion

4.2.1 Desembalaje y montaje

Tire del sillin hasta colocarlos a la altura normal, ajuste la palanca de fijacién hacia abajo después de fijar
las tijas del manillar y del sillin en su lugar. Para hacerlo, tire de la palanca de fijacidn hacia fuera,
coléquelas y después suéltela.

=

Con la ayuda de los dispositivos de ajuste de la base situados en el lado posterior inferior del ergémetro,
ajuste el equipo para que no haya ninguna separacidon entre el mismo y el suelo, y el ergémetro
permanezca estable. Aseglrese de colocar el ergdmetro en una superficie antideslizante.

4.2.2 Conectar el equipo

Establezca la ecualizacién de potencial (consulte el apartado 3.2) y conecte el cable de alimentacion
suministrado a una toma de corriente dotada de toma de tierra. Puesto que el dispositivo esta
preconfigurado para la tensidn de la red local (ver placa de identificacion), puede encenderlo utilizando el
interruptor principal situado en la parte posterior.

El ergdmetro de bicicleta ya esta listo para su uso y se puede conectar al dispositivo maestro (ECG, PC,
etc.) a través de la interfaz RS232, WLAN o Bluetooth.

Nota:
- La configuracién basica del ergémetro y la conexién a un dispositivo maestro debe ser realizada por
personal cualificado.

4.2.3 Conectar el manguito de la presion arterial

Para los ergémetros con la medicién de presién arterial opcional, los dos puertos para la presion del aire y
el microfono estan ubicados en el lado derecho del cabezal de medicién (ver capitulo 3.3). Para la conexién
de aire, se utiliza un acoplamiento de enchufe especial, que se puede conectar al dispositivo enchufdndolo
(el enchufe debe encajar), o desconectado del cabezal de medicion tirando hacia atras el manguito exterior
del enchufe y desconectando el enchufe. El conector del micréfono estéd enchufado en la ranura superior,
por lo que la orientacion del conector se determina mediante una ranura guia.

4.2.4 Conecte el sensor de SpO;

Para los ergéometros con la funcion opcional de mediciéon de SpO2, hay una ranura rectangular en el lado
derecho del cabezal de medicién (ver capitulo 3.3). En esta ranura, el sensor de dedo de SpO;
(o sensor de oido) esta conectado, por lo que la orientacion viene dada por una muesca.

Pagina 14 de 28 Estado: 2020-08 Doc.-No.: SB3.1-MSC-12 [00]



5 Configuraciones SanaBike 1000
Guia de usuario

5 Configuraciones

Una vez que se ha preparado el ergdmetro como se describe en el Capitulo 4, el dispositivo esta listo para
Su uso y se puede adaptar individualmente a pacientes con una altura entre 120 cm y 210 cm vy / o la
aplicacion.

5.1 Seleccion de idioma

El ergdmetro se ajusta al idioma deseado en el momento de la entrega. Sin embargo, se puede cambiar
facilmente en cualquier momento a través del menu de configuracidon, donde estan disponibles los
siguientes idiomas:

Aleman
Inglés

Francés
Italiano
Espafiol

5.1.1 Cambio de idioma

El idioma se cambia a través del menu de configuracion. Para abrir el mend de configuracion, se debe
reiniciar el dispositivo, después de lo cual aparece el botén para iniciar el menlu de configuracion en la
barra de menu de la pantalla durante 5 segundos.

m Boton ,Menu de configuracion®
Nota:

=» Al cambiar el idioma por parte del usuario, aseglrese de que solo esté abierto el menu de seleccion de
idioma.

ALOS cambios en la configuracion de otros dispositivos solo pueden ser realizados por personal de
servicio calificado!

Para seleccionar el idioma, se debe hacer clic en el botén ,Seleccion de idioma". El idioma deseado se
puede seleccionar usando las teclas de flecha para seleccionar el idioma y usando el botén ,Confirmar"
aceptado.

ergosana GmbH Setup

sanabike

Modelo: easy
SN: SN default
VE: 1.99R030
VM: 1.99R046
BT-MAC- Direccién: SBIKE 1A:DA
Factor de ajuste: 19724
Tasa de baudios: 4800

Idioma: Espaniol

Teclas de flecha para
Boton Seleccion de idioma

,Confirmar®

Botdn
,Seleccién de idioma"
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5.2 Ajuste de la altura del sillin y del manillar

Antes de cada sesidon de entrenamiento, la posicion sentada debe adaptarse individualmente al paciente.
Para ello, la altura del sillin y la posicién del manillar se pueden ajustar continuamente, por lo que deben
observarse los siguientes puntos.

Ajuste de la posicion del sillin

e El sillin debe estar en posicion horizontal
e Para ajustar correctamente la altura del sillin, el paciente debe estar sentado en el mismo y tocando
el pedal con el talén, con la pierna totalmente extendida y el pedal en la posicion mas baja

Ajuste de la posicion del manillar

e Para ajustar correctamente la posicidon del manillar, el paciente debe agarrar el manillar con los
brazos estirados y con la parte superior del cuerpo ligeramente inclinada hacia delante
(un angulo de aprox. 10°)

\

Ajuste del ergdmetro con el Pedal en la posicién mas
paciente baja

5.2.1 Adjuste de la altura del sillin

Para ajustar la altura del sillin, afloje la abrazadera de la barra del sillin con el mango de la abrazadera en
la parte posterior del ergémetro. Luego, la tija del sillin se puede llevar continuamente a la posicién
requerida (ver capitulo 5.2) y la manija de sujecion se puede volver a apretar.

La abrazadera del sillin estd disefiada para pacientes con un peso maximo de 200 kg. Para obtener una
sujecidon o6ptima, las abrazaderas deben apretarse con una fuerza moderada. Se recomienda ajustar las
palancas en la posicion cerrada con la parte inferior situada verticalmente hacia abajo. Para ello, tire de la
palanca hacia fuera para girarla a la posicién requerida. Utilice esta posicion de la palanca como referencia
para fijarla correctamente en el futuro.

Nota:

-» Poder ajustar la posicion de la empufiadura sin soltar la abrazadera, la empufiadura debe desbloquearse
tirando de ella hacia atras de su mecanismo de bloqueo. El mango se puede girar a la posiciéon deseada
y simplemente soltarlo, lo que significa que se bloquea automéaticamente.

) =
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5.2.2 Ajuste motorizado de la altura del sillin

Si el dispositivo tiene el ajuste de altura del sillin disponible opcionalmente, la altura del sillin se puede
ajustar facilmente usando la pantalla tactil.

Para hacer esto, abra la pantalla de funcionamiento para el ajuste de la altura del sillin en la pantalla tactil
presionando el botén de ajuste de la altura del sillin en la barra de menu en la parte inferior de la pantalla.
En el lado derecho de esta pantalla hay dos botones de flecha que se pueden usar para ajustar la altura del
sillin.

Nota:
=» Al ajustar el sillin hacia arriba, es aconsejable aliviar el motor de elevacién apoyando el peso de su
cuerpo en los pedales.

Velocidad: 0 rpm

Aumentar la altura del sillin
Posicion del sillin

Bajar la altura del sillin

Boton de ajuste de la altura del sillin

Visualizacién del ajuste de la altura del sillin

5.2.3 Ajuste del manillar

La posicion del manillar se puede ajustar en dos lugares moviendo el manillar y girando la empunadura del
manillar para lograr la posicién del paciente descrita en el Capitulo 5.2.

Para ajustar el manillar, afloje la abrazadera con la empufiadura debajo del fuelle y vuelva a apretarla
después de colocar.

Para ajustar la posicién del manillar, la abrazadera del pufio del manillar directamente debajo de la unidad
de control debe aflojarse y volver a apretarse después del posicionamiento.

Para lograr una sujecién éptima, el mango de sujecién debe apretarse con una fuerza moderada. Se
recomienda colocar el mango de la abrazadera verticalmente hacia abajo en la posicion de sujecion. Esta
posicién de agarre se puede utilizar como guia para garantizar una sujecién segura.

Nota:

-» Para poder ajustar la posicion de la empufiadura sin soltar la abrazadera, la empufadura debe
desbloquearse tirando de ella hacia atras de su mecanismo de bloqueo. El mango se puede girar a la
posicion deseada y simplemente soltarlo, lo que significa que se bloquea automaticamente.
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6 Funcionamiento y modos de funcionamiento del ergémetro

El ergdbmetro tiene 3 modos de funcionamiento: funcionamiento remoto, funcionamiento manual vy
funcionamiento automatico. Si el ergdmetro estd conectado a un dispositivo maestro operativo (PC, ECG, ...)
a través de una de las interfaces, se encuentra automaticamente en operacién remota después del proceso
de encendido (ver Capitulo 6.2.1). En este modo de funcionamiento, el ergdmetro ejecuta los comandos de
control del dispositivo maestro y transmite los datos ergométricos actuales (carga, velocidad, ...) al
dispositivo maestro para su evaluaciéon, donde se muestran en una pantalla mas grande junto con los
valores vitales del paciente.

Si no hay ningun dispositivo maestro disponible o un método de examen requiere un control independiente
del ergémetro, se pueden seleccionar los modos de funcionamiento, funcionamiento manual (Capitulo
6.2.2) o funcionamiento automatico (Capitulo 6.2.2). Para ello, debe interrumpirse la comunicacién con el
dispositivo maestro, tras lo cual aparece un simbolo de tridngulo blanco en la barra de menu.

n— Simbolo ,Modo de funcionamiento"
Nota:

-» Siempre que no se vea ningun simbolo de triangulo en la barra de menu, el dispositivo estéd en modo
remoto.

6.1 Pantallas y funcionamiento

El ergdmetro se opera principalmente con los botones de la barra de menu en la parte inferior de la
pantalla. El nimero y visualizacion de los botones varia segin el modo de funcionamiento y el
equipamiento del ergdmetro. Esto le da al usuario una representacion clara de las funciones disponibles en
el modo de funcionamiento actual, lo que hace que el funcionamiento del ergémetro sea muy claro.

Un ergdmetro completamente equipado tiene las siguientes pantallas en funcionamiento remoto:

e Visualizacion de la ergometria con los datos ergométricos mas importantes del paciente

¢ Pantalla de medicién de la presiéon arterial para iniciar y cancelar manualmente la medicién de la
presion arterial (solo para dispositivos con la opcion de medicién de la presion arterial)

¢ Pantalla de ajuste de la altura del sillin para el ajuste motorizado de la altura del sillin por parte del
usuario (solo para dispositivos con la opcion de ajuste eléctrico de la altura del sillin)

Estas pantallas se pueden cambiar seglin sea necesario presionando el botdén correspondiente en la parte
inferior de la pantalla.

Velocidad: 6C i el IeE! Velocidad: 60 rpm Velocidad: 0 rpm
Carga: 25 W
72 1/min Solo con la : 0 mmHg
115 mmHg Opc('j‘?r! ’ded I "Iniciar" /
medicion de _al "Abortar" la
presion arteria o medicién de
Solo con la la presion
opcién de arterial
medicion de
Sp02 v
Pantalla de ergometria Pantalla de medicién de Pantalla de ajuste de la
presion arterial altura del sillin

Para el autocontrol de la cadencia, el valor de la velocidad se muestra en la pantalla en diferentes colores.
Esto indica al usuario el rango de velocidad ideal en funcién de la carga actual para garantizar la carga
fisica deseada (diagrama de carga, ver Capitulo 9).

¢ Valor de velocidad blanc® Cadencia bien (rango ideal)
e Valor de velocidad rojo Cadencia demasiado alta
e Valor de velocidad verde Cadencia demasiado baja

Nota:
= El control de carga del ergémetro se realiza en todo el rango de velocidad de 30 a 130 revoluciones
independientemente de la velocidad.
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6.2 Modos de funcionamiento

6.2.1 Operaciéon remota

En operacién remota, el ergdmetro es controlado por el programa de ergometria / ejercicio de un
dispositivo maestro externo como un PC, ECG o similar. Este modo de funcionamiento se puede reconocer
por el hecho de que no se muestra ningln simbolo de tridngulo (blanco o rojo) en la barra de menu junto
a los campos de seleccion.

Requisitos para la operacion remota:
Para llevar a cabo un programa de ejercicios controlado externamente, debe

e El ergémetro debe ajustarse individualmente al paciente como se describe en la Seccion 5.2.

e Hay una conexidn con el dispositivo maestro a través de una interfaz (RS232, Bluetooth o WLAN)
Nota: la interfaz RS232 esta aislada galvanicamente para la seguridad del paciente

e La velocidad de transmision (velocidad en baudios) debe configurarse correctamente.

e El tipo de protocolo de datos P10 debe seleccionarse en el dispositivo maestro.

6.2.2 Operacion manual

El funcionamiento manual permite al usuario ajustar de forma independiente la carga en el ergdmetro en
pasos de 5 vatios.

Requisitos para el funcionamiento manual y automatico:
Para realizar una prueba de esfuerzo o ejercicio, la bicicleta estatica debe

¢ adaptado individualmente al paciente segun el capitulo 5.2.
e no estar acoplado con un dispositivo maestro para no recibir comandos remotos a través de la
interfaz.

Nota:
=» Cuando el ergémetro recibe un comando remoto, el funcionamiento manual finaliza automaticamente.

Velocidad: O rpm
Carga: w

Pulso: -- 1/min

Velocidad: 0O rpm
Carga: W

Pulso: — 1/min

Sys: mmHg

Sys: mmHg

Dia: mmHg
SpO2: - %
PI: - %

Dia: mmHg
SpO2: - %
PI: - %

Operacion remota Modo nrwa.muali/ .
; automatico disponible
activa .
(no activo)

Iniciar la operacion manual y el ajuste de potencia:

El modo manual estd disponible siempre que el ergbmetro no esté en modo remoto. Esto se puede
reconocer por el hecho de que no se muestra ningun simbolo de triangulo en la barra de menu.

Si el modo manual estd disponible, el menu de selecciéon se puede abrir presionando el simbolo del
triangulo en la barra de mend..
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El modo de funcionamiento seleccionado actualmente y la carga ajustada se pueden ver en el menu de
seleccion.

Velocidad: O rpm EERRECEL
T i Vet modo de operacion

Control: Manualmente
Carga: 25 W

Carga de frenado actual

" Boton d? Boton "disminuir"
aumento
Botdn 3,3 otén_ Crw
"Confirmar" / "Atras" Botdn Configuracion

"Iniciar" / "Detener"

Si la carga configurada y el modo de funcionamiento son correctos, el entrenamiento se puede iniciar
directamente mediante el botdon "Inicio", después de lo cual se muestra la duracion actual del
entrenamiento.

Aqui tiene la opcion de cambiar a la pantalla de ergometria presionando el botén "Atras" para ver los
parametros de ergometria actuales. En este caso, el modo de funcionamiento manual activo se puede ver
en el simbolo del tridngulo rojo en la barra de menu en la parte inferior derecha.

Si se requiere un ajuste del nivel de carga, el usuario puede hacerlo en pasos de 5 vatios usando los
botones "4" (aumentar) y "+" (disminuir) en la pantalla del modo manual,para lo cual puede ser necesario
activar el simbolo del tridangulo en el menu de la pantalla de ergometria.

6.2.3 Operacion automatica

Este modo de funcionamiento permite aumentar la carga en pasos (altura del paso 5-100 vatios) utilizando
el ergdmetro, segun lo especificado por el operador.

Requisitos para el funcionamiento automatico
Ver capitulo 6.2.2 Operacién manual.
Creacion de un programa de carga

Para adaptar los parametros del programa de pasos, se debe presionar el simbolo del tridngulo blanco en
la pantalla de inicio, lo que lleva al usuario a la pantalla de seleccién para el modo manual / automatico. En
esta pantalla, se debe presionar el botdn "Configuracion", después de lo cual el primer parametro de perfil.

Velocidad: 0 rpm EEASEEIRLIEE Velocidad: 0 rpm

Conirol: Automatico [ERENGEICER

Carga inicial: 256 W
- Parametro
Actual Aum. de carga: 25 W ]
Dura. del paso: 2 min a ajustar

Cargainicial:
25W

Valor actual
del parametro

Parémetros de perfil
(perfil de paso)

Carga de recup.: 256 W
Dura. de recup.: 1 min

Botén de Botén "
"aumento" disminuir"
Boton Boton"
"Atras" Configuracion"
Botdn Botén Botdn Botdn
"Inicio" "Para confirmar" "Seguir" "Cancelacién”
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Estos parametros se pueden ajustar usando los botones "4" (aumentar) y "<" (disminuir). A continuacion,
puede cambiar al siguiente parametro utilizando el boton "Siguiente" hasta que se hayan ejecutado todos
los parametros o el proceso de configuracidn finalice utilizando los botones "Confirmar" para aceptar los
valores del parametro o "Cancelar".

Modo automatico de aplicacion:

Para realizar una ergometria en modo automatico, primero debe seleccionarse el modo de control "Auto".
Si los parametros de perfil que se muestran en la pantalla son correctos, se puede hacer clic en el botén
"Inicio".

Después del inicio del programa de carga automatica, aparece la pantalla con los parametros de carga /

entrenamiento actuales y el boton "Stop" aparece como un simbolo rojo, como una sefial de que el
funcionamiento automatico esta activo y el paciente puede comenzar a pedalear.

Velocidad: 0 rpm
Control: Automatico
Tiempo de ejec: 135 s

Duracion total de la ergometria

Carga de nivel actual Carga actual: 50 W
Dura. del paso: 15s
Duracion del nivel actual Fase de estrés

Fase de formacion actual
(Fase de carga o fase de recuperacion)

Botdn
llStopll

Boton
"Atras"

También es posible ver los parametros vitales actuales del paciente a través de la pantalla de inicio, para lo
cual se debe presionar el boton "Atras" sin terminar la ergometria. En este caso, el modo de
funcionamiento automatico activo se puede ver mediante un simbolo de triangulo rojo o verde (botdn
"Modo de funcionamiento") en la barra de menu en la parte inferior derecha. Este simbolo se puede utilizar
para volver a llamar la pantalla de control de carga.

Si el ergémetro tiene las funciones adicionales de medicidon de la presion arterial o ajuste eléctrico de la
altura del sillin, puede pasar de la pantalla de inicio a la pantalla de medicién de la presién arterial o la
pantalla de ajuste de la altura del sillin, desde donde se pueden realizar las acciones respectivas.

En el modo automatico, el aumento de carga se produce de forma continua con el aumento de carga
definido. Esto se puede finalizar pulsando el botdon "Stop", tras lo cual el control pasa a la fase de
recuperacion en la que esta presente la carga configurada para ello.

Nota:

= Los ultimos parametros activos (valores de carga de la operacion anterior) se conservan después del
final del programa y es posible que el usuario deba restablecerlos manualmente al valor inicial deseado
antes del préximo uso.

Monitor
"Seccion de programa actual"

Fase de recuperacién
Velocidad: 60 rpm
Carga: 50 W
Pulso: 72 1/min
Fase de estrés ~ s PRl
Fase de recuperacion _ Dia: 77 mmHg

e Rojo Tridngulo
e Verde Tridngulo

Sp02: 98 %
P.  68%

ﬁ Botdn
"Modo de operacion"
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6.3 Medicion de la presion arterial durante las pruebas de esfuerzo

A nivel internacional se ha acordado medir la presion arterial en el brazo izquierdo cerca del corazoén, ya
que la resistencia al flujo es mas baja alli. Las excepciones son alrededor del 1 al 2 por ciento de los
pacientes en los que no hay sonido de Korotkoff en el brazo izquierdo debido a fendmenos vasculares. En
estos pacientes, el brazalete se coloca en el brazo derecho.

A\ javisio!

Asegurese de que la manguera de aire del brazalete esté colocada de tal manera que no toque
el ergometro puede golpear. Esto evita artefactos innecesarios que pueden afectar la precision
de la medicién.

La unidad de medicidn de la presion arterial de ergosana esta equipada con una entrada para activador
QRS que permite realizar mediciones de la presion arterial durante las pruebas de esfuerzo.

6.3.1 Colocacion del brazalete

El microfono, que estd marcado con una bandera de tela naranja en el manguito, se coloca de manera que
quede sobre la arteria braquial, la arteria mas gruesa del brazo.

El mejor lugar para la posicién del micréfono es aproximadamente 2 cm por encima de la articulacion del
codo en la parte interna del brazo debajo del biceps. El manguito debe colocarse lo mas apretado posible
para que no se mueva durante el movimiento que se produce durante la prueba de esfuerzo.

El brazalete se infla rapidamente al inicio de la medicidn. La presidn arterial y la frecuencia del pulso se
miden aproximadamente durante el inflado y se determina la presion de inflado.

Después de alcanzar el valor de presion sistdlica, el aire se desinfla del brazalete a una velocidad de 3
mmHg por latido.

Este procedimiento garantiza casi los mismos tiempos de medicién con el aumento de la frecuencia de
pulso durante la carga.

La medicién de la presion arterial no debe superar un tiempo total maximo de 45 segundos. En la mayoria
de los casos es preferible un intervalo de medicién de 2 o 3 minutos, aunque también se puede utilizar un
intervalo de 1 minuto.

Las mediciones de la presidon arterial se muestran en la pantalla "Ergometria" junto con los valores de
carga y pulso.

Nota:
=» El tubo de aire debe colocarse sobre el manillar inferior de tal forma que no entre en contacto con el
paciente durante el pedaleo. De lo contrario, los artefactos podrian distorsionar la medicion.

6.3.2 Realizar la medicion de la presion arterial manualmente

En la operacidn remota, las mediciones de la presién arterial son generalmente controladas por el
dispositivo maestro, pero el usuario puede activarlas tanto en este modo como en el modo manual o
automatico. Para hacer esto, cambie a la pantalla de mediciéon de presién arterial y presione el botdn
"Iniciar medicién de presion arterial".

Velocidad: 60 rpm

g 0 mmHg

Botén
O ,Iniciar la medicién de la
presién arterial*

Flecha que indica que la
' operacion manual / automatica
esta activa

Pantalla de medicion de
presion arterial
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7 Limpieza

7.1 Limpieza del ergometero

La superficie de la carcasa se puede limpiar con un pafo suave, seco o himedo. Se deben de limpiar con
una solucion jabonosa, neutra y no alcohdlica.

Luego, seque las superficies con un pano suave.

e Al limpiar, es importante asegurarse de que no entre agua/liquido en la unidad.
e El ergdmetro nunca debe limpiarse con productos abrasivos.

7.2 Desinfeccion del ergémetro
El sillin si fuese necesario se puede desinfectar con productos tipo Incidin Plus.

Deje actuar este liquido durante un tiempo aproximadamente de 5 minutos y séquelo con un pafio suave.
Al desinfectar, es importante asegurarse de que no penetre liquido en el dispositivo.

e Al desinfectar, es importante asegurarse de que ningun liquido penetre en el dispositivo.

7.2.1 Intervalo de desinfeccion

Se recomienda desinfectar:

e Inicio del servicio
e Después de su uso en cada paciente

7.3 Limpieza del manguito de presion arterial

El manguito de presidn arterial debe limpiarse a intervalos regulares. Consiste en un tejido de poliamida
(azul) o una pelicula de plastico (gris) que se puede lavar con agua jabonosa y un pafio de limpieza a una
temperatura maxima de 30° C.

Nota:

-» El manguito solo debe lavarse con agua jabonosa y luego secarse de nuevo inmediatamente. No es
recomendable remojar el brazalete en agua con jabdn y luego lavarlo, ya que esto puede opacar el
velldn y las correas de velcro.

Si aln es necesario lavar el brazalete con agua, primero se debe quitar el micréfono y cerrar la entrada
de aire del brazalete. Después del lavado, se debe secar el brazalete y volver a colocar el micréfono en
el bolsillo.

iImportante!

¢ El micro6fono nunca debe entrar en contacto con la humedad.
+ Al ensamblar el manguito, asegirese de que el lado liso del microfono esté en el lado que
mira hacia el brazo.

Advertencia:

El uso del manguito de presién arterial durante una prueba de ejercicio puede provocar una transpiracién
excesiva, lo que hace que el manguito sude mucho. Para evitar esto, se puede colocar un trozo de
"vendaje de malla fina" (Lohmann & Rauscher, Hartmann, ...) sobre el brazo en esta zona antes de colocar
el brazalete. Lo que reduce en gran medida este efecto desagradable.
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8 Mantenimiento y solucion de problemas

8.1 Comprobaciones de medicién (MTC) y de seguridad (STC)

La tecnologia de medicion de la unidad debe comprobarse cada 24 meses. En el proceso deben realizarse
las comprobaciones siguientes:

Revisar el estado mecanico general del ergdmetro

Comprobar que se indica la velocidad de giro del ergdmetro y el rango de rendimiento correctos
Comprobar si hay pérdidas de potencia mecanica en el sistema de accionamiento del ergémetro
Comprobar la seguridad eléctrica

Comprobar la unidad de medicidn de presion del registrador de presion arterial

Comprobar la estanqueidad del sistema neumatico

Revisar los simbolos e indicaciones de seguridad de la carcasa

Redactar un informe de inspeccion

/\ iAviso!

Las comprobaciones de medicion y seguridad, asi como cualquier trabajo de recalibracion
necesario, solo debe realizarlas personal debidamente autorizado y dotado de herramientas
especiales para tal fin.

PN HRWN =

8.2 Configuracion

Las desviaciones en el control de la carga, la medicidon de la presién arterial o el ajuste eléctrico de la
altura del sillin detectadas durante el mantenimiento o MTK y STK se pueden reajustar en el menu de
configuraciéon. Para hacer esto, presione el boton "Configuracion", que aparece en la linea del menu en la
parte inferior derecha después de reiniciar el ergdmetro durante un periodo de 5 segundos.

/A iAviso!

Los ajustes solo pueden ser realizados por personal de servicio capacitado, por lo que estas
actividades no se describen con mas detalle en estas instrucciones. Péngase en contacto con el
distribuidor especializado de su zona para ello.

sanabike
Carga: W
Modelo: easy
Pulso: - 1/min SN: SN default
VE: 1.99R030
Sys: mmHg VM: 1.99R046
BT-MAC- Direccién: SBIKE 1A:DA
Dia: mmHg Factor de ajuste: 19724
Tasa de baudios: 4800
SpO2: - % ;
5 = Boton A
: - ,Configuracién® i
— ./ 9 Botdn
disolver"

8.3 Comprobacion y ajuste del voltaje de alimentacion

El dispositivo se configura en el suministro a la tensidn de la red local (115 VAC o 230 VAC). En el modulo
de red se indica el ajuste de voltaje actual.

A\ iAviso!

¢ Para cambiar la tension de la red, primero debe desconectarse el dispositivo de la tensiéon
de alimentacion.
o El cambio de voltaje solo puede ser realizado por un electricista calificado.

Después de que el dispositivo se haya desconectado de la fuente de alimentacién, la tapa de la cubierta de
la fuente de alimentacion se puede abrir en la parte inferior del dispositivo.

A continuacién, la tensién en la tarjeta de alimentacién se puede cambiar con un interruptor selector de
voltaje especial.
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8.4 Cambio de un fusible

A\ iaviso!

« Para reemplazar los fusibles, primero se debe desconectar el dispositivo de la tension de
alimentacion.
e Los fusibles solo pueden ser reemplazados por un electricista calificado.

En el centro del mddulo de alimentacion se encuentra el portafusibles. Con la ayuda de un destornillador
pequefio, la tapa se libera de su rejilla. Hay 2 fusibles en el portafusibles. Después de la verificacién de
continuidad, reemplace el fusible si es necesario. Inserte el portafusibles de nuevo en la ranura y empujelo
en la ranura.

Reemplace solo con fusibles del mismo tipo con los mismos datos eléctricos.
(2x 1,25 AT para 230 Vy 2x 2,5 AT para 115 V)

8.5 Eliminacion de interferencias electromagnéticas
La unidad esta disefada para funcionar Unicamente en el siguiente entorno electromagnético:
Emision de radiofrecuencia con arreglo a CISPR 11, grupo 1, clase B.

Grupo 1 significa que el ergdbmetro SanaBike 1000 utiliza energia de alta frecuencia para su
funcionamiento interno exclusivamente. Ello hace que su emisién de alta frecuencia sea muy baja y que
sea improbable que cause perturbaciones en los equipos electrdonicos situados en sus proximidades.

Clase B significa que el ergdmetro SanaBike 1000 es adecuado para su uso en cualquier instalacion,
incluidas areas residenciales, incluso si se conecta directamente a la red eléctrica publica que suministra
electricidad a edificios residenciales.

La unidad es resistente a las interferencias de los entornos electromagnéticos si se cumplen los siguientes
requisitos previos:

e El voltaje corresponde al de un entorno comercial u hospitalario normal en el que la humedad es
inferior al 30 %, especialmente si los suelos son sintéticos

No obstante, si se produce cualquier perturbacion, en especial en las proximidades de equipos identificados

con el simbolo R de "radiacién electromagnética no idnica", compruebe que la distancia minima
recomendada se ajusta a la indicada en la tabla siguiente. En el manual de mantenimiento se incluye
informacién adicional.
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Distancias de seguridad recomendadas entre equipos de telecomunicaciones de alta frecuencia
moviles y portatiles.

El ergdmetro se ha disefiado para funcionar en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de
alta frecuencia estén controladas. El cliente o usuario pueden ayudar a evitar las perturbaciones
electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre los equipos de telecomunicaciones de alta
frecuencia moéviles y portatiles (emisores) y el ergdmetro, en funcién del rendimiento de salida del equipo
de comunicacion, como se indica a continuacion.

Distancia minima recomendada entre equipos de telecomunicaciones y el ergémetro.

3 Frecuencia| Potencia nominal |Distancia
Fuente de alta frecuencia Estanc_la_r / recu : ! . ! ! :
Servicio [MHz] del emisor [W] [m]
Monitor de bebés 27-41 0.1 0.37
Walkie-talkie (servi_ciqs de rescate, policia, 81-470 5 2.6
bomberos, mantenimiento)
S|s_telma de radio movil (servicios de rescate, 81-470 100 11.7
policia, bomberos)
. GMRS 460,
Radios FRS 460 430-470 2 0.3
Radioteléfono LTE Band 13, 17 704-787 0.2 0.3
GSM 800/900,
TETRA 800,
Teléfono movil iDEN 820, 800-960 2 0.3
CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800,
CDMA 1900
. s . . . GSM 1900
Teléfono DE_CT inalambrico, dispositivos DECT: 1700-1990 > 03
WLAN, terminal UMTS
LTE Band
1,3,4,25
UMTS
. , , . 802.11 b/g/n,
e e ey |WID2e50, | aamoaso |
» €quip LTE Band 7
Dispositivos WLAN 802.11 a/n 5100-5800 0.2 0.3

8.6 Informacion sobre eliminacion

Los dispositivos que ya no puedan utilizarse pueden devolverse a ergosana para su eliminacion.
Alternativamente, el equipo puede entregarse en instalaciones de eliminacion autorizadas

E\/ Hay una bateria de respaldo en la unidad de control, que debe desecharse por separado.
|
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9 Diagrama caracteristico del control del par de frenado
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10 Servicio técnico al cliente y oficinas de ventas

Los productos Ergosana se venden a través de distribuidores especializados autorizados, entre otros. Estan
capacitados para reparar nuestros dispositivos. En caso de servicio, pdngase en contacto con el distribuidor
especializado de su zona.

Si esto no es posible, comuniquese con uno de los centros de servicio del fabricante.

Departamento de servicio de ergosana (Alemania)

ergosana GmbH

- Service -
Truchtelfinger Str. 17
D-72475 Bitz

Tel.:  +49 (0)7431 98975-63
Fax.: +49 (0)7431 98975-15

http://www.ergosana.de
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