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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-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 W 1-47-3110-1848-17-1 del Registro de esta Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

I
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Que por las presentes actuaciones COVlDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA j'
DISPONE:

ARTÍCULO 1",- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro uctos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tbcnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca Capnostream35 nombre descriptivo Monitor de ReJpiración
Portátil y nombre técnico Monitores de Respiración, de acuerdo con lo solicitado por CÓVIDIEN
ARG~NTlNA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.,

ARTICULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docu~ento W IF-2018-06467801-APN-DNPM#ANMAT, I
ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-2142-291", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la rlormativa
vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición,

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición,

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, h¿ciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autoritados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técrlica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTlCOS

Nombre descriptivo: Monitor de Respiración Portátil

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-662 Monitores de Respiración

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

Clase de Riesgo: 111

Indicación autorizada: Monitor portátil de capnografía/oxímetro de pulso diseñado para la monitorización
continua no invasiva de la concentración de dióxido de carbono del aire inspirado y espirado, la frbcuencia
respiratoria, la saturación de oxígeno arterial (Sp02) y el pulso de pacientes adultos, pediátricos y deonatos.
El oxímetro de pulso está diseñado para ser utilizado en situaciones móviles como estáticas, y con pacientes
con perfusión correcta o deficiente. I
Capnostream35 proporciona valores de índice pulmonar integrado (IPI), apnea por hora (A/h) e índice de
desaturación de oxígeno (ODl). IPI está diseñado para pacientes adultos y pediátricos. A/h y ODlestán
diseñados para pacientes de 22 años de edad en adelante, El dispositivo está diseñado para ser utilizado en
hospitales, . centros hospitalarios, desplazamientos intrahospitalarios y servicios de urgencia fuera del
hospital que incluyan transporte aéreo y terrestre

Modelo/s:



PM35MN02 Monitor de respiración portátil Capnostream 35, EEUU.

PM35MNOl Monitor de respiración portátil Capnostream 35, Internacional.

Período de vida útil: 7 Años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

I-Oridion Medical 1987 Ud.

2-Sanmina SCI Israel, Medical Sytems Ud.

Lugar/es de elaboración:

1-7 Hamarpe SI. P.O. BOX 45025, Jerusalén, Yerushalayim Israel 9777407.

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

Expediente N° 1-47-3110-1848-17-1

8~;~~lro~W.~i~1~YO~~3~~2~~~~Luis
Localion: Ciudad Aut6noma de 8uenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dog~.U, .ign.d by GESTlON DOCUMENTAL ElECTR NIC•••.•

g~E"".GE$;,ON DOCUMENTAl ELECmONICA • 4E, c"AR
o'MINISTERIO DE MODERNIZACION, o""SECRETARIA De
MODERNllACION AOMIWSTRATIV,I" IErlalNumbel.(:UIT
307151175&4
D.'. 201603190932:lO .()3'OO
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ANEXO III.B
PROYECTO DE RÓTULOS

• ., .3 '._";~

,CoviaTenArgentina S.A." ~
Vedia3616, 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789.8500
Fax: 5789.8633~

Oridion Medical 1987 Ud.
7 Hamarpe SI. P.O. BOX 45025, Jerusalén, Yerushalayim Israel

9777407

Sanmina SCI Israel, Medical Systems lid.
Zone 5.Koren Industrial Park, Maalot, Ha Zafan Israel 24952

Monitor de Respiración portátil

Marca: Capnostream35

, Modelo: según corresponda

IREF]
Número de catálogo ISNIXXXXXXXX

& Precaución, consultar

las documentación (9
adjunta

Directiva sobre residuos

~
de aparatos eléctricos y IPS4- electrónicos

57.3kPá

~
Limites de presión 95%RH

~atmosférica10""'" 10%RH

Número de serie

XXXXXXXXXXXX

Seguir las

instrucciones de uso

,Clasificación IPX

Límites de humedad

Límites de temperatura

Frágil

Mantener seco

Dirección Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM.2142-291

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".
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Importado por:

ANEXO III.B
PROYE.CTO DE INSTRUCCIONES DE USOh ~•

Covidien Argentina SA
Vedia 3616, 2' piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado por: Oridion Medical 1987 Ud.
7 Hamarpe SI. P.O. BOX 45025, Jerusalén, Yerushalayim Israel

9777407

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

I

Monitor de Respiración portátil

Marca: Capnostream35

Modelo: según corresponda

Lb. Precaución, consultar

las documentación

adjunta

Directiva sobre residuos

l! de aparatos eléctricosy IPS4- electrónicos

57.3kPa
95%RHS- límites de presión

~atmosférica106kPa 10%RH

Seguir las

instrucciones de uso

ClasificaciónIPX

Limitesde humedad

Límites de temperatura

Frágil

Mantener seco

Dirección Técnica: Farm. Roxana Albrechl. M.N. 13805

Autorizado por la AN.MAT. PM-2142-291

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".
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INTRODUCCiÓN •
Información de seguridad
Consideraciones generales
Advertencias -- .

Si no está seguro de la exactitud de alguna medición, primero compruebe las conslantes
vitales del paciente por medios alternativos y luego verifique si el monitor está funcionando
correctamente. . .
El monitor no se debe utilizar para monitorizar casos de apnea.
El monitor se debe considerar cornó".un equipo de advertencia precoz. Mientra"s se indique
una tendencia hacia la desoxigenaCión del paciente, será necesario analizar' muestras de
sangre con un cooxímelro de laboratorio para comprender plenamente el estado del
paciente.
Para garantizar la seguridad ~el paciente, no coloque el monitor en una posición en la que se
pueda caer encima del paciente. Si el monitor se coloca encima de algo, asegúrese de que
está montado con seguridad.
Coloque con cuidado los cables al paciente (sensor SpO, y línea de muestreo) para reducir
la posibilidad de que se le enreden o le estrangulen.
No levante el monitor agarrando el cable del sensor $p02 ni la linea de muestreo; podrían
desconectarse 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 oír los indicadores de las alarmas sonoras.
El monitor no se debe usar cerca de otros equipos ni encima de ellos; si fuera necesario
utilizarlo de esta forma, vigile el monitor para verificar que funciona con normalidad en la
configuración en la que se va a utilizar.
El uso de accesorios, transductores, sensores y cables distintos de los especificados puede
aumentar las emisiones o reducir la inmunidad del equipo o sistema.
La reutilización de accesorios' diseñados para un solo uso puede constituir un riesgo de
contaminación cruzada para el paciente o dañar el funcionamiento del monitor.
Las lecturas de CO2, la frecuencia respiratoria, las lecturas de oximetria de pulso y las
señales de pulso pueden verse afectadas por, errores en la aplicación de los sensores,
determinadas condiciones ambientales y ciertos estados del paciente.
El monitor es un dispositivo de prescripción que solo debe ser manejado por personal médico
cualificado.
No se permite ninguna modificación de este.equipo.
Si la calibración no se lleva a cabo conforme a las instrucciones del manual de servicio
correspondiente, el monitor, podría no estar bien calibrado. Los re~ultados proporcionados
por un monitor mal calibrado pueden ser inexactos.
No utilice ningún sistema de monitori~ación, sensor, cable, conector o pantalla que parezca
estar dañado. Retire cualquier equipo dañado y no lo utilice; haga que lo inspeccione un
técnico de servicio cualificado.
No lleve a cabo ninguna tarea de servicio ni de mantenimiento en el dispositivo mientras esté
en uso.
Precaución: Si el monitor se almacena o transporta en unas condiciones medioambientales
distintas a las mencionadas. en las especificaciones, su rendimiento se verá afectado e
incluso podría sufrir daños.
No transporte por airé baterias ni pilas. de litio dañadas o defectuosas.
Nota: Los sensores de temperatura apagarán el monitor cuando este supere la temperatura
permitida.

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

La precisión de (os parámetros siguientes es fundamental para rellenar la información de
funcionamiento esencial 'del monitor: niveles de dióxido de carbono en el aire inspirado y espirado
(C02) y frecuencia respiratoria durante la monitorización mediante capnogratía; y saturación arterial
de oxígeno en sangré (Sp02) y pulso durante la monitorizaci6n mediante pulsioximetría. Si la
monitorizáción del paciente se está realizando con ambas tunc.iones, se mostrarán todos los
parámetros mencionados.

. ,;,:.:.
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Exploración de RM ','P ',~ ,1 ~
Advertencias ., Di¡ PROO'

:_Nq .uj:le,: los sensores de oJ(imetria durante una-exploración de re~onc;mCia~_magnética(RM) ..La ...
.-com~nte .conducida podria~ producir quemaduras. Los sensores-pueden "afectar a las~'

im'ágenes de RM y la unidad de RM puede 'afectar a la preCisión de las mediciones de
oximetria.
No use los conjuntos FilterLine H ni VitaLine H para pacientes. infantiles/neonatos durante
una exploración de resonancia magnética (RM~.El uso del .conjunto FilterLine .H para
pacientes infantiles/neonatos durante una exploración de RM podría dañar al paciente.
Cuando se está realizando una exploración de RM. el monitor debe estar fuera de la sala 'de
RM. Cuando el monitor, 'se utiliza fuera de la sala de RM, la monitorización de etCO"se
puede llevar a cabo mediante FilterLine XL. '
Precaución: El uso de una línea de muestreo de CO2 con, una letra "H" en su nombre (la
cual indica que se debe usar en entornos húmedos) durante la exploración de RM podria
provocar la aparición de artefactos en la imagen de RM. Se recomienda usar Uneas 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 a una alarma del dispositivo, ya que la monitorización del
paciente podría interrumpirse durante determinadas situaciones de alarma técnica o alarma
de advertencia.
Antes de cada uso, verifique que los límites de alarma sean los adecuados para el paciente /
bajo monitorización.
Verifique cuánto tiempo permanecerá la alarma sonora desactivada antes de silenciar
temporalmente este tipo de alarmas.
No establezca unos limites de alarma distintos o inadecuados para el mismo equipo u otro
similar en un área de especialización individual, ya que esto podría comprometer la
seguridad del paciente.

Peligro de incendio
Advertencias

Cuando use el monitor con anestésicos, óxido nitroso o altas concentraciones de oxigeno,
conecte la salida de gas a un sistema de evacuación de gases. '
El monitor no es apto para ser utilizado en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire, oxígeno u óxido nitroso .

. - La línea de muestreo puede arder en presencia de O2 cuando se expone directamente a un
láser, dispositivos electroquirúrgicos o calor elevado. Cuando realice procedimientos en
cabeza y cuello con láser, dispositivos electroquirúrgicos o calor elevado, tenga precaución
con esos dispositiv,Os para evitar que la línea de muestreo o los paños quirúrgicos 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 conexión
solamente con otros equipos cuyos circuitos estén eléctricamente aislados.
No conecte el monitor a una fuente de alimentación 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 línea de alimentación con la debida toma de tierra.
Conecte el monitor únicamente a una toma de corriente de 'grado hospitalario. El 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 código eléctrico aplicable. No use cables de extensión ni adaptadores de
ningún tipo. El cable de alimentación y el enchufe deben estar intactos y sin ningún daño.
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~oconecte a una toma de corriente controlada por un interruptor mural o un regulador. '.,
Mida la corriente de fuga del monitor cada vez que conecte un dispositivo externo al pue1to
de serie. La corriente de. fuga no debe exceder. los 100 ~.i~ro~mperjos. _ .

-' 'Precaución: Cualquier dispositivo USB (excepto las~'ménioriasUSB) o PO conectado al
monitor debe funcionar alimentado por una batería; una :fuente de alimentación 'compatible
con lEC 60601-1 (Cláusuia 16, sistemas eiectromédicos), o un transformador de aislamiento
compatible con lEC 60601-1 (Cláusula 16, sistemas electromédicos).
precaución: Todos los, conectores de entrada y salida (110) de señales están diseñados para
, ser conectados a dispositivos que cumplen solamente con la Cláusula 16 sobre sistemas
electromédicos de la norma lEC 60601-1. La conexión de dispositivos adicionales al monitor
puede aum,entar las corrientes de fuga hacia el chasiso el paciente. Para ,salvaguardar la
seguridad del operario y del paciente, .conviene tener en cuenta los requisitos de la Cláusula
16, sistemas electromédicos, de lEC 60601-1. Mida las corrientes de fuga para confirmar que
no existe peligro alguno de descarga eléctrica. .
PrecauCión: La instalación eléctrica de la sala o del edificio donde se va a utilizar el monitor
debe cumplir con las normativas especificadas por el país en el que se vaya a usar el equipo.
Precaución: Asegúrese de que se puede acceder fácilmente al. cable de alimentación; al
enchufe y a la toma de corriente por si fuera urgente desconectar el equipo del suministro
eléctrico.

Interferencia electromagnética
Este monitor ha sido sometido a distintas pruebas que confirman su cumplimiento con los
requerimientos aplicables a dispositivos médicos según la norma lEC 60601-1-2. Esta norma
está diseñada para ofrecer una' protección razonable frente a interferencias nocivas en u~a
instalación médica convencional.
Sin embargo, .debido a la proliferación de equipos que transmiten radiofrecuencias y de otras
fuentes de ruido eléctrico en los entornos sanitarios (por ejemplo, teléfonos móviles, radios
móviles de dos vías, aparatos eléctricos), es posible que los altos niveles de interferencia
originados por la proximidad o intensidad de una fuente den lugar a perturbaciones en el
funcionamiento de este dispositivo.
ADVERTENCIA: La utilización de equipos electroquirúrgicos de alta frecuencia cerca del
monitor puede producir jnterferencias en' el monitor y dar lugar a mediciones 'incorrectas. No
use el monitor con tomografía de espin nuclear (TRM, RMN, TMN) ya que puede afectar al
funcionamiento del monitor.

DESCRIPCiÓN GENERAL DEL PRODUCTO

Descripción general
El monitor de respiración portátil Capnostream35 PM35MN, con tecnologías Microstream EtCO, y
Nellcor SpO" es un monitor portátil de mesa para monitorizar continuamente los sigulerites datos del
paciente:

• Dióxido de carbono al final de la espiración (etCO;): nivel de dióxido de carbono en el aire espirado .

• Frecuencia respiratoria (RR) .

• Saturación de oxigeno (SpO,) .

• Pulso (PR).

El monitor proporciona también el Integrated Pulmonary Index (en adelante IPi), un valor numérico
que integra cuatro parámetros principales medidos por el monitor con el fin de mostrar una indicación
sencilla del estado respiratorio del paciente. Los parámetros integrados son etCO" RR, SpO, y PRo
En el cálculo del IPI solo se emplean estos cuatro parámetros; los demás parámetros no se tienen en
cuenta.

Además, el monitor proporciona información sobre Apneas por hora (Nh) (también conocida como
ASA, Alerta de saturación de apnea) e indice de desaturación de oxigeno (001), valores utilizados
para ayudar en la identificación y cuantificación de los eventos de apnea y de desaturación de
oxígeno en pacientes de más de 22 años de edad, como se indica a continuación:
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Nh: es el número de pausas en. la respiraclOn (de aLmenas 10 segundos) que .e.l.paCient~.ha .~"'/'D£p"i:f:>-~ •
experimentado, ya s.ea durante la última hora (en la pant"lIa de inicio) o la media de pausas por hora ~ .
en un periodo de tiempo determinado (en la pantalla de-apnea y desaturación.de 02). .
0-0'1: és'-eh'úmero de veces que el valor de SpOio&e$ciende un 4 -% oriiás;;¡'especlo de la línea .de
base y regresa a dicha línea de base en 240 segundos'o menos, ya sea durante la última hora (en 'Ia
pantalla de ínicio) o la media de caídas en un penado de tiempo determinado (en la pantalla de
apnea y desaturación de O,). . .

:...:£.f..'~=.
- ;:'':

Uso previsto
Capnostream35 es un monitor portátil decapnografia/óxímetro de pulso diseñado para ofrecer al :-
persoB.al.profesional sanitario cualificado una monitorizacián:cOrítinua no'4nvasiva de la concentración
de dióxido de carbono d~1aire inspirado y espirado; la frecuenci.a respiratoria, la satu"raciQn de
oxígeno arterial (SpO,) y el pulso de pacientes adultos, pediátricos y neonatos ..El oxímetro de pulso
está diseñado para ser utilizado tanto en -situaciones móviles cOmo estáticas,- y con padentes con"
perfusión córrecta o deficiente.
Capnostream35 también proporciona ál médico los valores de indice pulmonar integrado (IPI), apnea
por hora(Nh) e indice de desalUración de oxigeno (001). IPI está diseñado para pacientes adultos y
pediátricos solamente. Nh y 001 están diseñados para pacientes de 22 años de edad en adelante.
El dispositivo está diseñado para ser utilizado en hospitales, centros hospitalarios, desplazamientos
intrahospitalarios y servicios de.urgencia füera del hospital que incluyan transporte aéreo y terrestre.

1

I
. ~,

Botones, indicadores y conexiones
A continuación encontrará ilustraciones de las vistas frontal, trasera y laterales del monItor en las que
puede ver los detalles de la pantalla, los controles y los puntos de conexión externos.

Panel frontal del monitor. .
Los controles del panel frontal del monitor se explican a continuación. Vea la Figura 1. Panel frontal
del monitor.

Figura 1: Panel frontal del monitor
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Panel trasero del monitor

,7.:Figura ~. ~aneitrásero d~1~onito~
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N." Fundón Descripción

1 Conector ConeCta accesorios ~pdonalesal monitor .

2 Etiqueta del produCto

Paneles laterales izquierdo y derecho del monitor

Figura 3. Panel lateral derecho del monitor
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~uerto de conexión de Puerto para conectar lineas de muestreo.
"éritrada de CO, .. Microstream CO,' .LO".

N.Ó

1

Función Descripción

Salida de gases2

3

4

Para conectar un sistema de evacuación de
gases cuando el monit9r $e usa-en
presencia de gases anestésicos. La salida
de gases es un conector de tipo dentado
diseñado para tubos con diámetro Interior
de 2,38 mm (3/32 pulgadas).

Puerto micro SO Puerto para tarjeta> micro SO

Puerto de conexión de Para conectar un adaptador de CA
12VCC

Opciones de pantalla
El monitor proporciona una serie de opciones para la pantalla, para que cada usuario' e institución
pueda adaptarla a sus necesidades. '

Opciones de pantalla de monitorización
El monitor proporciona las opciones que se indican a continuación para I,apantalla de:mónitorización.
La pantalla de inicio predeterminada n.o 1 aparecerá la primera vez que se enCienda- el dispositivo.
De forma predeterminada, las pantallas de inicio 1, 2 Y 3 estarán disponibles la primera vez que se
encienda el dispositivo. Para pasar por las distintas opciones de pantalla, pulse las flechas de
navegación derecha o izquierda del botón Intro.
Es posible seleccionar una opción de pantalla, de inicio predeterminada diferente a través de
Corlftguraci6n oficial; este procedimiento se explica en la sección Configuración de la pantalla Inicio.

1. Modo de pantalla predeterminada n.' 1: valores de EtCO" RR, SpO, y PR con formas de onda de
CO, y SpO, (esta es la pantalla de inicio predeterminada configurada en fábrica).
2. Modo de pantalla predeterminada n.O2: pantalla de inicio numérica sin ¡PI.
3. Modo de pantalla predeterminada n.' 3: valores de EtCO" RR, SpO, y PR con gráfico de
tendencias dellPI.
4. Modo de pantalla predetenmlnada n.' 4: valores de EtCO, y RR con forma de onda de CO,.
5. Modo de pantalla predeterminada n.' 5: valores de EtCO" RR, SpO, y PR con forma de onda de
CO,.
6. Modo de pantalla predeterminada n.' 6: valores de EtCO" RR, SpO, y PR con forma de onda de
SpO,.
7. Modo de pantalla predeterminada n.' 7: valores de EtCO" RR, SpO" PR e IPI con forma de onda
de SpO,.
8. Modo de pantalla predeterminada n.' 8: valores de EtCO" RR, SpO" PR e IPI con fonma de onda
de CO,.
g. Modo de pantalla predeterminada n,' g: valores de EtCO" SpO" ODI., RR, Alh Y PR con gráfico de
tendencias del IPI.

Puede ver ejemplos de las pantallas en las figuras siguientes.
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Figura 4. Pantalla de Inicio n.a 1

2 3 '4 .,
•

• 6

N.' fundón Oescrlpción .

1 IndiCadores de Indica.el ntvel de carga de la báterla extrarble
alimentadón yel estado de co~exióndef cable de

allmentac.lón

2 A.reade mensajes Area en la que se muestran las alarmas y
otros ~ensajes

3 Forma de onda de COz Muestra los valores de C<hdel paciente en
forma de onda

4 Datos ,EtCOJdel paciente Datos etCOz del paciente actual

5 Datos RRdel padente Dátos de frecuencia respiratoria (RR)del
pac1ente actual .

N.O Función . Descripción .

6 Oatos PR de"¡paciente Oato~ de pulsO (PR) del paciente actúal

7 Datos Sp02 del paciente Datos SpOz del paciente actual

8 Forma.de ondá de Sp02 Muestra los válQi'es de SpOz del paciente en
(pletlsmógrafo) forma de onda

Página 8 de 44
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Figura 5. Pantalla de inicio n.O 2

te'! COVIDIE

.. ,
1

..,-..
2 3 4 5

_ .. - <; -

i I I; ,
I

N.O Función - Descripción .

1 Indicadores de Indica el nivel de carga de la bater/a
alimentación extralble y el estado de conexión del

cable de alimentación

2 Area de mensajes \ Área en la que se muestran las alarmas y
otros mensajes

3 Datos EtCO,del paciente Datos eteO, del paciente actual
4 Datos RRdel paciente Datos de frecuencia respiratoria (RR)del

paciente actual
5 Datos SpO, del paciente Datos SpO, del paciente actual

6 Datos PRdel paciente Datos de pulso (PR)del paciente actual

Figura 6. Pantalla de Inicio n.O 3

2 3 4 5 6

~-.
~_._w ..- -_._ ..

7 8
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N•• Función Descripción..' Indicadores de Indica~l.ntvel de.,carga de la bateña'
alimentacl(m extrafble y.eJ estado de conexión del cable

de alimentación

2 DatosEtCo,de' Datos etC<h dél paciente actual
paciente

3 Area de men-sajes Area en la que.se muestran las"alarmas y
. otros mensaj~s ..... .

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

5 Datos Sp(h del Datos Sp~ del paciente actual
.paclente

6 Datos fR del paciente Oat.osde pulso (PR)del paciente actual
7 Valorde IPI Valordellndlce pulmonar Integrado 6PI)del

padente actual

8 Forma de onda de Muestra ellPI del paclente-adu~tcomo
tendencia dellPI tendencia en forma de onda

Figura 7. Pantalla de Inicio n.o 4

2 3 4

.ncla respiratoria (RR)del paciente I
ores de Co, del paciente en forma de

I
N.O Función Descripción

1 Indicadores de Indica el nivel de carga de la baterla extralble y el
alimentación estado de conexión del cable de alimentación .

2 Areade Area en la que se muestran las alarmas y otros
men~ajes mensajes

3 Datos EtCO, del Datos eICO, del paciente aaual
paciente

4 Datos RRdel Datos de frecuencia respiratoria (R~)del paciente.
paciente .actual

S Forma de onda Muestra los valores de CO, del paciente en forma de
deCo, onda
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Figura 8, Pantalla de inicio n.o 5

3 4 5 6 ".-'0

N,.

2

3

4

5

6

7

Función

Indicadores de
alimentación

Datos EtC02 del paciente

Afea de mensajes

Datos RRdel paciente

Datos Sp(h del paciente

Datos PRdel paciente

Forma de onda deC02

Descripción

Indlca@1nivel de carga de la baterla
extrarble y el estado de conexión del
cable de alimentación

Datos etCCh del padente actual

Area en la que se muestran las alarmas y
otros mensajes

Datos de frecuencia respiratoria (RR)del
paciente actual

Datos Sp(h del paciente actual

Datos de pulso (PRldel paclentQ actual

Muestra los valores de COl del paclent~
en forma de onda

Figura 9. Pantalla de inicio n,o6

2 3 4 5 6

7
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N,' Funci(ii;t Descripción ,- -

I Indicadores de Indica el nivel de carga-de la batería
alimentación extr~fble 'y el estado de conexión del

cable de alimentación

2 Datos EtCo, del paciente Datos eteo] del paciente actual

3 AFea de mensajes Area en la que se muestran las alarmas y
~tros mensájes

4 Datos RRdel paciente Datos de frecuencia res.pi,ato,la (RRIdel
paciente actual

5 Datos SpOJdel paciente Datos SpChdel paciente actual

6 Datos PRdel paciente Datos de pulso (PR)del ,paciente actual
7 Forma de onda de Sp02 Muestra los valores de Sp02 del

(pleüsm6grafo) paciente en forma de onda

Figura 10. Pantalla de inicio n,o 7

2 4 5 6 7

8

N.' función Descripción

1 Indicadores de Indica el nIvel de carga de la batada
alimentación extrarble y el estado de (onexlón del

e.ablede alimentación
2 Datos EtC02del paciente Datos etC02 del paciente actual
3 Area de mensajes Area en la que se muestran las alarmas y

otros mensajes

4 Oato5 AA:del paciente Datos de frecuencIa respiratoria (RR)del
padente actual

5 Oatos 5pChdel paciente Datos 5p02 del paciente actUal
6 . OatosPR del paciente Datos de pulso (PR)del paclentfl actual
7 ValordelPI Valordel fndlce pulmonar Integrado

(IPI)del paciente actual

8 Forma de onda de Sp02 Muestra los valores de Sp02 del
(pletism6grafo) paciente en foma de onda
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Figura 11. Pantalla de {nieia n.o 8

765432"

8

N,. Función Descripción

1 Indicadores de Indica el nivel de carga de la baterfa
alimentación extralble y el estado de conexiÓn del"

cable de alimentación

2 Datos EtC<h del paciente Datos eteo} del paciente actual

3 Area de mensajes Area en la que se muestran 'las alannas y
otros mensajes

4 Datos RRdel paciente Datos de frecuencia respiratoria {RR}del
padente actual

5 Datos SpO, del paciente Datos SJ)02 del padente actual

6 Datos PR del paciente Datos de pulso (PR)del paciente actual

7 Va10rdelPI Valor del índice pulmonar integrado
(IPI) del paclenteactual

8 Forma de onda de (01 Muestra los valores de (02 del padente
en tonna de onda

Figura 12. Pantalla de inieJo n.o 9

2 4 5 6 7 8

':'-'::;" '-,..-
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N.• Fund6" ~escrlpci6n .~

1 .Indícadores de I~dtca .el ~tv.el de carga de I~""baterfa
alimentación extrafble y el estapo de conexión del cable

de alimentación

2 Datos EtC02 de' Datos eteo:.!: del paciente actucil
paciente

3 Area~emensaJ~s Area en la que se muestran las alarmas y-
otros mensajes

4 Datos Sp02 del Datos ~p02 del paciente actual
paciente

S Datos qDl del paciente Datos de fndlcQ de desaturaci~n de oxrgeno
del paaente actual

6 DatosRRdel poclenle Datos de frecuencia respiratoria (RR)del
paciente actual

7 Datos AIb del paciente Datos de apnea por hora del paciente actua1

8 Datos PRdel paciente Datos de pulso {PR)del paciente actual

N.• Función Descripción

9 Forma de onda de Muestra el ("dice pulmonar Integrado (IPI)
tendencia c;lelIPI del paciente actual:como tendencia ,en

I forma de onda

El usuario puede cambiar la pantalla como se explica a continuación:
1. Al encender el dispositivo aparecerá la pantalla de inicio predeterminada n.o 1.
2. En la pantalla de inicio. haga clic en la flecha de navegación derecha del botón Intro.
3. Aparecerá la pantalla de inicio predeterminada n.o 2.
4. Vuelva a hacer clic en la flecha de navegación derecha del botón Intro para pasar por las distintas
opciones de la pantalla de inicio.
5. La pantalla de inicio elegida se mostrará hasta que se apague el monitor. Cuando se vuelva a
encender el monitor aparecerá la pantalla de inicio predeterminada n.o 1.
6. Para' elegir una opción de pantalla de inicio distinta como predeterminada y que siga siendo la
predeterminada in.cluso después de apagar el dispositivo, use la opción Configuración.oficial. .

Apagado del monitor
Para poner fin al funcionamiento del monitor, lleve a cabo los pasos siguientes:
1. Retirele la linea de muestreo de CO, y el sensor SpO, al paciente y. si está usando un caso de
paciente, ciérrelo.
2. Pulse el botón de encendido/ap'agado durante 2 o 3 segundos para apagar el monitor.

Bloqueo del teclado
El usuario puede bloquear el teclado del monitor para, por ejemplo. evitar que el paciente pueda
realizar cambios sin querer ° por cualquier otro motivo. Lleve a cabo las pasos siguientes para
bloquear el teclado:
1. Pulse ía tecla Intro durante más de dos segundos para bioquear el teclado. Aparecerá un mensaje
en la pantalla para indicar que el teclado está bloqueado.
2. Para deSbloquear el teclado cuando está bloqueado. pulse la tecla Intro durante más de dos
segundos. Aparecerá un mensaje en la pantalla para indicar que el teclado está d.esbloqueado.

l,
!,

(di
ftloa

página 15 de 45

Página 14 de 44



.~

~.C()VIDIE

2. Instale la batería.
Consulte las instrucciones de instalación en la sección Instalación de la batería extraíble.

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 alimentación/batería del panel frontal del monitor se iluminará.

Pulse el botón de encendido/apagado 6 del panel frontal para encender el monitor. La pantalla se
iluminará para indicar que el monitor está encendido.

4. Cambie la fecha, la hora o el idioma.

5. Ajuste el tipo de paciente y el modo.

6. Para pasar por las distintas opciones de la pantalla de inicio, haga clic en los botones de
desplazamie:nto a derecha/izquierda del cuadro de navegación del panel frontal.

7. Compruebe los límites de alarma (Menú>Configuración>Config. alarmas), seleccione la alarma y
seleccione el límite.
8. Abra un caso de paciente (Menú>Acciones>lngreso del paciente).

9. Conecte una línea de muestreo.

Abra la tapa del conector de entrada de ca, situado en el panel lateral derecho del monitor y conecte
la línea de muestreo adecuada al puerto de entrada de ca, que está en la parte superior.
Conecte la linea de muestreo al paciente como se describe en las instrucciones de uso
proporcionadas con la línea de muestreo. El conector de la línea de muestreo se debe enroscar al
puerto de ca, del monitor girándolo hacia la derecha hasta que ya no se pueda girar más, pará
asegurarse de que queda conectado. con seguridad al monitor. Esto impedirá que durante la
medición se produzcan fugas de gases por el punto de conexión y garantizará también la precisión
de la medición.

10. Conecte un sensor SpO,.
Conecte el cable de extensión de SpO, con seguridad al puerto del sensor SpO, del monitor situado
en el panel lateral izquierdo, y luego conecte el sensor SpO, apropiado al cable de extensión.
Conecte el sensor Sp02 al padente como se explica en las Instrucciones de uso.

11. Una vez conectado(s) uno o ambos sensores al monitor, está 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 (Menú> Tendencia>Tendencia en gráfico o Tendencia en tabla).

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

INSTALACiÓN
Desembalaje e inspección del monitor
Saque el monitor de su caja y compruebe todos los componentes antes de realizar cualquier otro
procedimiento.
Para desempaquetar e inspeccionar el monitor:
1. Con cuidado, saque el monitor y los accesorios de la caja.

Covi~1
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2. Compruebe que la caja contiene,todos los artículos índicadosen la lista incluida:
a.Monitor' o.. ..

b. Cable de alimentaci[nJcable,de CA),
é: Adaptador de CkéOii-Gáble:de CC', '" ..,.,.--':,~ ,t.o> .,'
d. Batería'extraíble , . ;' , .,
e. Manual del usuario'
f. Guía rápida dél m'lnitor
g. CD con documentación adicional (este manual en otros ídiomas)

3. inspeccione cada"componente. ~~ _
Si falta aigú'n compcinente o hay alguno daiíado, póngase en,contacto con su representan.te local.
Una vez. que haya sac'adb el' monitor de' la Caja, deseche ,el material de. embalaje confórme a :1,8
normativa local relativa a la,eliminación de residuos.

..,...
F:~
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Baterías
Baterías
El dispositivo incluye una batería interna (inaccesible para el usuario) y una bateria extraíble. Ambas
batetías son de ion litio:
ADVERTENCIA: La, unidad se debe utilizar siempre con la batería extraíble puesta pwa que, si se

. produjera alguna' interrupción, momentánea o temporal' del suministro eléctrico, "la unidad pueda
seguir funcionando con la alil1le"ntaci6n de reserva.
Precaución: El.~lm~cenamiento prolongado del dispositivo,P9f eflcima de 60 :oC podría provocar un'
deterioro en el rendimiento de las baterías .

Instalación de la batería extraíble
La batería se instala como se explica a continuación:
1. Deslice la batería en el compartimento para batada situado en la parte ínferior del monitor, con la
etiqueta orientada hacia abajo, hada el pa"nel trasero del monitor.
2. Empuje la batería hacia dentro hasta que se oiga el chasquido que indica que ha encajado en su
sitio. La 'batería ya está instalada.

Figura 13. Parte Inferior del monitor con la bateria instalada

2

N.• Fundón

Satena

2 Control
deslizante
negro

Descripción

Baterfa instalada en el monitor

Sirve para abrir el compartimento de la baterfa
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3. Para extraer o cambiar la baterla, abra el compartimento para batería del monitor deslizando el
control deslizahte negro hacia.la izquierda.
4. La bateria sesoltará sola del compartimento. Tire.de la batería hasta saca!lá del todo.
,- .-. '.';'-¡;:~ i .., .~ . -- '. "'~'~~'~'-.

PrecauciÓn:- Se recomienda tener la bateria extraible instaiada en todo'!momento. Si la batería
extraible no está puesta, la unidad funcionará correctamente con la corriente de CA y usará la batería
interna durante un periodo de tiempo muy limitado (para cambio o intercambio directo de la batería),
pero si el suministro de CA se interrumpe por cualquier motivo, el monitor solo funcionará durante un
periodo de tiempo limitado, hasta que se. agote la carga de la batería interna.

Precaución: -La batería suministrada con este monitor es la única que debe utilizarse con el moni~or.
Otras balerías podrían no funcionar correctament~. .

Precaución: La ~ateríasum'inist'radacon este monitor no debe utilizarse con otros dispositivos.

Uso con la batería y con corriente eléctrica
Si se produce un corte del suministro eléctrico cuando el monitor está funcionando con corriente
alterna, el monitor empezará a funcionar automáticamente con la batería extraíble. Si la batería
extraíble se agotara, el monitor incluye una batería interna que puede alimentarlo durante un periodo
de tiempo limitado mientras el usuario inserta otra batería extraíble o conecta el monitor a la corriente
deCA.

El indícador de alimentación/batería situado en el panel frontal del monitor O indica el estado de
alimentación/batería. El monitor- puede funcionar con la batería extraíble -durante 3 horas
aproximadamente. El monitor puede funcionar con la batería interna durante 20 minutos
aproximadamente. Se recomienda usar la batería interna solamente para realizar los cambios de la
batería extraíble, no para usos más prolongados.
Ambas baterias se cargarán cuando la unidad esté conectada a la corriente eléctrica. El tiempo de
carga puede ser de hasta 5 horas cuando la unidad está apagada, y de hasta 8 horas cuando la
unidad está encendida. La batería extraíble también se puede cargar en el cargador de baterías.

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

Intercambio directo de la batería
El monitor incluye una batería interna permanente para seguir suministrando energía al monitor
cuando es necesario cambiar la batería estando el monitor encendido y no conectado a la corriente
de CA. Retire la batería extraíble como se ha explicado anteriormente e inserte otra batería.
Cuando el monitor está conectado a la corriente de CA, se cargarán tanto la batería interna
permanente como la batería extrafble.

Indicadores de batería y de conexión a CA
Antes de. cada uso es recomendable verificar el nivel de carga de la batería y la conexión a CA.
Recargu~ la batería extraíble cuando aparezca en pantalla el mensaje de aviso BATERIA BAJA.
Para recargar la batería, asegúrese de que el monitor está enchufado a una toma de CA o use el
cargador de baterías externas.

El indicador de aiimentación/batería situado en el panel frontal del monitor (O) indica el estado
de alimentaciónlbatería como se describe a continuación:
• El indicador está de color verde cuando ei monitor está conectado a la toma de CA y las dos
baterías están totalmente cargadas .

• El indicador está de color naranja cuando el monitor está conectado a la toma de CA y una o, las
dos baterías están en proceso de carga. .

• El indicador está de color rojo cuando el monitor está conectado a la toma de CA y una o las dos
baterías no se están cargando como consecuencia de un fallo .

• El indicador está apagado' (no emite ninguna luz) cuando el monitor no está conectado a la toma de
CA.
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Siempre que la' batería extraíble está instalada, aparecerá un indicador en pantalla (I!li!!il) para
[ndicar su estado act'!,a!. Este indicador parpadeará cuando el~nivel de carga de l~. ba.l~ría extraíble
esté bajo. '.. ,. . ."" ,c;

El indicador en pantalia (-) aparecerá cuando la batería inter~a no está cargada. En este caso, no
se debe llevar a cabo ningún intercambio directo de la batería extraíbie y se debe conectar el
dispositivo a la toma de CA para cargar su batería interna. Si el indicador aparece incluso después
de haber conectado el dispositivo a la toma de CA, será necesario reparar el dispositivo; e$G~iba'~
Capnographylechnicaisupport@medtronic.com. .
Para garantizac ...: .un funcionamiento normal, compruebe siempre que 331 ifldicador de
alimentación/balería' está en color verde o naranja cuando el monitor se está usarrCio. Esto confirma
que la baterla se está cargando durante la utilización 'del monitor.y que este estará preparado si se
produjera una interrupción 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 volver
a conectar el monitor a la toma de CA cuando se llegue al destino del traslado.

Manipulación de la batería
Precaución: No sumerja la batería extraible en agua, ya que podría dejar de funcionar correctamente.

Precaución: La batería extraíble se debe recargar únicamente en el monitor o en el cargador de
baterías externas para evitar un posible recalentamiento de la misma, que se queme o que presente
alguna fuga.

Almacenamiento de la batería
La bateria extralble se debe almacenar fuera del dispositivo. La batería cuenta con una función de
descarga automática. Su nivel de carga se debe revisar periódicamente. La batería se debe
almacenar como se explica a continuación:
La batería se debe almacenar en un lugar fresco y seco, no dentro del monitor. Su Carga disminuye
con el tiempo. Para que la batería vuelva a tener su carga completa, recárguela antes de cada uso:
La condición óptima de almacenamiento para las baterías extraídas es a temperatura ambiente. Las
baterías se deben almacenar en los intervalos de temperatura que se indican a continuación:
• Menos de 1 mes: .20 a +50 'C
• De 1 a 3 meses: .20 a +40 'C
• De 3 meses a 1 año: .20 a +20 'C

Elimínación de la batería
Precaución: No arroje la bateria al fuego, ya que podría explotar.

Siga las normativas y las. instrucciones de recicl~je locales en lo relacionado con la eliminación y
reciclaje de .las baterías.

Bateria interna
La batería interna suministrada con este monitor no debe utilizarse en otros dispositivas.

Placa de montaje del monitor
La parte trasera del monitor está diseñada para encajar sobre una placa de montaje estándar VESA
de 75 mm.

Funcíonamiento durante el transporte en helicóptero
Cuando se instale el dispositivo en un helicóptero para usarlo durante el transporte, hay que tene~ en
cuenta lo siguiente:
El dispositivo se debe montar con un adaptador de montaje VESA y la placa de montaje del monitor,
colocado de modo que ia parte inferior del dispositivo quede en paralelo al suelo del helicóptero. El
dispositivo se colocará en una posición desde la cual el profesional sanitario pueda llegar fácilmente
a los controles y ver la pantalla con claridad.

Mantenimiento periódico
Si su centro dispone de una base de datos de mantenimiento periódico, registre el monitor en ella.
para las tareas de mantenimiento periódico y el procedimiento de calibración.
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El mantenimiento periódico se debe llevar a cabo cada 24 meses, a partir de la fecha de instalación. ':1"" . ~0>,
Es necesario realizar una calibración después de las primeras 1200 horas de uso (o los primeros 12 "'" PROO'
meses, lo que ocurra primero) Yi a partir de ahi, c,!dá4000 horas (o 12 meses de uso, lo que ocurra "".
priniero};;:E1 número de horas que quedan hasta"lá'Gailbraci6n apárecerá en;la pantalla de servicio dél ._'
monitor.

FUNCIONAMIENTO
Encendido del monilor
En esta sección se explica cómo se enciende el monitor.

Precaución: El monitor está destinado exclusivamente a ayudar en la 'evaluación del paciente. Debe
usarse en combinación con el ~,nális;s de los síntomas y los signos clínicos.

Precaución: Use únicamente consumibles Micrastream etC02 Y sensores Nellcor Sp02 para
asegurarse de que el monitor funcione correctamente.

lleve a cabo los pasos siguientes para encender el monitor:
1. Conecte el adaptador de CA al puerto de conexión de '12 V CC situado en el laleral derecho del
monitor. .
2, Conecte ei cable de alimentación al adaptador de CA.
3. Enchufe el cable de alimentación a la toma de la pared,
4. El indicador de alimentación/bateria del panel frontal del monitor debe estar verde o naranja una
vez enchufado el monitor. En caso necesario, el monitor puede funcionar con la batería durante un
periodo de tiempo limitado; para obtener más información;
5. Pulse el botón de encendido/apagado del panel frontal del monitor. El monitor se encenderá y la
pantalla se iluminará.

Precaución: Si el indicador de alimentación/batería del panel frontal del monitor está de color rojo o
apagado, el monitor está funcionando solo con la alimentación' que recibe de la baterla y dejará de
funcionar.cuando esta se agote.

Precaución: Si los indicadores luminosos de alarma rojo y amarillo no se encienden o no suena
ningún pitido por el altavoz, no utilice el monitor y enviel0 para que lo revisen.

6. El modo predeterminado del dispositivo es el modo para servicios de emergencia habilitado, en el
que el monitor estará listo de inmediato para la monitorización una vez que se hayan conectado una.
linea de muestreo de CO2 y un sensor Sp02.
7. Si el modo para servicios de emergencia está deshabilitado en el dispositivo, al encender el
monitor aparecerá el siguiente mensaje en pantalla:

Figura 14. Mensaje de memoria de tendencias

8. En este caso, haga cHeen No para continuar monitorizando al mismo paciente, o haga clic en Sí si
va a monitorizar a otro paciente distinto y desea borrar toda la información relacionada con el
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páCiente anterior. para prevenir posibles confusiones. El monitor estará listo para IniCiar .Ia
monitorizaciÓn una ~ez que se hayan conectado una línea de m,uestreo de COl y un sensor Sp02. \'

Preparación del monitor para un paciente
Precaución:, Si alguna respuesta del monitor le parece inadecuada, no use el monitor. En su lugar,
póngase en contacto con su centro de servicio local o escriba a
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Los siguientes pasos describen el procedimiento de prepa'ración del monitor para un paciente.
1. Conecte la linea de muestreo, el sensor Sp02. o ambos-,-al monitor siguiendo las instrucciones de
este manual. .
2. Una vez que uno o ambos componentes (el sensor Sp02 y la línea de muestreo) se han conecta~o
al monitor, este está listo para empezar a funcionar.
3. La función de capnografía (etCO,) y la función de oximetría de pulso (SpO,) se pueden usar por
separado. Si desea trabajar con una sola función, conecte ÚNiCAMENTE el componente para esa
función en particular y el monitor funcionará con normalidad.
El monitor está diseñado para ser utilizado en un solo paciente cada vez.

Modos adicionales del monitor
Modo Demo
Acceda al modo Demo como se indica a continuación:
1. Haga clic en el botón Menú del panel frontal.
2. Desplácese y seleccione Configuración en la pantalla Menú y Servicio en la pantalla de menú
Configuración.
3. Introduzca la contraseña de servicio y seleccione Listo.
4. Desplácese y seleccione Modo Demo, Desplácese y seleccione la opción de tipo de paciente para
la demostración que desee. Haga clic en Intro.

Tras un breve periodo de espera, el monitor entt:ará en el modo Demo. En la esquina superior
derecha, junto a ia 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 estará en modo
Demo.
Nota: Mientras el monitor esté en modo Demo no se llevará a cabo ninguna monitorización de
paciente, ni siquiera aunque se hayan conectado al monitor una línea de muestreo y un sensor. Para
regresar a la monitorización, apague el monitor y vuelva a encenderlo.

Cuando un di.spositivo está en modo Damo, los datos de tendencia del dispositivo no se eliminarán.
No obstante, si se ven datos de tendencia mientras el dispositivo está en modo Dema, esos datos de
tendencia mostrados serán datos de demostración. Cuando el dispositivo se apaga y se vuelve a
encender, mostrará los datos de tendencia del paciente anterior, si es .que el usuario no los' ha
borrado (seleccionando Sí cuando el dispositivo le pregunta si desea borrar los datos de tendencia).
Durante el periodo de tiempo en el que aparece en la pantalla el modo Demo no habrá datos
disponibles, porque mientras el dispositivo está en modo Demo no se registra ningún dato.

Modo de espera de parámetros
Hay una opción para poner el monitor en un modo de espera de parámetros distinto según se trate
de capnografía o de oximetrfa de pulso. Si esta posibilidad está habilitada, el usuario puede activar el
modo de espera de parámetros según le,interese. La finalidad de esta opción es hacer posible que el
monitor emita una alarma cuando una línea de muestreo/sensor se desconecte del monitor, pero
permitir al usuario desactivar esta opción según le convenga.
De forma predeterminada, el modo de espera de parámetros está deshabiíitado.
En modo Estándar (cuando el modo de espera de parámetros no está habilitado), al retirar una linea
de muestreo o un sensor Sp02/cable de extensión del monitor aparecerá un mensaje en la pantalla
(FilterLine desconectada o Sensor Sp02 desconectado, según corresponda) pero no sonará ninguna
alarma. Al retirar el sensor Sp02 del paciente se emitirá una alarma sonora y se mostrará un mensaje.
en pantalla. De forma predeterminada, el modo de espera de parámetros está deshabilitado.
Cuando el modo de espera de parámetros está habilitado. después de haber conectado una linea de
muestreo (FilterLine) y retirarla del monitor, sonará una alarma de prioridad media .FilterLine
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• De Espera Sp02 se saldrá automáticamente cuando se conecte un sensor Sp02 al monitor y a un
paciente.
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desconectada. Igualmente~ después de haber conectado un sensor de oximetria de PUlsol';"ble de l*~5....~51'
extensión y retirarlo del monitor, sonará una aiarma de prioridad media Sensor SpO, desconectado. .1Df;. Pf\~
la finalidad de esta alarma es evitar la desconexión no autorizada de "una linea de muestreo/sensor
'SP~02:del monitor, quizá poi los propios pacientes o sus 'visitantes. -"=::'t ...~ " ••.¡:;
Cuando el modo de espera de parámetros está habilitado, al retirar~el sensor Sp02 del paciente se
emitirá una álarma sonora y aparecerá un mensaje en pantalla, igual que en el modo Estándar.
El modo de espera de parámetros se habilita como se explica a co'ntínuación:
1. Haga clic en el botón.Menú del panel frontal.
2. Desplácese y seleccione Configuración en la pantalla Menú y 'Servicio en la pantalla de menú
Configuración.
3. Introduzca la contraseña de selVicio y seleccione Listo.
4. Seleccione Configuración oficial>Monitor.
5. Acceda a Modo de espera de parámetros y haga clic en intro. Defina el Modo de espera de
parámetros como Activado y haga e1icen Intro.
6. Seleccione Inicio para regresar a- la pantalla de iniclo. El dispositivo re pedirá que guarde la
configuración y lo apague. Hágalo.
Una ve~ que el modo de espera de parámetros se t:la habilitado, se puede' activar como se indica a
continuación:
1. Retire la línea de muestreo o el sensor Sp02 del monitor, o retírele el sensor Sp02 al paciente.

2. Pulse el botón de silenciamiento de alarmas situado en el panel fronlal del monitor (~) durante
más de dos segundos para acceder al modo de espera de parámetros.
3. El monitor emitirá el pitido de patrón de espera cuando haya entrado en el modo de espera de
parámetros; y la pantalla del monitor mostrará los mensajes siguientes en las áreas d¡3 las formas de
onda (yen el área de mensajes, altemando con otros mensajes relevantes): Espera CO" Espera
SpO,.
Si hay una linea de muestreo de CO, conectada al monitor, el modo de espera de parámetros para
CO, no se abrirá aunque se pulse el botón de silenciamiento de alarmas. Del mismo modo, si hay un
sensor SpO, conectado ai monitor y a un paciente, el modo de espera de parámetros para SpO, no
se abrirá aunque se pulse el botón de silenciamiento de alarmas. Esto tiene por finalidad impedir el
acceso a este modo mientras se está monitorizando al paciente. Por tanto, si se pulsa el botón de
silenciamiento de alarmas se iniciará el modo de espera de parámetros tanto para C02 como para
Sp02 si ambos están desconectados o para uno solo si solo hay uno desconectado.
Tenga en cuenta lo siguiente:
• De Espera CO2 se saldrá automáticamente cuando se conecte una línea de muestreo de CO2 al
monitor.

As! pues, si el usuário no sabe que el" monitor está en modo de espera de parámetros, con solo
volver a conectar una linea de muestreo ál monitor o un sensor Sp02 al paciente el monitor saldrá del
modo de espera de parámetros y se reanudará la monitorización.
En el modo de espera, el valor actual de cualquier parámetro en espera se mostrará como un guión
doble en el área correspondiente de la pantalla de inicio.
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Tabla 1. Estado de mensajes y alarmas en distintas. situaciones del modo de espera de parámetros

Caracterfsuta . Estado con el .Estadoconel '.. Estado con el
m~do de espera modo d-l! espera m~odeesperade
de pil'r~metrOs de parámetros parámetros
deshabmtado habilitado pero habf!ftadoy

noadlvado activado

Mensaje en pantalla SI SI SI
RrterUne ..::..

4escónectada (del ;}.--
monrtot) I mensaje
en piJntana sensor
SpOl desconectado
(delmonflor)

AlarmaAlíe,rUne. No sI .. No
desconectada (d~
monitor) I alama
sensor .Sp02
desc:o~ado (del
mon1t~
A1armamnorade SI SI No
pr10ftdadmedia
Paciente sin sensor
>po,

Mens.ljeenpantalla SI SI SI
Padente sin sensor
SpO>

Mensa)eEsperaCCbI No No SI
.mfltS.lijeEsplmlSpO:z

Alarmasde prlorldad SI SI No (para el
a!ta(paclenre) paratnetro que

esta en modo de
espera)

Caraderfstlca Estado con el Estado con el Estado cen el .
modo de espera modo~esPera modo de espera de
depmmetros de par3metros parámetros
deshablJltado habilitado pero habilitado y

noactlvado a<tIvado

Indlr;adores SI SI No~parael
IumlnoSos parametro que
parpitdeandoen tojo está ,en modo de
., en amar1rloenel espera (puesto que
panel frontal durante las alarmas de
las ~armas de priOridadalb
prtor1dadalta lpadentel
(padenhO r"ladonadilScon el

par.1me~oen
espera no exlnen
en este caso)

Almacenamiento o SI SI No.para el
Iransrerenda a parametro que
e5t2donesremotls está en modo de.
de alarmas de espera (puesto qué
prioridad alta laülarma:sde
(padente) prioridad alta

(pactente)
reladonadas con el
par~metro en
espera no existen
-eneste caso)
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Modo para servicios de emergencia ..
El monrtor proporciona una opción para crear una configuración pre.determinada diferente para poder
.u'sar el monitor en el eniorno de los servidos de emergencia. .~
Cuando el modo para servicios de emergericia está habilitado, el funcionamiento del monitor cambia
de la siguiente forma:
• Tras el encendido, el monitor abre de inmediato la pantalla de inicio, sin mensajes en pantalla.

De forma predeterminada, el modo para servicios de emergencia está habilitado.
De~habilite el modo para servicios de eme~gencia como se ind,ipa a continuación:

~.. 1..Haga clic en el botón Menú del panel frontal. ""_
2. Desplácese y seleccione Configuración en .Ia pantalla Meñú y Servicio en la pantaila de. menú
Configuración. .
3, Introduzca la contraseña de servicio y seleccione Usto. Seleccione Configuración
oficial>Monitor>Config. predet.
4. Acceda a Modo para servicios de emergencia y haga cHeen Intro.
5. Defina el Modo para servicios de emergencia como Desactivado y haga die en Intro. '
6. Seleccione Inicio para regresar a la pantalla de inicio. El dispositivo le pedirá que guarde la
configuración y lo apague. Hágalo.
7. Para habilitar-el modo para servicios de emergencia, siga los pasos 1,2, 3, 4 Y 5 anteriores. Defina
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 ie pedirá que guarde la
configuración y lo apague. Hágalo.
Cualquier configuración oficial definida cuando el monitor está en modo para servicios de emergencia
será relevante únicamente mientras el monitor esté en dicho modo. Cuando el modo para servicios
de emergencia esté deshabilitado en el monitor, la configuración predeterminada seguirá siendo la de
fábrica' (si no se han realizado cambios en la configuración oficial estando el modo para servicios de
emergencia deshabilitado) o la configuración predeterminada definida con el modo para servicios de
emergencia deshabilitado en el monitor.
Del mismo modo, si se han realizado cambios en la configuración oficial estando el modo para
servicios de emergencia deshabilitado en el monitor, esos cambios no serán 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 modo para servicios de emergencia y otra para cuando
el modo para servicios de emergencia está deshabilitado.

~tOVIDIE

Capnografía con el monitor
Consumibles Microstream EtCO,
Precaución: Antes de usar estos productos, lea detenidamente las Instrucciones de uso de los
consumibles Microstream etC02•

Precaución: Use únicamente consumibles Microstream etC02 para garantizar el funcionamiento
correcto del monitor.

Precaución: Los consumibles Microstream etC02 han sido diseñados para ser utilizados una sola vez
en un único paciente, por lo que no se pueden volver a usar. No trate de limpiar, desinfectar ni soplar
la línea de muestreo; si lo hace el monitor podría resultar dañado.

Precaución: Deseche los consumibles Microstream etC02 de acuerdo. con los procedimientos
normalizados de trabajo o con las normativas locales para la eliminación de residuos médicos
contaminados.

ADVERTENCIA: Las conexiones fiojas o dañadas pueden poner en peligro ia ventilación o hacer que
las mediciones de los gases respiratorios no sean precisas. Conecte de forma segura todos los
componentes y revise las conexiones de acuerdo con los procedimientos clínicos normalizados para
asegurarse de que no presentan fugas.

ADVERTENCIA: Si en la linea de muestreo entra demasiada humedad (es decir, humedad ambiental
o la respiración de aire inusualmente húmedo), en el área de mensajes del monitor aparecerá el
mensaje Limpieza de FiIlerLine. Si la linea de muestreo (FilterLlne) no queda limpia, aparecerá ei
mensaje Obstrucción de FilterUne en la sección de visualización de la forma de onda de CO2 en la
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pantalla de inicio y en el área de mensajes del monitor. (Si no se muestra ninguna forma de onda:el
mensaje aparecerá ,solamente en el área de mensajes). Sustituya la línea de muestreo cuando
aparezca el mensaje Obstrucción de FilterLine .. , .- .~:I--" .: ;~ .'.~'~.:_:.'.
ADVERTENCIA: La linea d••• muestreo puede arder en presencia de O, cuando se expone
directamente a un láser, dispositivos electroquirúrgicos o calor elevado.' Cuando realice
procedimientos en cabeza y cuello con láser, dispositivos electroquirúrgicos o calor elevado, tenga
precaución para evitar que se inflamen la línea de muestreo o los paños quirúrgicos de su alrededoL
Nota: Cuando conecte una línea de muestreo al monitor, acople el conector de la línea al puerto de
CO2 del monitor y gírelo todo lo posible hacia la derecha para asegurarse de que queda bien
conectado al monitor~ Esto impedirá que durante,;la medici6n se produzcan.fugas.d~ gases por el
punto de conexión y garantizará también la precisi6n de la medición ..
Nota: Una vez realizada la conexión de la línea de' muestreo de CO2, compruebe que aparecen los
valores de CO2.

Los consumibles Microstream etC02 están 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 el consumibl~ adecuado para un paciente .
• Si el paCiente está intubado 'o no intubado
.Si el paciente está conectado a un sistema de ventilación mecánica
• El tiempo de uso
• La talla y el peso del paciente
• Si el paciente respira por la nariz o por la boca o alterna .entre boca y nariz

Seleccione la línea de muestreo adecuada y conéctela al monitor antes de acoplarla a las vías
aéreas del paciente. Asegúrese de seguir las Instrucciones de uso de 16s consumibles Microstream
etC02 para garantizar que se conectan correctamente.
Nota: El término genérico FilterLine o línea de muestreo usado en este manual es intercambiable con
cualquiera de los consumibles Microstre~m TM etCOz.

Conexión de FilterLine
Antes de monitorizar a un paciente con capnografia, es preciso conectar la línea de muestreo
(FilterLine) apropiada al monitor y al paciente.
Conecte la línea de muestreo como se indica a continuación:
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 línea de muestreo al monitor: ,y
glrelo todo lo posible hacia la derecha.
2. Conecte la linea de muestreo al paciente como se describe en las instrucciones de uso
proporcionadas con la línea de muestreo.
3. Una vez conectada ta línea de muestreo, el monitor empezará inmediatamente a b,Uscar
respiraciones, pero no indicará un estado de ausencia de respiración antes de que se produzcan
respiraciones válidas.

Datos de CO, que muestra el monitor
,La monitorización de etCOz está disponible para pacientes adultos, pediátricos (de todas las edades)
y neonatos.
La pantalla Inicio del monitor muestra los datos de COz en tiempo real. Los datos mostrados incluyen:
• Valores de etC02 en tiempo real junto con la unidad seleccionada .

• Frecuencia respiratoria (RR) en respiraciones por minuto, según se desprende de la capnografía .

• Forma de onda de CO, <en algunas pantalías).

"":S'- - •
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Figura 15. Datos de CO2 del monitor

1 2 3

N•• Función

1 Forma de onda de C02

2 Valor de EtCQ,
.

3 Valor de frecuencia respiratoria

Adicionalmente, el monitor puede mostrar los datos de COz en forma de tendencias, mostrando la
hora, la fecha, etCO" RR, alarmas, eventos y un marcador INICIO DE CASO.
Si se ha seleccionado la pantalla de inicio numérica, la forma de onda de COz no aparecerá. En su
lugar, aparecerán los datos de COz con una fuente de letra grande para facilitar su lectura incluso
desde cierta distancia. Para ver la sección de COz de la pantalla de inicio numérica, vea la Figura 7.
Para todos los tipos de pacientes, el valor numérico de etCOz mostrado en la pantalla es el valor
máximo de COz durante los últimos 20 segundos, actualizado cada segundo. Se produci'rá una
alarma de etCOz basada en el valor de etC02 que aparece en la pantalla.
En entornos de gran altitud, los valores de etC02 pueden ser inferiores a los valores observados a
nivel del 'mar, tal y como explica la ley de presiones parciales de Dalton. Cuando se use el monitor en
entornos de gran altitud, se aconseja reajustar la configuración ,de la alarma de etC02 según sea
necesario.
Este modo de medición corrige el valor de CO2 para STPS (temperatura corporal, presión,
saturación), que asume que los gases alveolares están saturados con vapor de agua. BTPS debe
permanecer activado durante los procedimientos de medición del paciente. Para otros fines, se
puede desactivar en la pantalla Configuración de CO2.

Monitorización de CO, durante una exploración de RM
ADVERTENCIA: No use los conjuntos FllterLine H ni VitaLine H para pacientes infantiles/neonatos
durante Una exploración de resonancia magnética (RM). El uso del conjunto FilterLine H para
pacientes infantiles/naonatos durante una exploración de RM podría provocar la aparición de
artefactos en la imagen de RM.

ADVERTENCIA: Cuando se está realizando una exploración de RM, el monitor debe estar fuera de la
sala de RM. Cuando el monitor se utiliza fuera de la sala de RM, la monitorización de etC02 se puede
llevar a cabo conectando una FilterLine XL para disponer de más longitud.

Precaución: El uso de una línea de muestreo de CO2 con una letra ~H" en su nombre (la cual indica
que se debe usar en ,entornos húmedos) durante la exploración de RM podría provocar
. interferencias. Se recomienda usar Iíne~s de muestreo cuyo nombre no tenga la letra t'H".
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La monitorización de etCO, no invasiva durante una resonancia magnética (RM) se puede lograre;n ~4~ p~
el monitor, una FilterLine XL y la línea de muestreo de COz adecuada.
El mqnitor se puede utilizar durante la exploración de RM, como se in.d~~aa continuación:
1, Cdioque el monitor fuera -de la sala de RM, Tiene que haber un diiliCio eri la pared de la sala (de
un diámetro aproximado de 10 cm), .
2, Conecte la Filterline XL al monitor y pase la Filterline XL por el orificio de la pared de la saia de
RM,
3, Conecte la FilterLine XL al paciente,

Debido a la mayor longitud de Filterline XL, es posibie que haya un retraso mayor y, por lo tanto, un
tiempo de respuesta más,'iento. . ..,
Para comprar unidades FilterLine XL, póngase. en contacto con su representante local.

Oximetría de pulso con el monitor
Conexión de un sensor SpO, al monitor
Antes de monitorizar a un paciente con oximetría de pulso, debe conectar el sensor SpOz apropiado
al monitor y al paciente.
La conexión del sensor Sp02 se realiza mediante el procedimiento siguiente:
1, Conecte el cable de extensión de SpO, con seguridad al puerto del sensor SpO, del monitor
situado en el panel lateral izquierdo, y luego conecte el sensor Nellcor Sp02 apropiado al cable de
extensión.
2. Conecte el sensor Nellcar Sp02 al paciente como se explica en las Instrucciones de uso, con la
ayuda de un cable de extensión para sensores Nellcor SpO,.
3, Cuando el sensor SpO, se ha acoplado al cable de extensión y conectado al monitor, el monitor
comienza inmediatamente a buscar el pulso. Indicará Paciente sin sensor Sp02 hasta el momento en
que se le coloque el sensor al paciente, Esto se clasifica como una aiarma de prioridad media y
generará un pitido triple cada treinta segundos. Para evitar el mensaje de alarma y el pitido, puede
conectar el cable de extensión al monitor pero no conecte el sensor Sp02 al cable de extensión hasta
que sea el momento de conectar el paciente al monitor.
4. Para iniciar la monitorización, colóquele el sensor al paciente como se explica en las Instrucciones
de uso del sensor.

Sensores Nellcor SpO,
ADVERTENCIA: Antes de usar estos sensores, 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 ningún sistema de monitorización, sensor, cable o conector que parezca
estar dañado. Retire cualquier equipo dañado y no lo utilice; haga que lo inspeccione un técnico de.
servicio cualificado.

ADVERTENCIA: No use un sensor o cable de interfaz dañados. No use un sensor con componentes
ópticos expuestos.

ADVERTENCIA: No pulverice, derrame ni eche ningún líquido sobre .el monitor, sus accesorios,
conector~s, interruptores o aberturas del chasis; si lo hace, el monitor podria sufrir daños.

ADVERTENCIA: Desconecte el monitor y el sensor del paciente durante una exploración de
resonancia magnética (RM). Los objetos que contienen algún elemento de metal pueden convertirse

ADVERTENCIA: Utilice únicamente cables de interfaz aprobados por Covidien con el monitor, El uso
de otros cables de interfaz afectará negativamente al rendimiento. No conecte en el puerto del sensor
ningún cable diseñado para uso en un ordenador.
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ADVERTENCIA: Utilice únicamente sensores y cables de interfaz aprobados por Covidien para
conectar al puerto del sensor. Una conexión mediante cualquier otro cable o sensor influirá en la
precisión 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 oximetría de pul~o antes del uso para garantizar
la precisión y la seguridad.
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en auténticos proyectiles cuando se someten a los campos magnéticos creados .por el equipo de RM.
Asimismo, la corriente conducida podría producir quemaduras. '

ÁDVERTENClk-tos tejidos del paciente pueden sufrir daBas como consecuencia~de la utilización o
colocación incorrectas de un sensor de oximetría de pulso: Inspeccione el lugar del sensor como se
indica en las instrucciones de uso. No aplique el sensor demasiado apretado o con una presión
excesiva. No enrolle el sensor, aplique cinta adicional ni deje el sensor demasiado tiempo en un
mismo. lugar. Si la piel que-queda debajo del sensor se irritara, cambie el sensor de sitio.

Precaución: ~los sensores para uso en un solo paciente:y los sensores adhesivos están diseñados
exdusivamente pará ser utilizados en un solo paciente. No .tr~nsfiera un senso(.para un solo uso o un
sensor adhesivo de un paciente a otro. .

Los sensores que utiliza este monitor se pueden consi~erar como dispositivos de superficie que
entran en contacto con la piel durante un periodo de tiempo limitado. Los sensores han superado las
pruebas de bioCOmpatibilidad recomendadas y, por tanto, cumplen con la norma ISO 10993-1.

Restricciones del sistema de monitorización
ADVERTENCIA: No utilizar para mediciones fuera de los niveles de visualización indicados para el
monitor mientras se monitoriza a los pacientes. "

Pulso: el sistema de monitorización solo muestra los pulsos entre 20 y 2501pm. Los pulsos
detectados por encima de 250 Ipm se muestran como 250. Los pulsos detectados por debajo de 20
Ipm se muestran como cero (O).
Saturación: el sistema de monitorización muestra nivel~s de saturación entre"e! 1 % Y el 100 %.

Consideraciones sobre el funcionamiento de los sensores Nelleor
ADVERTENCiA: Las lecturas de oximetrla de pulso y la señal del pulso pueden verse afectadas por
determinadas condiciones medioambientales, errores en la colocación de los sensores y ciertos
estados del paciente. '"

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

Condiciones de medición imprecisa del sensor
Hay una serie de condiciones que pueden hacer que las mediciones del sensor sean imprecisas;

• La aplicación incorrecta del sensor recomendado .

• La colocación del sensor recomendado en una extremidad donde hay colocado un manguito de
presión sanguínea, un catéter arterial o una línea intravascular .

• La luz ambiental.

• Dejar sin cubrir el sitio destinado al sensor con un material opaco cuando se usa en condiciones
ambientales"de alta luminQsidad .

• Actividad excesiva del paciente .

• Piel de pigmentación oscura .

• Pigmentos intravasculares o coloraciones aplicadas externamente, como esmalte de uñas o cremas
pigmentadas .

• Pérdida de la señal"

• La señal de pérdida del pulso puede deberse a varias razones.

o El sensor recomendado se ha puesto demasiado apretado.
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o Se ha inflado un manguito de presiónsanguinea en la misma extremidad donde se ha
-colocado el sensor. . .

o Hay una oclusión a'rterial proximaLa1 s_ensor!recomendado.~

o Una perfusión periférica deflciente.

Uso recomendado
Seleccione un sensor recomendado apropiado, aplíquelo como se indica y tenga en cuenta todas las
advertencias y medidas de precaución presentadas en las instrucciones de uso que acompañan al
.sensor .
..cbimpie y quite cualquier sustancia. por ejemplo esmalte de uñas; del lugar de aplicación. Realice
comprobaciones periódicas para asegurarse de que el sensor permanece colocado correctamente en
el paciente.
Las fuentes de luz ambiental de mucha intensidad. como las luces de quirófano (especialmente las
lámparas de xenón), luces de bilirrubina, lámparas fluorescentes, lámparas de calor por infrarrojos y
la luz solar directa pueden interferir en el funcionamiento de un sensor Sp02' Para prevenir la
intelierencia de la luz ambiente, asegúrese de que el sensor está bien colocado y de que la zona,
donde está el sensor se ha cubierto can un material opaco.
Si los movimientos del paciente suponen un problema, intente una o más de las siguientes
soluciones:
• Verifique que el sensor está 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 perfusión deficiente, considere la posibilidad de utilizar el
sensor MAX-R, el cual obtiene las mediciones a través de la arteria etmoidal anterior del septo nasal,
una rama de la carótida interna. Este sensor puede obtener mediciones cuando la perfusión
periférica es relativamente escasa.

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

ADVERTENCIA: El sistema de monitorización está diseñado para ser utilizado solo por profesionales
sanitarios. Puede provocar interferencias de radio o perturbar el funcionamiento de otros equipos
próximos. El alivio de este tipo de alteración puede requerir la reorientación o reubicación del sistema
de monitorización o el blindaje del lugar.

Nota: Este monitor ha sido sometido a distintas pruebas que confirman su cumplimiento con los
limites aplicables a dispositivos médicos según la norma lEC 60601-1-2: 2007. Estos límiteslienen
por finalidad ofrecer una protección razonable frente a interferencias nocivas en una instalación
médica convencional.
Debido a la proliferación de equipos que transmiten radiofrecuencias y de otras fuentes de' ruido
eléctrico en los entornos sanitarios (por ejemplo, dispositivos electroquirúrgicos, teléfonos móviles,
radios móviles de' dos vías, aparatos eléctricos y televisores de alta definición), 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 monitorización. El sistema de monitorización está
diseñado para ser utilizado en entornos en los que la interferencia eleCtromagnética podría dificultar
la detección del pulso del paciente. Durante este tipo de interferencia, podría parecer que las
mediciones son inadecuadas o que el sistema de monitorización no funciona correctamente. La
alteraciones provocadas por las interferencias electromagnéticas pueden provocar lecturas erráticas,
el cese del funcionamiento u otro tipo de funcionamiento incorrecto. En este caso, lleve a cabo una
prospección del entorno donde se usa el sistema para determinar cuál es la fuente de la perturbaCión
y adopte las medidas indicadas para eliminarla.
Apague los equipos próximos y vuelva a encenderlos de uno en uno para aislar al causante de las
interferencias. Reoriente o reubique el equipo que provoca las interferencias.
Aumente la distancia de separación entre el equipo que provoca las interferencias y el sistema de
monitorización. El sistema de monitorización genera, usa y puede irradiar energía de radiofrecuencia
y, si no se instala y usa de conformidad con estas instrucciones, podría ser él mismo el causante de
las interferencias nocivas con otros dispositivos susceptibles próximos.
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Tecnología de los sensores Nellcor
Utilice sensores Nellcor, pues están diseñados para ser utilizados especifica mente con el monitor.
Los sensores Nellcor se puee:t~n.~d~ntificarpor .el logotipq NaUcar que llevan en su -conector. T~92$~
los sensores NeUcar contienen:üñ chip de memoria qU8ileva la información sobre el sensor" qLir~¡:
monitor necesita para funcionar correctamente, incluidos los datos de calibración del sensor, el tipo
de modelo, códigos de solución de problemas y datos de detección de errores.
Cualquier sistema de monitorizacióncon tecnología OxiMax usa los datos de calibración
incorporados en el sensor para calcular el valor de SpO, del paciente. La calibración del .sensor
permite mejorar .la precisión de muchos sensores, ya"que los coeficientes de calibración se pueden
adaptar para cada sensor individual. ''=;

Póngase en contacto con Covidien ,o un centro d~; ,servicio local para obtener una tabla de las
especificaciones de precisión de la saturación de ox"ígeno NeUcor en la que se incluyen todos i9S
sensores Nellcor que se pueden usar con el sistema de monitorización.

Integrated Pulinonary Index
IPI: Introducción
El Integrated Pulmonary Index (en adelante IPI) es un valor numérico que integra cuatro parametros
principales medidos por _el monitor con el fin de proporcionar una indicación sencilla del estado
respiratorio global del paciente. Los parámetros integrados son etCO" RR, SpO, y PRo En el calculo
del IPI solo se emplean estos cuatro parámetros; los demás parámetros no se tienen en cuenta.
El IPI se calcula utilizando los valores actuales de estos cuatro parámetros y sus interacciones,
conforme a los datos clínicos conocidos. Por lo tanto, ellPI puede própotcionar una indicación precoz
de un cambio en el' estado respiratorio que puede no ser mostrado por el valor actual de cualquiera
de estos cuatro parámetros individualmente. El IPI está diseñado para proporcionar información
adicional referente al estado del paciente, posiblemente antes de que los valores de etCO" RR,
Sp02 o PR alcancen niveles de alarma clínica.
EIIPI no sustituye la monitorización de las constantes vitales, sino que la complementa.
Covidien pone a su disposición una nota técnica con información detallada sobre el algoritmo del IPI.
El índice utiliza datos obtenidos de la monitorización tanto de CO, como de SpO" asi que soio estará
disponible cuando estos dos parámetros también lo estén.
El rango del índice es 1-10; los valores del índice deben entenderse como se explica en la tabla
siguiente.

Tabla 11.Valores de lPI

Rango del índice Estado del paciente

10 Normal

8-9 Dentro del rango normal

7 Cerca del rango normal; necesíta atención

5-6 Necesita atención y puede precisar una intervención

3-4 Necesita íntervención

1-2 Necesíta íntervención inmediata

La interpretación del valor del IPI del paciente puede cambiar en los distintos entornos clínicos. Por
ejemplo, los pacientes con dificultades respiratorias específicas (a diferencia de los pacientes sanos
en general a los que se monitoriza durante la sedación o tratamiento del dolor) pueden necesitar un
umbral de alarma de IPI bajo inferior que refleje su capacidad respiratoria deficiente.
EIIPI esta disponible para los tres grupos de pacientes pediatricos (1-3 años, 3-6 años y 6-12 años) y
para los pacientes adultos. No está disponible para los pacientes del tipo infantil/neonato (pacientes
de hasta un año de edad) y, por lo tanto, no aparecerá en sus pantallas.
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Figura 16. Gráfico de.tendencias dell?1
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Apneas por hora (Alh) e índice de desaturación de oxígeno (001)
Alh Y 001: Introducción
El algoritmo Apneas por hora (Nh) (también conocido como ASA, de Alarma de saturación de apnea)
e índice de desaturación de oxígeno (ODI) forma parte de la familia de algoritmos innovadores .de
Smart Capnography. Smart Capnography simplifica el uso de la monitorización de CO2 con productos
aptos para Microstream 1M, para mejorar la seguridad del paciente y el flujo de trabajo clínico.
A1h y ODl ofrecen una forma sencilla de facilitar la identificación y cuantificación de los eventos de
apnea y de desaturación de oxígeno mientras el paciente está en el hospital.
Nh y OOi informan sobre los eventos de apnea y de desaturación de oxigeno, y calculan el valor de
Apnea por hora (Afh) y el índice de desaturación de oxígeno (001) asociados. Mediante Nh y 001,
los médicos pueden identificar anomalías en la respiración y oxigenación del paciente mientras se le
monitoriza durante su estancia en el hospital. Nh y. ODI solo se pueden usar en pacientes aduitos
(22 años de edad en adelante).
Nh y 001 se muestran en tiempo real en una de las pantallas de inicio yen una pantalla Informe de
ventilación y desaturación O, fácil de leer. En la pantalla de inicio. la presencia de un asterisco junto
al texto OOi o Nh indica que el paciente ha alcanzado el nivel de alarma visual de Nh o el nivel de
alarma visual de ODI. El nivel de ambos indicadores se puede definir en la pantalla Configuración
oficial>Parámetros.

Figura 17. OOi Y A/h en la pantalla de InIcio
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Apneas por hora l~..~.l...¿~?J
Una .apnea es un periodo de tiempo durante el cual la respiración del paciente se interrumpe o se ~OE;Pf'.09?
reduce significativamente. La Apnea por hora (J\!!;irque calcula el monitor ofrece un recuento de.1 I_c" _
número"de pausas de al men.os,10 segundos qu$c.ti~-experimentado la -respiración del paciente en la
última hora.
En los informes de ventilación y desaturaci.ón A y B, Afh corresponde a la media de Apneas por hora
experimentadas en el periodo de tiempo de 2, 4, 8 o 12 horas seleccionado, En esa pantalla también
se muestra el número de eventos de apnea de ~1O segundos; 10-19 segundos; 20-30 segundos; y
>30 segúndos que han tenido lugar durante el periodo de tiempo selecc,;ionado.
Este valor de Afh indica al profesional sanitario la regularidad de la respiración del paciente .

. En eL-monitor, el parámetro Apnea por .hora indica el recuento del núm~ro de veces que la respiración
se ha detenido durante al menos diez segundos en una hora.
Como se trata de "un recuento por hora, en la pantalla aparecerá como guiones hasta que haya
transcurrido una hora desde,el inicio de la monitorización.
Las alarmas visuales de A/h indican al profesional sanitario que, durante las últimas 12 horas, el
recuento de Afh que ha tenido lugar durante una de esas horas cualquiera ha superado el número
establecido. El asterisco solo aparece junto a A/h si se activa una alarma visual de Alh 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 ventilación y desaturación" O2 B. Por ahora, Afh solo se puede usar en
pacientes adultos, pues está diseñado para personas de 22 años de edad en adelante. No está
disponible para niños pequeños (de edades comprendidas entre O y 1 año) ni para pacientes de
menos de 22 años de edad.

indice de desaturación de oxigeno (001)
El índice de desaturación de oxígeno (ODI) indica las "ca idas" de la SpO,. es decir, el número de
veces que el valor de SpO, ha caldo un 4 % o más con respecto a la línea de base y ha regresado a
ella en un periodo de 240 segundos o menos. (Esto hace referencia al porcentaje de saturación de
oxígeno, no al porcentaje de la tasa de Sp02 actual del paciente). La línea de base se crea cuando
se detecta un valor de SpO, uniforme y estable (en el rango de ~1 punto de SpO, [%]) en un periodo
de 20 segundos. Esta línea de base, que se actualiza una vez por segundo, será la Sp02 máxima
redondeada durante estos 20 segundos. Si ne se puede establecer una línea de base válida basada
en la definición anterior, se conservará la línea de base anterior.
Un ODI más bajo (es decir, menos episodios de este tipo) indica más estabilidad en la saturación de
oxígeno del paciente. Como este indice refleja un recuente por hora, en la pantalla aparecerá como
guiones hasta que haya transcurrido una hora desde el inicio de la monitorización.
En el informe de ventilación y desaturación B, 001 corresponde a la media de las ~ca¡das" de la Sp02
por hora que se han. producido en el periodo de tiempo de 2, 4, 8 o 12 horas seleccionado.
Las alarmas visuales de 001 indican al profesional sanitario que, durante las últimas 12 horas, el
recuento de 001 que ha tenido lugar durante cualquiera de esas horas ha superado el número
establecido. El asterisco solo aparece junto a 001 si se activa una alarma visual de 001 y se
actualiza una vez cada 10 minutos. La alarma visual de la pantalla indica al profesional sanitario que
debe consultar el Informe -deventilación y desaturación O2 B.
Por ahora, 001 solo se puede usar en pacientes adultos, pues está diseñado para personas de -22
años de edad en adelante. No está disponible para"niños pequeños (de edades comprendidas entre
O y 1 año) ni para pacientes de menos de 22 años de edad.

Alarmas y mensajes
Introducción a las alarmas
El monitor activa alarmas asociadas con el estado del paciente así como con errores, en el equipo.
Las alarmas alertan al profesional sanitario de que el est~do del paciente supera los límites
predefinidos, o indican un mal funcionamiento o un estado de funcionamiento erróneo 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 Configuración oficial.
Los niveles de alarmas y avisos son los siguientes:
• Alarmas de prioridad alta

• Alarmas de prioridad media

xca
co Dir

(di
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• Mensajes de á~iso

La tabla siguiente descr,ibecómo .se ~~qi~n las alarm~s .
.: -~

Tabla 2.lndicaciQnes'de álarma

...;,

llpode Indicada res
..

.aftarma
Sonoros Numkicos Men5OilJe.s .. luz del

..•. --. Indicador

Alarmasde ' El pátl6nde Alternanda Aparecen en IndIcador
..

prioridad alu plUdode entreforidoy .eUreade parpadeando
{paden!,,} prlcrlda"d alta borderoJodel mensajes; '€!nrojo

sereplteada villor dmos
5 segundos nUT'né~(o mensajeS

:aparecen
ta'mbl~n en el

. 3rea de fonna
de onda

Alarmasd'e Sfo,reptleun Altemanda Aparecen en 'mUcador
prioridad pitido trIple enbefendo, efJlrea de parpadeando
media ",da borde :memaJes; enamarn~

10 segundos am.ul1lodel dertos
valo,' mensajes
num~rlco aparec~n

tl.mblm en eJare.. 'de forma
de-onda

MensaJ~de NInguna N/A Apare(en en NlngOn,"'so alarma el areade IAdlador
sonora m1!nsaj5; lumInoso

dertos
mensajes
aparecen
tamblm efl el
area de fomia .
de.onda

Silencia miento de alarmas
Las alarmas se pueden ,silenciar. de dos formas:
~Silentiamiento temporal de las alarmas

• Silenciamiento permanente de las alarmas

Las alarmas se pueden silenciar de forma permanente únicamente en la Configuración oficial.
En ambos casos, el silencia miento de las alarmas solo afecta a las alarmas sonoras. Las alarmas
visuales siguen igual.
El silenciamiento temporal de las alarmas puede definirse en el dispositivo como se indica a
continuación:
1. Pulse el botón de silenciamiento de alarma del panel frontal del monitor.
2. Esta acción silenciará las alarmas durante un periodo de 2 minutos solamente. El jndicador de

alarma mostrará una X roja discontinua (11) encima del indicador para señalar que la alarma está
silenciada temporalmente.
El silenciamiento permanente de las alarmas puede definirse en el dispositivo como se jndi~ a
continuación:
1. Haga clic en el balón Menú del panel frontal.
2. Desplácese y seleccione Configuración en la pantalla Menú y luego seleccione Servicio en [a
pantalla Menú de configuración.
3. Introduzca [a contraseña de servicio y haga cHcen Listo.
4. Desplácese y seleccione Configuración oficia[>Monitor>Config. predet.
5. Desplácese y seleccione Volumen de alarma y seleccione Audio apago
6. Seleccione Inicio para regresar a la pantalla de inicio. Reinicie el monitor.
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7. Encima del indicador de alarma de la pantalla Inicio se muestra ahora una X roja continua (11) .,.~ ÓEPRb'!~'
para señalar que el tnonitqr se encuentra en estado de silenciamiento permanente de las alarmas.
a, Para desactivar la .9p:ción Audio apago (silenciamiento permanente de las alarmas),:repit~ -el
proceso .pero esta vez.caefinjendo la opción Volumen de alarma como Máximo o '-úff ..""aJusté.
Seleccione Inicio;. eh este: punto el estado de silenciam¡'ento permanente de lás alarmas dejará de
aplicarse sin necesidad de reiniciar el monitor.
Cuando el monitor se ha definido de este modo en Audio apago (silencia miento permanente de las
alarmas), el botón de silenciamiento de alarma servirá para alterna'" el estado del silencia miento de
las alarmas, es decir, al pulsarlo sI?activarán o desactivarán las alarmas sonoras.
ADVERTENCIA: No silencie las alarmas soñaras hasta que haya verificado que el .paciente está
siendo monitorizado por otros medios, por ejemplo una alarma sonora en una estación 'central.

Tipos de alanmas
Alarmas de prioridad alta/media

Tabla 3. Alarmas de prioridad alta/media

Mensaje DescrfpcJón "'''''" Prioridad pre- Opdon~
corrKtClf;1 de"bmnlriáda d.

prioridad

Alannasdel padentl!

Sin resplracl6n No se ha Elpadmte Alla Alta
xxx segundos detectado nqulerP

n!splraclón atención
vanda durante mfdiUl
xxx segundos. Inmediata.

Alarmade ElvaJor de EtCQ¡, Elpadente Ah, Media,
EtCO,alto ~porenclma .....'''' AIIa

dellfmltede at~ndOri
alarma supE'rlor. """'"Inmediata.

Alarma de Elvalor d~ EtCOJ Elpilcl~nte Ah, Media,
EtCOzbaJo esta por debaJO requiere Ah,

delltmnede atendón
aJarma Inferior. médIca

Inmedláta.
AlarmadeRR La RRestá por Elpadente Ah, Media,,1Ia endmadel requlere AIIa

I!mltede alarma atendón
superlar. médica

Inmediata.

AlarmadeRR La RRestá por £1paciente Álea Media,
baja deb<JJodel requlert' Alta

Umlte de alarma . atención
Inferior. médica

. Inmeeba1a.
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Mensaje Oescrlpclón AcdOn PJIo1fdadpre•. .OpCI0n6
" - cOlTedora determln~~ ..= d.
" .'~ ' ';Ce; ~rlorldad

Alarma de spa;. BvalordeSpOJ Elpaden~. Ah, "Media,
,fto eSta por enGlma requiere Alt,

delllmftede ¡tendón
alarma superf!)t. médica

inmedIata.

Alarmade SpOz Elvalorde Sp<h Elpadente Afta Media, .
bajo - esta por debaJo requIere Alta

del limite de atendón
alannalnferlOf'. m~d1ca

, Inmediata.

Alarma de Elplrlso esta par flpadente Alta Media,
pwsoalto ~~madel requIere Aft,

Ifmlte de alarma att'ndón
superIor. médica

•

inmediata .

Alarma de Elpulso esta por Elpadente Alta Media,
pulso baJo dehaJodel requiere Afta

Umltedt>alanna atendón
Inferior. médica

Inmediata.

Alarma de IPI Elvalor dellPI Elpadente Aft, Media,
bajo.

"
~pordebaJo requiere Alta.
dellrmltede ¡tendón
alarma Inferior. mldica

Inmediata.

"..., Sella sUpE'rado Compruebe el Alta Media,
e1l1inltede e5tadodel Afta
5atSKonds partent!!.
establecido,

Alarmas tknkas (del equlpol

ErrordeCOz seha.produddo POngaseen Media Media,
un faUoque contacto con Aft,
Impldee-I. -elpersonal
funcionamiento autorlzado de
de.lafundOn Covtdlen.co,.

.~
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7~" '"""}-'.a COVIDIE Ir'l"~'_f,OL\~", .

, ~5.J1.....n. ", . ,~ ...••••.... ~'
10eFI'0l

---.--." .

Men5aJe Descrlpc:16n AedOn Prioridad pre- Opc~Dnes
.. '

correctora deterrritnada -de. -i::?* ,:~ prfoi1dad'~ ...,..i¥ ..

&rordeSp01 se ha producido Póngase en Medla- Media,
urlfalloque wntactocon Aha
Impide el el personal
funcIOnamIento autorizado de
de la fundón Covl~l~n.

, SpO.

Pulso no No se detecta el Elpadente Medra" MedIa,
1tetedado pulso.~ " requler:e . Atta .

atención
m~dlca'
Inmédlata.
Vuelva a
colocarle el
Sensaral
padEmte.

Obstrucdón de La Fllterune Desconecte la Media. M@t!la, .
ffltertlne @'stai'eto"rddau Ifneade Aha

obstruIda. muestr@()
(R.ltt-rt.j~}y
vuelva a
conectarla.

.
, -COmpruebe el

adaptador q'e
vI"
resplratonas
y, si fuera
necesario,
sustituya la
lrneade .

muestreo.

Batena baJa ElnIVel de carga Conecte el Media Media,
de la.batl:"rfa:es mooftor a una Aha
~Joye' toma de CA.
fflonltorse
apagara pronto.

PadenteSfn EI-padmf@no Coloque Media Media,
~sorSpCñ ttene puesto el correctament Alta

sensor. e el sensor al
pideri!e.

" •• ~ "o._~:=.:-..',. ,"O
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MeftS3Je Descrlpdón Aedon .Prlorldad pre- OpdonE's
(orredo~ determinada d.

"-1" I • . prlÓrldad
'Sustituir eabte se debe Slistítllir Sustituya el Media Media.

'p'" el cable de SpOJ.. sensorspOJ Alta
desechable. SI
elmen~ajP
sigue
aparecIendo,
sustItuya el -
sen50r " .

. i'.eutlrlza!;)l~o
eleablede"
extensión.

Comprobar Se debe compruebe la MedIa Media,
<onexlOfl comprobar la conexIón del Atta
sensorSpOJ conexión del Se'nsor~.

sensor SpOz.
Comunlcaclone SE'ha detenido Media Media,
$ detenIdas lacomunlc:adón Atta

relevante ..

Restabt. sbtema 8 sistema se ha Restablezca Media Mecha.
-COmprobar restablecido y se losl'mltesde Atta
a>nfig. recuperara fa alarma y otros

conflgUrad6n ajustes para
oftdal adaptarlos a
predetermInada los reqUIsitos

delpadente
que seest;\
monltorttand
o_

.• ALA'lIMA'OE!PIBAJO H una a[;¡rmadl:'~dMCI~ ~ irrcJ"ur;d ~ vnumbio M O!l ~ del~aem~.
CLluldo ipm!a!.s:e dHIim I!'r.lluu lcKnhe1e5 ~ JOld.emili pamnmltS del pi1:iente.

Comunicación inalámbrica
El monitor Capnostream™35 puede funcionar con tres tipos distintos de redes WiFi como se indica a
continuación:
• Redes abiertas

• Redes seguras (que requieren una contraseña y/o una clave de seguridad)

• Redes de empresas (que requieren un certificado además de los requisitos de seguridad)

Siga las instrucciones siguientes para configurar y activar la conectividad WiFi del dispositivo para los
distintos tipos de redes.

Precaución: Asegúrese de que la red a la que se va a conectar no tiene' ningún virus antes de
establecer la conexión con el monitor.

Activación de la conectividad WiFi
La conectividad WiFi debe configurarse en primer lugar.
Una vez que se ha configurado la función WiFi para una red, al hacer _elie en Activado como se
explica a continuación se activará la conectividad WiFi para la red configurada.
Para activar la conectividad WiFi, desplácese y seleccione el icono de conectividad en la pantalla
Menú principal (consulte Icono de conectividad, más adelante) para abrir la pantalla Conectividad.

Figura 18. Icono de conectividad

Jan
.•..ü Di~e
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Acceda a Conexión WiFi, seleccione y haga clie en Activado. WiFi,se activará y aparecera en pantalla ~
.el texto Conectado por WiFi a: Nombre d~ red y una marca de ver!:ficación verde; el icono WiFi estará _'=,

,.,-'-encolor y el botón ahora mostrará Desactivado. -- .. ','

Figura 19. Pantalla de menú mostrando la conexión WiFi establecida

De fonna predeterminada, .la conectividad WiFi está desactivada. Para desactivarla cuando está
activada, seleccione y haga die en el botón Desactivado.
Una vez conectada, el nombre de la red con la que se ha conectado aparecerá debajo del texto WiFi,
en el centro de la pantalla Conectividad. y el indicador de intensidad de la señal WiFi (ilIIIIl) aparecerá
en la esquina superior izquierda de todas las pantallas.

Configuración de IP
Desplacese y seleccione Menú>Configuración>Servicio>lntroduzca la contraseña de
servicio>Configuración oficial>Monitor>lnterfaces>Configuración IP para ver MAC ID y otra
información relacionada con la red conectada. Corrija lo que sea necesario.
Una vez establecida la conexión, seleccione Configuración del $ervidor para la red deseada mediante
Menú>Configuración>Servicio>introduzca la contraseña de servicio>Configuración
oficial>Monitor>lnterfaces. Introduzca la Dirección IP del servidor y el Puerto del servidor de la red
con la que desea conectar:
Tenga en cuenta que la configuración de una red para que funcione con el dispositivo solo puede ser
realizada por un técnico de servicio cualificado. Para obtener más información, póngase en contacto
con Capnographytechni calsupport@medtronic.com.

Tabla 4. Especificaciones inalámbricas

Opción v.alar

CertlflcadOn certtflcado d.eFeC:TFB-TIWIHUy delC:S969A- T1WIl01
lna~mbrlca

Frecuendil de la 2,4-Gt:tl(2.412 GHz - 2,484 GHzl
coneidón InaUmbrlca

Anmodebanda Andlode bandadlvlcfJdo@'n14canales,cadaunode
Inal!mbr1ca ellos con un ancho de banda de20 MHz

Espedfkacfón de IEEE802.t1blgtn
protocolo InaMmbrlco

__ o .~~-- - - ._ .... _. ----

Opción Valor

Máxlmapotendade <10dBm
transmisión

SénslbUldad de -89dBm, 11Mbps.C~K(b)
recepción -16 dBm. 54 Mbps. OFDM(g)

-13 dBm, 65 Mbps. aFDM (n]

TIposdE'modulación CCKyOfOM
dl~ponlbles
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Horas. dI! s.erviclo del mOJlitor . .' .. ... o•• ; ••

El número de h-oras que -ef:mo~itor puede -seguir furicionando antes de :que haya -que realiza~e': las
tareas de servicio y-de calibración aparece,en la pantalla Modo de servicio,
Además del serVicio requerido indicado anteriormente, es necesario programar una serie de
comprobaciónes periódicas de mantenimiento y de seguridad con un técnico de servicio cualificado
que se deben realizar cada 24 meses. Póngase' en contacto con
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com para obtener más información.
El tiempo de reserva de la bateria de ion litio puede degradarse con el tiempo. Para evitar la
degradación de la capacidad de la batería, se recomienda reemplazar la batería cada dos años. Esto
debe formar parte de las cOmprobaciones periódicas de mantenimiento y de seguridad programadas
para ser realizadas cada 24 meses.
Esta información se puede' ver en la pantalla de servicio haciendo clic en el botón Menú del panel
frontal del monitor y luego en Configuración>Servicio.

Introduzca la contraseña de servicio y haga dic en Listo para abrir la pantalla Modo de servicio. Use
la flecha derecha para acceder al centro de la pantalla y use la flecha abajo para desplazarse a la
sección relevante, en la que verá la información siguiente:
• CO, - Horas que faltan hasta el servicio

• CO, - Horas que faltan hasta la calibración

• Última calibración de CO,

Figura 20. Pantalla de modo de servicio

Calibración de CO,
La unidad se entrega ya calibrada.
Se recomienda calibrar el monitor en el plazo de dos semanas posterior a la aparición del mensaje
Se requiere calibración en el monitor.
La monitorización de CO2 en el monitor entrará automáticamente en modo de espera cuando el
monitor lleve 30 minutos o más sin una FilterLine conectada .. Este modo de espera automático
.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 FilterLine conectada. En estos
casos, los periodos de tiempo durante los que un monitor está encendido sin tener conectada una
FilterLine no se incluyen en el tiempo que falta para la calibración, lo que evita la necesidad de
realizar calibraciones innecesarias.
Precaución: La calibración se debe realizar con un kit de calibración autorizado por el fabricante con
una mezcla de gases compuesta de 5 % de CO2, 21 % de 02 y Balance N2, y los medios de conexión
autorizados (pieza en "r).

Puede adquirir un kit de calibración aprobado por el fabricante a Scott Medical (número de referencia
T46530RF-2BD). Incluye:
• Gas de calibración con un 5 % de ca" 21% de O, y Balance N,

• Adaptador de tubos (pieza en "r)
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• Linea de calibración (FilterLine de calibración)

Si realiza ,?ste p~bceso mientras el monit~r recibe alimentación de una bateri~, a.~~gútese de qus:,esa.... _c_~
batería este totalmente cargada. -,~ -'-
Antes de comprobar la calibración, confirme que la línea de 9alibración suministracla ,con el kit de
calibración esté correctamente conectada.
La calibración debe realizarse como se indica a continuación:
1. Haga clic en el botón Menú del panel frontal del monitor.
2. Desplácese y seleccione Configuración en la pantalla Menú.
3. Desplácese y seleccione Servicio' en la pantalla de menú Configuración.
4. Introduzca la .Gontraseña de serviGio y haga e1ieen Listo. -;;",
5. Seieccione Calibr. CO,. -
6. Seleccione Iniciar y siga las instrucciones que irán apareciendo en la pantalla.
7. Las instrucciones de la pantalla le guiarán por el resto del proceso, incluidos los resultados, hasta
que llegue a la pantalla en la que verá los resultados de la calibración.

Mantenimiento
. Póngase en contacto con su representante local para solicitar piezas de repuesto o kits .de
calibración o para que le responda a cualquier pregunta que 'pueda surgirle sobre las tareas de
servicio y mantenimiento periódico.

Limpieza
Para limpiar el monitor se pueden usar toallitas germicidas desechables, o toallitas humedecidas con
alcohol isopropílico o etanol al 96 OJo. Después de limpiar el monitor con toallitas humedecidas con
estas soluciones, es necesario pasarle un paño humedecido con agua destilada. No se deben usar
limpiadores cáusticos o abrasivos para limpiar el monitor.
Lea las instrucciones de uso que se entregan con cada sensor Sp02 reutilizable antes de limpiar el
sensor. Siga los procedimientos de limpieza y desinfección del sensor indicados en las .instrucciones
de uso del sensor específico. Los sensores Sp02 no reutilizables no se deben limpiar. Todas-las
linea.s de muestreo Microstreáli1 C02 no son reutilizables y, por tanto, no se deben limpiar.

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

Precaución: No rocie ni vierta ningún líquido directamente sobre el monitor, sus accesorios o sus
consumibles.

Precaución: No use soluciones de limpieza cáusticas ni abrasivas, ni disolventes fuertes, incluidas las
soluciones con base de petróleo o de acetona, para limpiar el dispositivo.

Precaución: Los consumibles Microstream™ etC02 han sido diseñados para ser utilizados una sola
vez en un único paciente, por lo que no se pueden volver a usar. No trate de limpiar, desinfectar ni
soplar el consumible FilterLlne: si lo hace el monitor podría resultar dañado.

Precaución: No exponga los pines del conector del sensor Sp02 a soluciones de limpieza: si lo hace,
el sensor podria resultar dañado.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Alimentación eléctrica

Elemento

Tensión de entrada

Potencia de entrada

Valor

100-240VCA

100-240 VCA, :tI O%50-60 Hz
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Batería

. .BemeRto

Tipo de baterla

Tensión nominal de la baterla
yénergla

Funcionamiento de la bateria

Tiempo de carga de la baterla

Controles

Elemento

Panel frontal

Visualización

Elemento

Pantalla

Elemento

Velocidad de trazado

Velocidad <lemuestreo de la
.forma de onda

Almacenamiento de
tendencias

Visuallzadón de tendencias

~ COVIDIE

Valor

Ion litio

7,2 V; 18,72 Wh

3 horas para la baterla extralble; 20 minutos para
la baterla interna.

Hasta 5 horas cuando el monitor eStá apagado y
hasta 8 horas cuando el monitor está encendido,
pa,a las dos baterías

Valor

1 interruptor para encender y apagar el monitor
4 teclas de función especificas
1 tecla Intro con Uechas de navegación

Valor

Pantalla TFTa color de 109 mm (4,3 in)
Tamaño de plxeles: 0,198 (horizontal) x 0,198
(vertical) mm
Area de pantalla activa:
95,04 (horizontal) x 53,856 (vertical) mm
Resolución 480 x 272 plxeles
Angulo de visión (verticai) 125.
Angulode visión (horizontal) 140.

Valor

3.0; 6,3; 12,5Y25 mm!s

77,82 muestras!s para SpO, (fijo)
20 muestras/s para capnografla (fijo)

48 horas con resolución de 1 s

Visualización en gráfico: Vistas de 1 h, 2 h, 4 h, 8 h,
12h

Intervalos de visualización en tabla: 1 s, 5 s, 15 s,
30 s, 1min, 5min, 15 mln, 30 min, 1 hora
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Capnografía Mícrostream

Elemento ~ .. _- .Valor . ,.,.;:::

Unidades de CO, . mmHg okPaoVol%

Rango de Ca" eICa, 0.150mmHg
. .

.0,1mmHgResolución de la forma de
ondadeCO, i. -

Resolución de ElCO, 1 mrnHg .

Elemento Valor

Precisión de COi
..

0,38 mmHg::I:~ mmHg
39.150mmHg::I:(5%de lectura + 8%porcada
1 rnmHg por encima de 38 mmHg)
Laprecisión se aplica a frecuencias respiratorias de
hasta 80 rpm.Para frecuencias respiratorias por
encima de 80 rpm, la precisión es de 4 mmHg o
:1:12% de la lectura, el valor que sea más alto, para
losvalores de EIC02 que superen los 18 mmHg.

Rango de frecuencia ()'150 rpm
respiratorla

Precisión de la frecuencia 0.70 rpm: :1:1 rpm
respiratoria 71.120 rpm: :1:2rpm

121.150 rpm::l:3 rpm

Alarmas de CO, Sin respiración, EtCO,allo, EtCa,bajo, RRalta, RR
baja, 11'1 bajo (el 11'1 también exige información de
oximetrla de pulso)

Velocidad de nujo 50 (42,S s fluJo", 65) ml/min, flujo medido por
vol'umen ,

Muestreo de la forma de 20 muestras/s
onda

Tiempo de elevación <190 ms cuando se usa (on Irneasde muestreo de
hasta 4 m de longitud

Tiempo de r~spuesta 3,4 s (lfpleo);euando se usa con lineas de muestreo
de hasta 4 ni, -5,0 s .

Tiempo de inicialización 40 s (tlpico)

Intervalo de calibración La primera calibración inicial de la unidad debe
realizarse después de 1200 horas de
funcionamiento; a partir de ah! una vezal añoo
después de 4000 horas de funcionamiento, lo que
ocurra primero

g¡¡\Iidle
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Oximetría de pulso Nellcor OxíMax

,-,....,. ."- " -". ._- ..
Elemento. Valor ..0

Intervalo de medidón de spo, 1-100%

Precisión de SpO,' .

Modosite pacientes adultos y.pediátricos

Intervalo de SpO, del 70 % al :!:2dfgitos por encima del Intervalo del 70 al
100 %~'.'.1 100 % (cuando se usan los accesorios definidos

en este documento), Incluso con peñuslón baja;
con movimiento, :t3 dígitos; con saturación baja
(60,80%),23 dfgitos

Modo de pacientes Infantll/neonato

Intervalo de SpO,.deI70 % al :!:2dlgltos por encima del Intervalo del 70 al
100%4,5 100 % (cuando se usan los accesorios definidos

en este documento); con m()vimientol i:3 dígitos;
con saturación baja (60-80 %),:t3 dígitos

Intervalo de pulso de 20 a 250 latidos por minuto (Ipm)
los valores de pulso de <20 Ipm se mostrarán
como Olatidos por mínuto
los valores de pulso de >250 Ipm sé mostrarán
como 250 latidos por minuto

Precisión del puls~'.'.'.1 :t3 dlgitos por encima del intervalo de 20 a
250 Ipm inclusive, incluso con perfusión baja;
COnmovimiento, de48a 1271pm:t5 dígitos

Alarmas 5po, alta. 5pO, baja. PR alto, PR bajo

Intervaló de Sat Sec 10-100

1. La precisión de saluraclón varía por tipo de sensor. Consulte la labia de precisión de Jos sensores en
WW'N.covidien ,comlrms.
2. Las especificaciones de precisión se han validado con las mediciones de voluntarios adultos sanos no fumadores durante
estudios controlados de hipoxia que cubren los intervalos de saturación especificados. los sujetos pertenecen a la población
local y comprenden tanto hombres como mujeres de edades entre 18 y 50 años, y piel-de distinta pigmentación. Las lecturas
de Sp02 del ox/metro de pulso se compararon con los valores de 5a02 obtenidos de muestras de sangre medidas por
hemoximetría. Todas las lecturas de preCisión se expresan como :!;1 SO. Como las mediciones del equipo de oximetria, de
pulso se distribuyen estadísticamente, cabe esperar que alrededor de dos tercios de las mediciones estén comprendidas en
este intel\lalo de preciSión (ARMS) (consulte la tabla de precisión de los sensores para obtener más información).
3. Las especificaciones para adultos se muestran para los sensores OXIMAX MAXA y MAXN con el sistema de monitorización
de respiracíón de mesa Nellcor.
4. Las especificaciones para neonatos se muestran para los sensores OXIMAX MAXN con el sistema de monitori28ción de
respiración de mesa Nellcor,
5. La funcionalidad clínica del sensor MAXN se ha demostrado en una población de pacientes neonatos hospitalizados. La
precisión de Sp02 obsel\lada fue del 2,5 % en un estudio realizado a 42 pacientes con edades comprendidas enlre 1 y 23
días, un peso de 750 9 a 4,1 kg, Y 63 observaciones realizadas en un intervalo del 85 % al 99 % de Sa02.
6. La especificación se aplica al rendimiento de oximetro del sistema de monitorización de respiración de mesa Nellcor. La
precisión de lectura en presencia de una perfusión baja (modulación'por amplitud de pulso IR detectada entre 0,03 % Y 1,5 %)
se validó mediante las señales emitidas por un simulador de pacientes. Los valores de Sp02 y de pulso se variaron durante el
intervalo de monitorización en un intel\lalo de condiciones de señal débil y se compararon con (os valores conocidos de
saluración y pulso reales de las señales de entrada.
7. El rendimiento de! movimiento se validó durante un estudio controlado de hipoxia en sangre. Los sujetos realizaron
movimientos de frotación y golpeteo de 1.2 cm de amplitud con intervalos irregulares (cambios al azar) con una variación
aleatoria de la frecuencia entre 1.4 Hz. Se aplica a: sensores OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI y MAXN.
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EI"""'"to Alarma sonora Alarma v,isuaJ...-= .".' - .-
Alarmade El patrón del pitido se repite Parpadeo en rojo del
prioridad alta cada 5 segundos indicador lEO

Alarma de Se repite un pitido triple Parpadeo en amarillo del
prioridad media cada 10 segundos indicador lEO

Alarma de aviso ,J4inguna alarma sonora Ningú'n indicador lEO .

Alarmas

:--;--.-" -' .-

Característícas generales

Elemento Valor

Tamafio d. la unidad 205 x 130 x.50 mm lanmo x alto x fondo)
18,1x 5,1 x 2,0 In (anmo x alto x fondo)) .

Peso de la,unldad 1,0 kg a,2Ib)

Tamaño del paquete 370 x 200 x 125 mm (ancho x álto x fondo)
. 1l4,6x 7,9 x 4,9 In lancho x alto xfundo))

Peso empaquetado 2,10kg(4,6Ib)
.

TempeAwra de 0"<: .40°C 132"F .104 °F)
fundonamlento El monitor funcionar;! durante al menos

20 ITIlnut~s'cuando se ccloque en un entorno con'
u~a temperatura ambiente de entre -20 oC (-4 Of)
y50°C{122°F).

Presión y allllud de Oe381 m lJ 250 ft) por deba¡o del nivel del mar a
fundonamlento 4572 m (15 000 ft) por encima del nivel del mar

(de430.rilmHg a 795 mmHg) sin suminIstro
eléctrico
De 381 m (1250ft) por debajo del nivel del mar a
3000 m (9843 ft) por encima del nivel del mar [de
430 mmHg a 795 mmHg) con suministro eléctrtco

Humedad 6e fundOl1ámlenlO Hmnedadrelatlva ambIente, sin condensacIón,
en un Intervalo del 10 % al95 %

TemperatuR,de De .20"<: a +70 "<:(de -4 °Fa 158°f)
afmac~namlento y transporte

Presión y aflllud de Almacenado a altitudes en e1lntervalo de 381 m
a!mocenamlentoy Ir.lnsporte . (1250ft) por debajo del nivel del mar a 15 240m

(50000 ftl por encima del nivel del mar (de
430 mmHg a 795 mmHg)

Húmedad de almacena"rillento. Humedad relatlva ambIente, sin condensación,
y Ir.lnsporte en unlntervatoil.ll0%af90%

1iempo de Inldo Hasta 60 segundos

liempo de establllzacloo M,asta2 horas
ldesde las condICiones de
afmacenamlento a las de
fundonamlento)
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Eleme~to

" Valor ~- .•.'"-
Clase 2 .

.. -Tipos de protección <ontra ... ,
descargas eiéctricas .

Grado de protecCión contra TlpoBF protegido contra desfibrllador
des<argas eléctricas

Modo de funCionamíento Continuo -
,--. '.

Grado de protección contra la la car<asa del monitor está clasificada como IP54
entrada de Iiquidos y óbjetos (prótegida contra la entrada de polvo y las

salpicaduras de IIquidos) cuando las tapas de
todos los puenos están .cerradas.

Clasificación del equipo
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-06467801-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIR IS
Jueves 8 de Febrero de 2018

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

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 45 pagina/s.

Digil8l1y signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOe
DN: CIl"GESTIDN DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, ,,=AR, c=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou~SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbef=CUIT 3071511756~
Date; 2tl18.02.0817:24:48 -03'00'

Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dlgitll'Y "'Ilnod bV OósnON DOCUMENTAL ElECTRONICA.
OOE I
ON on_GESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA. O:>OE, ""AR.
o=MINIST£R'O DE MODERNIZACION, "u'SECRET"RIA DE
MODERNiZACION ADMINISTRATIVA ••• ri!lINumber-tUIT
30715117564
DoI. ;'(11802 0817 2~ 48 -00'00"



CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

"2018-AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNNERSrtARIA"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I
¡
I

Expediente NO: 1-47-3110-1848-117-1
I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENtINA

S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productorbs y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto cOll Jos,,
siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Respiración Portátil

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-662

Respiración

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

I
I
!
I

MonitoreS de

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Monitor portátil de capnografía/oxímetro de pulso

diseñado para la monitorización continua no invasiva de la concentracióh de

dióxido de carbono del aire inspirado y espirado, la frecuencia resPiratorir' la

saturación de oxígeno arterial (Sp02) y el pulso de pacientes adultos, pediátricos

y neonatos. El oxímetro de pulso está diseñado para ser utilizado en situacibnes

móviles como estáticas, y con pacientes con perfusión correcta o deficiente.



,i,"

autorizante.

D,. lIleJBI1I'l
Subadmlnistr~dor NacioRa

"
2608
1 9 MAR 2018

Disposición N°

Expediente NO1-47-3110-1848-17-1

291, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

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

1-7 Hamarpe Sto P,O. BOX 45025, Jerusalén, Yerushalayim Israel 9777407.

2-Sanmina SCI Israel, M~dical Sytems Ltd.

Lugar/es de elaboración:

1-0ridion Medical 1987 Ltd.

Nombre del fabricante:

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2142-

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Período de vida útil: 7 Años

PM35MN01 Monitor de respiración por,tátil Capnostream 35, Internacional.
. . ;~

Modelo/s:

PM35MN02 Monitor de respiración portátil Ca'p~ostream 35, EEUU.

de urgencia fuera del hospital que incluyan transporte aéreo y terrestre

hospitales, centros hospitalarios, desplazamientos intrahospitalarios Y servicios

años de edad en adelante. El dispositivo está diseñado para ser utilizado en

por hora (A/h) e índice de desaturación de oxígeno (ODI). IPI está diseñado para

pacientes adultos Y pediátricos. A/h Y om están diseñados para pacientes de 22

Ca¡Jnostream35 proporciona valores de índice pulmonar integrado (IPI), apnea
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