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Disposicion
Niamero: DI-2018-2608-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1848-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1848-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y _ |

|
|
i
CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA . A., solicita se autorice [a inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Na010nal de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ¢llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y TE-cnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Capnostream35 nombre descriptivo Monitor de Re§piracién
Portitil y nombre técnico Monitores de Respiracion, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de Jos proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-06467801-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-291", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicidn.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hdciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autoriz'adosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor de Respiracion Portatil
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-662 Monitores de Respiracion
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Capnostream35

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Monitor portatil ‘de capnografia/oximetro de pulso disefiado para la moenitorizacion
continua no invasiva de la concentracion de dioxido de carbono del aire inspirado y espirado, la frecuencia
respiratoria, la saturacién de oxigeno arterial (SpO2) y el pulso de pacientes adultos, pediatricos y fieonatos.
El oximetro de pulso esta disefiado para ser utilizado en situaciones méviles como estaticas, y con ﬁacientes
con perfusion correcta o deficiente,

Capnostream35 proporciona valores de indice pulmonar integrado (IPI), apnea por hora (A/h) e indice de
desaturacion de oxigeno (ODI). IPI estd diseflado para pacientes adultos y pediatricos. A/h y é)DIestén
disefiados para pacientes de 22 afios de edad en adelante. El dispositivo esta disefiado para ser utilizado en
hospitales, . centros hospitalarios, desplazamientos intrahospitalarios v servicios de urgencia fuera del
hospital que incluyan transporte aéreo y terrestre

Modelo/s:




PM35MN02 Monitor de respiracion portatil Capnostream 35, EEUU,

PM35MNO1 Monitor de respiracion portatil Capnostream 335, Internacional.

Periodo de vida atil: 7 Afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1-Oridion Medical 1987 Ltd.

2-Sanmina SCI Isracl, Medical Sytems Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

1-7 Hamarpe St. P.O. BOX 45025, Jerusalén, Yerdshalayim Israel 9777407.

2-Zone S5-Koren Industrial Park, Maalot, Ha Zafon Israel 24952.

Expediente N° 1-47-3110-1848-17-1

Dlgltally sagned by LEDE Roberto L uis
Date: 21 03.1909:32:28 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnotogia
Médica
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ANEXO 1.8
PROYECTO DE ROTU LOS

Importado por . ',Cowdlen Argentina S.A.

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
ng: 5789-8633

_ Fabricado por: Oridion Medical 1987 Ltd.

P
'{‘? M

7 Hamarpe St.. P.O. BOX 45025, Jerusalén, Yerushalayim Israel

8777407

Sénmina SCl Israel, MedicaI'Systems Ltd.

“Zone 5-Koren Industrial Park, Maalot, Ha Zafon fsrael 24952

Monitor de Respiracion portatil
Marca: Capnostream35
" Modelo: segtn corresponda

Numero de catélogo
X000000X [SN]

. Precaucién, consultar
& las documentacién @
—

g

adjunta
Directiva sobre residucs
de aparatos eléctricos y IP54
_ electronicos

57.
@ Limites de presién SS%RH

108KPa atmosférica @

s Limites de temperatura ?
—20°C : .
oF
! Fragil

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-291

Numera de serie
EOOCKXXOOOX

Seguir las

instrucciones de uso -

Clasificacion |PX

Limites de humedad

Mantener seco

Condicidn de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sznitarias”,
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~ ANEXO Il.B '
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO- A

Importado por: ~ Covidien Argentina S.A.
' Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono:; 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado por: Oridion Medical 1987 Ltd.
7 Hgmarpe St. P.O. BOX 45025, Jerusa!en Yerushalaylm [srael

9777407

Sanmina SCI Israel, Medical Systems Ltd.
Zone 5-Koren Industrial Park, Maalot, Ha Zafon Israel 24952

Monitor de Respiracion portatil

Marca: Capnostream35

Modelo: segin corresponda

i Precaucion, consultar ' .
Seguir las
las documentacion @ . )
: . instrucciones de uso
adjunta : :
. Directiva sobre residuos
| ]

de aparalos eléctricos y P54 Clasificacion IPX
electronicos

87. 3kPa

Limites de presién S9%RH o
- Limites de humedad
106kPa atmosferica 0%
we - . P
axc 156 Limites de temperatura ? Mantener seco

! Fragil

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autarizado por ia AN.MA.T,. PM-2142-291
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias”.
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- INTRODUCCION -
Informacion de seguridad
Consideraciones generales
Advertencias ’

|
< ewe otififlm
"

- Si no est4 seguro de la exactitud de alguna medicion, primero compruebe las constantes
vitales del paciente por medios alternativos y luego verifique si el monitor esta funclonando
correctamente.

- El monitor no se debe utilizar para monitorizar casos de apnea.

- El monitor se debe considerar comé un equipo de advertencia precoz. M|entras se indique
una tendencia hacia la desoxigenacion del paciente, sefa necesario analizar muestras de
sangre con un cooximetro de laboratorio para comprender plenamente el estado del
paciente.

- Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque el monitor en una posucrén en la que se
pueda caer encima del paciente. Si el monitor se coloca encima de algo, asegurese de que

. esta montado con seguridad.

- Cologue con cuidada tos cables al paciente (sensor SpQ, y linea de muestreo) para reducir
la posibilidad de que se le enreden o le estrangulen,

- No levante el monitor agarrando el cable de! sensor SpO, ni |2 linea de muestreo; podrian
desconeciarse del monitor y hacer que el monitor se caiga encima del paciente.

- No obstruya el monitor de tal forma que no se puedan ver los indicadores de las alarmas

. visuales o que no se puedan oir los indicadores de las alarmas sonoras.

- El monitor no se debe usar cerca de otros equipos ni encima de elios; si fuera necesario
utilizarlo de esta forma, vigile el monitor para verificar que funciona con normalidad en la -
configuracion en la que se va a utilizar.

- El uso de accesorios, transductores, sensores y cables dislintos de los especificados puede
aumentar las emisiones o reducir la inmunidad del equipo o sistema.

- La reutilizacion de accesorios disefiados para un solo uso puede constituir un riesgo de
contaminacidn cruzada para el paciente o dariar el funcicnamiento del manitor.

- Las lecturas de CO,, la frecuencia respiratoria, las lecturas de oximetria de pulso vy las
sefiales de pulso pueden verse afectadas por. errores en la aplicacién de los sensores,
determinadas condiciones ambientales y ciertos estados del paciente.

- El monitor es un dnsposmvo de prescripcién que solo debe ser manejada por personal médico

. cualificado.

- No se permite ningina modificacion de este’equipo.

- Si la calibracién no se lleva a cabo conforme a las instrucciones del manual de servicio
correspondiente, el monitor. podria no estar bien calibrado. Los resultados proporcionados
por un monitor mal calibrado pueden ser inexactos.

- No ulilice ningun sistema de monitorizacion, sensar, cable, conector o pantalla que parezca

- estar dafado. Retire cualquier equipo dafiado y no lo utilice; haga que lo inspeccione un
técnica de servicio cualificado.

- No lleve a cabo ninguna tarea de servicio ni de mantemmmnto en el dispositivo mientras esté
en uso.

- Precaucién: Si el manitar se almacena o transporta en unas condiciones medioambientales
distintas a las mencionadas en las especificaciones, su rendimiento se vera afectado e
incluso pedria sufir dafios.

- No transporte por airé baterias ni pilas de litio dafiadas o defectuosas.

- Nota: Los sensores de temperatura apagaran el monitor cuando este supere la temperatura
permitida. .

Los dispositivos conectados al monitor deben ser exclusivamente de grado médico.

La precisidon de los pardmetros siguientes es fundamental para rellenar la informacion de
funcionamiento esencial del monitor: niveles de didxido de carbono en el aire inspirado y espirado
{CQ2) y frecuencia respiratoria durante la monitorizacion mediante capnografia; y saturacion arterial
de oxigeno en sangré (Sp0:) vy pulsc durante la monitorizacién mediante pulsioximetria. Si la
monitorizacién del paciente se estd realizando con ambas funciones, se mostraran todos los
parametros mencionados.
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. Exploracion de RM

 Advertencias o : & R

- :Neg use los sensores de aximetria durante una expforaclon de resonancia, _magnética (RM). La -

" corriente conducida podrig* producir quemaduras. Los sensores'pueden ‘afectar a las™
imagenes de RM y la unidad de RM puede afectar a Ia precisién de las mediciones de -
oximetria.,

- No use los conjuntos FilterLine H ni VitaLine H para pacientes |nfant||eslneonatos durante
una exploracion de resonancia magnética (RM). El uso del ‘conjunto FilterLine H para
pacientes infantiles/neonatos durante una exploracion de RM podria dafiar al paciente.

- Cuando se esta realizando una explaracion de RM, el monitor debe estar fuera de la salade
RM.: Cuando el monitor -se utiliza fuera de la sala de RM, la monitorizacién de etCO5e -

~ puede llevar a cabo mediante FilterLine XL.

- Precaucién: Eil uso de una linea de muestreo de CO; con.una letra "H” en su nombre (fa
cual indica que se debe usar en entomos humedos) durante la exploracién de RM podria
provocar la aparicién de artefactos en la imagen de RM. Se recomienda usar lineas de
muestreo cuyo nombre no tenga la letra "H". - -

Alarmas
Advertencias
- No desactive las alarmas sonoras si esto pudiera comprometer la seguridad del paciente.
- Responda siempre de inmediato & una alarma del dispositivo, ya que la monitorizacidn det
paciente podria interrumpirse durante determinadas situaciones de alarma técnica o alarma
de advertencia. -
- Antes de cada uso, verifique que los limites de alarma sean los adecuados para el paciente
bajo monitorizacién,
- Verifigue cudnto tiempo permanecera la alarma sonora desactivada antes de silenciar
. temporalmente este tipo de alarmas.
- No eslablezca unes limites de alarma distintos o inadecuados para eI mismo equipo u otro
similar en un area de especializacién individual, ya que esto podria comprometer !a
seguridad det paciente.

Peligro de incendio
Advertencias
- Cuando use el monitor con anestésicos, 6xido nitroso o altas concentraciones de oxigeno,
conecte [a salida de gas a un sistema de evacuacién de gases.
- El monitor no es apto para ser utilizado en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire, oxigeno u Gxido nitroso.

.= La linea de muestreo puede arder en presencia de O, cuando se expone directamente a un
laser, dispositivos electroquirlrgicos o calor elevado. Cuando realice procedimientos en
cabeza y cuello con Hser, dispositivos electroquirdrgicos o calor elevado, tenga precaucion
con esos dispositivos para evitar que la linea de muestreo o los pafios quirlrgicos de su
alrededor se inflamen.

Electricidad
Advertencias
- Para proteger contra el peligro de descarga eléctrica, la cubierta del monitor solo debe
retirarla personal técnico cualificado. En su interior no hay ninguna pieza que el usuario
pueda reparar. .
- Para asegurarse de que el paciente esté eléctricamente aislado, realice la conexién
solamente con ofros equipos cuyos circuitos estén eléctricamente aislados.
- No conecte el monitor a una fuente de al:mentacuon distinta a la que se suministra con el
monitor.
- Para evitar el riesgo de que se produzcan descargas eléctricas, el monitor solo debe
conectarse a una linea de alimentacién con la debida toma de tierra.
-~ - Conecte el monitor Unicamente a una toma de corriente de grado hospitalario. E| enchufe se
tiene que conectar a una toma de corriente con el cableado correcto; si no hay ninguna
- -- -disponible, encargue a un electricista cualificado que instale una de conformidad con la
normativa sobre el cédigo eléctrico aplicable. No use cables de extension ni adaptadores de
ningun tipo. El cable de alimentacion y el enchufe deben estar intactos y sin ningun dafo.
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- No conecte a una toma de carriente controlada por un interruptor mural o un regulador. %
- Mida la corriente de fuga del monitor cada vez que conecte un dispositivo externo al puerio

) de serie. La corriente de fuga no debe exceder los 100 1 microamperios.

- - ‘Precaucién: Gualquier dispositivo USB (excepto las“meniorias - ‘USB) o PC conectado al
monitor debe funcionar alimentado por una bateria, una fuente de alimentacion - -compatible
con {EC 60601-1 (Clausula 16, sistemas electromédices), o un transformador de aislamiento
compatible con 1EC 60601-1 (Clausula 16, sistemas electromédicos).

- Precaucién: Todos los conectores de entrada y salida (I/O) de sefiales estan disefiados para
. ser conectados a dlsp05|t|vos que cumplen solamente con la Cidusula 16 sobre sistemas
electromeédicos de {a norma {EC 60601-1. La conexion- de dispositivos adicionales al monitor
puede aumentar las corrientes de fuga hacia el chasis o el paciente. Para:salvaguardar la
seguridad del cperario y del paciente, .conviene tener en cuenta los requisitos de la Clausula
16, sistemas electromédicos, de IEC 60601-1. Mida las corrientes de fuga para confirmar que
no existe peligro alguno de descarga eléctrica.
- Precaucién: La instalacion eléctrica de |a sala o del edificio donde se va a utilizar el monitor
debe cumplir con las normativas especificadas por el pais en el que se vaya a usar el equipo.
- Precaucion: Aseglrese de que se puede acceder faciimente al cable de alimentacién, al
enchufe y a la toma de corriente por si fuera urgente desconectar e equipo del summlstro
eléctrico.

w i

Interferencia electromagnética

- Este monitor ha sido sometido a distintas pruebas que confirman su ¢umplimienta con los
requerimientos aplicables a dispositivos médicos segdn la norma IEC 60601-1-2. Esta norma
estd disefiada para ofrecer una-proteccion razonable frente a interferencias nocivas en una

. instalacidn médica convencional.

- Sin embargo, debido a la proiiferacion de equipos que transmiten radiofrecuencias y de otras
fuentes de ruido eléctrico en los entornos sanitarios (por ejemplo, teléfonos méviles, radios
méviles de dos vias, aparatos eléctricos), es posible que tos altos niveles de interferencia
criginados par la proximidad o intensidad de una fuente den lugar a perturbaciones en el

_ funcionamiento de este dispositivo.

- ADVERTENCIA: La utilizaclén de equipos electroquirirgicos de alta frecuencia cerca del
monitor puede producir interferencias en el monitor y dar lugar a mediciones incorrectas. No
use el monitor con tomografia de espin nuclear (TRM, RMN, TMN) ya que puede afectar at
funcionamiento del monitor.

DESCRIPCION GENERAL DEL PRODUCTO

Descripcion general

El monitor de respiracion portatil Capnostream3s PM35MN, con tecnologias Microstream EtCO, y
Nellcor SpO2, &s un monitor portatil de mesa para monitorizar continuamente los siguierites datos del
paciente:

« Didxido de carbono al final de la espiracion (etCO3): nivel de didxido de carbono en el aire espirado.
+ Frecuencia respiratoria (RR).

= Saturacion de oxigeno (Sp0,).

* Pulso (PR).

El monitor proporciona también &l Integrated Pulmonary index (en adelante IP1), un valor numérico
que integra cuatro parametros principales medidos por el monitor con el fin de mostrar una indicacién
sencilla del estado respiratorio del paciente. Los parémetros integrados son etCO,, RR, Sp0; y PR.
En el calculo del IP] solo se emplean estos cuatro parametros; los demas pardmetros no se tienen en
cuenta.

Ademas, el monitor proporciona informa_cic’an.sobre Apneas por hora (A/h) (también conocida como
ASA, Alerta de saturacién de apnea) e Indice de desaturacion de oxigeno (ODl), valores utilizados

. para ayudar en la identificacion y cuantificacion de los eventos de apnea y de desaturacién de
oxigenc en pacientes de mas de 22 afos de edad, como se indica a continuacion:
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_ Alh: es el nimero de pausas en la respiracion (de al. menos 10 segundos) que .el paciente-ha \
experimentado, ya sea durante la {itima hora (en la pantalia de inicio) o la media de pausas por hora
en un periodo de tiempo determinado (en la pantalla de"apnea y desaturacion de 02). ‘ oo
ODI: es"el-numero de veces que el valor de SpO3-desciende un 4 % o miasrespecto de la linea de

-base y regresa a dicha linea de base en 240 segundos'o menos, ya sea durante la dltima hora (enia
pantalla de inicio) o la media de caidas en un periodo de tiempo determinade (en la pantalla de -
apnea y desaturacion de Q). ) :

Uso previsto L : o

- Capnostream35 es un monitor portatil de capnografia/oximetro de pulso disefiado para ofrecer al N
personal-profesional sanitario cualificado uha monitorizacién.continua nodnvasiva de (a concentracién
de dioxido de carbono del aire inspirado y espirado, la frecuencia respiratoria, la saturacién de
oxigeno arterial (SpO,) y el pulso de pacientes adultos, pedistricos y néonatos. El oximetro de pulso
esla disefiado para ser utilizado tanto en situaciones méviles como estaticas; y con pacientes con
perfusion correcta o deficiente. :

Capnostream35 también proporciona al médico los valores de indice pulmonar integrado (IP1), apnea
por hora {A) e indice de desaturacién de oxigeno (ODI). IPI est4 disefiado para pacientes adultos y
pediatricos solamente. A/h y OD! estan disefiados para pacientes de 22 afios de edad en adelante.

-+ El dispositivo estd disefiado para ser utilizado en hospitales, centros hospitalarios, desplazamientos

: intraho_s.pitalarios y servicios de urgencia fuera del hospital que incluyan transporte aéreo y terrestre.

Botones, indicadores y conexianes . ‘ . :
A continuacién encontrara ilustraciones de las vistas frontal, trasera y laterales de) monitar en las que
puede ver los detalles de |a pantalla, los controles y los puntos de conexién externos. - -

Panel frontal del monit_or' _ .
Los controles del panel frontal del monitor se explican a continuacion. Vea la Figura 1. Panel frontal
del monitor. :

Figura 1: Panel frontal det monitor

Nombre Descripctén N Nombre Deseripaén
Botdn de Endendeo " |6 Botén Uevaal
‘ensendide/ apagael Atrds usuario de
apagadé monitor - vueltaala
. pantalla
antertor
Indicador de | {ndicael 7 Botdn Llevaal
allmentactén/ | estadodela Infclo usuarto ala
bateria baterfa yde . pantalia de
al'mentacién . inkle
Indicador LED | tndicaet 8 Botsn Abrela
denlammade | estaddo actual Memi pantatla |
prioridad delaalanna Menil, eni la
media de prioridad Que sepuede
mediz elegiruna
| . opclon
tndicador LED | indica el 9 Boténde | Silencia las
dealarmade | estado actuat silenclamle | zlarmas
prioridad alta | delaalamma’ nade | durantedes
de proridad alarma minutos
alta '
Sensordaluz | Detectael 10 Botén Intre | Skrven para
amblental nivel de buz y flechasde | desplazarsey
amblentaly havegadén | selecclonarias
“ajusta el briilo optiones de
delapantilla ) mend
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P-anel.il;;s_erq_de!'moni'to;'. . . | . | | - e .:’a'__

— Figura 2. Panet trasero ﬂél monitor - . LT _ s

tih
R

R

g

1 Neo Funcién Descripcion

1 Conector Conecta accesorios opcionales al monitor |

2 Etiqueta del producto

* Paneles laterales izquierdo y derecho del monitor

Figura 3. Panel lateral derecho del monitor

LI 2
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e ' Funcién ‘ Descripcién ‘ S oL
1 | Puertode conexiénde Puertoparaconectarlineasdemuestreo“ o

“[“énitrada de CO; I Microstream CO, -

2 Salida de gases Para conedar un sistema de evacuacion de
gases cuando el monitorse usaen
presencia de gases-anestésicos. La salida
de gases es un conector de tipo dentado
disefiado para tubos con didmetro interior
de 2,38 mm {3/32 pulgadas).

3 | Puerto micro SD - | Puerto para tarjetas micro SD

4 Puerto de conexién de | Para conectar un adaptadorde CA
: 12vCC

Opciones de pantalla

" " El monitor proporcioha una serie de opc&ones para la pantalla, para que cada usuario e institucién

pueda adaptarla a sus necesidades.

Opciocnes de pantalla de monitorizaciéon

El monitor proporciona las opciones que se indican a continuacién para la pantalla de‘monitorizacion.
La pantalla de inicio predeterminada n.° 1 aparecerd la primera vez que se encienda el dispositivo.
De forma predeterminada, las pantallas de inicio 1, 2 y 3 estaran disponibles !a primera_vez que se

encienda el disposilivo. Para pasar por las distintas opciones de pantalia, pulse las flechas de .

navegacién derecha o izquierda del botdn Intro.
Es posible seleccionar una opcidn de pantalla de inicio predeterminada diferente a través de
Configuracién oficial; este procedimiento se explica enla seccmn Configuracion de la pantalla Inicio.

1. Modo de pantalla predeterminada n.° 1: valores de EtCQ,, RR, SpO, vy PR con formas de onda de

CO; y Sp0; (esta es la pantalla de inicio predeterminada configurada en fabrica).

2. Modo de pantalla predeterminada n.° 2: pantalla de inicio numérica sin IPI.

3. Modo de pantalla predeterminada n.° 3: valores de EtCQO,, RR SpC; y PR con grafico de
tendencias del IP!.

4. Modo de pantalia predeterminada n.® 4; valores de E{CC, y RR con forma de onda de CO,.

5. Modo de pantalla predetermmada n.? 5: valores de EtCO;, RR, Sp0, y PR con forma de onda de
CO,.

6. Mddo de pantalla predeterminada n.° 6: valeres de EtCO,, RR, Sp0. y PR con forma de onda de -

Sp02

7. Modo de pantalla predetermlnada n.? 7: valores de EtCO,, RR, 5p0,, PR e IPl con forma de onda
de Sp0,.

8. Mode de pantalla predetermmada n.? 8: valores de EtCO;, RR, SpQ;, PR e IPI con forma de onda
de CO,.

9. Modo de pantalla predeterminada n.” 9: valores de EtCO;, Sp02, ODI, RR, Afh y PR con grafico de
tendencias del [P

Puede ver ejemplos de las pantallas en ias figuras siguientes.
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" Figura 4. Pantalla de iniclo n.° 1

7 6
Ne Funclén Descripeion
1 indicadores de indica el nivel de carga de la bateria extraible
alimentactén y ¢l estado de conexion del cable de
alimentacién
2 | Area de mensajes Arca en la que se muestran las alarmas y
atros mensajes
3 Forma de onda de CO: Murestra los valores de €Oz del paclente an
formadeonda
Datos EtCO, de! paciente | Datos etCO; del paciente actual
Datos RR del paciente Datos de frecuencla respiratotia (RR) del
paclente actual
N Funcion Descripcidn
6 Datos PR def paciente Datos de pulse (PR) del paciente actual
7 Oatos Sp0: del paciente | Datos SpU, del paciente actual
k] Formadeonda de Sp0x | Muestra los valores de SpO: del paciente en
{pletismdgrafo) forma de onda

1F-2018-06467801-APN-DNPM#ANM
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Figura 5. Pantalla de inicio n.2 2

N.e Funcién

Deascripcion

1 Indicadores de
alimentacién

Indica el nivel de carga de la baterfa
extraible y e} estado de conexion del
cable de alimentacion

2 Area de mensajes ° Area enfa que se muestran las afarmas y
otros mensajes
Datos EtCO. del paciente Datos etCO; del paciente actual
4 Datos RR del paciente Datos de frecuencla respiratoria (RR) del |-
paciente actual
Datos Sp0; del paciente Datos Sp0s del paciente actual
] Datos PR del paciente

Datos de pulso (PR) del paciente actual

Figura 6. Pantalla de inicio n.” 3

AT
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Ne Funcién Descripcion
o Indicadores de Indicad] nivel de carga de la bateria &
. alimentacion extrafble y el estado de canexién del cable )
de alimentacién
2 Datos EtCO, del Datas e1C0,; dél paciente actual
paciente
- |3 Area de mensajes Area en laque se muestran fasalarmasy !
o o R olrosmensajes s :
4 Datos RR det paciente | Datos de frecuencia respiratoria (R del
pactente actual
s Datos SpO; del Datos Sp0, del paciente actual
: paciente
6 Datos PR del paciente | Datos de pulso (PR) del paciente actual
Valor de P! Valor del indice pulmonar integrado (!PI] det
pacdiente actual
8 Forma de onda de Muestra el {P del paciente actual como
tendencia del IPI tendenicia en forma de onda
Figura 7. Pantalla de Inicio n.® 4
1 2 3 4

be carga de {a bateria extsatble y e} '
xi6n del cable de alimentacién |

ie muestran las alarmas y otros

| paciente actual

- A

incia respiratoria (RR) def paciente |

ores de CO, del pacierife' enforma ée

N> | Funcion Descripcion

1 Indicadores de Indica el nivel de carga de [a bateria extraible y el
alimentacién estado de conexidn del cable de alimentacién

2 Areade Area en la que se muestran fas alarmas y otros
mensajes mensajes

3 Dates EtCO; de! Datos etCO; del paciente actual
paciente ) _

4 Datos RR del Datos de frecuencia respiratoria (RR) del paciente
paciente -actual )

5 Forma de onda Muestra los valpres de CO; del paciente en forma de
de CO; onda

2018- 06467801-APN-DNPM#ANMAT
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Figura 8. Pantalla de inicio n.° §

107

|4ouo-35

Funclién Descripcion

Indicadores de Indica el nivel de carga de la baterfa
alimentacién extraible y el estado de conexién de!
cable de alimentacton

Datos £tCO; del paciente Datos etCO; del paciente actual

Area de mensajes Area en 12 que se muestran las alarmas y
otros mensajes

Datos RR del patiente Datos de frecuencia respiratoria {RR) del
paciente actual

Datas S$p0; del pactente Datos Sp0; del paciente actual

Datos PR del paciente Datos de pulso (PR} de! paclente attual

Forma de onda de CO: Muestra los valores de CO; del paciente
en forma de onda

Figura 9. Pantalla de inicio n.° 6
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| No 1 Funcién ' Descripcién %

Al

t Indicadores de Indica €] nivel de r.afga'de la bateria

alimentacién extrafble y el estado de conexion del
cable de alimentacién
2 Datos EtCO; del paciente Datos etCOs def paciente actual
3 Area de mensajes Areaenlaque se muestran las alarmasy |
' : , otros mensajes 3
4 Datos RR del paciente Datos de frecuencia respiratoria (RR} del
paciente actual
5 Datos Sp0, del paciente Datos 5p0; del paciente actual
6 Datos PR def paciente Datos de pulso {PR) del paciente actual
Forma de onda de SpO: Muestra los valores de Sp0z del
(pletismégrafo) paciente en forma de onda

Figura 10. Pantalla de inicion° 7

——— ——— = et it o

8
N Funcién Descripcion
1 Indicadores de Indica el nivel de carga de la baterfa
alimentacién extralble y el estado de conaxion del
cable de alimentacion
2 Datos EtCO; del paciente Datos etCO; del paciente actuat
3 Area de mensajes Area en Ja que se muestran tas alarmas y
otros mensajes
4 Datos RR del paciente Datos de frecuencia respiratoria (RR) del
paciente actual
Datos Sp0, del paciante Datos SpO: del paciente actual
5 ' Datos PR del paclente Datos da pulso (PR} del pacienta actuat
Vator de iPl Valor del indice pulmonat integrado
(IP1) del paciente actual
8 - Forma de onda de SpO; Muestra los valores de SpQ; de!
{pletismégrafo} paciente en forma de onda
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Ne Funcitn " | Descripelén
1 Indicadores de Indica el nivel de carga de {2 baterfa
alimentacion extralble y el estado de conexién del

cable de alimentacién

2 Datos EtCO-: dal paciente Datos etCO; del paclente actuat
3 Area de mensajes Area en la que se muestran las alarmas y
otros mensajes
4 Datos RR del paciente Datos de frecuencla respiratoria (RR} del
paciente actual
Datos Sp0O; del paciente Datos Sp0: del paciente actual
6 Datos PR del paciente Datos de pulsa (PR) del paciente actual
ValordeiPl Valor del indice pulmonar integrado

{IP1) de! paciente actual

8 : Formade ondadeCO; Muestra los valores de €O, del paciente
enformade onda

Figura 12. Pantalla de inicion.° 9
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. Ne Funclén Descripcion .
_- T - Indicadores de | Indicael r;ivgl de carga de labateria
afimentacién axtrathle y el estado de conexion de! cable
de alimentacién
2 Datos EtCO; del Datos 2tCO; del paciente actua_t
| paciente’ -
- 3 Area de mensajes - | Areaenlaquese muestran fas alarmas y
= ) otros mensajes T
4 Datos SpO; del Datos Sp0; del paciente actual
paciente
5 Datos ODI del paciente | Datos de Indlce de desaturacién de oxigeno
del paciente actual
6 Datos RR del paciente Datos de frecuendcia respiratoria (RR) del
paciente actual
7 Datos A/h del paciente | Datos de apnea por hora del paciente actual
8 Datos PR del paclente | Datos de pulso {PR} del paciente actual
Mo Funcitn Descripcién
19 Formade onda de - | Muestra el indice pulmonar integrado (IPi)
tendencta del IP) del paciente actual.como tendencia en
forma de onda

El usuario puede cambiar la pantalla como se explica a continuacion:

1. Al encender el dispositivo aparecerd la pantalia de inicio predeterminada n.® 1.

2. Enla pantalla de inicio, haga clic en la flecha de navegacion derecha del botén Intro.

3. Aparecera la pantalla de inicio predeterminada n.® 2. ' :

4, Vuelva a hacer clic en la flecha de navegacion derecha del botdn Intro para pasar por las distintas
opciones de la pantalla de inicio. :

5. La pantalla de inicio elegida se mostrara hasta que se apague el monitor. Cuando se vuelva a
encender el monitor aparecers la pantalia de inicio predeterminada ri.° 1.

6. Para elegir una opcion de pantalla de inicio distinta como predeterminada y que siga siendo la
predeterminada incluse después de apagar el dispositivo, use la opeién Configuracién ofictal.

Apagado del monitor

Para poner fin al funcionamiento del monitor, lleve a cabo los pascs siguientes:

1. Retirele la linea de muestreo de CO; y el sensor SpQ, al paciente v, si esta usando un caso de
paciente, ciémelo. 5 :

2. Pulse el botén de encendido/apagado durante 2 o 3 segundos para apagar ef monitor.

Bloqueo del teclado

. Bi usuario puede bloquear el teclado del monitor para, por ejemplo, evitar que el paciente pueda

realizar cambios sin querer o por cualquier otro motivo. Lleve a cabo los pasos siguientes para
bioquear el teclado: - .

1. Pulse la tecla Intro durante mas de dos segundos para bloguear el tecladg, Aparecerd un mensaje
en la pantalla para indicar que el teclado esta bloqueado.

2. Para desbloquear el teclado cuando esta bloqueado, pulse ia tecla Intro durants mas de dos
segundos. Aparecerd un mensaje en la pantalla para indicar que el teclado esta desbloqueado.
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4, Cémbie la fecha, la hora o el idioma.

Hoja: de verificacion funcuonal de Capnostream35
Para instalar el monitor y empezar a trabajar con &l de forma rapida y sencilla, siga la siguiente Ilsta _
de instrucciones: . . ] s

1. Saque el monitor de Ia caja TR .o TR
Saque el monitor y los accesorios de la caja. -
Cormpruebe que |a caja contiene todos los articulos indicados en la lista incluida.

2. Instale la bateria.
Consulte las instrucciones de instalacion en la seccién Instalacién de la bateria extraible.

3. Encienda el monitor. = _
Conecte el adaptador de CA al puerto de 12 V CC situado en el panel lateral derecho del monitor. .
Enchufe el cable adaptador a la toma de corriente de CA.

El indicador de alimentacion/bateria del panel frontal del monitor se iluminara.

Pulse e{ botén de encendido/apagade d’ del panel frontal para encender el monitor. La pantalla se
iluminara para indicar que el monitor esta encendido.

5. Ajuste el tipo de padiente y el modo.

6. Para pasar por las distintas opciones de la pantalla de inicio, haga clic en los botones de
desplazamiento a derechalizquierda del cuadro de navegacién del panel frontal.

7. Comprugbe los limites de alarma (Ment>Configuracién>Config. alarmas), seleccione la alarmay
seleccione el limite.
8. Abra un caso de paciente {(MenU(>Acciones>Ingreso del paciente),

8. Conecte una linea de muestreo.

Abra la tapa del conector de entrada de CO, situado en el panel lateral derecho del monitor y conecte
la linea de muestreo adecuada al puerto de entrada de CO; que esta en la parte superior.

Conecte la linea de muestreo al paciente como se describe en las instrucciones de uso
proporcionadas con la linea de muestreo. El conector de la linea de muestreo se debe enroscar al
puerto de CO, del monitor girdndolo hacia la derecha hasta que ya no se pueda girar mds, para
asegurarse de que queda conectado con segurfidad al monitor. Esto impedira que durante la
medicién se produzcan fugas de gases por &l punto de conexién y garantizara también la precisién
de Ia medicion.

10. Conecte un sensor SpO,.

Conecte ¢l cable de extension de SpO, con seguridad al puerto del sensor SpO, del monitor situado
en el panet lateral izquierdo, y luego conecte el sensor SpO, apropiado al cable de extensién.

Conecte el sensor 5p0; al paciente como se explica en las Instrucciones de uso.

11. Una vez conectado(s) unc o ambos sensores al monitor, esta listo para funcionar. Los datos del
paciente deben empezar a verse en pantalla al cabo de unos cuantos segundos.

12. Vea las tendencias si lo desea {MenU>Tendencia>Tendencia en grafico o Tendencia en tabla).

13. Configure la transferencia de datos segun sea necesario (si corresponde; los accesorios de
conectividad deben comprarse por separade) (consulte Transferencia de datos).

INSTALACION

Desembalaje e inspeccion del monitor

Saque el monitor de su caja y compruebe todos los componentes antes de realizar cualquier ofro
procedimiento.

Para desempaquetar e inspeccionar el monitor;

1. Con cuidado, saque el monitor y tos accesorios de la caja.
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.2 Compruebe que Ia caja contlene todos Ios arllculos mdncados enla hsta mcluuda
-. a. Monitor i - .
" b Cable de ahmentacaon (cable de CA)
TG Adaptador de CA con cable de CC-
d. Bateria extraible -.
e. Manual del usuano
f. Guia rapida de! monitor.
g. CD con documentacuén adlr:.lonal (este manual en otros idiomas)

=Ll .
N

3. inspeccnone cada componente. S S ‘ B

: Sifaita aigun compgnente o hay aiguno dafiado, péngase en. contacto con su representante local,
Una vez que haya sacado el monitor de la caja, deseche el material de embalaje conforme a‘la
normativa local relativa‘'a la eliminacién de resuduos

Baterias

Baterias ' . : :

Ei dlsposutlvo incluye una baterla interna (|nacces;|ble para el usuario) y una bateria extralb!e Ambas

batertias son de ion litio.

ADVERTENCIA: La unidad se debe utilizar siempre con la bateria extraible puesta para que, si se
: produlera alguna’ |nterrupc16n momentédnea ¢ temporal-de! suministro electnco ‘la unidad pueda

seguir funcionando con 1a alimentacién de reserva. . -

Precaucién: El almacenamiento prolongado del d|sposnt|vo por enmma de 60°C podna provecar un’

deterioro en el rend|m|ento de las baterias.

Instalacion de Ia bateria extralble

La bateria se instala como se explica a continuacién:

1. Deslice |a bateria en el compartimento para baterfa situado en la parte inferior del rnomtor con la
efiqueta orientada hacia abajo, hacia el panel trasero del monitor.

2. Empuije 1a bateria hacia dentro hasta que se onga el chasquido que indica que ha encajado en su
smo La bateria ya esta instalada.

Figura 13. Parte inferior del monitor con la bateria instalada

1 2
N.e Funcién Descripetén
1 Bateria Baterfa instalada en el monitor
2 Control Sirve para abrir &l compartimento de la bateria
deslizante
negro
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3. Para extraer o cambiar la bateria, abra el compartimento para bateria del monitor deslizando el
control deslizante negro hacia la izquierda.
4 La baterla se soltaré sola del compammento Tire de la bateria hasta sacarla del todo

Precauclon Se recomlenda tener la bateria extrasble instalada en todo ;momento Si Ia baterla
extraible no esté puesta, la unidad funcionara correctamente con la corriente de CA y usara {a bateria
interna durante un periodo de tiempo muy limitade {para cambio o intercambio directo de la bateria),
pero si el suministro de CA se interrumpe por cualquier motivo, el monitor solo funcionara durante un
periodo de tiempo limitado, hasta que se agote la carga de la bateria interna.

Precaucién: La bateria summlstrada con este monitar es Ia unica que debe uhltzarse con el momtor
Otrads baterias podrian no functonar carrectamente.

Precaucion: La bateria suministrada con este monitor no debe utilizarse con atros dispositivos.

Uso con la bateria y con corriente eiléctrica

Si se produce un corte del suministro eléctrico cuando ei monitor esta funcionando con corriente
alterna, el monitor empezara a funcionar automaticamente con la bateria extraible. Si la bateria
extraible se agotara, el monitor incluye una bateria interna que puede alimentario durante un periodo
de tiempo limitado mientras el usuario inserta otra bateria extraible o conecta el monitor a la corriente
de CA,

El indicador de alimentacion/bateria situado en ef panel! frontal del monitor 3 indica el estado de
alimentacién/bateria. El monitor puede funcionar con fa bateria extraible durante 3 horas
aproximadamente. EI monitor puede funcionar con la bateria interna durante 20 minutos
aproximadamente. Se recomienda usar la bateria interna solamente para realizar los cambios de la
bateria extraible, no para usos mas prolongados.

Ambas baterias se cargaran cuando la unidad esté conectada a la corriente eféctrica. El tlempo de
carga puede ser de hasta 5 horas cuando la unidad esta apagada, y de hasta 8 horas cuando la
unidad esta encendida. La bateria extraible también se puede cargar en el cargador de baterias.

Ei icono de bateria mostrara el nivel de carga aproximado de la bateria. Cuando a la bateria solo le
quedan unos 30 minutos de carga aparece el mensaje de aviso BATERIA BAJA.

intercambio directe de la bateria .

El monitor incluye una bateria interna permanente para seguir suministrando energia al monitor
cuando es necesario cambiar la bateria estando el monitor encendido ¥ no conectado a la corriente
de CA. Retire la bateria extraible como se ha explicado anteriormente & inserte otra bateria.

Cuando el monitor estd conectado a la corriente de CA, se cargaran tanto la bateria interna
permanente como la bateria extraible.

Indicadores de baterla y de conexién a CA
Antes de-cada uso es recomendable verificar el nivel de carga de la bateria y la conexion a CA.
Recargue la bateria extraible cuando aparezca en pantalla el mensaje de aviso BATERIA BAJA.
‘ Para recargar la bateria, asegurese de que el monitor estd enchufado a una toma de CA o use el
- cargador de baterias externas. :

El indicador de alimentacién/bateria situado en e! panei frontal del monitor ( Ci]) indica el estado
de alimentacidon/bateria como se describe a continuacién:

* El indicador esta de color verde cuando el monitor estd conectado a la toma de CA y las dos
baterias estan totalmente cargadas.

» El indicador estd de color naranja cuando el monitor esta conectado a la toma de CA y una o las
dos baterias estdn en proceso de carga.

» El indicador est& de color rojo cuando el monitor estd conectado a la toma de CA y una o las dos
baterias no se estan cargando como consecuencia de un fallo.

= El indicador esta apagadd (no emite ninguna luz) cuando el monitor no esta conectado a la toma de
CA.
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Siempre que la bateria extraible estd instalada, aparecera un indicador en pantalla () para
indicar su estado actual Este indicador parpadearé cuando el nivel de carga de Ia bateria extraible

Este ba;o : =l . =%

El indicador en pantalla (-) aparecera cuando la bateria |nterna no ‘estd cargada. En este caso, no -
se debe llevar a cabo ningin intercambio directo de la bateriz extraible y se debe conectar el .

dispositivo a la toma de CA para cargar su bateria intema. Si ! indicador aparece incluso después
de haber conectada el dispositivo a la toma de CA, serd necesario reparar el dispositivo; escriba a
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com. -

Para garantizar; un funcionamiento normal, compruebe siempre que el indicador de
alimentacion/bateria estd en color verde o naranja cuando el monitor se estd usando. Esto confirma
que la bateria se estd cargando durante la utilizacién del monitor y que este estara preparado si se
produjera una interrupcion del suministro eléctrico. Si hubiera que trasladar a un paciente a otro
lugar, la unidad puede desenchufarse y ser desplazada con el paciente. Hay que acordarse de vaolver
a conectar el monitor a la toma de CA cuando se llegue al destino del traslado.

Manipulacion de Ia bateria
Precaucion: No sumerja la bateria extraible en agua, ya que podria dejar de funcionar correctamente.

Precaucion: La bateria extraible se debe recargar Unicamente en el monitor o en el cargador de
baterias externas para evitar un posible recalentamiento de la misma, que $8 queme © que presente
alguma fuga. ‘

Almacenamiento de la bateria :

La bateria extraible se debe aimacenar fuera del dispositivo. La bateria cuenta con una funcion de
descarga autematica. Su nivel de carga se debe revisar periédicamente. La batena se debe
almacenar como se explica a continuacién:

La bateria se debe almacenar en un lugar fresco y seco, no dentro del monitor. Su carga disminuye
con &l tiempo. Para que la bateria vuelva a tener su carga completa, recarguela antes de cada uso:
La condicién optima de almacenamiento para las baterias extraidas es a temperatura ambiente. Las
baterias se deben almacenar en los intervalos de temperatura que se indican a continuacidn:

* Menos de 1 mes: -20a +50 °C

*De1a3meses:-20a +40 °C

*De 3 meses a 1afio:-20a+20°C

Eliminacion de la bateria
Precaucion: No arroje la bateria al fuego, ya que podria explotar.

Siga las normativas y las instrucciones de reciclaje locales en lo relacionado con la eliminacion y
reciclaje de las baterias.

Bateria interna

La bateria interna suministrada con este monitor no debe utilizarse en otros dispositivos.
Placa de montaje del monitor
La parte frasera del monitor esté disefada para encajar sobre unha placa de montaje estandar VESA
de 75 mm.

Funcionamiento durante el transporte en helicéptero

Cuande se instale el dispositive en un helicdptero para usarlo durante el transporte, hay que tener en
cuenta lo siguiente:

El dispositivo se debe montar con un adaptador de monta;e VESA y la placa de montaje del monltor
colocade de modo que la parte inferior del dispositivo quede en paralslo al suelo del helicéptero. El
dispositivo se colocard en una posicién desde la cual el profesional sanitario pueda llegar faciimente
a log controles y ver la pantalla eon claridad.

Mantenimiento periédico
Si su centro dispone de una base de datos de mantemmmnto peﬂodlco registre el monitor en ella .
para las tareas de mantenimiento periddico y el procedimiento de calibracion.
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El mantenimiento periddico se debe llevar a cabo cada 24 meses, a partir de la fecha de instalacion.
Es necesario realizar una calibracion después de las primeras 1200 horas de uso {o los primeros 12
meses, lo que ccurra primerc) y; a partir de ahi, cada-4000 horas (o 12 meses de uso, lo que ocurra
primero): | nimero de horas que quedan hasta [ ca!nbracaén apareceré enila pantalia de servicio del
moritor.

FUNCIONAMIENTO

Encendido del monitor .

En esta seccidn se explica como se enciende el monitor.
Precaucién; El manitor estd destinado exclusivamente a ayudar en la‘evaluacidn del paciente. Debe
usarse en combinacion con el analisis de los sintomas y los signos clinicos.

Precaucién: Use danicamente consumibles Microstream etCO, y sensores Nellcor SpO; para
asegurarse de que el menitor funcione correctamente.

Lleve a cabo los pasos siguientes para encender el monitor:

1. Conecte el adaptador de CA al puerto de conexidon de 12 V CC situado en el lateral derecho del
monitor. -

2. Conecte el cable de alimentacién al adaptador de CA.

3. Enchufe el cable de alimentacién a la toma de la pared.

4. El indicador de alimentacidn/bateria de! panel frontal del monitor debe estar verde o naranja una
vez enchufado el monitor. En caso necesario, el monitor puede funcionar con la bateria durante un
pericdo de tiempo limitado; para obtener mas informacion,

5. Pulse el boton de encendido/apagado del panel frontal del monitor. El monitor se encendera yla
pantalla se iluminara.

Precaucién; Si el indicador de alimentacién/bateria del panel frontal del monitor esta de color rojo o
apagado, el monitor estd funcionando solo con la alimentacion- que recibe de la bateria y dejaré de
funcionar cuando esta se agote.

Precaucién: Si los indicadores luminosos de alarma rojo y amarillo no se encienden o no suena
ningun pitido por ef altavoz, no utilice el monitor y envielo para que lo revisen.

6. El modo predeterminado del dispositivo es el modo para servicios de emergencia habilitado, en el
que el monitor estara listo de inmediato para la monitorizacién una vez que se hayan conectado una
linea de muestreo de CO; y un sensor Sp0,.

7. Si el modo para servicios de emergencna estd deshabilitado en el disposmvo al encender eI
monltor aparecera el siguiente mensaje en pantalIa

Figura 14, Mensaje de memoria de tendencias

¢, Hay que borrar la memoria

para preparar €l monitor para
un paciente nuevo?

8. En este caso, haga clic en Ne para continuar monitorizando al mismo paciente, 0 haga clic en Si si
va a monitorizar a otro paciente distinto y desea borrar toda la informacion relacionada con el
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pacuente anterior- para prevemr posnbles confusiones. El monitor estard -listo para iniciar la
monitorizacién una vez que se hayan conectado una linea de muestreo de CO; y un sensor SpO,. ~

uiiu‘. !

Preparacicn del monitor para un pacuente .

Precaucién: Si alguna respuesta del monitor le parece inadecuada, no use el monitor. En su lugar,
pongase  en contacto - con  su centro de servicio local o escriba a
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Los siguientes pasos describen el procedimiento de preparacion del monitor para un paciente.
1. Conecte la linea de muestreo, el sensor Sp0O,, 0 ambaos; al monitor siguiendo las instrucciones de :
este manual.

2. Una vez que uno o ambos componentes (el sensor SpO; ¥ la linea de muestreo) se han conectado
al monitor, este esta listo para empezar a funcionar. .
3. La funcién de capnografia {etCQ;) y la funcidn de oximetrfa de pulso (SpO;) se pueden usar por
separado. Si desea trabajar con una sola funcién, conecte UNICAMENTE e componente para asa
funcion en particular y el monitor funcionara con normalidad.

El monitor esta disefiado para ser utilizado en un solo paciente cada vez.

Modos adicionales del monitor

Modo Demo .

Acceda al mado Demo como se indica a continuacion:

1. Haga clic en el botén Ment del pane! frontal.

2 Desplécese y seleccione Configuracién en la pantalla Ment y Servicio en la pantalla de men(
Configuracion.

3. Introduzca la contrasena de servicio y seieccnone Listo.

4. Desplacese v seleccione Modo Demo. Desplacese y seleccione la opmon de tipo de paciente para
la demostracion que desee. Haga clic en Intro.

Tras un breve periodo de espera, el monitor entrard en el modo Demo. En la esquina superior
derecha, junto a la fecha y la hora, se ve un mensaje en pantalla que indica Modo Demo en texto
negro y fondo amarillo.

6. Para salir del modo Demo, ‘apague el monitor. Cuando el monitor se reinicie, ya no estard en modo
Demo.

Nota: Mientras el monitor esté en modo Demo no se llevard a cabo ninguna monitorizacidn de
paciente, ni siquiera aunque se hayan coneclado al monitor una finea de muestreo y un sensor. Para
regresar a la monitorizacion, apague el monitor y vuelva a encenderlo.

Cuando un dispositivo estd en modo Demo, los datos de tendencia del dispositivo no se eliminaran.
No obstante, si se ven dates de tendencia mientras el dispositivo esta en modo Demo, esos datos de
tendencia mostrados seran datos de demostracion. Cuando el dispositivo se apaga y se vuelve a
encender, mostrara los datos de tendencia del paciente anterior, si es -que el usuario no los ha
porrado (seleccionando Si cuando el dispositivo le pregunta si desea borrar los dates de tendenciz).
Durante el periodo de tiempo en el que aparece en [a pantalla el modo Demo no habra datos
disponibles, porque mientras el dispositivo estd en modo Demo no se registra ningdn dato.

Modo de espera de parametros

. Hay una opcién para poner el monitor en un modo de espera de parametros distinto segln se trate

de capnografia o de oximetria de pulso. Si esta posibilidad esta habilitada, el usuario puede activar el
modo de espera de parametros segin le interese. La finalidad de esta opcidn es hacer posible que el
monitor emita una alarma cuando una linea de muestreo/sensor se desconecte del monitar, pero
permitir al usuaric desactivar esta opcién segin le convenga.

De forma predeterminada, el modo de espera de parametros esta deshabilitado.

En modo Estandar (cuando el modo de espera de pardmetros no esta habilitado), al retirar una linea
de muestreo o un sensor SpO,/cable de extension del monitor aparecera un mensaje en la pantalla
(FilterLine desconectada o Sensor Sp0; desconectado, segiin corresponda) pero no sonara ninguna
alarma. Al retirar el sensor SpQ; del paciente se emitira una alarma sonora y se mostrard un mensaje
en pantalla. De forma predeterminada, €l modo de espera de parametros esta deshabilitado.

Cuando el modo de espera de parametros estd habilitado, después de haber conectado una linea de

muestreo {FilterLine) y retirarla del monitor, sonard una alarma de prioridad media -FilterLine
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'SpOg de! monitor, quiza por los propios paclentes 0 su$ visitantes. =% %
Cuando el modo de espera de parametros esta habilitade, al retirar:el sensor SpO; del pacnente se

- 3. Introduzcea la contrasefia de servicio y seleccione Llsto . =

desconectada. Igualmente, después de haber conectado un sensor de oximetria de. pulso/cable de
extension y retirarlo del monitor, sonard una alarma de prioridad media Sensor SpO, desconectado.
La.finalidad de esta alarma es evitar la desconexion no autorizada de_una I|nea de muestreolsensor

emitira una alarma sonora y aparecerad uh mensaje en pantalla, igual que en el modo Estandar.

El modo de espera de pardametros se habilita como se explica a continuacion:

1. Haga clic en el botén-Mend del panel frontal.

2. Desplacese y seleccione Configuracién en la panlalla Menu y Serwcno en la pantalla de mend
Configuracion. = -

4. Seleccione Configuracion oficial>Monitor.

5. Acceda a Modo de espera de pardmetros y haga clic en Intro. Def‘ ina el Modo de espera de
parametros como Activado y haga clic en Intro.

6. Seleccione Inicio para regresar a la pantalla de inicio. E! dispositivo le pedird que guarde la
configuracian y lo apague. Hagalo.

Una vez que el modo de espera de parametros se ha habilitado, se puede activar como se indica a
continuacion:

1. Retire la linea de muestreo o el sensor SpOg del monitor, o retirele el sensor SpO, al paciente.

2. Pulse el boton de snenctamiento de alarmas situado en ¢! panel frontal del monitor {. @5) durante
més de dos segundos para acceder al modo de espera de parametros.

3. El monitor emitird el pitido de patrén de espera cuando haya entrado en el modo de espera de
pardmetros, v la pantalla del monitor mostrara los mensajes siguientes en las areas de las formas de
onda (y en el area de mensajes. alternando con otros mensajes relevantes): Espera CO;, Espera
SPOQ

Si hay una linea de muestreo de CO, conectada al monitor, el modo de espera de parametros para
CO; no se abrird aunque se pulse el boton de silenciamiento de alarmas. Del mismo modo, si hay un

. sensor Sp0O, conectado al monitor y a un paciente, el modo de espera de parametros para SpQ; no

se abrira aunque se pulse el botén de silenciamiento de alarmas. Esto tiene por finalidad impedir el
acceso a este modo mientras se esta monitorizando al paciente. Por tanto, si se pulsa el botdn de
silenciamiento de alarmas se iniciard el modo de espera de parametros tanfo para CO2 como para
Sp0O; si ambos estan desconectados o para uno solo si solo hay uno desconectado.

Tenga en cuenta lo siguiente:

* De Espera CO, se saldrd automaticamente cuando se conecte una linea de muestreo de CO; al
monitor.

* De Espera SpQ, se saldra automaticamente cuando se conecte un sensor SpQ, al monitor y a un
paciente.

Asi pues, si el usuario no sabe gue el monitor estd en modo de espera de parametros, con solo
volver a conectar una linea de muestreo al monitor o un sensaor Sp0; al pamente €l monitor saldra del
modo de espera de pardmetros y se reanudara la monitarizacién.

En el modo de espera, €l valor actual de cualquier pardmetro en espera se mostrard como un guién
doble en ef drea correspondiente de la pantalla de inicio.
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Caracteristica -

- Estado con ef

mgdo de espera
de pardmetrds
deshabilitado

| Estado con el .| Estadoconel

modo de espera | modode esperade
de pardmetros | parimetros
habilttado pera | habilitadoy

no activado actlvado

‘Mensaje en pantalla
Filtertine
desconectada {del
monitor} ! mensaje
en-pantalla Sensor
Sp0, desconectado
(del monlttaer)

]

s s

Alarma FAlterLine
desconectada (del
monftor} / alarma
Sensor Spd
desconeciado (del
manitor)

Alartha sonora de
prieridad media
Padlente sin sensor
SpO

Mensaje en pantalla

Padente sin sensor
Spin

Mensaje Espera 02/
mensale Espera SpO;

5

Alarmas de prictidad
alta (pactente)

No (para el
pardmetro que
esti an modode
espira)

Caracterfstica

Estado con el
modo de espera
de parametros
deshabifiitado

Estado conel Estado conel -
mado de espera | modo de esperade
de pardmetros -| parimelros
habilitado pero | hzhilitado ¥

no activade activado

Indicadores
lumtnosos
parpadeando ensclo
y en amanillo en ¢
panel fronta) durante
las alarmas de
prieridad afta
(padente)

st

S No, para el
parimetro que
estd en modo de
espera (puesto que
las alarmas de

prioridad alta
Ipadente}
reladanadas con el
parimetroen
espera no existen
en este zaso)

Almzcenamtento o
transfererciaa -
estadones remotas
de alarmas de
prioridad alta
{pactente)

No, parael
pardmetro que
estd enmodode
espera (puesto queé
l2s 2larmas de
prioridad ajta
{pactente]
reladlonadas con el
pardmetro en
espera no exlsten
£n este caso)
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Modo para servicios de emergencia ’
El monitor proporciona una opcién para crear una configuracion predetermlnada diferente para poder

usar el monitor en el entorno de los servicios de emergencia. - -2

Cuando el modo para servicios de emergencia esta habilitado, el funcionamiento del monitor cambia
de ia siguiente forma:
+ Tras e! encendido, el monitor abre de inmediato la pantalla de inicio, sin mensajes en panta!la

De forma predeterminada, el modo para servicios de emergencia esta habilitaco.

- Deshabilite el modo para servicios de emergencia como se indica a continuacion:
.. 1. Haga clic en el botén Mend del panel frontal.

2. Desplacese y seleccione Configuracién en'la pantalia Menu y Servicio en la pantalla de.menu
Configuracidn,

3. Introduzca la contrasefia de servicio y seleccuone Listo. Seleccicne Configuracion
oficial>Monitor>Config. predet.

4. Acceda a Modo para servicios de emergencia y haga clic en Intro.

5. Defina ef Modo para servicios de emergencia como Desactivado y haga clic en intro.

6. Seleccione Inicio para regresar a la pantalla de inicio. El dispositivo le pedira que guarde la
configuracidn y io apague. Hagalo.

7. Para habilitar-el modo para servicics de emergencia, siga los pasos 1, 2, 3, 4 v 5 antericres. Defi na
el Modo para servicios de emergencia como Activado y haga clic en Intro.

8. Seleccione Inicio para regresar a la pantalla de inicio. El dispositivo le pedira que guarde la
configuracion y lo apague. Hagalo.

Cualquier configuracién oficial definida cuando el monitor esta en modo para servicios de emergencia
serd relevante (nicamente mientras el monitor esté en dicho medo. Cuando & modo para servicios
de emergencia esté deshabilitado en el monitor, la configuracién predeterminada seguira siendo la de
fabrica (si no se han realizado cambios en la configuracion cficial estando el modo para servicios de

emergencia deshabilitado) o la configuracién predeterminada definida con el modo para servicios de -

emergencia deshabilitado en el monitor,

Del mismo modo, si se han realizado cambios en la configuracién oficial estando el modo para

servicios de emergencia deshabilitado en el monitor, es0s cambios no serdn relevantes mientras el
monitor esté en modo para servicios de -emergencia. Por tanto, si lo desea, un centro puede disponer
de dos configuraciones oficiales: una para el mode para servicios de emergencia y ofra para cuando
el modo para servicios de emergencia estd deshabilitado. .

Capnografia con el monitor

Consumibles Microstream EtCO,

Precaucion. Antes de usar estos productos, lea detenidamente ‘as Instrucciones de uso de los
consumibles Microstream etCO,.

Precaucién: Use Onicamente consumibles Microstream etCO, para garantizar e! funcionamiento

correcto del monitor.

Precaucion: Los consumibles Micrastream etCO; han sido disefiados para ser ulilizados una sola vez
en un Unico paciente, por lo que no se pueden volver a usar. No trate de limpiar, desinfectar ni soplar
la linea de muestreo; si lo hace el monitor podria resultar dafado.

Precaucion: Deseche los consumibles Microstream etCO; de acuerdo con los procedimientos
normalizados de trabajo o con las normativas locales para la eliminacidn de residuos médicos
contaminados.

ADVERTENCIA: Las conexiones flojas o dafiadas pueden poner en peligro la ventilacién o hacer que
las mediciones de los gases respiratorios na sean precisas. Conecte de forma segura todos los
componentes y revise las conexiones de acuerdo con los procedimientas clinicos normalizados para
asegurarse de que no presentan fugas.

ADVERTENCIA: Si en la linea de muestreo entra demasiada humedad (es decir, humedad ambiental
o la respiracion de aire inusualmente himedo), en el area de mensajes del monitor aparecera el

- mensaje Limpieza de FilterLine. Si la linea de muestreo (FilterLine) no queda limpia, aparecers el

mensaje Obstruccidn de FilterLine en la seccion de visualizacion de la forma de onda de CO, en la
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pantalla de inicio y en el drea de mensajes del monitor. (Si no se muestra ninguna forma de onda,’el -
mensaje aparecera solamente en el area de mensajes). Sustituya la linea de muestreo cuando -
aparezca el mensaje Obstrucgién de FilterLine. =

522 s PR A P

ADVERTENCIA: La linea de’ muestreo puede arder en presencia de O, cuando se expone
directamente a un laser, dispositivos electroquirirgicos o calor etevado.- Cuando realice
procedimientos en cabeza y cuello con Iaser, dispositivos electroquirdrgicos o calor elevado, tenga
precaucién para evitar que se inflamen la {inea de muestreo o los pafios quirirgicos de su alrededor.
Nota: Cuando conecte una linea de muestrec al monitor, acople el conector de la linea al puerto de
- CO; del monitor y girelo todo lo posible hacia la derecha para asegurarse de que queda bien : -
conectado al manitor. Esto impedird que durante;la medicién se produzcan. fugas de gases por el ‘ -
punto de conexién y garantizard también fa precisién de la medicion. . : B
Nota: Una vez reslizada la conexion de la linea de muestreo de CO;, compruebe que aparecen los
valores de CO,. ' :
Los consumibles Microstream etCO, estan disponibles en distintas versiones para tener en cuenta el
tipo y la talla del paciente y otra serie de consideraciones. Conviene tener en cuenta las siguientes
consideraciones a la hora de seleccionar ef consumible adecuado para un paciente.
* Si el paciente esta intubado o no intubado ' _ ‘
- *8i &l paciente esta conectado a un sistema de ventilacidn mecanica
* El iempo de uso . :
s La talia y el peso del paciente )
« Si el paciente respira por la nariz o por la boca o alterna entre boca ¥ nariz

i
i

Seleccione la linea de muestreo adecuada y conéctela al monitor antes de acoplarla a las vias
aéreas del paciente. Aseglrese de seguir las Instrucciones de uso de I6s consumibles Microstream
etCQ, para garantizar que se conectan correctamente.

Nota: El término genérico FilterLine o linea de muestreo usado en este manual es intercambiable con
cualquiera de los consumibles Microstream™ etCQ;,.

Conexion de FilterLine ' : _
Antes de monitorizar a un paciente con capnografia, es preciso conectar la linea de muestreo
{FilterLine) apropiada al moniter y al paciente. 5
Conecte la linea de muestrec como se indica a continuacién: !
1. Deslice la tapa del conector de entrada de la linea de muestro para dejar el conector al descubierto

_y conecte la linea de muestreo adecuada. Acople el .conector de la linea de muestreo al monitor. y !
girelo todo lo posible hacia la derecha. o ' '
2. Conecte la linea de muestreo al paciente como se describe en las instrucciones de uso
proporcionadas con la linea de muestreo. i
3. Una vez conectada la linea de muestreo, el monitor empezara inmediatamente a buscar
respiraciones, pero no indicard un estado de ausencia de respiracidn antes de que se produzcan
respiraciones validas. .

Datos de CO, que muestra el monitor

-La monitorizacidn de etCO; esta disponible para pacientes adultos, pediatricos (de todas las edades)
y necnatos. )

La pantalia Inicio del monitor muestra los datos de CO; en tiempo real. Los datos mostrados incluyen:
* Valores de etCO; en tiempo real junto con la unidad seleccionada.

* Frecuencia respiratoria (RR) en respiraciones por minuto, segiin se desprende de la capnografia.

» Forma de onda de CQ; (en algunas pantalias).

Pagina 24 de 44

IF-2018-06467801-APN-DNPM#ANMAT

pagina 25 de 45




B

Figura 15. Datos de CO; del monitor

.
o

6.3 mmiSec
N.e Funcion
1 Forma de onda de CO»
2 Valor de EtCO;
3 Valor de frecuencia respiratoria

rl

Adicionalmente, el monitor puede mostrar los datos de CO; en forma de tendencias, mostrando la
hora, la fecha, etCO;, RR, alarmas, eventos y un marcador INICIQO DE CASO.

Si se ha seleccionado la pantalla de inicio numérica, la forma de onda de CO; no aparecera. En su
lugar, apareceran los datos de CO; con una fuente de letra grande para facilitar su lectura incluso
desde cierta distancia. Para ver la seccion de CO, de la pantalla de inicio numeérica, vea la Figura 7.
Para todos los tipos de pacientes, el valor numérico de etCO, mostrade en la pantalla es el valor
méximo de CO; durante los dltimos 20 segundos, actualizado cada segundo. Se producira una
alarma de etCO, basada en el valor de etCO, que aparece en la pantalla.

En entornos de gran altitud, los valores de etCO, pueden ser inferiores a los valores observados a
nivet del mar, tal y como explica la ley de presiones parciales de Dalton. Cuando se use el monitor en
entornos de gran aftitud, se aconseja reajustar la configuracion-de la alarma de etCO, segin sea
necesario.

Este modo de medicion comrige el valor de CO, para BTPS (temperatura corporal, presién,
saturacion}, gue asume que los gases alveolares estan saturados con vapor de agua. BTPS debe
permanecer activado durante los procedimientos de medicién del paciente. Para otros fines, se
puede desactivar en la pantalla Configuracién de CO..

Monitorizacion de CO, durante una exploracion de RM

ADVERTENCIA: No use los conjuntos FilterLine H ni-VitaLine H para pacientes infantiles/necnatos
durante una exploracion de resonancia magnética (RM). Ei uso del conjunto FilterLine H para
pacientes infantiles/neonatos durante una exploracion de RM podria provocar la aparicion de
artefactos en la imagen de RM.

ADVERTENCIA: Cuando se estd realizando una exploracion de RM, el monitar debe estar fuera de |a
sala de RM. Cuando el monitor se utiliza fuera de la sala de RM, la monitorizacion de etCO; se puede
llevar a cabo conectando una Filterline XL para disponer de mas longitud.

Precaucién: El uso de una linea de muestreo de CO, con una letra *H” en su nombre (la cual |nd|<£a

que se debe usar en entornos himedos) durante la exploracion de RM podria provocar
“interferencias. Se recomienda usar lineas de muestreo cuyo nombre no tenga la letra *H",
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La monitorizacién de etCO, no invasiva durante una resonancia magnética {(RM} se puede lograr ton
el monitor, una FilterLine XL y la linea de muestreo de CO, adecuada.

El monitor se puede utilizar durante la exploracién de RM, como se indica a continuacién:

1. Coloque el monitor fuera dé la sala de RM. Tiene que haber un drificio eri la pared de la safa (de
un diametro aproximado de 10 cm). : B

2. Conecte Ia FilterLine XL al monitor y pase la FilterLine XL por el orificio de Ia pared de la sala de
RM.

3. Conecte |a FilterLine XL al paciente.

Debido a la mayor longitud de FilterLine XL, es posible que haya un retraso mayor y, por io tanto, un
tiempo de respuesta més.lento. :

Para comprar unidades FilterLine XL, péngase en contacto con su representante local.

Oximetria de pulso con el monitor

Conexion de un sensor $Sp0, al monitor

Antes de monitorizar a un paciente con oximetria de pulso, debe conectar el sensor SpQ, apropiado
al monitor y at paciente,

La conexion del sensor SpO; se realiza mediante el procedimiento siguiente:

1. Conecte el cable de extensién de SpQ, con seguridad al puerto del sensor SpQ; del monitor
situado en el panel lateral izquierdo, y luego conecte el sensor Nellcor SpQ, apropiado al cable de
extension. )

2. Conecte el sensor Nellcor Sp0, al paciente como se explica en las Instrucciones de uso, con la
ayuda de un cable de extensién para sensores Neilcor SpO,. .

3. Cuando &l sensor SpO; se ha acoplado al cable de extension y conectado al monitor, el monitor
comienza inmediatamente a buscar el pulso. Indicara Paciente sin sensor Sp0, hasta el momento en
que se le coloque el sensor al paciente. Esto se clasifica como una alarma de prioridad media y
generara un pitido triple cada treinta seguncos. Para evitar el mensaje de alarma y el pitido, puede
conectar el cabte de extension al monitor pero no conecte el sensor Sp0O; al cable de extensién hasta
que sea &l mamento de conectar el paciente al monitor. .

4. Para iniciar la manitorizacion, coloquele et sensor al paciente como se explica en las Instrucciones
de uso del sensor. '

Sensores Nellcor Sp0;
ADVERTENCIA: Antes de usar estos sensares, lea detenidamente sus Instrucciones de uso,
incluidas.todas las advertencias, precauciones e instrucciones.

ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica: no sumerja ni moje el sensor.

ADVERTENCIA: No utilice ningln sistema de 'monitarizacién, sensor, cable o conector que parezca
estar daffado. Relire cualquier equipo dafado y no lo utilice; haga que lo inspeccione un técnico de.
servicio cualificado. .

ADVERTENCIA: No use un sensor o cable de interfaz dafados. No use un sensor con componentes
dpticos expuestos,

ADVERTENCIA: No pulverice, derrame ni eche ningun liquido sobre el monitor, sus accesorios,
conectores, interruptores o aberturas del chasis; si lo hace, el monitor podria sufrir dafios.

ADVERTENCIA: Utilice Onicamente sensores y cables de interfaz aprebados por Covidien para
conectar al puerto del sensor. Una conexian mediante cualquier otro cable o sensor influird en la
precisién de los datos del sensor, lo cual puede dar lugar a resultados adversos. Verifique la
compatibilidad de-la sonda, el cable y el monitor de oximetria de pulso antes del uso para garantizar
la precision y la seguridad.

ADVERTENCIA: Utilice dnicamente cables de interfaz aprobados por Covidien con el monitor. El uso
de otros cables de interfaz afectara negativamente al rendimiento. No conecte en el puerto del sensor
ningun cable disefiado para uso en un ordenador,

ADVERTENCIA: Desconecte el monitor y el sensor del paciente durante una exploracién de
resonancia magnética (RM). Los objetos que caontienert algin elemento de metal pueden convertirse
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- monitor mientras se monitoriza a los pacientes.

-

en auténticos proyectiles cuando se someten a los campos magnetlcos creados por eI equipo de RM. . .
Asimismo, la corriente conducida podria producir quemaduras , .

- ADVERTENCIAT os tejidos del paciente pueden sufrir dafios como conseéue'nk:ia';de fa utilizacion o

colocacion incorrectas de un sensor de oximetria de pulse: [nspeccione el lugar del sensor como se
indica en las instrucciones de uso. No aplique el sensor demasiado apretado o con una presién
excesiva. No enroile el sensor, aptique cinta adicional ni deje el sensor demasiado tiempo en un
mismo- Iugar Si la piel que queda debajo de! sensor se irritara, cambie el sensor de sitio.

Precaucién:-L-os sensores para uso en un solo pamente y los sensores adhesivos estan disefiados -

exclusivamente para ser ulitizados en un solo paciente. No transfiera un sensor.para un solo uso o un .

sensor adhesivo de un paciente a otro.

Los sensores que utiliza este monitor se pueden considerar como dispositivos de superficie que -
entran en contacto con la piel durante un periodo de tiempo limitado. Los senscres han superado ias
pruebas de bioct:ompatipilidad recomendadas y, por tanto, cumplen con la norma 1SO 10993-1.

Restricciones del sistema de monitorizacién .
ADVERTENCIA: No utilizar para mediciones fuera de los niveles de visualizacidn indicados para el

Pulso: el sistema de monitorizacion sole muestra los pulsos entre 20 y 250 Ipm. Los pulscs .
detectados por encima de 250 lpm se muestran como 250. Los pulsos detectados por debajo de 20
Ipm se muestran como cero (C).

Saturacién: el sistema de monitorizacion muestra niveles de saturacron entre €11 %y el 100 %,

Consideraciones sobre el funcionamiento de los sensores Nellcor

ADVERTENCIA: Las lecturas de oximetria de pulso y la sefial del pulso pueden verse afectadas por
determinadas condiciones medioambientales, errores en la coldcacion de los sensares y ciertos
estados de! paciente. .

Precaucién: Si el rugar destinado al sensor no se cubre con un material opaco en ambientes de alta
luminosidad, las mediciones pueden ser incorrectas.

Condiciones de medicién imprecisa de! sensor
Hay una serie de condicicnes que pueden hacer que las mediciones del sensor sean imprecisas:

*La aplicacién incorrecta del sensor recomendado.

» La colocacion del sensor recomendado en una extremidad donde hay colocado un manguito de
pres:on sanguinea, un catéter arterial 0 una linea intravascular.

* La luz ambiental.

* Dejar sin cubrir el sitio destinado al sensor con un material opaco cuando se usa en condiciones
ambientales'de alta lumingsidad.

» Actividad excesiva del paciente.
* Piel de pigmentacion oscura.

* Pigmentos intravasculares o coloraciones aplicadas externamente, como esmalte de uias o cremas
pigmentadas.

* Pérdida de la senal.

* La sefial de pérdida del pulso puede deberse a varias razones.

o El sensor recomendado se ha puesto demasiado apretado.
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0 Se ha inflado un manguito de pres:on sangulnea en la misma extremtdad donde se ha
-colocado el sensor. .

£ o Hay una oclusion arterial proximal.al sensor, recomendado..
o Una perfusion periférica deficiente.

Uso recomendado

Seleccione un sensaor recomendado aproplado apliquelo como se indica y tenga en cuenta todas las
advertencias y medidas de precaucidn presentadas en las instrucciones de uso que acompanan al
-SENSOor. .

kimpie y quite cualquier sustancna por ejemplo esmalte de ufias; del lugar de aplicacion. Realice
comprobaciones periddicas para asegurarse de que el sensor permanece colocado correctamente en
el paciente.

Las fuentes de luz ambiental de mucha intensidad, como las luces de quiréfano {especialmente las

. lamparas de xendén), luces de bilirrubina, lAmparas fluorescentes, ldmparas de calor por infrarrojos y

la luz sclar directa pueden interferir en el funcionamiento de un sensor SpO,. Para prevenir la

interferencia de la luz ambiente, aseglrese de que el sensor esta bien colocade y de que 1a zona.

donde esta el sensor se ha cubierto con un material opaco.

Si los movimientos del paciente suponen un problema intente una ¢ mas de las siguientes
soluciones;

« Verifigue que el senscr esta bien puesto y sujeto.

« Traslade el sensor a un lugar con menos movimiento.

+ Use un sensor adhesivo que tolere cierto movimiento del paciente.

* Use otro sensor con adhesivo nuevo.

Si el rendimiento se ve afectado por una perfusién deficiente, considere la posibilidad de utilizar el
sensor MAX-R, el cual obtiene las mediciones a través de la arteria etmoidal anterior del septo nasat,
una rama de la cardtida interna. Este sensor puede obtener mediciones cuando la perfusién
periférica es relativamente escasa.

Reduccion de las interferencias electromagnéticas (EME) durante el uso
ADVERTENCIA: La alteraciones provocadas por las interferencias electromagnéticas pueden
provocar lecturas erraticas, el cese del funcionamiento u otro tipo de funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA: El sistema de monitorizacion esta disenado para ser utilizado solo por profesionales
sanitarios. Puede provocar interferencias de radio o perturbar el funcionamiento de otros equipos
préximos. El alivio de este tipo de alteracién puede requerir la reorientacion o reubicacion del sistema
de monitorizacion o el blindaje del lugar. .

Nota: Este monitor ha sido sometido a distintas pruebas que confirman su cumplimiento ¢on los
limites aplicables a dispositivas médicos segun 1a norma IEC 60601-1-2: 2007. Estos limites tienen
por finalidad ofrecer una proteccign razonable frente a interferencias nocivas en una instalacion
médica convencional.

Debido a la proliferacién de equipos que transmiten radiofrecuencias y de otras fuentes de’ ruido
eléctrico en los entornos sanitarios (por ejemplo, dispositivos electroquirdrgicos, teléfonos moviles,
radios moviles de dos vias, aparatos eléctricos y televisores de alta definicion), es posible que los
altos niveles de interferencia originados por la proximidad o intensidad de una fuente den lugar a
perturbaciones en el funcionamiento del sistema de monitorizacién. El sistema de monitorizacién esta
disefado para ser utilizado en entornos en los que la interferencia electromagnética podria dificultar
la deteccién del pulso del paciente. Durante este tipo de interferencia, pedria parecer que las
mediciones son inadecuadas o que el sistema de monitorizacion no funciona correctamente. La
alteraciones provocadas por las interferencias electromagnéticas pueden provocar lecturas erréticas,
el cese del funcionamiento u ofro tipo de funcionamiento incorrecto. En este caso, lleve a cabo una
prospeccion del entorno donde se usa el sistema para determinar cudl es la fuente de la perturbacion
y adopte las medidas indicadas para eliminarla.

Apague los equipos proximos y vuelva a encenderlos de uno en uno para aislar al causante de las
interferencias. Reoriente o reubique e! equipo que provoca las interferencias.

Aumente la distancia de separacion entre el equipo gue provoca las interferencias y el sistema de
manitorizacion. £ sistema de monitorizacion genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia
Y. si no se instala y usa de conformidad con estas instrucciones, podria ser é mismo el causante de
las interferencias nocivas con otros dispositivos susceptibles préximas.
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Tecnologia de los sensores Neflcor
Utilice sensores Nellcor, pues estan disefiados para ser utilizados especlf' camente con el monitor.
Los sensores Nellcor se pueden identificar por el logotipe Nelicor que llevan en su ‘conector. Todds’

los sensores Nellcor contiénen:un chip de memoria queleva la informacion sobre el sensor guie 7

monitor necesita para funcionar correctamente, incluidos los datos de calibracion del sensor el tipo
de modelo, cédigos de solucién de problemas y datos de-deteccién de errores,

Cualquier sistema de monitorizacion con tecnologia OxiMax usa los datos de calibracién
incorporados en el sensor para calcular el valor de SpO, del paciente. La calibracion del sensor
permile mejorar |a precision de muchos sensores, ya que los coeficientes de callbraclén se pueden
adaptar para cada sensor individual. ‘ =

Péngase en contacto con Covidien o un centro de servicio local para obtener una tabla de las -
especificaciones de precision de ia saturacion de oxigeno Nellcor en la que se incluyen todos jos .

sensores Nellcor que se pueden usar con el sistema de monitorizacién.

Integrated Pulmonary Index

IPI: Introduccion

El Integrated Pulmonary Index (en adelante IPl) es un valor numérico que integra cuatro parametros
principales medidos por.el monitor con el fin de proporcionar una indicacion sencilla del estado
respiratorio globa! del paciente. Los parametros integrados son etCO;, RR, SpO, ¥ PR. En el calculo
del IPl solo se emplean estos cuatro parametros; los demas parametros no se tienen en cuenta.

El IPI se calcula utilizando los valores actuales de estos cuatro pardmetros v sus interacciones,
cenforme a los datos clinicos conocidos. Por lo tanto, el IPI puede praporcionar una indicacién precoz

de un cambio en el estado respiratorio que puede no ser mostrado por el valor actual de cualguiera :

de estos cuatro parametros individualmente. El IPI esta disefiado para proporcionar informacion
adicional referente al estado del paciente, posiblemente antes: de que los valores de etCQO,, RR.
Sp0; o0 PR alcancen niveles de alarma clinica.

El IPI no sustituye la monitorizacion de las constantes vitales, sino que la complementa.

Covidien pone a su disposicién una nota técnica con informacion detallada sobre e algorltmo del IPI,
El indice utiliza datos obtenidos de la monitorizacion tanto de GO, como de SpO,, asi que solo estara
disponible cuando estos dos parametros también lo estén.

E! rango del indice s 1-10; los valores del indice deben entenderse como se explica en Ia tabla
siguiente.

Tabia 11. Valores de Pl

Rango delindice | Estado del paciente
-
10 Normal
8-9 ' Dentro del rango normal
7 : Cerca del rango normal; necesita atencion
5-6 - Necesita atencion y puede precisar una intervencién
3-4 Necesita intervencion
1-2 Necesita intervencién inmediata

La interpretacién del valor del IP del paciente puede cambiar en los distintos entornas clinicos. Por
ejemplo, los pacientes con dificultades respiratorias especificas (a diferencia de los pacientas sanos
en general a los que se monitoriza durante la sedacion o tratamiento del dolor) pueden necesitar un
umbral de alarma de IPi bajo inferior que refleje su capacidad respiratoria deficiente.

El P esta disponible para los tres grupos de pacientes pediétricos (1-3 afos, 3-6 afos y 6-12 anos)y
para los pacientes adultos. No esta disponible para los pacientes del tipo mfantl!!neonato (pacientes
de hasta un afio de edad) y, por lo tanto, no aparecera en sus pantallas.
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Funcién

Valorde IPl

Forma de onda de tendencia del 1Pl

Apneas por hora {A/h) e Indice de desaturacion de oxigeno {ODI)

A/h y ODI: Introduccidn

El algoritmo Apneas por hora {A/h) {también conocido como ASA, de Alarma de saturacion de apnea)
e indice de desaturacién de oxigeno (ODI) forma parte de la familia de algoritmos innovadores de
Smart Capnography. Smart Capnography simplifica el uso de ta monitorizacién de CO; con productos
aptos para Microstream™,, para mejorar la seguridad del paciente y el flujo de trabajo clinico.

Afh y ODI ofrecen una forma sencilla de facilitar la identificacidn y cuantificacion de los eventos de
apnea y de desaturacion de oxigeno mientras el paciente esta en el hospital.

A/h y ODI infarman sobre los eventos de apnea y de desaturacién de oxigeno, y calculan el valor de
Apnea por hora (A/h) y el ndice de desaturacién de oxigeno (QDI) asociadas. Mediante Afh y ODI,
los médicos pueden identificar anomalias en la respiracién y oxigenacién del paciente mientras se le
monitoriza durante su estancia en el hospital. A/h y ODI solo se pueden usar en pacientes adultos
(22 afnos de edad en adelante).

A/h y OD1 se muestran en tiempo real en una de las pantallas de inicio y en una pantalla Informe de
ventilacion y desaturacidn O; facil de leer. En la pantalla de inicio, la presencia de un asterisco junto
al texto OD! o A/h indica que el paciente ha alcanzado ef nivel de alarma visual de A/h o el nive! de
alarma visual de QDL E! nivel de ambos indicadores se puede definir en la pantalla Configuracién
oficial>Parametros. : i

Figura 17. QDI y A/h en !a pantalla de Inlcio

Valorde ODI

Alarma visuaide ODI
Valor de A/h
Alamma visual de A/h
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Apneas por hora
Una apnea es un periodo de tiempo durante el cual la resplracron del paciente se interrumpe o se
reduce S|gnlf cativamente. La Apnea por hora (Alh) que calcula el monltor ofrece un recuento del

ultima hora.
En los informes de ventilacion y desaturacion A y B A/h correspande a la medla de Apneas por hora
experimeniadas en el periodo de tiempo de 2, 4, 8 o 12 horas seleccionado. En esa pantalla también
se muestra el nimero de eventos de apnea de 210 segundos; 10-19 segundos; 20-30 segundos Y
>30 segundos que han tenido lugar durante el periode de tiempo seleccionado.
Este valor de A/h indica al profesional sanitario la regularidad de la resplracmn del paciente. .
- En el.monitor, el pardmetro Apnea por hora indica el recuento del nimere de veces que la respiracion
se ha detenido durante al menos diez segundos en una hora.
Comao se trata de un recuento par hora, en la pantalla aparecerd como guiones hasta que haya
transcurrido una hora desde ¢l inicio de la monitorizacion.
Las alarmas visuales de A/h indican al profesional sanitario que, durante las Ultimas 12 horas, el
recuento de A/h que ha tenido lugar durante una de esas horas cualquiera ha superado el nimero
establecida. El asterisco solo aparece junto a A/h si se activa una alarma visual de Afh y se actualiza
una vez cada 10 minutos. La alarma visual de la pantalla indica al profesional sanitario que debe
consultar la pantalla informe de ventilacién y desaturacion O, B. Por ahora, A/h solo se puede usar en
pacientes adultos, pues estd disefiado para personas de 22 afnos de edad en adelante. No esta
disponible para nifios pequefios {de edades comprendidas entre O y 1 afio) ni para pacientes de
menos de 22 afos de edad.

indice de desaturacion de oxlgeno {ODI)

- El indice de desaturacién de oxigeno (ODI) indica las caldas de la SpO;, es decir, el nimero de
veces que ef valor de SpO, ha caido un 4 % o mas con respecto a la linea de base y ha regresado a
ella en un periodo de 240 segundos o menos. (Esto hace referencia al porcentaje de saturacién de
oxigeno, no al porcentaje de la tasa de SpQ; actual del paciente). La linea de base se crea cuando
se detecta un valor de SpO; uniforme y estable (en el rango de +1 punto de SpQ; [%]) en un periodo
de 20 segundos. Esta linea de base, que se actualiza una vez por segundo, sera la Sp0O; maxima
redondeada durante estos 20 segundos. Si no se puede establecer una linea de base valida basada
en la definicién anterior, se conservara la linea de base anterior.

Un ODI mas bajo (es decir, menos episodios de este tipe) indica mas estabilidad en la saturacién de
oxigeno del paciente. Como este indice refleja un recuento por hora, en ta pantalla aparecera como
guiones hasta que haya transcurrido una hora desde el inicio de fa monitorizacién.

En el informe de ventilacién y desaturacion B, QDI corresponde a la media de las “caidas” de Ia Sp0O;
por hora que se han. producido en el periodo de tiempo de 2, 4, 8 ¢ 12 horas seleccionado.

Las alarmas visuales de ODI indican al profesional sanitario que, durante las Gltimas 12 horas, el
recuento de ODI| que ha tenido Jugar durante cualquiera de esas horas ha superado el nimero
establecido. El asterisco golo aparece junto a ODI si se activa una alarma visual de ODI y se
actualiza una vez cada 10 minutos. La alarma visual de |a pantalla indica al profesional sanitaric que -
debe consultar el Informe de ventilacion y desaturacion O, B.

Por ahora, ODI solo se puede usar en pacientes adultos, pues esta disefado para personas de 22
anos de edad en adelante. No esta disponible para nifios pequenos {(de edades comprendidas entre .
0 y 1 ano) ni para pacientes de menos de 22 afos de edad.

Alarmas y mensajes

Introduccidn a las alarmas

El monitor activa alarmas asociadas con el estado del paciente asi como con errores en el equipo.
Las alarmas alertan at profesional sanitario de que el estado del paciente supera los limites
predefinidos, o indican un mal funcionamiento o un estado de funcionamiento errdéneo del hardware
del monitor.

El monitor cuenta con tres niveles de alarma y aviso, cada uno definido por una serie de indicaciones
sonoras y/o visuales, Cada alarma tiene un nivel de prioridad de alarma predeterminado, pero cada
centro particular puede optar por definir otro nivel de alarma distinto mediante Configuracion oficial.
Los niveles de alarmas y avisos son los siguientes:

= Alarmas de prioridad alta

« Alarmas de prioridad media
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+ Mensajes de aviso

La tabla siguiente describe como se indican las alarmas.

Tabla 2. Indicaciones de adlarma

Tipede Indicadores
atarma : Sonoros i‘-h;m_éritos Mensajes Luz def
B o . {indicador
Alarmasde - j Hlpatrénde | Alternanda | Aparecenen | indicador
prioridad alta | pittdo de entrefondoy | elareade parpadeando
{pactente} priciridad alta | borderojo del | mensajes; en rojo
sereplte cada | vafor derios
5 sequndos numérico mensajes
aparecen
tamblén en e
dreade forma
deonda
Marmasde | Serepiteun | Alternanda | Aparecenen | Indicador
prioridad pitidotriple | entrefondoy | eldreade parpadeando
media <ada borde mensajes; en amarille
- | tosequndos | amarfllodel | dertos
valor mensajes
numeérico aparecen
tambiénen e
4rea de forma
deonda
Mensa]e'; de Ninguna N/R Aparecenen | Ningdn
aviso . - afarma el dreade indicador
SONora . T mensajes; fuminecso
dertos
mensajes
aparecen
amblén en &
dreade forma |
de.onda

Silenciamiento de alarmas :
Las alarmas se pueden silenciar.de dos formas:
* Silenciamiento temporal de las alarmas

+ Silenciamiento permanente de fas alarmas

Las alarmas se pueden silenciar de forma permanente Unicamente en la Configuracion oficial.

En ambos casos, el silenciamiento de las alarmas solo afecla a las alarmas sonoras. Las alarmas
visuales siguen igual.

El sllenciamiento temporal de las alarmas puede definirse en el dispositivo como se indica a
continuacion:

1. Pulse el botdn de silenciamiento de alarma del panel frontal del monitor. .

2. Esta accicn silenciard las alarmas durante un periodo de 2 minutas solamente. El indicador de

alarma mostrara una X roja discontinua () encima del indicador para sefialar que la alarma estéd
silenciada temporalmente.

El silenciamiento permanente de las alarmas puede definirse en el dispositiva como se indica a
continuacion: .

1. Haga clic en e! boton Mend del panel frantal.

2. Desplacese y seleccione Configuracion en la pantalla Menil y luego seleccione Servicio en la
pantatla Men( de configuracién,

3. Introduzca la contraseia de servicio y haga clic en Listo.

4. Desplacese y seleccione Canfiguracion oficial>Monitor>Config. predet.

5. Desplacese y seleccione Volumen de alarma y seleccione Audio apag.

6. Seleccione Inicio para regresar a la pantalla de inicio. Reinicie el monitor.
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aplicarse sin necesidad de reiniciar el monitor.
Cuando el monitor se ha definido de este mede en Audic apag. (silenciamiento permanente de las
alarmas), el botén de silenciamiento de alarma servird para alternar el estado del silenciamiento de

las alarmas, es decir, al pulsarlo se activaran o desactivarén las alarmas sonoras.
ADVERTENCIA: No silencie las alarmas sonoras hasta que haya verificado que el paciente esta .’
- " siendo mcnntonzado por otros medios, por ejemplo una alarma sonora en una estacion central.

I

Tipos de alarmas

Alarmas de prioridad alta/media

Tabla 3. Alarmas de prioridad alta/media

Mensaje Desaipdin Accion Priotidad pre- | Cpdonss
correctera determinada | de
’ prioridad
Alammas de! paddente
Sinresplracton | Nose ha £l padente Alta Alta
xxsegundos | detectado requlere
| respiractan atenddn
villdadurante | médic
o segundos, | Inmediata:
Alarmade El valor de EtCO, | Ef padente Alta Medla,
EtCO. alto estd porenciima | requilere Alta
: | delifmitede atendon
alarma supertor. | médica
mmedlata,
Atarmade Bl valor de EtCO: | El pactente AHa Medla,
E1CO, bajo esta por deba]o requiere Afta
del Iimtte de atencion '
alarma inferlor. | médica
Inmediata.
Alarma de RR La AR estd por £l padfente Alta Madia,
atta endma del requlers Alta
Emite de alztma | atencion
strperior, meédica
Inmediata.
AlarmadeRR | LaRRestapar | €l paciente Alta Media,
bala debajodel requiere Alta
Ifmite de alarma | stenddn
Inferior. médica
Inmediata,

- 1. Encima del indicador de alarma de |a pantalla Inicic se muestra ahora una X roja continua ()
"t para sefialar gue e! monitor se encuentra en estado de silenciamiento permanente de las alarmas.
8. Para desactivar la opcmn Audio apag. (suienqamlentc permanente de las alarmas),_-repﬂa el
proceso ‘pero esta vez’ deﬂmendo la opcion Volumen de alarma como Maximo o Ult. “ajuste.
Seleccione Inicio;-en este punto el estado de silenciamiento permanente de las alarrnas dejara de

L
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Mensale Desalpddon Acdén Priosidad pre- | Opclones
o 1. correctora -determinada .| de
¢ = : © 0TI proddad
AarmadeSp0; | Hvalordespt; | Elpacente | Aha ‘| redia,
afto esti porendma | requiere Alta
del limite de atendén
alarma superior, | médica
mmediata. )
Alarmade SpOz | Elvalor deSpOr | Elpatlente - Alta Media, :
balo .- | estapordebajo | requfere ‘| Alta |
| <7007 ) dellimitede | atendidn e
atarmaInferior, | média
- | inmedlata.
Alarma de H pulso esta por | €l padente Alta Medra,
pulso alto encdma del requtere Alta
limite de alsrma | atenddn
superlor. ‘| médica
inmediata.
Alarma de € pulsoestipor | H paclente Alte Media,
pulso bajo . debajo del requiere Alta
{fmite de alamma | atenddn
Inferior. medica
‘inmediata.
AlarmadeiPl | ElvalordeliPi | El paciente Alta Media,
bajo* asta por debajo | requiere Alta
dellimite de atencton
atarma infertor. | médica
. inmediata.
SatSec Sehasuperado | Compruebeel | Alta Medla,
"¢l limite de estado del - Ahta
SatSeconds pacdiente.
A establecdo.
Alarmas téwnicas (del equipo)
EmordeCOz _Sehaproducido | Péngaseen Medla Media,
unfalloque | contactocen : Afta
Implde el ¢l personal
- funclonamliento | autorizade de
" de'la fundton Covidien.
o,
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Descripeitn Acddn Priortdad pre- | Opdones -
- ‘ ’ correctora determinada | -de o
£ E T [ ==E.£ .~ prioridad’ o=l
ErrordeSp0; | Sehaproductdo | Pongsseen Media- Medla, :
un fallo que confacto con : Alta |
Implde ef el persanal ' i
funcionamilento | auterizadode
dela funddn Covidien,
Sp0z. :
Pulso no Nosedetectael | B paciente Media Media, .
'| 'detectado pulso, - requlera - Alta il
atendon-
‘médica
‘Inmadiata.
Vuelvaa
cofocarie ¢
sensar af
) padente.
.| Obstrucdénde | LaFiiterLine Desconectela | Media Medla,
'| Fitertine estiretorddau | kneade ) Afta
obstrulda. - muestreo :
(FiterUine}y
vuelvaa
conéctaria.
- Compruebe ei
adaptador de i
vias .
respiratorias - i
y, slfuera
necesario,
sustituya b
lineade )
mugstreo. .
Bateria baja Efnivelde carga | Conecteel Media Media,
. delabaterfaes | menitorauna Alta
bajoyel. tomade CA,
monitor se
apagats pronta. :
Pacientesin H padente no Cologque Medla Media,
sensor Spz tienepuestoel | correctament Ala
1 Sensor. eef sensor at
T padierife.
I
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Prioridad pre-

Metisale Descripdén Opdones
. - determinada | de
= Co - | pridedad
susthulrcable | Se debe sustitulr | Sustituya el Medla Media, -
Sp02 el cable de SpCu. | sensor Spr Afta
desechable. S1
elmensaje
sigue -
apareclendo,
= sustituya el =
e sensor =
“reutilizable o )
el cable de
*axténsién.
Comprobar Sedebe Compruebeda | Medlz Media,
conexton comprobar la conexion del Alta
sensor 5p0; conexién del sensor SpOz.
sensor SpOz. ’
Comunlcaclone | Sehadetenido Media Medla,
sdetenidas 12 comunicadion Alta
relevanta, '
Restabl. sistema | Elsistemaseha | Restablezca Medla Medla,
- Comprobar restableddo y se | loslimites de Alta
config. receperars fa alarmay otros
conflguracion 2justes para
ofidal adaptarlos a
predeterminada | los requisitos
. del paclente
que se esta
monitorizand
Q.

* ALASMIA DEPIBAIO esuna ala:madestlnadé aindicar 2 mdico un camisic en ef estado del padente.

Cuandoap

Comunicacién inalambrica

, S8 gben

huas los nivetes de los demds pardmetros del padiente.

El monitor Capnostream™ 35 puede funcionar con tres tipos distintos de redes WiFi como se indica a

continuacion:
* Redes abierlas

* Redes seguras {que requieren una contrasefia y/o una clave de seguridad)

* Redes de empresas (que requieren un certificado ademas de los requisitos de seguridad}

Siga las instrucciones siguientes para configurar y activar la conectividad WiFi del dispositivo para los

distintos tipos de redes.

Precaucién: Asegurese de que la red a la que se va a conectar no tiene ningun virus antes de
estabiecer la conexién con el monitor.

Activacion de la conectividad WiFi

La conectividad WiFi debe configurarse en primer lugar.

Una vez que se ha configurado la funcién WiFi para una red, al hacer clic en Activado como se
explica a continuacién se activara la conectividad WiFi para la red configurada.

Para activar la conectividad WiFi, desplacese y seleccione el icono de conectividad en la pantalla
Men principal (consulte lcono de conectividad, mas adelante) para abrir la pantalla Conectividad.

Figura 18. lcono de conectividad
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Acceda a Conexién WiFi, seleccione y haga clic en Activado. WiFi.se activara y aparecera en pantalla
el texto Conectado por W|F| a: Nombre de réd y una marca de verificacién verde; ! icono WiFi estara
# =wn color y el bot6én ahora mostrara Desaciivado. .=t

‘ 'Figura 19, Pantalla de menG mostrando la conexldn WiFi establecida ' |

12 17PM Ene 23, 16

ij! Sl Vv
ORI}
= Conectadc por WiFi a:(@

HaraniZ

De forma predeterminada, la conectividad WiFi estd desactivada. Para desactivarla cuando esta
activada, seleccione y haga clic en el botén Desactivado.

Una vez conectada, el nombre de la red con la que se ha coneclado aparecera debajo del texto WiFi,
en el centro de la pantalla Conectividad, y el indicador de intensidad de la sefial WiFi (@) aparecera
en la esquina superior izquierda de todas las pantallas.

Configuracién de IP - :

Desplacese vy seleccione Menu>Configuracién>Servicio>introduzca la  contrasefia  de
servicio>Configuracién  oficial>Monitor>Interfaces>Configuracion 1P para ver MAC ID y otra
informacidn relacionada con la red conectada. Corrija lo que sea necesario.

Una vez establecida la conexion, seleccione Configuracion del servider para la red deseada mediante
Menu>Conf|guracuon>Serwc1o>|ntroduzca la confrasefa de servicio>Configuracion
oficiai>Monitor>Interfaces. Introduzca la Direccion IP del servidor y el Puerto del servidar de la red
con la que desea conectar.

Tenga en cuenta que la configuracién de una red para que funcione con el dispasitivo solo puede ser
realizada por un técnico de servicio cualificado. Para obtener mas informacidn, pangase en contacto
con Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Tabla 4. Especificaciones inalambricas

Opcidn Valor

Certificacién Certifiado de FOC: TEB-TIWI1-01 y de IC: S969A-TIWTTO
inalambrica

Frecuencia de la 24 GH2 {2,412 GMz - 2,484 GHz}

canexion Inalambrica

Ancho de banda Antho de bandadividido en 14 canales, cadauna de
naldmbrica ellos con un ancho de banda de 20 MHz

Espedficacion de 1EEE BO2.11b/g/n

pratocolo Inalémbrico

Opddn Vator

Mixima potencia de <10dBm

transmiston

Sensibllidad de -89 dBm, 11 Mbps, CCK (b)
recepcion -76 dBm, 54 Mhps, OFDM ()

-73 dBrm, 65 Mbps, QGFDM (n)

Tipos de moduladén CCKy OFOM
disponibles

Pagina 37 de 44

pagina 38 de 45



mailto:calsupport@medtronic.com.

. 'u'l'rr‘rl-

" MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Horas de servicio del monitor

Ei nimero de horas que el* “monitor puede “seguir funmonando antes de‘que haya-que reallzaﬂe Ias :

tareas de servicio y-de calibracién aparece-en la pantalia Modo de servicio.

Ademas del senvicio requerido indicado anteriormente, es necesario programar una serie de -
comprobaciones periddicas de mantenimiento y de seguridad con un técnico de servicio cualificado
que se deben realizar  cada 24 meses. Péngase - en contacto cen
Capnographytechnlcalsupport@medtronlc com para cbtener mas informacion.

El tiempo de reserva de la bateria de ion litio puede degradarse con el tiempo.- Para evitar fa -
degradacion de a capacidad de la bateria, se recomienda reemplazar |a bateria cada dos afios. Esto .
debe formar parte de las comprobaciones periddicas de mantenimiento y dé segundad programadas
para ser realizadas cada 24 meses.

Esta informacion se puede ver en la pantalla de servicio haciendo ciic en el boton Menl del panel
frontal del menitor y luego en Configuracion>Servicio.

Introduzca la contrasefa de servicio y haga clic en Listo para abrir fa pantalla Modo de servicio. Use
la flecha derecha para acceder al centro de la pantalla y use la flecha abajc para desplazarse a la
seccion relevante, en la que vera la informacion siguiente:

+ CO, - Horas que faltan hasta el servicio

+ CO, - Horas gue faltan hasta la calibracién
. L’iltima calibracién de CO;

Figura 20. Pantalia de modo de servicio

a: [Z3 i [seERviao 12: 14 H14 EnB 23, 16

T O —

a5 que fallan hasla L b

Manioamiano cafiteanda oy COy 2HE-08-12

B OC Todwaid
Cadbr. &0 WHL Adivatin
'@'5';* == Tipo de madukr Sp0: : Conecry
" Activado

2

Calibracion de CO,

La unidad se entrega ya calibrada.

Se recomienda calibrar el monitor en el plazo de dos semanas posterior a la aparicion del mensaje
Se requiere calibracién en el monitor.

La monitorizacién de CO; en el monilor entrara automaticamente en modo de espera cuando el
monitor lleve 30 minutos 0 mas sin una FilterLine conectada.- Este modo de espera automatico

reduce la necesidad de llevar a cabo calibraciones frecuentes en los casos de uso en los que el

monitor se deja encendido durante largos periodos de tiempo sin una FillerLine conectada. En estos
casos, los periodos de tiempo durante los que un monitor estéd encendido sin tener conectada una
FilterLine no se incluyen en el tiempo que falta para la calibracién, lo que evita la necesidad de
realizar calibraciones innecesarias.

Precaucion: La calibracién se debe realizar con un kit de calibracion autorizado por el fabricante con
una mezcla de gases compuesta de 5 % de CO», 21 % de O, y Balance N., y los medios de conexion
autcrizados (pieza en “T").

Puede adquirir un' kit de calibracién aprobado por el fabricante a Scott Medical (ndmero de referencia
T46530RF-2BD). Incluye:
+ Gas de calibracion con un 5 % de CO,, 21 % de O, y Balance N;

* Adaptador de tubos (pieza en 'T")
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« Linea de calibracién (FilterLine de calibracién)

Si realiza este proceso mientras eI monltor recibe alimentacién de una batena asegurese de queesa.
bateria esté totalmente cargada. | ek =3 ;
Antes de comprobar la calibracién, confirme que fa linea de cahbraczon sumnnnstrada con el knt de
calibracion esté correctamente conectada.

La calibracidén debe realizarse como se indica a continuacion:

1. Haga clic en el botén Menl del panel frontal del monitor.

2. Desplacese y seleccione Configuracion en la pantalla Mend.

3. Desplacese y seleccione Servicio en la pantalla de menu Configuracion.

4. Introduzca la cortrasena de servicio y haga clic en Listo.

5. Seleccione Calibr. CO,.

6. Seleccione Iniciar y siga las instrucciones que iran aparecnendo en la pantalla.

7. Las instrucciones de la pantalla le guiaran por el resto del proceso, incluidos los resullados, hasta
que llegue a la pantalla en la que verz los resultados de [a calibracién. '

Mantenimiento

-Poéngase en contacto con su representante local para solicitar piezas de repuesto o k!ts de
calibracion o para que le responda a cualquier pregunta que pueda surgirle sobre las tareas de -
servicio y mantemmsento periddico.

Limpieza

Para limpiar el monitor se pueden usar toalhtas germicidas desechables o toallitas humedecidas con
alcohol isopropilico o etanoi al 96 %. Después de limpiar el monitor con teallitas humedecidas con
estas soluciones, es necesario pasarle un pafo humedecido con agua destifada. No se deben usar
limpiadores céusticos o abrasivos para limpiar el monitor.

Lea las instrucciones de uso que se entregan con cada sensor SpQO; reutilizable antes de limpiar el
sensor. Siga los procedimientos de limpieza y desinfeccién del sensor indicados en las instrucciones
de uso del sensor especifico. Los senscres SpO; no reutilizables no se deben limpiar. Todas- Ias
lineas de muestreo Microstream CQO2 no son reutilizables y, por tanto, no se deben impiar.

ADVERTENCIA: E dispositivo no se entrega estéril. No esterilice este dispositivo en autoclave ni de
ninguna otra forma.

Precaucion; No rocie ni vierta ningun liquido directamente sobre el monitor, sus accesorios o sus
consumibles.

Precaucién: No use soluciones de limpieza causticas ni abrasivas, ni disolventes fuertes, incluidas las
scluciones con base de petrdlec o de acetona, para limpiar el dispositivo.

Precaucion: Los consumibles Microstream™ etCO,; han sido disefados para ser utitizados una sola
vez en un Unico paciente, por lo que no se pueden volver a usar. No trate de limpiar, desinfectar ni
soplar el consumible FilterLine; si lo hace el monitor podria resultar dafiado.

. Precaucién: No exponga los pines del conector de! sensor SpQO, a soluciones de limpieza; si lo hace,
el sensor podria resultar danado.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Alimentacién eléctrica

Elemento 7 Valor

Tensién de entrada 100-240V CA

Potencia de entrada 100-240V CA, £109% 50-60 Hz
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. Bateria

| _Elemento L2 Valor : CoaEE L

Tl'pd de bateria ' lon litio

Tensién nominai de labateria | 7,2V; 18,72 Wh
y-énergia ’

Funcionamiento de fa bateria | 3 horas para la bateria extraible; 20 miniitos parei : j
‘ S la baterfa interna, ' | =

Tiempo de carga de labaterfa | Hasta 5 horas cuando el monitor estd apagado y ‘
hasta 8 horas cuando el monitor esta encendido, ?

para las dos baterias ) i
Controles
Elemento Valor . |
Panel frontal 1 interruptor para encender y apagar ef monitor

4 teclas de funcion especificas
1 tecla Intro con flechas de navegacion

Visualizacion

Elemento Valor

Pantalla ‘Pantalla TFT a color de 109 mm 4,3in}

Tamafio de pixeles: 0,198 (horizental) x 0,198
(vertical) mm

Area de pantalla activa:
95,04 (horizontal) x 53,856 {(vertical) mm

Resolucion 480 x 272 pixeles
Angtslo de vision {vertical) 125°
Angulo de visién (horizontal) 140°

Elemento Valor

_
Velocidad de trazado 3,0;6,3; 125y 25 mm/s
| Velocidad de muestreodela | 77.82 muestras/s para Sp0: (fijo)
forma de onda 20 muestras/s para capnografia {fijo)
Almacenamiento de 48 horas con resoluciénde 1s '
tendenclas

Visualizacion de tendencias Visualizacion en grafico: Vistasde 1 h, 2h,4 h,8h,
12h

Intervalos de visualizacion en tabla: 15,55, 155,
305, 1 min, S min, 15 min, 30 min, 1 hora
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Capnografia Microstream

3 covibien 7

.

T
pot s Tl

| Elemento EE oz | WValor e » -
Unidades de €Oz mmHg o kPa o Vol % 7 ‘
Rango de CO;, etCO; 0-150 mmHg o I A
Resolucién de laformade 0,1mmHg - i
onda-de CO; ' o ! .
Resolucion de EtCO; 1 mmHg - -
Elemento Valor ’
Precision de CO; 0-38 mmHg: +2 mmHg '

39-150 mmHg: + (5 % de lectura + 8 % por cada
1 mmHg por encima de 38 mmHq)

La precisién se aplica a frecuencias respiratorias de
hasta 80 rpm. Para frecuencias respiratorias por
encima de 80 rpm, la precision es de 4 mmHg o
+12 % de la lectura, el valor que sea mds alto, para
los valores de EtCO2 que superen [os 18 mmHg.

Rango de frecuencia
raspiratoria

0-150 rpm

Precisién de la frecuencia
respiratoria

G-70 rpm: £1 rpm
71-120 rpm: 12 rpmy
121-150 rpm: £3 rpm

onda

Alarmas de €O, Sin respiracion, £tCOzalto, EtCOxbajo, RR alta, RR
baja, IPl bajo (el iPl también exige informacion de
oximetria de pulso)

Velocidad de fluio 50(42,5¢ ﬂ_ﬂjo < 65) mi/min, flujo medido por
volumen .

Muestred de la forma de 20 muestras/s

Tiempo de elevacién

<190 ms cuando se usa con lineas de muestreo de
hasta 4 m de longitud

Tiempo de respuesta

34s (tfpicoi;cuando se usa con linéas de muestreo
de hastadm, ~50s

Tiempo de inicializacion

40 5 {tipico)

intervalo de calibractén

La primera calibracion inicial de la unidad debe
realizarse después de 1200 horas de
funcionamiento; a partir de ahfuna vez al afio o
después de 4900 haras de funcionamiento, lo que
ocuira primero
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Oximetria de puiéé Nellcor OxiMax

i
e et

Elemento- Valor - o

Intervalo de medicion de SpQ; | 1-3100%
Precisién de Sp0;'

Modosﬂ_g pacientes adultos y pediatricos

Intervalo de SpQa del 70 % al 12 digitos por encima del intervalo del 70 al

100 %267 - 100 % [cuando se usan los accesorios definidos

' en este documento), incluso con perfusién baja;
con movimiento, £3 digitos; con saturacién baja
(60-80 %), 13 digitas

Modo de pacientes infantll/neonato

Intervalo de Sp0. dei 70 9% at 2 digitos por encima delintervalo del 70 al

100 %5 100 % {cuando se usan los accesorios definidos
en este documento); con movimiento, 13 digitos;
con saturacién baja (60-80 %), 13 digitos

Intervalo de pulso de 20 a 250 latides por minuto {ipm)
Los valores de pulso de <20 Ipm se mostrardn
como 0 fatidos por minuto

Los valores de puiso de >250 Ipm sé mostraran
como 250 latides por minuto

Precision del pulso™34%.7 +3 digitos por encima del intervalo de20a
250 Ipm inclusive, incluso con perfusién baja;
con movimiento, de 48 a 127 Ipm +5 digitos

Alarmas Sp0; alta, SpO; baja, PR alto, PR bajo
intervalo de Sat Sec 10-100

1. La precisién de saturacién varia por tipo de sensor. Consulte la fabla de precisién de los sensores en
www.covidien.com/rms. :

2. Las especificaciones de precision se han validado con las mediciones de voluntarios adultos sanos no fumadores durante
estudios controlades de hipoxia que cubren los intervalos de saturacién especificados. Los sujetos pertenecen a la pablacién
local y comprenden tanto hombres como mujeres de edades entre 18 y 50 afios, y piet-de distinta pigmentacién. Las lecturas
de SpG2 del oximetro de pulso se compararon con los valores de $a02 oblenidos de muestras de sangre medidas por
nemoximetria. Todas las lecturas de precisién se expresan como %1 SD. Como las mediciones del equipo de oximetria de
pulso se distribuyen astadisticaments, cabe esperar que alrededor de dos tercios de las mediciones estén comprendidas en
este intervalo de precisién (ARMS) (consuite Ia tabla de precisidn de los sensofes para oblener més informacian).

3. Las especificaciones para adultes se muestran para los sensores OXIMAX MAXA y MAXN con el sistema de monitorizacién
de respiracion de mesa Mellcor.

4. Las especificaciones para neonatos se muestran para los sensores OXIMAX MAXN con el sistema de manitoizacion de
respiracién de mesa Nelicer,

5. La funcionalidad clinica del sensor MAXN se ha demostrade en una poblacién de pacienies neonatos hospitalizados. La
precision de SpO2 chservada fue del 2,5 % en un estudio realizado a 42 pacientes con edades comprendidas entre 1 y 23
dias, un peso de 750 g a 4,1 kg, y 63 observaciones realizadas en un intervalo del B5 % al 99 % de Sa02.

6. La especificacidn se aplica al rendimiento de oximetre del sistema de monitorizacién de respiracion de mesa Nellcor. La
precision de lectura en presencia de una perfusidn baja {modulacion por amplitud de pulso IR delectada entre 0,03 % y 1,5 %)
se validé mediante las senales emitidas por un simulador de pacientes. Los vaiores de SpO2 y de pulso se variaron durante el
intervala de manitorizacién en un intervalo de condiciones de sefial débil v se compararon con los valores conacidos de
saturacion y pulso reales de las sefiales de enfrada.

7. El rendimiento del movimiento se validd durante un estudio controlade de hipoxia en sangre. Los sujelos realizaron
movimientos de frotacién y golpeteo de 1-2 cm de amplitud con intervalos irreguiares (cambios al azar) con una variacién
aleatoria de |a frecuencia entre 1-4 Hz. Se aplica a: sensares OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI y MAXN,
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Alarmas
Efemento . .| Alarma sonora ) Alarma visuals . .
| Atarma de Et patrén del pitido se repite | Patrpadeo en ro}o del
prioridad afta cada 5 segqundos indicador LED
Alarmade Se repite un pitido triple Parpaded en éfmarillo del
prioridad media cada 10 seqgundos indicador LED
Alarma de aviso Ninguna alarma sonora | Ningtin indicador LED . ‘

Caracteristicas generales

Elemento

Valor

Tamafto dela unidad

205X 130 x50 mm (ancho x alto x fondo)
18,1%5,1x20In (;mcho x alto x fondo}}

Pesode launidad

1,0kg 2,21b)

Tamano del paguete

(14,6x7.9 x 4,91 (ancho x alto x fondo)] -

Pexo empaguetado

2,10kg (4,61b)

Temperatuza de
funcionamlento

0°C-40°C (32°F - 104 °F)

Et monitor funcionard durante al Mmenos
20minutes cuando se coloque enun entorno con'
unatemperatura amblente de entre -20 °C (-4 °F}
¥y 56°C{i22°F}.

Presidn y altitud de
fundonamlento

De 381 m (1250 f1) por debajo def nivel del mar a
4572 m (15 0G0 ft) por endma def nivel det mar
{de 430 mmHg 2 795 mmHg) sin suministro
eléctrico

De 381 m (1259 f) por debajo del nivel del mar a
3000 m (9843 ft) por encima del nivel del mar (de
430 minHg 2 795 mmHg) con sumilnistro eléctrico

Humedad de fundonarnilento

Humedad relativa amblente, sin condensacion,
enunintervalo del 10 9% al 95 %

Temperatura de
aimacenamiento y transporte

De -20°C a+70°C {de -4 °F 2158 °F)

Presion y altitud de

afmacenamientoy transporte -

Almacenade a altitudes en el intervalode 381 m
{1250 ft) por debajo del nivel del mar a 15 240m
{50 000 £} por encima del nivel del mar (de

430 mmHy a 795 mmHg)

Humedad de almacenailento-

Humedad relativa ambtente, sin condensacidn,

fundonamiento)

¥ transparte en unintervalodel 10% a1 90 %
Tiempo de inicio Hasta 60 segundos

Tiernpo de estabilizacion Hasta 2 horas '

{desde las condiclones de

almacenamiento afas de

Zevigign Apg

3psatn
fgentina S.A.
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.. Clasificacion del equipo

Elemento -

Valor

a2
Tipos de proteccién contra
descargas eléctricas

|
- l;l;]‘- -

Clase 2

Grado de proteccion contra
descargas eléctricas

Tipo BF protegido cantra desfibrilador

Medo de funcionamiento

Continuo Lo T

— . T

Grado de protecci6n contra [a
entrada de liquidos y ¢bjetos

La carcasa del monitor esta clasificada como P54
(prétegida contra la entrada de polve y fas
salpicaduras de liquidos) cuando las tapas de

todos los puertos estdn cerradas. -
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1848-17-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia M
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGEN

S.A., se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productor

sdica
TTINA

aéy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Respiracion Portatil

|
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-662 Monitores de

Respiracion - |

Clase de Riesgo: III

Marca(s) de {los) producto{s) médico(s): Capnostream35 :

Indicacién autorizada: Monitor pbrtétii de capnografia/oximetro de pulso

- disefiado para la monitorizacion continua no invasiva de la concentracio
didxido de carbono del aire inspirado y espirado, la frecuencia respiratori
saturacion de oxigeno arterial {(Sp02) y el pulso de pacientes adultos, pediét
y neonatos. El oximetro de pulso esta disefado para ser utilizado en situaci

moviles como estaticas, y con pacientes con perfusion correcta o deficiente,

n de
a, la
ricos

ones




Capnostream35 proporciona valores de indice pulmonar integrado (IPI), apnea
por hora (A/h) e indice de desaturacion de oxigeno (ODI). IPI esta disefiado para
pacientes adultos y pediatricos. A/h y ODI estan disefiados para pacientes de 22
afios de edad en adelante. El dispositivo estd disefiado para ser utilizado en
hospitales, céntros hospitalarios, desplazamientos intrahospitalarios y servicios
de urgencia fuera del hospital que incluyan transporte aéreo y terrestre

Modelo/s: |

PM35MNO02 Monitor de respiracién portatil C_"afpﬁostream 35, EEUU.

PM35MNO1 Monitor de re'spira;ié’p_ portatil Capnostfeam 35, Internacional.
Periodo de vida util: 7 Afios " r |

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta elxclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
‘Nombre del fabricante:

1-Oridion Medical 1987 Ltd.

2-Sanrﬁina SCI Israel, Mgdical Sytems Ltd.

Lugar/es de elaboracion: |

1-7 Hamarpe St. P.0. BOX 45025, Jerusalen, Yerushalayim Israel 9777407.

5.Zone 5-Koren Industrial Park, Maalot, Ha Zafon Israel 24952,

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2142-
291, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N° 1-47-31 10-1848-17-1

Disposicion N° 2 6 0 8
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