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Registro del equipo en Kibbo

Para una correcta gestion del ciclo de vida del equipo, realice el registro inicial en la
plataforma Kibbo durante la puesta en servicio. El registro permite centralizar la
documentacién técnica, el historial de intervenciones y el mantenimiento de este
equipo.

Una vez registrado, sera posible: :
e Acceder a la documentacion técnica del equipo, incluyendo manuales, guias rapidas y
material de capacitacion.
e Consultar el historial de intervenciones, mantenimientos y reparaciones realizadas
sobre cada equipo.
e Gestionar 6rdenes de trabajo, compartiendo la informacién entre el servicio técnico y
el area de Ingenieria Clinica.

e Planificar el mantenimiento preventivo, mediante recordatorios y seguimiento de
tareas programadas.

Ejemplo del panel de control y seguimiento de equipos:

Mis equipos 280 equipos en tu inventario
Estado de operatividad

Monitor multiparal i
. = Leex | V18  S/N 4554523
® Operativos 188

o

Operativo

A revisar 75 = ﬁ°""v’a e Al
® Fuera de servicio 17 g Respirador Operativo
Ly Leex V3 - S/N VC240811(
-
T ———SS— —
Procedimiento

1. Escanee el cédigo QR.

2. Cree una cuenta o inicie sesion.

3. Registre el numero de serie del equipo.

4. Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".
A\ IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucion y centralizar la documentacion técnica, el historial de intervenciones y el
mantenimiento en una Unica plataforma.

kibbo
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Nombre del producto: Ventilador de transporte y emergencia
Modelo del producto: V1/V1A

LEEX LLC

Vida util: 10 afios

Declaracion

Todos los derechos reservados por LEEX

Este manual contiene informacion confidencial. No se permite la reproduccién, copia o traduccién a
otros idiomas de ninguna parte de este manual, por el medio que sea, sin la autorizacién por escrito de
Leex. Este manual solo se dirige a los usuarios como referencia para la utilizacién, el
mantenimiento y lareparacion del producto V1/V1A de Leex. No se permite divulgar el contenido de
este documento a ninguna otra persona.

Leex no asumird ninguna responsabilidad por el uso indebido de la informacidn contenida en este
documento ni por los dafios indirectos o incidentales derivados de la utilizacién incorrecta o el desempefio
real por el uso de este manual. Este manual no implica la transferencia de ningun derecho de propiedad
al amparo de la ley de patentes a un tercero. Leex no serd responsable de las consecuencias
juridicas derivadas del incumplimiento de la ley de patentes o de la infraccidn de los derechos de terceros.
Debe tener en cuenta que, si bien se ha hecho todo lo posible para garantizar que los datos proporcionados
en este documento sean precisos, la informacidn, las figuras, las ilustraciones, las tablas, las especificaciones

y los esquemas aquicontenidos estan sujetos a cambios sin previo aviso.

Garantia

Leex es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del producto dentro del periodo de garantia,

siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

e  Elproducto se utiliza de acuerdo con estemanual .

e  Elproducto lo ha instalado, mantenido o actualizado personal aprobado o autorizado por Leex.

® |los entornos de almacenamiento y funcionamiento del producto cumplen la informacién vy las
especificaciones del producto reLeexdadas contenidas en este manual.

® laetiqueta del nimero de serie o la marca de fabricacién del producto se lee con claridad.

e  Eldaiio no esresultado del factor humano.

El producto se reparara o reemplazara de forma gratuita durante el periodo de garantia. Una vez finalizado

el periodo de garantia, Leex cobrara por la reparacion y las piezas de repuesto. Si es necesario devolver los
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productos a Leex para repararlos, el cliente correra con los gastos de envio (incluidos los derechos de

aduana).

Procedimiento de devolucion

Si es necesario devolver los productos a Leex, péngase en contacto con el Departamento de servicio
postventa de Leex para confirmar su derecho de devolucién. Debe proporcionar el nimero de serie del
producto, que se encuentra en la placa de identificacion del dispositivo. Si el nimero de serie de un
instrumento no se ve y lee con claridad, es probable que no se acepte la devolucidn del producto. Muestre la

fecha de fabricacidn y describa brevemente el motivo de la devolucién.

Servicio postventa
Nombre: Departamento del servicio posventa de Leex
www.leexmedical.com

info@leexmedical.com


http://www.leexmedical.com/
mailto:info@leexmedical.com
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Prefacio
Este manual proporciona descripciones detalladas de las prestaciones, los métodos de funcionamiento y
otras informaciones de seguridad sobre el ventilador de transporte y emergencia V1/V1A (en lo sucesivo, el

«ventilador»).

Lectores previstos
Este manual se dirige a personal y profesionales formados con experiencia en procedimientos médicos,

practicas y terminologia necesarios para el seguimiento de los pacientes.

llustraciones
Las ilustraciones incluidas en este documento son Unicamente una referencia. Los menus, opciones, valores
y funciones que se muestran en las ilustraciones pueden no coincidir exactamente con lo que usted ve en la

interfaz del dispositivo.

Convenciones:
€ —>: este simbolo se utiliza para indicar pasos de funcionamiento.
€ [Caracter]: se utiliza para representar cadenas de caracteres del software.

€ Negritay cursiva: se utilizan para representar los capitulos citados.

Contrasena
Contrasefia necesaria para acceder a los ajustes asociados del ventilador:

€ Mantenimiento del usuario: 5188
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Capitulo 1 Seguridad
|

1.1 Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA

® Es una alerta sobre situaciones que pueden dar lugar a graves consecuencias o episodios adversos,

o poner en peligro la seguridad personal. El incumplimiento de la informacion de aviso puede

provocar lesiones graves o incluso la muerte al usuario o al paciente.

PRECAUCION

Es un alerta sobre peligros potenciales u operaciones inseguras que, si no se evitan, pueden provocar

lesiones menores, fallas o dafos en el producto, o dafios a la propiedad, o causar lesiones mas graves
en el futuro.

A NOTA

® Enfatiza precauciones importantes y proporciona instrucciones o explicaciones para un mejor uso
del producto.
ADVERTENCIA

® Este producto solo puede ser utilizado por profesionales sanitarios con la debida formacién y

cualificacion. El personal no autorizado o sin la debida formacion no debe realizar ninguna operacién
ni tareas de mantenimiento en el ventilador. El equipo debe funcionar estrictamente de acuerdo
con este manual. Los profesionales que utilicen el ventilador deben tener conocimientos basicos
sobre aplicaciones clinicas y aplicaciones en situaciones de emergencia, asi como un amplio dominio
en el uso de este equipo.

® Antes de utilizarlo, el usuario debe comprobar el dispositivo y sus accesorios para garantizar una
operacion normal y segura.

® El equipo no se puede utilizar con gas anestésico inflamable mezclado con aire, oxigeno u éxido
nitroso.

® Para evitar dafios en el ventilador, solo puede utilizarse oxigeno médico limpio y seco (299,5 %) en
el puerto de O, a alta presion del ventilador. No esta permitido usar oxigeno al 93 %. Sin embargo,
el puerto de O, de baja presidon permite la conexion de oxigeno con una concentracion superior al
90 %.

® No se deben utilizar RGM con los gases procedentes de concentradores de oxigeno.

® No coloque el enchufe de alimentacién/acoplador para desconectar el dispositivo de la red principal
en una posicion que no sea accesible para el operador.

® No coloque el ventilador cerca de una barrera que bloquee el flujo de aire frio; de lo contrario, el

equipo se sobrecalentara.
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No bloquee el puerto de entrada de gas, ya que esto interferiria con la ventilacidn del paciente. No
cubra el ventilador ni lo coloque en una posicion que dificulte su correcta operacion.

No bloquee la entrada de gas de la parte posterior del ventilador.

No toque los componentes conductores (p. €j., el puerto USB) ni las partes conductoras de la carcasa
del ventilador y el paciente al mismo tiempo.

A fin de evitar un posible riesgo de descarga eléctrica, no abra la carcasa del dispositivo. El ventilador
debe ser mantenido y actualizado por el personal de servicio que haya sido capacitado y esté
autorizado por Leex.

El volumen de la alarma y los limites de alarma deben establecerse en funcién del estado del
paciente. La monitorizacidn del paciente no se debe basar exclusivamente en el sistema de audio de
alarma. Si el volumen de la alarma se establece demasiado bajo o se desactiva por completo, puede
producirse una falla de alarma, lo que pondra en mayor peligro al paciente. El método de monitoreo
mas confiable es prestar atencion al estado clinico real del paciente.

No apague el audio de alarma cuando el paciente esté desatendido.

Las formas de onda fisioldgica, los parametros, las alarmas y otra informacion que se muestra en la
pantalla del equipo son solo para referencia de los médicos, y no deben ser usados como base para
el tratamiento clinico.

Todo el personal debe ser consciente de que algunos componentes del ventilador pueden presentar
riesgo de infeccion una vez utilizados.

Desconecte el ventilador del paciente antes de realizar cualquier tarea de mantenimiento.

La ventilacion de presidon positiva puede causar los siguientes efectos adversos: barotrauma,
hipoventilacién, hiperventilaciéon, dafio circulatorio u otros peligros.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse exclusivamente a una red
principal con conexidn a tierra de proteccion. Si la toma de alimentacidn no esta conectada a un
conductor de tierra o si hay alguna duda acerca de la integridad del cableado, utilice la bateria
recargable para suministrar voltaje al dispositivo en lugar de utilizar esta toma.

Utilice un suministro de alimentacién externo (suministro de alimentacién de CA o CC) antes de que
la bateria se agote.

La instalacidon del EQUIPO ME, incluida una correcta conexion a tierra de proteccién, debe ser
realizada inicamente por personal de servicio cualificado. Después de cada instalacion, verifique la
integridad del ventilador con puesta a tierra protectora externa y asegtirese de que el equipo ME
esté conectado de forma correcta y adecuada al ventilador con puesta a tierra protectora externa.
Observe las disposiciones locales o la politica sobre residuos del hospital, cuando deseche los
materiales de embalaje. Mantenga los materiales de embalaje fuera del alcance de los nifios.

El uso del ventilador cerca de una unidad electroquirtirgica de alta frecuencia, un desfibrilador o un
instrumento terapéutico de onda corta afectara al funcionamiento normal del ventilador y generara
riesgos para el paciente. No utilice nunca un ventilador cerca de este tipo de dispositivos.

Para evitar que una interferencia electromagnética interrumpa la operacién del ventilador, no
utilice otros dispositivos cerca del ventilador ni apilados con este. Si es necesario utilizar otros
dispositivos cerca del ventilador o apilados con este, compruebe que el ventilador funcione
normalmente cuando se utilicen los demas dispositivos.

El uso de una mascarilla o tubo respiratorio antiestatico o conductor cuando se utiliza un
instrumento quirdrgico de alta frecuencia puede provocar quemaduras. Por tanto, no utilice

mascarillas o tubos de respiracidn antiestaticos o conductores.
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Coloque con cuidado el cable de alimentacidn y los cables de los distintos accesorios para evitar que
el paciente sufra lesiones o asfixia, que los cables se enreden o que se produzcan interferencias
eléctricas.

Si se produce un fallo en el sistema de monitorizacion del equipo, debe estar preparado un sistema
alternativo para garantizar un nivel suficiente de monitorizacion. Bajo toda circunstancia, el
operador del ventilador debe asumir la responsabilidad de una ventilacién adecuada y la seguridad
del paciente.

Debe estar disponible un medio alternativo de ventilacion siempre que esté en uso el ventilador. Si
se detecta una falla en el ventilador, desconecte al paciente e inicie la ventilacion con el dispositivo
alternativo, como un respirador manual, de inmediato.

Se debe usar la monitorizacion de concentracion de oxigeno para el paciente conectado al
ventilador. Si el ventilador adquirido no incluye la monitorizacion de oxigeno o esta funcion esta
desactivada, utilice un monitor con funcion de monitorizacion de la concentracion de oxigeno que
cumpla la norma ISO 80601-2-55 para monitorizar la concentracion de oxigeno antes de la
ventilacion.

El ventilador no se debe usar en una camara hiperbarica. Utilizarlo en dichas condiciones puede
hacer que el ventilador no funcione correctamente, lo que puede provocar la muerte del paciente o
un grave deterioro de su salud.

Utilizar el ventilador en una ambulancia puede aumentar el riesgo de activacion falsa. Ajuste la
activacidn de flujo si es necesario.

Cuando el ventilador utilice 02, manténgalo alejado de cualquier fuente de fuego.

El ventilador no debe utilizarse con gases no indicados en las especificaciones (p. ej., helio o una
mezcla de helio, u 6xido nitrico). En caso contrario, el ventilador no funcionara normalmente y el
paciente puede sufrir graves perjuicios para su salud o incluso la muerte.

El nebulizador o el humidificador pueden aumentar la resistencia contra el filtro del sistema
respiratorio. Por tanto, el operador debe prestar atenciéon al aumento de dicha resistencia y a
posibles bloqueos con frecuencia.

La precision del ventilador puede verse afectada por el gas agregado al sistema de respiracién del
ventilador mediante el uso de un nebulizador.

En el caso de los ventiladores destinados a ventilacidon no invasiva, el volumen corriente exhalado
por el paciente puede diferir del volumen medido debido a fugas en la mascarilla.

El ventilador no puede ser utilizado en un entorno pernicioso o contaminado, a fin de evitar que
sustancias peligrosas ingresen al circuito del paciente.

Todos los equipos analégicos y digitales conectados al dispositivo deben estar certificados por las
normas IEC especificadas (por ejemplo, las normas IEC 60950-1, IEC 62368-1 o IEC 60601-1). Todas
las configuraciones deben seguir el contenido de la versién mas reciente de la norma IEC 60601-1.
El personal responsable de conectar el equipo adicional a la interfaz de E/S de seiial debe configurar
el ventilador médico y responsabilizarse de que el ventilador cumpla la norma IEC 60601-1. Si tiene
alguna pregunta, pongase en contacto con Leex.

Cuando el puerto esta conectado con el paciente o cuando se reemplaza el sensor de O, NO toque
el puerto de E/S de la sefial; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

No arroje la bateria ni el sensor de O, al fuego, para evitar explosiones.
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Cuando el ventilador esta conectado de forma simultanea a varios dispositivos a través de interfaces
de sefal (como interfaces multifuncionales o de red), la corriente de fuga total provocada por el
ventilador debe cumplir con los requisitos de la norma IEC 60601-1.

Este ventilador no debe utilizarse en un entorno de RM.

El sistema de entrada de gas del ventilador debe ser reparado por el personal designado. Cuando
funcione de manera incorrecta o anormal, péngase en contacto con Leex para su reparacion.

Para evitar que el carro vuelque durante el traslado del ventilador, retire el brazo de soporte antes
del traslado.

Cuando deje de mover el ventilador, presione el pedal de freno para evitar un dafio causado por el
movimiento accidental del ventilador.

Para evitar que el paciente sufra lesiones por un fallo del dispositivo, cuando se genere la alarma
[Falla técnica **], desconecte al paciente del ventilador de inmediato y use el ventilador de respaldo
en el paciente. Al mismo tiempo, tiselo en funcion de las contramedidas correspondientes de gestion
de alarmas que figuran en este manual. Si no puede solucionar el error, pdngase en contacto con
Leex.

El ventilador del soplador calienta el gas durante el funcionamiento. Para evitar que los pacientes
sufran lesiones por una alta temperatura del gas inhalado, conecte un circuito de respiracion de mas
de 1,2 metros de longitud entre la salida del humidificador y el tubo en forma de Y.

No esta permitido efectuar ninguna modificacion en este equipo, ya que podrian producirse graves
lesiones.

Antes de la ventilacion, compruebe que los limites de alarma estén establecidos adecuadamente.
Coloque el cable del sensor de flujo neonatal de forma adecuada para evitar el riesgo de enredo o
extubacion accidental del paciente.

Tras un tiempo de recuperacion de menos de 10 s después de aplicar la tensidn de desfibrilacion, el
ventilador puede seguir cumpliendo su uso previsto segun se indica en este manual.

Este ventilador es un dispositivo de alto flujo y solo puede conectarse a un sistema de tubos
diseiiado seguin un factor de diferenciacién que permita un flujo elevado en un determinado nimero
de salidas de terminal, con el fin de evitar que se supere el flujo de diseiio del tubo, lo que minimiza
el riesgo de que el ventilador interfiera con la operacién de los equipos adyacentes.

Antes de conectar al paciente al ventilador, se debe comprobar la compatibilidad entre los
accesorios del sistema de tubos respiratorios y el ventilador. La incompatibilidad entre el ventilador
y sus accesorios puede reducir el rendimiento del ventilador.

NO cubra el equipo ni lo coloque en una posicidn que afecte su correcta operacion.

NO aifada al equipo ningun accesorio o elemento que contravenga las instrucciones de uso del
equipo o accesorio, ya que el equipo podria funcionar incorrectamente vy, por lo tanto, causar el

riesgo de deterioro de la salud del paciente.

No utilice el ventilador a una altitud superior a 7620 m (no a una altitud superior a 5000 m cuando
utilice alimentacion de CA) ni en un rango de temperatura que no sea de -20 °C a 50 °C. El uso del
equipo mas alla de este rango de temperatura o por encima de dicha altitud puede afectar su
funcionamiento y, por lo tanto, provocar un deterioro de la salud del paciente.

Para reducir la probabilidad de desconexién y evitar un bajo rendimiento del equipo, utilice
Unicamente accesorios compatibles con el equipo. Lea las instrucciones de uso del equipo o de los

accesorios para verificar su compatibilidad.
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La terapia administrada al paciente puede verse afectada negativamente por el gas afadido
mediante el uso de un nebulizador neumatico.

Es responsabilidad de la organizacion responsable asegurar que el suministro de oxigeno sea
compatible con el intervalo de presion, el caudal y la concentracion de oxigeno nominales, segtin lo
marcado en el ventilador e indicado en las instrucciones de uso, ya que esto puede afectar el
rendimiento del ventilador o sistema de tubos, lo que puede provocar, en consecuencia, la muerte
del paciente o un grave deterioro de su salud.

Para evitar la desconexion de los tubos o del sistema de tubos durante el uso, en especial durante
el uso ambulatorio, utilice tinicamente tubos con una fuerza de retenciéon conforme a la norma ISO
5367 o0 I1SO 80601-2-74.

No utilice interfaces de paciente selladas con este equipo para evitar el riesgo de asfixia o
barotrauma.

Existe riesgo de incendio asociado al enriquecimiento de oxigeno durante la oxigenoterapia. No
utilice el equipo o los accesorios cerca de chispas o llamas abiertas.

No utilice el ventilador junto con equipos contaminados con aceite o manchas de aceite. Cuando el
oxigeno comprimido se encuentra con una sustancia inflamable (grasa, aceite, lampara de alcohol),
puede haber peligro de explosion.

Para garantizar la operacion segura del ventilador, realice una comprobacién previa al
funcionamiento antes de su uso. Un ventilador que no supere alguna de las pruebas no podra
utilizarse para uso clinico. Solo después de completar la reparacion necesaria y superar todas las
pruebas, se puede usar el ventilador.

Si duda de la funcionalidad del cable de alimentacién de CA/CC, desconecte el cable del dispositivo
y use la alimentacidn con baterias. Sustituya el cable antes de volver a conectar a la alimentacion
de CA/CC.

Cuando se produce una condicion de la alarma técnica en el médulo de parametros de
monitorizacion (p. ej., Sp02, CO2 y 0,), el valor medido se mostrara como “—”. Se sugiere que el
operador preste mads atencion al estado del paciente y esté al tanto de las condiciones de la alarma.
La exposicidon prolongada a concentraciones de oxigeno elevadas puede provocar toxicidad por
oxigeno en los pacientes.

Los efectos de los sensores degradados pueden degradar el rendimiento o causar otros problemas.
Cuando el ventilador se utiliza en una ambulancia terrestre o en una aeronave, debe estar instalado
de forma fija.

No utilice el ventilador en entornos con riesgo de explosidn. El uso en un entorno de este tipo puede
provocar una explosion.

Un fallo del ventilador de refrigeracion puede ocasionar un aumento de la concentracion de oxigeno
en el interior del dispositivo, lo que puede provocar un incendio.

Utilice tnicamente lociones o pomadas a base de agua que sean compatibles con el uso de oxigeno
antes y durante la oxigenoterapia. No utilice nunca lociones o pomadas a base de petrdleo o aceite
para evitar el riesgo de incendio y quemaduras.

No lubrique los accesorios, conexiones, tubos u otros accesorios del equipo para evitar el riesgo de
incendio y quemadauras.

Utilice unicamente piezas de recambio reLeexdadas por el fabricante para garantizar un correcto

funcionamiento y evitar el riesgo de incendio y quemaduras.
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El oxigeno facilita el inicio y la propagacion de los incendios. No deje la canula nasal o la mascarilla
sobre la ropa de cama o los cojines de una silla. Cuando el equipo esta encendido, pero no se esta
utilizando, la presencia de oxigeno hace que los materiales sean mas inflamables. Apague el equipo
cuando no esté en uso para evitar el enriquecimiento de oxigeno.

Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y puede provocar quemaduras faciales o la muerte.
No permita fumar ni generar llamas abiertas en la sala donde se encuentre el equipo o cualquier
accesorio que contenga oxigeno. Si el paciente tiene intenciéon de fumar, recuerde que se debe
apagar el equipo, retirar la canula y abandonar la sala donde se encuentra el equipo. Si no puede
salir de la sala, espere 10 minutos una vez apagado el equipo.

Las llamas abiertas durante la oxigenoterapia son peligrosas y pueden provocar un incendio o la
muerte. No permita que se generen llamas abiertas a una distancia de 2 m del equipo o de cualquier
accesorio que contenga oxigeno.

Compruebe que haya una fuga prevista suficiente entre el sistema respiratorio y el paciente para
permitir que este exhale.

Para reducir la posibilidad de muerte del paciente o un mayor deterioro del estado de salud, siempre
deben configurarse métodos de ventilacion de respaldo que puedan utilizarse de inmediato, como
la preparacion de respiradores artificiales de respaldo.

Se espera que el operador monitorice este ventilador de forma continua. Una vez conectado el
ventilador al paciente, debe haber siempre una persona dedicada a supervisar y monitorizar el
funcionamiento del ventilador. No prestar atencion al ventilador puede provocar la muerte o
lesiones graves al paciente.

Agregar accesorios, otros componentes o partes al sistema respiratorio de un ventilador puede
cambiar el gradiente de presion del sistema respiratorio del ventilador, lo que puede ser perjudicial
para su rendimiento.

Cuando no se utilice, el ventilador debe guardarse en un lugar seco para evitar la humedad extrema,
las altas temperaturas, el algodon, el polvo y la luz solar directa. No coloque objetos pesados sobre

la caja de almacenamiento.

PRECAUCION

Este ventilador se usa para la asistencia de ventilacion y el apoyo respiratorio y es apto para su uso
en los entornos de pacientes.

Para garantizar el correcto funcionamiento del ventilador, realice periédicamente las operaciones
de comprobaciéon y mantenimiento. El ventilador debe someterse a mantenimiento y revision por
parte de personal técnico cualificado.

Cuando se utiliza una mascarilla para la ventilacion no invasiva, evite una presion alta de las vias
respiratorias, ya que podria producirse distension gaseosa.

Para reducir el riesgo de distension gaseosa, debe evitarse una presion maxima de las vias
respiratorias superior a 33 cmH.0 durante la ventilacion no invasiva. Si se requiere una presion
maxima de las vias respiratorias superior a 33 cmH:0, se recomienda utilizar un modo de ventilacion
invasiva.

No retire la valvula espiratoria mientras el ventilador esté en funcionamiento, salvo que esté en
modo de espera.
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Los campos electromagnéticos pueden afectar el funcionamiento del equipo. Por lo tanto, otros
dispositivos que se utilicen cerca del equipo deben cumplir con los requisitos de EMC aplicables. Los
teléfonos moviles, los hornos de microondas y los equipos de rayos X son fuentes potenciales de
interferencias, ya que emiten radiacion electromagnética de alta intensidad.

El ventilador puede funcionar con normalidad si se cumple con los niveles de inmunidad indicados
en el Manual de usuario. Si el nivel real de interferencia es superior a dicho nivel, puede que se
genere una alarma y la ventilacién mecanica se detenga. Proceda con cuidado para evitar falsas
alarmas del ventilador debidas a campos eléctricos de alta intensidad.

Para reducir el riesgo de incendio, no utilice componentes de mangueras de gas que estén
desgastados o contaminados con materiales combustibles (como aceites, grasas).

Parareducir el riesgo de incendio, utilice inicamente mangueras aprobadas para fines médicos para
conectar el suministro de oxigeno al ventilador.

Para reducir el riesgo de incendio, interrumpa el suministro de oxigeno cuando el ventilador no esté
en estado de ventilacion.

Para reducir el riesgo de incendio, asegtirese de que haya buena ventilacion en la parte trasera del
ventilador.

Para evitar dafios al ventilador y garantizar la seguridad de los pacientes, utilice los accesorios
especificados en este Manual de usuario.

Para evitar lesiones, configure el ventilador seguin el estado real del paciente. El facultativo es
responsable de garantizar que el ventilador esta configurado correctamente y conectado.

Calibre el sensor de flujo antes de utilizar el ventilador o cuando el valor de la medicion sea
impreciso.

Cuando el ventilador muestra la alarma [Fallo del ventilador], puede producirse un aumento de la
concentracion de oxigeno en el interior del dispositivo, lo que conlleva riesgo de incendio o
explosion. En tal caso, reinicie el dispositivo. Si no puede eliminar la alarma, péngase en contacto
con Leex.

Para evitar el riesgo de explosidn, no abra el sensor de oxigeno a la fuerza ni lo arroje al fuego.

A fin de evitar una lesion al paciente, seleccione el tipo de paciente correcto, establezca los
parametros de ventilacidon correctamente y conecte el tubo respiratorio adecuado. Antes de aplicar
el ventilador a cada paciente, asegurese de que el resultado de la comprobacion del sistema sea
correcto.

Una monitorizacidn incorrecta de los sensores de oxigeno puede reducir el rendimiento de la
ventilacion. A fin de asegurar la precision de la monitorizacién de la concentracion de oxigeno, utilice
un monitor externo que cumpla con los requisitos de la ISO 80601-2-55 si el sensor de oxigeno
dafiado no se puede sustituir a tiempo.

Instale o transporte el equipo adecuadamente para evitar que se caiga, colisione o sufra daiios
debidos a vibraciones intensas u otras fuerzas mecanicas externas.

Antes de conectar el suministro de alimentacion externo, confirme que las especificaciones de dicho
suministro cumplan con los requisitos indicados en la placa de caracteristicas del dispositivo o en
este manual.

El ventilador puede aislarse eléctricamente del suministro de alimentacién externo desconectando

el enchufe de corriente.
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Si el ventilador no va a utilizarse durante un tiempo prolongado, no lo almacene en un lugar con una
temperatura superior a los 50 °C. En caso contrario, es posible que se reduzca la vida util de la bateria
o del sensor de oxigeno del ventilador.

Manipule los accesorios y equipos caducados, defectuosos u obsoletos de acuerdo con las normas
del hospital o la legislacion local.

No deben conectarse a este ventilador tomacorrientes de varios enchufes ni cables de extension.
Para evitar posibles dafios en el ventilador, este debe transportarse en su embalaje original. Guarde
el material de embalaje del ventilador y de los accesorios para poder transportarlos debidamente
en el futuro.

A una temperatura ambiente de 20 °C, el tiempo necesario para que la temperatura minima de
almacenamiento entre usos del ventilador aumente hasta la temperatura que le permite
desempeiiar su uso previsto no es superior a 4 horas.

A una temperatura ambiente de 20 °C, el tiempo necesario para que la temperatura maxima de
almacenamiento entre usos del ventilador disminuya hasta la temperatura que le permite
desempeiiar su uso previsto no es superior a 4 horas.

A una temperatura ambiente de 20 °C, el tiempo necesario para que la temperatura minima de
almacenamiento entre usos del ventilador aumente hasta la temperatura que le permite
desempeiiar su uso previsto no es superior a 4 horas.

Al deshacerse del sensor de oxigeno desechado, cumpla con las regulaciones pertinentes sobre
peligros biolégicos y no los queme.

Para evitar que la corriente de fuga del paciente supere el limite de seguridad, no entre en contacto
con el paciente mientras conecta un dispositivo periférico a través del puerto de entrada/salida de
seiial o mientras sustituye el sensor de oxigeno.

Cuando la interfaz del cable del paciente, la interfaz de red y otras interfaces de sefal estén
conectadas a un equipo de interfaz multiple, la corriente de fuga total causada debera cumplir la
norma IEC60601-1.

Dado que las piezas de silicona/caucho se queman con facilidad y se vuelven quebradizas, evite
exponerlas a la radiacién ultravioleta y a la luz solar directa durante tiempos prolongados.

Este equipo debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién proporcionada en
el manual y mantener una distancia de seguridad contra equipos inalambricos o instrumentos de
alta potencia.

No utilice el dispositivo ni los sensores si estan dafiados/degradados/aflojados de algtin modo. Su
uso continuo en tal estado puede causar lesiones, resultados inadecuados o peligros graves.

Para evitar errores de software, siga las instrucciones de encendido y apagado.

NOTA

Coloque el dispositivo en un lugar en el que su observacion, funcionamiento y mantenimiento sean
convenientes. A su vez, evite largas distancias entre el ventilador y la cabeza del paciente, ya que
podria causar el movimiento del instrumento debido al arrastre del tubo durante el uso.

En este manual, se presenta el producto seguin el conjunto de opciones de configuracion mas
completo. Algunas configuraciones o funciones pueden no estar disponibles en el producto que ha
comprado. Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con Leex.

Guarde este manual cerca del dispositivo para un acceso facil y rapido cuando sea necesario.




Seguridad

Este dispositivo no se ha disefiado para uso doméstico.
El dispositivo puede ser utilizado por un paciente a la vez.
Durante el uso normal, el operador debe situarse a menos de un metro del ventilador.

Cuando este ventilador se utiliza para el transporte de emergencia en ambulancias terrestres, los

tipos de ambulancias terrestres aplicables son el tipo A, tipo B y tipo C, de acuerdo con la norma EN

1789.

® Elventilador puede utilizarse para el servicio médico de urgencia en helicoptero (HEMS) y el servicio
médico de cuidados intensivos en helicoptero (HICAMS), de acuerdo con la norma RTCA DO-160G.

® Para evitar cualquier daio al dispositivo, manténgalo alejado del polvo, pelusas, luz solar y suciedad,
fuentes de calor o humedad.

® Trabajar en un entorno de alta temperatura o alto contenido de oxigeno acortara la vida util del
sensor de oxigeno.

® Vida util (25 °C £ 5 °C): 10 afios (puede acortarse debido a la condiciones ambientales extremas).

® Eltiempo desde que se presiona la tecla de encendido/apagado hasta que el ventilador esta listo
para el uso normal no es superior a 30 segundos.

® Sise produce una muerte o un deterioro grave de la salud de un paciente por el uso de un ventilador,
informe al fabricante y a la autoridad competente de su pais.

® Este ventilador puede equiparse con una bolsa de accesorios y un soporte para bolsa de agua. Si es
necesario, por favor contacte a nuestra empresa.

® Este ventilador puede equiparse con una bolsa para accesorios y un soporte para bolsa de agua. Si

lo necesita, péngase en contacto con nuestra empresa.

1.2 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones para las que el ventilador sea inaplicable en absoluto. Sin embargo, en algunos
pacientes, es posible que se deban aplicar tratamientos necesarios como complemento de la ventilacién

mecdnica o se deban usar otros modos de ventilacidén adicionales para evitar posibles lesiones en los pacientes.

1.3 Simbolos del equipo

1) Simbolos del dispositivo

Simbolo Significado Simbolo Significado

A Precaucion T 4 Indicador de bateria

Cumple el Reglamento
2017/745 sobre productos
sanitarios

M D Producto sanitario @/O Tecla de

encendido/apagado

EU |REP Representan.te autorizado
en la Comunidad Europea

] Tecla de ventilacién
Indicador de fuente de N
~o ] . manual/retencién dela
alimentacion externa o

inspiracion

Pieza aplicada de tipo CF a

| E
U n espera 1 ' t prueba de desfibrilacién
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>

Pieza aplicada de tipo BF a
prueba de desfibrilacién

=

Pausa audio alarma

SN

Numero de serie

Ozl=-
P<100kPa(14.5psi)

Puerto de O, de baja

V'max 15 |/min presion
0z290.0vol.%
Bloqueo/desbloqueo de ) Puerto de O, de alta
E_ 280-600 kPa (41-87psi) 0:299.5vol.%
02 V'max 200 I/min

pantalla

presion

Tecla de enriguecimiento de

oxigeno/succién de esputo

12-30.3V ===

12.5-4.95A z

Entrada de alimentacion
de CC

Conexion a tierra de

proteccion

%

Equipotencialidad

Interfaz de red

-5

Puerto USB

PP ® 2|

Puerto de espiracién

Puerto de inspiracién

=
itk

Puerto del nebulizador

neumatico

(Y-

58

|-'

Puerto del sensor de flujo

] B

Y

I

Puerto de escape de gas

A

Entrada de aire de

emergencia (advertencia)

100-240~~
50/60Hz 1.8-0.75A

A\

Toma de corriente de CA

]

Fecha de fabricacidon

Consulte el manual/folleto

N Fabricante . .
de instrucciones
— Prox Puerto de muestreo de
|:| Clase Il L
1m} presién
@ Bloquear ﬁ Desbloquear

’ﬂ'ﬁ =3kg-139kg

Peso del paciente

[<—

Entrada

)

No desechar

No empujar

IP34

Proteccién contra entrada
(unidad principal): Protegido
contra objetos extrafios
sélidos con un didmetro no
menor a 2,5 mm y contra

salpicaduras de agua.

SPO2:1PX2

Proteccién contra entrada
(Sp0,):

Con proteccidn frente a
goteo de agua vertical
cuando la carcasa esta

inclinada hasta 15¢9.

No es seguro para la RM

i

Eliminacidn correcta de
este producto (Directiva
2002/96/CE sobre
residuos de equipos

eléctricos y electronicos)
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2) Simbolos del embalaje

Simbolo Significado Simbolo Significado
) i X Limite de apilamiento por
Este lado hacia arriba [n] )
N | namero

Fragil, manipule con

cuidado

3

-
-
-

Mantener seco

Limite de temperatura

Limite de humedad

Limite de presion

atmosférica

Sin latex

Fecha de caducidad

No reutilizar

N FERE TN T e

STERILE

No estéril

NO LO USE SI EL PAQUETE
ESTA DANADO

LOT

Cddigo de lote

Consulte las instrucciones

de uso

Esterilizado con 6xido
de etileno

Simbolo general de
recuperacion/reciclable

<

DEHP

No contiene DEHP

- 18 E® DR P

/
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.1 Composicion del producto

El ventilador de emergencia y transporte consiste en una unidad principal (que incluye circuito neumatico,
sistema electrénico, estructura mecanica, pantalla y mddulo de Sp0O;), mdédulo de CO,, carrito, brazo de

soporte y accesorios.

2.2 Uso previsto

El ventilador de emergencia y transporte proporciona ventilacion con presidon positiva, asi como
monitorizacién de SpO; y CO; para pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El ventilador se ha disefiado
para utilizarse en centros sanitarios profesionales y en entornos de servicios médicos de emergencia por
profesionales sanitarios con distintos niveles de formacién y educacidn. El ventilador se puede operar durante

el transporte dentro y fuera del centro sanitario. Este dispositivo no debe utilizarse en entornos de RM.

Beneficio clinico previsto:

Los ventiladores ayudan a los pacientes a restaurar una ventilacién eficaz y mejorar la oxigenacidn. La
monitorizacién de SpO, y de CO; puede reflejar de manera eficaz y continua la oxigenacién y el estado
respiratorio en tiempo real, lo que ayuda a los facultativos a aplicar mejores tratamientos o evitar el avance

de una enfermedad.

A NOTA
°

El limite de peso es el rango de configuracion del peso corporal ideal (IBW) cuando se aplica a un
nuevo paciente. Cuando se establece un IBW, el ventilador determina automaticamente el valor
predeterminado de los parametros VT (volumen corriente), f (frecuencia respiratoria) y fapnea
(frecuencia de apnea) en el modo ventilacion. Es conveniente para el operador llevar a cabo la
ventilacion en una situaciéon de emergencia.

® Si un paciente pesa mas de 139 kg, el operador puede ajustar él mismo el VT, la f y la fapnea en

funcidn de las situaciones del paciente.



Descripcion general del producto

2.3 Aspecto

2.3.1 Vista Frontal

2
5
3 6
— -
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‘ 9
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|
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COMCN« 13
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- -
! l' | - |
Mango

Luz indicadora de alarma
Cuando se genera una alarma, las luces indicadoras de alarma muestran las distintas prioridades de

alarma mediante colores y frecuencias de parpadeo diferentes.
3.  Modelo de dispositivo
Pantalla (pantalla tactil)
En la pantalla se muestran las interfaces de software del ventilador. Se puede seleccionar y cambiar la
configuracién tocando la pantalla.

5. Luzindicadora de la bateria
® Parpadeo: indica que la bateria se esta cargando y que el ventilador esta conectado a un suministro

de alimentacion externo (CA o CC).
® Siempre encendido: indica que la bateria ha sido completamente cargada o estd alimentada por

baterias.
® Apagado: indica que no hay bateria instalada, o que el ventilador no esta conectado al suministro

de alimentacidn externo o que la bateria falla después del apagado.
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Descripcion general del producto

Tecla de encendido/apagado

Durante la ventilacidn, el ventilador puede pasar a la interfaz de espera cuando se pulse este boton.
Indicador de fuente de alimentacidn externa

® Encendido: el ventilador esta conectado al suministro de alimentacién externo (CA/CC).

® Apagado: el ventilador no esta conectado al suministro de alimentacion externo (CA/CC).

Tecla de bloqueo/desbloqueo de pantalla

Presione esta tecla para bloquear o desbloquear la pantalla. Cuando el bloqueo de pantalla esta activado,

se enciende la luz verde.

9.

10.
11.

12.

13.
14.

Tecla de ventilacién manual/retencidn de la inspiracion

® Sise presionay suelta esta tecla durante la espiracion, el ventilador proporciona ventilacion manual.

® Al mantener presionada la tecla en cualquier fase de la respiracidn, si el ventilador se encuentra en
la fase espiratoria, proporcionara respiraciones ordenadas y, a continuacion, realizard una operacién
de retencién de la inspiracién hasta que se suelte la tecla o se supere el tiempo maximo de retencién
de la inspiracion. Si el ventilador se encuentra en la fase inspiratoria, realizara una operacion de
retencidn de la inspiracidn al final de la inhalacién, que puede prolongarse hasta 15 s mas hasta que
se suelte la tecla o se supere el tiempo maximo de retencién de la inspiracion.

Tecla de enriguecimiento de oxigeno/succion

Tecla de pausa del audio de alarma

Cuando se presiona esta tecla, el ventilador entra en el modo de pausa del audio de alarma durante 120

segundos, y el audio de alarma se apaga temporalmente. Cuando finaliza la cuenta atras de 120 segundos,

el ventilador restablece el audio de alarma. Cuando se activa una nueva alarma durante la pausa del

audio de alarma, el ventilador no restablece el audio de alarma. En el modo de pausa del audio de alarma,

cuando se presiona de nuevo la tecla, el ventilador cancela la pausa del audio de alarma actual.

Boton giratorio

Se pueden seleccionar los items del menu o se puede confirmar la configuraciéon presionando el botén

giratorio. Permite desplazarse por los items de los menus y cambiar la configuracion girandolo hacia la

derecha o la izquierda.

Logotipo de la empresa: LEEX

Compartimiento de la bateria
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2.3.2 Vista izquierda

1.
2.
3,
4.
5.
6.

7.
8.

—

Puerto USB: Conexidn a un dispositivo USB externo para importar y exportar datos de registro, exportar
configuraciones y actualizar software; conexidn a varios dispositivos externos alimentados por USB para
suministrar alimentacién pero sin transferencia de datos.

Entrada de O, a alta presién

Entrada de O, a baja presion

Toma de corriente de CA

Interfaz equipotencial: cuando se utilicen conjuntamente otros equipos con el ventilador, los extremos
equipotenciales de otros equipos y del ventilador se conectardn mediante cables para eliminar la
diferencia de potencial de tierra entre los distintos equipos y garantizar la seguridad tanto de los usuarios
como de los pacientes.

Entrada de alimentacién de CC

Orificio de ventilacion del ventilador de refrigeracién

Interfaz de red: se utiliza para la comunicacién de red y la calibracidn del dispositivo (solo para las tareas

de mantenimiento realizadas por el fabricante).



Descripcion general del producto

2.3.3 Vista derecha

Puerto de SpO,

Puerto de CO;

Altavoz

Puerto del sensor de flujo

Puerto del nebulizador neumatico
Salida de gas

Puerto de espiracion: conectado al tubo espiratorio.

e S o

Puerto de inspiracion: conectado al tubo inspiratorio.
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Descripcion general del producto

2.3.4 Vista posterior

©

™

ﬁ:ﬁ’ WARNING Air Intake-Do not obstruct
»
1 > a

(=1

Sensor de O,
Entrada de aire y filtro de polvo: ADVERTENCIA: Entrada de gas. No obstruir.

Tapa trasera: Si es necesario sustituir el filtro HEPA o el sensor de O, retire la tapa trasera con ayuda de
una herramienta

4. Filtro HEPA: estd situado bajo la tapa
Entrada de aire de emergencia
Placa de caracteristicas
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Capitulo 3 Instalacion y conexion
|

3.1 Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA

® Cuando se afiaden accesorios u otros componentes al sistema respiratorio del ventilador, es posible

que aumente la resistencia espiratoria/inspiratoria del mismo.
® Elusodeunamascarilla otubo de respiracién antiestatico o conductor puede provocar quemaduras.
Por lo tanto, no utilice mascarillas o tubos de respiracién antiestaticos o conductores.

® No use el ventilador en una camara hiperbarica de oxigeno.

Antes de iniciar la ventilacion, asegurese de que el sensor de O, esta instalado.
® La instalacion del ventilador, incluida una correcta conexion a tierra de proteccion, debe ser
realizada Unicamente por personal designado por Leex.

PRECAUCION

Para evitar lesiones al paciente, no obstruya los orificios de la parte posterior y lateral del ventilador

(ventilador de refrigeracion). Estos agujeros son respiraderos para el aire fresco y el ventilador de
refrigeracion.

® Asegurese de que todos los accesorios sean totalmente impermeables durante el transporte.

Utilice el embalaje original para transportar el ventilador.

® Cuando el ventilador se instala junto a la cama, después de colgar el gancho, es necesario fijarlo con
una correa. La dimension de la guia lateral debera coincidir con el gancho para garantizar la
estabilidad del conjunto.

® Las piezas que soportan el ventilador deberan tener una carga de trabajo segura de 35 kg con un
factor de seguridad de tracciéon de 4. Después de colgar el ventilador, el angulo de inclinacion
reLeexdado es menor de 10°.

® Cuando el ventilador se utiliza para el traslado de pacientes dentro del hospital, este puede ser
portatil o fijarse en la cama de traslado o en el carro.

® Independientemente de la duracién de la pérdida de alimentacion, el equipo conservara la ultima

configuracion del paciente y de la alarma. Las configuraciones predeterminadas siempre estan listas

para que el operador las seleccione.

3.2 Desembalaje y comprobacion

Saque con cuidado el ventilador y sus accesorios de la caja de embalaje; guarde adecuadamente los materiales
de embalaje para utilizarlos en futuros transportes o almacenamientos. Compruebe que los accesorios estén
de acuerdo con la lista de empaque. Compruebe que no existan dafios mecanicos. Si hay algin problema,

pdngase en contacto con el Departamento de Posventa de Leex o la agencia.
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A ADVERTENCIA

Si detecta alguin dafio, péngase en contacto con el personal del hospital correspondiente o con el
Departamento de Servicio Posventa de la empresa Leex.

3.3 Requisitos ambientales

El entorno de funcionamiento de este equipo debe cumplir con las especificaciones ambientales mencionadas

en este manual. Si la temperatura ambiente supera el rango normal, la precision del dispositivo puede verse

afectada, y puede causar dafio a los componentes y a los circuitos.

*

El equipo se debe utilizar en un entorno en el que se pueda evitar de forma razonable la vibracion, el
polvo, los gases corrosivos o explosivos, la temperatura extrema y la humedad, etc. Cuando el dispositivo
se expone a vibraciones excesivas o se monta en un vehiculo o se transporta de forma que aumente su
exposicioén a las vibraciones, puede activarse una falsa alarma.

Cuando el ventilador funcione a una temperatura extrema alta o extrema baja, preste mas atencion a las
condiciones de alarma asociadas con el rendimiento de la bateria, la temperatura de la turbina o la
temperatura del gas de entrada. El tiempo necesario para que el equipo se caliente desde la temperatura
minima de almacenamiento, o se enfrie desde la temperatura maxima de almacenamiento entre usos,
hasta el estado de listo para el uso previsto es de dos horas.

Cuando se alimenta con corriente continua o baterias internas, este ventilador admite su uso en un rango
de altitud de -650 m a 7620 m. Cuando utilice el ventilador en zonas de gran altitud, tenga en cuenta que
el volumen corriente puede aumentar a medida que aumenta la altitud.

El dispositivo no se ha disefiado para funcionamiento hiperbarico. Su uso en una cdmara hiperbarica
podria provocar lesiones al paciente o dafios en el dispositivo.

Cuando utilice el dispositivo para transporte profesional a un centro sanitario profesional o entre centros
sanitarios profesionales, establezca el volumen del audio de alarma mas alto que el de fondo.

Cuando el ventilador se utiliza en las temperaturas ambiente extremas que exceden el rango normal de
0-40 °C, los peligros de seguridad acompafiantes pueden no ser inmediatamente evidentes. (La funcién
de monitorizacion de O, esta desactivada si la temperatura es inferior a 5 °C.) No obstante, el sensor de
0, y el sensor flujo deben calibrarse correctamente antes de utilizarse para evitar que la tolerancia de la
precisidn sobrepase los rangos especificados durante la monitorizacién.

3.4 Conexion del suministro de alimentacion

El ventilador puede conectarse a un suministro alimentacién de CA o CC externo.

A NOTA

Para evitar la desconexion accidental del cable de alimentacién, compruebe que esté firmemente
insertado en la entrada de alimentacion del ventilador.

Coloque el ventilador en una posicion donde la alimentacion externa se pueda desconectar
facilmente.

Utilice solo el cable de alimentacion proporcionado por Leex.
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® Antes de encender el ventilador, compruebe que el suministro de alimentacién cumpla los requisitos
de tensién y frecuencia del suministro de alimentacién especificados en la placa de caracteristicas o
el manual de instrucciones del equipo.

3.4.1 Conexion de la fuente de alimentacion de CA

A NOTA

® Cuando se utiliza un suministro de alimentacion de CA, el conector del cable de alimentacién de CA
actiia como elemento de desconexidn entre el equipo y la red eléctrica. Desconecte el equipo de la
red eléctrica desconectando el conector del cable de alimentacion.

1. Toma de corriente de CA 2. Base limitadora

3. Conector del cable de alimentacion de CA 4, Tornillos

Conecte el cable de alimentacién de CA:
1) Inserte el conector del cable de alimentacion de CA en la entrada de alimentacién de CA.
2) Fije la base limitadora con tornillos para asegurar el cable de alimentacion.

3) Compruebe que el indicador de alimentacion de CA/CC del ventilador se encienda.

Desconecte el cable de alimentacién de CA:
1) Afloje los tornillos de la base limitadora.

2) Desconecte el cable de alimentacion de CA.
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3.4.2 Conexion del suministro de alimentacion de CC

A NOTA

® Cuando se conecta un suministro de alimentacion de CC, el conector del cable de alimentacién de
CC actua como elemento de desconexion entre el equipo y la red eléctrica. Desconecte el equipo de
la red eléctrica desenchufando el conector del cable de alimentacion de CC.

1. Entrada de alimentacién de CC 2. Conector del cable de 3. Conector del dispositivo de

alimentacién de CC desbloqueo

Conecte el cable de alimentacién de CC:
1) Inserte el conector del cable de alimentacién de CC en la entrada de alimentacion de CC.

2) Compruebe que el indicador de alimentacion de CA/CC del ventilador se encienda.

Desconecte el cable de alimentacién de CC:
Sostenga el dispositivo de desbloqueo del conector del cable de alimentacion de CCy extraiga el cable de

alimentacién de CC.

A NOTA

® Cuando se conecta a un suministro de alimentacion de CC externo, el ventilador se clasifica como
equipo médico de clase Il sin toma de tierra de proteccidn.

® La conexion del suministro de alimentacion de CC externo con el ventilador debe incluir una
precaucion de seguridad adicional que evite la inversidn de la polaridad positiva y negativa, y evite
que la parte metdlica accesible quede bajo tensiéon. Se recomienda utilizar un suministro de
alimentacién independiente con circuito de salida flotante.

® Cuando se conecte al suministro de alimentacion, utilice inicamente el cable de alimentacion de CC

suministrado por el fabricante. Se utilizara el cable de alimentacion de CC ensamblado con un estilo
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de conexion de enchufe especial para evitar un enganche incorrecto, una inversion o un
cortocircuito; este cable tinicamente debe ser ensamblado por el fabricante y personal autorizado.
Unicamente técnicos cualificados pueden configurar el extremo abierto del cable de alimentacién
de CC suministrado para contacto abierto. La instalacion in situ de la conexion del suministro de
alimentacién de CC debera ser realizada por personal de servicio profesional y cumplir los requisitos
de instalacion. El técnico de mantenimiento realizara la prueba y registrara el resultado antes de su
uso.

La proteccidn contra inversion del suministro de alimentacion de CC externo no depende del propio
ventilador. Se debe considerar una medida de seguridad adicional en la instalacién en el campo.
Comprueba si el cable de alimentacion esta desgastado o dailado. Sustituyalo si esta desgastado o
danado.

Comprueba siempre la fiabilidad de la entrada de CC. Cuando la alimentacion de CC esta conectada,
el indicador de alimentacion se enciende.

Si el suministro de alimentacién de CC externo tiene una capacidad de corriente insuficiente o la
tension suministrada esta fuera del rango de tensién aceptable, el ventilador podria cambiar
automaticamente al uso de la bateria interna y activar una condicidon de alarma técnica. Si el
ventilador detecta que no hay suministro de alimentacion externo pero esta conectado por cable,
puede haber un fallo en la alimentacién. Detenga el uso del suministro de alimentacién externo.
Cuando utilice la toma de CC estandar del vehiculo, no arranque el vehiculo durante el

funcionamiento del ventilador.

3.5 Conexion del suministro de gas

A ADVERTENCIA

® Debe instalarse un sensor de O, para la monitorizacién de O, antes de poner el dispositivo en
funcionamiento.

® las fugas de oxigeno pueden generar un ambiente rico en oxigeno cerca del ventilador, lo que
aumenta el riesgo de incendio. Al conectar el suministro de oxigeno, compruebe que no haya fugas
en la interfaz.

® Para evitar dafos en el tubo de suministro de oxigeno, coléquelo con cuidado. No coloque el tubo
donde pueda sufrir cortes o calentarse facilmente.

® Compruebe que el flujo de aire de la entrada de O, a baja presion del ventilador no sea superior a
15 I/min. De lo contrario, el riesgo de incendio aumentara.

® Aseglrese de que los cilindros de oxigeno estan equipados con valvulas reductoras de presion que
cumplan con la ISO 10524-1.

® Cuando se utiliza un suministro de O, de baja presidn, la funcién de control de la concentracién de
oxigeno no esta activada. Es responsabilidad del operador controlar la configuracion del oxigeno.

® Si se produce un sonido anormal después de conectar el ventilador al suministro de oxigeno, deje
de utilizar el ventilador.
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A PRECAUCION

Si el concentrador de oxigeno se utiliza como fuente de aire de ventilaciéon, no utilice un
humidificador con el concentrador de oxigeno. Si el concentrador de oxigeno esta equipado con un
humidificador, drene el agua del humidificador en el concentrador de oxigeno o retire el
humidificador antes de utilizar el ventilador.

Cuando se utiliza O, de baja presion, la configuracion de concentracion de oxigeno del ventilador no
es valido. Para evitar una lesidn al paciente, asegurese un abundante suministro de O, antes de
utilizar O, de baja presion.

Antes de iniciar la ventilacion, asegurese de que el suministro de O, esté colocado de forma
apropiada. Establezca el tipo de suministro de gas sobre la base de la situacién real. Consulte la
"Seccion 6.15 Configuracion del tipo de suministro de O," para obtener instrucciones.

Compruebe siempre el estado de los cilindros de oxigeno u otro suministro antes de utilizar el
ventilador durante el transporte profesional. Para evitar la lesidn del paciente, asegtirese de que el
suministro de O, de emergencia (p. €j., cilindro de oxigeno) esté disponible cuando se produce una
falla en el suministro de O, de baja presion.

La manguera de O, de baja presion debe cumplir con los requisitos de la ISO 5359.

El ventilador posee una entrada de oxigeno a alta presion y una entrada de oxigeno a baja presion.
Cuando el ventilador esté en funcionamiento, no suministre simultaneamente oxigeno a alta
presion y oxigeno a baja presion al ventilador. En caso contrario, el ventilador puede daiarse.

Para evitar dafios en el ventilador, conecte tinicamente oxigeno limpio y seco de grado médico.

3. Puerto de O, de baja presiéon 4. Tubo de O, de baja presidn

El ventilador tiene 2 entradas para el suministro de O»: el puerto de O de alta presién y el puerto de O, de

baja presion.

El suministro de gas externo de alta presion se conecta al dispositivo con el puerto de O, de alta presién. Este

suministro puede proceder de un ventilador de suministro de gas médico conforme a la ISO 7396-1 y

conexiones de manguera flexible conformes a la ISO 5359, o de un cilindro de gas oxigeno a través de un

regulador de presion conforme a la ISO 10524-1. Cuando el ventilador se utiliza en ambulancias terrestres, el

suministro de gas puede ser, entre otros, de los siguientes tipos: gas en cilindros; oxigeno criogénico en

recipientes estacionarios de cilindros.

La presion nominal de entrada de O, de alta presion es de 280~600 kPa. Cuando la presidn del suministro de

gas sea inferior a 280 kPa, el rendimiento del ventilador se verd afectado, incluso se detendra la ventilacién.
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Cuando la presién del suministro de gas es de hasta 1000 kPa, el rendimiento del ventilador se vera afectado,
pero no representara ningun peligro para la seguridad de los pacientes. Los pasos para la conexién del O, de
alta presion son los siguientes:

1) Antes de conectar la tuberia de suministro de gas, compruebe si el anillo de sellado en las juntas esta en
buenas condiciones. Si el anillo de sellado esta dafiado, no utilice el tubo. Es necesario sustituir el anillo
de sellado para evitar fugas.

2) Alinee lajunta e insértela en el puerto de O de alta presion a la izquierda del ventilador.

3) Asegurese de que la conexion entre el tubo de suministro de gas y el puerto sea correcta y apriete
manualmente la tuerca de fijacién del tubo.

Cuando el ventilador esté conectado a O, de baja presion, su flujo no excedera de 15 I/min. Este suministro

de gas puede proceder de una bolsa de oxigeno o de una fuente concentradora de oxigeno.

Los pasos para la conexidn del O, de baja presidn son los siguientes:

Alinee la manguera de O, de baja presidon e insértela en el puerto de O, de baja presidn. Qirad un sonido de clic

cuando se haya instalado la manguera de suministro de gas en el lugar. Antes de retirarla, presione el clip

metadlico en el puerto de O, de baja presion, y retire la manguera de suministro de gas.

3.6 Conexion del circuito de respiracion del paciente

A ADVERTENCIA

® Parareducir el riesgo de contaminacion bacteriana o daio en el filtro antibacteriano, retire e instale

el filtro antibacteriano con sumo cuidado.

® Antes de utilizar un ventilador en un paciente, instale un filtro antibacteriano entre el ventilador y la
rama inspiratoria del paciente para evitar la contaminacion del ventilador o dafios en el paciente.

® Aseglrese de que el filtro HEPA esta instalado. La eliminacién del HEPA puede contaminar el gas
respiratorio.

® Elsensor de flujo cerca del paciente es un componente de deteccidn de la direccion del flujo. Cuando
conecte el sensor de flujo, asegurese de que la direccion del flujo sea correcta.

® El sensor de flujo sigue siendo muy preciso incluso en presencia de secreciones, vapor de agua y
medicacidn nebulizada. Este ventilador lava continuamente el tubo del sensor con una mezcla de
gases (flujo de lavado) para evitar obstrucciones.

® Enun ventilador con turbina que funcione seguin configuraciones de ventilaciéon que den lugar a
una temperatura del gas respiratorio suministrado superior a 27 °C, el humidificador puede reducir
la producciéon de humedad por debajo del limite inferior permitido por la norma ISO 80601-2-74.

® Use el humidificador siguiendo las instrucciones de uso, dentro de las condiciones ambientales
indicadas y con el flujo nominal indicado; de lo contrario, el rendimiento de la humidificacion podria
verse comprometido y causar lesiones en el paciente. En especial, use el modo de ventilacion
invasiva con un humidificador activo.

® No se permite el uso de conectores de orificio pequefio para los liquidos de las conexiones 1ISO 80369-
7 a la trayectoria de gas.

® El ventilador proporciona medios para lavar la via gaseosa del sensor de flujo para evitar la
obstruccion y mantener el sensor de flujo seco, incluso en presencia de contaminacion con fluidos

corporales o por material microbiano transportado por los gases espirados.
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A PRECAUCION

® Lainstalacidn de un filtro espiratorio en el tubo respiratorio puede provocar un fuerte incremento
de laimpedancia espiratoria durante la ventilacion. Cuando la impedancia espiratoria es demasiado
alta, no solo existe riesgo de interferir en la ventilacidn, sino también de aumentar el trabajo
respiratorio del paciente y la PEEP intrinseca.

® Alinstalar el tubo de respiracién, utilice uno que cumpla con los requisitos de la ISO 5367.

Al instalar un filtro antibacteriano, utilice uno que cumpla con los requisitos de las normas I1SO

23328-1 e ISO 23328-2 o ASTM F2101.

® Alinstalar un intercambiador de calor y humedad (HME), utilice uno que cumpla con los requisitos
de las normas 1SO 9360-1 e ISO 9360-2.

® Al conectar un humidificador, utilice uno que cumpla con los requisitos de la ISO 80601-2-74.

A NOTA

® Al instalary utilizar el sensor de flujo neonatal, mantenga el circuito del sensor orientado hacia

arriba.

3.6.1 Instalacion de la valvula espiratoria

A ADVERTENCIA

® Elija la valvula espiratoria adecuada para el paciente. Si no coincide con el tipo de paciente

seleccionado, el ventilador activara la alarma [Error de valvula espiratoria].

A PRECAUCION

® No utilice la valvula espiratoria neonatal con un tipo de paciente adulto/pediatrico. Al instalar una
valvula espiratoria neonatal, asegurese de que el tipo de paciente seleccionado en el ventilador sea
neonatal.

® Al utilizar ventilacion en pacientes neonatos, asegurese de que la valvula espiratoria para uso
neonatal esta instalada en el ventilador.

® Al cambiar el tipo de paciente, asegurese de que el tipo de valvula espiratoria actual coincide con el

tipo de paciente seleccionado en el ventilador. Si no coincide, vuelva a cambiar la valvula espiratoria.
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3.6.1.1 Tipo de valvula espiratoria

Existen dos tipos de vélvula espiratoria: para uso adulto/pediatrico y para uso neonatal. Consulte la figura
siguiente.

Valvula espiratoria para uso neonatal
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3.6.1.2 Montaje de la valvula espiratoria

Consulte la figura siguiente para montar la valvula espiratoria.

— SRS

-

2. Nucleo de la valvula espiratoria

1. Diafragma de la valvula espiratoria
4. Conjunto desmontable de valvula espiratoria

3. Perilla de la vdlvula espiratoria

Pasos de instalacion:
Instale el diafragma de la vdlvula espiratoria, el nucleo de la valvula espiratoria y la perilla de la vélvula

1)
espiratoria en el conjunto desmontable de la valvula espiratoria.
Alinee el conjunto desmontable de la valvula espiratoria en el puerto del tubo de respiracién en el lado

2)
derecho del ventilador, y gire la perilla de la valvula espiratoria hacia la derecha y fijela.

3.6.2 Conexion del circuito de respiracion para pacientes adultos/pediatricos

3.6.2.1 Doble rama con humidificador

A PRECAUCION

® Cuando se utilice una humidificacion activa, evite la acumulacion de agua en el sensor de flujo
comprobando que el sensor de flujo esté colocado formando un angulo de 230° con respecto al

suelo. Un exceso de agua puede afectar a las mediciones del sensor de flujo y dar lugar a un

suministro de volumen impreciso, lo que puede causar hipoventilacion.
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[ 7% _

D v/

1. Puerto de inspiracion

3. Rama inspiratoria

5. Salida de la cdmara de humidificacién
7. Humidificador (uso clinico)

9. Trampa de agua espiratoria

11. Sensor de flujo

13. Nebulizador neumatico (uso clinico; no forma parte
del equipo)

15. Puerto del nebulizador

2. Puerto de espiracion

4. Rama espiratoria

6. Entrada de la cdmara de humidificacion

8. Trampa de agua inspiratoria

10. Tubo del nebulizador (uso clinico; no forma parte
del equipo)

12. PiezaenY

14. Conector del sensor de flujo
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3.6.2.2 Tubo de respiracion coaxial con HMEF

1
2
1. Puerto del sensor de flujo 2. Puerto de espiracion
3. Puerto del sensor de CO, 4. Puerto de inspiracion
5. Rama inspiratoria/espiratoria coaxial 6. Adaptador de vias respiratorias/sensor de CO; de
flujo principal
7. Sensor de flujo 8. HMEF

3.6.3 Conexiodn del circuito de respiracidon para neonatos

A PRECAUCION

® Cuando se utilice una humidificacion activa, evite la acumulacion de agua en el sensor de flujo

comprobando que el sensor de flujo esté colocado formando un angulo de 230° con respecto al
suelo. Un exceso de agua puede afectar a las mediciones del sensor de flujo y dar lugar a un

suministro de volumen impreciso, lo que puede causar hipoventilacion.
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3.6.3.1 Doble rama con humidificador

1 @D
:ﬂB pi— ¢

1. Puerto de inspiracion 2. Puerto de espiracion

3. Rama inspiratoria 4. Rama espiratoria

5. Entrada del humidificador 6. Salida del humidificador

7. Humidificador (uso clinico) 8. Trampa de agua inspiratoria

9. Trampa de agua espiratoria 10. Pulmdn de prueba neonatal

11. Sensor de flujo 12. Adaptador de vias respiratorias/sensor de CO>de

flujo principal

13. PiezaenY 14. Puerto del sensor de flujo
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3.6.3.2 Rama unica no invasiva con humidificador

1. Linea de muestreo de presién 2. Generador de presién
3. Cénula nasal 4. Puerto de muestreo de presion (azul)

5. Rama Unica

3.6.3.3 Conexidn del generador de presion (solo se aplica al modo de ventilacion no invasiva con tubo tnico

neonatal)

El ventilador es compatible con los generadores de presiéon Medijet®, NV FLOW y NEO.FLOW. Puede configurar
el tipo de generador de presidn segln sea necesario. Para obtener mas informacion, consulte la "Seccion 9.7
Configuracion del tipo de generador de presion". Consulte el manual de usuario facilitado por el fabricante
para conocer las precauciones aplicables al generador de presion. Tomemos como ejemplo el generador de
presiéon NV FLOW. Los pasos de instalacion son los siguientes:

1) De acuerdo con las caracteristicas de la nariz del neonato, elija las gafas nasales o la mascara nasal

adecuadas e instdlelas en el generador de presidn.




Instalacién y conexion

2)

Coloque el fijador del generador de presidn en el centro de la frente del paciente, en la cinta para la

cabeza.

3)

4)

Apunte el generador hacia las gafas nasales y las fosas nasales en sentido vertical, coloque el tubo
espiratorio verticalmente en el fijador con una mano y, entonces, mueva suave y lentamente las gafas
nasales hacia las fosas nasales del paciente. La parte en forma acampanada de las gafas nasales se ajusta
herméticamente a las fosas nasales y no es necesario insertar toda la base de las gafas nasales en las
fosas nasales.

Después de ajustar la mdscara o las gafas nasales, fije el tubo del generador de presién en el marco de
fijacién y estire el tubo espiratorio de la parte superior, de modo que la correa de bloqueo se enrolle
alrededor del tubo espiratorio para fijarlo a un lado del soporte de sujecién. Finalmente, doble los dos
lados del cinturdn fijo a través de la llave convexa fija para sujetar la cinta para la cabeza y compruebe
que la correa quede plana y alejada de los ojos. No apriete demasiado la correa.

A ADVERTENCIA

No reutilice unas gafas o una mascara nasales disefiadas para un solo paciente. Las gafas y mdascaras
nasales pueden endurecerse después de la esterilizacion y desinfeccion, lo que puede ocasionar
lesiones a los pacientes.

No tire demasiado fuerte de la correa adhesiva y compruebe que los puntos de contacto con la piel
del recién nacido sean suaves.
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La parte inferior de las gafas nasales no debe entrar en contacto con la nariz del neonato. Las gafas
nasales no deben entrar en contacto con la zona mas profunda de las fosas nasales del neonato.

Si se usan gafas o mascaras nasales de forma alterna, las areas de contacto entre las gafas o mascaras
nasales y la piel no deben ser las mismas siempre.

No apriete demasiado la correa adhesiva. El generador de presion se sujeta principalmente mediante
el ajuste de fieltro del casco, no mediante la correa adhesiva. Si se detecta una fuga excesiva de aire,
compruebe que el tamaiio del tubo nasal sea adecuado para el neonato. Apretar la correa adhesiva
no resolvera el problema de una fuga excesiva de aire.

Sila correa adhesiva se aprieta demasiado o las gafas nasales se insertan demasiado profundamente,
la piel o la nariz del neonato pueden sufrir lesiones.

NOTA

Para obtener informacidon detallada sobre el generador de presion positiva, consulte el
correspondiente manual de instrucciones para el usuario.

Aseglrese de elegir las gafas nasales correspondientes que se adapten a las fosas nasales del paciente
para disminuir las fugas de aire. Cuanto menor sea la fuga de aire en las gafas nasales, mayor serd la
eficacia del tratamiento de ventilacion.

Antes de insertar las gafas nasales en las fosas nasales del neonato, se recomienda utilizar agua
esterilizada para empapar el extremo frontal de las gafas nasales, lo que hace que la operacion
resulte mas sencilla y suave.

Un casco demasiado pequeiio deformard el craneo del neonato; un casco demasiado grande no
permitira sujetar el dispositivo generador de presidn.

Al fijar el generador de presidn y una gafas o una mascara nasales, no conecte el generador de presién
al tubo del ventilador para evitar lesiones en los recién nacidos a causa de un exceso de peso o la
incomodidad que supone ajustar la posicion.

La correa adhesiva de las gafas o la mdascara nasales debe fijarse en forma de tridngulo para sujetar
las gafas o la mascara de manera estable y firme.

Compruebe periddicamente el ajuste y la fijacion del generador de presiéon y de los componentes
para evitar lesiones por presion. Para uso clinico, se sugiere realizar una comprobacién cada 1 o
2 horas.

Si es necesario utilizar unas gafas o una mascara nasales durante un periodo prolongado y el estado
del paciente lo permite, en un uso clinico se recomienda utilizar gafas y mascaras nasales de forma
alternada cada 3 o0 4 horas para minimizar la lesion que puede causar la presién nasal.

Compruebe periédicamente si se produce acumulaciéon de secreciones en las gafas o la mascara

nasales para evitar obstrucciones.
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3.6.4 Conexion del tubo de oxigenoterapia

1. Puerto de inspiracién 2. Salida del humidificador

3. Entrada del humidificador 4, Canula nasal

3.7 Instalacion del humidificador

A ADVERTENCIA

® No utilice el humidificador cuando el ventilador no esté calibrado ni ventilado, ya que el paciente
puede sufrir lesiones y el ventilador puede dadnarse.

® Al utilizar el humidificador, el operador debe asegurarse de que los parametros de configuracion de
la temperatura y la humedad del humidificador sean razonables, ya que de lo contrario, el paciente
puede sufrir lesiones y el ventilador puede dafarse.

® Para reducir el riesgo de que el paciente inspire agua condensada en el circuito de respiracion, el
humidificador debe colocarse por debajo de los puertos de inspiracién y espiracion del ventilador y
por debajo del paciente.

A PRECAUCION

® Al instalar el humidificador, utilice uno que cumpla con los requisitos de la norma ISO 80601-2-74.
Los componentes del humidificador y los pasos de instalacidn que se describen en este capitulo son
solo para referencia. Consulte las instrucciones que acompanan al humidificador para instalarlo y
utilizarlo.
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® Siempre utilice el humidificador dentro de sus valores nominales y en la condicion de
funcionamiento apropiada, de lo contrario puede reducir el rendimiento del aparato, lo cual puede
provocar lesidn a los pacientes, especialmente en el modo de ventilacidn invasiva. Por ejemplo, la
temperatura elevada de la entrada de gas puede hacer que el humidificador disminuya la salida de
humedad por debajo del limite permitido por la ISO 80601-2-74.
TS ] ‘ | ]
(L]
1. Humidificador 2. Entrada del humidificador 3.Salida del humidificador
4. Guia del humidificador 5. Ranura de soporte del humidificador
1) Alinee la guia del humidificador con la ranura de soporte del humidificador y deslicelo hacia adentro.
2) Instale los filtros en los puertos inspiratorio y espiratorio, respectivamente.
3) Conecte el filtro de la rama inspiratoria a la entrada del humidificador a través del tubo.
4) Conecte la salida del humidificador a la trampa de agua mediante el tubo y, después, conecte la trampa
de agua a la piezaen Y a través del tubo.
5) Conecte el filtro de la rama espiratoria a la trampa de agua mediante el tubo y, después, conecte la
trampa de agua a la pieza en Y a través del tubo.
6) Cuelgue el tubo de respiracion en el gancho para tubos del brazo de soporte.
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3.8 Conexion del nebulizador neumatico

A ADVERTENCIA

® No utilice fdirmacos que no puedan nebulizarse para uso médico, ya que podrian obstruir la valvula
espiratoria durante la nebulizacién.

® Al nebulizar un farmaco, este puede obstruir la valvula espiratoria. Compruebe, limpie o sustituya
el diafragma de la valvula espiratoria peridédicamente.

® Laobstruccion del filtro espiratorio puede provocar un aumento significativo de la resistencia al flujo
y afectar la ventilacidn. Para evitar la obstruccién del filtro espiratorio con un farmaco nebulizado,
no instale un filtro espiratorio o un intercambiador de calor y humedad (HME) en el tubo respiratorio
del paciente cuando nebulice un farmaco.

® Lainstalacion del nebulizador entre el puerto de conexidn del paciente y el tubo traqueal aumentara

el volumen del espacio muerto. Cuando se necesite utilizar un nebulizador, instélelo en la rama

inspiratoria.

NOTA
® El kit del nebulizador neumatico conectado debe cumplir los requisitos de la ISO 27427, con el
certificado CE.
Al instalar el nebulizador, utilice uno compatible con las especificaciones.
Para instalar y utilizar el nebulizador, consulte siempre las instrucciones que lo acompaiian. Los
componentes del nebulizador y los pasos de montaje y desmontaje que se describen en este capitulo
sirven Ginicamente como referencia.
O
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1.Puerto del nebulizador 2.Tubo del nebulizador 3.Nebulizador
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1) Acople un extremo del tubo del nebulizador al puerto del nebulizador y el otro al nebulizador.

2) Instale el nebulizador en la rama inspiratoria del tubo de respiracién mediante el tubo.

3.9 Conjunto del sensor de oxigeno

El ventilador permite la configuracion del sensor de oxigeno quimico y el sensor de oxigeno ultrasénico. El
usuario puede elegir el tipo adecuado del sensor de oxigeno segun sea necesario.

3.9.1 Sensor de O, quimico

A ADVERTENCIA

® No manipule el sensor de oxigeno con excesiva fuerza, ya que podria producirse una explosion.

® Pueden producirse fugas y combustion si el sensor de oxigeno quimico esta dafado (acumulacion
de hidréxido potasico). Utilice guantes y gafas de seguridad como proteccion personal durante el

mantenimiento.

A NOTA

® Llavida util de un sensor de oxigeno quimico se ve afectada por el entorno operativo. En condiciones

normales de uso, el sensor de oxigeno quimico tiene una vida util de aproximadamente un afio, por
lo que serd necesario sustituirlo periédicamente.

® El uso prolongado del sensor de oxigeno quimico a altas temperaturas o altas concentraciones de
oxigeno puede reducir la vida util de este.

® Elsensor de oxigeno quimico debe calibrarse diariamente o segtin sea necesario.

1. Compartimiento del sensor de O, 2. Sensor de O, 3.Tornillo 4. Tapa trasera
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Método de sustitucion:

1) Desatornille el tornillo de fijacidn de la tapa trasera y retirela.

2) Desconecte el sensor de O; antiguo, girelo hacia la izquierda y, a continuacidn, extraigalo.

3) Inserte un nuevo sensor de O; en el compartimento del sensor O, y girelo hacia la derecha para fijarlo, y
conecte el cable del sensor de O..

4) Vuelve a colocar la tapa trasera.
3.9.2 Sensor de oxigeno ultrasonico

El sensor de oxigeno ultrasénico usa el principio ultrasdnico para detectar las concentraciones de oxigeno y
tiene la ventaja de tener una larga vida util en comparacién con los sensores de oxigeno quimicos. Si se

requiere un sensor de oxigeno ultrasénico, se instalara en el ventilador en la fabrica.

3.10 Instalacion del ventilador en el carro

A ADVERTENCIA

® Para evitar lesiones personales y daiios al dispositivo, aseglirese de que el ventilador esté

correctamente montado en el carro.

® Para evitar la inclinacion del carro y dafos al dispositivo:
» Bloquee las ruedas del carro cuando estacione el ventilador.
» Tenga cuidado al cruzar el umbral.

® Elventilador debe fijarse al carro con pernos de bloqueo, y asegurese de que el ventilador esté bien

fijado antes de utilizarlo.
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1. Unidad principal 2. Tornillo 3. Carrito

Coloque la unidad principal en el carro, alinee las sujeciones y empuje hacia atrds y, a continuacién, apriete
los tornillos.

Si desea retirar la unidad principal del carro, primero desatornillela y, a continuacién, extraigala con ambas
manos y levantela.

Si se va a utilizar un carro para el transporte dentro del hospital, el ventilador, los componentes y el carro
deben configurarse y ajustarse de acuerdo con los siguientes requisitos:

B Elventilador debe estar firmemente montado en el carro.

B Elcilindro de oxigeno debe estar firmemente montado en el carro.

B Durante la transferencia, solo se permite conectar los siguientes componentes: circuito de respiracion,

sensor de flujo, sensor de CO,, sensor de Sp0O,, cilindro de oxigeno

A NOTA

® Los requisitos anteriores Unicamente se aplican al transporte del ventilador instalado en un carro.
No se aplican a otros métodos de instalacion.

® El carro soporta el ventilador para poder transportarlo entre habitacionesy departamentos del

hospital, asi como entre el hospital y otras ubicaciones.
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3.11 Instalacion del brazo de soporte

A ADVERTENCIA

® Cuando instale el brazo de soporte, primero active la placa del freno en las ruedas del carro para

evitar que se muevan accidentalmente.

® Para evitar que el paciente sufra lesiones, compruebe el brazo de soporte con el objetivo de
garantizar que todas sus piezas estén firmemente sujetadas.

A NOTA

® Para evitar daiios en el brazo de soporte, no coloque objetos de mas de 2,5 kg de peso sobre el
mismo.

® El brazo de soporte puede instalarse en el mango al lado izquierdo o derecho del ventilador.

5 T
1
i
34
o
i
1. Varilla de soporte 2. Articulacién del brazo de soporte 3. Gancho del brazo de soporte
4. Bloque de fijacion 5. Perilla del bloque de fijacién

1) Inserte el brazo de soporte en el orificio de posicionamiento situado en el bloque de fijacion.
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2) Afloje la perilla del bloque de fijacidn y coloque el blogue de fijacidn en la guia lateral del ventilador.
3) Apriete la perilla del bloque de fijacion.
4) Ajuste el brazo de soporte.

@ Levante el brazo de soporte: levante la varilla de soporte hasta la posicién deseada.

@ Baje el brazo de soporte: levante la varilla de soporte situada frente a la tecla .; a continuacién,
mantenga pulsada la tecla . con una mano y sostenga la varilla de soporte situada frente a la

tecla . con la otra mano y presiénela hacia abajo a la posicién deseada y, entonces, suelte la

tecla .

@ Ajuste el brazo de soporte horizontalmente: sostenga la parte inferior del brazo de soporte o la
varilla de soporte situada cerca de la articulacién del brazo de soporte y empuje con fuerza hacia la
izquierda o la derecha para girar el brazo de soporte hasta alcanzar la posicién deseada.

@ Cuelgue el tubo respiratorio en el gancho del brazo de soporte.

3.12 Instalacion del cilindro de repuesto

A PRECAUCION

® Compruebe que el cilindro de repuesto esté equipado con una valvula de reduccion de la presion.

)

?‘\n‘:\
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1. Tanque de repuesto 2. Pestillo de fijacion del cilindro 3. Chasis del carrito
1) Coloque el cilindro de repuesto en la estructura del carro.

2) Utilice el aro de fijacidn del tanque de repuesto para sujetarla.

3.13 Instalacion del ventilador en una ambulancia

A NOTA
[

Cuando el ventilador se instala en una ambulancia, si se configura el médulo de flujo lateral de CO,,

es necesario atarlo al mango del ventilador fijado a la plataforma de la ambulancia con correas o
cinta adhesiva.

® El ventilador puede utilizarse en ambulancias aéreas de ala fija (FWAA), para el servicio médico de
urgencia en helicoptero (HEMS) y el servicio médico de cuidados intensivos en helicoptero
(HICAMS).

® Cuando este ventilador se utiliza para el transporte de emergencia en ambulancias terrestres, los
tipos de ambulancias terrestres aplicables son el tipo A, tipo B y tipo C, de acuerdo con la norma EN
1789.

Cuando el ventilador EMS se destine a situaciones de emergencia o a transporte planificado de larga distancia,
debera estar instalado correctamente en el soporte del vehiculo de carretera, a través de una base fija, como

se muestra en la figura a continuacion:

1. Tornillo 2. Aguja bala 3. Orificio
1) Bloquee los cuatro tornillos del soporte de la base fija en las tuercas de las almohadillas de cuatro patas

de la parte inferior del ventilador.

2) Enganche la aguja bala en el orificio del mango del dispositivo.
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A ADVERTENCIA

® Al transferir en un entorno de EMS, el ventilador Unicamente puede ser alimentado por

alimentacion interna o CC.

A NOTA

® Lacarga nominal del ventilador (es decir, el peso que soporta el ventilador, incluido el peso de los
accesorios) es de 7,5 kg.
® Una vez realizada la instalacién, compruebe que el ventilador quede firmemente sujeto. Si es
inestable, apriete la correa.
Retire el ventilador de la base fija:
1) Retire los cuatro tornillos que unen el ventilador a la base fija.

2) Presione la aguja bala del soporte y retire el ventilador de la base fija.

3.14 Instalacion del ventilador en el transportador de cilindro

Se le puede proporcionar un transportador de cilindros de oxigeno, y puede acoplar el ventilador al
transportador de cilindro de oxigeno siguiendo los pasos que se indican a continuacién:

1) Como se muestra en la figura siguiente, alinee el ventilador con el transportador de cilindro e instalelo; a
continuacién, apriete el tornillo a mano.

2) Alinee los tornillos con el orificio del mango del ventilador con la mano y bloquee firmemente el mango
del ventilador en el mango del transportador de cilindro.
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|

A ADVERTENCIA

® Antes de usar el ventilador, lea este manual y comprenda las instrucciones de uso y mantenimiento

de cada componente.

® Para garantizar el funcionamiento seguro del ventilador, realice siempre la comprobacién previa al
funcionamiento antes de utilizar el ventilador en un paciente. Si el ventilador no pasa todas las
pruebas, no debe utilizarse con fines clinicos. El ventilador solo debe usarse tras efectuar las

reparaciones necesarias y pasar todas las pruebas.

4.1 Descripcion general

La informacion de prueba y calibracion que se ilustra en esta seccion es de utilidad para verificar la seguridad
y fiabilidad del ventilador. Si no pasa la prueba, realice un diagndstico del ventilador y reparelo siguiendo las
instrucciones; asegurese de que el ventilador supere la prueba antes de volver a utilizarlo en entornos clinicos.

Las situaciones en las que se requieren la prueba y la calibracién son las siguientes:

Cudando se requiere Prueba o calibracion

Antes de conectar un nuevo paciente al ventilador Comprobacién previa al funcionamiento

Después de instalar tubos de respiracidn o componentes » . ) » .
) ) ] ) Comprobacidn del sistema, calibracidn de flujo
nuevos/desinfectados (incluidos sensores de flujo o tubos o
o » o prueba del circuito
de monitorizacién de presion).

Después de instalarse un nuevo sensor de Oz o cuando se ) » » .
. Calibracién de la concentracion de oxigeno
genere una alarma importante

Segun sea necesario Prueba de la alarma

4.2 Comprobacion previa al funcionamiento

A PRECAUCION

® Paraevitar lesiones al paciente, desconéctelo del ventilador antes de realizar esta prueba; asegtirese

de que dispone de otro soporte de ventilacion

Pasos de comprobacién:

Para operar u observar Para confirmar

1. Conecte el ventilador al suministro de o L ) .
) . o El circuito de respiracidn del paciente se ha instalado
alimentacién externo y al suministro de O,. Instale
o o . correctamente.
el circuito de respiracion del paciente.
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Durante la autocomprobacién de encendido, las luces
2. Encienda el suministro eléctrico. de alarma roja y amarilla parpadean una vez por turno

y el buzzer suena una vez.

3. Asegurese de que el ventilador esté en modo de
esperay, a continuacion, haga clic en la tecla [Verif.
sistema]] (autocomprobacién del sistema) para | Cada item de la verificacién del sistema estd
acceder a la interfaz de comprobacién del sistema | aprobado.

y el ventilador realizard la comprobacién del

sistema.

4. Asegurese de que el ventilador esté en modo de
espera y, a continuacidon, haga clic en la tecla | Cada item de la prueba del circuito esta aprobado. Si
[Prueba circuito] para acceder a la interfaz de la | se ha aprobado la comprobacién del sistema, no es
prueba del circuito y el ventilador realizard la | necesario realizar una prueba del circuito.

prueba del circuito.

5. Ejecute la calibraciéon del sensor O: si es ) » .
] La calibracion esta aprobada.
necesario.

Muestre la informacién de alarma correspondientes
6. Genere una alarma. . »
en la columna de informacién.

7. Borre el estado de alarma. Se reinicio la alarma.

4.3 Comprobacion del sistema

4.3.1 Comprobacion del sistema

A ADVERTENCIA

® Cada vez que se sustituyan accesorios o0 componentes, como un circuito de respiracion, el

humidificador o el filtro respiratorio, es necesario volver a realizar la comprobacién del sistema para

garantizar que el ventilador funciona con normalidad.

A PRECAUCION

® Realice siempre la comprobacion del sistema antes de utilizar el ventilador en un paciente. Si alguna

prueba falla, detenga el uso del ventilador de inmediato. No utilice el ventilador hasta que se hayan
realizado las reparaciones necesarias y se hayan aprobado todas las pruebas.
® Antes de realizar la comprobacion del sistema, desconecte al paciente del dispositivo y asegurese

de que haya un medio alternativo de ventilacion para soportar la ventilacion del paciente.

Ruta a la interfaz de comprobacion del sistema:

€ Enunainterfaz no en espera, seleccione la tecla ©/0O y confirme para acceder a la interfaz de espera.
En lainterfaz de espera, seleccione la tecla [Verif. sistema] (autocomprobacién del sistema) para acceder

a la interfaz de comprobacion del sistema.
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La interfaz de comprobacion del sistema muestra el resultado general de la autocomprobacion del sistema, la
hora y la informacion detallada de la uUltima autocomprobacion del sistema del ventilador, incluido cada item
de prueba vy el resultado correspondiente.

Conecte el suministro de gas segun las indicaciones para cerrar el tubo en forma de Y y, a continuacioén,
seleccione la tecla [Continuar]. El ventilador iniciard el procedimiento de autocomprobacién del sistema item
por item.

Los items de prueba incluyen:

Prueba del ventilador: prueba la velocidad de rotacién del ventilador.

Prueba del sensor de flujo de O;: prueba el sensor de flujo en la extremidad de O..

Prueba del sensor de flujo inspiratorio: prueba el sensor de flujo en la rama inspiratoria.

L 2R 2R 2R 2

Prueba del sensor de presién: prueba los sensores de presidn del extremo inspiratorio y del extremo
espiratorio.

Prueba de la valvula espiratoria

Prueba de la valvula de seguridad

Fuga (ml/min)

Cumplimiento (ml/cmH;0)

L 2R 2R 2R 2% 4

Resistencia del circuito (cmH,0/(l/s))

Los resultados de la prueba incluyen:

€ Aprobado: el item de prueba se ha completado y superado.

€ Fallé: el item de prueba se ha completado pero ha fallado.

€ Cancelado: el item de prueba se ha cancelado.

€ 0Oinsuficiente: el suministro de oxigeno ha sido insuficiente durante la prueba del sensor de flujo de O,.

€ Sumin. gas desconectado: el suministro de gas no esta conectado

€ Muestra el valor especifico.

Una vez completados todos los items, los resultados generales de la autocomprobacion son los siguientes:

€ Aprobado: todos los items de prueba se han completado y superado.

€ Aprobado parcialmente: algunos items de prueba no se aprobaron, pero se permite la ventilacién
mecanica.

€ Vent. mecénica no disp. Fall6: algunos items de prueba fallaron y la ventilacién mecdnica no esté
permitida.

€@ Fuga excesiva. Vent. mecdanica no disp. Falld: las pruebas del sensor de presidn, de la valvula espiratoria
y de la vdlvula de seguridad fallaron y la ventilacién mecanica no esta permitida.

€ Cancelado: algunos items de autocomprobacién se cancelaron, pero otros se aprobaron correctamente.

Durante la comprobacién del sistema, el sistema muestra [Ejecutando...] a la derecha del item que se esta

sometiendo a autocomprobacién. Entonces, puede seleccionar el botdn [Omitir] para detener el item y pasar

al siguiente, o bien seleccionar el botén [Detener] para detener la comprobacién de todos los items. Cuando

seleccione el botdn [Omitir] o [Detener], el sistema decidira el resultado de la correspondiente comprobacién

basandose en el Ultimo resultado del elemento de comprobacién.

Una vez finalizada la comprobacién de todos los items, si el resultado general de la comprobacion es

[Aprobado], [Aprobado parcialm.] o [Cancelado], puede seleccionar el botdn [Reintentar] para efectuar una

nueva serie de comprobaciones o seleccionar el botén [En espera] para acceder a la interfaz de espera.

Si el resultado general de la comprobacion es [Vent. mecanica no disp. Falld] o [Fuga excesiva. Vent. mecanica

no disp. Fallé], solo puede seleccionar el botén [Reintentar] para efectuar una nueva comprobacién o el botén

[Fabrica] para entrar en la interfaz de mantenimiento del fabricante. En esta situacidn, la tecla [Espera] no se
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muestra y no es posible acceder a la interfaz de espera. Si no puede solucionar el problema, pdngase en

contacto con el personal de servicio de Leex.

A NOTA

® Cuando se utiliza oxigeno de baja presion para la autocomprobacion del sistema, la
autocomprobacion también puede aprobarse si la prueba del sensor de flujo de O, cumple las
condiciones de autocomprobacion del sistema.

4.3.2 Prueba del sensor de O,

A NOTA

® Antes de efectuar la prueba del sensor de O,, confirme que el interruptor de monitorizacion del
sensor de O, esté en la posicién ACT.

® Sila concentracion de oxigeno monitorizada no se encuentra dentro del rango de concentracion de
oxigeno establecido, realice una prueba del sensor de oxigeno. Si la prueba del sensor de oxigeno
falla, realice la calibracion de la concentracion de oxigeno.

® Utilice oxigeno de alta presion para la prueba del sensor de oxigeno. Cuando se utiliza oxigeno de
baja presion para la prueba del sensor de oxigeno, el sistema puede aprobar la prueba si detecta
que el valor AD de muestreo de la concentracion de oxigeno se encuentra dentro del rango

especificado.

Ruta a la interfaz de prueba del sensor de O;:En la interfaz de espera, seleccione la tecla [Autocomprob.
sistema] (autocomprobacién del sistema) para acceder a la interfaz de comprobacidon del sistema. Seleccione
la tecla [Prueba sensor 0O,] para acceder a la interfaz de prueba del sensor de O,.

La interfaz de prueba del sensor O, muestra la Ultima hora de prueba, el resultado global de la prueba vy el
resultado de cada item de la prueba del sensor de O..

El item de la prueba del sensor de O:
€ Prueba del sensor de O,

Los resultados de las pruebas correspondientes a los items de la prueba del sensor de O; son los siguientes:
Aprobado: la prueba del item se ha completado y superado.

Fallé: la prueba del item se ha completado y ha fallado.

Cancelado: la prueba del item se ha cancelado.

L 2R 2R 2R 2

Monitoriz. apag.: la funcidon de monitorizacién del sensor de O, se desactiva cuando se realiza la prueba
del sensor de O,.
0, insuficiente: el suministro de oxigeno ha sido insuficiente durante la prueba del sensor de flujo de O,.

Sensor desconectado: el sensor de O, no esta conectado.

L 2R 2R 2

Sensor desactivado: es posible que el sensor de O, esté desactivado.

Los resultados globales del sensor de O, son los siguientes:
€ Aprobado: la prueba del item se ha superado.

€ Cancelado: la prueba del item se ha cancelado.

€ Fallé: la prueba del item ha fallado.

Durante la prueba del sensor de O, el ventilador indica [Ejecutando...]. En este momento, si selecciona la
tecla [Detener], el ventilador detendra la prueba actual inmediatamente y el sistema juzgara el resultado de

esta prueba basandose en el Ultimo resultado de la prueba del item de prueba.
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Si la prueba del sensor de O, falla, se mostrara la tecla [Calib. O,] (calibracion de O,). Si selecciona esta tecla,
podra abrir el menu de concentracion de O; para realizar la calibracion de la concentracion de O,.
Una vez comprobados todos los items, si selecciona la tecla [Reintentar], el ventilador realizarad un nuevo ciclo

de pruebas.

4.4 Prueba del circuito

A ADVERTENCIA

® Cada vez que se sustituyan accesorios o componentes, como un tubo de respiracién, el

humidificador o un filtro respiratorio, es necesario volver a realizar la prueba del circuito para
garantizar que el ventilador funciona con normalidad.

A PRECAUCION

® Antes de realizar la prueba del circuito, desconecte al paciente del dispositivo y asegurese de que

haya un medio alternativo de ventilacidn para soportar la ventilacién en paciente.

A NOTA

® Si se ha aprobado la autocomprobacion del ventilador, no es necesario realizar una prueba del

circuito.

Ruta a la interfaz de la prueba del circuito:

En una interfaz no en espera, seleccione la tecla @/O y confirme para acceder a la interfaz de espera. En
la interfaz de espera, seleccione la tecla [Prueba circuito] para acceder a la interfaz de la prueba del circuito.
La interfaz de la prueba del circuito muestra la Ultima hora de prueba, el resultado global de la prueba vy la
informacion de la ultima prueba del ventilador, incluyendo cada item de prueba y el resultado correspondiente.
Conecte el suministro de gas segun las indicaciones para cerrar el tubo en forma de Y y, a continuacién,
seleccione la tecla [Continuar]. El ventilador iniciara el procedimiento de la prueba del circuito item por item.
Los items de prueba incluyen:

€ Fuga (ml/min)

€ Cumplimiento (ml/cmH>0)

€ Resistencia del circuito (cmH,0/(1/s))

Los resultados de la prueba incluyen:

€ Aprobado: el item de prueba se ha completado y superado.

€ Fallé: el item de prueba se ha completado pero ha fallado.

€ Cancelado: el item de prueba se ha cancelado.

Una vez completados todos los items, los resultados generales de la prueba del circuito son los siguientes:

€ Aprobado: todos los items de prueba se han completado y superado.

€ Aprobado parcialmente: algunos items de prueba no se aprobaron.

€ Fall4: todos los items de prueba se han completado pero han fallado.
L 4

Cancelado: algunos items se cancelaron, pero otros se aprobaron correctamente.
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Durante la prueba del circuito, el ventilador indica [Ejecutando...] a la derecha del item de prueba del circuito
actual. Entonces, puede seleccionar el botdon [Omitir] para detener el item y pasar al siguiente, o bien
seleccionar el boton [Detener] para detener la comprobacidn de todos los items. Cuando seleccione el botén
[Omitir] o [Detener], el sistema decidirad el resultado de la correspondiente comprobacién basdndose en el
ultimo resultado del elemento de comprobacion.

Después de haber completado todos los items de la prueba del circuito, puede seleccionar la tecla [Reintentar]
para ejecutar la prueba del circuito nuevamente. O seleccione la tecla [Espera] para salir del modo de prueba

del circuito e ingresar a la interfaz de espera.
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|

5.1 Interfaz principal

El ventilador posee dos modos de funcionamiento: en espera y ventilacion. En el modo de ventilacidn, el
ventilador permite monitorizar los parametros respiratorios, la forma de onda de presion-tiempo, la forma de
onda de flujo-tiempo, la forma de onda de volumen-tiempo y el bucle de funcién pulmonar en tiempo real.
Cuando se configura con un mdédulo de CO; y un médulo de SpO,, el ventilador también puede monitorizar en
tiempo real la forma de onda de volumen-tiempo de CO; y la forma de onda de volumen-tiempo del pulso.
La figura siguiente muestra la interfaz de formas de onda en el modo de ventilacion, que puede ser diferente
en las distintas configuraciones funcionales.

g, 0. @ 1:Fio. muy baja

Bucles Valores Estado

A Herram.

10 o

100 490 10 200 3

vol.% cmH,0

Menu

(1) Zona de visualizaciéon de la barra superior
A B C D E F G

WZZ éﬂ OzT ol!!FiO2 muy baja

Bucles Valores Estado

N.2 Elemento Funcién
A Tipo de Muestra el tipo de paciente actual y su peso, o muestra la activacion de la
" | paciente/zona de inspiracion.
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avisos de activacion

inspiratoria

Cuando el paciente inicia una inspiracion espontanea, se muestra el icono de
activacion inspiratoria ! 1 ! El icono dura como mucho 1 s. Al mismo tiempo,

el icono de activacion de inspiracidn espontdnea . se muestra bajo el eje
temporal correspondiente de la forma de onda de Paw.
Seleccione esta zona en el estado de ventilacidon para abrir la interfaz de

configuracién para el mismo paciente.

Tipo de
ventilacién/Area de
mensajes del tipo de
generador de

presion

Muestra el tipo de ventilacién actual.

oy
R: indica que el tipo de ventilacidn actual es ventilacién no invasiva.

-
: indica que el tipo de ventilacién actual es ventilacion invasiva.

: indica que el tipo de generador de presién actual es Medijet.
:indica que el tipo de generador de presidn actual es FLUJO NEO.
: indica que el tipo de generador de presién actual es FLUJO NV.

-
Seleccione el icono de ventilacidon invasiva para abrir la ventana de
compensacién automatica de la resistencia a la intubacién. Cuando la funcidn
CRT estd activada, el icono de ventilacion invasiva indica "CRT" y el didametro

) 8.
del tubo MR

En el modo de ventilacion no invasiva neonatal con tubo Unico, seleccione los

iconos del generador de presié=
generador de presidn y configurar los tipos de generadores de presidn.

) para abrir la ventana del

Zona de avisos de
enriquecimiento de
oxigeno/succiéon de

esputo

Presione la tecla enriquecimiento de oxigeno/succién de esputo en
el panel para mostrar el icono de enriquecimiento de oxigeno, asi como la
cuenta atras de enriquecimiento de oxigeno.

Area de mensaje de

alarma

Muestra el nUmero de alarmas y las alarmas actuales. Seleccione el drea de

mensaje de alarma para abrir la ventana de la alarma actual.

Area de aviso de

alarma inactiva

Elicono n gue se muestra indica una alarma recientemente inactiva cuya
condicién de alarma ha desaparecido.
Seleccione este icono para abrir la interfaz del mend de la alarma mas

reciente y ver la alarma reciente.

Area de aviso de
pausado de audio

de alarma

Cuando se muestran el icono de pausa del audio de alarma ﬂ y una
cuenta atras de 120 s, eso significa que existe una alarma y que el sonido de

alarma esta en pausa.

Zonadelicono de

conexion de red

Muestra el icono de conexion de la red.

=
: indica que la red cableada conectada al ventilador presenta fallas y no
esta disponible.

: indica que la red por cableada conectada al ventilador funciona
correctamente y estd disponible.
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.: indica que el ventilador tiene activada la funcién de red inaldambrica,
pero no esta conectado a una red disponible.

0

: indica que el ventilador estd conectado actualmente a una red
inaldmbrica disponible.

Zona del icono de

estado de la bateria

Muestra el estado de la bateria interna del ventilador.

Seleccione esta zona para abrir la pagina de informacion de la bateria.

Zonadeiconode
estado de
suministro de
alimentacion

externo

Muestra el estado del suministro de alimentacion externo conectado
actualmente al ventilador.

C
E: indica que el ventilador estd conectado Unicamente a la alimentaciéon
de CA o a la alimentacién de CAy CC.
-k
2]¥: indica gue el ventilador esta conectado Unicamente a la alimentacién
de CC.
Cuando no hay ningun suministro de alimentaciéon externo conectado, el
icono de estado del suministro de alimentacién externo no se muestra y el
color de fondo cian cambia a la zona del icono de estado de la bateria a la

izquierda.

Area de mensaje de

aviso

Muestra el mensaje de aviso actual del sistema.

Tecla de cambio de

interfaz

Seleccione las diferentes teclas para mostrar las distintas interfaces en la
zona de visualizacién central.

Zona del icono de
los datos histéricos

Seleccione el icono . para abrir la interfaz de datos del historial.

Zona del icono de

capturade pantalla

Seleccione el icono para realizar una captura de la pantalla actual y

guardarla como imagen.

Zonadelicono
Congelar

Seleccione el icono para entrar o salir del estado de imagen congelada.
En el estado de imagen congelada, el ventilador deja de actualizar en tiempo
real las formas de onda y los bucles.

Zona del icono del
dispositivo USB

El icono de dispositivo USB aparece cuando se conecta un dispositivo USB.

: Indica que el ventilador esta conectado a un dispositivo USB
reconocible.

(2) Zona de visualizacion central
Muestra la interfaz de formas de onda, bucles, valores (valores de monitorizacién) o estado (diagrama de

estado).
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(3) Zona de visualizacion de la barra inferior
A B

(OPL/ VT f Tinsp PEEP
prvc 100 490 10 2.00 3
vol.% ml Ipm s cmH,0
N.2 Elemento Funcion
Zona de

i » Muestra el modo de ventilacion actual.
configuracién del . ) ) ] »
A Seleccione esta zona para acceder a la interfaz del menu de configuracion del
modo de o
L modo ventilacién.
ventilacién

Muestra los pardmetros de ventilacién correspondientes al modo de ventilacidn

Zona de teclas de actual.

atajo  de la

configuracion de Seleccione n para abrir el menu de configuracién de los parametros del modo

pardmetros de ventilacidn actual. Los diferentes modos de ventilacidn muestran distintos

parametros de configuracion.

(4) Zona de visualizacion central

Muestra teclas como Alarma, Nebulizac., Herram. y Mend.

5.2 Interfaz de la forma de onda

Durante la ventilacidén, seleccione el botén [Form. onda] para acceder a la interfaz de formas de onda. La
interfaz de formas de onda puede mostrar hasta 3 formas de onda al mismo tiempo; consulte la "Seccién 6.1.1
Configuracion de la pantalla" para obtener detalles.

o 7 (&
%6 88% DC

Bucles Valores Estado o] o Alarma

Limite Paw alto - Limite Paw Ppico

e 5
VTi /Z Herram.

490
e b

iV N
WV 7 Y, &, 490

ftotal

W\\[\\Rri 10 (m) Menl

02% Tinsp PEEP

PRvC 50 4V9TO lfO 2.00 3

cmH20

vol.%
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5.3 Interfaz de bucles

R N N ——————————
En el estado de ventilacidn, seleccione el botén [Bucles] para acceder a la interfaz de bucles. Los bucles de
funcién pulmonar en la interfaz Bucles tienen una significancia clinica crucial. Reflejan el estado de la
ventilacién y la funcién pulmonar del paciente, incluidos el cumplimiento pulmonar, si los pulmones estdn
excesivamente inflados, si se han producido fugas en el sistema respiratorio y si las vias respiratorias estan
obstruidas. Puede visualizar los bucles de la funciéon pulmonar para obtener una visién general rapida de la

funcién pulmonar y del estado de ventilacion del paciente.

m o X o W 2
kg ?‘\l %8 88% DC

Form. onda Valores Estado =0 o] o Alarma

PV >

Vol ml
1000
% Herram.

60 0 30
Flow |/min Paw cmH,0 500

Guardar ref.

ftotal

Mostrar ref. » X 1 0
X (m) Mend

Revisar ref.

Tinsp PEEP

PRVC lfO 200 3

cmH,0

5.3.1 Configuracion del tipo de bucle

El ventilador viene con los siguientes 4 tipos de bucles, de los cuales el bucle [V-CO,] solo puede mostrarse
cuando el ventilador esta configurado con el médulo de CO; de flujo principal. Seleccione el nombre del bucle
y elija el tipo de bucle que se mostrara en la lista emergente.

Bucle [P-V] (presion-volumen).

Bucle [F-V] (flujo-volumen).

Bucle [F-P] (flujo-presion).

Bucle [V-CO;] (Volumen-CO,).

L 2R 2R 2R 4

5.3.2 Configuracion del bucle de referencia

El ventilador tiene una funcién de bucle de referencia que puede configurar usando los siguientes botones:

@ [Guardar ref.] (guardar el bucle de referencia): Seleccione este botén y el ventilador guardara
automaticamente el bucle del ciclo respiratorio actual como bucle de referencia y le asignara un nombre
segln la hora en la que se ha guardado.

€ [Mostrar ref.] (mostrar el bucle de referencia): Cuando no se ha guardado el bucle de referencia, este
botdn no esta disponible y se muestra atenuado. Después de guardar el bucle de referencia, pulse este
botdn para seleccionar cualquier hora en la ventana emergente y ver el bucle de referencia guardado en

ese momento; o seleccione [Apagar] para ocultar el bucle de referencia que se muestra actualmente.
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*

[Revisar ref.] (revisar el bucle de referencia): Cuando no se ha guardado el bucle de referencia, este botdn
no esta disponible y se muestra atenuado. Después de guardar el bucle de referencia, seleccione este

boton para acceder a la interfaz de revisidon de bucles de referencia.

A NOTA

El ventilador puede guardar un maximo de 10 bucles de referencia. Después de guardar 10 bucles
de referencia, vuelva a seleccionar el boton [Guardar ref.]; el ventilador borrara el bucle mas antiguo

y guardara el bucle del ciclo respiratorio actual como bucle de referencia mas reciente.

5.3.3 Revision de la interfaz del bucle de referencia

(1)

(2)

(3)

(4)

Revisién bucle ref. X

Tipo de bucle

Se utiliza para seleccionar el tipo de bucle que se va a mostrar en la ventana de bucle pequefio; [F-P], [P-
V], [F-V] y [V-CO]. [F-P] se selecciona de forma predeterminada.

Ventana de bucle pequefio

Se muestran los bucles de referencia guardados. Los bucles de referencia guardados se muestran en el
orden en el que se han guardado, con los bucles de referencia guardados mas recientemente en el
extremo derecho. Puede mover el dedo hacia la izquierda y la derecha en la ventana de bucle pequefio
para ver mas bucles de referencia. Los bucles de referencia seleccionados se resaltan en azul.

Ventana de bucle grande

Muestra una vista ampliada del bucle de referencia seleccionado en la ventana de bucle pequefio.

Zona de datos de parametros

Muestra los datos de los pardmetros de monitorizacion correspondientes al bucle de referencia

seleccionado en la ventana de bucle pequefio.
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5.4 Interfaz de valores de monitorizacion

En el estado de ventilacién, seleccione el botédn [Valores] para acceder a la interfaz de valores de
monitorizacién. La interfaz de valores de monitorizacion muestra los valores de los parametros monitorizados
por el ventilador y la forma de onda de presidn-tiempo. Puede mover el dedo por la interfaz hacia la izquierda
y la derecha para ver mas pardmetros monitorizados.

m o < o N W 2 e
kg %l BB 88% DC

Form.onda Bucles Estado B @ A Alarma

AR Herram.

20 494 496 00

29 493 T

20 20 270 120

Mend

02% Tinsp PEEP

e 50 490 10 2.00 3

cmH,0

lpm
Puede ocultar la forma de onda de presién-tiempo seleccionando el icono para mostrar la interfaz
siguiente:

S e o N 2
’m kg %l BB 88% DC

Form.onda Bucles lore: Estado El o] A Alarma

e/|IBW

30 000 70
260 1:20

Pmed ftotal %fuga EEF

35 1.7

%Z Herram.

Pmes

(m) Mend

Tinsp PEEP

10 200 3

Ipm cmH20
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5.5 Figura de estado

En el estado de ventilacion, seleccione el botén [Estado] para acceder a la interfaz del grafico de estado, que
incluye la zona de la calculadora de consumo de oxigeno, la zona de VMA-Vist, zona de Pulmo-View y

pardmetros de monitorizacion.

m 0 £ o i W 2
kg %l ®8 90% DC
Form.onda Bucles B [C A Alarma
1
% Herram.
4
2
3
02%
PrvCc 50
vol.%
1. Zona de la calculadora de consumo de oxigeno 2. Tendencia de corto plazo o zona de VMA-Vist
3. Zona de Pulmo-View 4. Zona de valores de monitorizacion

5.5.1 Calculadora de consumo de oxigeno

El drea de la calculadora de consumo de oxigeno muestra el consumo de oxigeno actual y el tiempo estimado
de disponibilidad de oxigeno restante. El volumen y la presién del cilindro pueden ajustarse como se indica a

continuacion:

1
Presion tubo
2 de gas
Tiempo 4
3 restante:
1. Consumo de oxigeno 2. Presion de cilindro
3. Tiempo estimado de disponibilidad de oxigeno restante 4. Volumenes de cilindro

A Nota

® Después del inicio, el ventilador solo puede calcular el tiempo restante de uso de oxigeno después
de que el usuario haya establecido el volumen del cilindro.
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5.5.2 Tendencia a corto plazo

La tendencia a corto plazo se utiliza para registrar los cambios de valor de los pardmetros de monitorizacion
en el momento correspondiente. Utiliza una curva para describir los cambios en el resultado de la medicién
de pardmetros. Cada punto de la linea corresponde al valor de un pardmetro de monitorizacién en cada punto
temporal. En el ventilador, pueden aparecer las tendencias a corto plazo de los pardmetros monitorizados

hasta 30 minutos.

A Nota

® Cuando el modo de ventilacion es VMA, la zona de tendencia a corto plazo de la interfaz del
diagrama de estado muestra VMA-Vist en lugar de una tendencia a corto plazo.

5.5.3 VMA-Vist

Cuando el modo de ventilacidn esta configurado en VMA, se puede mostrar VMA-Vist en la interfaz del grafico
de estado, tal como muestra en la siguiente figura.

VMA-Vist se utiliza para mostrar la relacién entre el volumen corriente y la frecuencia respiratoria. Desde esta
interfaz, el usuario puede ajustar la ventilacion minuto objetivo configurando los valores IBW y %VM del
paciente. Cuando la tasa de ventilacién minuto objetivo cambia, el ventilador calcula la frecuencia respiratoria
y el volumen corriente para minimizar el esfuerzo respiratorio con la tasa de ventilacién minuto objetivo
correspondiente, de acuerdo con la formula de Otis, y ajusta el valor de I: E seguin la RCesp medida. La interfaz

VMA-Vist es la siguiente:

m o X DG
rm kg ?‘\l %6 100% DC
Form.onda Bucles Valores Estado © @ A Alarma
loT:\la:fc: P \‘ [ ! % Herram.

1

2 il VM objet. 5,89

3 \ 7.00l/min

4

i 536
ftota VMspn ftotal

s—J0 000 % 11

(m) Menl

PEEP

3

(1) Valor del volumen de ventilacion minuto objetivo.

(2) Curva objetivo actual.

(3) Cuadro de seguridad (indica el rango seguro de ventilacion mecanica).

(4) Punto objetivo ".", formado por la interseccion entre el volumen corriente actual y la frecuencia

respiratoria.
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(5) Punto de medicién actual ".", formado por la interseccion del volumen corriente medio actual del
volumen corriente inspirado y espirado con la frecuencia respiratoria.

(6) VMA-Vist (parametro de monitorizacion).

5.6 Revision de datos

Seleccione la tecla en la pantalla para acceder a la interfaz de datos histéricos. En la interfaz se pueden
ver las opciones [Tendencias] (tabla de tendencia), [Graf. tendencias] (grafico de tendencia), [Configurac.] y
[Reg. eventos] (registro de eventos).

5.6.1 Introduccion a las teclas

Tecla Funcion

Ultimo evento El regulador pasa al evento anterior desde el evento actual.

Sig. evento El regulador pasa al evento siguiente desde el evento actual.

5.6.2 Revision del grafico de tendencia

El grafico de tendencia se utiliza para registrar la tendencia de cambio de los valores de los parametros en el
punto temporal correspondiente. Utiliza una curva para describir los cambios en los resultados de medicidn
de parametros, y cada punto en la curva corresponde al valor del pardmetro fisiolégico en cada punto de
tiempo. El grafico de tendencia también puede utilizarse para registrar el evento de alarma de pardmetros. Si
no se establece ningln intervalo, los datos de tendencia se mostrardn con un intervalo de 1 minuto de forma
predeterminada. El grafico de tendencia se puede ver deslizando la interfaz hacia arriba y hacia abajo para
seleccionar diferentes parametros y deslizando hacia la izquierda y hacia la derecha para seleccionar los
parametros de diferentes puntos temporales.

¢ 5 ) [t
R‘\i 91% DC

Form.onda Bucles Valores =5 B8 A Alarma

T0
kg

Datos historicos

Tendencias

A Herram.

Configurac.

Reg. eventos

Menu

1727 17:28 17:29

5min A Tod A Ultimoevento Sig. evento
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(1)

()

3)

Marcado de eventos

En caso de que se produzca un evento de alarma de parametros, el grafico mostrara una linea discontinua
con el color asociado a la prioridad de alarma correspondiente en el punto temporal en el que se ha
producido el evento. Si se producen varios eventos de alarma de parametros al mismo tiempo, la linea
discontinua serd del color asociado a la prioridad de alarma mas alta.

Valor del parametro correspondiente al punto temporal indicado por el regulador

Si se produce un evento de alarma de pardmetros en el punto temporal indicado por el regulador, el valor
del pardmetro correspondiente se marcara con el color asociado a la prioridad de la alarma generada.
Regulador

La hora y la fecha de la coordenada horizontal correspondiente se muestran encima del regulador. Si se
genera una alarma en ese punto temporal, la informacién relevante de la alarma se mostrara encima del

regulador.

5.6.2.1 Acerca del grafico de tendencia

El eje horizontal del grafico de tendencia muestra la fecha/hora.

El eje vertical del grafico de tendencia muestra el valor del pardmetro.

En el grafico de tendencia, los datos mas recientes aparecen en el extremo derecho.

El ventilador no guardara los datos de tendencia en estado de espera.

El ventilador puede grabar datos de tendencia durante 72 horas consecutivas.

Si cierto pardmetro activé una alarma durante el proceso del registro de tendencias y se puede crear el
registro del parametro correspondiente a la alarma, entonces los datos del pardmetro se marcaran en el
color correspondiente a la prioridad de la alarma. Puede seleccionar la tecla [Ultimo evento] o [Sig.

evento] (siguiente evento) para revisar.

5.6.2.2 Intervalo

Puede establecer el intervalo en [5 min], [10 min], [15 min], [30 min], [1 h] y [2 h] en |a interfaz de grafico de

tendencia.

5.6.2.3 Visualizacion del grupo

En la interfaz de gréafico de tendencia, puede establecer la visualizaciéon de grupo en [Presion], [Volumen],
[Tiempo], [Gas], [SpO:], [Otro] y [Todo].
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5.6.3 Revision de la tabla de tendencia

En la interfaz [Tendencias] (tabla de tendencia), puede comprobar los datos y eventos de los pardmetros de
monitorizacién del paciente. Si no se establece ningln intervalo, los datos de tendencia se mostraran con un
intervalo de 1 minuto (valor predeterminado). La tabla de tendencia se puede ver deslizando la interfaz hacia
arriba y hacia abajo para seleccionar diferentes parametros o deslizando hacia la izquierda y hacia la derecha

para seleccionar parametros en diferentes puntos temporales.

0 K s o 2
kg %1 91% DC

Form. onda VEIIES Estado

A Alarma

Datos historicos X
| 1318 |
)5 2025-08-05 2025-08-05 | 2025-08-05
Gréf. 17:24 17:24 17:25 S8 Hinam,
tendencias Evento Espera
Configurac. Ppico(cmH0) 19 19
PEEP(cmH-0) 3.0 - 3.0
Reg. eventos
, Pmes(cmH,0) 18 18
Parametro—p :
Pmed(cmH,0) 6.8 --- 6.8
Pdistens(cmH,0) 15 15
PEEPi(cmH,0) 0.0 - 0.1 Menu
P0.1(cmH,0) 0.0 - 0.0
Imin A Tod A Ultimo evento = Sig. evento

5.6.3.1 Acerca de la tabla de tendencia

El eje horizontal de la tabla de tendencia muestra la fecha/hora.

El eje vertical de la tabla de tendencia muestra el valor del pardmetro.

En la tabla de tendencia, los datos mas recientes se muestran en el extremo derecho.
El ventilador no guardara los datos de tendencia en estado de espera.

El ventilador puede visualizar datos de tendencia durante 72 horas consecutivas.

Si cierto pardmetro activé una alarma durante el proceso del registro de tendencias y se puede crear el
registro del parametro correspondiente a la alarma, entonces el pardmetro se marcara en el color
correspondiente a la prioridad de la alarma. Puede seleccionar la tecla [Ultimo evento] o [Sig. evento]

(siguiente evento) para revisar.

5.6.3.2 Intervalo

Puede establecer el intervalo en [1 min], [5 min], [10 min], [15 min], [30 min], [1 h] y [2 h] en la interfaz de

[Tendencias] (tabla de tendencia).

5.6.3.3 Grupo de visualizacion

En la interfaz [Tendencias] (tabla de tendencia), puede establecer la visualizacidon de grupo en [Presidn],
[Volumen], [Tiempo], [Gas], [SpO:], [Otro] y [Todo].
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5.6.4 Configuracion de la tabla de tendencia

La configuracién de la tabla de tendencia se utiliza para registrar las configuraciones del modo ventilacién y

las configuraciones de parametros. La configuracién de la tabla de tendencia se puede ver deslizando la

interfaz hacia arriba y hacia abajo para seleccionar diferentes pardmetros o deslizando hacia la izquierda y

hacia la derecha para seleccionar parametros en diferentes momentos.

m 0 £ L i W2 Y
kg %l 919% DC

Estado BN A Alarma
Datos histéricos

Valores

Form. onda

Tendencias o .
)5 2025-08-05
Graf. 17:24 17:25 17:25 B Heram.
tendencias Modoventilacién ;. PRVC VMA PRVC
02%(vol.%) 50 50 50
Modo de
. .. VT(ml) 490 i 490
ventilacion y ——Reg.eventos 5
, APinsp(cmH0) . . .
parametros de
. .. PEEP(cmH0) 3 3 3
configuracion
Palta(cmH,0) oo — -
Menu
Pbajo(cmH,0)
%VM(%) 100
f(lpm) 10 10

5.6.4.1 Acerca de la Configuracion de la tabla de tendencia

B Lacoordenada horizontal de la tabla de tendencia muestra la fecha/hora.

B Lacoordenada vertical de la tabla de tendencia muestra los modos de ventilacién y los parametros de

configuracion.
B Los Ultimos datos de la tabla de tendencias aparecen en el extremo derecho.

5.6.5 Revision del registro de eventos

El registro de eventos se utiliza para registrar informacién de funcionamiento (por ejemplo, inicio/apagado,

configuracién del modo de ventilacién, configuracion de los pardmetros de ventilacidn, espera, inicio de

ventilacidén, nuevo paciente, mismo paciente, funciones especiales, gestion de valores predeterminados,

calibracion, comprobacién del sistema, prueba del circuito, configuracién de Pulmo-View, pausa de audio de

alarma, terapia de O,, etc.) y mensajes de alarma. El registro de eventos se puede ver deslizando la interfaz

hacia arriba y hacia abajo.
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‘?DDG

AC

Vent. rapida o p: 1 Nuevo paciente @ [1q A Alarma

Datos histéricos

Tendencias - e
03-04-2022
= 05:15:25 Cancelar pausa alarma
Graf.. st R Herram.
tendencias | 03-04-2022 Esper
05:15:05 —Per —
5 /V 100
Configurac. R s aciente
05:14:34 P

Destete

03-04-2022

05:14240 (EoREE

Sl

03-04-2022
05:13:28

Qa0 interrupc com. Pserie CO»
05:13:28 Menti

03-04-2022
05:13:25

11Error de com. Uart SpO;

Pausa audio alarma

Todo. losevent. A = Pardmetros = Ultimoevento = Sig. evento

5.6.5.1 Acerca del registro de eventos

B Elultimo registro se muestra en la parte superior de la interfaz de [Reg. eventos] (registro de eventos).

En el ventilador se pueden almacenar hasta 6000 registros.
B Seleccione la tecla [Pardmetros] para visualizar los paradmetros correspondientes a los eventos

seleccionados.

A NOTA

® El ventilador puede almacenar hasta 6000 registros (con al menos 1000 mensajes de alarma).
Cuando se supera el limite superior del sistema, el evento mas reciente sustituye al registro mas
antiguo.

® Si el ventilador se apaga con normalidad, los registros de alarma se pueden guardar de forma
habitual y se puede registrar la informacién de apagado y la hora de apagado.

® Si el ventilador no se apaga con normalidad, no se puede registrar la hora del corte de alimentacion
repentino.

® Cuando el ventilador se apaga, este deja de guardar registros y la duracién del corte de suministro

eléctrico no queda reflejada en los registros.

5.6.5.2 Filtro

En la interfaz del registro de eventos, puede filtrar los eventos que se mostraran. Los tipos de eventos que
pueden filtrarse son [Alar. alta prior.] (alarma de alta prioridad), [Alar. med. prior.] (alarma de media
prioridad), [Alar. baja prior.] (alarma de baja prioridad), [Todas las alar.] (Todas las alarmas), [Info operacidn],

o [Todo. los event.] (todos los eventos).

5.7 Congelar

La funcién Congelar se utiliza para suspender la actualizacién en tiempo real de los datos de las formas de
onda y bucles en la pantalla. Permite efectuar una revisién a corto plazo de los datos del paciente para poder

observar atentamente el estado del paciente en el periodo indicado. Los datos revisados son la forma de onda
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mostrada en la pantalla 2 minutos antes de entrar en estado de imagen congelada y el bucle del dltimo ciclo

de respiracion.

5.7.1 Entrada en el estado de imagen congelada

En el modo no en espera y el modo de imagen no congelada, pulse la tecla Congelar lo , el ventilador entra
en el estado de imagen congelada, aparece [Onda congelada] y el regulador de imagen congelada aparece en
las zonas de forma de onda y bucle. Todas las formas de onda y bucles se congelan y no se actualizan, mientras
que los datos del area de parametros se pueden actualizar correctamente. En el modo de imagen congelada,
la tecla [Guardar ref.] (guardar el bucle de referencia) no esta disponible, el bucle de referencia no se puede

guardar, pero los bucles de referencia que se han guardado se pueden revisar.

5.7.2 Revision de formas de onda

En el estado de imagen congelada, aparece un regulador de imagen congelada en la zona de la forma de onda
de la interfaz de ventilacion, con los datos de monitorizacion correspondientes junto al regulador de imagen
congelada. Puede mover el regulador hacia la izquierda y la derecha deslizando la zona hacia la izquierda y la

derecha o girando el botdn giratorio para medir y revisar la forma de onda.

s e e
919% DC

Bucles Valores Estado W A Alarma

Limite Paw

R Herram.

ftotal
X 0
2 10
Tinsp PEEP

490 10 200 3

cmH;0

Menu

mi
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5.7.3 Revision del bucle

En el estado de imagen congelada, aparece un regulador de imagen congelada en la zona de bucles de la
interfaz de ventilacidn. Puede seleccionar la zona a revisar y, después, mover el regulador hacia la izquierda y

la derecha deslizando la zona hacia la izquierda y la derecha o girando el botdn giratorio para ver el bucle.

m o < U N N 2 A
'n‘ kg Q] 91% DC

Form.onda Bucl Valores Estado } A Alarma

AR Herram.

Paw cmH,0

ftotal

Mostrar ref. » X
X 1 0 O

Revisar ref. Menu

0% Tinsp PEEP

Rvc B0 490 10 2.00 3

vol.% ml Ipm cmH;0

5.7.4 Salir del estado de imagen congelada

El ventilador saldra del estado de imagen congelada cuando se produzca cualquiera de las siguientes

situaciones:

€ Cambiar la disposicidn de la interfaz (por ejemplo, cambiar la interfaz de ventilacién o seleccionar los
iconos "IHNESH" o "HEEN").

€ Pulsar nuevamente el icono de congelacion de la imagen "".
€ No se harealizado ninguna operacion con el ventilador durante 3 minutos.

5.8 Captura de pantalla

Seleccione el icono "" y el ventilador capturara de forma automatica la interfaz actual y la guardard en
formato PNG.

Cuando no haya un dispositivo USB conectado, seleccione el icono "" y las capturas de pantalla se
guardaran en el ventilador. Puede exportar estas capturas de pantalla mediante un dispositivo USB. Para
obtener informacién detallada sobre la exportacidn, consulte la "Seccion 6.23.1 Exportacion de capturas de

pantalla”.

Al conectar un dispositivo USB, seleccione el icono "" y la captura de pantalla se guardard directamente

en el dispositivo USB.
A NOTA

® Cuando el dispositivo USB no estd conectado, el ventilador puede almacenar por lo menos

50 imagenes.
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5.9 Grabacidn de la pantalla

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Usuario] (mantenimiento del usuario), e introduzca la contrasefia

2) Seleccione [Configurac.] - [Otro].

3) Configure la [Grabacién de video]: (indica ON), o (indica OFF). Encienda la grabacién de
pantalla y se mostrara el icono .

4) Seleccione el icono "" y el ventilador Leexzara a grabar el contenido y las operaciones de la

pantalla; al volver a presionar el icono "" o al cabo de 30 segundos de grabacién de la pantalla, el
ventilador dejard de grabar la pantalla.

5) Unavez finalizada la grabacién de la pantalla, el ventilador guardara automaticamente el video grabado
en formato GIF. Puede consultar el procedimiento de exportacion de videos en la "Seccién 6.23.1

Exportacion de capturas de pantalla".

A NOTA

® Los videos grabados no se pueden guardar directamente en dispositivos USB.
® Elventilador puede almacenar como maximo 10 videos, con una duracién maxima de 30 segundos
cada uno.

5.10 Bloqueo de la pantalla

Después de presionar la tecla del panel frontal, el ventilador entra en estado de bloqueo y la

interfaz muestra [Pantalla bloqueada, presionar tecla p/desbloq.] (Pantalla bloqueada. Pulse la tecla Blog

para desbloquear). En este punto, presione de nuevo la tecla para desbloquear.

Unicamente las teclas , y estan disponibles durante el estado de bloqueo.

La pantalla tactil, el botdn giratorio y las demas teclas no estan disponibles.
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Capitulo 6 Operaciones basicas
|

6.1 Configuracion de la pantalla

6.1.1 Configuracion de la interfaz

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Pantalla] - [Config. pantalla] (configuracion de pantalla).
2) Seleccione el icono correspondiente del [Num. formas de onda] (nimero de formas de onda) deseado
para establecer el nimero de formas de onda que se mostraran en la interfaz de formas de onda en 2 o
3.
3) Seleccione el icono correspondiente de la forma de onda que desee en [Registro ondas]. Los tipos de
forma de onda disponibles son [-] (curva) y [“] (relleno).
4) Seleccione [Disefio dinamico]: (indica encendido) o (indica apagado).
€@ Cuando se configura en [“)], puede seleccionar el nombre de una determinada forma de onda (el
nombre de la forma de onda de la Paw no puede configurarse) y elegir la forma de onda que se
visualizard en la lista emergente.
€ Cuando se establece en [ ], no es posible modificar el nombre de la forma de onda que se
muestra en la pantalla de ventilacidn.
5) Configure [Ancho onda] seglin sea necesario: [Grueso], [Medio] o [Fino].
Ademas, si desea ajustar los parametros que se muestran en la zona de parametros de monitorizacion, puede
seleccionar el nombre de un pardmetro y personalizar el pardmetro que se mostrara en la pagina emergente
de configuracién de parametros.

A NOTA

® La posicidn de los parametros de monitorizacion en la interfaz de valores de monitorizacién no

puede ajustarse.

6.1.2 Configuracion del color

1) Seleccione latecla [Menu] = [Pantalla] = [Color].

2) Los colores de las formas de onda, bucles, pardmetros y limites de las alarmas de parametros en la
interfaz estan vinculados. Si se cambia el color de un determinado pardametro, el color de los pardmetros,
formas de onda, bucles y limites de alarma de parametros vinculados también cambiara.

Consulte en la tabla siguiente las formas de onda, los bucles, los parametros y los limites de alarma de los

parametros relacionados:

Forma de Limites de alarma
B} p . Bucles .
Parametro onda Parametros relacionados . relacionados con el
. relacionados P
relacionada parametro
., Ppico, PEEP, Pmes, Pmed, PTP, PEEPi, | Bucle P-V,
Presion Paw . Paw
Pdistens, P0.1, RSS bucle F-P
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VM, VMfug, %fuga, VMspn, VTe, VTi,
) ) ftotal, VTe spn, VTe/IBW, I:E, EEF,

Flujo Flujo i Bucle F-V VM, VTe, ftotal
fspn, fmand, fspn%, Tinsp, Tesp, PIF,
PEF

Volumen Vol. / / /

0, / FiO, / FiO,
EtCO,, VDaw, VDaw/VTe, Vtaly,

CO, CO, ValvM, PendCO,;, VMCO,;, VCO, | BucleV-CO, EtCO,
VeCO,, ViCO,

Sp0. Pleth Sp0,, FC, PI, SpO,/Fi0,, OSI, 10X / SpO,, FC
Ri, Re, Cstat, Cdyn, RCesp, RSBI,

Otros / . ] / /
Indice Estrés, C20/C, WOB, MPrs

6.2 Configuracion de altura/IBW

1)
2)

Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].
Configure [Altura/IBW] (peso corporal ideal): [Altura] o [IBW]. En modo de espera, el ventilador calcula
automaticamente el valor predeterminado de VT (volumen corriente), f (frecuencia respiratoria) y fapnea

(frecuencia de apnea) en modo de ventilacion en funcion de los valores de peso/IBW y género.

6.3 Configuracion de VT/IBW

1)
2)

Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].
Seleccione la tecla [VT/IBW] (Volumen corriente/Peso corporal ideal) y configirela a un valor adecuado.
El valor predeterminado de VT en el modo de ventilacién se establecera de acuerdo con el valor de

[VT/IBW] (Volumen corriente/Peso corporal ideal).

6.4 Configuracion de Tinsp apnea/l:E

1)
2)

Seleccione la tecla [Menu] - [Configurac.] = [Ventilacion].

Configure [Tinsp Apnea/I:E apnea): [Tinsp Apnea] (tiempo inspiratorio de apnea) o [I:E apnea] (tiempo
inspiratorio a tiempo espiratorio de apnea). Segun la configuracidn, el ventilador muestra los parametros
de apnea correspondientes en los modos de ventilacion V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PSV, PRVC-SIMV,
APRV, VS, DuoVent, NCPAP y SPP como [Tinsp Apnea] (tiempo inspiratorio de apnea) o [I:E apnea]

(tiempo inspiratorio a tiempo espiratorio de apnea).

6.5 Configuracion de Flujo/Tpausa(%)

1)
2)

Seleccione la tecla [Menu] - [Configurac.] - [Ventilacion].
Configure [Flujo/Tpausa(%)]: [Flujo] (flujo inspiratorio) o [Tpausa(%)] (pausa inspiratoria (%)). Segun la

configuracidn, el ventilador aplica correspondientemente los parametros de configuracién de ventilacion
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de [Flujo] (flujo inspiratorio) o [Tpausa(%)] (pausa inspiratoria (%)) en los modos de ventilacién V-A/C, V-
SIMV y VRCP.

6.6 Configuracion de Tinsp/I:E

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] - [Ventilacion].

2) Configure [Tinsp/I:E]: [Tinsp] (Tiempo inspiratorio) o [I:E] (Tiempo inspiratorio: Tiempo espiratorio). De
acuerdo con la configuracién, el ventilador aplica correspondientemente los pardmetros de configuracion
de ventilacién de [Tinsp] (tiempo inspiratorio) o [I:E] (tiempo inspiratorio a tiempo espiratorio) en los
modos de ventilaciéon V-A/C, P-A/C, PRVC, VRCP, NIPPV, SNIPPV y DuoVent (cuando el parametro de
tiempo de la ventilacion DuoVent es la frecuencia respiratoria).

6.7 Configuraciéon de DuoVent

1) Seleccione la tecla [Ment] = [Configurac.] = [Ventilacién].
2) Configure [DuoVent]: [Talta] (tiempo de presidn alta) o [f] (frecuencia respiratoria).

€ Siel item se configura en [Talta)] (tiempo de presion alta), los parametros de control de tiempo en
el modo DuoVent son [Talta] (tiempo de presidn alta) y [Thajo].

@ Siel item se configura en [f] (frecuencia respiratoria) y [Tinsp/I:E] se configura en [Tinsp] (tiempo
inspiratorio), los parametros de control de tiempo en el modo DuoVent son [f] (frecuencia
respiratoria) y [Tinsp] (tiempo inspiratorio).

@ Si el item se configura en [f] (frecuencia respiratoria) y [Tinsp/I:E] se configura en [I:E] (tiempo
inspiratorio a tiempo espiratorio), los parametros de control de tiempo en el modo DuoVent son [f]
(frecuencia respiratoria) e [I:E] (tiempo inspiratorio a tiempo espiratorio).

6.8 Configuracion del modo apnea invasivo

1) Seleccione la tecla [Ment] = [Configurac.] = [Ventilacién].

2) Configure [Modo Apnea invasivo]: [Ctrl volume] (control por volumen) o [Control de pres.] (control por
presién). Durante la ventilacion invasiva en los modos de ventilacion V-SIMV, P-SIMV, PRVC-SIMV, CPAP/PSV,
SPP, VS, DuoVent y APRV, si [Modo Apnea invasivo] esta configurado en [Ctrl volume] (control de volumen),
el modo de ventilacidn correspondiente usa el pardametro de configuracion [VTapnea] (volumen corriente de
apnea), y si [Modo Apnea invasivo] esta configurado en [Control de pres.] (control de presion), el modo de

ventilacidn correspondiente utiliza el pardmetro de configuracién [/APapnea] (A de presién de apnea).

6.9 Configuracion del incremento de 0,% durante el enriquecimiento de oxigeno

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] - [Ventilacion].

2) Configure [021 Incremento 0;%] (incremento de la concentracidn de O durante el enriguecimiento de
0>): Configure el incremento de 0,% para cada tipo diferente de paciente (adulto, pediatrico o neonato).
Cuando se active 07, el ventilador comparard "0,% actual + incremento de O," con "100vol.%" y

realizard la ventilacion utilizando el valor mas pequefio.
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6.10 Configuracion de la duracion 0,1

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] - [Ventilacidn].
2) Configure [Duracién 0,4 (s)] (duracidn de aumento de O; (segundos)): [30], [60], [90] y [120].

6.11 Configuracion de la duracién de aspiracion del esputo

1) Seleccione [Menu] - [Configurac.] - [Ventilacion].
2) Configure [Duracidn aspiracion (s)]: [30], [60], [90] y [120].

6.12 Configuracion de la monitorizacion del sensor de O,

1) Seleccione la tecla [Ment] = [Configurac.] = [Sensor de O3].

2) Configure [Monitorizacion]: (indica encendido) o (indica apagado). Cuando se enciende, el
ventilador monitoriza la concentracion de O, del gas inhalado por el paciente. Cuando estd apagado, se
muestra el mensaje [Monitoriz. O, apag.] (monitorizacion de O, apagada) en la zona de mensajes de la

barra superior y el ventilador deja de monitorizar la concentracién de O del gas inhalado por el paciente.

A PRECAUCION

® Lafuncién de monitorizacién de la concentracién de oxigeno se puede desactivar. Sin embargo, para

evitar posibles dafios a los pacientes, se recomienda encarecidamente no desactivar la funcién

durante periodos de tiempo prolongados.

A NOTA
[ ]

Se requieren aproximadamente 3 minutos, desde que se enciende el ventilador hasta lograr el

rendimiento de monitorizaciéon de la concentracion de oxigeno indicado en el Apéndice lll de este
manual.

® Cuando la temperatura ambiente es inferior a 5 °C, el valor de FiO, monitorizado puede ser
incorrecto; desactive la monitorizacion del sensor de O,. Y el ventilador debera disponer de un
equipo autonomo de monitorizacion de O; que cumpla con la ISO 80601-2-55 antes de su puesta en
servicio.

® El tiempo total de respuesta del sistema para la monitorizacion de la concentracién de oxigeno no
supera los 15 s.

® El tiempo de respuesta del ventilador a un cambio en la concentracion de oxigeno del 21 % al 90 %
del valor maximo que se puede configurar en cada una de las siguientes ventilaciones de transmisién
y condiciones es:
» Ventilaciéon transmitida = 500 ml, f = 10/min, I:E = 1:2:<70 s;
>  Ventilacién transmitida = 150 ml, f = 20/min, I:E =1:2: <120 s;
>  Ventilacién transmitida = 30 ml, f =30/min, I:E = 1:2: <250 s.

® Elsensor de O, dispone de la funcion de compensacién automatica de la presiéon barométrica.

® Cuando el [Monitorizacion] esta apagado, los parametros de monitorizacion relacionados con el
oxigeno no se pueden mostrar y las alarmas relacionadas con el oxigeno no se activaran. Las
funciones de control del O; no se ven afectadas.
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® Después de apagar el [Monitorizacidn], [0.%] (concentracion de O>) en la interfaz muestra [Apagar],

y la configuracion del limite de alarma [0.%] (concentracion de O,) se muestra en gris y no se puede
ajustar.

6.13 Configuracion del idioma

1)
2)

3)

Seleccione la tecla [Menu] - [Usuario] (mantenimiento del usuario) e introduzca la contrasefia adecuada.
Seleccione [Configurac.] - [Idioma/Unid.] (idioma/unidad) - [Idioma], y seleccione el idioma seguin sea
necesario. En el ventilador aparecera el mensaje [Reiniciar p/activar idioma selecc.].
Reinicie el ventilador para activar el idioma seleccionado.

6.14 Configuracion de la unidad

1)
2)

Seleccione la tecla [Ment] = [Usuario] e introduzca la contrasefia adecuada.
Seleccione [Configurac.] - [Idioma/Unid.] (idioma/unidad) - [Unidad]:
[Unidad presién]: cmH,0, hPa o mbar.

[Unidad CO,]: mmHg, kPa o %.

[Unidad altura]: cm o pulgada.

[Unidad peso]: kg o libra.

L 2R 2R 2R 2R 2

[Unid. frecuencia]: lpm o /min.

6.15 Configuracion del tipo de suministro de O,

1)
2)

A NOTA
[ ]

Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Tipo O;]

Configure [Tipo 0,]: [HPO] (O, de alta presidon) o [LPO] (O, de baja presion).

€ Cuando se configura en [HPO] (O, de alta presidn), puede ver la presién de suministro de oxigeno
de alta presion, que se muestra en tiempo real en el ventilador en esta interfaz.

@ Cuando se configura en [LPO] (O, de baja presién), el limite de alarma de 0,% solo puede

configurarse manualmente. El pardmetro 0,% se vuelve gris y no se puede ajustar.

Configure el tipo correcto de suministro de O, en funcién del suministro de O, conectado antes de
la ventilacién.

Cuando el ventilador esta conectado a oxigeno de alta presion pero [Tipo O] esta configurado en
[LPO] (O, de baja presidn), el [02%] (concentracion de O,) en el area de configuracion de parametros
de ventilacion se mostrara como [Apagar] en gris y no se podra configurar. En tal condicion, si se
selecciona [Apagar], se mostrara una indicacion [Config. 0,% deshabilit. con PBO] (Configuracion de
0,% deshabilitada con LPO) y se solicitara al usuario que modifique el tipo de suministro de O,.

6.16 Configuracion del brillo de la pantalla

1)

Seleccione la tecla [Mend] - [Pantalla] - [Brillo/Volumen].

2) Seleccione ’- o] ‘r para ajustar el brillo predeterminado de la pantalla al modo Dia/Noche segun

corresponda.
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3) También puede configurar directamente [Brillo] (deslice la barra de brillo o toque el icono del lado

O .

izquierdo = 3 para bajar el brillo y el icono del lado derecho Y para aumentarlo): nivel 1 ~ 15. 1 es

L")

el nivel mas oscuroy 15 el mas brillante. Cuando utilice el suministro de alimentacién de la bateria, puede
establecer el brillo a un nivel mas bajo para ahorrar energia en la bateria.
4) Ademas, también puede seleccionar [Auto] para ajustar el brillo de la pantalla automaticamente. Tras

seleccionar este icono, el pardmetro [Brillo pantalla] no puede configurarse.

6.17 Configuracion de contraste

Cuando se utiliza en exteriores, el ventilador ofrece un modo exterior y un ajuste del contraste para satisfacer

la necesidad de visualizacién de la informacidn. Siga estos pasos.

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Pantalla] - [Brillo/Volumen].

2) Seleccione [Contraste], el ventilador emitird un mensaje de aviso [El cambio de contraste solo tiene
efecto después de reiniciar el ventilador. ¢ Desea cambiar contraste?]. Tras su confirmacion y el reinicio

del ventilador, este mostrara el ajuste del contraste.

6.18 Configuracion del volumen de las teclas

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Pantalla] - [Brillo/Volumen].

. -@®- ‘ . . . .
2) Seleccione v o y el volumen predeterminado de las teclas se ajustara en consecuencia.

3) Configure [Volumen tecla] (deslice la barra de volumen de las teclas o toque el icono del lado izquierdo

) . . .

Iﬂ para bajar el volumen de las teclas y el icono del lado derecho D:]]B para subir el volumen de las
teclas): nivel 0~ 10. El nivel 0 indica que el sonido del teclado esta desactivado y el nivel 10 es el volumen
maximo.

6.19 Configuracion del volumen de pulso

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Pantalla] - [Brillo/Volumen].

2) Seleccione ’- o] L para ajustar el volumen de pulso predeterminado como corresponda.
3) Establezca [Volume pulso] (deslice la barra de volumen de pulso o toque el icono de la izquierda Iﬂ}
. . ) L. .
para reducir el volumen y el icono de la derecha D:]D para aumentarlo): 0 ~ 10. El 0 indica que el sonido

del teclado esta desactivado y el 10 es el volumen maximo.

6.20 Configuracion de la fecha/hora

1) Seleccione la tecla [Ment] = [Usuario] e introduzca la contrasefia adecuada.
2) Seleccione [Configurac.] > [Fecha/Hora].

3) Configure el formato de hora en [24 h]:

2 (ACT): El formato de hora del ventilador es 24 horas.

2 (DES): El formato de hora del ventilador es 12 horas.

4) Seleccione [Fecha] e ingrese la fecha correcta en la ventana que se abrira.
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5) Seleccione [Tiempo] e ingrese la hora correcta en la ventana que se abrird. Cuando se desactiva el
interruptor [24 h], en la ventana de configuracidn de la hora que se abre se muestra también el botdn de
configuracién [AM] o [PM]. Configurelo de acuerdo con la situacion real.

6) Seleccione [Zona horaria] y configure la zona horaria correspondiente segun la situacién real.

7) Configure [Formato fecha]: [aaaa-mm-dd], [mm-dd-aaaa] o [dd-mm-aaaa].

6.21 Visualizacion de la informacion del sistema

6.21.1 Informacion de la version

Seleccione la tecla [Menu] = [Usuario] = ingrese la contrasefia correcta - [Info sistema] (Informacién del
sistema) - [Software] para comprobar la informacion de la versidn del software del sistema.

6.21.2 Informacion de configuracion

Seleccione la tecla [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta = [Info sistema] (Informacion
del sistema) = [Configurar info] (Informacién de configuracién) para comprobar el ID del dispositivo y la

configuracion de funciones del ventilador.

6.21.3 Informacion de mantenimiento

Seleccione la tecla [Menu] - [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta - [Info sistema] (informacion
del sistema) = [Mantenimiento] (informacion de mantenimiento) para ver la informacion de mantenimiento
del ventilador, como Tiempo de funcionamiento total del sistema, Tiempo de ventilacidon total, Tiempo de
funcionamiento actual, Tiempo de ventilacién actual, Hora de la uUltima calibracién del sensor de O, , Hora de
dltima calibracién del sensor de flujo, Tiempo restante para el mantenimiento de turbina y Ultimo

mantenimiento.

6.22 Gestion de valores predeterminados

El ventilador posee tres tipos de valores predeterminados:

€ Valores predeterminados de fabrica: Los valores predeterminados de fabrica incluyen la configuracién
del paciente, los valores predeterminados y los limites de alarma. Cuando el usuario selecciona
[Restaurar config. fabrica] (restaurar valores predeterminados) en la interfaz de configuracién
predeterminada, los valores predeterminados del usuario se sobrescribirdn con los valores
predeterminados de fabrica.

@ Valores predeterminados del usuario: Después de personalizar los modos y pardmetros de ventilacién, el
usuario puede seleccionar [Usar config. actual] (Usar configuracién actual) en la interfaz de configuracion
predeterminada para establecer los modos y parametros de ventilacion personalizados actuales como
los valores predeterminados del usuario, incluida la configuracién del paciente, los valores
predeterminados y la configuracidn de los limites de alarma. Cuando se seleccione un nuevo paciente, se
cargaran los valores predeterminados del usuario correspondientes.

€@ Valores establecidos mas recientes: Durante el uso del ventilador, el operador puede cambiar algunas

configuraciones del ventilador seglin sea necesario. A la misma vez, el ventilador guarda la configuracién
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modificada en tiempo real. Las configuraciones mas recientes guardadas por el ventilador son los valores

establecidos mas recientes.
6.22.1 Carga y almacenamiento de configuraciones actuales

Ajuste la configuracion del ventilador segin sea necesario y guarde la configuracion como valores de

configuracion actuales.

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Usuario] - introduzca la contrasefia correcta - [Predeterm.] (valores
predeterminados).

2) Seleccione la tecla [Usar config. actual] (Usar configuracién actual) y seleccione el botén [OK] en el
cuadro de indicacién emergente para guardar la configuracion actual como los valores predeterminados

de usuario correspondientes.

6.22.2 Restaurar a los valores predeterminados de fabrica

Si es necesario restaurar la configuracién del ventilador a los valores predeterminados de fabrica, siga los

pasos a continuacion:

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta - [Predeterm.] (valores
predeterminados).

2) Seleccione la tecla [Restaurar config. fabrica] (restaurar valores predeterminados) y seleccione el botdn
[OK] en el cuadro de indicacién emergente para restaurar los nuevos valores predeterminados del
paciente a los valores predeterminados de fabrica.

6.22.3 Aplicar valores predeterminados

Cuando el ventilador se aplica a un nuevo paciente, el ventilador cargard automaticamente los valores
predeterminados de usuario correspondientes en funcién del tipo de paciente establecido. Cuando el
ventilador se aplique al mismo paciente, el ventilador cargard automaticamente los ultimos valores de

configuracion.
6.22.4 Restaurar automaticamente los ultimos valores de configuracion

Cuando el ventilador se enciende y se aplica al mismo paciente, el ventilador adopta automaticamente los

ultimos valores de configuracién.

A NOTA

® El ventilador guarda automaticamente los siguientes registros: bucles de referencia, tendencias de
monitorizacidn, registros de eventos (incluidos los registros de alarmas), configuraciones de
tendencias, configuraciones del paciente, configuraciones del dispositivo y configuraciones de
alarmas. Cuando los datos anteriores cambian, el ventilador guarda automaticamente los datos
modificados en la placa base. Cuando se reinicia el dispositivo, los datos se restauran
automaticamente.

6.23 Transferencia de datos

El ventilador incorpora un puerto USB para la transferencia de datos a una unidad USB.
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A NOTA
[ ]

La conexion de equipos o redes de transmisidn distintos de los especificados en las instrucciones de
uso puede provocar un riesgo de descarga eléctrica o un funcionamiento incorrecto del equipo. Los
equipos y conexiones sustitutivos o alternativos requieren la verificacion de la compatibilidad y
conformidad con la norma IEC/EN 60601-1 por parte del instalador. La introduccion de
modificaciones en los equipos y los posibles fallos de funcionamiento e interferencias
electromagnéticas que pueden provocar son riesgos que la organizacion responsable debe
identificar, analizar, evaluar y controlar.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el dispositivo USB esté libre de virus. El uso
inadecuado de un dispositivo USB puede causar infecciones de virus y, eventualmente, un mal

funcionamiento.

6.23.1 Exportacion de capturas de pantalla

Puede exportar capturas de pantalla y grabaciones de video guardadas recientemente a un dispositivo USB

para su posterior revision.

Los pasos de la exportacidn son los siguientes:

A continuacion se indican los pasos para la exportacion de pantalla:

1)

2)

3)

Inserte el dispositivo USB al puerto USB del ventilador y confirme que el icono "" aparezca en la barra
superior.

Si necesita exportar las capturas de pantalla/grabaciones de video, seleccione la tecla [Menu] - [Transf.
datos] (transferir datos) - [Export. capt. pantalla] (exportar captura de pantalla) y seleccione la tecla
[Exportar] correspondiente a la captura de pantalla/grabacién de video, el sistema comprueba el
almacenamiento del dispositivo USB. Si el dispositivo USB esta disponible y tiene espacio suficiente, el
ventilador exporta las capturas de pantalla/grabaciones de video guardadas.

Una vez finalizada la exportacidn, seleccione la tecla [Desinst. USB] (desinstalar USB) para eliminar el
dispositivo USB.

6.23.2 Exportacion de datos

El ventilador admite la exportaciéon de datos, que incluye la informacién del paciente, los pardmetros

establecidos actualmente, los limites de alarma actuales, los datos de tendencia, etc.

A continuacién, se indican los pasos para la exportacién de datos:

1)

2)

Inserte el dispositivo USB al puerto USB del ventilador y confirme que el icono "" aparezca en la barra
superior.

Seleccione la tecla [Menu] - [Transf. datos] (transferir datos) - [Exportar datos] y seleccione la tecla
[Exportar] de [Export. datos usuario] (exportar datos de usuario), el sistema comprueba el dispositivo
USB de almacenamiento. Si el dispositivo USB estd disponible y tiene espacio suficiente, el ventilador
exporta la informacidn del paciente, los pardmetros establecidos actuales, los limites de alarma actuales,
los datos de tendencias, etc. El formato del archivo exportado es HTML.

Ademas de exportar los datos anteriores, si necesita exportar datos de calibracion, registro de eventos,
registro de comprobacion del sistema y mas, seleccione la tecla [Export datos fabrica] (exportar datos de

fabrica) e introduzca la contrasefia correcta; el sistema comprueba el almacenamiento del dispositivo
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4)

USB. Si el dispositivo USB esta disponible y tiene espacio suficiente, el ventilador exporta estos datos. El
formato de los datos exportados es HTML.

Una vez finalizada la exportacion, seleccione la tecla [Desinst. USB] (desinstalar USB) para eliminar el
dispositivo USB.

6.23.3 Transferencia de la configuracién

La configuracién predeterminada del usuario puede exportarse o importarse.

Configuracién de exportacion:

1)
2)

3)

4)

Compruebe que el ventilador estd en modo de espera.

Inserte el dispositivo USB al puerto USB del ventilador y confirme que el icono "" aparezca en la barra
superior.

Seleccione la tecla [Mend] = [Transf. datos] (transferir datos) - [Config. transferencia] (configurar
transferencia) > [Exportar] e introduzca la contrasefia correcta, y el ventilador comprobara si el espacio
de almacenamiento del dispositivo USB es suficiente. Si el espacio es suficiente, el ventilador guarda la
configuracién predeterminada del ventilador en el dispositivo USB.

Una vez finalizada la exportacién, seleccione la tecla [Desinst. USB] (desinstalar USB) para eliminar el
dispositivo USB.

Configuracion de importacion:

1)
2)

3)

4)

Compruebe que el ventilador estd en modo de espera.

Inserte el dispositivo USB al puerto USB del ventilador y confirme que el icono "" aparezca en la barra
superior.

Seleccione la tecla [Menud] = [Transf. datos] (transferir datos) > [Config. transferencia] (configurar
transferencia) = [Importar] e introduzca la contrasefia correcta para cargar la configuracién del
dispositivo USB en el ventilador.

Una vez finalizada la importacién, seleccione la tecla [Desinst. USB] (desinstalar USB) para retirar el

dispositivo USB.

6.24 Configuracion de la interfaz

6.24.1 Configuracion de la red cableada

1)
2)

3)

4)

Seleccione [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta - [Interfaz].

Seleccione [Configuracion de red] y establécelo el [Tipo de red] como [Cableado]. La barra superior de
la interfaz muestra un icono de red cableada.

Actualice la interfaz. Configure [N2 cama red], [Direccidn IP], [Masc. subred], [Puerta de enlace], [Mac],

[Servidor IP] y [Puerto servidor] en la interfaz que se muestra.

También puede configurar [Obtener direccién IP autom.]: (indica encendido) o (indica
apagado). Cuando se configura en encendido, se obtienen automaticamente [Direccion IP], [Masc.
subred] y [Puerta de enlace], y no se pueden configurar.
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6.24.2 Configuracion de la red inalambrica

1)

3)

4)

5)

Seleccione [Menu] - [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta—>[Interfaz].
Selecciona [Configuracién de red] y establécelo el [Tipo de red] como [Inalambrico]. La barra superior
de la interfaz mostrara el icono de red inaldmbrica. En este momento, el ventilador escanea

automaticamente las redes inaldmbricas de forma periddica. Durante el escaneo, el icono “*” situado
junto a [WLAN disponible] girara; dejara de girar y mostrara las redes inaldambricas escaneadas al finalizar.

“«

Cuando el icono " deje de girar, puedes pulsarlo para realizar un escaneo manual de redes
inalambricas.

Configura [DHCP] segln sea necesario. Si DHCP estd desactivado, debes configurar manualmente la
direccion IP, la mdscara de subred y la puerta de enlace.

Selecciona la red inaldmbrica a la que deseas conectarte. Una vez conectado correctamente, aparecera
un icono “v” junto a la red inaldmbrica correspondiente.

Selecciona el icono ““£/” situado junto a cada red inaldmbrica para acceder a su pagina de detalles y ver
la informacion. Para una red inaldmbrica ya conectada, se puede eliminar la red en la pagina de detalles.
Después de seleccionar [Olvidar red] y confirmar, el ventilador se desconectard y eliminara la red, saldra

automaticamente de la pagina de detalles y actualizara sincronicamente la lista de redes inaldmbricas.

6.24.3 Configuracion de HL7

1) Seleccione [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefa correcta.

2) Seleccione [Interfaz] - [HL7].

3) Puede ver el estado de conexion del servidor en la interfaz abierta

4) Seleccione [Enviar parametros], [Enviar onda], [Enviar alarma] segun sea necesario a (Indica
encendido) o (Indica apagado)

5) Seleccione [Servidor IP] y [Puerto] en la columna [Para+Ondas] (pardmetro + forma de onda) para
configurar la direcciéon IP y el puerto del servidor que recibird los datos y las formas de onda en tiempo
real.

6) Configurar [Intervalo]: establece el tiempo de intervalo para el envio de parametros.

7) Seleccione [Servidor IP] y [Puerto] en la columna [Alarma] para establecer la direccion IP y el puerto del
servidor que recibira los datos de la alarma.

A NOTA
® El software del ventilador envia datos mediante el protocolo HL7, un protocolo de comunicacion

desarrollado por la organizacidon HL7 de los EE. UU. para el intercambio de datos entre los sistemas
de atencion sanitaria. El protocolo HL7 incorpora el formato estandar utilizado por los diferentes
fabricantes para diseiiar las interfaces entre el software de la aplicacion, lo que permite a las
distintas organizaciones de atencidon sanitaria interactuar con los datos entre los sistemas
heterogéneos. El ventilador se puede conectar a los sistemas de informacidn del hospital mediante
el protocolo HL7.
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6.24.4 Configuracion de K-Link

1)
2)

3)

4)

Seleccione la tecla [Menu] = [Usuario] - introduzca la Contrasefia de usuario.
Seleccione [Interfaz] - [K-Link] y configure [Servidor IP] y [Puerto].

Configurar [Exportar datos]: (indica encendido) o (indica apagado). Cuando el ventilador
y el monitor estén correctamente conectados, active este interruptor para realizar la transmisién de
datos al monitor.

Configurar [Entrada de datos del dispositivol]: (indica encendido) o (indica apagado).
Cuando el ventilador y el monitor estén correctamente conectados, active este interruptor para recibir
los datos del monitor. Puede configurar [Fuente de CO,], [Fuente de SpO,] y [Fuente de frecuencia
respiratoria de terapia de O,] segln sea necesario.

Ademas, en la interfaz de configuracidn de K-Link, también puede comprobar el estado de la comunicacién

entre el ventilador y el monitor.

*

Cuando el estado muestra [Conectado], significa que el ventilador ha establecido la conexion con el
monitor y el interruptor [Exportar datos] o [Entrada de datos del dispositivo] se ha activado, y el
ventilador puede comunicarse con el monitor.

Cuando el estado muestra [Desconectado], significa que el ventilador no ha establecido la conexién con
el monitor o que el interruptor [Exportar datos] o [Entrada de datos del dispositivo] no se ha activado,

y el ventilador no puede comunicarse con el monitor.

A NOTA

Este ventilador se puede interconectar con el monitor especificado mediante el médulo KLink.
Después de una conexion correcta, apareceran en el monitor la forma de onda del ventilador, los

parametros de monitorizacién, la informacidn de la alarma, etc.

6.25 Cambiar contrasena

1)
2)
3)
4)

Seleccione la tecla [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefia de usuario - [Configurac.].
Seleccione la tecla [Cambiar contraseia].
Introduzca la contrasefia actual y la nueva contrasefia, respectivamente, y confirme la nueva contrasefia.

Pulse la tecla [Guardar contraseiia] para guardar la nueva contrasefia.

6.26 Configuracion de la gestion de alarmas

1)
2)

3)

Seleccione [Menu] = [Usuario] - introduzca la contraseiia correcta.

Seleccione [Configurac.] - [Otro].

Configure [Gestion alarmal: (indica encendido) o (indica apagado). Active [Gestion
alarmal] y el ventilador ocultara algunas alarmas secundarias y afiadira un espacio en la interfaz del menu
de alarmas actual para mostrar otras alarmas secundarias.
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6.27 Resultado de autocomprobacion del sistema

Cuando se enciende el ventilador, este realizard una autocomprobacién de encendido. Puede comprobar los
resultados de la autocomprobacion del ventilador. Los pasos para comprobar los resultados de la
autocomprobacioén son los siguientes:

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Result. autocompr.] (resultados de autocomprobacion).

2) Enlainterfaz de resultados de autocomprobacion, puede ver los resultados de autocomprobacion de los
items correspondientes para [VCM], [VPM], [Teclado] y [Placa potencia]. Deslice hacia arriba y hacia
abajo para ver los resultados de la autocomprobacién de cada item. Los items que hayan aprobado la
autocomprobacién mostraran [Aprobado] en verde en la columna de resultados, mientras que los items

gue hayan fallado la autocomprobacion mostraran [Fallé] en rojo en la columna de resultados.

6.28 Configuracion de las herramientas de teclas de atajo

1) Seleccione la tecla [Herram.] (herramientas) - [Config. atajo] (configurar atajo).
2) Seleccione las teclas de atajo que desee en la interfaz abierta. El ventilador agrega las teclas de atajo en

el orden en que se seleccionan.

6.29 Servicio de fabrica

El ventilador tiene una funcién de mantenimiento de fabrica, pero solo el personal de servicio autorizado de
Leex puede acceder al menu de [Fabrica]. Para recibir asistencia, pdngase en contacto con el Departamento de

servicio posventa de Leex.

6.30 Alarma de falla de alimentacion

El ventilador posee una funcién de alarma por fallo de la alimentacién. Cuando el ventilador esta en uso
normal, si los cables de alimentacién de CAy CC se desconectan por accidente o se desconectan del ventilador,
sin que haya una bateria instalada o si la bateria esta agotada, el ventilador generard un sonido de alarma a
través del buzzer que durard al menos 120 s. En este caso, no hay indicadores de alarma ni una visualizacién

en pantalla.

6.31 Configuraci de Compensacion de Fugas

1. Presione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacidn] para acceder a la interfaz.
2. Active o desactive el interruptor de [Compensacion fuga]. Si esta activado, el ventilador proporciona la

funcién de compensacion de fugas.



Capitulo 7 Alarmas
|

7.1 Descripcion general

Las alarmas son las indicaciones sonoras y visuales que ofrece el ventilador al personal médico cuando se
produce un cambio anormal en los signos vitales del paciente durante la monitorizacidon del ventilador o
cuando este no funciona normalmente a causa de un fallo. En la practica, las alarmas del ventilador pueden

alertar al operador sobre las condiciones operativas del ventilador y los cambios en el estado del paciente.

7.2 Precauciones de seguridad

A ADVERTENCIA

® Los usuarios deben establecer el volumen de la alarma y el limite de alarma de acuerdo con el cuadro

clinico real del paciente. La monitorizacién del paciente no debe basarse exclusivamente en el
sistema de alarma. El paciente puede quedar en una situacion peligrosa si el volumen de la alarma
sonora es bajo. El usuario debe prestar mucha atencion al estado clinico real del paciente.

® El peligro potencial de diferentes preajustes de alarma para el mismo equipo o equipos similares en
una misma zona (como una unidad de cuidados intensivos o una unidad de cirugia cardiaca).

® Lasformas de onday los parametros fisiologicos, las alarmas y la informacidn adicional que muestra
el ventilador se incluyen exclusivamente como referencia para el facultativo y no deben utilizarse
directamente como base para un tratamiento clinico.

® En caso de un corte de suministro eléctrico inesperado mientras el ventilador esta administrando
ventilacion, vuelva a conectar el suministro de alimentacion y el ventilador se iniciara
automaticamente y reanudara la ventilacion utilizando la configuracién mas reciente.

® En caso de un corte de suministro eléctrico imprevisto cuando el ventilador esta en espera, vuelva
a conectar el suministro de alimentacion y el ventilador se iniciara automaticamente y restaurara la
configuracion mas reciente en la condicion [Mismo paciente].

® Las alarmas [FiO, muy alta] y [FiO, muy baja] se retrasan al menos 30 s.

A NOTA

® El ventilador comprobara que el sonido y la luz de alarma funcionen correctamente durante la

puesta en marcha. Normalmente, el ventilador emitira un "bip" para indicar la alarmay laluz de la
alarma parpadeara en rojo y amarillo una sola vez, alternativamente. Si el sonido y la luz de alarma
no funcionan correctamente, no utilice el ventilador y pdngase en contacto con Leex
inmediatamente.

® Sise producen diferentes niveles o tipos de alarmas en el ventilador al mismo tiempo, el ventilador
automadticamente tomara el nivel mas alto del sonido de la alarma y de la luz indicadora de la
alarma.
Si se producen varias alarmas del mismo nivel o tipo en el ventilador al mismo tiempo, el ventilador
muestra las alarmas en el orden en que se generan
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® Elventilador posee una funciéon exclusiva de alarma de alta prioridad para las opciones.

® Encaso de un corte de suministro eléctrico inesperado, si el ventilador puede reiniciarse en un plazo
de 30 segundos tras el fallo de alimentacidn, el ventilador recuperara automaticamente las
configuraciones de alarma previa al corte de suministro eléctrico.

7.3 Tipos de alarma

El ventilador proporciona alarmas fisioldgicas, alarmas técnicas y mensajes de aviso en funcion de la naturaleza
de la alarma y las condiciones anormales. Las alarmas fisioldgicas y técnicas aparecen en el area de mensajes
de la alarma de la barra superior. Los mensajes de aviso se muestran en una zona de burbuja flotante con
fondo amarillo a la derecha de la barra superior.
1. Alarmafisioldgica
Las alarmas fisioldgicas se producen debido a cambios en los signos vitales del paciente y, por lo general,
se generan cuando un parametro fisiolégico supera los limites configurados alto o bajo de la alarma o a
una anormalidad fisioldgica del paciente. La funcidn de la alarma fisioldgica se deshabilita en el modo de
espera.
2. Alarma técnica
Las alarmas técnicas se generan en el equipo y se activan cuando una funcién del sistema no funciona
correctamente o el resultado de la monitorizacidn se ve distorsionado debido a una operacién incorrecta
0 a una falla del sistema.
3. Mensajes emergentes
Los mensajes de aviso principalmente proporcionan informacién al ventilador para recordarsela al
usuario e indicar el estado actual del ventilador. Generalmente, estos mensajes no tienen que ver con los
signos vitales del paciente. Cada mensaje de aviso parpadea durante 1 s cada vez y se muestra durante

3s. Si hay mds de un mensaje de aviso, se muestran en sondeo.

7.4 Prioridad de las alarmas

€ Alarma de alta prioridad: el paciente se encuentra en estado critico o se ha producido un fallo grave en
el dispositivo y se requiere una respuesta inmediata.

€ Alarma de media prioridad: las constantes fisicas del paciente son andmalas, el dispositivo ha fallado o el
usuario lo ha utilizado de manera incorrecta, por lo que se requiere una respuesta sin demora.

€ Alarma de baja prioridad: el paciente no se siente bien, el dispositivo ha fallado o el usuario lo ha utilizado
de manera incorrecta, y el usuario debe estar al tanto de la situacion actual.

€ Mensajes de aviso: se proporciona informacién sobre el estado del paciente y del ventilador.

7.5 Modo de alarma

7.5.1 Luz indicadora de alarma

La luz indicadora de alarma muestra las distintas prioridades de alarma generadas mediante colores y
frecuencias de parpadeo diferentes.

Alarma de alta prioridad: rojo, frecuencia de parpadeo rapida

Alarma de media prioridad: amarillo, frecuencia de parpadeo lenta
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Alarma de baja prioridad: amarillo, sin parpadeo, la luz permanece encendida
7.5.2 Audio de alarma

El ventilador genera audios de alarmas de distintas prioridades con caracteristicas acusticas diferentes.

Alarma de alta prioridad: bip-bip-bip--bip-bip --- bip-bip-bip--bip-bip

Alarma de media prioridad: bip-bip-bip

Alarma de baja prioridad: bip

Nivel de presidn sonora con ponderacién A:

€ Posicion del operador: 1 m en frente del ventilador, y a la altura de 1,5 m.

€ Nivel de presién sonora con ponderacién A: no inferior a 45 dB, no mayor que 85 dB con volumen de
alarma ajustable; en el nivel de volumen de alarma predeterminado por el fabricante, el volumen de

alarma de la alarma de alta prioridad es no inferior a 60 dB.
7.5.3 Mensaje de alarma

Un mensaje de alarma es el mensaje que se muestra en la zona de alarmas cuando se genera una alarma.
Los siguientes signos se anteponen a los mensajes de alarma para diferenciar entre las prioridades de alarma:

Alarma de alta prioridad: 1y
Alarma de media prioridad: !!

Alarma de baja prioridad: !
Los colores de fondo correspondientes a las diferentes prioridades de alarma:
Alarma de alta prioridad: rojo

Alarma de media prioridad: amarillo

Alarma de baja prioridad: amarillo
7.5.4 Parametro de alarma

€ Alarma de alta prioridad: fondo rojo con parpadeo
€ Alarma de media prioridad: fondo amarillo con parpadeo

€@ Alarma de baja prioridad: fondo amarillo con parpadeo

A NOTA
[ ]

Cuando se producen multiples alarmas de diferentes prioridades al mismo tiempo, la luz indicadora
de alarma y el audio de alarma son los correspondientes a la prioridad maxima y los mensajes de
alarma se muestran uno tras otro.

® Si hay varias alarmas con la misma prioridad, cada mensaje de alarma de la misma prioridad se

mostrara uno después de otro.
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7.5.5 Iconos de estado de alarma

“: Indica una alarma inactiva cuya condicion de alarma ha desaparecido. Toque el icono para ver la alarma
inactiva mas reciente (se pueden mostrar hasta 10 alarmas) en la interfaz abierta, o puede seleccionar la tecla
[Borrar] para borrar la alarma inactiva mas reciente.

LN
5!: Indica que el ventilador estd en estado de pausa de audio.

: Indica que la alarma estda desactivada.

EA: Indica que hay varios mensajes de alarma, cuando el nimero de alarmas se muestra antes del mensaje
de alarma. El rojo indica que la maxima prioridad de las varias alarmas es una prioridad alta. El amarillo indica
que la maxima prioridad de los varios mensajes de alarma es una prioridad media o baja. Toque la zona de

avisos de alarma en el punto temporal para ver la alarma actual.

7.6 Configuracion del limite de las alarmas de parametros

A ADVERTENCIA

® Al configurar los limites de alarma superior e inferior, asegurese de que sean adecuados para el

paciente actual.

® Cuando el limite de alarma esta activado, después de configurar manualmente los limites de alarma
alto y bajo, el ventilador mostrara los limites de alarma alto/bajo configurados en vez de mostrar
los limites de alarma iniciales predefinidos por el ventilador.

® Para evitar posibles lesiones en el paciente, no establezca el limite de alarma en un valor extremo,

ya que de lo contrario podria producirse un fallo del sistema de alarma.

PRECAUCION

Si no hay necesidad clinica de establecer el limite de alarma mas alto de Paw en un valor superior a

60 cmH,0, se recomienda configurarlo en 60 cmH;0 o en un valor inferior para prolongar la vida util

de la turbina y el tiempo de operacion de la bateria.

A NOTA

® Cuando el valor de un parametro sea superior al limite alto de alarma o inferior al limite bajo de

alarma, se generara una alarma.

® Durante el uso del ventilador, el personal médico debe monitorizar constantemente el estado del
paciente y asegurarse de que estén establecidos los limites de las alarmas de pardmetros como
corresponde.

7.6.1 Configuracion manual de los limites de alarma del parametro

1) Seleccione latecla [Alarma] = y acceda al menu de configuracion de alarma.
2) Seleccione [Limite de alarma] y configure los limites de alarma para [Paw], [VM], [VTe], [ftotal], [Tapnea]

(tiempo de apnea) y [FiO:], seglin sea necesario.
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3) Si el ventilador esta equipado con el médulo de CO,, puede seleccionar [Alarma CO;] y configurar el
interruptor de la alarma, los limites de la alarma y la prioridad de la alarma de EtCO; en la interfaz de
alarmas.

4) Si el ventilador esta equipado con el médulo de SpO,, puede seleccionar [Alarma SpO:] y configurar el
interruptor de la alarma, los limites de la alarma y la prioridad de la alarma de SpO; y FC (frecuencia del

pulso) en la interfaz de alarmas.

A NOTA

® Cuando se selecciona [LPO] (O, de baja presion) como tipo de suministro de oxigeno para el
ventilador, el limite de alarma de FiO, debe configurarse manualmente.

® Cuando se selecciona [HPO] (oxigeno de alta presion) como tipo de suministro de oxigeno para el
ventilador, no se puede establecer el limite de alarma FiO, y el ventilador establece
automaticamente el limite de alarma FiO; en funcién del valor de configuracién de la concentracién

de oxigeno.

7.6.2 Configuracion del limite de alarma automatico

El ventilador proporciona la funcion para establecer el limite de alarma automdaticamente. Establece el limite
de alarma de forma automatica en funcién del tipo de paciente actual y los valores del pardmetro medidos.
Antes de usar estos limites de alarma, confirme si son adecuados para el paciente actual. De lo contrario, debe

establecer manualmente el limite de la alarma.

Limite de alarma Férmula
Limite alto de . .
alarma Ppico media + 10 cmH,0 o 35 cmH,0, el mayor de los dos valores.
Paw
Limite bajo de
J PEEP + 4 cmH,0
alarma
Limi | e,
te alto de 1,5 x valor de monitorizacién de VM
VM alarma
Limi j o,
te bajo de 0,5 x valor de monitorizacion de VM
alarma
Limite alto de .
1,5 x VTe (valor medio)
\Te alarma
Limite bajo de .
J 0,5 x VTe (valor medio)
alarma
Limite alto de | 1,4 x valor de monitorizaciéon de la frecuencia total, no superior a
alarma 160 Ipm
ftotal Limite bajo de -
J 0,6 x valor de monitorizacion de la frecuencia total
alarma
Tapnea 15 seg.
Nota:
1. Valor medio en la férmula: el valor de monitorizacién medio de los ultimos ocho ciclos de ventilacién
o el valor de monitorizacién en 1 minuto (el menor de los dos valores).
2. Cuando el limite de alarma calculado es mayor que el umbral superior del rango establecido, o menor
que el umbral inferior, se utilizard el umbral correspondiente como limite de alarma automatico.
3. Ellimite de alarma automatico estd disponible en modo invasivo V-A/C, P-A/C o PRVC.
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Pasos para establecer el limite de alarma automatico:
1) Seleccione la tecla [Alarma] = [Limite de alarma] (Limite de alarma).
2) Seleccione la tecla [Limite alarma autom.] (limite de alarma automatico).

A NOTA
[ ]

Cuando se utiliza la configuracién de fabrica, el limite de alarma del parametro pertinente cambiara.
Consulte "Apéndice IV Configuracion predeterminada de fabrica" para obtener los detalles.
® Los limites automaticos de la alarma no se encuentran disponibles para las funciones CO, y SpO..

7.7 Configuracion del sonido de alarma

7.7.1 Configuracion del volumen de alarma

1) Seleccione latecla [Alarma] - [Volumen)].
2) Establezca el volumen de la alarma: X ~ 10. X es el volumen de alarma minimo, que depende del valor
indicado en la configuracién del volumen de alarma minimo. Puede cambiar el volumen de alarma

deslizando la barra del volumen o seleccionando el icono situado a la izquierda de la barra de volumen

) . . . ) .
'(] para reducir el volumen y el icono situado a la derecha D:J)) para aumentarlo. Cuando configure el
volumen de alarma, si no se estd produciendo ninguna alarma en ese momento, el ventilador emitira un

tono de alarma de baja prioridad con el volumen de alarma que haya establecido.

A ADVERTENCIA

® Mientras utilice el ventilador, no se base solo en el sistema de audio de alarma. El paciente podria

quedar en una situacion peligrosa si el volumen de la alarma es bajo. El usuario debe prestar mucha
atencion al estado clinico real del paciente.

® Un volumen de alarma inferior al ruido ambiente impedira que el operador reconozca el estado de
alarma actual del ventilador, ajuste el volumen de la alarma con cuidado y no ajuste el volumen de

la alarma por debajo del sonido ambiente.

7.7.2 Configuracion del volumen de alarma minimo

El volumen de alarma minimo determina el valor minimo del volumen de alarma, lo que puede evitar una
demora del tratamiento debido a un volumen de alarma inadecuado.

1) Seleccione la tecla [Ment] = [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta - [Configurac.].

2) Seleccione la tecla [Otro].

3) Configure [Volumen alarma min.] (volumen de alarma minimo): nivel 1 a 10. Puede cambiar el volumen

de alarma minimo deslizando la barra del volumen o seleccionando el icono situado a la izquierda de la

) . . . )
barra de volumen '(] para reducir el volumen o el icono situado a la derecha D:])) para aumentarlo.
Modificar el [Volumen alarma min.] (volumen de alarma minimo) puede cambiar el nivel de volumen de

la alarma.
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7.7.3 Configuracion del audio de alarma

El ventilador permite diferentes tipos de efectos de audio de alarma. Audio 1 esta configurado de manera
predeterminada. Puede configurar otros efectos de audio de la alarma segun sea necesario. Los pasos de la
configuracién son los siguientes:

1) Seleccione la tecla [Ment] = [Usuario] = introduzca la contraseiia correcta - [Configurac.].

2) Seleccione la tecla [Otro].

3) Configure [Audio alarma]: [Audio 1] o [Audio 2].

A ADVERTENCIA

® Cuando se utilizan varios dispositivos en la misma zona a la misma vez, configure distintos tipos de

sonidos de alarma para distinguir el sonido de la alarma de los otros dispositivos.
® Hemos probado el audio de la alarma y confirmado que el audio de la alarma proporcionado cumple
con los requisitos de IEC 60601-1-8.

7.8 Pausa del audio de alarma

En el estado de alarma, presione la tecla de pausa del audio de alarma %™ del panel para acceder al
estado de pausa del audio de la alarma; el audio de la alarma emitido actualmente puede apagarse.
Transcurridos los 120 segundos de la cuenta regresiva de la pausa del audio, se restablecera el audio de la
alarma.

El estado de pausa del audio de alarma puede cancelarse en los siguientes casos:

€ Cuando finaliza la cuenta atras de 120 s de la pausa del audio.

@ En el estado de pausa del audio de alarma, cuando se presiona la tecla de pausa del audio de alarma

s en el panel.

A ADVERTENCIA

® Durante el estado de pausado del audio de alarma, preste mucha atencidn al estado clinico real del

paciente y del ventilador para asegurarse de que no se omita ningiin mensaje de alarma. Si existe
una condicion de la alarma continuamente sin tomar medidas, se puede originar un daio al paciente
o al equipo.

A NOTA

® En el estado de pausa del audio de alarma, todas las demas seiiales de la alarma no se veran

afectadas.

7.9 Alarma actual

Cuando se genera una alarma, en el area de mensaje de alarma aparecen las alarmas actualmente activasy la
cantidad de alarmas. Si se activan varios niveles diferentes de alarmas al mismo tiempo, en el area de
informacién de la alarma solo aparecen las alarmas de nivel mas alto.

Puede ingresar a la interfaz del menu de la alarma de una de las siguientes formas:

@ Seleccione la informacidn de la alarma directamente.
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€ Seleccione [Alarma] - [Alarm. actual] (alarma actual).

En la interfaz del menu de alarmas, puede ver los detalles de las alarmas actuales, tales como el tiempo de
generacidn de la alarma, la duracidn, las prioridades y los mensajes.

Si la activacion de una alarma causa la activacién de otras alarmas, se puede denominar la alarma maestra 'y
las demas alarmas se llaman alarmas secundarias. El conjunto de estas alarmas se llama cadena de alarmas.
Encienda la gestion de alarmas [Gestidn alarma] en el ventilador, y el sistema protegera la parte destinada a
las alarmas secundarias y afiadird espacio en la interfaz del mend de la alarma actual para mostrar otras
alarmas secundarias. Consulte la Seccion 6.26 Configuracion de la gestion de alarmas para configurar la
gestion de alarmas.

La interfaz de alarmas actual puede mostrar solo 10 alarmas como maximo. Las alarmas estan clasificadas en
funcién del momento en que se generaron, por lo que las mas recientes aparecen primero. Si desea ver la
informacién de ayuda sobre una determinada alarma, puede seleccionar el botén programable de informacidn
de ayuda sobre la alarma correspondiente para ver la informaciéon de ayuda e instrucciones graficas en la

ventana expandida. Vuelva a seleccionar el botén programable de informacidn de ayuda para cerrar la ventana

de ayuda.
Alarma x
Limite de .
alarma Tiempo Duracion  Prioridad Detalle alarma
: -08- Tecla
2008051 00:03:14 Fi0; muy baja e——
— 3k programable de
U{lt' e Verificar conexién de O, o la informacion
Gl -hsegurar presién normal de de ayuda
Volumen suministro de gas
-Calibrar sensor O
Alarma CO;
Alarma SpQ3 Suministro de gas

7.10 Alarma reciente

Cuando desaparece una condicién de alarma que activé una alarma, se mostrara el icono " n en la barra

superior. Seleccione el icono "l]" o bien seleccione [Alarma] = [Ultima alarma] para abrir la interfaz del mend
de alarmas recientes. En esta pantalla de menu, puede ver las alarmas recientes. La pantalla del menu

"Alarmas recientes" puede mostrar 10 alarmas como maximo. También puede seleccionar el botén [Borrar]

para eliminar la alarma mads reciente. Tras borrar la alarma mas reciente, también desaparecera el icono n"

de la barra superior.

7.11 Desactivacion de alarmas

Seleccione [Alarma] = [Limite de alarma] para abrir la interfaz del menu del limite de la alarma. Puede
configurar el limite de alarma del pardmetro en esta interfaz del mend. Cuando el limite de alarma del

parametro esté configurado en [Apagar], el ventilador mostrara el icono de apagado de la alarma "" enla
posicién del limite de alarma correspondiente del pardmetro, inhibira la alarma fisioldgica correspondiente y
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finalizara el audio de la alarma, la luz, la visualizacion del texto y el parpadeo de la alarma en la alarma

fisiolégica correspondiente.

A ADVERTENCIA

Si se genera una alarma cuando la funcidon de alarma esta desactivada, el dispositivo no podra
generarla. Por lo tanto, los operadores deben usar esta funcién cuidadosamente.

7.12 Comprobacion del sistema de alarma

7.12.1 Presion de vias respiratorias muy alta

1)

2)
3)
4)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie
la ventilacién.

Establezca el limite alto de alarma de la presidn de vias respiratorias en Ppico actual + 5 cmH,0.

En la fase inspiratoria, presione fuerte en el pulmén de prueba.

Verifique si se activa la alarma [Paw muy alta], el ciclo respiratorio estd en la fase espiratoria, y la presion

de vias respiratorias se reduce al valor de PEEP.

7.12.2 Presion de vias respiratorias muy baja

1)

2)
3)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie
la ventilacién.
Establezca el limite inferior de la alarma de presién de vias respiratorias en el Ppico actual + 5 cmH,0.

Verifique si la alarma [Paw muy baja] esta activada.

7.12.3 Volumen corriente espiratorio muy alto

1)

2)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmoén de prueba e inicie
la ventilacién.
Configure el limite alto de alarma del volumen corriente de manera que sea menor que el volumen

corriente espiratorio actual y compruebe si se genera la alarma [VTe muy alta].

7.12.4 Volumen corriente espiratorio muy bajo

1)

2)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie
la ventilacién.
Configure el limite bajo de alarma del volumen corriente de manera que sea mayor que el volumen

corriente espiratorio actual y compruebe si se genera la alarma [VTe muy bajal.

7.12.5 Volumen por minuto muy alto

1)

2)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie
la ventilacién.
Establezca el limite alto de alarma del volumen por minuto a menos que la ventilacién minuto actual, y

verifique si la alarma [VM muy alta] estd activada.
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7.12.6 Volumen por minuto muy bajo

1)

2)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie
la ventilacién.
Configure el limite bajo de alarma del volumen por minuto de manera que sea mayor que el volumen por

minuto actual y compruebe si se genera la alarma [VM muy baja].

7.12.7 FiO2 muy alta

1)

2)
3)

4)

Conecte el ventilador al O, de baja presion y establezca el tipo de suministro de O; en el suministro de
0O, de baja presion.

Conecte el ventilador al pulmdn de prueba e inicie la ventilacion.

Cuando la ventilacion sea estable, configure el limite alto de alarma de FiO; en un valor inferior al valor
de monitorizacién actual de la concentracidn de oxigeno.

Compruebe si se genera la alarma [FiO, muy alta].

7.12.8 FiO2 muy baja

1)

2)
3)
4)
5)

El ventilador estd conectado a la fuente de O, de alta presidn, y el tipo de suministro de O, del ventilador
estd configurado como O, de alta presién.

El ventilador esta conectado al pulmén de prueba para iniciar la ventilacién.

Establezca el parametro de control de concentracién de O; al 50 %.

Apague el suministro de O, de alta presién cuando la ventilacidn sea estable.

Verifique si la alarma [FiO, muy baja] esta activada.

7.12.9 EtCO2 muy alta

1)
2)
3)

4)

Conecte el ventilador al pulmdn de prueba e inicie la ventilacion.

Conecte el médulo de prueba de CO; y establezca el médulo en estado de trabajo.

Después de que el CO; se precaliente y comience a funcionar, suministre entre un 3 % y un 7 % de gas
estandar de CO; al puerto de muestreo del médulo de CO, de flujo lateral o al adaptador de vias
respiratorias del médulo de CO; de flujo principal y, a continuacidn, establezca el limite alto de alarma
de EtCO; en un valor inferior a la concentracion de gas estandar.

Verifique si se activa la alarma [EtCO; muy alta].

7.12.10 EtCO2 muy baja

1)
2)
3)

4)

Conecte el médulo de prueba de CO; y establezca el médulo en estado de trabajo.

Conecte el ventilador al pulmon de prueba e inicie la ventilacion.

Después de precalentar el CO; y de iniciar la funcidn, suministre un 3 % o un 7 % de gas estandar de CO,
al puerto de muestreo del médulo de CO; de flujo lateral o al adaptador de vias respiratorias del médulo
de CO; de flujo principal, y establezca el limite bajo de la alarma de EtCO; en un valor superior a la
concentracién de gas estandar.

Compruebe si se genera la alarma de media prioridad [EtCO, muy baja].
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7.12.11 Tubo obstruido

Después de que el ventilador se inicie con normalidad, conecte el ventilador al pulmén de prueba, active
el modo de control por presidn e inicie la ventilacién.

Desconecte la pieza Y del pulmén de pruebay bloquee la pieza Y con la mano para simular un bloqueo.
Después de 5s o dos ciclos de respiracion (lo que sea mayor), verifique si se activa la alarma [¢Tubo
obstruido?].

7.12.12 ¢Bloqued extrem. insp?

1)

2)
3)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmdn de prueba, inicie la
ventilacion y active la funcién de terapia de O.

Obstruya la rama inspiratoria del ventilador con la mano.

Compruebe que se genere la alarma [éBloqued extrem. insp?] (¢Se bloqued el extremo inspiratorio del
tubo?).

7.12.13 Alarma de apnea

1)

2)
3)
4)

Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie
la ventilacién.

Configure el tiempo de la alarma de apneaen 15 s.

Configure la frecuencia respiratoria en 3 [pm y compruebe si se genera la alarma [Apneal].

Establezca la frecuencia respiratoria en 10 lpm vy verifique si la alarma [Apnea] se elimina de forma

automatica.

7.12.14 SpO2 muy alta

1)
2)
3)

4)

Conecte el ventilador al pulmdén de prueba e inicie la ventilacion.

Conecte el sensor de Sp0O; y active la funcidn de monitorizacidn de SpO,.

Conecte el sensor de SpO; al dedo indice, establezca el limite bajo de alarma de SpO, en el 20 % y el limite
alto de alarma en el 22 %.

Compruebe si se genera la alarma [SpO2 muy alta].

7.12.15 SpO2 muy baja

1)
2)
3)

4)

Conecte el ventilador al pulmdn de prueba e inicie la ventilacion.

Conecte el sensor de SpO; y active la funcién de monitorizacién de SpO,.

Conecte el sensor de SpO; al dedo indice, establezca el limite alto de alarma de SpO, en el 100 % y el
limite bajo de alarma en el 98 %.

Apriete el dedo con el sensor de SpO, con la otra mano y espere hasta que el valor de SpO, monitoreado

sea inferior al 98 % para verificar si se activa la alarma [SpO, muy baja].

7.12.16 FC muy alta

1)
2)

Conecte el ventilador al pulmdén de prueba e inicie la ventilacion.

Conecte el sensor de Sp0O; y active la funcién de monitorizacién de SpO,.
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3) Conecte el sensor de SpO; al dedo indice, establezca el limite alto de alarma de FC en 30 Ipm.

4) Compruebe si se genera la alarma [FC muy alta] (frecuencia cardiaca muy alta).
7.12.17 FC muy baja

1) Conecte el ventilador al pulmdn de prueba e inicie la ventilacion.

2) Conecte el sensor de SpO; y active la funcién de monitorizacién de SpO..

3) Conecte el sensor de SpO; al dedo indice y configure el limite alto de la alarma de FC en 240 Ipm y el
limite bajo de la alarma de FC en 238 Ipm.

4) Compruebe si se genera la alarma [FC muy baja] (frecuencia cardiaca muy baja).
7.12.18 Flujo no alcanzado

1) Retire la tapa trasera del anfitrion y bloquee el filtro HEPA.

2) Active la funcidn de oxigenoterapia y ajuste la tasa de flujo de la terapia de oxigeno al nivel mas alto, de
modo que la tasa de flujo de monitorizacion del ventilador sea menor que la tasa de flujo establecida en
1 I/min durante 120 segundos.

3) Verifique que la alarma [Flujo no alcanzado] esté activada.

7.13 Medidas para la gestion de alarmas

Cuando el ventilador genera una alarma, tome medidas importantes de acuerdo con los siguientes pasos:
1) Compruebe el cuadro clinico del paciente.

2) Confirme los pardmetros o el tipo de alarma que se ha generado.

3) Identifique la causa de la alarma.

4) Encuentre la solucién para eliminar la alarma.

5) Compruebe sila alarma se ha eliminado.

Para obtener informacion detallada sobre cémo gestionar las alarmas, consulte el "Apéndice V Alarmas de
sistema".

A ADVERTENCIA

® A fin de evitar una lesion al paciente, compruebe si la ventilacion del paciente es suficiente cuando

se activa una alarma. Identifique la causa de la alarma y eliminela. El limite de alarma solo puede

reajustarse cuando la configuracion del limite de alarma no es adecuada para las circunstancias.

A NOTA

® Si hay una alarma sin una causa aparente, pongase en contacto con el Departamento de Servicio

Posventa de Leex.
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Capitulo 8 Iniciar ventilacion

8.1 Encendido del ventilador

1) Presione la tecla de encendido/apagado Q/O para poner en marcha el ventilador.
2) Elventilador realiza la autocomprobacién de inicio del ventilador y entra en la interfaz de espera después
de que se completa la comprobacidn del sistema.

8.2 Comprobacion del sistema

Consulte la "Seccion 4.3 Comprobacion del sistema" para obtener mas informacién.

8.3 Prueba del circuito

Consulte la "Seccion 4.4 Prueba del circuito" para obtener mas informacion.

8.4 Seleccidn del paciente

A ADVERTENCIA

® Indicar una altura de paciente incorrecta puede producir un error en el IBW y en la configuracion de

la frecuencia respiratoria. Compruebe con atencion los valores que introduce en la ventana de
espera.

® La configuracion predeterminada esta disefiada para proporcionar soporte basico y prevenir
lesiones no intencionadas. El ventilador debe configurarse con sumo cuidado antes de suministrar
ventilacion a neonatos y pacientes pediatricos. Los parametros de ventilacion siempre deben
ajustarse antes de conectar al paciente.

La interfaz de espera a la que se accede de forma predeterminada es la interfaz de ventilacion rapida, en la
que puede abrir el menu de configuracién del paciente e introducir la informacidn del paciente:

€ Si se selecciona [Vent. rapida] (ventilacidn répida), puede seleccionar , L o

éf 2>10.0kg A
en la interfaz mostrada.

*

Si se selecciona [Mismo paciente], puede establecer el tipo de ventilacidn, género y altura/IBW en la
interfaz mostrada.
€ Sise selecciona [Nuevo paciente], puede establecer el tipo de paciente, tipo de ventilacion, géneroy

altura/IBW en la interfaz mostrada.

Si necesita ver o cambiar la informacion del paciente durante la ventilacién, seleccione el area de tipo de
paciente en la barra superior para abrir el menu [Mismo paciente], donde puede hacer lo siguiente:

€ Establecer el géneroy la altura/IBW.

€ Vereltipo de paciente y el tipo de ventilacion.

€ Verel tiempo de ventilacién del mismo paciente.
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En la tabla a continuacidn se muestra una referencia informativa entre el peso del paciente frente a los grupos

nominales de pacientes, asi como el tubo de respiracidon reLeexdado.

Grupo de pacientes nominal | Rango de pesos | Tubo de respiracion reLeexdado

Adulto 10 kg-139 kg Tubo de respiracion para adultos

Paciente pediatrico 3 kg-35 kg TUbf’, dg respiracion para a.o’IuItos, tubo de respiracion
pediatrico, tubo de respiracién para neonatos

Neonato 0.2 kg-15 kg Tubo de respiracion pediatrico, tubo de respiracion para
neonatos

Cuando se admite a un nuevo paciente, el limite de alarma predeterminado y la configuracidn de inicio se

vuelven a calcular de acuerdo con las reglas a continuacién:

1BW (kg f/fapnea (Ipm) " et de gpnea)
0,20<IBW < 1,3 50 0,57
1,3<IBW < 3 40 0,57
3<IBW<6 35 0,57
6<IBW<9 25 0,8
9<IBW <20 20 1,0
20<IBW <30 15 1,3
30<IBW <40 14 1,4
40<IBW <60 12 1,7
60 < IBW <139 10 2,0
IBW (kg) Esp % IBW (kg) Palta (cmH,0)
0,2<IBW < 9 10% 0,2<IBW<3 15
9<IBW < 15 15% 3<IBW < 90 20
15<I1BW <30 20% 90<IBW < 100 23
30 < IBW <139 25% 100 < IBW <139 25
IBW (ke) VT/VTapnea (mi) Limite su;();:i)or de VTe Limite in:ﬁ::;)r de VTe
0,2<IBW <139 IBW * VT/IBW VT*2 VT/2
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A NOTA

® Cuando [Altura/IBW] se establece en [Altura], si se cambia el género o la altura, el IBW cambiara en
consecuencia.

® En el modo de espera, el cambio de género y la altura/IBW provocara el cambio de los valores
establecidos de [VT] (volumen corriente), [VTapnea] (volumen corriente de apnea), [f] (frecuencia
respiratoria), [fapnea] (frecuencia de apnea), [Tinsp] (tiempo inspiratorio), [I:E] (tiempo inspiratorio
a tiempo espiratorio), [Tapnea] (tiempo de apnea), [I:E apnea] (tiempo inspiratorio a tiempo
espiratorio de apnea), [Tpausa] (tiempo de pausa), [Flujo], [Esp%] (% de espiracion), [Talta] (tiempo
de presion alta), asi como el cambio del limite alto de alarma de VT, limite bajo de alarma de VT,
limite alto de alarma de VeM y limite bajo de alarma de VeM. En el estado de ventilacion, el cambio
del IBW no cambiara ningun otro parametro.

® Cuando [Altura/IBW] esté configurado en [IBW], en la interfaz de configuracién de la informacién
del paciente aparecera el peso corporal ideal; puede configurar el peso de forma manual en funcién
de la situacion actual. Cuando [Altura/IBW] esta configurado en [Altura], se muestran el peso
corporal ideal y la altura en la interfaz de configuracion de la informacion de pacientes adultos o
pediatricos, donde solo puede configurar la altura mientras el ventilador calcula de forma
automatica el peso.

8.5 Tipo de ventilacion

Este ventilador permite realizar dos tipos de ventilacidn: invasiva y no invasiva.

A ADVERTENCIA

® Al cambiar de ventilacién no invasiva a ventilacion invasiva, compruebe la configuracién de los

limites de la alarma.

8.5.1 Ventilacidn invasiva

La ventilacidon invasiva es la ventilacién de los pacientes a través de vias respiratorias artificiales (intubacidn

endotraqueal).

Los modos de ventilacidn invasiva incluyen los siguientes:

€ Adulto: V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV, DuoVent, APRV, VS, SPP, VMA y
VRCP.

€@ Paciente pediatrico: V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV, DuoVent, APRV, VS,
SPPy VMA.

€ Neonato: P-A/C, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV, DuoVent, APRV y VS.

.
Seleccione el icono de ventilacién invasiva y abra la interfaz CRT (compensacién de la resistencia del
tubo) para configurar los parametros correspondientes. Para conocer los detalles, consulte la "Seccién 12.16
Compensacion de resistencia del tubo (CRT)".
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A ADVERTENCIA

® Una configuracion incorrecta del tipo de compensacidon, el diametro o el porcentaje de
compensacion de la intubacién pueden provocar lesiones al paciente. ASEGURESE DE QUE los
ajustes sean correctos.

8.5.2 Ventilacidon no invasiva

La ventilacidn no invasiva es un procedimiento que ayuda a la ventilacidén del paciente mediante una mascara
nasal o una mascarilla respiratoria, sin intubacién endotraqueal.

Los modos de ventilacidn no invasiva incluyen los siguientes:

€ Paciente adulto/pedidtrico: P-A/C, P-SIMV, CPAP/PSV, DuoVent, APRV, SPP y PSV-S/T.

€ Neonato: P-A/C, CPAP/PSV, PSV-S/T, NCPAP, NIPPV, PSV y SNIPPV.

A NOTA

® Cuando se usa el modo de ventilacidn no invasiva, el ventilador debe estar provisto con el equipo
de monitorizacion de CO; para la medicidn de la concentracion de diéxido de carbono espiratorio
antes de ser puesto en funcionamiento.

® Durante la ventilacion no invasiva, el volumen exhalado del paciente puede diferir del volumen
exhalado medido debido a las fugas alrededor de la mascara.

® En laventilacion no invasiva (VNI) neonatal, el modo de ventilacion NCPAP admite la ventilacion no
invasiva con un tubo Unico y un tubo doble.

® En la ventilacion no invasiva (VNI) neonatal, los modos de ventilacion NIPPV y SNIPPV admiten la
ventilacion no invasiva neonatal con un tubo tnico para neonatos.

® En la ventilacién no invasiva (VNI) neonatal, los modos de ventilacién P-A/C, CPAP/PSV, PSV-S/T y
PSV permiten la ventilacién no invasiva neonatal con un tubo doble.

® Enlaventilacion no invasiva (VNI) neonatal con tubo Unico, es necesario conectar a los pacientes a
un generador de presion. Para obtener mas detalles, consulte la “Seccion 3.6.3.3 Conexion del
generador de presion (solo se aplica al modo de ventilacién no invasiva con tubo tinico neonatal)”.

® En la ventilacidn no invasiva neonatal, configure el modo no invasivo neonatal en funcion de las
necesidades reales. Para obtener mas informacion, consulte la "Seccion 9.6 Configuracién del modo

no invasivo neonatal".

PRECAUCION

En el caso de los pacientes sin respiracion espontanea o con respiracidon espontanea irregular, no
utilice la ventilacién no invasiva. La ventilacion no invasiva esta pensada exclusivamente para
pacientes con respiracion espontanea.

® Noseleccione la ventilacidn no invasiva para un paciente intubado.

® Elventilador debe estar provisto con el equipo de monitorizacién de CO; en la rama espiratoria o en

el puerto de conexidn del paciente de acuerdo con ISO 80601-2-55, antes de ser puesto en servicio.
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8.5.3 Configuracion del tipo de ventilacidn

Puede configurar el tipo de ventilacién siguiendo estos pasos:

1) Seleccione la tecla [Mismo paciente] o [Nuevo paciente] en la interfaz de espera.

-
)
2) Configure el tipo de ventilacion como Ql (que indica invasivo) o (que indica no invasivo).

8.6 Modos de ventilacion

A\

NOTA

El ventilador no genera automaticamente presion negativa durante la fase espiratoria, pero puede
desarrollar presion negativa como resultado de la inhalacion iniciada por el paciente.

La presién maxima limitada es de 80 cmH,0.

El operador puede establecer el limite de alarma de alta presion para la fase inspiratoria. Cuando la
presion alcanza el limite de alarma, se activa la alarma de alta prioridad [Paw muy alta]. El ventilador
abre la valvula espiratoria y cambia a la fase espiratoria hasta que Paw disminuye al valor de PEEP
prestablecido; si la valvula de Paw excede el limite de alarma de alta presion +5 cmH;0 (limite de
presion ajustable), el ventilador abrira la valvula de seguridad para liberar la presiéon hasta 0,5 s
después de que Paw disminuya hasta 3 cmH;0. Para garantizar la seguridad del paciente,
ASEGURESE de configurar un limite de alarma de alta presion razonable.

Se espera que el ventilador se utilice junto con un tubo de succion de esputo cerrado. En el caso de
pacientes con tubos cerrados de succidn de esputo, se recomiendan los modos de ventilacion P-A/C
o P-SIMV.

El operador debe configurar los parametros de ventilacion en funcién del estado real del paciente.
Normalmente, los volimenes corrientes o por minuto entregados y las concentraciones de oxigeno
no se ven afectados por la presion en el puerto de conexién del paciente. Solo cuando se activan las
condiciones de alarma [Presién limitada] y [Volumen limitado], el VT/VM esta limitado. Las
desviaciones maximas de las configuraciones establecidas a presiones medias de 0,5 kPa, 1,5 kPa, 3
kPa y 6 kPa estan dentro de la precision del control.

En los modos V-SIMV, P-SIMV, PRVC-SIMV, CPAP/PSV, DuoVent, APRV, VS, VMA, PSV-S/T o NCPAP,
la forma de onda de la fase inspiratoria cambiard a rojo para indicar que el paciente respira
espontaneamente o que se ha activado la ventilacién con soporte de presion.

El ventilador admite la funcién de compensacion cumplimiento y de compensacion de temperatura.
Si configura el limite de alarma de APinsp o el limite alto de alarma de Paw por encima de 60 cmH.0O
(esto puede causar un peligro potencial para los pacientes), el ventilador indicara [Presione perilla
para confirmar antes de continuar con el ajuste].

El ventilador no genera presion de vias respiratorias subatmosférica durante la fase espiratoria, pero

puede hacerlo cuando el paciente respira de forma espontanea.

8.6.1 Configuracion del modo de ventilacion y los parametros

Para cambiar los pardmetros de configuracién del ventilador en el modo de ventilacidn actual durante la

espera o la ventilacién, puede seguir las formas a continuacién:
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€ En la zona de las teclas de atajo de configuracién de los pardmetros, seleccione el parametro de
ventilacién que desea configurar, gire el botdn giratorio para establecer el parametro en el valor
adecuado vy, a continuacidn, pulse el botdn giratorio para confirmar la configuracion.

€ Siel pardmetro a configurar no esta en el drea de teclas de atajo, seleccione "H” para abrir la interfaz de

configuracién de parametros del modo de ventilacién actual y configure el parametro en la interfaz

abierta.

Para configurar modos de ventilacién y pardmetros de ventilacién adicionales, consulte los pasos indicados a

continuacion:

1) Seleccione el drea de configuracion del modo ventilacidn en la barra inferior para ingresar a la interfaz de
[Config. del modo ventilacién] (configuracion del modo ventilacién) y seleccione el modo ventilacidn que
se va a configurar.

2) Enlainterfaz que se abrira, seleccione el parametro de ventilacién que desea configurar o pulse el botén
giratorio para confirmar si desea utilizar el botdn giratorio para seleccionar el parametro.

3) Después de girar el botdn giratorio para establecer los pardmetros en los valores adecuados, vuelva a
pulsar el botdn giratorio para confirmar la configuracién.

4) Una vez configurados todos los pardmetros segun sea necesario, seleccione el botén [OK].

8.6.2V-A/C

En V-A/C (ventilacidn controlada/asistida en funcion del volumen), el ventilador suministra un cierto volumen

corriente a los pulmones del paciente durante un tiempo determinado. El modo V-A/C admite la activacién

sincrénica en la fase espiratoria, de modo que cuando el ventilador detecta la inspiracion del paciente, puede

iniciar la siguiente ventilacién mecanica con antelacion.

Las formas de onda tipicas de la onda cuadrada en el modo V-A/C son las siguientes:

.z A
Presion \
[}

Ventana
de activacion

Presion
inspiratoria pico

Limite superior de presion —5

- - ]
1 Pmes !
1
1 PEEP
—-—— - ¢ V'4 ;: Tie'm
1 (e pO
N ., Tiempo Tiempo '
! E.vaetl dte a'ctlvaCIon i inspif’atorio:espiratorio E
i E inspiratoria i: . . -\
' 1 1/frecuencia respiratoria |
H ! |
Flujo :
: Nivel de activacion
=' Finspiratoria
Tiempo

.----------------..---.I.
|
|
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Las formas de onda tipicas de la onda de desaceleracidn en el modo V-A/C son las siguientes:

A

Presion ,
Ventana
ivacié Presion inspiratoria pico L . .
de activacion P P Limite superior de presién -5
1
—
1
1
1
1 P—
1
4 >
1
- —— ¢ ¢ M Tiempo
Tiempo I Ti 1
. acign 1 1€ 1 Tiempo i
!\llvglde a.ctlvaaon ! inspiratorio ! espiratorio 1
inspiratoria " )
. H/frecuencia respiratoria:
Flujo | ! |
1
i Nivel de activacion
\inspiratoria
Tiempo

Los pardmetros de ventilacion basicos que se requieren en el modo V-A/C son los siguientes:

1. [02%]

2. [vT]

3. [Tinsp] o [1:E]

4. [f]

5. [PEEP]

6. [Asistencia] (disparo
asistido)

7. [F-Trig] o [P-Trig]
[Tpausa(%)] o [Flujo]

9. [Sincr. mejora)

10. [Tipo flujo]

Concentracién de O,

Volumen corriente

Tiempo inspiratorio o relaciéon del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio
Frecuencia respiratoria

Presion positiva al final de la espiracion

Interruptor de activacion de la asistencia

Nivel de activacidn inspiratoria (activacidn de flujo o activacion de presién)
Porcentaje de tiempo de pausa inspiratoria o flujo suministrado al paciente
en la fase inspiratoria

interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacién

Se puede establecer una onda cuadrada o una onda de desaceleracién. En
una onda de desaceleracién, el caudal inspiratorio final puede configurarse

de un modo proporcional al caudal maximo.

En el modo V-A/C, los parametros opcionales de la funcion Suspiro a continuacion se pueden configurar segin

sea necesario:

1. [Suspiro]
2. [Intervalo]
3. [Cicl Suspiro]

Interruptor de la funciéon de suspiro
Intervalo entre dos suspiros

Numero de ciclos de suspiro
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4. [Aint.PEEP] Aumento de la presion positiva al final de la espiracién intermitente en el

ciclo de suspiro

En el modo V-A/C, los parametros de la funcidn de compensacidn automatica de la resistencia del tubo pueden
configurarse segun sea necesario (tenga en cuenta que esta funcion se aplica a todos los modos invasivos,
pero solo se describe en esta seccidn):

1. [Tipotubo CRT] para seleccionar el tipo de intubacion

2. [Dia. In. tubo] Didmetro interior del tubo de intubacion

(diametro interior del

tubo)

3. [Compensar] Porcentaje de compensacion del tubo

4. [Espiracion] Interruptor de la funcién de compensacion en fase espiratoria
Nota

® Laonda cuadrada estd seleccionada en la opcion [Tipo flujo] de manera predeterminada.

® Solo se puede configurar el pardmetro [Sincr. mejora] en los modos de pacientes adultos y
pediatricos.

8.6.3P-A/C

El modo P-A/C también se llama modo de ventilacion controlada/asistida en funcion de la presién. Esta funcidn
permite que la presion de las vias respiratorias (Paw) aumente hasta el nivel predefinido en la configuracién
del tiempo de aumento durante la fase inspiratoria y que ese nivel de presidn se mantenga hasta el final de la
inspiracion, cuando comienza la fase espiratoria.

En la fase de mantenimiento de presidn, el caudal del suministro de gas cambia con la resistencia y
conformidad del pulmoén del paciente. En la fase inspiratoria, el ventilador cambia a la fase espiratoria
inmediatamente cuando el volumen suministrado supera el limite alto predefinido de la alarma de volumen
corriente.

En la fase espiratoria, el ventilador admite la activacion sincrénica, es decir, cuando se detecta la inspiracidn
del paciente, se inicia con antelacion la siguiente ventilacion mecanica.

En la fase inspiratoria, cuando la presién de vias respiratorias supera el limite de presién (limite alto de alarma
de Paw de -5 cmH,0), la presidn inspiratoria se controla de acuerdo con el valor del limite de presion en vez
de aumentar.

Las formas de onda tipicas del modo P-A/C son las siguientes:
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Presion
Tpend
-
Pinsp
: g : >
. Tiempo . : Nivel de activacidn inspiratoria Tiempo
: inspiratorio :
1/frecuencia respiratoria :
Flujo
" Nivel de activacién
.
L . Y S U inspiratoria
- >
.' A4
* .
. Tiempo

Cambiar a modo
espiratorio al exceder
el limite de volumen
corriente

= = = = = =
]

" h

Los parametros de ventilacion basicos que se requieren en el modo P-A/C son los siguientes:

1. [0x%]

2. [APinsp]

3. [f]

4. [Tinsp] o [L:E]
5. [PEEP]

6. [Asistencia] (disparo
asistido)

7. [F-Trig] o [P-Trig]

8. [Tpend]

9. [Sincr. mejora]

Concentracién de O,

Presidn inspiratoria

Frecuencia respiratoria

Tiempo inspiratorio o relacidn del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio
Presidn positiva al final de la espiracion

Interruptor de activacidn de la asistencia

Nivel de activacién inspiratoria (activacién de flujo o activacidn de presion)
Tiempo que tarda la presién de vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar
un valor predefinido.

Interruptor de la funciéon de aumento de la sincronizacién.

En el modo P-A/C, los parametros de la funcién Suspiro a continuacion se pueden configurar segun sea

necesario:
1. [Suspiro]
[Intervalo]

2
3. [Cicl Suspiro]
4 [Aint.PEEP]

Interruptor de la funcién Suspiro

Intervalo entre dos suspiros

Numero de ciclos de suspiro

Aumento de la presién positiva al final de la espiracidn intermitente en el ciclo

de suspiro

8-9



Iniciar ventilacion

8.6.4 V-SIMV

La V-SIMV, o ventilaciéon obligatoria intermitente sincronizada controlada por volumen, garantiza que se
aplique la frecuencia de ventilacién mds baja predefinida. Proporciona un nimero bdsico de ventilaciones en
funcién de la frecuencia preestablecida de la ventilacién obligatoria intermitente. La ventilacion mecanica
proporcionada es ventilacion controlada/asistida en funcion del volumen (V-A/C). Cuando se activa la SIMV
en una ventana de activacion, el ventilador administra una ventilacién controlada por volumen. Si la SIMV
todavia no se ha activado al final de una ventana de activacién, también se aplica una ventilacién controlada
por volumen. La respiracién espontanea o la respiracidon de soporte de presion se lleva a cabo fuera de la
ventana de activacion.

La forma de onda tipica del modo V-SIMV + PSV es la siguiente:

V-SIMV + PSV
io ! 1 1 1 .
Presion : SIMV ' Ciclo SIMV ! Ciclo SIMV i
L T Pt T Pt T »
Ventaha ! | Ventana ! | Ventana ! | Ventana
de activacion : | de activacién ! | de activacion ! | de activacién
[y [ ——— ]
: Volumen i | Volumen Volumeni
: | : control control !
| control H
I
i

)
Nivel de actlivacién inspirptoria

1
|
| 1
|
1 1 1
1 | I 1 .
I I ] I Tiempo
1 1 1 1
| - : : i
. A 1
Flujo : ! ! !
I I I I
1 1 | 1
I I I
1 1 1 |
1 | | [l
1 1 1 |
1 I 1
1 I 1
1 | |
i I I -
! i Tiempo
| | | 1
| | | |
| | | ]
| I | 1
| | I I
1 1 ] I
| | 1 1
| | 1 |
| | '
a M »
Con respiracion espontdnea : Sin respiracidn espontdnea :
Los parametros de ventilacidon basicos que se requieren en el modo V-SIMV son los siguientes:
1. [02%] Concentracién de O,
2. [VT] Volumen corriente
3. [Tinsp] Tiempo inspiratorio
4. [fsimv] Frecuencia respiratoria establecida en el modo SIMV
5. [Tpausa(%)] o [Flujo] Porcentaje de tiempo de pausa inspiratoria o flujo suministrado al

paciente durante la inspiracion

D

. [A\Psupp] Apoyo de presién suministrado por el ventilador

~

. [PEEP] Presidn positiva al final de la espiracion
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8. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de
presion)

9. [Esp%) Sensibilidad de activacién espiratoria

10. [Tpend] Tiempo que tarda la presidn de las vias respiratorias en aumentar hasta

alcanzar un valor predefinido

11. [Vent. apnea] Interruptor para ventilacion de apnea

12. [VTapnea] (solo disponible Volumen corriente o presién inspiratoria en el ciclo de ventilacién de

en el modo invasivo) o [ A apnea

Papnea]

13. [fapnea] Frecuencia respiratoria en la ventilacién en apnea

14. [Tinsp Apnea] o [I:E apnea] Tiempo inspiratorio o relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo
espiratorio en la ventilacion de apnea

15. [Tipo flujo] Se puede establecer una onda cuadrada o una onda de desaceleracion.
En una onda de desaceleracidn, el caudal inspiratorio final puede
configurarse de un modo proporcional al caudal maximo.

16. [Sincr. mejora] Interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacién.

En el modo V-SIMV, los parametros de la funcién Suspiro a continuacién se pueden configurar seguin sea

necesario:
1. [Suspiro]: Interruptor de la funcién Suspiro
2. [Intervalo] Intervalo entre dos suspiros
3. [Cicl Suspiro] Numero de ciclos de suspiro
4. [Aint.PEEP] Aumento de la presidn positiva al final de la espiracién intermitente en el
ciclo de suspiro
8.6.5 P-SIMV

La P-SIMV, o ventilacién obligatoria intermitente sincronizada controlada por presidn, garantiza que se aplique
la frecuencia de ventilacion mas baja predefinida. Proporciona un nimero basico de ventilaciones en funcion
de la frecuencia preestablecida de la ventilacion obligatoria intermitente. La ventilacion mecanica
proporcionada es ventilacion asistida/controlada por presion (P-A/C).

Cuando se activa la SIMV en una ventana de activacion, el ventilador suministra una ventilacién controlada
por presién. Si SIMV todavia no se activa al final de una ventana de activacion, se suministra una ventilacion
controlada en funcién de la presion.

La respiracidon espontdnea o la respiracidon de soporte de presion se lleva a cabo fuera de la ventana de
activacion.

En la etapa inspiratoria, cuando la presién de vias respiratorias supera el limite de presién (limite alto de
alarma de Paw de -5 cmH;0), la presion inspiratoria se controla de acuerdo con el valor del limite de presién
en vez de aumentar. La duracion de la ventana de activacion es de 5 s en pacientes adultos y de 1,5 s en
pacientes pediatricos o neonatales. Si el tiempo espiratorio es menor que la duracidon de la ventana de
activacion, toda la fase espiratoria constituye una ventana de activacién.

Las formas de onda tipicas del modo P-SIMV + PSV son las siguientes:
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P-SIMV + PSV
i ! Ciclo SIMV ' Ciclo SIMV ! Ciclo SIMV !
Presion % 1 Ml Ve N
| : V:* : r:- : r:
Ventana de | | Ventanade | | Ventanade | | Ventana de |
activacion | L activacion | L activacion |  activacién |
1 Presion : H : 1 Presion : H
| control | Apoyode | Presion | i control | i
] - i ]
] I presion | control | | | |
— — 1 b —— 1 I 1 I
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1
APsuppi 1 I 1 I
1 1 ] 1 1
1 1 1 1 I |
1 L Il I
= 1. [ ! ! ]
— ! Nivel de activacion inspirhtoria ! I ! R
1 1 1 1 ] 1 1 e
: : : : : : : Tiempo
1 1 1 1 1 1 1
i 1 : : : ] ! ]
Flujo i ] 1 ] i ] i
1 ] 1 ] 1 ] ]
1 1 1 ] ] ] 1
1 1 I 1 | 1
1 ! ] 1 1 I 1
1 ] 1 ] 1 1 1
1 1 | 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1 1
i 1 1 ] i 1 i
] 1 ] I ] ]
] | i i N
T T 1 T T v
! ! : : Tiempo
1 1 1 1 1 1
1 1 ] ] ] ]
1 1 1 1 1 1
1 1 ] i ] ]
] i ] i ] ]
] 1 ] 1 ] ]
i ' : : : |
1 ! 1 : !
» »le )
« ple »
[ ] .
1 ] | ]

' Con respiracidn espontanea

Sin respiracién espontdnea

Los parametros de ventilacién basicos que se requieren en el modo P-SIMV son los siguientes:

[EEN

. [02%]
. [APinsp]

. [fsimv]

. [APsupp]
. [PEEP]

2
3
4. [Tinsp]
5
6
7. [F-Trig] o [P-Trig]

0o

. [Esp%]
. [Tpend]

Yo}

10. [Vent. apnea]

11. [VTapnea] (solo disponible
en el modo invasivo) o
[APapnea]

12. [fapnea]

13. [Tinsp Apnea] o [I:E apnea]

14. [Sincr. mejora]

Concentracion de O,

Presidn inspiratoria

Frecuencia respiratoria establecida en el modo SIMV

Tiempo inspiratorio

Apoyo de presidn suministrado por el ventilador

Presidn positiva al final de la espiracién

Nivel de activacidn inspiratoria (activacion de flujo o activacion de
presion)

Sensibilidad de activacidn espiratoria

Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta
alcanzar un valor predefinido

Interruptor para ventilacién de apnea

Volumen corriente o presién inspiratoria en el ciclo de ventilacién de

apnea

Frecuencia respiratoria en la ventilacién en apnea
Tiempo inspiratorio o relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo
espiratorio en la ventilacion de apnea

Interruptor de la funcidon de aumento de la sincronizacion
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En el modo V-SIMV, los parametros de la funcidn Suspiro a continuacidn se pueden configurar segun sea

necesario:
1. [Suspiro] Interruptor de la funcién Suspiro
2. [Intervalo] Intervalo entre dos suspiros
3. [Cicl Suspiro] Numero de ciclos de suspiro
4. [Aint.PEEP] Aumento de la presién positiva al final de la espiracién intermitente en el
ciclo de suspiro
8.6.6 CPAP/PSV y PSV

El modo PSV se llama modo de ventilacion con soporte de presién. El ventilador proporciona ventilacion con
soporte de presidon al detectar que el esfuerzo inspiratorio del paciente alcanza el nivel de activacion
inspiratoria predefinido. En este modo, el tiempo de subida de presidon y el nivel de soporte de presidn los
establece el usuario.

Al principio de la fase inspiratoria, el ventilador aumenta la presion de vias respiratorias hasta el nivel
predefinido en el tiempo predefinido de aumento de la presion (Tpend) y mantiene ese nivel de presidn hasta
que se detecta que el caudal inspiratorio del paciente alcanza el nivel de activacién espiratoria.

El caudal de suministro de gas en la fase de mantenimiento de presidn PSV cambia con la resistencia y la
conformidad del pulmén del paciente.

Presion . .
] ]
PSV ! Ventilacién de apnea !
‘ e )
]
]
|
| e — = —r——- :
: APsu i A i
1
: pp | Papnea ' | PEEP
] 1 | ¥
. . Lo . . ! : 1 &
———————— 1— & Nivel de activacion inspiratorfa i ! .
T 1 1 >
E i i Tiempo
Fluio | Nivel de activacién i ! Tinsp apnea :
Ujo | inspiratoria i —_ i
i Nivel de activacion | E
! 1
! espiratoria E : i
! i
| y___ : i
T - L 1 1 N
| ' ; T Tiem
: : ! empo
i i i
1 ! 1
1 : :
: ' Te apnea i
: Pl .
3 U k
i = »
i Tapnea ECicIo de ventilacién en!
1

' apnea '

El modo CPAP, o modo de ventilacidon con presidn positiva continua de las vias respiratorias, mantiene la
presidon de vias respiratorias a un nivel de presion positiva predefinido por el usuario durante todo el ciclo de
ventilacién. El paciente respira de forma espontdnea y determina su propia frecuencia respiratoria, tiempo y
volumen. Cuando el ventilador detecta que el paciente no presenta respiracién espontdnea durante un
periodo de tiempo superior al tiempo de apnea predefinido, se activara el modo de la ventilacién de apnea de

respaldo para continuar con la ventilacion.
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Los pardmetros de ventilacion basicos que se requieren en el modo CPAP/PSV son los siguientes:

1. [02%]
. [PEEP]

. [APsupp]

D

. [Esp%]

~N

8. [VTapnea] (solo disponible en

modo invasivo) o [APapnea]

2
3
4. [Tinsp max]
5. [F-Trig] o [P-Trig]

. [Tpend]

9. [fapnea]

10. [Tinsp apnea] o [I:E apnea]

Concentracién de O,

Presion positiva al final de la espiracion

Apoyo de presién suministrado por el ventilador

Tiempo maximo de la fase inspiratoria

Nivel de activacidén inspiratoria (activacion de flujo o activacion de
presion)

Sensibilidad de activacién espiratoria

Tiempo que tarda la presidon de las vias respiratorias en aumentar
hasta alcanzar un valor predefinido

Volumen corriente durante el ciclo de ventilacidon en apnea o presién
inspiratoria durante el ciclo de ventilacién en apnea.

Frecuencia respiratoria de la ventilacién en apnea

Tiempo inspiratorio o relacion entre el tiempo inspiratorio y el tiempo

espiratorio en la ventilacién de apnea

Los parametros de ventilacion basicos que se requieren en el modo PSV son los siguientes:

1. [02%]
2. [PEEP]

3. [APsupp]

4. [Tinsp max]

5. [F-Trig] o [P-Trig]

Concentracién de O,

Presién positiva al final de la espiracién

Apoyo de presién suministrado por el ventilador

Tiempo maximo de la fase inspiratoria

Nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de

presion)
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6. [Esp%) Sensibilidad de activacién espiratoria
7. [Tpend] Tiempo que tarda la presidon de las vias respiratorias en aumentar

hasta alcanzar un valor predefinido

8. [APapnea] Presién inspiratoria durante el ciclo de ventilacién en apnea

9. [fapnea] Frecuencia respiratoria de la ventilacién en apnea

10. [Tinsp apnea] Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

11. [Sincr. mejora] Interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacién
8.6.7 PRVC

El modo PRVC, o modo de control de volumen regulado por presidn, permite el suministro de un volumen
corriente predefinido mediante ventilacion controlada por presion. En el modo PRVC, se mantiene un nivel de
presiéon relativamente bajo, en la medida de lo posible, durante la fase inspiratoria y se garantiza que el
volumen de gas suministrado sera igual al volumen corriente predefinido. El nivel de control por presién varia
con el ajuste de volumen corriente y la resistencia y la conformidad de los pulmones del paciente.

En los primeros tres ciclos de ventilacion, el incremento de presion no es superior a 10 cmH;0 y, a en adelante,
el incremento de presidn no es superior a 3 cmH20 en cada ciclo. La presion maxima no supera el limite de
alarma de alta presion de -5 cmH,0.

El primer ciclo de ventilacidn PRVC es experimental y tiene por objetivo calcular el cumplimiento y la
resistencia del ventilador y de los pulmones del paciente. Los resultados obtenidos se utilizan para calcular el
nivel de presion adecuado para el paciente. En ciclos de ventilacién posteriores, el ventilador utilizara este
nivel de presidn como el objetivo de ajuste para el control del volumen corriente.

Las formas de onda tipicas del modo PRVC son las siguientes:

Ventilacion | 4 » | Incremento de presién en
) ncremento de presion en los A

A experimental ) P cada ciclo <3 cmH20

. tres primeros ciclos (A1)

Presion . e
c¢10 cmH20 . Paw < limite alto de alarma de Paw - 5 cmH20

e P

| Tie=mpo
Flujo A

T:mpo

Limite de
volumen

Reducir el limite de
presion
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Los parametros de ventilacidn basicos que se requieren en el modo PRVC son los siguientes:

1. [02%]
2. [VT]

3. [f]

4. [Tinsp] o [I: E]
5. [PEEP]

6. [Asistencia] (disparo
asistido)

7. [F-Trig] o [P-Trig]

8. [Tpend]

9. [Sincr. mejora]

Concentracién de oxigeno

Volumen corriente

Frecuencia respiratoria

Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio
Presidn positiva al final de la espiracion

Interruptor de activacion de la asistencia

Nivel de activacidn inspiratoria (activacién de flujo o activacion de presién)
Tiempo que tarda la presion de vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un
valor predefinido.

Interruptor de la funciéon de aumento de la sincronizacion

En el modo PRVC, los parametros de la funcién Suspiro a continuacién se pueden configurar segun sea

necesario:
1. [Suspiro]:
2. [Intervalo]
3. [Cicl Suspiro]
4. [Aint.PEEP]

Interruptor de la funcién Suspiro

Intervalo entre dos suspiros

Numero de ciclos de suspiro

Aumento de la presion positiva al final de la espiracién intermitente en el ciclo
de suspiro
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8.6.8 PRVC-SIMV

El modo PRVC-SIMV (ventilacidn obligatoria intermitente sincronizada con control de volumen regulado por
presién) garantiza la frecuencia de ventilacion predeterminada mas baja. Proporciona un nimero basico de
ventilaciones en funcidn de la frecuencia predefinida de la ventilacion obligatoria intermitente. La ventilacion
mecaénica es proporcionada por el modo de ventilacién con control por volumen (PRVC).
Cuando se activa la SIMV en una ventana de activacion, el ventilador administra una ventilacién controlada
por volumen. Si la SIMV todavia no se ha activado al final de una ventana de activacién, también se aplica una
ventilacién controlada por volumen. La respiracién espontdnea o la respiracién con apoyo de presién se llevan
a cabo fuera de la ventana de activacion. La duracion de la ventana de activacion para adultos es de 5 sy para
pacientes pediatricos y neonatales es de 1,5 s. Si el tiempo espiratorio es menor que la duracién de la ventana
de activacidn, toda la fase espiratoria constituye una ventana de activacion.
Las formas de onda tipicas del modo PRVC-SIMV + PSV son las siguientes:

PRVC-SIMV + PSV

I I ; | .
i ! Ciclo SIMV I Ciclo SIMV [ Ciclo SIMV
Presion L W U )
N ) 'I‘ 1 4N \
Ventanade | 1 Ventana 1 : Ventana de : : Ventana de
activacion | Ventilacién I de activacion | | activacion H | activacion
VRSN
I . 1 1 ] 1
i
:expeﬂme“m': Controlde ! ! Apoyode ! controlde |
: 1 presion | | presion 1 presion |
i —_— —_— I
i i | i
[ | |
: APsupp: :
I
1

S
Ivacion |nsp|ra:tor|a
|
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A
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o ]
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|
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"Ventilacidon Con respiracidon espontanea Sin respiracion
experimental espontanea

Los parametros de ventilacidn basicos que se requieren en el modo PRVC-SIMV son los siguientes:

1. [0:2%] Concentracién de O,

2. [VT] Volumen corriente

3. [fsimv] Frecuencia respiratoria establecida en el modo SIMV
4. [Tinsp] Tiempo inspiratorio

5. [APsupp] Apoyo de presién suministrado por el ventilador

6. [PEEP] Presidn positiva al final de la espiracidn
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7. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacidn inspiratoria (activacion de flujo o activacion de
presion)

8. [Esp%) Sensibilidad de activacién espiratoria

9. [Tpend] Tiempo que tarda la presién de vias respiratorias en aumentar hasta

alcanzar un valor predefinido.
10. [Vent. apnea] Interruptor para ventilacion de apnea

11. [VTapnea] (solo disponible Volumen corriente o presion inspiratoria en el ciclo de ventilacidn en

en el modo invasivo) o apnea
[APapnea]
12. [fapnea] Frecuencia respiratoria durante la ventilacion en apnea

13. [Tinsp apnea] o [I:E apnea] Tiempo inspiratorio o relacidn entre el tiempo inspiratorio y el tiempo
espiratorio en la ventilacién de apnea
14. [Sincr. mejora] Interruptor de la funcidon de aumento de la sincronizacion

En el modo PRVC-SIMV, los parametros de la funcion Suspiro a continuacidn se pueden configurar segun sea

necesario:
1. [Suspiro] Interruptor de la funcién Suspiro
2. [Intervalo] Intervalo entre dos suspiros
3. [Cicl Suspiro] Numero de ciclos de suspiro
4. [Aint.PEEP] Aumento de la presidn positiva al final de la espiracion intermitente en
el ciclo de suspiro
8.6.9 DuoVent

En el modo DuoVent (ventilacion de presion de las vias respiratorias positiva de nivel dual), el ventilador
proporciona dos niveles diferentes de presidn positiva de las vias respiratorias de manera alternativa para la
ventilaciédn mecdnica o para la respiracién espontanea. El paciente puede respirar espontaneamente a ambos
niveles de presion, y el soporte de presion se puede establecer durante la fase de presién baja. Hay ventanas
de activacion tanto en la etapa de alta presion como en la de baja presidn: la ventana de activacién en la etapa
de baja presién se produce 5 segundos después del tiempo de baja presién, y la ventana de activacion en la
etapa de alta presion se produce en el tltimo cuarto al final del tiempo de alta presion.

En la ventana de activacién de la fase de baja presidn, la activaciéon inspiratoria cambiara al suministro de gas
a alta presidn, y en la ventana de activacion de la fase de alta presidn, la activacidén espiratoria cambiara al
suministro de gas a baja presidn. En la fase inspiratoria, cuando la presién de vias respiratorias supera el limite
de presién (limite alto de alarma de Paw de -5 cmH;0), la presidn inspiratoria se controla de acuerdo con el
valor del limite de presién en vez de aumentar.

La forma de onda de presion tipica del modo DuoVent es la siguiente:
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Presién
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Los parametros de ventilacién basicos que se requieren en el modo DuoVent son los siguientes:

1. [02%]
2. [Palta]

3. [Pbajo]

4. [Talta] o [f]
5. [Tbajo] o [Tinsp] o [I:E]

D

. [APsupp]
. [F-Trig] o [P-Trig]

~

0o

. [Esp%]
. [Tpend]

Yo}

10. [VTapnea] (solo disponible
en el modo invasivo) o
[APapnea]

11. [fapnea]

12. [Tinsp apnea] o [I:E apnea]

13. [Sincr. mejora]

8.6.10 APRV

Concentracién de O,

Presidn alta

Presidn baja

Tiempo de alta presidn o frecuencia respiratoria.

Tiempo de baja presidn, tiempo inspiratorio o relacién entre el tiempo
inspiratorio y el tiempo espiratorio.

Apoyo de presidn suministrado por el ventilador

Nivel de activacidn inspiratoria (activacion de flujo o activacion de
presion)

Sensibilidad de activacidn espiratoria

Tiempo que tarda la presidn de vias respiratorias en aumentar hasta
alcanzar un valor predefinido.

Volumen corriente o presidn inspiratoria en el ciclo de ventilacién en

apnea.

Frecuencia respiratoria durante la ventilacién en apnea
Tiempo inspiratorio o relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo
espiratorio en la ventilacién de apnea

interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacion

El modo APRYV (ventilacion de liberacidn de presion de las vias respiratorias) puede ser considerado como el

modo CPAP integrado con la liberacidn periddica de presidn de las vias respiratorias a corto plazo.

En la fase inspiratoria, cuando la presion de vias respiratorias supera el limite de presion (limite alto de alarma

de Paw de -5 cmH,0), la presidn inspiratoria se controla de acuerdo con el valor del limite de presion en vez

de aumentar.

Las formas de onda de presidn tipicas del modo APRV son las siguientes:

8-19



Iniciar ventilacion

' 3 Talta . Tbaja U Talta 0 Tbaja N
Presién‘ :‘ ':‘ ) N f
1 1 : :
1 1 1 1
1 [} 1 [}
! ! ! Objetivode !
i i - L — — - presion !
: :
[} [}
Palta :
I .
[} [}
y ! t Pbaja R
: Ti¢mpo
| i | ;
3 Con respiracién espontanea VE‘ Sin respiracidon espontanea E
Los parametros de ventilacion basicos que se requieren en el modo APRV son los siguientes:
1. [02%] Concentracién de O,
2. [Palta] Presion alta
3. [Pbajo] Presién baja
4. [Talta] Tiempo de alta presion
5. [Thajo] Tiempo de baja presidén
6. [Tpend] Tiempo que tarda la presion de vias respiratorias en aumentar hasta
alcanzar un valor predefinido.
7. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de

presion)

8. [VTapnea] (solo disponible Volumen corriente o presidn inspiratoria en el ciclo de ventilacién en

en el modo invasivo) o apnea.
[APapnea]
9. [fapnea] Frecuencia respiratoria en la ventilacién en apnea
10. [Tinsp apnea] o [I:E Tiempo inspiratorio o relacidn entre el tiempo inspiratorio y el tiempo
apnea) espiratorio en la ventilacién de apnea
8.6.11VS

En el modo de ventilacion VS (soporte de volumen), que proporciona una funcidon de soporte de presién
variable, el ventilador inicia una ventilacion de soporte de volumen cuando detecta que el esfuerzo
inspiratorio del paciente ha alcanzado el nivel de activacion inspiratoria predefinido. Para garantizar que el
paciente reciba el volumen corriente predefinido, este modo ajusta el nivel de apoyo de presién segun la
resistencia y el cumplimiento pulmonares y el esfuerzo respiratorio del paciente. En este modo, el periodo de
tiempo de las fases inspiratoria y espiratoria estd totalmente controlado por el paciente. Cuando el ventilador
detecta que el paciente no ejerce una accion eficaz de activacion inspiratoria en un tiempo superior al tiempo
de apnea predefinido, el ventilador activara la ventilacién en apnea para continuar con la ventilacion.

El primer ciclo de ventilacién VS es experimental y suministra el gas a una presién de 10 cmH;0 + PEEP para
calcular el cumplimiento y la resistencia del ventilador y de los pulmones del paciente. Los resultados
obtenidos se utilizan para calcular el nivel de soporte de presién adecuado para el paciente. En ciclos de
ventilacidn posteriores, el ventilador utilizara este nivel de presidon como el objetivo de ajuste para el control

del volumen corriente. En los primeros tres ciclos de ventilacion, el incremento de presion no es superior a

8-20



Iniciar ventilacion

10 cmH;0 v, a en adelante, el incremento de presion no es superior a 3 cmH,0 en cada ciclo. La presion

maxima no supera el limite de alarma de alta presion de -5 cmH,0.

Las formas de onda tipicas del modo VS son las siguientes:

Ventilacidn con soporte devolumen Paw<: limite Paw alto - 5 cmH,0

Presion Incremento de presién en los Incremento de presién en cada ciclo <3 cmH,0 L,

: ) ] : : - Ventilacién en apnea

primeros 3 ciclos <10 cmH,0 A
A Papnea
- " - o >
: . : — e — : ,
A : :Insp% : Toend - - : Tiempo
Flujo
Esp%
V V VZ Tlempo
I E 1 2
Tlempo de apnea - CIC|O de ventilacion
en apnea
Los parametros de ventilacion basicos que se requieren en el modo VS son los siguientes:
1. [02%] Concentracion de O,
2. [VT] Volumen corriente
3. [PEEP] Presidn positiva al final de la espiracién
4. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de
presién)

5. [Esp%) Sensibilidad de activacién espiratoria
6. [Tpend] Tiempo que tarda la presidn de las vias respiratorias en aumentar hasta

alcanzar un valor predefinido

7. [VTapnea] (solo disponible Volumen corriente o presion inspiratoria en el ciclo de ventilacion de

en el modo invasivo) o apnea
[APapnea]
8. [fapnea] Frecuencia respiratoria en la ventilacién en apnea

9. [Tinsp apnea] o [l:E apnea]  Tiempo inspiratorio o relacién entre el tiempo inspiratorioy el tiempo

espiratorio en la ventilacién de apnea

10. [Sincr. mejora] interruptor de la funcion de aumento de la sincronizacién

11. [Ti max] Tiempo inspiratorio maximo
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8.6.12 PSV-S/T

En el modo PSV-S/T (ventilacién con soporte de presién-espontanea/sincronizada), el ventilador inicia una
ventilacién con soporte de presién cuando detecta que el esfuerzo inspiratorio del paciente ha alcanzado el
nivel de activacion inspiratoria predefinido. El usuario establece el tiempo de subida de presién y el nivel de
soporte de presidn. Al comienzo de la fase inspiratoria, el ventilador aumenta la presion de vias respiratorias
hasta el nivel programado en el tiempo de aumento de la presién (Tpend) programado y mantiene ese nivel
de presién hasta que se detecta que el caudal inspiratorio del paciente alcanza el nivel de activacién espiratoria.
En el modo de ventilacién PSV-S/T, cuando el ventilador no detecta ninguna activacion del paciente dentro
del ciclo respiratorio maximo predefinido (60 s/frecuencia respiratoria), se inicia automaticamente una
ventilacidn obligatoria. El ciclo de ventilacidén obligatoria esta determinado por los valores de [f] (frecuencia
respiratoria) y [Tinsp] (tiempo inspiratorio) predefinidos. Cuando el ventilador detecta la activacién del
paciente dentro del ciclo de respiracién maximo predefinido (60 s/frecuencia respiratoria), el ventilador inicia
una ventilacion con soporte de presién.

Las formas de onda tipicas del modo PSV-S/T son las siguientes:

presion|  Ventilacién con soporte de presion Ventilacién mecénica Ventilacién con soporte de presién
Auryento rapido de la presién
I ,a‘f '.,.r Aumento lento de la presion
Ly -4
1
L —_————
14 ‘
g i APsupp APsupp
» : h 4
L S s o Activinsp
Tiempo
. A
Flujo
1
1
i
0,
Activinsp i Esp%
__________ ' - R
i I : Tiempo
| 1 : P
| ] 1
E ! l
1
I ] i
I 1 I -
" U
¢ o H—
I . . . 7. L} '
Ciclo respiratorio maximo Tesp
Los parametros de ventilacion basicos que se requieren en el modo PSV-S/T son los siguientes:
1. [0:2%] Concentracién de O,
2. [APsupp] Apoyo de presidén suministrado por el ventilador
3. [f] Frecuencia respiratoria
4. [Tinsp] Tiempo inspiratorio
5. [PEEP] Presidn positiva al final de la espiracion
6. [Tinsp max] Tiempo maximo de la fase inspiratoria (solo para ciclos de ventilacion con

soporte de presion)
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7. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacidn inspiratoria (activacién de flujo o activacion de presion)
8. [Esp%) Sensibilidad de activacion espiratoria
9. [Tpend] Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar
un valor predefinido
10. [Sincr. mejora] interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacion
8.6.13VMA

VMA (ventilacion minuto adaptativa) es un modo de ventilacidn en el que los parametros de ventilacion del
paciente se ajustan de forma adaptativa tomando como objetivo el WOB (trabajo respiratorio) minimo. El
usuario puede ajustar el volumen minuto objetivo configurando el IBW (peso corporal ideal) y el %VM
(porcentaje de volumen minuto) del paciente. El ventilador calculara la frecuencia respiratoria y el volumen
corriente que dan lugar al WOB minimo, con el volumen minuto objetivo determinado segln la ecuacion de
Otis, y ajustara I:E segun la constante de tiempo medida del pulmdn. La VMA solo es aplicable a la ventilacién
de pacientes adultos y pediatricos.

Ecuacion de Otis:

MV —fHV,
Vd

\/1+ 2a*RC,, 1

f= *
a*RC,,

Donde f es la frecuencia respiratoria que da lugar al WOB minimo; VM es el volumen por minuto objetivo; Vg
es el volumen de espacio muerto fisioldgico del paciente; RCesp €5 la constante de tiempo del pulmdn; a es un
coeficiente relacionado con la forma de onda respiratoria (en el caso de las ondas sinusoidales, a = 21t?/60).
El volumen minuto objetivo se calcula mediante la siguiente ecuacién:
VM objetivo (I/min) = VM normal (I/min) x (%VM/100)
Donde IBW es el peso corporal ideal. La ventilacién minuto normal es una funcién del peso corporal ideal

(IBW), tal como se muestra a continuacion:

=
w
(51}

o
ta
T

025

o
ha
T

Relacion de VM normal (I/min/kg)
=
&

=
&
T

0.05F b

3 5 10 15 20 25 30 35
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La ventilacion experimental PCV se realiza en los primeros tres ciclos de VMA; y se calculan la resistencia y el
cumplimiento pulmonares del paciente. La configuracion de los parametros de ventilacion iniciales se indica
en la tabla siguiente:

Configuracién de parametros para ciclos de ventilacién experimental para adultos

IBW (kg) APinsp (cmH,0) Tinsp (s) f (/min)
10-29 15 1 15
30-39 15 1 14
40-59 15 1 12
60-89 15 1 10
90-99 18 15 10
2100 20 15 10

Configuracién de los pardmetros para ciclos de ventilacidon experimental para pacientes pediatricos

IBW (kg) APinsp (cmH,0) Tinsp (s) f (/min)
3-5 15 0,4 30
6-8 15 0,6 25

9-11 15 0,6 20
12-14 15 0,7 20
15-20 15 0,8 20
21-23 15 0,9 15
24-29 15 1 15
30-35 15 1 15

Después de tres ciclos de ventilacién experimentales, el ventilador entrara en la etapa de ajuste automatico;
compruebe que el volumen minuto real se aproxime al valor establecido para el volumen minuto segun el
principio de minimizacién del WOB. Si el paciente no presenta respiraciéon espontanea, se realizard ventilacion
obligatoria; si el paciente recupera la respiraciéon espontanea, se efectuara ventilacién de soporte.

Las formas de onda tipicas del modo VMA son las siguientes:
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A
Presion . o i !
1 Sinrespiracion espontanea :
< >
1
1 1 1 1 | 1
1 1 1 PSV 1 | 1
1 1 | e —— e — o — — I 1 —_— - I
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| 1 1 1 1 !
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1 1 1 1
1 1 1 1
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! Tres ciclos de ventilacion : Ventilacién de soporte con . Ventilacién mecanica sin ;
experimental * respiracidén espontdnea respiracion espontanea
Los parametros de ventilacién basicos que se requieren en el modo VMA son los siguientes:
1. [02%] Concentracion de O,
2. [VM%] Porcentaje de volumen minuto
3. [PEEP] Presidn positiva al final de la espiracidn
4. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacidn inspiratoria (activacién de flujo o activacidn de presion)
5. [Esp%) Sensibilidad de activacién espiratoria
6. [Tpend] Tiempo que tarda la presidon de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar

un valor predefinido

~

. [Sincr. mejora] interruptor de la funciéon de aumento de la sincronizacién

En el modo VMA, los pardmetros de la funcién Suspiro a continuaciéon se pueden configurar seguin sea

necesario:
1. [Suspiro] Interruptor de la funcién de suspiro
2. [Intervalo] Intervalo entre dos suspiros
3. [Cicl Suspiro] Numero de ciclos de suspiro
4. [Aint.PEEP] Aumento de la presién positiva al final de la espiracion intermitente en el ciclo de
suspiro
8.6.14 VRCP

La VRCP (ventilacion en reanimacion cardiopulmonar) es un modo de ventilacidon utilizado durante las
compresiones de RCP que puede activarse rapidamente en el proceso de compresion para ofrecer un soporte
ventilatorio mecanico oportuno al paciente; asimismo, la supresion de la activacidn y el enmascaramiento de
las alarmas pueden evitar eficazmente lesiones causadas por una activacion demasiado frecuente y una

ventilacidn excesiva durante las compresiones de RCP.
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El modo VRCP se basa en el modo V-A/C. En este modo, la activacion inspiratoria esta desactivada; la fraccién
de concentracion de oxigeno inspirado (FiO,) es del 100 % de manera predeterminada, el valor
predeterminado de I:E es 1:2 y el valor predeterminado de la PEEP es 0 cmH;O. El usuario puede iniciar la
ventilacién inmediatamente después de configurar el tipo de paciente y el IBW; el ventilador suministrara
ventilacién con control por volumen de acuerdo con el volumen corriente y la frecuencia predefinidos. El
usuario también puede configurar el volumen corriente y la frecuencia respiratoria. Las formas de onda tipicas

del modo VRCP son las siguientes:

Ppico insp.
Preskﬁl _*_— __* -

| % ‘Pmes
. . : : PEEP y
: : : : : :
1 g 0 l l l
—— ' - s
i Tinsp t+ Texp
' . :
N ]
. 1/frecuencia |
Flujo i respiratoria :
Tiempo
COmpi‘eslén
| i
) 1
T T e ey

Ml

1/frecuencia de compresion

Los parametros de ventilacion basicos que se requieren en el modo VRCP son los siguientes:

1. [VT] Volumen corriente

2. [f] Frecuencia respiratoria

3. [02%] Concentracién de O,

4. [Tinsp] Tiempo inspiratorio

5. [PEEP] Presién positiva al final de la espiracién

6. [Tpausa(%)] o [Flujo] Porcentaje de tiempo de pausa inspiratoria o flujo suministrado al paciente en

la fase inspiratoria

7. [Nota compres] Interruptor de la indicacion de compresion
8. [F comp.] Frecuencia de compresion
9. [Tipo flujo] Se puede establecer una onda cuadrada o una onda de desaceleracién. En una

onda de desaceleracidn, el caudal inspiratorio final puede configurarse de un

modo proporcional al caudal maximo.
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A Nota

® Laonda cuadrada estd seleccionada en la opcion [Tipo flujo] de manera predeterminada.

8.6.15 NCPAP

La NCPAP, o presion positiva continua nasal de las vias respiratorias, solo es aplicable a la ventilacidn no

invasiva neonatal. Durante todo el periodo de ventilacidn, el ventilador mantiene la presiéon de las vias

respiratorias en el nivel de presién positiva predefinido por el usuario; la respiracién del paciente es

completamente espontdnea; la frecuencia respiratoria, el tiempo respiratorio y el volumen respiratorio los

decide el paciente. Las formas de onda tipicas del modo NCPAP son las siguientes:

Presién i i
I Tapnea H
APmanlnsp i‘ . 'i
—_——— : —_— : 1
: ; I T
i : ! i ! 1 AP
1 apnea
: ' \ i l CPAP | P
[ ]
] ! ! :
N o 1 o
i ] ! { I 1
P ! o
1
: : ! ; ! : >
' ' it h = Tiempo
Tspn Insp Tinspman Tinsp apnea
Diagrama de tubo Unico
A
Presion

APmanlinsp

LG

TspnIns

Diagrama de doble tubo

».
»

Tiempo

|

Tinspman

Los parametros de ventilacidn basicos que se requieren en el modo NCPAP con tubo doble son los siguientes:

1. [0%]: Concentracién de O,
2. [CPAP]:

3. [APmaninsp]

4. [Tinspman]

Presidn positiva continua de las vias respiratorias
Presién inspiratoria del ciclo de ventilacion manual

Tiempo inspiratorio del ciclo de ventilacién manual

Los parametros de ventilacién basicos que se requieren en el modo NCPAP con tubo Unico son los siguientes:

1. [0:%]:
2. [CPAP]:

Concentracion de O,

Presién positiva continua de las vias respiratorias
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3. [Activinsp] Nivel de activacidn inspiratoria (activacion de flujo o
activacion de presion)

4. [/\Papnea] Presién inspiratoria en el ciclo de ventilacidn en apnea

5. [Tinsp apnea] o [I:E apnea] Tiempo inspiratorio o relacidn entre el tiempo inspiratorio y el

tiempo espiratorio en la ventilacién de apnea

6. [Respaldo] Numero de respaldo

7. [/APmaninsp] Presién inspiratoria del ciclo de ventilacién manual
8. [Tinspman] Tiempo inspiratorio del ciclo de ventilacién manual
A NOTA

® El operador puede establecer los parametros de monitorizacion mostrados en la interfaz de forma
de onda de NCPAP seglin sea necesario. Sugerir cambiar los parametros de monitorizacion en la
interfaz de forma de onda de NCPAP a una presion promedio.

8.6.16 NIPPV

En el modo NIPPV (ventilacion nasal con presidon positiva intermitente), el ventilador genera presion
inspiratoria intermitentemente, de acuerdo con el valor predefinido [f]; genera presidn inspiratoria dentro del
tiempo inspiratorio y mantiene la presion positiva al final de la espiracién (PEEP) dentro del tiempo espiratorio.
Aumenta la presién de las vias respiratorias superiores mediante un aumento intermitente de la presién
faringea y estimula el movimiento respiratorio mediante un inflado intermitente de la garganta; ademas,
puede producir una presidon media en las vias respiratorias superior a la CPAP, aumentar el llenado alveolary
conseguir la monitorizacion y retroalimentacion en tiempo real de la presion del paciente, el ajuste automatico
del flujo de gas y una compensacién automatica en caso de fuga de gas.

La forma de onda tipica del modo NIPPV es la siguiente:

A
Presion

Tinsp ’l‘ Tesp

1
i
¢ M PEEP
Ciclo respiratorio -
I -
I Tiempo'
1
Los parametros de ventilacidn basicos que se requieren en el modo NIPPV son los siguientes:

1. [02%]: Concentracién de O,

2. [APinsp]: Presién inspiratoria

3. [f]: Frecuencia respiratoria

4. [Tinsp] o [I:E]: Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo

espiratorio
5. [PEEP]: Presidn positiva al final de la espiracién

8-28



Iniciar ventilacion

8.6.17 SNIPPV

En el modo de ventilacidn SNIPPV (ventilacién nasal sincronizada con presion positiva intermitente), la
inspiracion del paciente se monitoriza mediante el sensor de presion de acuerdo con la sensibilidad de
activacion configurada. Cuando se active la inspiracion, la interfaz mostrara el mensaje "activado por el
paciente" y generard de forma sincrénica una presion inspiratoria durante el tiempo de inspiracién. La presion
inspiratoria se genera sincrénicamente con la apertura de la glotis en la respiracién espontanea del paciente,
de modo tal que el gas puede fluir eficazmente hacia las vias respiratorias inferiores y llegar a los pulmones.
El ventilador puede efectuar en tiempo real la monitorizacion y retroalimentacion de la presion del paciente,
el ajuste automatico del flujo de gas y una compensacién automatica en caso de fuga de gas.

Cuando el tiempo de apnea del paciente supere el tiempo de apnea predefinido, el ventilador suministrara
gas al paciente segun la [Frec. respaldo] (frecuencia de respaldo) y, de forma simultédnea, enviara una alarma
de ventilacion en apnea. La alarma no desaparecera hasta que el paciente vuelva a activar el sensor de presion
de forma espontdnea; la frecuencia de suministro de gas depende de la frecuencia de la inspiracién activada
por el paciente.

El modo de ventilacién SNIPPV es adecuado para pacientes con una frecuencia respiratoria normal pero una

respiracion superficial.

A

Presion

A Pinsp

Activinsp

>
Tiempo

Los parametros de ventilacidn bésicos que se requieren en el modo SNIPPV con tubo Unico son los siguientes:

1. [02%] Concentracion de O,

2. [Pinsp] Presidn inspiratoria

3. [Tinsp] o [I:E] Tiempo inspiratorio o relacién del tiempo inspiratorio y el tiempo
espiratorio

4. [PEEP] Presidn positiva al final de la espiracion

5. [Frec. respaldo] Frecuencia de respaldo

6. [Activinsp] Nivel de activacidn inspiratoria
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8.6.18 SPP

En el modo de ventilacion SPP (soporte de presién proporcional), se genera respiracion activada por el
paciente. La presidn generada es proporcional al esfuerzo respiratorio del paciente. Cuando el ventilador
detecta que el paciente no ha estado respirando de manera eficaz y espontanea durante un periodo superior
al tiempo de apnea predefinido, se iniciard la ventilacion de respaldo en apnea para continuar con la
respiracion.

En el modo SPP, el esfuerzo respiratorio del paciente determina la presién, el flujo y el volumen corriente del
suministro respiratorio. El ventilador responderad al esfuerzo respiratorio del paciente y permitira que el propio
paciente decida cuando iniciar y finalizar la ventilacion. Ademas, el usuario puede cambiar el flujo y la presion
segun el esfuerzo respiratorio del paciente durante la fase inspiratoria.

Las formas de onda tipicas del modo SPP son las siguientes:

Presich

Paw < limite de alarma de Paw alta—=5 cmH.0

Ventilacidn de apnea

. Pmax APapnea
proporciofial
—— S
Nivel de activacién inspiratoria M Tiempo
Tpend A
Flujo A
Esp%
—I ."‘ « j >
/ 7 Tiempo
VTmax ; .
VTmax
Tinsp apnea
f——
P Ciclo de
Tapnea S g

ventilacidn en
apnea

Los parametros de ventilacién basicos que se requieren en el modo SPP son los siguientes:

1. [02%] Concentracién de O,

2. [PEEP] Presién positiva al final de la espiracidn

3. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacién de
presion)

4. [Esp%] Sensibilidad de activacién espiratoria

5. [PPV%] Porcentaje asistido o ganado

6. [Pmax] Presion maxima

7. [VTmax] Volumen corriente maximo

8. [E-max] Valor de elasticidad maxima (asistencia de volumen)
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9. [R-max] Valor maximo de resistencia (asistencia de flujo)

10. [VTapnea] (solo disponible en  Volumen corriente o presidn inspiratoria en el ciclo de ventilacidn de

el modo invasivo) o [/APapneal] apnea
11. [fapnea] Frecuencia respiratoria en la ventilacién en apnea
12. [Tinsp apnea] o [I:E apnea] Tiempo inspiratorio o relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo

espiratorio en la ventilacidn de apnea

13. [Sincr. mejora] interruptor de la funcion de aumento de la sincronizacién
8.6.19 Ventilacion de apnea

La ventilacidon de apnea es un modo alternativo que se habilita cuando se detecta la apnea del paciente en los
modos V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PSV, DuoVent, APRV, PRVC-SIMV, VS y SPP. El ventilador puede salir de la
ventilacién en apnea solo cuando se detectan dos respiraciones espontdneas consecutivas del paciente, o
cuando se cambia el ventilador a otro modo de ventilacidn o se desactiva el interruptor de ventilacién en
apnea.

Se proporcionan dos modos de ventilacién en apnea: Ventilacién en apnea controlada por volumen y
ventilacidén en apnea controlada por presion. Ambos modos son compatibles con la ventilacidn invasiva y solo
la ventilacién en apnea controlada por presién es compatible con la ventilacién no invasiva.

La ventilacién en apnea controlada por volumen permite configurar el [VTapnea] (volumen corriente en
apnea), la [fapnea] (frecuencia en apnea) y el [Tinsp Apnea] (tiempo inspiratorio del ciclo de ventilacion en
apnea) en los modos de ventilacidon que admiten la ventilacion en apnea. Después de entrar en ventilacion en
apnea, el ventilador realiza la ventilacién en el modo V-A/C con el [VTapnea], la [fapnea] y el [Tinsp Apnea]
predefinidos (los demas parametros de configuracién no sufren cambios).

La ventilacion en apnea controlada por presidon permite configurar la [/AAPapnea] (presiéon en apnea), la
[fapnea] (frecuencia en apnea) y el [Tinsp Apnea] (tiempo inspiratorio del ciclo de ventilacién en apnea) en
los modos de ventilacién que admiten la ventilacién en apnea. Después de entrar en ventilacidon en apnea, el
ventilador realiza la ventilacion en el modo P-A/C con la [ /A Papnea), la [fapnea] y el [Tinsp Apnea]

predefinidos (los demas parametros de configuracidon no sufren cambios).

AN PRECAUCION

® Serecomienda activar el interruptor de [Vent. apnea] (ventilacion en apnea) en los modos V-SIMV,

P-SIMV y PRVC-SIMV. De lo contrario, el ventilador no puede activar el modo de ventilacién de
apnea cuando se detecta la apnea del paciente en los modos V-SIMV, P-SIMV y PRVC-SIMV.
® La ventilacion en apnea no se detiene incluso aunque se cambie al modo CPAP/PSV, VS o SPP

durante la ventilacion en apnea.

8.6.20 Compensacion de fuga

Una fuga en el tubo de respiracién, la mascarilla respiratoria u otro elemento puede provocar que la cantidad
de gas suministrado a los pulmones del paciente caiga por debajo del valor predefinido, se produzca una falsa
activacion inspiratoria o no se pueda cambiar entre inspiracion y espiracion.

El ventilador posee una funcién de compensacién automatica de fugas, que actualiza el volumen de fuga a
partir de la diferencia entre el volumen corriente inspiratorio y espiratorio al final de cada ciclo respiratorio.

El volumen de fuga se utiliza para calcular el caudal de fuga en tiempo real en el siguiente ciclo respiratorio.
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El caudal de fuga en tiempo real es proporcional a la presion de las vias respiratorias: cuanto mas alta la presion
de las vias respiratorias, mas grande el caudal de fuga.

En la fase espiratoria, para evitar la disminucién de la PEEP debido a una fuga, el ventilador aumenta
automaticamente el caudal basico para compensar la fuga. Para evitar una falsa activacion inspiratoria, el
caudal del paciente utilizado para decidir la activacion también se compensa en funcién de la fuga.

En el modo controlado por volumen, el volumen de gas suministrado por el ventilador es el volumen corriente
predefinido mas el volumen de fuga, lo que garantiza que el volumen de gas suministrado a los pulmones del
paciente sea igual al valor predefinido. En ventilacidn invasiva, el volumen maximo de compensacién de fugas
es el 80 % del volumen corriente predefinido.

En el modo controlado por presion, como el objetivo principal es mantener la presion inspiratoria predefinida,
el ventilador aumenta automaticamente el caudal de gas para compensar la fuga, hasta alcanzar la capacidad
maxima de suministro de aire. La capacidad maxima de compensacién de fugas también esta limitada por el
limite alto de la alarma de VT. Cuando se produce la alarma [Volumen limitado], para alcanzar la capacidad
maxima de compensacidn, puede aumentar el limite alto de la alarma de VT o desactivar la alarma.

La forma de onda del caudal, la forma de onda del volumen, los pardmetros de VT y los pardmetros de

monitorizacién de VM que muestra el ventilador son todos compensados en funcién de la fuga.
8.6.21 Tecnologia de sincronizacion iV-Cycle

La tecnologia de sincronizacién iV-Cycle se refiere a la funcion del ventilador que permite configurar [Sincr.
mejora] en [ON] en los modos V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV, DuoVent, VS, VMA,

SPP y PSV-S/T. En el proceso de ventilacidn, el ventilador extrae y analiza las caracteristicas de la forma de
onda del caudal y la presidn del paciente, y ajusta de forma adaptativa la sensibilidad de activaciéon del
paciente. Cuando el paciente tiene dificultades para efectuar la activacién y necesita una mejora de la
sincronizacién, el ventilador ajusta automdaticamente el umbral de activacion para facilitar que el paciente
desencadene la activacion y se reduzca su trabajo respiratorio. Cuando el paciente presenta una falsa
activacion, para evitar la hiperventilacion, el ventilador ajustard automaticamente la sensibilidad de la
activacion, lo que aumentara la dificultad de la activacion.

La tecnologia de sincronizacion iV-Cycle puede ajustar los parametros de activacion inspiratoria, el tiempo de
aumento de la presidon y la activacidon espiratoria en combinacion con las caracteristicas del sistema
respiratorio del paciente, lo que permite reducir el ajuste frecuente del valor de la configuracién durante el

tratamiento, mejorar la sincronizacién hombre-maquina, hacer que el paciente respire cdmodamente vy

reducir eficazmente la carga de trabajo de los profesionales sanitarios.

A NOTA

® Latecnologia de sincronizacidn iV-Cycle solo es aplicable a pacientes adultos y pediatricos, no a
neonatos.

8.7 Configuracion del limite de alarma

Seleccione la tecla [Alarma] para abrir el menu de la alarma y establecer el limite de alarma segun sea
necesario. Si su ventilador esta equipado con el médulo de CO; y el médulo de SpO,, puede establecer los
limites de la alarma de CO; y las alarmas de SpO,. Ademads, puede ajustar el volumen de la alarma, ver las

alarmas actuales y las alarmas recientes. Consulte el Capitulo 7 Alarma para obtener mas informacién.
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8.8 Inicio de la ventilacion

Para iniciar la ventilacidn, seleccione la tecla [Iniciar ventilacion] en el modo de espera. El ventilador

proporcionara ventilacion al paciente de acuerdo con la configuracién establecida.

A ADVERTENCIA

® Antes de utilizar el ventilador, compruebe que la concentracién de oxigeno del gas suministrado sea
coherente con el valor establecido.
® Siel ventilador falla y no puede continuar la ventilacidn, use la ventilacion manual de inmediato.

8.9 Parametros de ventilacion

A ADVERTENCIA

® El ventilador debe estar provisto con el equipo de monitorizacion de O, que cumple con ISO 80601-

2-55, antes de ser puesto en servicio. Se proporciona una unidad integral de monitorizaciéon de O,y

se sugiere activar la monitorizacion de O, durante la ventilacion.

A NOTA

® Todos los parametros se calculan utilizando los datos de las formas de onda de flujo y presién en
tiempo real. Se utiliza el filtro de paso bajo para medir el caudal y la presion en tiempo real, con la
tasa de muestreo original en 1 kHz, y la frecuencia de corte en 20 Hz.

® El volumen corriente, el volumen por minuto y los parametros de calculo relacionados que se

visualizan en el ventilador estan en la condicion de BTPS.

Parametros de < s
. .. Introduccién
configuracion
VT Volumen de gas inspirado o espirado en cada respiracion del paciente en estado de
respiracién tranquila.
Flujo Valor del caudal suministrado por el ventilador al paciente durante la fase inspiratoria.
0% Porcentaje en volumen de oxigeno en el gas suministrado por el ventilador al paciente.
AP Presién inspiratoria en modo controlado por presion, que es un valor relativo a la PEEP
ins ., . ) S
P (presidn positiva al final de la espiracion).
AP Valor relativo al valor de la PEEP (presidn positiva al final de la espiracién) o al nivel de
su . L
PP baja presion.
PEEP Presién medida del circuito al final de la fase espiratoria de una respiracién, que es la
presidon basal de la fase espiratoria.
Ti Duracion desde el inicio de la inspiracién hasta su finalizacién dentro de un ciclo
ins . .
P respiratorio.
I:E Relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio.
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f Numero de ciclos de ventilacion mecdnica durante 1 minuto.
fsi Frecuencia respiratoria ajustada en el modo SIMV (ventilacién mandatoria intermitente
simv . .
sincronizada).
Palta Nivel de presion ajustado en la fase de alta presion, que es un valor absoluto.
Pbajo Nivel de presion ajustado en la fase de baja presion.
Talta Duracién de mantenimiento de la fase de alta presién.
Thbajo Duracion de mantenimiento de la fase de baja presion.
Toend Tiempo que tarda la presion en aumentar desde la presidn basal hasta la presién
en . S
P ajustada durante la inspiracion.
Se utiliza para activar/desactivar la funcion de asistencia de la activacion. Cuando la
Asistir funcidn Asiste estd activada, el paciente puede activar la ventilacidn mecanica al final
de la espiracion.
T %) La relacién entre la duracidon de la pausa inspiratoria y el tiempo inspiratorio total,
ausa(% .
P expresada en porcentaje.
VM (%) Porcentaje de ventilacién minuto utilizado para calcular la ventilacién minuto objetivo
0 .
del paciente.
Se utiliza para ajustar el nivel de disparo inspiratorio correspondiente al modo de
F-Trig/P-Trig disparo inspiratorio (disparo por caudal / disparo por presiéon). Cuando el ventilador
detecta este nivel de disparo, cambia a la fase inspiratoria.
Al final de la inspiracién, cuando el ventilador detecta que el caudal inspiratorio ha
Esp% disminuido hasta el producto del caudal maximo y el valor ajustado del disparo
espiratorio, el ventilador cambia a la fase espiratoria.
Tinsp max Duracién maxima que se puede mantener durante la fase inspiratoria.
Se utiliza para activar o desactivar la funcién de ventilacion por apnea. Cuando estd
Vent. apnea activada, el ventilador activa automaticamente el modo de ventilaciéon por apnea al
detectar apnea en el paciente.
VT Volumen de gas suministrado al paciente por respiracion durante la ventilacién por
apnea
P apnea controlada por volumen.
Presidn inspiratoria en la ventilacién por apnea controlada por presién, que es un valor
APapnea absoluto relativo al valor de PEEP (presidn positiva al final de la espiracién) o al nivel de
baja presion.
¢ Numero de ciclos de ventilacion mecanica por minuto en el modo de ventilacion por
apnea
P apnea.
Tinsp apnea Duracién de cada fase inspiratoria en el modo de ventilacidn por apnea.
e Relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio en el modo de ventilacién
:E apnea
P por apnea.
Flujo Caudal ajustado en el modo de oxigenoterapia.
Suspiro Se utiliza para activar o desactivar la funcién de suspiro.
int | Tiempo transcurrido desde el final de una ventilacidn de suspiro hasta el inicio de la
ntervalo

siguiente.
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Ciclos de suspiro

Numero de ciclos completos de ventilacion incluidos en cada grupo de ventilaciones de
suspiro.

El aumento del valor de la PEEP (presion positiva al final de la espiracién) dentro del

/A\int.PEEP . . .
ciclo respiratorio.
) Permite desactivar la funcién de compensacién automatica de la resistencia de los
Desactivar CRT
tubos.
Se utiliza para activar la compensacidn automatica de la resistencia en la intubacién
Tubo ET
endotraqueal.
Se utiliza para activar la compensacidén automatica de la resistencia a la intubacion para
Tubo trag ,
la traqueotomia.
Dia. In. tubo Didmetro interior del tubo.
Compensar Porcentaje de compensacion para la resistencia de intubaciéon automatica.
L Se utiliza para activar/desactivar la compensacion automatica de la resistencia a la
Espiracion . L. . .
intubacidn en la fase espiratoria.
El tipo de compensacién para la compensacidn automatica de la resistencia a la
Tipo tubo CRT intubacién. Las opciones son las siguientes: Tubo ET (endotraqueal), Tubo traq
(traqueotomia) y Desact CRT (CRT DES).
. i En los modos V-A/C, V-SIMV o VRCP puede establecerse una onda cuadrada o una onda
Tipo flujo .,
de desaceleracion.
Ap | El valor de presidn relativo a la presidn positiva al final de la espiracion o al nivel de baja
manins . I . . N -
P presion en la fase inspiratoria en el que se activa manualmente la ventilacién mecanica.
) La duracidon de la fase inspiratoria cuando la ventilacién mecanica se activa
Tinspman
manualmente.
Nota comp. Se utiliza para activar o desactivar la funcién de aviso de compresién.
F comp. El nimero de compresiones tordcicas por minuto.
Porcentaje de asistencia o ganancia aplicado a la configuraciéon de la asistencia de
PPV% volumen maxima y de la asistencia de flujo mdxima para obtener los valores aplicados
de asistencia de elasticidad y resistencia.
E-mé Valor maximo de elasticidad (asistencia de volumen) utilizado para superar la
-max . .
elasticidad pulmonar del paciente.
Rm Valor maximo de resistencia (asistencia de flujo) utilizado para superar la resistencia
-max .
pulmonar del paciente.
Pmax Presidén maxima ajustable del apoyo de presion.
VTmax Volumen corriente maximo ajustable del apoyo de presion.
En la ventilacidon no invasiva neonatal con tubo Unico, cuando el ventilador detecta el
Activinsp nivel de activacién, se pasara a la etapa inspiratoria. Ajuste el nivel de activacién
inspiratoria segln sea necesario.
R d El numero establecido de veces de ventilaciéon de respaldo proporcionadas en la
espaldo

ventilacion NCPAP neonatal.
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Frec. respaldo

Numero de respiraciones controladas por el equipo durante un periodo de 1 minuto en
ventilacién en apnea.

CPAP

Presion positiva continua de las vias respiratorias en el modo NCPAP.

Sincr. mejora

Se utiliza para activar o desactivar la funcion de tecnologia de sincronizacion iV-Cycle.

Parametros
monitorizados

Introduccion

FiO, Porcentaje en volumen de oxigeno del gas inspirado por el paciente.
Ppico Presién maxima de la via aérea durante toda la fase inspiratoria.
Pmes Presion de la via aérea durante la pausa inspiratoria.
Pmed Valor medio de la presién de la via aérea en un ciclo respiratorio.
PEEP Presién positiva de la via aérea al final de la fase espiratoria.
) Diferencia entre la presién meseta inspiratoria o la presion pico de la via aéreay
Pdistens N
la PEEP intrinseca.
VTi Volumen de gas suministrado por el ventilador en un ciclo respiratorio.
VTe Volumen de gas espirado por el paciente en un ciclo respiratorio.
VT Volumen corriente espiratorio de la respiracién espontanea en un ciclo
e spn . .
P respiratorio.
VM Valor promedio continuo de la ventilacién minuto espiratoria en las Ultimas 6
respiraciones monitorizadas.
VMspn Volumen corriente espirado total de la respiracidn espontanea del paciente.
VMF Volumen de fuga de gas del sistema respiratorio (igual al volumen inspirado
u . .
& menos el volumen espirado) en un minuto.
%fuga Porcentaje de fuga
VTe/IBW Relacién entre el volumen corriente espirado y el peso corporal ideal; volumen
e . . .
corriente suministrado por kg de peso corporal ideal.
LE Relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio en un ciclo
' respiratorio.
Ti Duracion desde el inicio de la inspiracién hasta la finalizacién de la accidn
ins - . . . .
P inspiratoria en un ciclo respiratorio.
T Duracion desde el inicio de la espiraciéon hasta la finalizacién de la accién
es . . . . .
P espiratoria en un ciclo respiratorio.
ftotal Numero total de respiraciones del paciente en 1 minuto.
fspn Numero total de respiraciones espontaneas del paciente en 1 minuto.
fmand Numero total de respiraciones controladas por la maquina en 1 minuto.
fspn% Relacién entre la frecuencia de respiracion espontadnea y la frecuencia
Spn7o . .
P respiratoria total.
R Resistencia encontrada cuando el gas fluye hacia el tracto respiratorio durante
i

la respiracion.

8-36




Iniciar ventilacion

Resistencia encontrada en el tracto respiratorio cuando el gas sale de los

Re L,
pulmones durante la respiracion.
PIF Valor maximo del flujo inspiratorio del paciente en la fase inspiratoria.
PEF Valor maximo del flujo espiratorio del paciente en la fase espiratoria.
EEF Caudal espiratorio del paciente al final de la fase espiratoria.
Cstat Compliance medida durante el ciclo respiratorio al bloquear temporalmente el
sta . ) .
flujo de aire varias veces.
Cdyn Compliance medida durante el ciclo respiratorio con flujo de aire sin obstruccién.
RSB Es un indicador importante para evaluar la funcién respiratoria. Se calcula como
RSBI = Frecuencia de respiracion espontanea / Volumen corriente espontaneo.
El producto de la disminucidn de presion medida requerida para activar la
PTP respiracion y el intervalo de tiempo desde el comienzo de la inspiracién hasta
que se alcanza el nivel de PEEP/CPAP.
RCesp Constante del tiempo espiratorio del paciente
PEEPi Diferencia entre la PEEP ajustada y la PEEP total calculada en el pulmén.
PO.1 Caida de presion de la via aérea durante los primeros 0,1 s tras el inicio de la
) respiracion espontanea del paciente.
ELCO Valor medido de la presion parcial de CO, en el gas espirado al final de la
2 espiracion.
VDaw Espacio muerto de la via aérea.
Relacién entre el espacio muerto de la via aérea y el volumen corriente
VDaw/VTe . .
espiratorio.
VCO, Volumen de diéxido de carbono eliminado en una sola respiracion.
Vtalv Volumen corriente alveolar.
ValvM Ventilaciéon minuto alveolar.
VMCO, Volumen de diéxido de carbono eliminado por minuto.
VeCO, Volumen de didxido de carbono espirado.
ViCO, Volumen de diéxido de carbono inspirado.
slopeCO; Pendiente de la meseta alveolar.
Sp02 Saturacién por oximetria de pulso.
FC Frecuencia del pulso, nimero de pulsaciones por minuto.
Pl indice de perfusién, el valor de Pl refleja el grado de perfusién local.
SpO,/FiO, Relacion entre Sp02 y FiO2.
osl Se calcula como FiO2 * Pmedia/SpO2.
Energia consumida durante el intercambio gaseoso en las vias respiratorias y los
WOB pulmones para superar la resistencia de las vias aéreas, la resistencia pulmonar

y la resistencia elastica de la pared toracica.
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Trabajo realizado por el ventilador para mantener la ventilacién del paciente

MPrs . . .
durante un ciclo respiratorio.
20/C Relacién entre la complianza durante el Gltimo 20% de la fase inspiratoria y la
complianza total de la fase inspiratoria.
RSS Puntuacién de Gravedad Respiratoria: producto de FiO2 y Pmedia.

Se utiliza para evaluar el grado de expansion alveolar durante la ventilacion
indice de estrés mecdnica, indicando colapso y sobredistensidon pulmonar. Solo se monitoriza en
los modos V-A/C y V-SIMV; en otros modos los valores no son validos.

indice 10X indice de Oxigenacidn Respiratorio: resultado de SpO2/Fi02/fspn.

8.10 En espera

A ADVERTENCIA

® Antes de entrar en espera, compruebe que esté disponible un método de ventilacion alternativo

para evitar que el paciente sufra lesiones debido a la falta de soporte de ventilacion. Ademas,
compruebe que no haya ningun paciente conectado al ventilador.

® Para evitar que el gas se sobrecaliente, lo que puede provocar lesiones al paciente o dadar el tubo

de respiracion, el humidificador debe apagarse cuando se entre en el modo de espera.

Pulse la tecla ©/0 fisica y en la pantalla se mostrara el mensaje de aviso [¢Entrar en modo En espera?].
Seleccione la tecla [OK], y el ventilador entrara en la interfaz de espera y detendrd la ventilacién en este

momento.

8.11 Ventilacion segura/Ventilacion al aire libre

Cuando se produce un error técnico, el ventilador cambia al modo de ventilacién de seguridad. Esto le da
tiempo al operador para tomar las medidas correctivas correspondientes, lo que incluye preparar el ventilador
para su reemplazo.

Durante la ventilacion de seguridad, el sensor del lado del paciente esta desactivado. La turbina y las vdlvulas
inspiratorias y espiratorias funcionan en conjunto para controlar el cambio de nivel de presidn sistematico
entre la PEEP y la presidn inspiratoria.

Si el modo de ventilacion esta configurado en V-A/C, V-SIMV o el modo VRCP antes de ingresar a la ventilacion
segura, los parametros de ventilacién segura se establecerdn de forma automadtica de acuerdo con la tabla a
continuacion. Si el modo de ventilacion esta configurado en P-A/C, DuoVent, APRV, P-SIMV o en el modo de
control por presion PSV-ST antes de entrar en el modo de ventilacidn segura, se seguira proporcionando una
ventilacidn segura de acuerdo con los parametros configurados para este modo. Cuando el ventilador detecta
que se elimina la falla correspondiente, puede reanudar de forma automatica la ventilacién normal.

Si la alarma de fallo técnico es lo suficientemente grave como para comprometer la ventilacién segura, el
ventilador entrara en el modo vent. aire libre, en el cual se abren la valvula de seguridad y la valvula de
espiracion para satisfacer las necesidades de respiracién espontanea del paciente y evitar la apnea. Cuando

se elimine la falla técnica, se debe apagar y reiniciar el ventilador para salir del modo vent. aire libre.
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Espera e IlICalibrar valv. O,

Paciente no ventilado

A

iReiniciar ventilador!

Modo mantenimiento

La configuracién del modo de seguridad se muestra de la siguiente manera:

IBW (kg) APinsp (cmH,0) f (bpm) I:E PEEP! 0%
<3 15 35 1:3 / >21%
De3a5 15 30 1:4 / >21%
De6a8 15 25 1:4 / >21%
De9a20 15 20 1:4 / >21%
De21a29 15 15 1:4 / >21%
De 30a 39 15 14 1:4 / >21%
De 40 a 59 15 12 1:4 / >21%
De 60 a 89 15 10 1:4 / >21%
De 90 a 99 15 10 1:4 / >21%
>99 15 10 1:4 / >21%

1: PEEP es el PEEP preestablecido del modo anterior 2. 0,% es el 0,% preestablecido del modo anterior.

8.12 Apagado del ventilador

A NOTA

® Cuando el ventilador esta apagado, las baterias internas atin se pueden cargar con el suministro de

alimentacion.
® Para desconectar por completo el ventilador del suministro de alimentacidn, retire la alimentacién
externa de CAy CC.

En el estado de espera, mantenga presionada la tecla fisica /0 y en la pantalla aparecera la indicacion
[¢Apagar?].Toque la tecla [OK] y apague el ventilador.

Si el ventilador no esta en estado de espera, pulse la tecla fisica ©/0 y en la pantalla se mostrara la
indicacion [¢Entrar modo Espera?]. Toque la tecla [OK] y el ventilador entrard en la interfaz de espera. A

continuacién, mantenga presionada la tecla G/O, y en la pantalla se mostrard [¢Apagar?].Toque la tecla

[OK] y apague el ventilador.
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|

9.1 Informacidn de seguridad

A ADVERTENCIA

® Verifique el sensor de flujo neonatal antes de utilizarlo. NO utilice el sensor de flujo neonatal si el

cuerpo principal, el circuito o el conector del sensor estan dafiados o bloqueados.

® NO utilice el sensor de flujo neonatal si el circuito del sensor esta retorcido.

® Antes de utilizar el sensor de flujo neonatal para la ventilacion del paciente, configure todos los
componentes necesarios para la ventilacion del paciente y, después, realice la comprobacion del
sistema. La configuracidn incluye los accesorios necesarios para el circuito neonatal, el sensor de
flujo neonatal y el circuito del paciente. En caso de fallo del sensor de flujo neonatal durante la
comprobacidn del sistema, compruebe el circuito del paciente y el sensor de flujo neonatal para
detectar fugas y bloqueos. Sustituya el sensor de flujo neonatal si es necesario.

® Para evitar cambios en la resistencia y el cumplimiento del ventilador, NO aiiada ni retire accesorios
del circuito después de la comprobacion del sistema.

® Siel sensor de flujo neonatal presenta alguna anomalia, no lo utilice hasta que se haya reparado.

® Elsensor de flujo neonatal mide el flujo de gas en el lado de la pieza en Y del paciente. Sin embargo,
el flujo real suministrado al paciente se vera afectado por las fugas del sistema entre el paciente y
el sensor de flujo neonatal.

® Para evitar una posible hipercapnia o hipoxemia, NO coloque el sensor de flujo neonatal en una
posicion en la que el circuito o el cable puedan enredarse o desconectarse facilmente.

® Parareducir el riesgo de desconexidn del circuito, NO tense ni gire el sensor de flujo neonatal tirando
del circuito del sensor de flujo neonatal.

® Siel sensor de flujo neonatal no esta conectado al puerto correspondiente del ventilador, NO instale
el sensor en el circuito de respiracion.

® Una humedad excesiva en el circuito del sensor de flujo neonatal puede afectar la precision de las
mediciones. Compruebe periédicamente el sensor y su circuito para evitar una humedad excesiva 'y
la acumulacién de secreciones.

® Instale el sensor de flujo neonatal siguiendo las instrucciones de este manual de usuario. Si el sensor
se instala en sentido incorrecto, la interpretacion de los datos o la configuracion del ventilador seran
incorrectas.

® Puede producirse una infeccidn cruzada si reutiliza el sensor de flujo neonatal. El sensor de flujo
neonatal esta destinado a un solo uso.

® No limpie ni esterilice los sensores de flujo neonatal desechables.

A NOTA

® Elsensor de flujo neonatal no puede utilizarse en la ventilacién no invasiva con tubo tnico.
® Paralaventilacidn no invasiva con tubo Unico, se necesita un generador de presion.
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9.2 Conexiodn del circuito de respiracion

Consulte la "Seccién 3.6.3 Conexion del circuito de respiracion neonatal".

A ADVERTENCIA

® Después de conectar el tubo de doble rama con un sensor de flujo neonatal, realice una calibracion

del flujo antes de usarlo en el paciente.

9.3 Comprobacion del sistema

Asegurese de que la autocomprobacidn del sistema haya finalizado antes de la ventilacion neonatal. Para el

método de comprobacién del sistema, consulte la "Seccion 4.3 Comprobacion del sistema".

9.4 Inicio de la ventilacion

A ADVERTENCIA

® Antes de utilizar el ventilador, compruebe que la concentracién de oxigeno del gas suministrado sea

coherente con el valor establecido.

® Siel ventilador fallay no puede continuar la ventilacion, use la ventilacion manual de inmediato.

1) Paraconfigurarlainformacion del paciente, consulte la "Seccion 8.4 Seleccion del paciente".

2) Paraconfigurar el tipo de ventilacidn, consulte la "Seccion 8.5 Tipos de ventilacion".

3) Paraconfigurar el modo de ventilacidn, consulte la "Seccion 8.6, Modos de ventilacion".

4) Para configurar las alarmas, consulte el "Capitulo 7 Alarmas".

5) Parainiciar la ventilacidn, seleccione la tecla [Iniciar ventilacidn] en la interfaz del modo de espera. El

ventilador proporcionara ventilacion al paciente de acuerdo con la configuracién establecida.

9.5 Ventilacion de respaldo

Cuando se produce un error en el sensor de flujo neonatal, si el modo de ventilacién actual es P-A/C, P-SIMV,
PRVC, PRVC-SIMV o VS, el ventilador cambiara a la ventilacién de respaldo. Durante la ventilacién de respaldo,
el usuario debe tomar las medidas correctivas oportunas, como sustituir el sensor de flujo neonatal o utilizar
dispositivos externos para la monitorizacion del flujo.

Durante la ventilacién de respaldo, el ventilador aplica el modo de control por presién y la presién inspiratoria
suministrada es igual a PEEP + 15 cmH,0; los demas parametros de ventilacién son los mismos que en el modo
de ventilacién original.

Cuando el sensor de flujo neonatal vuelva a la normalidad, el ventilador cambiard automaticamente al modo

de ventilacién original.
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9.6 Configuracion del modo neonatal no invasivo

1) Seleccione [Menu] - [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Establezca [Modo neonatal no invasivo] en [Unico] (tubo tnico) o [Doble] (tubo doble).

Cuando el [Modo neonatal no invasivo] estd configurado en [Unico], se pueden seleccionar los modos de
ventilacién NCPAP, NIPPV o SNIPPV para la ventilacién; cuando el [Modo neonatal no invasivo] esta
configurado en [Doble], se pueden seleccionar los modos de ventilacion NCPAP, CPAP/PSV, PSV-S/T, PSV o P-

A/C para la ventilacion.

9.7 Configuracion del tipo de generador de presion

Cuando el ventilador esta configurado en el modo no invasivo de tubo Unico neonatal, debe configurar el

generador de presion de la siguiente manera:

1) Hagaclicen elicono del generador de presion ("M ") de la barra superior para acceder

a la interfaz de la configuracién del generador de presién.
2) Configure [Generador presion]: [Medijet], [FLUJO NV] o [FLUJO NEO].

A ADVERTENCIA

® El generador de presion solo puede configurarse en el modo neonatal no invasivo con un tubo tnico.

9.8 Puesta a cero del sensor de flujo neonatal

Cuando el error del valor medido del flujo sea importante, realice la calibracién a cero del sensor de flujo
neonatal. Puede realizarse en modo de espera o durante la ventilacién. Para obtener mas informacién sobre

los pasos de la puesta a cero, consulte la "Seccion 15.4 Calib. cero presion y flujo".
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Capitulo 10 Monitorizacion de CO;
|

10.1 Descripcion general

El ventilador utiliza la mediciéon de CO; para monitorear el estado respiratorio del paciente. Hay dos métodos

de medicién de CO; en las vias respiratorias del paciente:

€ Método de medicidn de flujo lateral: toma pequefias cantidades de gas de las vias respiratorias del
paciente a un indice de flujo constante y pasa estos gases mediante un sensor infrarrojo en estado sdlido
(alejado de las vias respiratorias del paciente) que mide el nivel de gas de CO..

€ Método de medicidn del flujo principal: instale el sensor de CO> en el conector de las vias respiratorias
del sistema respiratorio.

En los dos casos anteriores, el principio de medicion es la emision infrarroja y la espectroscopia infrarroja del

didxido de carbono. Use el fotodetector para medir la muestra de gas que contiene CO,,ya que la energia que

se absorbe esta directamente relacionada con la concentracién de CO-.

10.2 Informacion de seguridad

A ADVERTENCIA

® Coloque adecuadamente la linea de muestreo y los demds tubos para evitar que el paciente se
pueda enredar y sufra apnea.

Nunca utilice este dispositivo en un ambiente con gases anestésicos inflamables.

Solo los profesionales capacitados familiarizados con este manual pueden operar el dispositivo.

El médulo de CO, Masimo posee la funcion de compensacion automatica de la presion barométrica.

Los mdédulos de CO; Respironics y Leex no incluyen ninguna funcion de compensaciéon automatica

de la presion atmosférica, sino que se han configurado con un valor fijo antes del envio al cliente. Si

el valor se debe actualizar debido a la altitud, pongase en contacto con el personal de

mantenimiento.

® Ninguna de las piezas o los accesorios, a excepcion del adaptador para vias respiratorias Respironics,
contiene ftalatos ni otras sustancias, que se clasifiquen como carcinogénicos, mutagénicos o con
propiedades de interferencia endocrina.

® El conjunto de muestreo de flujo lateral Respironics con adaptador para vias respiratorias contiene

ftalatos y esto también se indica en el envase. Preste mucha atencién a este dato para el tratamiento

de niilos, embarazadas y lactantes, quienes es posible que sean alérgicos a esta sustancia.

A PRECAUCION

® Cuando el paciente recibe tratamiento con farmacos nebulizados, no es posible medir el CO,.
Después de activar la funcion de nebulizacion, se suspenderan los moédulos de muestreo y
monitorizacion de CO,.

® El EtCO, medido por el médulo de CO; puede diferir levemente de la presion parcial del didxido de
carbono (PCO;) medido por el gasometro arterial.
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® Si el interruptor de [Monitorizacion] de CO; esta en la posicion de encendido, el ventilador
desactivara la funcion de forma automatica durante la nebulizacion y mostrara el mensaje [Monitor.

CO, apag.] (Monitorizacion de CO, apagada). Un minuto después de la nebulizacidn, el ventilador

activara el interruptor [Monitorizacion] de CO,.

A NOTA

® Cuando utilice el médulo de CO, para monitorizar al paciente, compruebe que el dispositivo esté
conectado correctamente al paciente.

® Si el gas de la muestra regresa al sistema respiratorio, puede haber un riesgo de infeccion cruzada
del paciente.

® El gas muestreado por el médulo de CO; de flujo lateral del ventilador es la mezcla de aire y O;; la
salida de gas puede desembocar directamente al entorno de trabajo del ventilador.

® El ventilador V1 no se puede configurar con médulos de CO, de flujo lateral Respironics, y el
ventilador V1A/V1D no se puede configurar con médulos de CO; de flujo principal y flujo lateral.

® Los mdédulos de CO; de flujo principal y flujo lateral solo estan disponibles para el ventilador
V1/V1B/V1C/V1 Pro.

10.3 Factores que influyen en la medicion

1) Losfactores conocidos que afectan negativamente el rendimiento especificado son los siguientes:
Efectos cuantitativos de la HR (humedad relativa) o la condensacién.

Efectos cuantitativos de la presién barométrica.

Gas o vapor de agua interferente.

Fugas de gas de muestreo o escape interno.

Otras fuentes de interferencia.

L 2R 2R 2K 2R 2R 2

La precision de medicidon de CO;, de Leex puede verse afectada por lo siguiente:
La precisién de medicion de EtCO; se define en las especificaciones cuando la frecuencia respiratoria

no es mayor de 50 Ipm.

*

La precisién de medicion de CO, de Respironics puede verse afectada por lo siguiente:
La precision de medicidn de EtCO; se define en las especificaciones cuando I:E es menor que 2:1.
€ Laprecision de medicién de CO, de Masimo puede verse afectada por lo siguiente:
La precisién de medicion de EtCO; se define en las especificaciones cuando la frecuencia respiratoria
no es mayor de 95 Ipm.
2) Unidad de medicién de gas
Utilice el porcentaje en volumen como la unidad de concentracion de gas. La féormula del célculo de

concentracioén es:

Presién parcial del componente de gas
%gas = — * 100
Presion total de la mezcla de gas

Utilice el sensor de presidn utilizando unidades CUP del analizador de gas ISA para medir la presidn total de la
mezcla de gas.

Para convertir cualquier otra unidad, utilice la presidn barométrica real enviada desde el analizador de flujo
lateral ISA.
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CO, (mmHg) = (concentracion de CO,) x (Presién barométrica de ISA [kPa]) x (750 / 100).
Tome 5,0 % en volumen de CO; a 101,3 kPa como ejemplo: 0,05 x 101,3 x 750 / 100 = 38 (mmHg).

3) Efectos de la humedad relativa

El porcentaje de presidn parcial y del volumen del CO,, N;0O, O, y gas anestésico depende del contenido de
vapor de agua en el gas medido. Calibre la medicion de O, y el valor mostrado con la temperatura y el nivel de
HR ambiente sera del 20,8 % en volumen en vez de la presidn parcial real. El 20,8 % (vol.) de O, representa la
concentracidon de O, real del aire ambiente (concentracién de agua: 0,7 vol.% (por ejemplo, 25 °Cy 23 % de
HR a 1013 hPa). El ventilador muestra la presidn parcial real en el nivel de FC actual cuando se mide el CO,,
N,O vy el gas anestésico (como todos los gases medidos por célula infrarroja).

En los alvéolos del paciente, el vapor de agua en el gas respiratorio es saturado (BTPS) a la temperatura
corporal.

Antes de transferir el gas respiratorio obtenido en la linea de muestreo al analizador de gas de flujo lateral ISA,
su temperatura se aproximara a la temperatura ambiente. No entrard agua en el analizador de gas ISA una
vez que la linea de muestreo Nomoline elimine toda el agua condensada. La HR del gas adquirido es
aproximadamente 95 %.

Utilice la siguiente férmula para calcular el valor de CO; en BTPS:

2 ¢
3.8

EtCO2(BTPS) = Et€02 « (1- (=)
\Pamb

En la formula precedente:

EtCO;: Valor de EtCO; [vol.%] enviado desde el ISA

Pamb: valor de presion barométrica [kPa] enviado desde el ISA

3,8: presion parcial tipica [kPa] del vapor de agua condensado entre el circuito del paciente y el ISA
EtCO; (BTPS) = Concentracion de EtCO; [vol.%] (% de volumen) en condiciones de BTPS

Se presume que el O, es calibrado por el aire ambiental a 0,7 % en volumen de H,O (FC).

4) Efecto de los gases interferentes

Efectos de los gases de interferencia y el vapor de agua

Gas o vapor de agua Concentracion del gas Efecto cuantitativo®
Oxido nitroso 60 vol.% +1 mmHg

Halotano 4 vol.% +1 mmHg
Enflurano, isoflurano, sevoflurano 5vol.% +1 mmHg
Desflurano 15 vol.% +2 mmHg

Xenon 80 vol.% Lectura-10 %

Helio 50 vol.% Lectura-6 %
js::c?cadg:opulsores de inhalador | _ Inhalador de dosis medida
Etanol 0,3 vol.% 3

Isopropanol 0,5 vol.% 3

Acetona 1 vol.% 3

Metano 3 vol.% 3)

10-3



Monitorizacién de CO,

Nota 1: Significa que se debe agregar un error adicional en caso de interferencia de gas cuando se realizan
las mediciones de CO; entre 0 y 40 mmHg.

Nota 2: Las especificaciones anteriores de “Precision: todas las condiciones” incluyen las interferencias y
los efectos insignificantes.

Nota 3: La interferencia en la concentracién de gas indicada. Por ejemplo, 50 vol.% He suele hacer que la
lectura de CO; disminuya en un 6 %. Es decir, si se mide la mezcla de gas que contiene 5,0 vol.% de CO, y

50 vol.% de nitrégeno, la concentracion de CO; medida sera generalmente (1-0,06) x 5,0 vol.% = 4,7 vol.%.

10.4 Pantalla de CO;

Cuando el médulo de CO; esta configurado, el ventilador puede mostrar la forma de onda de volumen-tiempo
de CO; y el valor de EtCO; en tiempo real. Puede ajustar la forma de onda de CO, y la pantalla de pardmetros
seglin sea necesario, y consultar la “Seccion 6.1.1 Configuracion de la Interfaz” para obtener detalles. La

forma de onda de CO; se muestra de la siguiente manera:
| _

2 3

4

Forma de onda de CO;
Limite de alarma de EtCO;
Valor de EtCO;

Unidad de EtCO;

P w N e

10.5 Medicion de CO:

A ADVERTENCIA

® Verifique el adaptador de vias respiratorias antes del uso. Reemplacelo si el adaptador de vias
respiratorias sufre algun dano exterior o rotura.

® Apaguelo cuando el médulo de CO; esta ocioso, o quedara en estado de funcionamiento y su vida
util se acortara.

® Asegurese de que todas las conexiones sean firmes y confiables. Cualquier fuga hara que el aire
ambiental se mezcle con el gas respiratorio del paciente, lo que dara lugar a lecturas incorrectas.

® Verifique el sensor de CO; regularmente para evitar el exceso de humedad o la acumulacién de

secrecion.
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A PRECAUCION

Vida util prevista del componente del filtro del médulo de flujo lateral Respironics:

» Cuando no se utiliza ninguin tubo de secado y el ambiente no esta humidificado, el componente
se puede utilizar durante un maximo de 12 h.

» Enlas condiciones de prueba indicadas en la norma ISO 80601-2-55, seccion 201.7.9.2.9.101b,
cuando el componente se utiliza junto con el tubo de secado, su uso esta limitado a 120 h como
maximo.

» Cuando el componente se utiliza en un circuito de humidificacion sin tubo de secado, su vida
util se reducira considerablemente.

El tubo de secado es una pieza sustituible que esta conectada directamente al componente del filtro.

Compruebe periddicamente si la pared del tubo de secado presenta grietas o contaminantes. En tal

caso, sustituya el tubo de secado y deseche el tubo antiguo de acuerdo con la legislacion local y las

normas del hospital.

10.5.1 Preparacion para la conexion del sensor de CO: de flujo principal

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

Conecte el cable del adaptador con el cable del sensor de CO; (sin necesidad de que sea CO; de flujo
principal Leex).

Inserte el otro extremo del cable del adaptador en la interfaz del sensor de CO; en el dispositivo.
Espere 10 s (sensor Masimo) o 2 min. (sensores Respironics y Leex) hasta que el sensor alcance su
temperatura de funcionamiento y un estado térmico estable.

Fije el sensor al adaptador de vias respiratorias.

(1) Sensor (2) Adaptador de vias respiratorias

Active el interruptor [Monitorizacién]. Consulte la "Seccion 10.7.1 Configuracion de la monitorizacion
de CO," para obtener mas informacion.

Para la calibracion a cero del sensor, consulte la "Seccion 10.6.1 Puesta a cero del sensor de CO.de flujo
principal".

Instale el adaptador de vias respiratorias sobre un extremo del tubo respiratorio entre el tubo respiratorio

y el tubo con forma de Y (vea la figura a continuacion).
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(1) Tubo acodado (2) Tubo con formade Y (3) Adaptador de vias respiratorias

(4) Puerto del tubo respiratorio

8)
9)

Asegurese de que las vias respiratorias estén firmes.
Establezca los parametros de CO,. Para obtener mdas informacion, consulte la "Seccion 10.7
Configuracion de CO;".

10) Inicie la medicién.

10.5.2 Preparacion para la conexion del sensor de CO; de flujo lateral

10.5.2.1 Preparacion para el sensor de CO; de flujo lateral Respironics

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

Conecte el cable del sensor de CO; en la interfaz del sensor de CO; en el ventilador.

Espere 2 min hasta que el sensor alcance su temperatura de funcionamiento y un estado térmico estable.
Conecte un extremo del tubo de secado al componente del filtro de agua, y el otro extremo a la linea de
muestreo, formando de este modo el componente de linea de muestreo.

Inserte el componente de la linea de muestreo en la interfaz del analizador de CO,. Un sonido "clic"
representa que se insertd correctamente y se bloqued en el lugar.

Active el interruptor [Monitorizacién]. Consulte la "Seccion 10.7.1 Configuracion de la monitorizacion
de CO," para obtener mas informacion.

Coloque en cero el sensor; consulte la "Seccién 10.6.2 Calibracion a cero del sensor de CO; de flujo
lateral” para obtener mas informacion.

Establezca los parametros de CO,. Para obtener mas informacién, consulte la "Seccion 10.7
Configuracion de CO;-~.

Para el paciente con cdnula traqueal: instale el adaptador de vias respiratorias de la linea de muestreo
en un extremo del tubo respiratorio, exactamente entre el tubo acodado y el tubo con forma de Y, como

se muestra en la figura a continuacion:

(2)

(3)
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9)

(1) Linea de muestreo  (2) TuboenformadeY  (3) Adaptador de vias respiratorias (4) Puerto del

tubo de respiracion (5) Tubo acodado

Colocacién de la cdnula nasal para pacientes sin canula traqueal: coloque la mascarilla nasal u oronasal
con canula de O3 en el rostro del paciente, conecte el tubo de suministro de O; al sistema de suministro
de O; y establezca el flujo de O, segln las instrucciones.

10) Comience la medicidn después de confirmar el ajuste de las vias respiratorias.

10.5.2.2 Preparaciones para el sensor de CO; de flujo lateral Masimo

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Inserte debidamente la linea de muestreo en la interfaz del sensor de CO; hasta que escuche un "clic".
Espere 10 segundos hasta que el sensor alcance su temperatura de funcionamiento y un estado térmico
estable.

Active el interruptor [Monitorizacion]. Consulte la "Seccion 10.7.1 Configuracion de la monitorizacion
de CO;" para obtener mas informacion.

Coloque en cero el sensor; consulte la "Seccion 10.6.2 Calibracion a cero del sensor de CO; de flujo
lateral” para obtener mas informacién.

Compruébelo antes de su uso; consulte la “Seccion 10.5.2.3 Comprobaciones previas al uso del médulo
de Masimo" para obtener mas informacidn.

Configure los parametros de CO;; para ello, consulte la "Seccion 10.7 Configuracion de CO," para obtener
mas informacion.

Para el paciente con canula traqueal: instale el adaptador de vias respiratorias en un extremo del tubo

respiratorio, entre el tubo acodado y el tubo con forma de Y, como se muestra en la figura a continuacién:

(2)
(3)

(1) Linea de muestreo (2) TuboenformadeY  (3) Adaptador de vias respiratorias

(4) Puerto del tubo de respiracién (5) Tubo acodado

Colocacién de la canula nasal para pacientes sin canula traqueal: coloque la mascarilla nasal u oronasal
con canula de O; en el rostro del paciente, conecte el tubo de suministro de O, al sistema de suministro

de O, y establezca el flujo de O; segln las instrucciones.

10.5.2.3 Comprobaciones previas al uso del médulo de Masimo

Realice las siguientes operaciones antes de conectar la linea de muestreo al tubo respiratorio:

1)
2)

3)

4)

Conecte la linea de muestreo a la interfaz de CO.

Compruebe que el LED de la interfaz del sensor se mantenga encendido en verde, lo que indica que el
sistema funciona normalmente.

Exhale dentro de la linea de muestreo y compruebe si el ventilador muestra la forma de onda de CO, y el
valor efectivo.

Bloquee la linea de muestreo con la punta de un dedo y espere 10 segundos.
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5) Compruebe que aparezca laindicacidn [Linea muest. CO, bloq.] (linea de muestro de CO; bloqueo) y que
el LED de la interfaz del sensor parpadee en rojo.

6) Compruebe el ajuste del circuito del paciente conectado a la linea de muestreo cuando sea apropiado.

A ADVERTENCIA

® A menos que use un HME para la proteccion de la sonda IRMA, el indicador LED de estado siempre
debe estar orientado hacia arriba cuando coloque la sonda IRMA.

® No estire el cable del analizador de gas de flujo lateral ISA.

® Opere el analizador de gas de flujo lateral ISA solo en un ambiente a la temperatura de

funcionamiento especificada.

A NOTA

® A fin de evitar que el agua condensada caiga dentro de la linea de muestreo de gas y la bloquee, el

extremo de conexion de la linea de muestreo de gas del adaptador de vias respiratorias debe

apuntar hacia arriba.

10.5.2.4 Preparaciones para el sensor de CO; de flujo lateral Leex

1) Inserte el cable de CO; a la interfaz de CO; del ventilador.

2) Espere 2 min hasta que el sensor alcance su temperatura de funcionamiento y un estado térmico estable.

3) Inserte debidamente la linea de muestreo en la interfaz del sensor de CO; hasta que escuche un "clic".

4) Active el interruptor [Monitorizacion]. Consulte la “Seccion 10.7.1 Configuracion de la monitorizacion
de CO," para obtener mas informacion.

5) Coloque en cero el sensor; consulte la "Seccion 10.6.2 Calibracion a cero del sensor de CO; de flujo
lateral” para obtener mas informacion.

6) Configure los parametros de COy; para ello, consulte la "Seccién 10.7 Configuracion de CO," para obtener
mas informacién.

7) Para el paciente con cdnula traqueal: instale el adaptador de vias respiratorias de la linea de muestreo
en un extremo del tubo respiratorio, entre el tubo acodado y el tubo con forma de Y, como se muestra

en la figura a continuacion:

(2)

(3)
(5)

(4)
(1) Linea de muestreo (2) TuboenformadeY (3) Adaptador de vias respiratorias
(4) Puerto del tubo de respiraciéon  (5) Tubo acodado

8) Colocacién de la canula nasal para pacientes sin canula traqueal: coloque la mascarilla nasal u oronasal
con canula de O; en el rostro del paciente, conecte el tubo de suministro de O; al sistema de suministro
de O, y establezca el flujo de O, segun las instrucciones.

9) Comience la medicién después de confirmar el ajuste de las vias respiratorias.
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10.6 Puesta a cero del sensor de CO,

A NOTA

® Para obtener el mejor resultado de la puesta a cero, ponga a cero el sensor de CO, Respironics
después de precalentar durante 5 min.

A fin de eliminar el efecto de la deriva del estdndar en los resultados de la medicién y obtener resultados
precisos, ponga a cero el sensor de CO; antes de utilizarlo para monitorizar al paciente.

10.6.1 Puesta a cero del sensor de CO; de flujo principal

Puede ponerlo a cero de forma manual cuando lo considere necesario mediante los siguientes pasos:

1) Conecte el sensor al médulo de CO..

2) Seleccione latecla [Menu] - [Configurac.] = [Config. CO,] - Active el interruptor de [Monitorizacién].

3) Después de precalentar, conecte el sensor al adaptador de vias respiratorias.

4) Exponga el sensor al aire ambiental y manténgalo distante de todas las fuentes de CO,, que incluye el
ventilador, la respiracién del paciente y la respiracion del usuario.

5) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. CO,] - [Calib. a cero] (calibracion a cero) y, luego,
aparecerd la indicacion [Calib. a cero de CO....] (calibraciéon a cero de CO5).

10.6.2 Calibracion a cero del sensor de CO: de flujo lateral

Puede ponerlo a cero de forma manual cuando lo considere necesario mediante los siguientes pasos:
1) Conecte la linea de muestreo a la interfaz de CO..

2) Seleccione la tecla [Menu] - [Configurac.] - [Config. CO,] = Active el interruptor de [Monitorizacion].
3) Después de precalentar, exponga la linea de muestreo al aire ambiental y manténgala distante de todas
las fuentes de CO», que incluye el ventilador, la respiracion del paciente y la respiracion del usuario.

4) Seleccione la tecla [Ment] = [Configurac.] = [Config. CO,] - [Calib. a cero] (calibracion a cero) y, luego,

aparecera la indicacion [Calib. a cero de CO....] (calibracidn a cero de CO3).
Ademas de la calibraciéon manual, el médulo de CO, de Masimo tiene una funcion de calibracién automatica a
cero que realiza automaticamente una calibracidon a cero al cambiar el muestreo de gas del circuito de
respiracion al aire ambiente. El médulo de CO, de Masimo requiere menos de 3 segundos para realizar una

calibracion a cero, que se realiza una vez cada 24 horas.

10.7 Configuracion de CO;

10.7.1 Configuracion de la monitorizacion de CO;

1) Seleccione latecla [Menu] - [Configurac.] - [Config. CO,].

2) Establecer la tecla de [Monitorizacion].

€ Cuando [Monitorizacién] esté en la posicidon ACT, el médulo de CO; entrara en el modo de trabajo, se
mostrardn los parametros y la forma de onda de CO, y el ventilador proporcionara las alarmas fisioldgicas
y técnicas relacionadas con el médulo de CO,.

€ Cuando [Monitorizacién] estd configurado en DES, el médulo de CO; entrara en el modo de espera, las

alarmas fisioldgicas relacionadas con el médulo de CO; no seran proporcionadas por el ventilador.
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El modo de espera del médulo de CO; estd relacionado con el modo de espera del ventilador.

B Siel ventilador entra en modo de espera, entonces el médulo de CO; se cambia al modo de espera.

M Sielventilador sale del modo de espera, el médulo de CO; vuelve al modo en el que se encontraba antes
del modo de espera.

B Elventilador no se ve influenciado por el cambio entre el modo de trabajo y el modo de espera del médulo
de COz.

En modo de espera, el sistema apaga la fuente infrarroja del mdédulo de CO; para reducir el consumo de

energia y prolongar la vida util del médulo.
10.7.2 Configuracion de la alarma de CO;

1) Seleccione la tecla [Alarma] = [Alarma CO;]
2) Configure el interruptor de alarma de EtCO,, el limite de alarma y la prioridad de alarma.

10.7.3 Configuracion de la compensacion de gas

En algunos casos, como en el caso de la ventilacidn con un ventilador, el gas respiratorio del paciente se mezcla
con otros gases que interfieren con la medicidn de CO;, y es necesaria la compensacion de gas para eliminar
la interferencia de estos gases en la medicidon de CO,. La concentracién de compensacién de gas se debe
establecer basado en la concentracion real de los gases de interferencia.
Configure la compensacidn de gas de los médulos de CO; de flujo lateral tal como se indica a continuacién:
1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. CO,].
2) Configure [Compensacion O;):
€4 Mdédulo de CO, MASIMO:
[Alta]: La compensacién de O, predeterminada es 85 %.
[Media]: La compensacion de O, predeterminada es 50 %.
[Baja)]: La compensacion de O, predeterminada es 21 %.
€ Médulo de CO, RESPIRONICS:
Elija el valor apropiado en funcidn del contenido de O, en el gas medido.
€ Mddulo de CO; LEEX:
Elija el valor apropiado en funcion del contenido de O, en el gas medido.

A ADVERTENCIA

® Establezca la compensacion de gas en funcidn de las condiciones reales, o los resultados de la

medicion podrian diferir enormemente de los valores reales originando un diagnéstico erréneo.

10.7.4 Configuracion de la unidad de CO;

1) Seleccione la tecla [Ment] = [Usuario] = introduzca la contrasefia adecuada.
2) Seleccione [Configurac.] - [Idioma/Unid.].
3) Configure [Unidad CO,]: mmHg, kPa o %.
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10.7.5 Configuracion de la altitud

Con el mdédulo de CO; MASIMO, no es necesario establecer la altitud manualmente, ya que se establece de

forma automatica.

Para los médulos de CO; RESPIRONICS y LEEX:
1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. CO;].
2) Establezca [Unidad altitud] (unidad de altitud).

3) Establezca la [Altitud] y se mostrard automaticamente la presidon barométrica en funcién del valor de

altitud introducido.

Tabla de conversion de la presion barométrica — Datos de EtCO; en funcidn de la altitud

Altitud Presidn barométrica 5 % CO;

Pies Metros mmHg EtCO, mmHg
Nivel del mar (0) Nivel del mar (0) 760 38
500 152,4 745 37
750 228,6 738 37
1.000 304,8 731 37
1.500 457,2 717 36
2.000 609,6 704 35
2.500 762 690 35
3001,6 914,9 677 34
3.500 1066,8 665 33
4.000 1219,2 652 33
4.500 1371,6 640 32
5.000 1524 628 31
5.500 1676,4 616 31
6.000 1828,8 604 30
6.500 1981,2 593 30
7.000 2133,6 581 29
7.500 2286 570 29
8.000 2438,4 560 28
8.500 2590,8 549 27
9.000 2743,2 539 27
10.000 3048 518 26
10.500 3200,4 509 25
11.000 3352,8 499 25
11.500 3505,2 490 24
12.000 3657,6 480 24
12.500 3810 471 24
13.000 3962,4 462 23
13.500 4114,8 454 23
14.000 4267,2 445 22
14.500 4419,6 437 22
15.000 4572 428 21
15.500 4724,4 420 21
16.000 4876,8 412 21
16.500 5029,2 405 20
16799,8 5120,6 400 20
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Nota: Se supone que la presion barométrica y la temperatura a nivel del mar son, respectivamente, 760 mmHg

y 0 °C (la temperatura ambiente basada en la altitud es de 0 °C).

A ADVERTENCIA

® El ventilador no posee funciéon de compensacién barométrica automatica. Establezca la altitud
correcta antes de utilizar la funcion de medicion de CO, por primera vez. Una altitud incorrecta

provocara lecturas de CO; incorrectas (error de CO; al 5 % por diferencia de altitud 1000 m).

10.8 Informacion sobre el médulo de MASIMO

10.8.1 LED del médulo de CO»

Mddulo de CO; de flujo principal: Indicador LED de estado que se encuentra en el sensor IRMA.

LED Estado indicado
Permanece verde Sistema normal
Parpadea en verde Poniendo a cero...
Permanece rojo Error del sensor
Parpadea en rojo Compruebe el adaptador.

Madulo de CO; de flujo lateral: Indicador LEGI (entrada de gas emisora de luz) que se usa para detectar la linea

de muestreo de Nomoline.

LED Estado indicado
Permanece verde Sistema normal
Parpadea en verde Poniendo a cero...

Permanece rojo Error del sensor
Parpadea en rojo Compruebe el adaptador.

10.8.2 Informacién de seguridad

10.8.2.1 Analizador de gas de flujo lateral

A ADVERTENCIA

® El analizador de gas de flujo lateral esta destinado a un uso exclusivo por profesionales sanitarios
autorizados.

® Utilice tUnicamente la linea de muestreo Nomoline de Masimo.

No utilice nunca el analizador de gases de flujo lateral con ningtin gas anestésico inflamable.

® Desenrede los cables de la linea de muestreo con cuidado para reducir la posibilidad de que se
enreden o puedan provocar estrangulamiento.

® No reutilice la linea de muestreo desechable.

® No eleve el analizador de gas ISA por la linea de muestreo, ya que esta podria desconectarse del

analizador de gas ISA y provocar la caida de este sobre el paciente.
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® Deseche las lineas de muestreo desechables usadas de acuerdo con la normativa local de
eliminacién de residuos médicos.

® No aplique nunca la linea de muestreo disefiada para pacientes adultos/pediatricos a un neonato,
ya que de lo contrario aumentara el espacio muerto del circuito del paciente.

® NO utilice el analizador de gas de flujo lateral ISA con inhaladores dosificadores o medicamentos
nebulizados, ya que el biofiltro podria quedar obstruido.

® Compruebe si el flujo de gas de la muestra es demasiado alto para el tipo de paciente en cuestion.

® Para realizar una puesta a cero correcta, se requiere aire ambiente (21 % de O, y 0 % de CO;) en el
analizador de gases, por lo que el médulo de flujo lateral debe instalarse en un lugar bien ventilado.
Evite respirar cerca del analizador de gas de flujo lateral antes o durante el procedimiento de puesta
a cero.

® La linea de muestreo Nomoline y su interfaz no son estériles. A fin de evitar daiios, NO esterilice
ninguna parte de la linea de muestreo a alta presion.

® No esterilice ni sumerja nunca el analizador de gases de flujo lateral con un liquido.

® Los equipos de comunicaciéon moévil y de radiofrecuencia afectaran a la medicion. Asegtirese de que
el analizador de gas de flujo lateral se utiliza en el entorno electromagnético especificado en este
manual.

® El analizador de gas de flujo lateral se ha diseflado exclusivamente como herramienta
complementaria para la evaluacion del paciente. Debe usarse junto con otras evaluaciones de signos
y sintomas clinicos.

® Sustituya la linea de muestreo si el LED de la interfaz de entrada de la linea de muestreo parpadea
en rojo o aparece el mensaje que indica que la linea de muestreo Nomoline esta obstruida en la
pantalla.

® No se permite ninguna modificacion del dispositivo sin la autorizacién del fabricante. Si se modifica
este dispositivo, deben realizarse las comprobaciones e inspecciones adecuadas para garantizar un
funcionamiento continuado y seguro.

® Los analizadores de gas de flujo lateral no se han diseiiado para entornos de IRM.

Durante las exploraciones de IRM, el ventilador se debe colocar fuera de la sala de IRM.

® Eluso de un equipo electroquirtrgico de alta frecuencia en las cercanias de los analizadores de gas
de flujo lateral puede generar interferencias y dar lugar a mediciones incorrectas.

® Un exceso de presion positiva o negativa en el circuito del paciente podria afectar al flujo de gas de
la muestra.

® Un exceso de presion de aspiracion de los gases de escape puede afectar al flujo de los gases de
muestreo.

® El gas saliente debe ser transferido al sistema de escape o devuelto al circuito del paciente.

® Sila muestra de gases adquirida se utiliza con fines de respiracion, use siempre un biofiltro en el

extremo de escape.

10.8.2.2 Analizador de gas de flujo principal IRMA

A ADVERTENCIA

® Sustituya el adaptador de vias respiratorias si hay alguna gota de agua o agua condensada en el
adaptador de vias respiratorias.
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Utilice solo los adaptadores de vias respiratorias IRMA fabricados por Masimo.

La unidad principal debe protegerse adecuadamente al entrar en contacto con una parte
electrificada.

Utilice inicamente el cable adaptador aprobado por Masimo AB.

La unidad principal debe mostrar una advertencia cuando se visualicen los datos de demostracion.
La unidad principal debe poseer un sistema de alarma adecuado, que activara una alarma cuando
exista la posibilidad de que el paciente sufra dafios graves para su salud o incluso la muerte.

La unidad principal debe proporcionar todos los mensajes de alarma correspondientes al campo de
resumen del estado IRMA.

El sensor IRMA no se ha disefiado para entrar en contacto con el paciente.

La puesta a cero incorrecta del sensor dara lugar a lecturas de gas falsas.

Sélo los trabajadores médicos autorizados o con la formacion adecuada pueden manejar el sensor
IRMA.

No utilice nunca el sensor IRMA con ningun gas anestésico inflamable.

Los adaptadores de vias respiratorias IRMA desechables no deben ser reutilizados. La reutilizacion
del adaptador de tnico uso puede causar infeccion cruzada.

Los adaptadores de vias respiratorias usados deben ser desechados en funcion de las disposiciones
locales para residuos bioldgicos peligrosos.

El sensor IRMA se ha disefiado exclusivamente como herramienta complementaria para la
evaluacidn del paciente. Debe usarse junto con otras evaluaciones de signos y sintomas clinicos.
NO coloque el adaptador de vias respiratorias IRMA entre la canula endotraqueal y un codo ya que
esto puede hacer que las secreciones del paciente bloqueen las ventanas del adaptador y provoquen
un funcionamiento incorrecto.

Para evitar que las secreciones y el aliento humedo exhalado se acumulen en la mirilla, coloque
siempre el sensor IRMA verticalmente con el LED apuntando hacia arriba.

NO utilice el adaptador de vias respiratorias IRMA con inhaladores dosificadores o medicamentos
para nebulizacion ya que esto puede afectar la transmision de luz de las ventanas del adaptador de
vias respiratorias.

Los equipos de comunicacion movil y de radiofrecuencia afectaran a la medicién. Utilice el sensor
IRMA uUnicamente en el entorno electromagnético especificado en este manual.

No esterilice nunca el sensor IRMA ni lo sumerja en liquidos.

Los adaptadores de vias respiratorias IRMA son equipos no estériles. NO esterilice el equipo en
autoclave, porque esto lo dafiara.

NO aplique tension al cable del sensor.

NO utilice el ventilador fuera del rango de temperatura operativa especificado.

Advertencia (EE. UU.): segun las leyes federales estadounidenses, este ventilador solo puede
comercializarse a través de un facultativo autorizado o bajo prescripcion médica.

10.8.3 Bloqueo de las vias respiratorias

La linea de muestreo Nomoline no es reutilizable.

Sustituya la linea de muestreo Nomoline cada 2 semanas o cuando el ventilador muestre el mensaje [Linea

muest. CO, bloq.].
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10.8.4 Comprobacidn de fugas

1)

2)

3)

4)

5)
6)

Conecte una nueva linea de muestreo Nomoline con conector luer lock macho al conector de entrada de
gas ISA, y compruebe que el conector de entrada de gas muestre una luz verde encendida sin parpadear.
Conecte un tubo corto de silicona con un diametro interior de 3/32 in (2,4 mm) al conector Luer macho
Nomoline.

Exhale un largo suspiro en el tubo de silicio hasta que la concentracidon de CO, sea mayor que 4,5 % en
volumen o 34 mmHg.

Conecte rapidamente el tubo de silicona con firmeza en el puerto de escape.

Espere 1 minuto hasta que la concentracidn de CO; se haya estabilizado. Observe el valor.

Espere 1 minuto y compruebe si la concentracion de CO; se ha reducido mas de un 0,4 vol.% o 3 mmHg.
Si se ha reducido mas, existe una fuga importante en el médulo de CO, o en la linea de muestreo
Nomoline. No utilice el médulo de CO; si existe una fuga importante.

10.8.5 Simbolo de seguridad

Texto, codigo del color y formato

Simbolo de texto

Descripcion

La palabra "advertencia" indica las condiciones

Advertencia:

informacion

peligrosas que pueden provocar lesiones personales
o la muerte. El simbolo de aviso debe cumplir con la
ISO 7010-W001.

Manual del usuario

Consulte el manual del usuario.

Manual del usuario del ISA

Consulte el manual del usuario del ISA.

B EE= [

N.2 de referencia /
N.2 de serie /
LOT N.2 de lote /

Valido hasta [AAAA-MM-DD]

No utilice el equipo después de esa fecha.

Limite de temperatura /
Limite de presién /
Limite de humedad /
No reutilizar /

Directiva WEEE

Recicle este equipo eléctrico y electronico segun
2002/96/EC.

= 1| 8| B | @ o | 1]

3

Contienen Pb
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Grado de proteccion IP frente a la
IP34

entrada de agua y particulas
(flujo lateral de CO, de Masimo)

Protegido contra herramientas y cables de mas de
2,5 mm. Protegido contra pulverizaciones de agua

desde todas las direcciones.

Grado de proteccién IP frente a la
IP44

entrada de agua y particulas (CO;

de flujo principal Masimo)

Protegido contra herramientas y cables pequefios
de mas de 1 mm.
Protegido contra pulverizaciones de agua desde

todas las direcciones.

Solo se vende con receta

Advertencia (EE. UU.): segun las leyes federales

estadounidenses, este equipo solo puede

comercializarse a través de un facultativo autorizado

o bajo prescripcion médica.

l—ﬂ Aumento limitado de la
temperatura

A temperatura ambiente (23 °C), la temperatura
maxima de la superficie del sensor es:

- IRMA CO,, 41 °C/106 °F

-IRMA OR, 45 °C/113 °F

- IRMA AX+, 50 °C/122 °F

CO;

El analizador IRMA/ISA mide solo el CO,.

Multiples gases (AX+ u OR+)

El analizador ISA puede medir multiple gases.

Tecnologia multigds Sigma

El dispositivo es compatible con la tecnologia
multigds PHASEIN Sigma

Entrada de gas

/

Salida de gas (escape)

/

Conecte al circuito del paciente

llustra la conexién entre Nomoline y el circuito del

paciente.

> ~» Conecte a ISA

Ilustra la conexion entre Nomoline e ISA.

No estéril, libre de latex

El equipo no contiene latex y no es estéril.

10.8.6 Patentes y marcas registradas

(1) Declaracion sobre patentes

Masimo Sweden AB posee las siguientes patentes para los productos relevantes descritos en este manual de
instrucciones de funcionamiento: SE519766; SE519779; SE523461; SE524086. Se aplican otras patentes.

(2) Marca registrada

Masimo IRMA™, Masimo ISA™, Masimo XTP™, Sigma Multigas Technology™, LEGI™, Nomoline™, IRMA EZ
Integrator™, Masimo GasMaster™ and ISA MaintenanceMaster™ son marcas registradas de Masimo Sweden
AB.
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10.8.7 Consumibles

10.8.7.1 ISA de la gama Nomoline

El ISA muestrea gas desde el circuito respiratorio a través de la linea de muestreo de la gama Nomoline a una
velocidad de 50 sml/min, haciendo que las mediciones de CO, sean posibles para pacientes adultos,
pediatricos y neonatos.

Las lineas de muestreo de la gama Nomoline incorporan una tecnologia exclusiva de separacidn de agua (sin
humedad) que puede eliminar el agua condensada. Ademas, la seccion NOMO esta adaptada con un filtro de
bacterias que protege el analizador de gas del ingreso de agua y de la contaminacidn cruzada.

En la medida que no se conecte la linea de muestreo, el analizador de gas ISA permanece en un modo de
suspension de potencia baja. Una vez que se ha conectado la linea de muestra, el analizador de gas ISA se
establece en el modo de medicidén y comienza a suministrar datos de gas.

Las lineas de muestreo de la gama Nomoline estan disponibles en una amplia variedad de versiones tanto para
los pacientes intubados como para los pacientes con respiracidon espontanea, y en ambas configuraciones
descartable y reutilizable. Por ejemplo, el juego de adaptadores de vias respiratorias Nomoline desechables o
una combinacion del adaptador Nomoline reutilizable y una Extension / adaptador T Nomoline desechable
estan disponibles para el paciente intubado. Para los pacientes con respiracion espontanea, se puede aplicar
una canula de CO; nasal Nomoline desechable o una combinacién del adaptador Nomoline reutilizable y una

canula de CO; nasal Nomoline desechable (con conector luer).

Fig. 1. El juego de adaptadores de vias respiratorias Nomoline desechables es una alternativa a la combinacion

del adaptador Nomoline reutilizable y una extension / adaptador T Nomoline desechable.

El adaptador Nomoline puede combinarse con otras lineas de muestreo y canulas de terceros. No obstante,
observe que las lineas de muestreo de la gama Nomoline estdn disefiadas para un rendimiento dptimo y
fidelidad de medicién cuando se utilizan con los analizadores de gas ISA. Por ejemplo, cuando se conecta a un
circuito respiratorio, el adaptador en T Masimo ofrece un punto de muestreo de gas centralizado, lo que

minimiza el riesgo de obstruccion de la linea de muestreo (consulte a continuacion).

Fig. 2. Para una gestion de agua dptima, siempre utilice adaptadores T con el punto de muestreo en el centro
del adaptador, como se muestra a la izquierda arriba.
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A NOTA

® El uso de tubos de muestreo o canulas con un diametro interior superior a 1 mm aumentara el

tiempo de respuesta del sistema ISA.

Reemplazo de la linea de muestreo de la gama Nomoline

Las lineas de muestreo de la gama Nomoline deben ser reemplazadas de acuerdo con las buenas practicas
clinicas o cuando la linea de muestreo esta bloqueada. Las obstrucciones se producen cuando se aspiran agua,
secreciones, etc., desde el circuito respiratorio hasta tal punto que el analizador de gas ISA no es capaz de
mantener un flujo de muestra normal de 50 sml/min. Esta situacién se indica mediante una luz que parpadea
en rojo en el conector de entrada de gas y el mensaje de alarma [Linea de muestreo bloqueada]. Sustituya la
linea de muestreo Nomoline y espere hasta que en el conector de entrada de gas aparezca una luz verde que

indica que el analizador de gas ISA estd listo para usarse.

10.8.7.2 Gama de productos CapnoTrak

La gama de productos CapnoTrak se suministra en formato modular para maximizar la vida util de los
componentes criticos de mitigacién de fluidos. Este formato permite a los médicos reducir los costes
operativos anuales. Las piezas de repuesto pueden utilizarse hasta que alcanzan el final de su vida util. Los

accesorios para los pacientes son de un solo uso. Los diferentes componentes se indican en la siguiente figura.

[ ]

Tubo deshumidificacion Flujo de
muestras
— Pieza de repuesto

Flow

-
I
I D%:.—_——‘ﬁ;igﬂ
| Sample
I
I
I

Accesorios del paciente
(Via respiratoria y canulas)

Tubos de extension

Un solo uso

Conjunto de Un solo uso

filtro de agua

|
|
|
|
| Pieza de repuesto
|
-

Piezas de repuesto

Estan disponibles dos piezas de repuesto para evitar que entren liquidos en el médulo CapnoTrak: el conjunto
del filtro de agua y el tubo de deshumidificacion.

El conjunto del filtro de agua debe utilizarse para evitar que entren liquidos en el médulo CapnoTrak.

El tubo de deshumidificacién puede utilizarse como componente opcional del sistema de muestreo para

ampliar la vida util del conjunto del filtro de agua.
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10.8.7.3 Adaptador de vias respiratorias IRMA

El adaptador de vias respiratorias IRMA se inserta entre la canula endotraqueal y la pieza en Y del circuito
respiratorio. Las mediciones de gas respiratorio se obtienen a través de las ventanas XTP™ en los laterales del
adaptador. Las ventanas XTP son transparentes a la luz dentro de los rangos longitud de onda y se han
disenado especificamente con los avances mas recientes en tecnologia de materiales a fin de proporcionar

una ventana que minimice el impacto del vapor de agua sobre la transmision de la luz.

A ADVERTENCIA

® Sustituya el adaptador de vias respiratorias cuando haya acumulacién/condensacion de agua en él.

El adaptador de vias respiratorias IRMA es un dispositivo descartable no estéril destinado a un solo uso en un
Unico paciente adulto, pediatrico o neonato. El adaptador de vias respiratorias IRMA para lactantes se ha
disefado especificamente para minimizar el espacio muerto y se puede utilizar incluso en pacientes de muy

poca edad.

S < L4 !
»
Adaptadores de vias respiratorias IRMA: Pacientes adultos/pedidtricos (REF: 106220) y lactantes (REF:
106260)

A ADVERTENCIA

® No utilice el adaptador de vias respiratorias IRMA para pacientes adultos/pediatricos con bebés, ya

que el adaptador anade 6 ml de espacio muerto al circuito del paciente.

® No utilice el adaptador de vias respiratorias para bebés IRMA con adultos ya que esto puede causar

resistencia de flujo excesiva.

10.8.8 Mantenimiento

El usuario debe verificar las lecturas de gas con regularidad; si hay algun problema, pdngase en contacto con

el fabricante para el mantenimiento.
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Capitulo 11 Monitorizacion de SpO; (no se aplica a V1C)
|

11.1 Descripcion general

La pletismografia SpO, mide el SpO; arterial; es decir, el porcentaje del recuento de oxihemoglobina.

La SpO; se mide con pulsioximetria, un método no invasivo continuo que mide cuantas luces emitidas por el

sensor (fuente de luz) pueden penetrar en los tejidos del paciente (dedos u oidos) y llegar al receptor.

El ventilador mide los siguientes parametros:

€ SpO; arterial: la relacién de la oxihemoglobina con la suma de la oxihemoglobina y la hemoglobina no
oxigenada (SpO; arterial funcional);

€ Forma de onda Pleth: una indicacién visible del pulso del paciente;

€ FC(calculada a partir de la forma de onda pletismogréfica): valor del pulso del paciente en latidos por
minuto.

€ Pl (indice de perfusion, no para SpO; Nellcor): el valor del flujo sanguineo pulsatil.

A ADVERTENCIA

®  Si hay carboxihemoglobina (COHb), metahemoglobina (MetHb) o una sustancia quimica de dilucién

de tinte, el valor de SpO, tendra una desviacion.

11.1.1 Identificacién del tipo de sensor de SpO:

El aspecto y logo de los mddulos de SpO; son los siguientes:
€@ Sensor de SpO; Leex: conector circular; logotipo serigrafiado: SpO,

€ Sensor de SpO; Masimo: conector circular; logotipo serigrafiado: O Masivo

La informacién acerca del rango de la longitud de onda y la potencia de salida éptica maxima del sensor es util
para el médico para cierta terapia, por ejemplo, terapia fotodindmica

@ Elsensor de Sp0O; Leex puede medir una longitud de onda de 660 nm (LED rojo) 0 905 nm (LED IR).

€ Elsensor de SpO; Masimo puede medir una longitud de onda de 660 nm (LED rojo) 0 905 nm (LED IR).

@ Elsensor de SpO;, Nellcor puede medir una longitud de onda de 660 nm (LED rojo) 0 900 nm (LED IR).
L 4

La potencia maxima de salida dptica del sensor es inferior a 15 mW.

A NOTA

® El equipo de prueba funcional o el simulador de SpO; no se pueden utilizar para verificar la precisién
del monitor de SpO; y el sensor del pulsioximetro. La precision del monitor de SpO, y del sensor del
pulsioximetro debe ser verificada mediante informacion clinica.

® El equipo de fcueba funcional o el simulador de SpO; se pueden utilizar para evaluar la fcecision de
FC.

® El sensor de SpO; y su cable de extension se han validado y probado junto con el ventilador para
determinar su cumplimiento con la norma ISO 80601-2-61.



Monitorizacion de SpO, (no se aplica a V1C)

La precision de la frecuencia de pulso se expresa como la diferencia de la raiz cuadratica media (rms)
entre el monitor y el método de referencia del simulador de pulso electrénico.

11.2 Instrucciones de seguridad

A ADVERTENCIA

® Elventilador solo es compatible con el sensor de SpO; especificado por Leex.

® Antes de monitorear al paciente, verifique que el sensor y el cable de extensidn sean compatibles
con el ventilador. Los accesorios incompatibles reducen el rendimiento del ventilador.

® Antes de la monitorizacion del paciente, compruebe que el cable del sensor funcione correctamente.
Retire el cable del sensor de SpO. de la interfaz del sensor. El ventilador mostrara el mensaje de
aviso [Sin sensor Sp0;] y activara el audio de alarma.

® Siel sensor de SpO; 0 su paquete parecen estar dafiados, no lo use. Devuelva el producto daiiado al
fabricante.

® La monitorizacidon continua a largo plazo aumenta el riesgo de cambios no deseados en las
caracteristicas de la piel (aumento considerable de la sensibilidad, enrojecimiento, presencia de
ampollas o necrosis por presion), especialmente en neonatos o pacientes con trastornos de
perfusion o morfologia cutanea variable o inmadura. Alinee el sensor con la trayectoria de la luz,
sujete los sensores de forma adecuada y verifique la posicion de los sensores regularmente en
funcidn de la calidad de la piel (cambie la posicidn del sensor en caso de que la calidad de la piel
disminuya). Realice dicha verificacion con frecuencia si fuera necesario (sujeto al cuadro clinico del
paciente).

® Aseglrese de que el cable del sensor y el cable del equipo electroquirdrgico no estén entrelazados.

® No coloque el sensor en una extremidad con conducto arterial o tubo intravenoso.

® Al establecer el limite alto de la alarma de SpO; al 100 % se desactivara la alarma de limite alto. Los
neonatos prematuros pueden sufrir enfermedades del tejido fibroso posterior del cristalino en caso
de valores de SpO; altos. Establezca el limite alto de alarma de SpO: con precaucion en funcion de
las practicas clinicas reconocidas.

® El pulsioximetro debe ser utilizado exclusivamente por personal cualificado o bajo su supervision.
Lea el manual, los accesorios, las instrucciones, toda la informacién de precaucidon y las
especificaciones antes del uso.

® Al igual que con todos los equipos médicos, desenrede cuidadosamente el cableado del paciente
para reducir la posibilidad de enredos o estrangulamiento del paciente.

® No coloque el pulsioximetro ni sus accesorios en una posicién en la que pueda caer sobre el paciente.

® Noinicie ni opere el pulsioximetro a menos que se haya verificado que la configuracion sea correcta.

® No utilice el pulsioximetro durante el proceso o en un entorno de obtenciéon de imagenes por
resonancia magnética (IRM).

® No use el pulsioximetro si aparece o se sospecha que esta daiiado.

® Peligro de explosion: No utilice el pulsioximetro en un entorno en el que se mezclen anestésicos
inflamables (u otras sustancias inflamables) con aire, altas concentraciones de oxigeno u o6xido
nitroso.

® Paragarantizar la seguridad, no apile varios dispositivos ni coloque nada sobre el dispositivo durante

el funcionamiento.
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Monitorizacion de SpO, (no se aplica a V1C)

Para evitar que el dispositivo se daie, siga los siguientes requisitos:

» No moje ni sumerja el dispositivo en liquidos.

> No esterilice el dispositivo.

» Use soluciones de limpieza solo como se indica en este manual del operador.

» No limpie el dispositivo cuando esté monitorizando a un paciente.

Para evitar una descarga eléctrica, el sensor se debe quitar y desconectar completamente del

pulsioximetro antes de bafiar al paciente.

En caso de cualquier anormalidad en las mediciones, compruebe primero los signos vitales del

paciente usando otros métodos, y luego compruebe si el pulsioximetro funciona con normalidad.

Las lecturas de SpO2 no precisas pueden ser causadas por:

»  Aplicacion y colocacién incorrecta del sensor

» Niveles elevados de COHb o MetHb: Los niveles normales de SpO; pueden ir acompafiados por
un aumento de los niveles de COHb o MetHb. Deben realizarse anadlisis de laboratorio de
muestras sanguineas (cooximetria) cuando se sospeche que los niveles de COHb o MetHb estan

aumentando.

A\

Niveles elevados de bilirrubina

v

Niveles elevados de hemoglobina
» Enfermedades vasoespasticas, como la enfermedad de Raynaud y enfermedades periféricas

vasculares.

A\

Hemoglobinopatias y trastornos de la sintesis, como talasemia, Hb s, Hb ¢, anemia
drepanocitica, etc.

Hipocapnia o hipercapnia

Anemia grave

Infusidn intraarterial extremadamente baja

Artefacto de movimiento muy fuerte

Pulsacion venosa anémala o constriccion venosa

Vasoconstriccion o hipotermia grave

Balon en catéteres arteriales y aorta

Colorantes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno

Colorante y textura aplicados externamente, como esmalte de uias, uiias acrilicas, brillo, etc.

VV VY VY VYV VYVYY

Marca de nacimiento, tatuaje, decoloraciéon de la piel, humedad de la piel, deformacién o
anormalidad de los dedos, etc.

» Trastorno de la pigmentacion de la piel

Sustancias interferentes: los colorantes o las sustancias tintadas que pueden modificar la
hemopigmentacién general pueden producir errores de lectura.

El pulsioximetro no se debe utilizar como base exclusiva de la toma de decisiones médicas. Debe
usarse junto con signos y sintomas fisicos.

El pulsioximetro no puede utilizarse como monitor de apnea.

El pulsioximetro puede utilizarse durante la desfibrilaciéon, aunque esto podria afectar a la precision
o disponibilidad de los parametros y mediciones.

El pulsioximetro puede utilizarse durante procedimientos con electrocauterio, aunque esto podria
afectar a la precision o disponibilidad de los parametros y mediciones.

El pulsioximetro no debe utilizarse para realizar analisis de arritmias.
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Monitorizacion de SpO, (no se aplica a V1C)

La SpO; se calibra empiricamente en voluntarios adultos sanos con niveles normales de
carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb).

No ajuste, repare, abra, desmonte o modifique el pulsioximetro o los accesorios, ya que de lo
contrario podrian producirse lesiones personales o dafios en el dispositivo. Devuelva el
pulsioximetro al fabricante para su reparacion si es necesario.

El uso adecuado de la sonda de pulsioximetria sin presion adicional puede dar lugar a mediciones
precisas y prevenir lesiones involuntarias al paciente.

Verifique la piel del paciente cada dos horas para garantizar una buena textura en la piel. En caso
de que se produzca algun cambio en la piel, mueva el sensor a otra parte. Cambie la pieza de
desgaste al menos cada cuatro horas.

No aplique un catéter o cable de sensor en una posicién que dé lugar a enredos o compresion.

Se recomienda realizar la monitorizacidn de SpO; a una temperatura de 0-40 2C; de lo contrario, la

precision de medicién de SpO; puede ser inexacta.

No fije el sensor de SpO; en la misma posicion durante un tiempo prolongado.

NO utilice el sensor de SpO; en pacientes alérgicos a los materiales de caucho.

PRECAUCION

No coloque el pulsioximetro donde el paciente pueda controlarlo.

Peligro de descarga eléctrica e inflamabilidad: apague el dispositivo y desconéctelo del suministro
de alimentacion antes de limpiarlo.

Un paciente que reciba terapia fotodinamica puede ser sensible a las fuentes de luz. La oximetria de
pulso solo puede utilizarse a corto plazo y bajo la estrecha supervision del médico para minimizar
su interferencia con la terapia fotodinamica.

No coloque el pulsioximetro sobre ningiin equipo eléctrico que pueda afectar su funcionamiento
normal.

Si los valores de SpO; indican la posibilidad de hipoxemia, se debe tomar una muestra sanguinea de
laboratorio para confirmar el cuadro clinico del paciente.

Si se utiliza un pulsioximetro cuando se irradia todo el cuerpo del paciente, mantenga el sensor
alejado del campo de radiacion. Si el sensor se expone a la radiacion, sus lecturas pueden ser
inexactas o nulas durante la exposicion.

Para asegurarse de que los limites de alarma establecidos sean los adecuados para el paciente que
se estd monitorizando, compruebe estos limites cada vez que se utilice un pulsioximetro.

Los resultados de las mediciones pueden cambiar drasticamente y depender de las técnicas de
muestreo y del estado fisiolégico del paciente. Cualquier resultado que indique incoherencia con el
estado clinico del paciente debera volverse a medirse o complementarse con otros datos de
pruebas. Antes de tomar una decision clinica, debe utilizarse un equipo de laboratorio para analizar
las muestras de sangre del paciente a fin de comprender plenamente su estado.

No sumerja el pulsioximetro en ninguna solucion de limpieza ni intente esterilizarlo con un
esterilizador de alta presidn, irradiacion, vapor, gas, 6xido de etileno o cualquier otro método, ya
que el pulsioximetro sufriria graves dafnos.

Peligro de descarga eléctrica: deben realizarse pruebas periddicas para comprobar si la corriente de
fuga del circuito y del sistema aplicados en el paciente se encuentra dentro del rango especificado
por las normas de seguridad. Debe comprobarse la suma de la corriente de fuga y su conformidad
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con las normas IEC 60601-1 y UL60601-1. Cuando se conecta un dispositivo externo al sistema, se
debe comprobar la corriente de fuga del sistema. Es necesario volver a comprobarlo antes de seguir
utilizandolo si un componente se cae desde aproximadamente 1 m o una altura superior, o si se
derraman sangre u otros liquidos; de lo contrario, puede causar lesiones personales.

Desecho del producto: cumpla con las leyes locales sobre el desecho del equipo o sus accesorios.
Para minimizar las interferencias de radio, no coloque otros equipos eléctricos que emitan

radiofrecuencia cerca del pulsioximetro.

NOTA

No se debe utilizar el comprobador de funciones para evaluar la precision del pulsioximetro.

Si el sensor se expone a una luz de alta intensidad (como la luz estroboscépica del pulso), el
pulsioximetro puede dejar de dar lecturas de los signos vitales.

Asegurese de que la uia cubre las luces del sensor. El cable de la sonda debe colocarse en el dorso
de la mano.

NO coloque el sensor de SpO; en una rama con balén de presion arterial, ya que de lo contrario la
oclusion del flujo sanguineo en la medicién de la presidn arterial afectara la lectura de SpO..

La forma de onda de SpO, mostrada esta normalizada.

El pulsioximetro se ha calibrado para mostrar la saturacion de oxigeno sanguineo funcional SpO.
Validacion de la precision de medicidon de SpO2: La precision del sensor de SpO, Masimo se ha
confirmado de acuerdo con el valor de referencia de muestras sanguineas arteriales medidas con
cooximetros en experimentos con humanos. Los resultados de la mediciéon de pulsioximetria se
ajustan a la distribucion estadistica. En comparacién con los resultados de la medicion mediante
cooximetro, es previsible que aproximadamente dos tercios de los resultados de la medicidn se
encuentren dentro del rango de precision especificado.

La oxigenacion sanguinea con el sensor Masimo ha inducido un estado hipoxico en sangre humana,
con un valor de SpO; del 70 % al 100 % en voluntarios adultos sanos. Al compararlo con el oximetro
fotoeléctrico combinado de laboratorio y el ventilador, no ha superado ninguna comprobacion de
la precision en movimiento. Esta diferencia equivale a sumar o restar una desviacién estandar. La
suma o la resta de una desviacion estandar abarca el 68 % de la muestra.

La oxigenacidn sanguinea con el sensor Masimo se ha comprobado mediante la precisiéon en
movimiento en estudios con sangre humana en los que voluntarios adultos sanos realizaron
ejercicios de friccion o doblamiento con una frecuencia de 2 a 4 Hz para inducir la hipoxia. Se ha
utilizado una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz. En comparacion con
el oximetro fotoeléctrico combinado de laboratorio y el ventilador, la induccién de valores bajos
(rango de SpO; del 70 % al 100 %) se produce con una amplitud de 2 a 3 cm. Esta diferencia equivale
a sumar o restar una desviacion estandar. La suma o la resta de una desviacién estandar abarca el
68 % de la muestra.

El método de referencia para el calculo de la precision de la frecuencia del pulso es el simulador de

pulso electrénico.
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11.3 Informacion especifica del sensor Masimo SpO,

A PRECAUCION

Si se muestra con frecuencia un mensaje de perfusion débil, busque un lugar mejor para la
monitorizacién de la perfusion. Durante este periodo, evalue el estado del paciente y verifique el
estado de oxigenacidn por otras vias, si es necesario.

Si se muestra el mensaje de seiial 1Q débil cuando el paciente esta bajo monitorizacion continua de
Sp0,, aplique los métodos de solucion de problemas que figuran en este manual; si el problema no

desaparece, sustituya el cable o el sensor.

NOTA

NO enrolle el cable del paciente en una espiral apretada o en el dispositivo, ya que de lo contrario
resultara danado.

La informacion especifica de los sensores Masimo compatibles con el pulsioximetro incluye
parametros o mediciones de rendimiento durante el movimiento y la perfusién débil, que se pueden
encontrar en sus instrucciones de uso.

La tecnologia X-Cal™ se aplica a los cables y sensores para minimizar el riesgo de lecturas inexactas
y el cese accidental de la monitorizacion del paciente. Para la duracion especifica de la

monitorizacion del paciente, consulte las instrucciones de uso de los cables o sensores.

11.4 Restriccion de la medicion

En las operaciones, los siguientes factores pueden afectar la precision de la medicién de SpO;:

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

10)
11)
12)

13)

Interferencias de radio de alta frecuencia, ya sea del ventilador o de los equipos electroquirurgicos
conectados al ventilador.

No utilice el oximetro ni el sensor de SpO; durante la IRM, ya que la corriente inducida puede provocar
guemaduras.

Colorantes intravenosos.

El paciente se mueve con demasiada frecuencia.

Radiacidn de luz externa.

El sensor esta fijado incorrectamente o en una posicion incorrecta en el paciente.

Temperatura del sensor incorrecta.

El sensor se coloca en una extremidad con manguito de presidn arterial, conducto arterial o tubo
intravenoso.

Concentracién de la hemoglobina no funcional, como COHb o MetHb.

SpO; bajo.

Mala perfusiéon en circulacion en la parte analizada.

La descarga, la anemia, la hipotermia y la aplicacién de vasoconstrictores pueden reducir el flujo

sanguineo arterial a un nivel no medible.

La precision de medicién de SpO; también depende de la absorcion de luces con una longitud de onda

especial mediante oxihemoglobina y hemoglobina reducida. Si alguna otra sustancia también absorbe
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tales luces, como COHb, MetHb, azul de metileno o carmin de indigo, puede obtener un valor falso o bajo
de Sp0;.

11.5 Visualizacion de SpO:

1) Visualizacion de la forma de onda:

Leex SpO;

Masimo SpO;

Nellcor SpO;

Tiempo promedio de Leex SpO;

2. Forma de onda pletismografica: La amplitud de la forma de onda pletismografica puede reflejar
directamente la intensidad de la sefial de pulso del paciente.

3. Gréfico de barras (identificacion y calidad de la sefial) (de Masimo SpO; y Leex SpQ,): proporcional a la
adecuacion del pulso.

4. Sensibilidad de SpO; Masimo
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2) Visualizacion de parametros:

Nellcor SpO;
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A el A

L K N o

10.

Valor de PI

Unidad de PI

Valor de FC

Unidad de FC

Valor de SpO;: La pantalla mostrara lineas discontinuas cuando los sensores no estén conectados o se
produzca un fallo técnico. Cuando el valor de SpO, visualizado sea potencialmente incorrecto (por
ejemplo, cuando aparece el mensaje [Senal SpO, débil]), se mostrard el simbolo ? junto al valor de
SpO..

Unidad de SpO,

Limite de alarma de FC

Limite de alarma de SpO;

Indicador de amplitud de pulso (barra de sefializacién) (Para Leex y Nellcor Sp0O,): Indica las pulsaciones y
muestra la amplitud de pulso relativa. A medida que el pulso detectado se vuelve mas fuerte, mas barras

se iluminan con cada pulsacién.

agujas del reloj cuando el sistema de gestién de alarmas Sat-Seconds detecta un lectura de %Sp0O, que

Indicador de segundos de saturacién " o (para Nellcor Sp0,): Se rellena en el sentido de las
se encuentra fuera de la configuracién de limite. Se vacia hacia la izquierda de manera continua cuando
la lectura de %Sp0O, esta dentro de los limites. Cuando el indicador se llena, se genera una alarma de

media prioridad.

11.6 Pasos de monitorizacion

A ADVERTENCIA

Coloque adecuadamente el sensor de Sp0O,, segun el tipo de dispositivo y el tipo de sensor de SpO-,
configurado con el dispositivo.
Antes de volver a conectar el sensor o restaurar la viscosidad, el sensor debe desconectarse del cable

del sensor.

11.6.1 Pasos de medicion de Leex SpO:

1)
2)

3)
4)

Elija un sensor de SpO; apropiado en funcién del tipo de paciente.

Fije el sensor en la posicién adecuada en el paciente. Consulte la “Seccion 11.7 Colocacion del sensor de
Sp0,” para obtener mas informacion.

Inserte el conector de cable de SpO; en la interfaz de SpO; del ventilador.

Active el interruptor [Monitorizacion]. Consulte la "Seccion 11.8.1 Configuracion de la monitorizacion

de Sp0," para obtener mas informacion.

11.6.2 Paso de medicidn de SpO, de Masimo y Nellcor

1)
2)

3)

Elija un sensor de SpO; apropiado en funcién del tipo de médulo y tipo paciente.
Fije el sensor en la posicion adecuada en el paciente. Consulte la “Seccion 11.7 Colocacidn del sensor de
Sp0O,” para obtener mas informacion.

Conecte el cable de conexién de SpO; al sensor de SpO,.
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4) Inserte el otro extremo del cable de conexién de SpO;, en la interfaz de SpO, del ventilador.
5) Encienda el interruptor de [Monitorizacidn]; consulte la “Seccion 11.8.1 Configuracion de la
monitorizacion de Sp0O,” para obtener mas informacién.

11.7 Colocacion del sensor de SpO:

& ADVERTENCIA

® Compruebe la piel del paciente cada dos horas para garantizar su adecuada iluminaciéon y mantener
su estado. En caso de observar variaciones en la piel, mueva el sensor a otra posicion. Cambie la

posicion de colocacion cada cuatro horas como minimo.

11.7.1 Colocacion del sensor de SpO: de tipo dedo

La ubicacion del sensor de SpO; para adultos se muestra en la siguiente figura:

11.7.2 Colocacién del sensor de SpO; de tipo Y

1) Montaje del sensor de SpO,: acople el extremo LED y el extremo pediatrico del sensor de SpO,enY ala
ranura superior e inferior (respectivamente) de la funda del sensor de SpO,, como se muestra en la

siguiente figura:

(1) Sensor de SpO; con forma de Y (2) Funda del sensor de SpO;

2) Colocacion del sensor de SpOs: fije el sensor sobre el pie del neonato o el dedo del paciente pediatrico.
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11.7.3 Colocacién de un sensor de SpO. desechable

Figura. 2

A

Figura. 3 Figura. 4

1) Encaso de piel fragil, unte el drea de adhesién (ver Figura. 1) con algoddn o gasas para reducir o eliminar
la adherencia del adhesivo de uso médico.

2) Oriente el cable del sensor en direccidén contraria al paciente o longitudinalmente a lo largo de la planta
del pie. Coloque el detector en la parte carnosa del lado de la planta del pie, alineado con el cuarto dedo,
o puede colocar el detector en el empeine. La ventana de deteccidén debe estar completamente cubierta
para obtener datos precisos (ver Figura. 2).

3) Envuelva los pies con vendas adhesivas/espuma para asegurarse de que la ventana del emisor (estrella
roja) esta directamente sobre el detector (ver Figura.3). Al colocar la venda adhesiva para fijar el sensor,
hay que tener cuidado de que el detector esté bien alineado.

4) Verifique si la posicidn es correcta (ver Figura.4), y reajuste la posicion si es necesario.

11.8 Configuracion de SpO;

11.8.1 Configuracion de Monitoreo de SpO.

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Config. SpO.] (configuracidn de Sp0,).
2) Ajuste el interruptor de [Monitorizacion] en ACT o DES.

11.8.2 Configuracion de la alarma de SpO, y de FC

1) Seleccione la tecla [Alarma] = [Alarma SpO5].
2) Coloque el interruptor [SpO;] y el interruptor [FC] (frecuencia cardiaca) en ACT.

: Alarma en posicién ACT.

: Alarma en posicién DES.
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11.8.3 Configuracion de la prioridad de la alarma de SpO;

1) Seleccione la tecla [Alarma] - [Alarma SpO.].
2) Configure la prioridad de la alarma de SpO..

11.8.4 Configuracion de la fcioridad de la alarma de FC

1) Seleccione la tecla [Alarma] - [Alarma SpO,].
2) Establezca la prioridad de la alarma de FC.

11.8.5 Configuracion de los limites de la alarma de SpO,

1) Seleccione la tecla [Alarma] - [Alarma SpO;].
2) Configure los limites de la alarma de SpO..

11.8.6 Configuracion del limite de alarma de FC

1) Seleccione la tecla [Alarma] - [Alarma SpO;].

2) Establezca los limites de la alarma de FC.

11.8.7 Configuracion de la velocidad de las formas de onda

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. SpO;] (configuracién de Sp0,).

2) Configure [Velocidad] en el valor apropiado.

11.8.8 Configuracion de la sensibilidad de calculo (se aplica solo a Masimo SpO.)

El parametro [Sensibilidad] puede configurarse en [Normal], [Alto] o [DDSA] (deteccién adaptativa de sondas
desactivadas). [Alto] representa la sensibilidad mas alta. En condiciones de monitorizacion tipicas, seleccione
[Normal]. Si es probable que el sensor pueda desprenderse del paciente debido a la humedad de la piel,
movimientos bruscos u otras causas, seleccione [DDSA]. Si el nivel de perfusién del paciente es
extremadamente bajo, seleccione [Alto] para aumentar la sensibilidad.

Pasos para configurar el valor de [Sensibilidad]:

1) Seleccione la tecla [Menu] - [Configurac.] = [Config. SpO:] (configuracion de SpO;)

2) Seleccione la [Sensibilidad] apropiada: [Normal], [Alto] o [DDSA].

11.8.9 Configuracion del tono de pulso (se aplica solo a Masimo Sp0:)

Si esta funcidn estd activada (o desactivada), escuchara (o no escuchara) el tono de pulso en caso de sefial
inestable o ruido ambiental.

Configure el tono del pulso:

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. SpO,] (configuracién de SpO,).

2) Active o desactive [Smart Tone].
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11.8.10 Configuracion de Sat-Seconds (se aplica solo a Nellcor Sp0,)

1) Seleccione la tecla [Menu] > [Configurac.] - [Config. Sp0O,] (configuracién de Sp0s).

2) Configure [Sat-Seconds]: [10s], [25 s], [50 s], [100 s] o [Apagar].

Sat-Seconds esta disefiado para reducir las falsas alarmas y mantener al médico informado de los cambios en
los valores de SpO, de forma mas precisa y oportuna. Por ejemplo, si configura [Sat-Seconds] en [50 s] y los
limites superior e inferior de la alarma de SpO; NELLCOR son del 97 % y del 90 % respectivamente, mantenga
el valor de SpO, medido al 80 % durante 3 segundos y reduzcalo después al 78 % durante 2 segundos; el
ventilador activara el indicador y el sonido de la alarma 5 segundos después de que el valor de SpO, supere el
limite de alarma y el circulo junto al valor de SpO. volvera al origen.

Método de calculo:

Puntos de porcentaje x segundos = Sat-Seconds (entero)

Los Sat-Seconds calculados se muestran de la siguiente manera:

% SpO, Segundos Sat-Seconds
(90 %-80 %) x 3 = 30
(90 %-78 %) x 2 = 24

Total Sat-Seconds = 54

SPO2%

90%

80%

T0%

En el ejemplo anterior de Sat-Seconds:

Aproximadamente 4,9 segundos después, el ventilador indicara una alarma Sat-Seconds porque el valor 54 es
superior al limite de Sat-Seconds, que es 50.

La SpO; puede fluctuar en vez de permanecer estable durante un periodo de varios segundos. A menudo, el
valor de SpO; del paciente puede fluctuar por encima o por debajo del limite de alarma, situandose varias
veces en el rango de ausencia de alarma. Durante las fluctuaciones, el software de control Sat-Seconds integra
el nimero de puntos de SpO,, tanto positivos como negativos, hasta que se alcance el limite Sat-Seconds o
bien el valor de SpO; del paciente vuelva al rango de ausencia de alarma y se mantenga en él.

11.8.11 Configuracion del tiempo promedio (no se aplica a Nellcor Sp0O>)

El valor de SpO; que se muestra en el ventilador es el promedio de los valores de SpO; adquiridos en un tiempo
determinado. Un tiempo promedio mas corto (mas largo) dara lugar a una respuesta mas rapida (mas lenta)
y a una precisiéon de medicidon mas baja (mas alta) del ventilador cuando cambie el valor de SpO; del paciente.

Para un paciente critico, establezca un tiempo medio corto para analizar su cuadro clinico a tiempo.

11.8.11.1 Configuracidn del tiempo promedio de Masimo SpO,

1) Seleccione latecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. SpO,] (configuracion de Sp0,).
2) Configure [Tiempo prom.] (tiempo promedio): [2-4 s], [4-6 s], [8 s], [10 5], [12 s], [14 s] 0 [16 s].
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11.8.11.2 Configuraciéon del tiempo promedio de Leex SpO,

1) Seleccione latecla [Menu] - [Configurac.] - [Config. SpO.] (configuracion de Sp0,).
2) Configure [Sensibilidad]: [Alta], [Media] o [Baja], y el tiempo de promediado de la frecuencia del pulso
correspondiente a corto, medio o largo.

11.8.12 Configuracion de la seiial IQ (no se aplica a Nellcor Sp0O,)

Si esta funcidn esta activada y el valor de SpO, que se muestra no estd basado en una calidad de seiial
adecuada, el ventilador mostrara una sefial 1Q (indicador de identificacidn y calidad de la sefial) visible del
pletismograma para indicar la calidad de la sefial de medicidon y los eventos de pulso del paciente.

La calidad de la sefial suele verse afectada por los movimientos. Cuando el pulso arterial alcanza el pico, el
ventilador marcara su ubicacion en la linea vertical (indicador de sefial). El volumen del Smart Tone (si esta
activado) se corresponde con la linea vertical (el volumen del tono inteligente aumenta o disminuye con el
aumento o la disminucion del valor de SpO3).

La altura de la linea vertical representa la calidad de la sefial medida (la linea mas alta, la mayor calidad).
Establezca [Seial 1Q] (Identificacion y calidad de la sefial):

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. SpO.] (configuracion de Sp0O3).

2) Active o desactive [Sefal 1Q].
11.8.13 Configuracion del volumen de pulso

1) Seleccione la tecla [Ment] - [Configurac.] - [Brillo/Volumen)].
2) Configure [Volume pulso]. Sonido del pulso: bip.
Cuando hay un valor de medicidn de SpO, valido, el ventilador también ajustara el tono de pulso (tono agudo)

de acuerdo con el valor de la SpO..

11.9 Informacion de Masimo

1) Informacién de patentes de Masimo

Visite www.masimo.com/patents.htm para ver las patentes de Masimo.

2) Declaracidn de licencia no implicita

La posesidon o compra de este dispositivo no transmite ninguna licencia expresa o implicita para usar el
dispositivo con sensores o cables no autorizados que, por si solos o en combinacién con este dispositivo,
estarian dentro del alcance de una o mas de las patentes relacionadas con este dispositivo.

3) Otrainformacién

©2006 Masimo Corporation. Masimo, Radical, Discrete Saturation Transform, DST, Satshare, SET, LNOP, LNCS
y LNOPv son marcas registradas de Masimo Corporation a nivel federal.

RadNet, Radicalscreen, sefial IQ, FastSat, fastStart y DDSA son marcas registradas de Masimo Corporation.
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Capitulo 12 Funciones especiales
|

12.1 Respiracion manual

La respiracién manual consiste en ventilar de nuevo al paciente manualmente para asegurar una ventilacidon
adecuada.

El ventilador incorpora la funcidén de ventilacidn manual al presionar y soltar la tecla de respiracion

manual/retencion de la inspiracién durante la fase espiratoria.

A NOTA
([ ]

Durante la fase inspiratoria, el ventilador no respondera a las operaciones realizadas mediante la
tecla Respiracién manual/Retener insp.

® En el modo de ventilacion CPAP o SPP, no es posible activar la funcién de respiracion manual a
menos que se produzca la ventilacion en apnea.

® En espera, oxigenoterapia o modo VRCP, el ventilador no puede activar la funcion de respiracion
manual.

12.2 Retencidn de la inspiracion

La retencién de la inspiracidon consiste en detener la espiracidn del paciente durante un determinado periodo

de tiempo para prolongar el tiempo de la fase inspiratoria del paciente.

1) Mantenga presionada la tecla , Y se activara la funcién de retencién de la inspiracion y se
mostrara el mensaje de aviso [Retenc. insp] (retencién de la inspiracion).

2) Suelte la tecla para finalizar la retencidn de la inspiracion.

El tiempo maximo de retencién de la inspiracion es de 30 segundos (pacientes adultos y pediatricos) o de 5

segundos (neonatos). Si mantiene pulsada la tecla durante un tiempo superior al tiempo maximo,
el ventilador detendra automaticamente la funcién de retencién de la inspiracion.
Durante la retencidn de la inspiracion, el ventilador calcula automaticamente la conformidad estdtica (Cstat)

y la presion de la plataforma (Pmes), y los resultados del calculo se muestran en el cuadro de didlogo.

A NOTA

® Asegurese de que haya al menos una fase espiratoria entre las dos retenciones de la inspiracion.

® Lafuncidn de retencion de la inspiracion no se puede activar en los modos En espera, Terapia de O,,
NCPAP o VRCP.

® Lafuncidn de retencion de la inspiracion no se puede activar en modo CPAP o SPP a menos que se
produzca la ventilacién en apnea.
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12.3 Retencidn de la espiracion

La retencidn de la espiracidn consiste en detener la inspiracién del paciente durante un determinado tiempo
para prolongar el tiempo de la fase espiratoria del paciente.

1) Seleccione [Herram.] (herramientas) - [Herram. basicas] (herramientas basicas) - [Retener espiracion]
(retencién de espiracion).

2) Mantenga pulsado el botdn [Retener espiracidn]; el ventilador iniciara la funcidon de retencion de la
espiracion y el ventilador indicara [Retencion espiracion].

3) Después de soltar el boton [Retener espiracidn], el ventilador detendra la funcién de retencién de la
espiracion y el ventilador indicara [Retener esp. interrump.] (retencidn de inspiracién interrumpida).

El tiempo espiratorio maximo es de 30 segundos (pacientes adultos y pediatricos) o 5 segundos (neonatos). Si
presiona y mantiene el boton [Retener espiracion] durante un tiempo superior al tiempo maximo o suelta el
botdn [Retener espiracidn], el ventilador detendra automaticamente la funcién de retencién de la espiracion.
Durante la retencidn espiratoria, el ventilador calculara automaticamente la PEEPtot (presidn positiva al final

de la espiracion total) y el resultado del calculo se mostrara de forma automatica en la interfaz actual.

A NOTA
® Si ha configurado un atajo para la retencidn espiratoria, puede hacer clic directamente en él.
® Asegurese de que haya al menos una fase inspiratoria entre dos pausas espiratorias.

@ La funcién de retencion de la espiracion no se puede activar en los modos En espera, Terapia de O,
NCPAP o VRCP.
® Lafuncidn de retencidn de la espiracidn no se puede activar en el modo CPAP o SPP a menos que se

produzca la ventilacién en apnea.

12.4 Nebulizacidn (se aplica solo a V1/V1A/V1C/V1 Pro)

A ADVERTENCIA

® Retire el adaptador del médulo principal de CO; del circuito respiratorio del paciente antes de iniciar
la nebulizacién. El CO; no se puede medir en el entorno de medicamentos en aerosol. Después de
que se inicia la nebulizacién, se suspenden el muestreo y la monitorizacion del médulo de CO,.

® Revise y limpie la valvula espiratoria y el sensor de flujo después de la nebulizacién, ya que pueden
quedar bloqueados por los fairmacos durante la nebulizacién.

® Durante la nebulizacidn, 0,% no se puede ajustar.

El ventilador es compatible con la nebulizacién neumatica. Se utiliza un nebulizador para nebulizar farmacos

en forma de aerosol que el paciente inhalara para el tratamiento previsto.

1) Seleccione la tecla [Nebulizac.] (Nebulizacién).

2) Establezca [Tiempo nebulizacidon] en el menu girando la perilla y presione el boton giratorio para
confirmar.

3) Toque latecla [Iniciar], y el ventilador Leexzara la nebulizacién.

4) Latecla [Nebulizac.] se vuelve verde y el tiempo restante de nebulizacion se muestra debajo de la tecla.

5) Cuando el tiempo de nebulizacién termine o se toque nuevamente la tecla [Nebulizac.], el ventilador

terminara la nebulizacion.
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A NOTA
[ ]

En el modo de espera, terapia de O, o VRCP, el ventilador no puede activar la funcién de
nebulizacion.

Durante la nebulizacion, si se activa la alarma de [Sumin. O, insuficient], la nebulizacion se detiene
y el ventilador indica [Falla sumin. 02, nebuliz. finalizé] (Falla suministro 02, nebulizacidn finalizé).
Cuando el tipo de paciente es neonato, la funcién de nebulizacion no puede utilizarse.

Cuando el tipo de paciente es pediatrico, en los modos V-A/C, VS, V-SIMV, PRVC-SIMV, VMA o PRVC,
la funcién de nebulizacién no puede utilizarse.

Cuando el suministro de O, sea O, de baja presion, la nebulizacidn no se activara y se mostrara el
mensaje de aviso [Nebuliz. deshab. con baja presion] (nebulizacion deshabilitada con O, de baja
presidn), aunque se presione la tecla [Nebulizac.].Consulte la "Seccion 6.15 Configuracion del tipo
de suministro de 0" para configurar el suministro de oxigeno en oxigeno de alta presion y, a
continuacion, inicie la funcién de nebulizacién nuevamente.

La nebulizacién puede provocar fluctuaciones de la FiO; del paciente.

12.5 O, (enriquecimiento de oxigeno)

0,1, también llamado enriquecimiento de oxigeno, se refiere a la ventilacién de concentracién de O, mas

alta que lo normal en un periodo especificado.

El rango de 0,1 y la duracion se pueden configurar en el siguiente orden: [Menu] - [Configurac.] >

[Ventilacion]. Para adultos y pacientes pediatricos, el rango de O, predeterminado es del 60 %. Para

neonatos, el rango predeterminado de O es del 40 %. La duracidn de O, se puede establecer en 30 seg.,

60 seg., 90 seg. 0 120 seg.

1)

2)

3)

4)

Después de seleccionar la tecla de Enriquecimiento de oxigeno/Succion de esputo , el ventilador
inicia el enriquecimiento de oxigeno.

La luz indicadora de la tecla se vuelve verde y se muestran el icono de enriquecimiento de
oxigeno y el tiempo restante de enriquecimiento de oxigeno en la barra del menu de la parte superior.
Durante el periodo de enriquecimiento de oxigeno, la suma de la concentracién de O, actualmente
configurada y el incremento se muestra como el valor del pardmetro [02%] (concentracion de O;) en el
area de la tecla rapida de la configuracién del pardmetro. Cuando la suma es superior al 100 vol.%,
aparecerd [02%] como 100 vol.%.

Cuando la enriquecimiento de oxigeno alcanza la duracién de 0,1 establecida, o se selecciona

nuevamente la tecla de enriquecimiento de oxigeno/succién de esputo, el ventilador terminara

la enriquecimiento de oxigeno.

A NOTA

La funcién 0,1 no se puede activar en los modos En espera, Terapia de O, o VRCP.
La funcion O,/ no se puede activar durante la prueba de P-V Tool.
Se detendra el O, si se activa la alarma de [Sumin. O, insuficient] (Suministro O, insuficiente)

durante el proceso.
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® Cuando el suministro de O; es de baja presion, 024 no se activara y la indicacion [024 deshab. con
baja presion] (O, deshabilitado con O, de baja presion) se mostrara en el area de indicaciones del
ventilador, incluso si se presiona la tecla de enriquecimiento de oxigeno/succién de esputo.

® Sieltubo de respiracion se desconecta durante el enriquecimiento de oxigeno, se activara la funcién
de aspiracion de esputo. Consulte la "Seccion 12.6 Succion de esputo" para obtener mds
informacion.

12.6 Succion de esputo

La succidn de esputo se refiere al proceso por el que el ventilador puede ayudar al paciente a aspirar el esputo
cuando este presenta estasis de esputo. Durante el proceso de aspiracion de esputo, el ventilador detecta
automaticamente si el usuario desconecta o conecta el tubo del paciente, para identificar la entrada o salida
de la aspiracién de esputo. El enriquecimiento de oxigeno se aplica antes y después de la succidn de esputo,
y las alarmas relacionadas se bloquean durante la succién de esputo.

La duracién de la succién de esputo se puede configurar en el siguiente orden: [Menu] - [Configurac.] >
[Ventilacion]. La duracién de aspiracion del esputo se puede establecer en [30 s], [60 s], [90 s] o [120 s].

1) Presione la tecla de enriquecimiento de oxigeno/succidén de esputo; el ventilador lleva O,
para el paciente. El ventilador determina si el tubo del paciente esta desconectado durante el periodo de
ventilacién con 0,1 establecido. Desconecte el tubo del paciente en este momento.

2) Después de desconectar el tubo del paciente, el ventilador indica [iPaciente desconectado! iReconecte
al paciente tras aspiracion!], detenga la ventilacién del paciente y podra realizar la succién de esputo
artificial en el paciente al mismo tiempo.

3) Conecte el tubo del paciente después de la finalizacién de las operaciones. Cuando se detecta la conexion
del circuito, el ventilador iniciara la ventilacién de O, para el paciente de acuerdo con la duracién de
0, establecida.

4) Presionar la tecla de enriquecimiento de oxigeno/succion de esputo para terminar la operacion
en la etapa de ventilacién de 0,1 .

A NOTA

® En el modo de espera, terapia de O, o VRCP, el ventilador no puede activar la funcién de 0,1 de

succion.

12.7 PEEPi

La PEEPi (PEEP intrinseca) es la presion anormal generada por el aire "atrapado" en los alvéolos debido a una
evacuacion pulmonar incompleta. Idealmente, este valor debe ser cero. Cuando hay una PEEPi, esta puede
provocar volutrauma o barotrauma. Para los pacientes con respiracion activa, la PEEPi puede suponer una
carga de trabajo adicional.

PEEPi puede ser producido por una fase espiratoria corta en las siguientes condiciones:

El volumen corriente proporcionado es muy alto.

El tiempo espiratorio es demasiado corto o la frecuencia respiratoria es demasiado elevada

Resistencia excesiva del tubo u obstruccidn de las vias respiratorias espiratorias

L R 2R 2R 2

El flujo espiratorio pico es muy bajo.
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Puede verificar el valor medido de PEEPi en la interfaz de [Valores].

12.8 Pulmo-View

La funcidn Pulmo-View se utiliza para reflejar el estado actual de los pulmones, y la expansidn y contraccidn
de los pulmones indican el proceso de inspiracion y espiracion. El pulmdn se expande durante la inspiracion y
se contrae durante la espiracion. La resistencia y el cumplimiento de los pulmones y el volumen corriente se

pueden visualizar en funcién de la forma del pulmon. Las caracteristicas detalladas se muestran a continuacion:

Estado normal Cuando la resistencia es muy alta, | Cuando el cumplimiento  es
las lineas que representan las | demasiado alto, el contorno

ramas de las vias respiratorias se | alveolar se vuelve mas delgado.

vuelven mas gruesas.

\
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Cuando el  volumen de | Cuando el volumen de ventilacién
Cuando el cumplimiento es . . ,
. ) ventilacién es demasiado bajo, la | es demasiado grande, la linea de
demasiado bajo, el contorno | | o
) linea de puntos queda fuera del | puntos se sitia dentro del
alveolar se vuelve mas grueso.
contorno alveolar. contorno alveolar.
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La pantalla Pulmo-View es la siguiente:

1

2

3 5

VMspn

4 I —
1. Pulmo-View 2. Diafragma
3. Resistencia pulmonar (resistencia de inspiracion) 4. Frecuencia respiratoria espontanea
5. Cumplimiento pulmonar (conformidad estatica) 6. Volumen por minuto espontaneo

A Nota

® El diafragma no se muestra de forma predeterminada, sino solo cuando se activa la inspiracion
espontanea.

Seleccione el icono "E]" para abrir la interfaz de configuracién de Pulmo-View.

Seleccione [Configurac.], para ver el cumplimiento actual y la resistencia actual en esta ventana; también

puede configurar [Valores ref. de cumplimiento] (valores de referencia de cumplimiento) y [Valores ref.

de resistencia] (valores de referencia de resistencia) mediante cualquiera de los siguientes métodos:

B Seleccione la zona de configuracidn de pardmetros directamente e introduzca el valor adecuado en
la ventana emergente.

B Seleccione la tecla [Restaurar config. fabrica] (restaurar valores predeterminados). El ventilador
cargard automaticamente los valores predeterminados correspondientes al tipo de paciente actual.

B Seleccione el botén [Usar valor actual]. El ventilador cargard el cumplimiento y la resistencia
actuales como valores de referencia.

3. Seleccione [Config. avanzadas] para establecer los valores de referencia para VTe/IBW, presién de la

plataforma, presién de accionamiento y energia mecanica.

A Nota

® Una vez establecido el valor de referencia, el pulmén dinamico presenta un color diferente cuando

los alveolos estan demasiado inflados o contraidos.
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12.9 Herramientas de retirada

A ADVERTENCIA

® El ventilador solo proporciona tendencias de parametros y cambios para ayudar a los médicos en la

retirada, la evaluacidon y las pruebas de respiracion espontanea. No hay ninguna indicacién o
sugerencia sobre si se debe retirar a los pacientes del ventilador o si resulta exitoso. Los
profesionales sanitarios deben basarse en su propio criterio y actuar en funcién de la situacién
clinica de cada paciente.

Los pacientes con ventiladores mejoran después de un periodo de tratamiento y se los puede desconectar de
los ventiladores y reanudar la respiracion espontanea. Antes de la retirada, se deben realizar pruebas diarias
de retirada y pruebas de respiracidén espontanea en funcién de las condiciones de los pacientes. Durante este
proceso, la respiracidn y los signos vitales del paciente deben ser monitoreados de cerca para determinar si
se puede realizar la retirada y si esta es exitosa.

Las tendencias dindmicas y los cambios de los siguientes pardmetros pueden aparecer en el ventilador:
VTe/IBW, fspn, VM, RSBI, EtCO,, Sp0,, FCy SpO,/FiO,. El usuario puede establecer el rango normal de VTe/IBW,
fspn, RSBI, EtCO,, Sp0O, y FC y observar los cambios en los parametros. Durante el proceso de retirada, el
usuario puede observar los cambios en la tendencia de los pardmetros y obtener los signos vitales del paciente

y las condiciones de respiracion para determinar si la retirada es exitosa.

A NOTA

® La funcidon ERE esta desactivada en el modo de espera o en el modo de terapia de O, en la

ventilacion no invasiva o cuando se genera una alarma de apnea.
12.9.1 Visualizacidon de la informacion de ayuda

1) Seleccione la tecla [Herram.] (herramientas) > [Avanzadas] - [Destete] paraingresar a la interfaz de las
herramientas de retirada.
2) Seleccione la tecla [Nota] para ver los principios basicos y las precauciones con respecto a las

herramientas de retirada.

12.9.2 Ensayo de respiracion espontanea (ERE)

Ensayo de respiracidon espontanea (ERE): Los usuarios pueden configurar e iniciar el ERE y el ventilador
realizara una ventilaciéon PSV de acuerdo con los parametros preestablecidos mientras presenta los valores y
las tendencias en tiempo real de los indicadores de retirada. Si los indicadores superan los rangos
preestablecidos, la ventilacion PSV se terminard automaticamente y se restaurara el modo de ventilacidn
anterior.

1) Seleccione la tecla [Herram.] (herramientas) - [Avanzadas] = [Destete] paraingresar a la interfaz de las

herramientas de destete.
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Destete X

Tiempos ERE acumulativo:0

Historial

Nota

iERE desconectado en
40 5 5 modos VRCP, VNI o
vol% emH;0 || cmH.0 Apnea!
Duracion Tiem. tolera.

30 180 Indicadores

2) Configure [PEEP], [APSV], [02%], [Duracién] (rango de configuracion: 20 min a 240 min) y [Tiem. tolera.]
(tiempo de tolerancia) (rango de configuracién: 100 s a 300 s).

3) Seleccione latecla [Indicadores] para acceder a la interfaz de [Indicadores ERE] y vuelva a la interfaz ERE
una vez realizada la configuracién. También puede seleccionar [Limite alarma autom.] (limite de alarma
automatico). El ventilador cambiara automaticamente los parametros del indicador de acuerdo con el

algoritmo. El algoritmo es el siguiente:

Limite de alarma

Férmula

Limite alto de fspn

1,5 x valor de monitorizacién de fspn, sin exceder 160/min

Limite bajo de fspn

0,5 x valor de monitorizacion de fspn

Limite alto de VTe/IBW

15,0 ml/kg

Limite bajo de VTe/IBW

4,0 ml/kg

RSBI

105, unidad: 1/(lemin)

Limite alto de EtCO-

EtCO, promedio + 10 mmHg

Limite bajo de EtCO,

Adulto: 15 mmHg; paciente pediatrico:20 mmHg

Limite alto de SpO,

100 %

Limite de SpO; bajo

90 %

Limite de FC alto

1,2 x valor de monitorizacion de FC, sin exceder los 350/min

Limite inferior de FC
bajo

0,8 x valor de monitorizacién de FC, no menos de 15/min
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4)

Indicadores ERE X
ﬂ_ 4
RSBI
v 1/(min*l) - - 105 ﬁ
J
fspn A
o agar 35
o pag 1 160
g 4.0 15.0
e : 3.0 15.0 :
EtCO
'T‘.rT'H;;_z 15 0 150 50
-

Limite alarma
autom.

Después de seleccionar la tecla [Iniciar], el ventilador Leexzard el ERE y el area del modo ventilacion
mostrara [ERE Activo] y la cuenta regresiva del tiempo restante. Si se toca la tecla [Detener] durante el
proceso de ERE, el ventilador detendra el ERE y volvera al modo ventilacién anterior. Si la cuenta regresiva
ha terminado, el ventilador detendrd automaticamente el ERE y volverd al modo ventilacién original.
Durante el proceso de ERE, si alglin indicador de retirada excede el rango preestablecido y la duracién
excede el tiempo de tolerancia, el ventilador detendrd automaticamente el ERE y regresara al modo de
ventilacién original. Si se activa una alarma de apnea o ventilaciéon de apnea, el ventilador detendra

automaticamente el ERE y volvera al modo de ventilaciéon anterior.

12.9.3 Visualizacion de los datos del historial

1)

2)

Seleccione la tecla [Herram.] (herramientas) > [Avanzadas] - [Destete] para ingresar a la interfaz de las
herramientas de retirada.
Seleccione la interfaz [Historial] para ver toda la informacién del historial de retirada del paciente

actual.

12.10 P-V Tool

La herramienta de P-V (P-V Tool) se utiliza para definir la curva de presién-volumen estatica (bucle de P-V

estatico) y determinar la mejor PEEP en funcién de los puntos destacados en la curva del bucle P-V estatico.

En la ventilacion mecanica, configurar la mejor PEEP de un paciente puede mejorar la oxigenacion y la

mecdnica alveolar y reducir las lesiones pulmonares. Con la herramienta de P-V, el médico puede determinar

la mejor PEEP para el paciente.

A NOTA

La funcidn de la herramienta P-V esta desactivada en los casos siguientes:

En espera, VS, CPAP/PSV, VRCP, SPP, no invasivo y modos de ventilacion de apnea;
Cuando el tipo de paciente es pediatrico o neonato.

Durante el proceso de 0,4 (enriquecimiento de oxigeno);

Durante la nebulizacién o aspiracion de esputo.

Dentro de 1 min después de que se haya terminado la nebulizacion o la succion de esputo;

V VV V YV V

Dentro de 1 min después de que se haya terminado la ultima prueba de bucle P-V.
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® No se sugiere el uso de la funcion de la herramienta de P-V cuando hay una gran fuga en el circuito

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

de respiracion o cuando el paciente tiene una respiracion espontanea. Los puntos destacados
proporcionados por la funcion de la herramienta de P-V son solo para referencia.

Seleccione la tecla [Herram.] (herramientas) - [Avanzadas] - [P-V] para acceder a la interfaz P-V.

Seleccione la tecla [Nota] para ver la nota de P-V Tool en la interfaz que se abrira.

Seleccione la tecla [Medicién] y configure los pardmetros [Pinic] (presion de inicio), [Tpausa] (tiempo de

pausa), [Veloc. rampa] (velocidad de rampa), [Psup] (presién superior) y [Fin PEEP] en la interfaz de

medicion. El ventilador utilizara la ecuacion para calcular el valor de Ttotal y lo mostrara en la interfaz del

mend.

€ Pinic: La presidn inicial del bucle de P-V estético.

€@ Tpausa: Tiempo de retencion cuando el bucle P-V estético alcanza la presién maxima.

€ Veloc. rampa: Velocidad a la que el bucle P-V estatico alcanza la presién maxima con respecto a la
presion inicial.

€@ Psup: Presién maxima que puede alcanzar un bucle P-V estético.

€ Fin PEEP: Presion al final del bucle P-V estético.

€ Ttotal: Tiempo total de medicién necesario para finalizar la medicion del bucle P-V estdtico.

Si se selecciona la tecla [Iniciar], el ventilador realizara la medicidn P-V. Si se pulsa la tecla [Detener insp.]

(detener inspiracién) durante la medicion, el ventilador finalizard inmediatamente la prueba de medicion

de la rama inspiratoria y Leexzard a realizar la medicién de la rama inspiratoria. Si se toca la tecla [Salir

medicidn] durante la medicidn, el ventilador detendra inmediatamente la medicion.

El ventilador accedera automaticamente a la interfaz de analisis de resultados una vez finalizada la

medicion. Las posiciones de [Cursor 1] y [Cursor 2] pueden establecerse por separado, seglin sea

necesario. Cuando se toca [Cursor 1] o [Cursor 2], el cursor se volvera verde. Puede mover el regulador

girando el botdn giratorio para determinar los puntos caracteristicos. El ventilador también muestra el

volumen, la presion y el cumplimiento de las ramas inspiratoria y espiratoria correspondientes a la

posicién del regulador, respectivamente.

Puede seleccionar la tecla [Historial bucles] y ver el bucle necesario en la lista que se abrira. El ventilador

solo muestra el bucle que se esta visualizando, y su tiempo de medicidon se muestra en el lado derecho

de la tecla [Historial bucles].

Puede seleccionar [Bucle de ref.] (bucle de referencia) y ver el bucle necesario en la lista que se abrira. El

ventilador solo muestra el bucle que se estd visualizando, y su tiempo de medicidén se muestra en el lado

derecho de la tecla [Bucle de ref.] (bucle de referencia).

12.11 Insuflacién sostenida (SI)

A ADVERTENCIA

La funcidn Sl esta desactivada en los casos siguientes:
€ Eltipo de paciente es neonato.
€ Durante la aspiracién de esputo.

€ Durante la oxigenoterapia.
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A NOTA

® En el proceso S|, se utiliza oxigeno puro u oxigeno de alta concentracion para ventilacion.
® No se recomienda Sl para un paciente con respiracion espontanea.
® Serecomienda detener Sl cuando el estado fisiolégico del paciente es anémalo.

El ventilador proporciona una insuflacién constante como estrategia de ventilacion de proteccién pulmonar.
Utiliza una ventilacidn con presidn constante durante la ventilacion mecanica para mejorar la oxigenacion y
reducir las lesiones pulmonares mediante el mantenimiento de una presién superior a la media de la presién
de las vias respiratorias convencional durante un tiempo limitado para la reapertura alveolar colapsada.
Ademas, una insuflacidn constante impide la atelectasia pulmonar secundaria asociada con una ventilacién
con un volumen corriente bajo.
La funcién Sl emplea ventilacién constante para completar un Unico ciclo de reclutamiento pulmonar.
1) Seleccione la tecla [Herram.] (herramientas) - [Avanzadas] = [SI] para acceder a la interfaz SI.
2) Seleccione la tecla [Nota] para ver las notas de la funcidn Sl en la interfaz que se abrira.
3) Seleccione la tecla [Medicidon] y configure [Pres. retenc.] (presion de retencién) y [Tiemp. retenc.]
(tiempo de retencion) en la interfaz de medicién:
@  [Pres. retenc.] (presidn de retencidn): la presién mantenida durante la maniobra de reclutamiento.
€ [Tiemp. retenc.] (tiempo de retencidn): el tiempo de duracién durante la maniobra de
reclutamiento.
4) Seleccione la tecla [Iniciar] para realizar la medicién de la herramienta SI. La ventilacion de Sl finaliza de
forma automadtica cuando se alcanza el tiempo de retencion. Al pulsar la tecla [Detener] durante la

medicidn, el ventilador detendra inmediatamente la medicidn en curso.
12.11.1 Visualizacién del analisis de resultados

1) Seleccione la tecla [Herram.] (herramientas) - [Avanzadas] - [SI] para acceder a la interfaz Sl.
2) Seleccione [Historial] para ver todos los resultados histéricos de las maniobras de reclutamiento

pulmonar del paciente actual.

12.12 Funcion derivada del médulo de CO:

Cuando el ventilador tiene incorporado un médulo de CO; de flujo principal o un médulo de CO; de flujo lateral,
ademads de proporcionar formas de onda de CO; y el valor de EtCO,, se encuentra disponible una funcion

derivada de CO; para mostrar los diferentes parametros derivados.

Médulo de CO; de flujo principal

El médulo de CO; de flujo principal no solo ha medido la forma de onda de CO;, sino también el parametro
EtCO,.

Parametro
derivado Descripcién en espaiiol Férmula/método de calculo

de COz
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PO, b Y
= E T ; Q:a )mC02
i 13 :
- :’ E
]
® 20 ! COzExp ) x
| 1 ]
R |
s o |
g | :
o4t P | L | ;
. Espacio muerto de las vias p \:"i 400 Lo 800 ’V“’l" :
aw respiratorias HL"Vd"‘ v Vi > O(Ir:r)en
* wt —
En el diagrama de bucle de PetCO,-V, la forma de onda
volumétrica de CO; se utiliza para medir el Daw (espacio muerto
de las vias respiratorias). Trace una tangente en el punto por el
que pasa la plataforma y busque su interseccién con la linea
vertical perpendicular al eje X. Mueva la linea vertical para que
las dreas de py q de la figura sean iguales. Entonces, el volumen
(ml) correspondiente a la linea vertical es el valor de VDaw.
Relacidn entre el espacio
muerto de las vias
VDaw/VTe ) ) VDaw/VTe = VDaw/VT
respiratorias y el volumen
corriente.
> (Bt002 *VTi)
VicO, Volumen de didxido de | 1) gico, es la concentracién de CO, durante el proceso
carbono inspirado. inspiratorio.
2) VTi es el volumen corriente inspiratorio.
> (EtCO2 *VTe)
VeCO, Volumen de didxido de | 1) gico, es la concentracion de CO, durante el proceso
carbono espirado. espiratorio.
2) VTe es el volumen corriente espiratorio.
VCO, / VCO; = VeCO; - ViCO,
Volumen minuto  de .
By o VMCO; =VCO; * Frecuencia
VMCO; produccién de didxido de . . ) )
Frecuencia: frecuencia respiratoria
carbono
) ) La pendiente de la meseta alveolar y el volumen/estado
Pendiente de subida de L B
slopeCO,: volumétrico de los pulmones se utilizan para evaluar la EPOC, el

(60)]

asma vy la hipoventilacién.
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PaCO,ch
i LS = PO,
m -
i 9 :
[ % E
® 20 | i COExp ! x
. ]
£ ' i
% 10 } : :
S | :
i} i p | : { | i
D 400 800 800 1000
=V, Vi N Volumen
¥ “ = ™

La pendiente del didxido de carbono es una caracteristica de la
forma de onda de la capacidad de didéxido de carbono. La
pendiente se mide en el centro geométrico de la curva y se
define como los dos segmentos centrales del espacio muerto de
las vias respiratorias y el final de la espiracién.

Método de calculo:

En el diagrama de bucle de PetCO;-V, la pendiente del 30 % al
70% del volumen exhalado de CO, se calcula mediante

regresion lineal.

PeCOp p— Y
20 E = : = Paco,
i p i
T [is :
E 1 i
G’ED 20 ! COExp ! z
g - i
1 ]
= o0 F 1 '
~ ] H
o 1 i
(9] 3 !
o P ! P | : i | |
Espacio muerto alveolar p 400 s 00 1000
L . = Vd, Vit > Volumen
(es necesario introducir L w = ()
VDalv manualmente el resultado
del amlicis d , (PaCOR—CO2Exp)*VOL)
el analisis de gases en | \poy = Area Y =
sangre del paciente) Entre ellos:
1) PaCO; es la presion parcial del CO; arterial, que requiere la
introduccién manual de los resultados del analisis de gases en
sangre.
2) CO.Esp es la presidn parcial del CO, espiratorio, que se
monitoriza mediante el mddulo de CO,.
VOL es el volumen corriente alveolar, que se monitoriza
mediante el modulo de CO,.
Relacién entre el espacio
muerto alveolar y el
VDalv/VTe | volumen corriente (es | VDalv/VTe =Y/VT=VDalv/ VT
necesario introducir

manualmente el resultado
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del andlisis de gases en

sangre del paciente)

Vialv volumen corriente Vtalv = VT — VDaw
alveolar
ValvM = Vtalv * Frecuencia
ValvM Volumen minuto alveolar . ) . .
Frecuencia: frecuencia respiratoria
Espacio muerto fisiolégico
(es necesario introducir

VDphy manualmente el resultado | VDphy = VDaw + VDalv
del andlisis de gases en
sangre del paciente).

Relacidn entre el espacio
muerto fisioldgico y el
volumen corriente (es

VDphy/VTe | necesario introducir | VDphy/VTe = VDphy/VT
manualmente el resultado
del andlisis de gases en
sangre del paciente)

FiO, * Pmed/Pa0,
indice de oxigenacién (es | 1) FiO; es la concentracién de oxigeno inhalado, que se
necesario introducir | monitoriza mediante el sensor de oxigeno del ventilador.

ol manualmente el resultado | 2) Pmed es la presién media, monitorizada por el ventilador.
del analisis de gases en | 3) PaO; es la presion parcial del O, arterial, que requiere que el
sangre del paciente) usuario introduzca manualmente los resultados del analisis de

gases en sangre.
Relacién entre la presion
parcial de oxigeno y la | PaO./FiO,
fraccion de oxigeno | 1) FiO, es la concentracién de oxigeno inhalado, que se
o/ inspirado (es necesario | monitoriza mediante el sensor de oxigeno del ventilador.

introducir manualmente el
resultado del analisis de
del

gases en sangre

paciente)

2) Pa0; es la presion parcial del O, arterial, que requiere que el
usuario introduzca manualmente los resultados del analisis de

gases en sangre.

Médulo de CO; de flujo lateral

El médulo de CO; de flujo lateral con mdédulo de O, proporciona no solo la forma de onda del CO; vy el

parametro EtCO; medido, sino también los siguientes parametros.

Volumen minuto de

VMCO; = VCO; * Frecuencia

VMCO; produccién de dioxido de . . ) )
Frecuencia: frecuencia respiratoria
carbono
VCO; / VCO; = VeCO, - ViCO,
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A NOTA
[ ]

VDalv, VDalv/VTe, VDphy, VDphy/VTe, Ol y P/F se muestran en la herramienta de calculo de la
ventilacion alveolar, que requiere que el usuario introduzca manualmente los datos de los gases en
sangre arterial PaCO, y PaO; para efectuar el calculo.

® Cuando esta configurado el médulo de CO; de flujo principal, el ventilador también puede mostrar
el bucle V-CO,.

® Solo cuando el ventilador posee un médulo de CO; de flujo lateral con un médulo de O, puede
mostrar los parametros derivados del médulo de CO, de flujo lateral y proporcionar la funcion FRC.

® Lafuncidén de derivacion de CO; solo es aplicable al ventilador V1/V1B/V1C/V1 Pro.

A ADVERTENCIA

Asegurese de que el estado cardiopulmonar del paciente sea estable para lograr una medicion

precisa del CO.

® Las fugas del sistema, una frecuencia respiratoria superior a 35/min, un paciente neonato y el tipo
de ventilacidn no invasiva pueden afectar a la precision de los parametros medidos del médulo de
CO; de flujo principal. Los pardmetros de monitorizacion afectados son los siguientes: VDaw,
VDaw/VTe, Vtalv, MValv, slopeCO,, MVCO,, VCO,, VeCO,, ViCO,, VDalv, VDalv/VTe, VDphy y
VDphy/VTe.

® El volumen espiratorio y el CO, exhalado del paciente pueden diferir del volumen exhalado medido

y el CO; exhalado, debido a las fugas alrededor de la mascara.

12.13 Oxigenoterapia

La terapia de O, (oxigenoterapia) es un método para prevenir o tratar la hipoxia y se refiere a una medida
médica para mitigar o corregir el estado de hipoxia organica mediante el aumento de la concentracion de
oxigeno del gas inspirado, el aumento de la concentracién de oxigeno alveolar inspirado, la facilitacion de la
difusién del oxigeno y, por lo tanto, el aumento de la PaO, (presion parcial arterial de oxigeno) y la SpO;
(saturacidn de oxigeno en la sangre).

La oxigenoterapia permite el suministro de un flujo continuo de gas calentado y humedo que supera el flujo

inspiratorio del paciente en un paciente con respiracién espontanea mediante una interfaz de canula nasal.

A ADVERTENCIA

® Cuando el tipo de suministro de O, es O, de baja presion, la terapia de O, esta deshabilitada.
® Laoxigenoterapia solo es adecuada para pacientes con respiracion espontanea.
[ J

Durante la oxigenoterapia, solo se monitorean los parametros relacionados con FiO,, la tasa de flujo
de oxigeno y Sp0..

® Durante la oxigenoterapia, todas las alarmas fisiologicas estan protegidas excepto la alarma
fisiolégica de concentracion de oxigeno.

® Lapresion de vias respiratorias y los parametros relacionados con la ventilacion, como la ventilacion

minuto y la apnea, no se monitorean durante la terapia de O,.

12-15



Funciones especiales

Durante la oxigenoterapia, si es necesario un aumento de la concentracidn de oxigeno, se debe
utilizar la monitorizacion de SpO; para el paciente. De lo contrario, el deterioro del cuadro clinico
del paciente no puede ser reconocido de manera efectiva.

Solo se puede utilizar una mascarilla de oxigeno o una canula nasal para la oxigenoterapia. No utilice
mascaras VNI para la oxigenoterapia. El uso inapropiado de mascaras puede ser perjudicial para los
pacientes.

Los accesorios de oxigenoterapia utilizados junto con este ventilador deben cumplir con los
requisitos de la ISO 18190.

En preparacion para la oxigenoterapia, este ventilador debe estar equipado con un humidificador
que cumpla con la norma ISO 80601-2-74.

La presidn insuficiente del suministro de gas puede causar un control impreciso de la concentracién
de oxigeno.

La oxigenoterapia debe utilizarse con un tubo Unico y acceso a oxigeno de alta presion. Para las
conexiones de la linea de oxigenoterapia, consulte la "Seccion 3.6.4 Conexion del tubo de
oxigenoterapia".

12.13.1 Acceda a la interfaz de terapia de O,

1)

2)

En la interfaz de espera, toque el area de configuracién del modo de ventilacién y seleccione la tecla [O>
terapia] en la interfaz de configuracién del modo de ventilacién, el mensaje de aviso [Iniciar O, terapia
para paciente con respiracion espontanea y mascara oxigeno.] se muestra en la pantalla. Toque la tecla
[Iniciar] para ingresar a la interfaz de oxigenoterapia. Luego, la zona de avisos en la esquina superior

derecha muestra el mensaje de aviso [En O, terapia, pulse En Espera para salir].

Establezca [Flujo] y [02%] (concentracién de O3) en los valores apropiados segln sea necesario.

e I'Error de com. SpO, Monitor CO; apag.
Duracién 00:00:06 0] AF Marma

20

Flujo AR Herram.

Flujo |/min 25.0

0,% vol.%
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12.13.2 Temporizador de terapia de O;

En la interfaz de terapia de O,, seleccione IESEEERENUENNTE para ingresar a la interfaz de [Duracién de la
0, terapial.
i R
%8 919% DC
Duracién 00:00:09 [c] AT Alarma
Flujo  0.% vol%
G 20
Y
Duracion de la O, terapia R Herram.
L] .
m * m * m ' l
Duracién
Tiempo
Apagar
n _» . . Q
Toque la tecla o para detener o iniciar el temporizador. Toque la tecla para restablecer el

tiempo mostrado a cero.
También puede configurar el temporizador de oxigenoterapia segun sea necesario. Cuando el temporizador
de oxigenoterapia alcance el tiempo establecido, el ventilador alertard al operador emitiendo un tono sin

interrumpir el suministro de oxigeno.

12.13.3 Desactivacion de la oxigenoterapia

Durante la terapia de O,, presione la tecla ©/0O y entre en lainterfaz de espera después de la confirmacion,
la funcién de terapia de O, se apagara.

12.14 Calculo de la ventilacion alveolar (Cal vent alv)

El ventilador posee una funcién de célculo de la ventilacién alveolar. Si estd equipado con el médulo de CO;
de flujo principal, el ventilador puede calcular los pardmetros fisioldgicos del paciente, como la produccidn de
diéxido de carbono por minuto, el espacio muerto alveolar, el volumen de ventilacion minuto alveolar y el
espacio muerto fisiolégico al introducir la informacién de los gases en la sangre arterial PaCO; y PaO.. El
ventilador puede mostrar hasta nueve célculos recientes.

Los parametros relativos al calculo de la ventilacidn alveolar se indican en la tabla siguiente:

Abreviatura Unidad Nombre completo

PaCO; mmHg/kPa Presion parcial arterial de didxido de carbono

Pao, mmHg/kPa Presién parcial arterial de oxigeno

VMCO;, ml/min Volumen minuto de produccién de diéxido de carbono
VDalv mi Espacio muerto alveolar

VDalv/VTe % Relacidn del espacio muerto alveolar y el volumen corriente.
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VDphy/VTe % Rela'C|on entre el espacio muerto fisiolégico y el volumen
corriente

VDphy mi Espacio muerto fisiologico

Valvm |/min Volumen minuto alveolar

ol / indice de oxigenacién

p/F mmHg/kPa Re’IaC|on. en'gre la presidon parcial de oxigeno y la fraccién de
oxigeno inspirado

1) Seleccione [Herram.] - [Avanzadas] —>[Cal vent. alveolar] para acceder a la interfaz de calculo.

2) Introduzca los valores de los gases en sangre arterial del paciente PaCO; y PaO; en la interfaz abierta y
configure las unidades de los pardmetros seglin sea necesario.

3) Toque la tecla [Calculo] para iniciar el calculo y mostrar los resultados del calculo de los parametros

fisiolégicos del paciente en la tabla.

A NOTA

Si se ha configurado la tecla de atajo [Cal vent alv], puede hacer clic directamente en ella.

® En modo de espera o durante la terapia de O, el calculo de la ventilacion alveolar no puede

activarse.

12.15 Funcidn de calculo del metabolismo energético

El ventilador posee una funcion de cdlculo del metabolismo energético. Sobre la base de la informacion

relevante sobre el paciente introducida por el usuario, el ventilador puede calcular el nivel de gasto energético

del paciente en diferentes estados, como referencia para el usuario sobre el soporte nutricional y la terapia

nutricional del paciente.

€ Soporte nutricional: mantener la masa corporal magra; mantener la inmunidad; evitar complicaciones
metabdlicas.

€ Tratamiento nutricional: mitigar las reacciones metabdlicas provocadas por el estrés; prevenir el dafio

celular debido a la oxidacidn; ajustar la inmunidad.
12.15.1 Método de estimacion de peso (ACCP)

Férmula de célculo: Gasto energético (GE) = Coeficiente energético x Peso (el coeficiente energético estd

configurado dentro de 20~35 kcal/kg/d)

1) Seleccione [Herram.] (herramientas) - [Avanzadas] - [Calculo ME] (calculo de metabolismo energético)
para acceder a la interfaz de célculo del metabolismo energético.

2) Configure [Método de calculo] en [ACCP] para abrir la siguiente interfaz:

12-18



Funciones especiales

Calculo ME X

Método de calculo (@) ACCP Harris-Benedict

Peso 0 kg Coeficiente energétic | 20 | kcal/kg/d

Tiempo

Consumo
energia (kcal/
d)

3) Configure [Peso] y [Coeficien. Energétic.] tal como corresponda.
4) Al seleccionar [Calculo], el ventilador calculara el gasto energético del paciente y lo mostrard en la tabla
actual. El ventilador puede mostrar hasta 5 conjuntos de cdlculos, y los resultados mas recientes se

mostraran a la derecha.
12.15.2 Método de Harris-Benedict (HBE)

Este método de calculo se utiliza habitualmente para establecer el objetivo energético en pacientes criticos.

Formula de calculo:

€ Hombre: GEB = 66,5 + 13,8 x peso (kg) + 5,0 x altura (cm) — 6,8 x edad (afios)

€ Mujeres: GEB = 655,1 + 9,6 x peso (kg) + 1,9 x altura (cm) — 4,7 x edad (afios)

Donde GEB es el gasto energético basal.

A partir del GEB obtenido con la férmula anterior, el ventilador también puede calcular el gasto energético del

paciente en diferentes estados de estrés:

€ Estado de estrés = Coeficiente de estrés (1,5 ~ 2,0) x BEE

Los pasos de la operacion son los siguientes:

1) Seleccione [Herram.] (herramientas) - [Avanzadas] - [Calculo ME] (cdlculo de metabolismo energético)
para acceder a la interfaz de cdlculo del metabolismo energético.

2) Establezca [Harris-Benedict] en [Método de calculo] para abrir la siguiente interfaz.

3) Configure lainformacidn del paciente en la interfaz actual.

4) Seleccione [Calculo]; el ventilador calculard el gasto energético del paciente en estado basal y en

diferentes estados de estrés.
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Calculo ME )¢
Método de cilculo ACCP Harris-Benedict
Género Hombre Mujer Peso 0 kg Altura 0 |cm

Edad 0 Afios  Coeficiente estrés | 1.5

Tiempo

Consumo
energia (kcal/
d

Estado de
estrés

12.16 Compensacion de resistencia del tubo (CRT)

La CRT es la compensacién automatica de la resistencia del tubo. Cuando se selecciona un tamafio diferente

de tubo endotraqueal o tubo de traqueotomia para el paciente, el ventilador puede ajustar automaticamente

la presion del suministro de gas para que la presion en el extremo del tubo coincida, en la medida de lo posible,

con el valor de presién establecido en el ventilador.

La funcién CRT puede configurarse exclusivamente en la ventilacion invasiva.

(4
1) Seleccione el icono de ventilacién invasiva en la barra superior para acceder a la interfaz de

compensacion automatica de la resistencia del tubo.

2) Establezca el tipo de tubo CRT, el didmetro interior del tubo, la compensacién y la compensacién en la

fase espiratoria en la interfaz abierta.

*

*
L 4
L 4

[Tipo tubo CRT]: [Tubo ET] (tubo endotraqueal), [Tubo traq] (tubo de traqgueostomia) o [Desact CRT]
(desactivar CRT) (CRT DES)

[Did. In. tubo]: consulte el didametro interno del tubo.

[Compensar]: consulte el porcentaje de compensacion automatica de la resistencia del tubo.

[Espiracion]: el interruptor de la funcién de compensacién en fase espiratoria.

3) Seleccione la tecla [OK]; el ventilador activarad la funcion CRT automaticamente. Cuando se activa la

funcién CRT automatica, si accede a la interfaz [CRT] y configura [Tipo tubo CRT] en [Desact CRT]

(desactivar CRT), el ventilador detendra inmediatamente la funcién CRT en el proceso de ventilacion.

Después de activar la funcion CRT, el ventilador mostrara la onda Ptrach (presion endotraqueal) con la forma

de onda de presidn de vias respiratorias. Véase la figura a continuacion:
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A ADVERTENCIA

® La funcién CRT puede provocar la activacidén automatica. Si se produce una activaciéon automatica,

compruebe primero el estado del pacientey, después, el circuito respiratorio y otras posibles causas.

AN PRECAUCION

® Una configuracidn incorrecta del tipo de tubo de CRT y del diametro interno del tubo puede provocar

lesiones al paciente. ASEGURESE DE QUE los ajustes sean correctos.

12.17 Conexion del monitor

El ventilador puede conectarse a un monitor. Cuando el ventilador esta conectado a un monitor, datos como
los parametros de monitorizacién del ventilador, los parametros de configuraciéon y la alarma pueden
transmitirse al monitor para su visualizacién, almacenamiento, registro e impresién. El ventilador también
admite la pantalla de los parametros del médulo de oxigeno, los pardmetros de diéxido de carbono al final de
la espiracidén y los parametros de Resp medidos desde el monitor.

Si el monitor se comunica con el SMC o el sistema de informacidn del hospital, los datos del ventilador también
pueden enviarse al SMC o al sistema de informacion del hospital a través del monitor.

El ventilador se conecta al médulo KLink mediante la caja ID. Cada caja ID admite Gnicamente el ventilador

correspondiente.

M @ 3) @ (5)

(1) Modulo KLink (2) Cable de conexion KLink-1D (3) CajaID
(4) Cable en serie (5) Servidor de comunicacidn en serie KLink doble  (6) Cable de la interfaz de red
(7) Ventilador
Conecte el monitor siguiendo los pasos indicados a continuacién:
1. Ponga en marcha el monitor, activelo e inserte el médulo KLink en la ranura para médulos del monitor.
2. Conecte la caja ID correspondiente al ventilador con el médulo KLink mediante el cable de conexién KLink-
ID.

3. Conecte la caja ID al servidor de comunicacion en serie KLink doble a través del cable en serie.
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4. Conecte el servidor de comunicacién en serie KLink doble a la interfaz de red del ventilador a través del

cable de la interfaz de red.

5. Verifique la IP y el puerto del servidor de comunicacidn en serie KLink doble y establezca la conexion entre

el ventilador y el monitor.

*

Ingrese a la interfaz de configuracion de KLink del ventilador y configure el servidor IP y el puerto para
gue coincidan con el servidor de comunicacidon en serie KLink doble. Para ver la operacién detallada,
consulte la "Seccion 6.24.4 Configuracion de K-Link".
Ingrese a la interfaz de configuracion de la red cableada del ventilador y configure la direccion IP del
ventilador para que esté en el mismo segmento de red que la direccién IP del servidor de comunicacién
en serie KLink doble. Para ver la operacion detallada, consulte la "Seccion 6.24.1 Configuracion de la red
cableada".

6. Después de que el ventilador esté conectado al monitor, ingrese a la interfaz de configuracién de KLink del

ventilador para activar la funcién de salida de datos. Si el estado muestra una conexidn exitosa, el ventilador

puede comunicarse de forma correcta con el monitor.

A NOTA

Los parametros de monitorizacion que puede transmitir el ventilador son los valores de los
parametros de monitorizacion y las formas de onda de monitorizacion.

Cuando el ventilador esté conectado a varios monitores, la interfaz que aparecera sera diferente.

Precaucion

El primer montaje y preparacion del ventilador debe estar a cargo de personal de mantenimiento
autorizado por Leex.

Confirme la correspondencia entre los equipos externos y la caja ID antes de conectarlos, ya que, de
lo contrario, podria producirse un error impredecible en el sistema.

Las interfaces del médulo KLink solo pueden utilizarse para conectar los puertos en serie de los
dispositivos externos. No lo utilice como interfaz de red comuin para acceder a la interfaz de red
publica.

Solo se pueden utilizar los cables de conexidn especificados por Leex.

El servidor de comunicacion en serie KLink doble requiere un suministro de alimentacién externo

para la operacion, y solo se puede utilizar el cable de alimentacion especificado por Leex.

12.18 Compensacion de la altitud

El ventilador proporciona una compensacién de la altitud durante la ventilacién. Como el ventilador puede

estar a diferentes altitudes, el sensor de presion integrado en el ventilador monitoriza la presién atmosférica

ambiental en tiempo real y compensa la salida de gas del ventilador segun la altitud para garantizar la precision

de la salida de gas a diferentes altitudes.
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12.19 Suspiro

La funcidn Suspiro evita el colapso de los pulmones y ayuda a reabrir los alvéolos colapsados.
La funcion Suspiro de presion puede activarse en los modos V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, PRVC, PRVC-SIMV
y VMA. Cuando la funcién Suspiro esté activada, la PEEP aumentara periédicamente en funcién del valor

predefinido de [Aint.PEEP] (aumento de la presion positiva al final de la espiracidn intermitente).

Pressidie |

Ciclos de sefial Intervalo

PEEP+Aint.PEEP —
PEEP —

TilMSo

Si necesita configurar los parametros de la funcién de suspiro, puede acceder al menu de configuracién de los
parametros de ventilacién en los modos V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, PRVC, PRVC-SIMV o VMA y seleccionar
la tecla [Suspiro] en el menu para configurar los siguientes parametros:

1. [Suspiro]: Interruptor de la funcidén Suspiro

2. [Intervalo]: El intervalo de tiempo entre dos fases de suspiro.

3. [Cicl Suspiro]: Cantidad de ciclos de suspiro en cada fase de suspiro.

4. [Aint.PEEP]: Aumento de la presidn positiva al final de la espiracién intermitente en el ciclo de suspiro.
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Capitulo 13 Bateria
|

13.1 Descripcion general

El ventilador estd equipado con una bateria recargable integrada. Cuando el ventilador esta conectado al
suministro de alimentacion externo, la bateria puede cargarse esté o no encendido hasta que esté
completamente cargada. En caso de una falla repentina del suministro de alimentacién externo, el ventilador
utilizard automaticamente la bateria sin causar la interrupcién del funcionamiento del dispositivo. Cuando se
restablece el suministro de alimentacion externo, el ventilador utiliza automaticamente el suministro de
alimentacidn externo y carga la bateria interna, y el ventilador puede funcionar normalmente.

Si el ventilador esta equipado con una bateria estandar (bateria B) y una bateria intercambiable en caliente
(bateria A), el ventilador cargard primero la bateria B situada a la derecha del compartimento de la bateria
después de conectarse a la fuente de alimentacién externa. Una vez que la bateria B esté completamente
cargada, el ventilador cargard la bateria A situada a la izquierda. Si la fuente de alimentacion externa no esta
conectada, el ventilador utilizard primero la bateria Ay, cuando esta se agote, utilizara la bateria B.

La prioridad de la fuente de alimentacidn para el ventilador es: alimentacion de CA > alimentacién de CC >
bateria A > bateria B.

El simbolo de la bateria en la pantalla indica el estado actual de la alimentacién:

: El suministro de alimentacidn externo esta conectado. El ventilador es alimentado por una fuente de

alimentacidn externa. La bateria se esta cargando.

D: El ventilador se alimenta mediante una fuente de alimentacion externa u otras baterias. Cuando el

ventilador se alimenta mediante una fuente de alimentacidn externa, la bateria no se carga.

I::: El suministro de alimentacidon externo no esta conectado. El ventilador funciona con la bateria

incorporada.

I::: El suministro de alimentacién externo no estd conectado. El ventilador funciona con la bateria

incorporada. La bateria tiene un nivel de carga bajo y es necesario cargarla de inmediato.

I:I: No hay ninguna bateria instalada en el ventilador.

: La bateria del ventilador esta dafiada.

Cuando la bateria esta correctamente instalada y disponible, el porcentaje que aparece debajo del icono de la
bateria representa el nivel de bateria.

Toque el icono de la bateria para abrir la interfaz de informacién de la bateria en la que se puede ver la
siguiente informacidn de la bateria A y B: nimero de serie, capacidad disefiada, capacidad total de la bateria,

capacidad restante de la bateria, temperatura de la bateria y el nUmero de ciclos de carga de la bateria.



Bateria

A ADVERTENCIA

El electrolito de la bateria es peligroso. En caso de que el electrolito de la bateria entre en contacto
con la piel o los ojos, lave la zona con agua limpia de inmediato y busque atencion médica.
Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios.

La bateria solo puede suministrar alimentacién durante un tiempo. Cuando la bateria esté muy baja,
el ventilador generara la alarma técnica [Bateria baja] y se debe conectar el suministro de
alimentacién externo del ventilador. La pérdida total de alimentacién causaria lesiones graves al
paciente; por lo tanto, realice la conexidn al suministro de alimentacidn eléctrico externo antes de
que se agoten las baterias.

Cuando la bateria del ventilador se esta agotando, el ventilador activa la alarma de alta prioridad
[iBateria agotandose! Conecte suministro de alimentacion externo]. Y el ventilador se apagara

automaticamente de manera segura.

NOTA

Si la bateria se deja inactiva durante un tiempo largo, retire la bateria y guardela de manera
apropiada.

La bateria debe cargarse después de cada uso para garantizar una reserva de bateria suficiente.

Use el ventilador o la base de carga de la bateria del ventilador para cargar la bateria. Consulte el
manual de instrucciones del cargador de la bateria del ventilador para obtener detalles.

La vida util prevista de las baterias de iones de litio es de 300 ciclos de carga y descarga. Cuando la
bateria alcanza el final de su vida util, reemplacela.

No use ni almacene la bateria donde esté expuesta a temperaturas extremadamente altas o a la luz
solar directa. De lo contrario, la bateria podria sobrecalentarse. Esto también puede reducir el
rendimiento de la bateria o acortar su vida util.

En un rango de temperatura de operacién extremo: -18 °C-5 °C/45 °C-50 °C, se sugiere no cargar el
paquete de baterias y usar la bateria como suministro de alimentacion.

La autonomia de la bateria puede ampliarse reduciendo el brillo de la pantalla LCD, reduciendo la
presion inspiratoria y el volumen corriente y reduciendo el valor establecido de la frecuencia
respiratoria.

Conecte el ventilador a un suministro de alimentacion externo y cargue la bateria. El tiempo maximo
necesario para que una bateria Unica se cargue por completo es de aproximadamente 4 horas, y el
tiempo maximo necesario para que una bateria doble se cargue por completo es de
aproximadamente 8 horas.

Cuando el ventilador esta alimentado por una tnica bateria nueva a una temperatura ambiente de
aproximadamente 25 °C, el tiempo minimo desde la ocurrencia de la siguiente alarma hasta la

pérdida completa de alimentacidn es el siguiente:
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> Eltiempo minimo desde que se produce la alarma de baja prioridad [Bateria en uso] hasta que
el equipo se apaga por falta de alimentacidn es de aproximadamente 2 horas.
>  El tiempo minimo desde que se produce la alarma de media prioridad [Bateria baja] hasta que
el equipo se apaga por falta de alimentacién es de aproximadamente 10 minutos.
> Eltiempo minimo desde que se produce la alarma de alta prioridad [Bateria agotandose] hasta
que el equipo se apaga por falta de alimentacion es de aproximadamente 5 minutos.
® Cuando el ventilador es alimentado por una unica bateria, tiene los siguientes tiempos de
funcionamiento a los siguientes flujos de oxigenoterapia:
»  Aun flujo de 100 I/min: aproximadamente 120 minutos
>  Aun flujo de 30 I/min: aproximadamente 290 minutos
» Aun flujo de 15 I/min: aproximadamente 310 minutos
>

A un flujo de 8 I/min: aproximadamente 310 minutos

13.2 Instalacion de la bateria

Los pasos para instalar y reemplazar la bateria son los siguientes:
1) Apague el ventilador y desconecte el cable de alimentacion y otros cables conectados.
2) Abra la tapa de la bateria de acuerdo con la ilustracion en la tapa del compartimento de la bateria en el

panel frontal.

P

3) El usuario puede reemplazar la bateria en el lado izquierdo del compartimento de la bateria, que admite
la conexion en caliente. Desplace el pestillo de bloqueo hacia la izquierda y retire la bateria vieja del
compartimento de la bateria tirando del mango de la bateria como se muestra en la figura a continuacion.
La bateria en el lado derecho del compartimento de la bateria no estd instalada en el ventilador antes de
la entrega y el ingeniero designado por el fabricante debe instalarla. Al instalar la bateria, la tapa de

fijacién de la bateria debe fijarse firmemente con tornillos.
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A. Bloqueo de la bateria B. Mango de la bateria

4) Coloque la bateria en el compartimento de la bateria sin carga sosteniendo el mango de la bateria.

5) Cierre el compartimento de la bateria.

A ADVERTENCIA

® Utilice exclusivamente la bateria especificada por el fabricante.

13.3 Optimizacion y comprobacion del rendimiento de la bateria

13.3.1 Optimizacién del rendimiento de la bateria

Si se utiliza la bateria por primera vez, asegurese de que realiza al menos dos ciclos completos de optimizacién.
Un ciclo de optimizacién completo es: cargar la bateria de manera ininterrumpida, y luego descargarla hasta
que el ventilador se apague, y cargar la bateria de nuevo de manera ininterrumpida. El rendimiento de la
bateria disminuira gradualmente a medida que aumente el tiempo de uso. Se recomienda optimizar la bateria
cada tres meses. Si no se ha optimizado durante mucho tiempo, puede causar una visualizacidn inexacta del
nivel de la bateria.

Los pasos de optimizacion de la bateria son los siguientes:

1) Desconecte todas las conexiones del ventilador del paciente y apaguelo.

2) Compruebe que la bateria esté instalada en el compartimento de la bateria.
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3) Conecte el ventilador al suministro de alimentacidn externo y cargue la bateria continuamente hasta que
esté cargada del todo.

4) Desconecte el suministro de alimentacion externo y use la bateria para alimentar el ventilador hasta que
consuma su carga y el ventilador se apague automaticamente.

5) Vuelva a conectar el ventilador al suministro de alimentacién externo y cargue la bateria continuamente
hasta que esté cargada del todo.

6) La optimizacion de la bateria habra finalizado.

13.3.2 Comprobacidn del rendimiento de la bateria

La vida util de la bateria varia en funcién del entorno de almacenamiento y funcionamiento, la frecuencia de
descarga de la bateria y el tiempo de uso. El rendimiento de la bateria se degradard gradualmente incluso si
la bateria no se utiliza. Se debe realizar una comprobacién de la bateria cada tres meses. Cuando se sospecha
que la bateria falla, ademas debera realizar una comprobacién del rendimiento de la bateria.

Para realizar una comprobacién del rendimiento de la bateria, consulte los pasos 1 a 6 de la "Seccion 13.3.1
Optimizacion del rendimiento de la bateria". La extension del tiempo de descarga refleja el rendimiento de
la bateria. Si el tiempo del suministro de alimentacién de la bateria es significativamente mas bajo que el

tiempo establecido en las especificaciones, se debe reemplazar la bateria.

A ADVERTENCIA

® No use la bateria si emite un olor desagradable, si esta caliente, deformada o descolorida o si se

producen otras anormalidades.

A NOTA

® Con el fin de prolongar la vida util de la bateria recargable, si la bateria se almacena durante un largo
periodo de tiempo, se sugiere que la bateria se cargue cada tres meses para evitar la descarga

excesiva.

® Laautonomia de la bateria depende de la configuracion y del tipo de uso del dispositivo.

13.4 Almacenamiento de la bateria

Compruebe que el electrodo de la bateria no esté en contacto con ningln objeto metdlico cuando almacene
la bateria. Para un almacenamiento a largo plazo, coloque la bateria en un lugar fresco y mantenga su nivel de
carga entre el 40 % y el 60 %.

El almacenamiento de la bateria en un lugar fresco puede contrarrestar su desgaste. Lo ideal es que la bateria
se almacene en un lugar fresco a una temperatura de 15 °C (60 °F). No coloque la bateria en un entorno que

supere el rango de temperatura de -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F).
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Si el ventilador se debe dejar inactivo durante un largo tiempo, la bateria se debe extraer; de lo contrario, se
descargard, lo que aumentara significativamente el tiempo de carga. Mantenga la capacidad de la bateria

entre el 40 % y el 60 %. Cargue completamente la bateria antes de volver a utilizarla.

A NOTA

® Sialmacena la bateria en un entorno a mas de 38 °C (100 °F), su vida util prevista se reducira

considerablemente.

13.5 Reciclaje de bateria

Si la bateria ha sufrido dafios evidentes o se agota, se debera reemplazar. Las baterias desechadas deben ser

eliminadas adecuadamente de acuerdo con la legislacién y normativas vigentes o las normas de su hospital.

A ADVERTENCIA

® No desmonte ni cause un cortocircuito de la bateria ni la arroje al fuego; de lo contrario, puede
causar un incendio, una explosidn, la fuga de gas peligroso u otros peligros.
No almacene el ventilador con baterias en un estado descargado.

® Siga las regulaciones del gobierno local y las instrucciones de reciclaje para desechar o reciclar las

baterias.
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Capitulo 14 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
|

Solo los materiales y métodos aceptados por Leex que se indican en este capitulo pueden utilizarse para la
limpieza, desinfeccidn y esterilizacién del dispositivo. Leex no ofrecerd garantia por ningun dafio causado por
el uso de materiales o métodos no autorizados.

Leex no asumird ninguna responsabilidad por la efectividad de los métodos o productos quimicos
enumerados si se utilizan como medio de control de la infeccién. Para los métodos de control de infecciones,
consulte al Departamento de prevencién de infecciones o a un epidemidlogo en su hospital. Ademas, consulte

las politicas locales que se aplican a su hospital y en su pais.

14.1 Descripcion general

En este capitulo se describen los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon del ventilador y algunos
accesorios. Para obtener informacidn sobre los métodos de limpieza, desinfeccién y esterilizacién de otros
accesorios no desechables, consulte los documentos que se suministran con los accesorios.

Mantenga el dispositivo y sus accesorios sin polvo. Después de la limpieza, verifique cuidadosamente el
dispositivo. Si nota signos de envejecimiento o dafios, deje de usarlo de inmediato. Si necesita devolver el

dispositivo a Leex para su reparacion, limpielo primero.

A ADVERTENCIA

® Cumpla con todas las normas vigentes de seguridad.

® Antes de la limpieza y la desinfeccidn, consulte atentamente las fichas de datos de seguridad de los
productos de limpieza y desinfeccidon que vaya a utilizar.

® Lea atentamente todas las instrucciones de operacion y mantenimiento para la desinfeccion de los
equipos.

® Utilice solamente los detergentes y los desinfectantes reLeexdados en este manual de
instrucciones, el uso de otros detergentes y desinfectantes provocara daifos en el dispositivo o
riesgos de seguridad.
Antes de limpiar el dispositivo, apaguelo y desconéctelo del suministro de alimentacién CA.

® No estad permitido utilizar una mezcla de detergentes; de lo contrario, se generaran gases peligrosos.

® Los accesorios desechables estan destinados a utilizarse una tnica vez. No los reutilice ni los limpie
y desinfecte. Su reutilizaciéon puede afectar el rendimiento del equipo o provocar contaminacion
cruzada.

® Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables se deben reciclar o desechar
correctamente.

® Utilice guantes y gafas de seguridad. El dafio al sensor de oxigeno quimico puede causar fuga y

provocar combustion (que contiene hidréxido de potasio).
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Si los accesorios o componentes reutilizables se vuelven a usar sin desinfeccion, puede producirse
una infeccidn cruzada.

Para evitar fugas en el sistema, proceda con cuidado durante el desmontaje y la reinstalacion para
no daiar las piezas y componentes y aseglirese de que la instalacion sea correcta. Durante la
limpieza y desinfeccion, asegtrese de que el método utilizado corresponda con cada parte y que sea
correcto.

Lleve a cabo el montaje y desmontaje de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en este
capitulo. Si se requieren mas pasos de desmontaje o montaje, comuniquese con el Departamento
de Postventa de Leex.

Un montaje y desmontaje inadecuados pueden provocar fuga del ventilador, lo que afectara el uso
normal del equipo. Después de la reinstalacion, realice las verificaciones antes de la ventilacion.

El ingreso de liquido en el componente de control dafiara el equipo o provocara una lesion personal.
Al limpiar la carcasa, asegurese de que no fluya liquido hacia el componente de control y siempre
desconecte el equipo del suministro de alimentacion de CA. El suministro de alimentacién de CA
solo puede volver a conectarse cuando las piezas y componentes que se limpien se hayan secado
por completo.

Para evitar la adhesion, no utilice talco, estearato de zinc, carbonato de calcio, almidén de maiz ni
materiales similares. Estos materiales pueden ingresar en el pulmédn o en las vias respiratorias del

paciente y provocar irritacion y lesiones.

PRECAUCION

Si el dispositivo se moja accidentalmente, coléquelo en un lugar ventilado, y péngase en contacto

con el personal de mantenimiento o con Leex de inmediato.

NOTA

Este equipo debe limpiarse y desinfectarse seglin sea necesario antes del primer uso y diariamente.
Consulte este capitulo para los métodos de limpieza y desinfeccidn.

Para evitar el daiio del equipo, si tiene alguna duda acerca del detergente, consulte los datos
aportados por el fabricante.

No use solventes organicos, halogenados o a base de petréleo, limpiador de vidrio, acetona ni otros
detergentes irritantes.

No utilice detergentes abrasivos (p. ej., lana de acero, pulidores de plata ni limpiadores).

Los liquidos deben mantenerse alejados de los componentes electrénicos.

No se permite la entrada de liquidos en el interior del dispositivo.

Solo las partes marcadas con 134 °C son componentes esterilizados con vapor a alta temperatura,

con una temperatura reLeexdada de 134 °C.
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® Al preparar o utilizar soluciones de limpieza, compruebe que el pH de la solucion de limpieza esté
entre 7,0y 10,5.

® Después de la limpieza, desinfeccion o esterilizacidn, realice una comprobacién del sistema antes de
volver a utilizar el equipo. El dispositivo se puede usar después de que la comprobacion del sistema
se apruebe.

® Compruebe los componentes al finalizar la limpieza, desinfeccion o esterilizacion. Si observa piezas
dafadas (por ejemplo, el diafragma de la valvula espiratoria), no las vuelva a utilizar y sustittiyalas

de inmediato.

14.2 Métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Los componentes del sistema respiratorio del ventilador pueden estar contaminados por el gas espirado o los
fluidos del paciente y, por lo tanto, deben limpiarse y desinfectarse o esterilizarse oportunamente, segin las
condiciones reales, para evitar infecciones cruzadas entre los pacientes. El ventilador esta disefiado con
valvulas unidireccionales para evitar que el gas de la respiracidén del paciente regrese a los componentes
internos. Es posible que las piezas estén contaminadas por el gas respiratorio espirado; es decir, la vélvula
inspiratoria, la valvula espiratoria y los circuitos respiratorios reutilizables externos. Las piezas que no entran
en contacto con el gas respirable de retorno no requieren reprocesamiento. Los usuarios finales pueden
realizar la limpieza y la esterilizacidn en las instalaciones sanitarias. La frecuencia de limpieza debe aumentarse
seglin sea necesario si se usa el ventilador en areas con condiciones ambientales severas, como viento o polvo.
Antes de la limpieza, consulte o comprenda las normas del hospital relativas a la limpieza del equipo.

Los métodos de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion varian segun las diferentes piezas y componentes. En el
contenido siguiente, se presentan los métodos de limpieza, desinfeccidn y esterilizacidn de los componentes

reLeexdados por Leex, incluidos los destinados al primer uso y a la reutilizacién.

14.2.1 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de la unidad principal y del circuito del paciente

Esterilizacio
Limpieza Desinfeccion
Frecuencia n
Pieza
sugerida @ @ A B c| D E
Limpiez . . Empapa Calor
Remojo | Limpiar w | O3 ,
a r humedo
Carcasa del ventilador
Superficie externa
del ventilador, que
Cada
incluye la carcasa, @ AoC
paciente
la manguera de
suministro de gas
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esterilizacion

y el cable de

alimentacién

) Cada
Pantalla tactil AoC
paciente
Carro y brazo de | Cada
AoC
soporte paciente
Cada 4
Malla antipolvo del | semanas / @
A
ventilador Seguln sea
necesario*
. Cada 4
Algoddn a prueba
semanas /
de polvo para @) B
_ Segin  sea
ventiladores
necesario*
Malla antipolvo en | Cada 4
la entrada de aire | semanas / @
B
de la unidad | Seguln sea
principal necesario*
Componente de la valvula espiratoria y de la valvula inspiratoria del ventilador
Diafragma de la
vl _ ) Cada
valvula espiratoria
paciente / @ BoE
(caucho de
cada semana
silicona)
Componentedela | Cada
valvula espiratoria | paciente  / @ BoE
cada semana
Cada 2
semanas /
Valvula inspiratoria . @ D
Segun sea
necesario*
Sensor de flujo reutilizable
de Cada
Sensor de flujo
paciente  / @) BoE

reutilizable

cada semana

Circuito del paciente del ventilador (reutilizable)

Circuito del
paciente

(incluyendo el

Cada
/

cada semana

paciente

Consulte las instrucciones de limpieza y desinfeccién indicadas por el

fabricante.
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vaso colector de
agua, lapiezaenY

y el adaptador)

Otros

Cada Consulte las instrucciones de limpieza y desinfeccion indicadas por el
Nebulizador paciente / | fabricante.

cada semana

Cada Consulte las instrucciones de limpieza y desinfeccién indicadas por el
Humidificador paciente /| fabricante.

cada semana

Métodos de limpieza:

@ Limpieza: Utilice un pafio suave humedecido con la cantidad apropiada de detergente alcalescente (por
ejemplo, agua con jabdn) o solucion de alcohol para limpiar la pieza y use un paio seco sin pelusas para
eliminar el detergente remanente.

@ Remojo: Enjuague con agua limpia, remoje en solucidn de detergente alcalescente (por ejemplo, agua
con jabdn) (temperatura del agua sugerida: 40 °C) durante aproximadamente 3 minutos; a
continuacién, lave con agua limpia y seque la pieza al aire.

Métodos de desinfeccion:

A. Limpieza: Utilice un pano suave humedecido con la cantidad apropiada de solucién desinfectante
intermedia o de alta eficacia (p. ej., alcohol o isopropanol) para limpiar la pieza y use un pafio seco sin
pelusas para eliminar el detergente excesivo.

B. Remojo: Remoje la pieza en una solucidn desinfectante de eficacia intermedia o alta (por €j., alcohol
o isopropanol) (tiempo de remojo reLeexdado: >30 min); a continuacién, lave con agua limpia y
seque la pieza al aire [NOTA: El componente de la vélvula espiratoria (excluido el diafragma) solo puede
desinfectarse con un desinfectante de alta eficacia].

C. UV:Desinfecte la parte con radiacién de UV; el tiempo de desinfeccidon reLeexdado es 30 ~ 60 min.

D. 0s. La concentracion de ozono reLeexdada es de 100 mg/m3 y el tiempo de desinfeccion reLeexdado
es de 35 minutos.

Método de esterilizacion:

E. Calor humedo: esterilice la pieza con vapor a alta temperatura y de alta presién. Pardmetro de
esterilizacion reLeexdado: Temperatura de esterilizacion: 134 °C; tiempo de retencién: 4 min; tiempo
de secado: 8 min.

Se deben esterilizar los instrumentos mediante la aplicacidon de un proceso de esterilizacidon con vapor

previo al vacio fraccionado (de conformidad con EN 285/ ISO 17665) en funcién de los requisitos

correspondientes de cada pais.

Segln sea necesario*:Si el equipo se utiliza en dreas con condiciones ambientales severas, como viento y polvo,
acorte el intervalo de limpieza y desinfeccion para asegurarse de que a la vista no haya obstruccion por polvo.
El conjunto de la vélvula de seguridad inspiratoria solo debe limpiarse y esterilizarse si el gas exhalado por el

paciente puede contaminar el circuito de la rama inspiratoria.
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Se debe utilizar siempre un filtro antibacteriano entre el ventilador y la rama inspiratoria. De lo contrario, el
ventilador podria quedar expuesto a grandes cantidades de contaminantes, entonces se debera realizar el

procedimiento de limpieza, desinfeccion o esterilizacion en el conjunto de la valvula inspiratoria y la valvula

espiratoria antes de su uso.

No hay requisitos especiales en cuanto al almacenamiento y el transporte del producto. Sin embargo, se

debe tener en cuenta lo siguiente:

— Almacénelo en un lugar seco y sin polvo.

— Evite que se vuelva a contaminar y los dafios durante el transporte.

A continuacidn, se indican los agentes de limpieza y desinfeccidn reLeexdados para los componentes de

este ventilador:

Nombre

Tipo

Alcohol (75 %)

Detergente / Desinfectante de eficacia intermedia

Isopropanol (70 %)

Desinfectante de eficacia intermedia

Glutaraldehido (2 %)

Desinfectante de alta eficacia

Desinfectante de o-ftalaldehido (p. ej., Cidex®OPA)

Desinfectante de alta eficacia

Espuma de jabdn (pH: 7,0 ~ 10,5) Detergente
Agua limpia Detergente
A\ Nota

® Para el tubo de respiracion reutilizable, siga el método de limpieza y esterilizacién indicado en el

manual de usuario y en la etiqueta del paquete. El niimero de ciclos del procedimiento previsto

durante la vida util prevista es de 30 veces.

® Lavalvula espiratoria puede limpiarse y desinfectarse o esterilizarse de alta presion y temperatura.
La frecuencia maxima reLeexdada para la esterilizacion por calor hiimedo es de 56 veces. Realice
una comprobacién del sistema para la valvula espiratoria antes de cada uso. Si se supera la

comprobacidon previa a la ventilacion, la valvula puede seguir utilizandose. Si falla en dos

comprobaciones del sistema consecutivas, se debe reemplazar.

® No debe reutilizarse ninguna pieza que presente indicios de degradacién del material, como

hendiduras, grietas, deformaciones, rasguiios, corrosion, sefales de dafo, etc. en el dispositivo.

® Esresponsabilidad del operador garantizar que las actividades de reprocesamiento, incluidos

recursos, materiales y personal, sean capaces de lograr los resultados requeridos. Ademas, las

normas regulatorias y las leyes nacionales exigen que estos procesos y los recursos asociados se

validen y mantengan debidamente.
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14.2.2 Limpieza y desinfeccion del médulo fisioldgico Accesorios

Limpieza Desinfeccidn Esterilizacion
Frecuencia D
Pieza A B C
sugerida . @ @ . L . Calor
Limpieza | Remojo | Limpieza | Remojo | UV i
humedo

Moédulo fisiologico

Extensor de cable de CO,, | Cada
sensor de CO,, analizador | paciente/
de CO; Cada

semana

Linea de muestreo de | Cada
CO; de entrada de | paciente/

Masimo / Respironics / | Cada

Leex semana
Cada
paciente/
Sensor de SpO, y cable C) A
Cada
semana

Métodos de limpieza:

@ Limpiar: Utilice un pafio suave humedecido con la cantidad apropiada de soluciéon detergente para
limpiar la pieza y use un pafio seco sin pelusas para eliminar el detergente remanente.

@ Empapar: Enjuague la pieza con agua limpia, y remoje en solucién de detergente (temperatura del agua
sugerida: 40 °C) durante aproximadamente 3 minutos y, luego, lave la pieza con agua limpia y séquela
al aire.

Métodos de desinfeccion:

A. Limpiar: Utilice un pafio suave humedecido con la cantidad apropiada de solucién desinfectante (p. €j.,
alcohol o isopropanol) para limpiar la pieza y use un pafio seco sin pelusas para eliminar el detergente
excesivo.

B. Empapar: Remoje la pieza en solucion desinfectante (por ej., alcohol o isopropanol) (tiempo de remojo
reLeexdado >30 min); a continuacién, lave con agua limpia y seque la pieza al aire.

C. UV: Desinfecte la parte con radiacién de UV; el tiempo de desinfeccién reLeexdado es 30 ~ 60 min.

Método de esterilizacion:

D. Calor humedo: esterilice las piezas o componentes con vapor a alta temperatura y alta presion. La

temperatura de esterilizacion reLeexdada es de 134 °Cy el tiempo de mantenimiento es de 4 min.
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Partes para desinfeccion

Detergente

Desinfectante

Extensor de cable de CO;

Agua limpia, 75 % alcohol

OPA (5,5 g/l), 75 % alcohol, 70 %
isopropanol, 70 % n-propanol, 2 %
glutaraldehido, 3 % perdéxido de hidrégeno y

0,5 % de soluciéon de hipoclorito de sodio

Componente del
analizador de CO; de flujo

principal Masimo

Agua limpia, 75 % alcohol

75 % alcohol, 70 % isopropanol

Componente del
analizador de CO; de flujo
lateral Masimo y entrada

de la linea de muestreo

Agua limpia, 75 % alcohol

Alcohol al 75 %

Linea de muestreo de CO,

de Respironics / Leex

Agua limpia, 75 % alcohol

Alcohol al 75 %, perdxido de hidrégeno al
3 %, solucién de hipoclorito de sodio al 0,6 %

02%

Componente del
analizador de CO; de flujo
principal

Respironics/Leex

Agua limpia, liquido

jabonoso suave

Isopropanol al 70 %

Componente del
analizador de CO; de flujo

lateral Respironics/Leex

Agua limpia, 75 % alcohol

OPA (5,5 g/l), isopropanol al 70 %, n-
propanol al 70 %, glutaraldehido al 2 %,
perdxido de hidrégeno al 3 %, solucion de

hipoclorito de sodio al 0,5 %

Sensor y extensor del cable

de SpO, Masimo y Nellcor

Agua, detergente neutroy

70 % isopropanol

0,5 % solucion de hipoclorito de sodio

Sensor de SpO; Leex y cable

Agua limpia, 75 % alcohol

OPA (5,5 g/l), isopropanol al 70 %, n-
propanol al 70 %, glutaraldehido al 2 %,
peréxido de hidrégeno al 3 %, solucién de

hipoclorito de sodio al 0,5 %

Extensor del cable del

sensor de Sp0O;

Agua limpia, 75 % alcohol

OPA (5,5 g/l), isopropanol al 70 %, n-
propanol al 70 %, glutaraldehido al 2 %,
perdxido de hidrogeno al 3 %, solucién de

hipoclorito de sodio al 0,5 %
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14.3 Desmontaje e instalacion de componentes para la limpieza, desinfeccion o

esterilizacion

A NOTA

® Después de reinstalar las piezas para el mantenimiento, realice la verificacion funcional antes de la
ventilacion, para garantizar el uso seguro del dispositivo. Consulte el "Capitulo 4 Prueba y

calibracion" para obtener detalles.

14.3.1 Componente de la valvula espiratoria desmontable y su diafragma

“— 1
1. Componente extraible de la valvula espiratoria 2. Diafragma de la valvula espiratoria
3. Carrete de la valvula espiratoria 4. Perilla de la valvula espiratoria

B Método de desmontaje:
1) Gire la perilla de la vélvula espiratoria hacia la izquierda y tire del componente extraible de la vélvula
espiratoria horizontalmente.

2) Extraiga el diafragma de la valvula espiratoria.
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14.3.2 Filtro de particulas de aire de alta eficacia (HEPA) y malla antipolvo

A. Malla antipolvo de entrada de aire B. Cubierta trasera C. Filtro HEPA
B Método de desmontaje
1) Utilice un destornillador de cruz para desenroscar el tornillo de fijacidn y quitar la tapa trasera.
2) Sitiene que quitar la malla antipolvo de entrada de aire, puede usar dos dedos para pellizcarlay
retirarla.
3) Sostenga el filtro HEPA y quitelo de la ranura de instalacion.
B Método de instalacion
1) Presione el filtro HEPA en la ranura correspondiente y presione en la direccidn en la que estd instalado.
2) Verifique el filtro HEPA y asegurese de que esté instalado en su lugar.
3) Instale la tapa trasera.
A ADVERTENCIA
® Cuando reemplace el filtro HEPA, solo se puede utilizar el filtro HEPA designado por Leex.

A PRECAUCION

Para evitar la contaminacion bacteriana del lado inspiratorio del ventilador y el circuito del paciente,

no use el ventilador sin un filtro HEPA instalado.
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A NOTA

® Cuandoinstale el filtro HEPA y la malla antipolvo de entrada de aire, asegtirese de que cumplan con

las especificaciones.

14.3.3 Malla antipolvo del ventilador

1. Cubierta antipolvo del ventilador 2. Algoddn a prueba de polvo para 3. Malla antipolvo del
ventiladores ventilador
B Método de desmontaje
1) Presione la hebilla de la cubierta antipolvo del ventilador y quite la cubierta antipolvo.
2) Retire el algoddn a prueba de polvo.
B Método de instalacion:
1) Coloque el algoddn antipolvo en la posicion correspondiente contra el ventilador de refrigeracion.
2) Encaje los 2 pasadores debajo de la cubierta antipolvo del ventilador en las ranuras correspondientes y

trabe la hebilla.

A NOTA

Si el ventilador se utiliza en condiciones ambientales severas, como en lugares con viento y polvo,

se recomienda revisar y reemplazar esta pieza con mas frecuencia.
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14.3.4 Nebulizador

1. Puerto del nebulizador 2. Tubo del nebulizador 3.Nebulizador
B Método de desmontaje:
1) Desconecte el tubo del nebulizador del puerto.
2) Desconecte los tubos conectados al nebulizador para extraerlo.

Para ver el método de instalacidn, consulte la "Seccion 3.8 Conexion del nebulizador neumatico".

A NOTA
[ ]

Instale un nebulizador que cumpla con los requisitos indicados en las especificaciones. Los métodos
de instalacion y desmontaje del nebulizador descritos en esta seccién son solo a modo de

referencia.
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14.3.5 Humidificador

A NOTA

® El humidificador debe cumplir con los requisitos de la norma I1SO 80601-2-74. Los métodos de

desmontaje e instalacion del humidificador que se describen en esta seccién son solo a modo de

referencia.
1. Humidificador 2. Entrada del humidificador 3. Salida del humidificador
4. Guia del humidificador 5.Ranura de soporte

B Método de desmontaje
1) Desconecte los tubos conectados al humidificador.
2) Levante el humidificador para extraerlo de la ranura de soporte.

Para ver el método de instalacién, consulte la "Seccion 3.7 Instalacion del humidificador".
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14.3.6 Sensor de CO; de flujo principal

1. Sensor de CO, 2. Adaptador de CO;
B Método de desmontaje
Extraiga el sensor de CO; levantandolo verticalmente.
B Método de instalacién

Instale el sensor de CO; en el adaptador de CO; haciéndolo descender verticalmente.
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Capitulo 15 Mantenimiento
|

15.1 Descripcion general

El ventilador requiere la inspeccién y el mantenimiento preventivos y la calibracion en la frecuencia
reLeexdada durante la vida util prevista. En caso de mal funcionamiento del ventilador, solicite a un
representante de servicio autorizado de la empresa de ser posible que realice todas las tareas de servicio
necesarias; el reemplazo y mantenimiento de las piezas mencionadas en este manual también puede ser
llevado a cabo por profesionales cualificados.

A solicitud del usuario, Leex proporcionara en forma condicional los diagramas de circuito relevantes para
ayudar al usuario a reparar los componentes reparables por el consumidor del dispositivo por técnicos

cualificados.

A ADVERTENCIA

® Todo el personal debe ser consciente de que el equipo, una vez utilizado, puede estar contaminado

con sangre o fluidos corporales y que existe riesgo de infeccion. Deben seguirse los procedimientos
de seguridad y control de desinfeccion y debe utilizarse proteccion personal al realizar tareas de
mantenimiento.

® Las piezas moviles y las piezas removibles presentan un riesgo de pellizco o aplastamiento de las
manos. Se debe tener cuidado al mover o reemplazar las piezas del ventilador.

® Para reducir el riesgo de combustion o explosién, no utilice lubricantes que contengan aceite o
grasa.

® Cuando utilice oxigeno para la calibracién, hagalo en condiciones bien ventiladas para evitar el
enriquecimiento de oxigeno cuando el oxigeno se descarga directamente en la atmdsfera.

® Lasreparaciones deben ser realizadas por personal cualificado con experiencia en el mantenimiento
de equipos de ventilacion.

® Paralasustitucion de piezas, utilice siempre piezas fabricadas o comercializadas por Leex.

® El equipo debe probarse después de la reparacion para garantizar que cumpla con las
especificaciones y funcione correctamente.

® Cuando el ventilador esta en uso, no lo repare ni le haga mantenimiento.

® No utilice accesorios que estén dafados o hayan superado su periodo de vida util; el uso continuado
de accesorios en estas condiciones puede hacer que el ventilador no funcione correctamente.

® Deseche los accesorios y equipos caducados, defectuosos u obsoletos de acuerdo con las normas
del hospital o la legislacion y normativas locales.

® Antes de desmontar el dispositivo, desconecte el suministro de alimentacion para evitar el riesgo
de descarga eléctrica.

® No se permite realizar modificaciones en este equipo.




Mantenimiento

A NOTA

® Parasolicitar asistencia, pongase en contacto con el Departamento de Servicio Posventa de Leex.

® Compruebe que el paciente no esté conectado al ventilador antes de realizar tareas de servicio.

® El dispositivo principal y los accesorios deben limpiarse y desinfectarse antes de enviarse para su

inspeccion y reparacion.

® El hospital o la institucion que utilice este equipo deben establecer un programa de mantenimiento

exhaustivo, ya que de lo contrario, pueden producirse fallos en las funciones del equipo, con

consecuencias imprevisibles, y riesgos de seguridad personales.

15.2 Programa de mantenimiento

Intervalo de
tiempo

Pieza/Accesorio

Mantenimiento

Cada paciente o

Tubo de
(que incluye mascara,
filtro

respiracién

inspiratorio,

Realice la calibracion a cero de presion y flujo (consulte la
“Seccion 15.4 Calibracion a cero de la presion y el flujo”);

realice la autocomprobacion del sistema (consulte la

seglin sea ) “Seccion 4.3 Verificacion del sistema”); realice la calibracion
) sensor de flujo, ] “ . . .,
necesario ] ) ] de flujo del sensor (consulte la “Seccion 15.5 Calibracion de
vdlvula espiratoria vy e ) )
] flujo”); reemplace las piezas por unas desinfectadas o
diafragma)
nuevas.
Si la valvula espiratoria esta dafiada, reemplacela (consulte
Valvula espiratoria “Seccion 14.3.1 Componente de la vdlvula espiratoria
Segun sea desmontable y su diafragma”).
necesario Si la pantalla tactil no estd correctamente posicionada,

Pantalla tactil

comuniquese con el Departamento de Servicio Posventa de

Leex para la calibracién de la pantalla tactil.

Varias veces al dia

Compruebe la condicién de acumulacion del agua en el tubo

respiratorio y la trampa de agua, y proceda a vaciarlos sin

o segln sea | Tubo de respiracion demora.

necesario Verifique cada componente en busca de dafios y
reemplacelo si es necesario.

Durante la o =

o ) Verifique cada componente en busca de dafos y

limpieza o la | Ventilador . ) )

) B reempldcelo si es necesario.

instalacion

Todos los dias o Ventilador Limpie la superficie externa.

segun sea

necesario

Sensor de O,

Calibrar el sensor de O; (consulte la “Seccion 15.6
Calibracion de la concentracion de oxigeno”).

Antes de cada uso
o después de dos
semanas de uso

continuo

Maquina completa

Realice la comprobacion del sistema; compruebe el sistema

respiratorio para resistencia y fuga.
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Todos los meses o
segun sea

necesario

Malla
entrada de

antipolvo de
aire,
algoddén a prueba de
polvo para
ventiladores y malla
antipolvo del

ventilador

Verifique la condicién de acumulacién de polvo en la malla
antipolvo y el algodén a prueba de polvo, limpielos o
reempldacelos si es necesario (consulte la "Seccion 14.3.2
Filtro de aire de alta eficiencia (HEPA) y malla antipolvo" y
la "Seccion 14.3.3 Malla antipolvo del ventilador").

Compruebe cada
seis meses y
reemplace cada

dos afios

Bateria de iones de
litio

Compruebe el estado de carga y descarga de la bateria de
iones de litio cada seis meses. Sustituya la bateria de litio
cada dos afios. Pdngase en contacto con el Departamento de

Servicio Posventa de Leex para el reemplazo.

Cada afio o segun

sea necesario

Diafragma de la
valvula de seguridad

Verifique el diafragma de la valvula de seguridad. Pédngase
en contacto con el Departamento de Servicio Posventa de

Leex para el reemplazo.

Todos los afios o
cada 5000 horas, o
segun sea

necesario

Sensor de O,

Reemplace el sensor de O; si estd dafiado (consulte “Seccion
3.9.1 Sensor de O, quimico").

Nota: La vida util del sensor de O, se estima de forma
aproximada. La vida util real depende del entorno de
trabajo. La altas o a

exposicién a temperaturas

concentraciones de oxigeno elevadas reduce su vida util.

HEPA de |Ia
entrada de aire

Filtro

Sustituya el filtro HEPA (consulte la "Seccion 14.3.2 Aire de
particulas de alta eficacia (HEPA) y malla antipolvo”).

Ventilador

Para el mantenimiento preventivo, péngase en contacto con

el Departamento de servicio posventa de Leex.

Sistema de alarma de

reserva

Compruebe la duraciéon de la alarma del sistema de alarma
de reserva (buzzer). Si es demasiado breve, comuniquese

con el Departamento de Servicio Posventa de Leex.

Anillo de sellado del

suministro de gas

Cierre torico del suministro de gas. Si es necesario, pongase
en contacto con el Departamento de Servicio Posventa de

Leex para el reemplazo.

Diafragma de la

valvula espiratoria

Compruebe el diafragma de la valvula espiratoria. Si es
necesario, péngase en contacto con el Departamento de

servicio posventa de Leex para su reemplazo.

Cada 20000 horas
o segun sea

necesario

Camara del ventilador

Péngase en contacto con el Departamento de Servicio

Posventa de Leex para el reemplazo.

Al menos una vez
cada dos afos o
cuando se
sospeche sobre la
precision de

medicion.

Revisidon del

rendimiento

Péngase en contacto con el Departamento de Servicio

Posventa de Leex.
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A NOTA

La bateria de iones de litio, el sensor de O, y el filtro HEPA de entrada de aire los debe mantener el

personal de mantenimiento especificado.

15.3 Vida util prevista de los accesorios reutilizables

Elemento Vida util prevista
Sensor de SpO, de Leex 2 afos

Sensor de SpO; Masimo/Nellcor 6 meses

Cable de SpO, de Leex, Masimo, Nellcor 2 afios
Analizador de CO; 5 afios

Cable adaptador de CO, 2 afos

15.4 Calibracion a cero de presion y flujo

Si el error del valor de monitorizacién de presion o flujo es alto, realice la calibracidn a cero de presién y flujo.

La calibracidn a cero puede realizarse en el modo de espera o durante la ventilacién.

1)
2)

3)

4)

Seleccione la tecla [Menu] = [Calibracion].

Seleccione la tecla [Calib. a cero] (calibracion a cero) y, después, pulse la tecla [Iniciar] correspondiente
a la tecla [Calib. cero presion y flujo] (calibracidn a cero de presion y flujo) en la interfaz del menu que se
abrird para iniciar la calibracién a cero de los sensores de presion y flujo.

Durante el proceso de calibracion a cero, el ventilador mostrara el mensaje de aviso [Calib. a cero...] y
una barra de progreso azul. Si pulsa el botén [Detener], la calibracién a cero se detendra y la barra de
progreso azul se volverd roja y dejara de actualizarse. Al mismo tiempo, el ventilador mostrara [iCalib.
cero se detuvo!]. Vuelva a pulsar la tecla [Iniciar] para reiniciar la calibracién a cero.

Si se aprueba la calibracién a cero, el ventilador mostrara [Aprobado]. De lo contrario, se mostrara el
mensaje que indica el fallo en la calibracién a cero. En esta situacion, es necesario repetir la calibracién a

cero.

15.5 Calibracion del flujo

A NOTA

® Norealice la calibracion del flujo cuando el ventilador esté conectado al paciente.

® Norealice la calibracion del flujo cuando el suministro de oxigeno sea oxigeno de baja presion.

® Durante un proceso de calibracidn, no opere las piezas neumaticas del ventilador, especialmente al
mover o apretar el tubo de respiracion.

® Aseglrese de que el ventilador esté en el modo de espera o presione la tecla [Espera] para acceder
a la interfaz de espera después de la confirmacion.

® Serecomienda desconectar el ventilador del humidificador antes de efectuar la calibracién.

Si el error del valor de monitorizacién de flujo es alto o se reemplaza el sensor de flujo, realice la calibracién

del flujo.

La calibracion del flujo se puede realizar en los siguientes pasos:
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1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

A

Desconecte el tubo de respiracidn del paciente.

Conecte el suministro de oxigeno de alta presion.

Conecte el tubo respiratorio e inserte la pieza en Y en el conector de deteccién de fuga para cerrar el
tubo respiratorio.

Seleccione la tecla [Menu] - [Calibracién] - [Calib. de flujo] (calibracién de flujo) y seleccione la tecla
[Iniciar] para iniciar la calibracion del flujo. El ventilador muestra el mensaje de aviso [Calibrando... Sens.
flujo debe estar seco] (Calibrando... El sensor de flujo debe estar seco) y una barra de progreso de
calibracion azul.

En el proceso de calibracién, primero conecte el sensor de flujo de manera inversa. Si no, se mostrara el
mensaje de aviso [Invertir conexidn sens. flujo] (invertir la conexién del sensor de flujo), y hay un
diagrama de conexion del sensor de flujo a la derecha.

Después de que se complete la calibracidn inversa, el estado de la calibracion alcanzard el 50 % vy
Leexzara la calibracién directa. El mensaje de aviso [Invertir conexidn sens. flujo] (invertir la conexién
del sensor de flujo) se muestra de nuevo. Al mismo tiempo, esta el diagrama de conexidn del sensor de
flujo a la derecha. Si la conexion directa no se completa en el periodo especificado (15 segundos), el
mensaje de aviso serd [Se detuvo calibracion. jIncompleto! Vuelva a calibrar].

Durante el proceso de calibracién, toque la tecla [Detener] para detener el proceso de calibracién en
curso y la barra de progreso de calibracidon azul se detendra y se volvera roja. Al mismo tiempo, el
ventilador indicara [iSe detuvo calibracion!]. Toque la tecla [Iniciar] para reiniciar la calibracién.

Si se aprueba la calibracidn, el ventilador mostrara [Aprobado]. De lo contrario, se mostrara un mensaje

gue indicara un fallo de la calibracion. En esta situacidn, es necesario repetir la calibracidn.

NOTA

Si falla la calibracion del flujo, solucione el problema siguiendo las indicaciones o alarmas relevantes
que se mostraran en el ventilador antes de volver a realizar la calibracién del flujo. Si la calibracion
sigue fallando o si el error de medicion es mayor de lo normal tras la calibracidn, sustituya el sensor
de flujo y repita el procedimiento anterior. Si el problema no desaparece, péngase en contacto con

el personal de mantenimiento.

15.6 Calibracion de la concentracion de oxigeno

A

NOTA

Cuando el ventilador esté conectado al paciente, no calibre la concentracién de oxigeno.
Asegurese de que el ventilador esté en el modo de espera, o presione la tecla [Espera] para entrar
en modo de espera después de la confirmacion.

Realice la calibracidn de la concentracion de oxigeno en un entorno bien ventilado.

Si el ventilador utiliza un sensor de oxigeno quimico, calibre la concentracién de oxigeno cuando el error de la

conc

entracién de oxigeno monitoreada sea grande o cuando se sustituya el sensor de oxigeno.

Siga estos pasos para calibrar la concentracion de oxigeno:

1)
2)
3)

Desconecte el tubo de respiracién del paciente.

Conecte el suministro de oxigeno de alta presion.

Seleccione la tecla [Menu] = [Calibracién] - [Calibracion O] y, a continuacidn, pulse la tecla [Iniciar]
para iniciar la calibracién de la concentracién de oxigeno. El ventilador indica [Calibrando...] y muestra

una barra de progreso de calibracién azul.
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4) Durante el proceso de calibracion, toque la tecla [Detener] para detener el proceso de calibracion en
curso y la barra de progreso de calibracion azul se detendra y se volvera roja. Al mismo tiempo, el
ventilador indicara [iSe detuvo calibracion!]. Toque la tecla [Iniciar] para reiniciar la calibracién.

5) Si el resultado de la calibracion es aprobado, el ventilador mostrard [Aprobado]. De lo contrario, se
mostrara un mensaje que indicara un fallo de la calibracién. En esta situacidn, es necesario repetir la

calibracion.

A NOTA

® Sifalla la calibracidon de la concentracién de O,, solucione el problema siguiendo las indicaciones o
alarmas relevantes que se mostraran en el ventilador antes de volver a realizar la calibracion de la
concentracion de O,. Si la calibracion sigue fallando, sustituya el sensor de O, y repita el
procedimiento anterior. Si el problema no desaparece, pongase en contacto con el personal de
mantenimiento.

® Eliminelos sensores de O, siguiendo las normas del hospital o la legislacion y normativa vigente.

® Lamonitorizacidn de la concentracion de oxigeno no genera compensacion automatica de la presion
atmosférica, asi que preste atencion a la recalibracion de la concentracion de oxigeno después de
que cambie la presidon atmosférica ambiental.

® |3 precisién de la monitorizacién de la concentracién de O, no se ve afectada aunque la presion
periddica aumente hasta 10 kPa (100 cmH20).

® Elsensor de oxigeno quimico mide la presion parcial de oxigeno, que se ve afectada por un aumento
o disminucion en la presion (presion absoluta). Por ejemplo, a un aumento o disminucion del 10 %
de la presion (presion absoluta) le seguirda un aumento o una disminuciéon del 10 % de la
concentracidon de oxigeno. Por ello, debe tener cuidado al calibrar la concentracién de O, cuando

cambie la presion atmosférica ambiental del ventilador.

15.7 Acumulacidn de agua en la valvula de espiracion

15.7.1 Prevencion de la acumulacion de agua

El gas exhalado por el paciente es célido y himedo y se condensa durante el flujo a lo largo del tubo espiratorio.
El agua condensada quedara en la pared del tubo y, finalmente, fluird hacia la trampa de agua. Cuando el gas
exhalado alcance la valvula espiratoria, puede acumularse agua condensada en la valvula espiratoria.

Si se detecta alguna anomalia en la forma de onda del flujo y la fluctuacién del volumen corriente es inestable,
compruebe si hay agua acumulada en el interior de la valvula espiratoria. Si hay agua acumulada, eliminela
antes de la reutilizacion.

Durante el uso del ventilador, observe la trampa de agua en el tubo espiratorio periédicamente. Si hay mucha
agua acumulada, eliminela de inmediato. El uso de un filtro antibacteriano entre el tubo espiratorio y la valvula

espiratoria puede aliviar el problema de la acumulacién de agua en la valvula espiratoria.
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15.7.2 Gestidn del agua acumulada

Cuando haya agua acumulada en la vélvula espiratoria, retire la valvula espiratoria y elimine el agua acumulada

en su interior; a continuacion, vuelva a instalar la valvula espiratoria para su reutilizacién.

A NOTA

Cada vez que limpie y desinfecte el ventilador, compruebe que todas las piezas y los componentes
del ventilador se mantengan secos.

Si se detecta alguna anomalia en la forma de onda del flujo y la fluctuacion del volumen corriente
es inestable, compruebe si hay agua acumulada en el interior de la valvula espiratoria; en tal caso,

elimine el agua acumulada de inmediato.

15.8 Prueba de seguridad eléctrica

A NOTA

Realice la comprobacion de la seguridad eléctrica después de completar las reparaciones o el
mantenimiento de rutina. Antes de realizar comprobaciones y pruebas de seguridad eléctrica, todas
las cubiertas, paneles y tornillos deben estar adecuadamente colocados.

Se recomienda solicitar la prueba de seguridad eléctrica a un fabricante o una organizacion
profesional. Se recomienda realizar un prueba de seguridad eléctrica una vez al afo.

Cuando el ventilador esta instalado en una ambulancia de carretera, laimpedancia de puesta a tierra
de proteccion no debe exceder los 0,1 ohmios (sin cable de alimentacién)/0,2 ohmios (con cable de
alimentacion). Pruebe la resistencia de la conexion a tierra con una corriente de 25 A. La resistencia
aparente de la red de suministro debe ser inferior a 0,3 Q:m-1 y debe comprobarse
periédicamente que la conexion PE sea adecuada.

Cuando el ventilador esta instalado en una ambulancia de carretera, el suministro de alimentacion
conectado debe cumplir con las especificaciones de suministro en el Apéndice lil.

Cuando el ventilador esta instalado de forma fija en una ambulancia de carretera, esta conectado a
la red de suministro de CA/CC. No se puede enchufar ni desenchufar directamente. Se debe usar
una herramienta para quitar el clip de fijacién del cable de alimentacién de CA; desenchufe el cable
de alimentacidn. Se debe evitar el desprendimiento accidental.

1. Realice la prueba de impedancia de conexién a tierra de proteccion

a)

b)

d)

Conecte las dos sondas de la prueba de impedancia de conexidn a tierra del analizador de seguridad al
tornillo y al terminal de conexidn a tierra del cable de alimentacién de CA, respectivamente.

Realice una prueba de impedancia de la conexidn a tierra mediante el uso de la corriente de prueba
de 25 A.

Compruebe que el valor de la impedancia no sea superior a 0,1 ohmios (100 mohmios).

Si el valor de la impedancia es superior a 0,1 ohmios (100 mohmios), pero inferior a 0,2 ohmios

(200 mohmios), retire el cable de alimentacién de CA y conecte la sonda que estaba conectada
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previamente al terminal de conexion a tierra protector del cable de alimentacidn de CA al terminal de
nn n_n

conexidn a tierra protector de la toma de corriente; a continuacion, repita los pasos "a" a "c".

2. Realice la prueba de corriente de fuga a tierra con las condiciones siguientes:

® Polaridad normal

® Polaridad inversa

® Polaridad normal, abierta neutra

® Polaridad inversa, abierta neutra

Verifique que la corriente de fuga maxima no exceda los 500 pA (0,5 mA) en las primeras dos condiciones,

y no exceda los 1000 pA (1 mA) en las ultimas dos condiciones.

A NOTA

® Utilice un analizador de seguridad certificado (por ej. UL, CSA o IEC) y realice las pruebas segun las

instrucciones de funcionamiento.
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1. Diagrama de circuito de neumatica

AIRE bajo

Pfiltro
Turbina |

Camara de mezclado

Apéndice |l Principio operativo
e

Atmésfera

Puerto esp.

Vélvula
esp.

Atmosfera

. . . s s s e, o)

O Nebulizador

I
1!
|
Petrl |
Q; Pflujo I
I
soL1 soL2 _®_' sos ||
I
WX WIS WX
(N
" 1!
Viwla  Tanquede R2 1
lavad i
javado enjuague - O Distal
[ R (B
L : O Proximal
. |
esp i
ot a el e e st st i et ] s M it B s s s .
m |
Py o 1
) Puerto
%) © 1 =
\ insp.
[a%]
os s
|
—-———-—-—»————-——] I
I_ Vélvula PEEP !
| ! !
| I
I
|
I
I
I
I
I
]
I
I
I
I

2. Lista de piezas
Simbolo Nombre Simbolo Nombre
AIRE bajo Suministro de aire a baja presion Tal.'lque de Volumen de gas de enjuague
enjuague

0, bajo Suministro de O, a baja presiéon F5 Enjuagar el filtro

0, alto Suministro de O, a alta presién R2 Enjuagar la resistencia al aire

F1 Pantalla del filtro antipolvo SoL2 Valvula de calibracidn

F2 Filtro HEPA soL3 Valvula de calibracién

Pfiltro Sensor de presién negativa Pflujo Sensor de monitorizacién de flujo
Valvula de retencion (suministro de Sensor de presion de vias

Cvl . ., Ppaw . .
O, de baja presién) respiratorias

£3 Filtro Petrl §en§or (.1e presién de control

inspiratorio

p1 Sensor de presidn del suministro de Pes Sensor de presion de la valvula
gas P espiratoria

PSOL Valvula solenoide proporcional 0S Sensor de O,

F4 Malla filtrante Proximal Extremo proximal

Q Sensor de flujo de O, Distal Extremo distal

R1 Resistencia del aire de atomizacién Cv2 Valvula de retencién

NCV Valvula solenoide de atomizacién Y Valvula de seguridad

Nebulizador | Nebulizador Puerto insp. Puerto de inspiracién

Camara de . Resistencia al aire de la valvula
Camara de mezclado R3 . .

mezclado espiratoria

Turbina Ventilador del soplador Valvula PEEP | Valvula proporcional espiratoria
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Q2 Sensor de flujo total Valvula esp. Valvula espiratoria
soL1 Valvula de calibracién Atmosfera Atmosfera

Valvula . . S
lavado Valvula de conmutacién de lavado Puerto esp. Puerto de espiracién

3. Descripcion del principio

Este ventilador es controlado electrénicamente. El oxigeno puede ser suministrado por un suministro de
oxigeno de alta presién (O, alto) o un suministro de oxigeno de baja presidn (O, bajo). El aire es aspirado de
la atmdsfera circundante por un ventilador del soplador (soplador) impulsado para crear presién negativa. Un
ciclo de respiracion completo se divide en fases inspiratorias y espiratorias. Durante la fase inspiratoria: La
valvula espiratoria esta cerrada. Se genera un gas mezclado con una concentracion especifica de oxigeno aguas
arriba de la rama inspiratoria a través de un ventilador del soplador, y su flujo o presién también es controlado
por el ventilador del soplador, y luego se suministra a los pulmones del paciente a través de la rama
inspiratoria. Durante la fase espiratoria: La valvula espiratoria esta abierta. El gas fluye desde los pulmones

del paciente a través del tubo espiratorio hacia la valvula espiratoria y finalmente sale del ventilador.

El componente de suministro de gas incluye tres ramas paralelas: oxigeno de alta presidn, oxigeno de baja
presion y aire de baja presidn. El suministro de oxigeno de alta presién y el suministro de oxigeno de baja
presion se mezclaran antes de combinarlos con el aire, pero el oxigeno de alta presién y el oxigeno a baja
presién no pueden utilizarse simultdneamente. Se coloca un sensor de flujo de O, (Q1) en la salida comun del
oxigeno de baja presidn y del oxigeno de alta presidn para monitorizar el flujo de oxigeno. El aire ambiente
pasa a través de la malla del filtro antipolvo (F1) y del filtro HEPA (F2) para ingresar en la caja del soplador.

La valvula de retencién del lado del oxigeno de baja presién (CV1) evita el flujo de retorno del oxigeno de baja
presion; el filtro (F3) se utiliza para filtrar las impurezas del suministro de oxigeno de alta presién; el sensor de
presion del suministro de gas (P1) monitorea la presion del suministro de gas en tiempo real y puede generar
una alarma cuando la presién del suministro de gas estd fuera de rango; la valvula solenoide proporcional de
O, (PSOL) se utiliza para regular el flujo de entrada de oxigeno de alta presién. El filtro (F4) se coloca frente al
sensor de flujo de O, para estabilizar el flujo de aire, de modo que el sensor pueda medir el flujo de oxigeno
con precision; el sensor de flujo (Q1) es un sensor de flujo de aire de alambre calentado que no requiere

calibracion.

Cuando la turbina aspira aire del entorno, la malla del filtro antipolvo (F1) retiene el polvo del aire y se utiliza
el filtro HEPA (F2) para filtrar las bacterias. Si se utiliza el ventilador o se deja durante un cierto tiempo, se
acumularan polvo e impurezas en la superficie de los filtros de doble capa, lo que causara un cierto grado de
bloqueo de la entrada de aire, y el flujo de aire hacia el ventilador puede ser insuficiente, lo que afecta el
rendimiento de la ventilacion. Por lo tanto, el sensor de presidon negativa (Pfiltro) en la entrada de aire puede
monitorear la presidon negativa en la entrada de aire en tiempo real, determinar efectivamente el bloqueo del
filtro de entrada de aire y proporcionar un recordatorio para reemplazar el filtro. La caja de mezcla se
encuentra en el extremo frontal de la entrada del ventilador del soplador. Después de que el aire y el oxigeno
se mezclen completamente en la caja de mezcla, son comprimidos y presurizados por el ventilador del
soplador antes de enviarse a la rama de succion. El ventilador del soplador viene con una estructura
térmicamente conductora que se extiende fuera de la caja del soplador y se ve forzada a disipar el calor a
través del ventilador de refrigeracion interno de la maquina. La temperatura de trabajo de un ventilador del

soplador afecta directamente su vida Util, por lo que el ventilador del soplador esta equipado con un sensor
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de temperatura para monitorear su temperatura de trabajo. Si la temperatura excede el estandar, la velocidad
del ventilador de refrigeracion del ventilador se incrementara para aumentar la capacidad de disipacion de

calor del radiador del ventilador del soplador.

El médulo inspiratorio permite la monitorizacién del caudal de gas de salida del soplador y la concentracién
de oxigeno, proporcionando un puerto de muestreo para la monitorizacion de presidn, que también sirve
como suministro de gas para el flujo de aire de enjuague y la valvula proporcional espiratoria, y esta equipado
con valvulas de seguridad y un puerto de salida de gas al paciente. El sensor de flujo total (Q2) monitorea el
flujo de la mezcla de aire y oxigeno en la salida del soplador. Adopta la monitorizacidn de 0,% en el flujo
principal, utilizando un sensor de oxigeno (OS) con un corto tiempo total de respuesta del sistema. La valvula
de retencién (CV2) evita el retorno del gas de exhalacidn a la rama inspiratoria. La valvula de seguridad (SV)
asegura que la presion en la rama inspiratoria se mantenga dentro de un rango seguro y proporciona una
funcidén activa de alivio de presién para evitar que la presion en el médulo de la linea de aire supere la presién

establecida.

El gas del puerto de salida de gas podria dividirse: uno ingresa en el sensor de control de la presion inspiratoria
(Pctrl) a través de la valvula de calibracién a cero (SOL1), los otros pasan a través de la valvula lavado, el tanque
de enjuague, el filtro de enjuague (F5), la resistencia del aire de enjuague (R2) para formar dos flujos de aire
de enjuague e ingresan en el sensor de flujo del extremo proximal. Un flujo de aire de lavado pasa a través de
la valvula de calibracion a cero (SOL2) y entra en el sensor de monitorizacion del flujo (Pflujo), y esta presion
se denomina presion del extremo distal del sensor de flujo; el otro flujo de gas de lavado pasa a través de la
valvula de calibracién a cero (SOL3) y entra en el sensor de monitorizacién del flujo (Pflujo) y el sensor de
presion de vias respiratorias (Ppaw), y esta presion se denomina presion del extremo proximal del sensor de

flujo.

El conjunto de la valvula espiratoria se utiliza principalmente para controlar la presion de la fase espiratoria
del paciente. La vélvula espiratoria impulsa el gas a fluir a través de la resistencia de aire de la vélvula
espiratoria (R3) para limitar el flujo y, a continuacion, el flujo de gas entra en la valvula proporcional espiratoria
(valvula PEEP) para controlar la apertura del diafragma de la valvula, lo que cambia la presidn interna de la
camara de la valvula espiratoria(valvula esp.). Esta presidn, que es monitoreada por el sensor de presién de la
valvula espiratoria (Pesp), actua sobre el diafragma de la valvula espiratoria para controlar la abertura de
escape entre el diafragma de la valvula espiratoria y la parte central de la valvula para lograr la presion de vias
respiratorias objetivo. El gas exhalado por el paciente se descarga de la valvula espiratoria y se expulsa por el

puerto de espiracion (Puerto esp.) a la atmdsfera.

Hay una rama de aire entre la entrada de la valvula de retencidn y la valvula proporcional de oxigeno de alta
presion. El gas fluye a través de la resistencia de gas de atomizacion (R1) y genera un flujo continuo. La vélvula
de conmutacion del nebulizador (NCV) controla el estado de encendido/apagado del flujo de gas atomizador
que puede controlar el nebulizador. El gas accionador se introduce en el atomizador a través del puerto del
nebulizador en el panel lateral del ventilador para convertir el medicamento liquido en una niebla que llegue
a los pulmones del paciente a través del tubo inspiratorio. Solo cuando el ventilador esta conectado al oxigeno

de alta presion se puede conectar un nebulizador neumatico externo para lograr la funcién de atomizacion.
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El fabricante recomienda los siguientes accesorios para el uso del ventilador.

A ADVERTENCIA

® A fin de evitar dafos al ventilador y garantizar la seguridad del paciente, utilice los accesorios

especificados en este manual o de conformidad con las normas vigentes.

® Los accesorios desechables son de tinico uso; la reutilizacién de dichos accesorios puede provocar la
degradacion del rendimiento o la infeccion cruzada.

® Revise laintegridad del paquete de accesorios antes del uso. Si se muestra alguna evidencia de daio.
NO use este accesorio.

® Para la eliminacion de accesorios, cumpla con la normativa local o la politica de eliminaciéon de
residuos del hospital.

® Todos los accesorios que puedan entrar en contacto con el cuerpo humano deben cumplir con los
requisitos de las normas 15010993-1, ISO 10993-5 e ISO 10993-10 sobre biocompatibilidad, y no
deben producirse reacciones adversas cuando dichos accesorios entren en contacto con el cuerpo
humano.

® Cuando adquiera accesorios adicionales necesarios para llevar a cabo las funciones de este
ventilador, elija productos comercializados legalmente.

® Este ventilador y sus accesorios de soporte han sido probados para el cumplimiento de las normas
pertinentes.

® Antes de monitorear al paciente, verifique que los accesorios sean compatibles con el ventilador.
Los accesorios incompatibles reducen el rendimiento del ventilador.

® No ailada conexiones o accesorios al ventilador que contravengan las instrucciones de uso del
ventilador o del accesorio, ya que el ventilador podria no funcionar correctamente, provocando el

riesgo de muerte del paciente o un deterioro grave de su salud.

A Precaucion

® Si un accesorio se utiliza o almacena en un entorno que no cumpla con el rango especificado de
temperatura o humedad, el rendimiento del accesorio podria no cumplir con las especificaciones
indicadas. Cuando disminuya el rendimiento del accesorio debido a su antigliedad o condiciones
ambientales, pongase en contacto con el personal de servicio de posventa de Leex.
NOTA

® En el caso de los accesorios con una vida util segura, consulte la vida util en el paquete del accesorio

antes del uso para evitar usar accesorios vencidos.

® Se ha comprobado la compatibilidad de los accesorios indicados en la tabla siguiente con este
ventilador. Antes de utilizarlos, la organizacion responsable debe garantizar la compatibilidad del
equipo y de todas las piezas y los accesorios con los que esta previsto utilizar el ventilador. El uso de
accesorios incompatibles afectara negativamente al rendimiento del ventilador.
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® Para evitar danos en el paciente, los accesorios que figuran en este apéndice deben utilizarse junto
con este ventilador. Es responsabilidad del usuario leer el manual de instrucciones del ventilador
(incluidos los accesorios) o ponerse en contacto con Leex para recibir asesoramiento sobre la
compatibilidad de los accesorios con el equipo antes del uso.

N.2 | Modelo Descripcidn Tipo

1. G-316002 Tubo respiratorio para uso adulto Desechable
2. G-316003 Tubo respiratorio para uso adulto (con alambre calentado) Desechable
3. G-316002-01 Tubo respiratorio para uso pediatrico Desechable
4. G-219000-S Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
5. G-328000 'cl':lt;?]t;gcs);)iratorio para uso adulto (con o sin alambre Reutilizable
6. | 6-330000 I:Ilzztgjor)esplrauon para uso pediatrico (con/sin alambre Reutilizable
7 G-329000 E::c::(;/jsblr:)splrauon para uso pediatrico (tubo de rama Reutilizable
8. Q112218P Tubo de respiracion Desechable
9. Q112218P-04CCW | Tubo de respiracién Desechable
11. | RT330 Circuito de respiracion Optiflow™ Junior Desechable

Circuito de flujo continuo para bebés (>4 1/min), con
12. | RT224 calefaccién simple con una camara de autoalimentacién | Desechable
MR290

13. | 800-51700 Filtro antibacteriano de respiracion Desechable
14. | DAC120 Filtro antibacteriano de respiracion Desechable
15. | 510-014 Filtro antibacteriano de respiracion Desechable
to. [aonsiseo | MR nteamiiader e cor e combinado e
17. | CW0212FLOW Sensor de flujo proximal Desechable
18. | V1-PFS-02-02-S Sensor de flujo neonatal Desechable
19. | CM1470FLOW Sensor de flujo proximal Reutilizable
20. | V1-PFS-02-02-R Sensor de flujo neonatal Reutilizable
21. | FLUJO NV Generador NCPAP Desechable
22. | Neo Flujo Generador NCPAP Desechable
23. | SCA-MD-1000 Generador NCPAP Desechable
24. | NVO11XXS Gafas nasales Desechable
25. | NVO11XS Gafas nasales Desechable
26. | NVO011S Gafas nasales Desechable
27. | NV011M Gafas nasales Desechable
28. | NVO11L Gafas nasales Desechable
29. | NVO11XL Gafas nasales Desechable
30. | NV020-0 Gafas nasales Desechable
31. | NV020-1 Gafas nasales Desechable
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32. | NV020-2 Gafas nasales Desechable
33. | NV020-3 Gafas nasales Desechable
34. | NV020-4 Gafas nasales Desechable
35. | NV020-5 Gafas nasales Desechable
36. | NV020-6 Gafas nasales Desechable
37. | NV020-7 Gafas nasales Desechable
38. | NV030 Tubo de oxigeno Desechable
39. | NV012XS Mascara nasal Desechable
40. | NV012S Mascara nasal Desechable
41. | NVO12M Mascara nasal Desechable
42. | NVO12L Mascara nasal Desechable
43. | NVO12XL Mascara nasal Desechable
44. | OPT312 Canula nasal Desechable
45. | OPT314 Canula nasal Desechable
46. | OPT316 Canula nasal Desechable
47. | OPT318 Canula nasal Desechable
48. | OPT942 Canula nasal Desechable
49. | OPT944 Canula nasal Desechable
50. | OPT946 Canula nasal Desechable
51. | OPT970 Conexién directa de traqueotomia Desechable
52. | OPT980 Adaptador de interfaz de mascarilla Desechable
53. | NF-01-031L Céanula nasal-grande Desechable
54. | NF-01-031M Canula nasal-media Desechable
55. | NF-01-031S Cénula nasal (pequefia) Desechable
56. | NF-01-010XS Cénula nasal (uso en prematuros) Desechable
57. | NF-01-010S Cénula nasal (uso neonatal) Desechable
58. | NF-01-010M Cénula nasal (uso en bebés) Desechable
59. | NF-01-010L Canula nasal (uso pediatrico) Desechable
60. | NVO13XS Casco Desechable
61. | NV013S Casco Desechable
62. | NVO13M Casco Desechable
63. | NVO13L Casco Desechable
64. | SLZ101 Extensor del cable de la sonda de Masimo SpO; Reutilizable
65. | M-LNCSYI Sonda Sp0O; Masimo (uso neonatal, tipo Y) (>1 kg) Reutilizable
66. | M-LNCS DCl (S:;(;jla(gl)\/lasimo SpO: (uso adulto, tipo pinza para dedo) Reutilizable
67 | s1z133 E:E(_trensor del cable del paciente del pulsioximetro Masimo Reutilizable
6s. | RD SETDCI 22:T;rsd(i35(§)(k)gz)con pinza para dedo reutilizable de uso en Reutilizable
6. | RD SET DCI-P Sensor de SpO; con pinza para dedo reutilizable Reutilizable

pediatrico/dedo delgado (de 10 a 50 kg)
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70. | RDSETYI Sonda Sp0O, Masimo (uso en adultos, tipo Y) (>1 kg) Reutilizable

71. | SLZ-068 Extensor del cable de Nellcor SpO, Reutilizable

72. | DS-100A ?::(;:Jigs)pOz Nellcor (uso en adultos, de tipo pinza para dedo) Reutilizable

73. | D-YS Sonda SpO; Nellcor ( uso neonatal, de tipo Y) (>1 kg) Reutilizable

74. | SLZ122 Extensor de cable de SpO, LEEX

75. | CM-M20-001 Extensor de cable de SpO, LEEX Reutilizable

76. | CM-M02-001 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

77. | CM-M02-004 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

78. | CM-M02-007 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

79. | CM-M02-010 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

80. | CM-M02-003 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

81. | CM-M02-006 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

82. | CM-M02-009 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

83. | CM-M02-012 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

84. | CM-M02-013 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

85. | CM-M02-014 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

86. | CM-M02-015 Sensor de la sonda de SpO; Reutilizable

87. | CM-M02-020 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

88. | CM-M02-021 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

89. | CM-M02-022 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

90. | CM-M02-023 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

91. | CM-M02-024 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

92. | CM-M02-025 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

93. | CM-M02-026 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

94. | CM-M02-027 Sensor de la sonda de SpO; Desechable

95. | 4748 Mddulo CO; de flujo principal Masimo Flujo principal

96. | 106220 Adaptador de CO, de flujo principal Masimo ;J:Sie:trzco del

97. | 106260 Adaptador de CO; de flujo principal Masimo ;J:Sie:trzco del

98. | Nomoline ISACO; | Mdédulo de CO; de flujo lateral Masimo Capno Reutilizable

99. | REF 3827 Juegos de adaptadores de vias respiratorias Nomoline con Usq Unico del
conector Luer paciente

100.| REE 3828 Juegos de adaptadores de vias respiratorias Nomoline con Usq Unico del
conector Luer paciente

101.| REF 3829 Juegos de adaptadores de vias respiratorias Nomoline con Usq Unico del
conector Luer paciente

102.| REF 3830 Tubo de muestreo de CO, Nomoline con canula nasal Easge::eico del

103.| REF 3831 Tubo de muestreo de CO, Nomoline con canula nasal ;J:::)ier?tr:eico del

104.| REF 3832 Tubo de muestreo de CO, Nomoline con cdnula nasal E:::)ie:tr:eico del
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105.| REF 3835 Tubg c.je muestreo de CO, Nomoline con canula nasal/oral, USO_ Unico del
suministro de O, paciente
106.| REF 3836 Tubo de muestreo de CO; Nomoline con cénula nasal/oral g:gie:trgco del
107.| REF 3839 T'ubo de muestreo de CO, Nomoline con gafas nasales USO_ Unico del
simples paciente
108.| 98ME07GC968 Cable de interfaz de CO; MASIMO Reutilizable
109.| 98MEO07GC067 Cable de interfaz del médulo de CO; Respironics Reutilizable
110.| 8751-00 Ranura de fijacidn del cable Reutilizable
111.| 1015928 Mddulo de CO; de flujo principal Respironics Reutilizable
112.| 6063-00 Adaptador de 902 de flujo principal Respironics (pacientes USO_ Gnico del
adultos/pediatricos) paciente
113.| 6312-00 Ada'rfta.dor de CO de flujo principal Respironics (pacientes USO_ Gnico del
pediatricos/neonatos) paciente
114.| F-01 CO:de flujo lateral Respironics Reutilizable
115.| 1103416 Tubo de filtrado de CO; de flujo lateral Respironics USO. Unico  del
paciente
116.| 1103417 Tubo de secado de CO; de flujo lateral Respironics USO. Unico  del
paciente
117.| 1103414 Tubo de muestreo de CO; de flujo lateral Respironics USO. Unico. del
paciente
118.| 1103415 Tubo de muestreo de CO; de flujo lateral Respironics USO. Unico. del
paciente
119.| 1103408 Tubo de muestreo de CO; de flujo lateral Respironics USO. Unico. del
paciente
120.| 1103409 Tubo de muestreo de CO, de flujo lateral Respironics USO. Unico. del
paciente
121.| 1103410 Tubo de muestreo de CO, de flujo lateral Respironics Usq Unico. del
paciente
122.| M-01 Mddulo de CO; de flujo principal LEEX Reutilizable
123.| CM-M05-008 Adaptador de CO; de flujo principal LEEX para uso en USO_ Unico del
adultos paciente
124.| CM-M05-009 Ada'plta.dor de CO; de flujo principal LEEX para uso U59 Unico del
pedidtrico paciente
125.| F-03 Mddulo de CO; de flujo lateral LEEX Reutilizable
126.| F-02 Mddulo de CO; de flujo lateral LEEX Reutilizable
127.| CM-M05-001 Tubo de filtrado de CO; de flujo lateral Desechable
128.| CM-M05-004 Tubo de secado de CO; de flujo lateral Desechable
129.| CM-M05-002 Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con adaptador Desechable
130.| CM-M05-003 Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con adaptador Desechable
131.| CM-M05-005 Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con canula nasal Desechable
132.| CM-M05-006 Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con canula nasal Desechable
133.| CM-M05-007 Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con canula nasal Desechable
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Apéndice lll Especificaciones del producto
e

1. Clasificacidon de seguridad

Elemento Clasificacion

. . Equipo de clase | (conectado a la red de suministro de CA)
Tipo de proteccidn contra ) o ) o
o Equipo de Clase Il (conectado al suministro de alimentacidn de CC externo)
descargas eléctricas ] o )
Configurado con un suministro interno

El circuito respiratorio y la interfaz del paciente, como la mascarilla y la
canula nasal, estan clasificados como pieza aplicada de tipo BF a prueba de
desfibrilacion.

Clasificacion de la parte La linea de muestreo de CO; se clasifica como parte aplicada tipo BF con

aplicada
prueba de desfibrilacidn.
La sonda de SpO; se clasifica como parte aplicada tipo CF con prueba de
desfibrilacion.

Grado de seguridad

Aplicacidn en presencia de

cualquier gas anestésico . . L
] El equipo no se puede utilizar con gas anestésico inflamable mezclado con
inflamable mezclado con ) , . )
) ) . ] aire, oxigeno u éxido nitroso.
aire, oxigeno u éxido nitroso

o0 en un entorno rico en

oxigeno
Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo
IP34 (unidad principal):
3: Proteccidn contra la entrada de cuerpos sélidos extrafios con un
didmetro no inferior a 2,5 mm en la carcasa del equipo
Grado de proteccién 4: Proteccion contra los efectos perjudiciales en el equipo debidos a
contra la entrada perjudicial | salpicaduras de agua en todas las direcciones de la carcasa.
de IPX4 (mddulo de COy):
liquido (cédigo IP) X: No existe ninguna declaracién de clasificacién de proteccién contra la

entrada de particulas.

4: Proteccién contra los efectos perjudiciales en el equipo debidos a
salpicaduras de agua en todas las direcciones de la carcasa.
IEC60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, IEC60601-1-2:2014+A1:2020,
IEC60601-1-6:2010+A1:1013+A2:2020,
IEC60601-1-8:2006+A1:2012+A2:2020, IEC60601-1-12:2014+A1:2020,

ISO 80601-2-55:2018+A1:2023, I1SO 80601-2-12:2023, I1SO 80601-2-
84:2023, 1SO 80601-2-90:2021, 1ISO 80601-2-61:2017, EN 1789:2020,

1ISO 15223-1:2021, 1SO 20417:2021

Cumplimiento estandar

Clasificacidon normativa Clase llb conforme al Reglamento (UE) 2017/745
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2. Especificaciones ambientales
Elemento Temperatura (2C) :I:r:;::z:dé:‘e)lativa (sin Presion atmosférica (kPa)
Unidad principal
-20~50
Funcionamiento (sensor de oxigeno: 0 ~ | 5% ~95 % de HR 37,6 ~110,0
50)
-30~70
Almacenamiento (sensor de oxigeno: -20 ~ | 5% ~95 % de HR 37,6 ~110,0
50)
Sensor de O, quimico
Funcionamiento 5~40 5% ~ 95 % de HR 50 ~ 106
Almacenamiento -20 ~ 50 5% ~ 95 % de HR 50 ~ 106
Modulo de CO; de flujo principal Leex
Funcionamiento 0~45 10 % ~ 90 % de HR 53,3 ~ 106
Almacenamiento -40 ~ 70 <90 % de HR 50 ~ 106
Mddulo de CO; de flujo lateral Leex
Funcionamiento 0~45 10 % ~ 95 % de HR 53,3 ~ 106,6
Almacenamiento -40~70 10 % ~ 95 % de HR 50 ~ 106,6
Médulo de CO; de flujo principal Masimo IRMA™
Funcionamiento 0~40 <95% HR 52,5~120
Almacenamiento -40-75 5% ~ 100 % HR 50 ~ 120
Médulo de CO, de flujo lateral Masimo Nomoline ISA
Funcionamiento 0~50 10 % ~ 95 % de HR 52,5~120
Almacenamiento -40~70 10 % ~ 95 % de HR 20~ 120
Médulo de CO, de flujo principal Respironics CAPNOSTAT?
Funcionamiento 0~45 10 % ~ 90 % de HR 53,3~ 106
Almacenamiento -40 ~ 70 <90% de HR 50 ~ 106
Médulo de CO; de flujo lateral Respironics CapnoTrak
Funcionamiento 0~55 10 % ~ 95 % de HR 53,3 ~106,6
Almacenamiento -40~70 10 % ~ 95 % de HR 50 ~ 106,6

Condiciones de transporte: aplicable para transporte por tierra, aire y mar.
Nota: No utilice un suministro de alimentacién de CA externo por encima de una altitud de 5000 m, ya que

esto podria danar el ventilador.
El ventilador admite una operacién normal durante no menos de 1 hora a -20°C~5°C, 5% ~95% de

humedad relativa, y durante no menos de 25 minutos a 40 °C ~ 50 °C, 5 % ~ 95 % de HR ambiental.

3. Especificaciones de alimentacion

Suministro de alimentacion de CA externa

Tension de entrada 100-240V ~
Frecuencia de entrada 50 Hz/60 Hz
Corriente de entrada 1,8~0,75A

Consumo eléctrico

50 VA tipico, 180 VA maximo
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Suministro de alimentacién de CC externo

Tension de entrada 12 ~30,3VCC

Corriente de entrada 12,5~4,95A

Consumo eléctrico 50 VA tipico, 180 VA maximo

Bateria interna

Ndmero de baterias lo2
Tipo de bateria Bateria de iones de litio
Dimensién Aproximadamente 154 mm x 62 mm x 23 mm
'r:zrr:ilrc:; de bateria 10,8 VCC
Capacidad de bateria La capacidad de un Unico paquete de baterias es de 6600 mAh.
Corriente 20 A max.
Temperatura de | Carga 10°C ~ +45 °C
funcionamiento Descarga -20°C ~ +60 °C

Menos de 1 mes -20°C~50°C
Zﬁ:;ii;a:;rizmo de Menos de 3 meses | -20 °C ~ 40 °C

Menos de 6 meses | -20 °C ~ 20 °C

Numero esperado de

ciclos de cargay 300 veces
descarga

>300 min. (cuando se usa una bateria nueva totalmente cargada en el modo
Tiempo minimo de operativo habitual)
operacion 2600 min. (cuando se usan dos baterias nuevas totalmente cargadas en el modo

operativo habitual)

Condicién operativa habitual del ventilador:

Configuracién del pulmén de prueba: R =20 cmH20/(l/s) £ 10 %, C =50 ml/cmH,0 £5 %
Presion de trabajo nominal del suministro de gas: 400 + 100 kPa

Configuracion de parametros de ventilacion del ventilador:

Modo de ventilacion: P-A/C (ventilacién controlada/asistida en funcion de la presion)
APinsp: 10 cmH,0

Frecuencia respiratoria: 10 Ipm

I:E:1: 4

PEEP: 5 cmH;0

0,%: 21 vol.%

Brillo de la pantalla: 20 %
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4. Especificaciones de hardware

Ruido de la unidad general

Ruido de la unidad general

45dB (A) £3 dB (A)
(De acuerdo con la1SO 80601-2-12, la presidn sonora maxima! en modo
neonatal es de 47 dB (A) = 3 dB (A) cuando el volumen corriente es <50

ml).

Nivel de potencia acustica con

<53dB

ponderacion A?

Dimensiones de la unidad genera

Dimensiones de la unidad general (incluida la altura del mango):

(330£5) mm x (215 £ 5) mm x (314 + 5) mm (anchura x grosor x altura)

Dimensidn Dimensiones de la unidad general (excluida la altura del mango):
(330+5) mm x (215 £ 5) mm x (247 £ 5) mm (ancho x grosor x altura)
Peso de la unidad principal: 6,5 kg + 0.5 kg (incluye 1 bateria)

Peso Peso del carro: no superior a 21,5 kg

Pantalla

Tipo Pantalla TFT

Tamano 8,4 pulgadas

Resolucién 800 x 600
Las formas de onda claras y los parametros importantes pueden

Brillo observarse bajo una luz intensa o débil y el angulo de visualizacién no es

inferior a 160°.

Pantalla tactil

Tamano

8,4 pulgadas

Tipo

Pantalla tactil capacitiva

Indicador LED

Indicador de fuente de
alimentacion externa

1 (Verde. La luz se enciende cuando se conecta el suministro de
alimentacién externo).

1, es decir, la retroiluminacién de la tecla del interruptor de encendido.

Indicador de bateria

Indicador de | (Blanco. La luz se enciende cuando el dispositivo estd en estado de
encendido/apagado alimentacién y se apaga cuando el dispositivo esta en estado de
apagado).
1 (verde)

El ventilador estd apagado y conectado al suministro de CA/CC: la luz
verde parpadea cuando el ventilador se estd cargando; la luz verde
permanece encendida cuando el ventilador estd completamente
cargado.

El ventilador estd apagado y no conectado a la CA/CC: la luz estd

apagada.

1 De acuerdo con los requisitos de la nor
neonatal no debe exceder los 48 dB.
2 De acuerdo con los requisitos de la nor
neonatal no debe exceder los 56 dB.

ma I1SO 80601-2-12, el nivel de presion sonora ponderado A medido en el modo

ma ISO 80601-2-12, el nivel de potencia sonora ponderado A medido en modo
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El ventilador esta encendido y conectado a la CA/CC: la luz verde
parpadea cuando el ventilador se esta cargando; la luz verde permanece
encendida cuando el ventilador estd completamente cargado.

El ventilador esta encendido y no estd conectado a la CA/CC: la luz estd

apagada.

Luz de alarma

1 (Rojo/amarillo. Cuando se generan simultdneamente alarmas de

prioridad alta y prioridad mediana, solo parpadea la luz roja).

Indicador de
bloqueo/desblogueo de Ia
pantalla

1 (verde)

Indicador de la tecla de
ventilacién manual/retencion

de la inspiracién

1 (verde)

Luz de enriquecimiento de

oxigeno/succién de esputo

1 (verde)

Luz de pausa del audio de la
alarma

1 (rojo)

Indicador acustico

Se usa para generar el sonido de alarma, el tono de la tecla; se permiten

Altavoz varios niveles de volumen; el audio de alarma cumple con los requisitos
de IEC60601-1-8.

Buzzer Cgando se ,produce un error técnico y una falla total del suministro de
alimentacion, suena el buzzer.

Interfaz

Puerto de red RJ45

Uso de calibracion (solo para mantenimiento del fabricante)

Puerto USB

Para actualizar el software del ventilador, asi como para exportar los
datos de configuracién y del historial (datos del paciente, registros de

alarma y tabla de calibracién).

Varilla de conexion a tierra

Equipotencialidad

Toma de corriente de CA

Se usa para conectar el ventilador al suministro de alimentacién de CA.

5. Almacenamiento de datos

Elemento

Especificaciones

Captura de pantalla

El ventilador puede almacenar 50 capturas de pantalla como minimo.

Bucle Pueden almacenarse como minimo 10 bucles en el ventilador.
- . Se pueden almacenar datos del grafico de tendencia de al menos 72 horas en
Grafico de tendencia .
el ventilador.
. Se pueden almacenar datos de la tabla de tendencia de al menos 72 horas en
Tabla de tendencia .
el ventilador.

Registro de eventos

Pueden almacenarse como minimo 6000 eventos en el ventilador.

6. Especificaciones del sistema neumatico

Suministro de O, de alta presion

Rango de presién

280 kPa~600 kPa

Flujo

Maximo de 200 |/min (STPD)
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Conector de entrada

NIST o DISS

Requisito del suministro de
gas

Oxigeno médico comprimido

Suministro de O, de baja presion

Rango de presidon

<100 kPa

Caudal maximo

15 I/min

Conector de entrada

Sistema del conector rapido compatible con CPC (serie PMC)

Modulo inspiratorio

Flujo maximo

>260 I/min

Puerto del nebulizador

Caudal: 51/min~10 I/min

Conector externo lateral

inspiratorio

Conector cénico de 22 mm / 15 mm coaxial

Cumplimiento del conector
VBS

SO 5356-1

Puerto de muestreo del

sensor de flujo proximal

Conector conico (cumple con ISO 80369)

Caudal maximo

A una presién de 280 kPa, el flujo maximo promedio transitorio de entrada
del 100 % de O, en 3 s, medido en el puerto de entrada de O,, no supera los
100 I/min.

Mddulo espiratorio

Conector externo lateral
espiratorio

Conector cénico coaxial de 22 mm/15 mm

Cumplimiento y resistencia del sistema

Cumplimiento del sistema

Circuito desechable para adultos (incluye sensor de flujo, valvula de
seguridad inspiratoria, tubo de respiracion desechable para adultos, trampa
de agua y valvula espiratoria): <4 ml/cmH,0;

Circuito reutilizable para adultos (incluye sensor de flujo, vélvula de seguridad
inspiratoria, tubo de respiracion reutilizable para adultos, trampa de agua,
vélvula espiratoria, pieza en Y): £2 ml/cmH,0;

Circuito desechable pediatrico (incluye sensor de flujo, valvula de seguridad
inspiratoria, tubo de respiracion desechable pediatrico, trampa de agua y
valvula espiratoria): <2 ml/cmH,0;

Circuito pediatrico reutilizable (incluye sensor de flujo, valvula de seguridad
inspiratoria, tubo de respiracién reutilizable pediatrico, trampa de agua,
vélvula espiratoria y pieza en Y): €2 ml/cmH;0;

Circuito desechable neonatal (incluye valvula de seguridad inspiratoria, tubo
de respiracién desechable neonatal, trampa de agua, valvula espiratoria,
pieza en Y, sensor de flujo neonatal): €2 ml/cmH,0;

Circuito reutilizable neonatal (incluye valvula de seguridad inspiratoria, tubo
de respiracion reutilizable neonatal, trampa de agua, valvula espiratoria,
pieza en Yy sensor de flujo neonatal): <2 ml/cmH,0.

Resistencia inspiratoria

<6 cmH,0 al caudal de 30 I/min (con tubo de respiracién para adultos)
<6 cmH,0 al caudal de 15 I/min (con tubo de respiracién pediatrico)

<6 cmH;0 al caudal de 2,5 |/min (con tubo de respiracidon neonatal)
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<6 cmH;0 al caudal de 30 I/min (con tubo de respiracion para adultos)
Resistencia espiratoria <6 cmH,0 al caudal de 15 I/min (con tubo de respiracién pediatrico)
<6 cmH,0 al caudal de 2,5 I/min (con tubo de respiracion neonatal)

Fuga del sistema

<200 ml/min a 50 cmH,0 (BTPS)
Fuga del sistema <100 ml/mln ad0 CmHZO (BTPS)
<50 ml/min a 20 cmH,0 (BTPS)

Compatibilidad del gas

Compatibilidad del gas Cumple con los requisitos de ISO 10993-1 e ISO 18562-1.

Otros

Requisito para el filtro de

bacterias  del sistema 50 ml, eficiencia del filtro de bacterias; 99,99 %; eficiencia del filtro de virus:

. . 99,99 %
respiratorio
Algodén de filtro Eficiencia del filtro: 299,99 %, precisidon del filtro <0,3 um
E§paC|o muerto de la <50 ml
canula nasal

Ventilacién de doble rama: combinacion de la tuberia mas flexible y el tanque
de humidificacién mas flexible; combinacién de la tuberia menos flexible y el

] » ) tanque de humidificacién menos flexible.
Configuracion del sistema o o L ; ) .
) ) Ventilacion de tubo Unico: combinacion de la tuberia con la mayor resistencia
respiratorio menos o L
] y el tanque de humidificacién con menos cumplimiento.
favorable del ventilador o o ] By
NOTA: La precisién reclamada se puede cumplir utilizando la configuracién

del sistema de respiracion menos favorable del ventilador tanto en modo

Control de volumen como en modo Control de presion.

A una presién de 280 kPa, la tasa de flujo de entrada de oxigeno promedio
10 s de flujo de entrada

di medida en la entrada de oxigeno del ventilador durante 10 segundos es de
promedio

96 |/min.

7. Especificaciones del ventilador

Especificaciones de los parametros controlados

Parametro sg:fi‘g)uracién de Paso Precision del control
0% 21 vol.% - 100 vol.% 1 % vol. ist(jbl\e/(c)il(;l(f) + 1 % del valor
Adulto/pediatrico:
Adulto: En 2,0 ml ~ 10,0 ml: 0,1 | En 20,0 ml ~ 4000 ml:
100 ml - 4000 ml ml + (10 ml + 8 % del valor
Pediatrico: En 10,0 mI~50 ml: 0,5 ml | establecido)
VT 20,0 ml~ 300 ml En 50 ml~ 100 ml: 1 ml Neonato:
Neonato: En 100 ml ~ 4000 ml: 10 | En 2,0 ml~ 300 ml:
2,0 ml~ 300 ml ml + (1,5ml + 8% del valor
establecido)
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Adulto/pediatrico:
Tubo 1/min - 100/min En 1/min ~ 100/min: £1/min;
; doble | Neonato: 1/min - 1/min En otros rangos:
150/min 12 % del valor establecido.
Tupo 1/min - 120/min
Unico
fsimv 1/min - 60/min 1/min +1/min
En 0,10s ~ 1,00s: 0,01
En0,20s~12,00s:
°¢8- En 0,1s o +10% del valor
~ , x (]
Tins 0,10s~12,00s En 1,00 s ~ 3,00 s: 0,05 _
p
establecido, el que sea mayor
seg.
g En otros rangos: £0,05 s
En3,005s~12,00s:0,10s
En2:1~ 1:4:
110 % del valor establecido;
IE 4:1~1:10 0,5
) En otros rangos:
115 % del valor establecido.
En 0,00 s ~ 0,10 s (sin incluir
0,105s): £ 0,05 s;
En 0,10 s ~ 0,20 s (sin incluir
Tpend 0,005~2,00s 0,05 seg. 0,205):+0,15;
En 0,20 s~ 2,00 s (incluido 2,00
s): £0,2 s o0 ¥15 % del valor
establecido, el que sea mayor.
Adulto/pediatrico: En 0 cmH;0 ~ 2 cmH;0 :
0 cmH,0 ~ 50 cmH;0 11 cmH0;
Tubo 1 cmH,0
doble Neonato:
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
0 cmH,0 ~ 25 cmH;0 4 % del valor establecido)
PEEP En 0,0 cmH,0 ~ 2 cmH,0:
0,0 cmH,0 ~ +0,5 cmH0;
Tubo 0,5 cmH,0
Gnico 15,0 cmH,0
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
Adulto/pediatrico:
En 1 cmH,0 ~ 2 cmH,0: 1
1 cmH;0 ~ 65 cmH;0; cmH-0;
Tubo 1 cmH,0
doble | Neonato: En otros rangos: + (2 cmH,0 +
Pinsp 4 % del valor establecido)
1 cmH;0 ~ 45 cmH,0
2,0cmH,0 ~
Tubo 0,5 cmH,0 2 cmH,0: 0,5 cmH,0;
dnico 25,0 cmH,0
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En otros rangos: + (2 cmH,0 +

4 % del valor establecido)

En 0 cmH;0 ~ 2 cmH;0 : 1
cmH0;

Psupp 0 cmH;0 ~ 65 cmH;0 1 cmH;0
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 0 cmH;0 ~ 2 cmH,0 :
+1 cmH0;
Palta 0 cmH;0 ~ 65 cmH;0 1 cmH;0
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 0 cmH;0 ~ 2 cmH,0:
+1 cmH0;
Pbajo 0 cmH;0 ~ 50 cmH;0 1 cmH;0
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 0,10 s ~ 1,00 s: | En0,20s~40,00s:
0,01 seg.
En 0,1s o +#10% del valor
Tal 0,10s~40,0s .
alta En 1,005~ 3,00s:0,05s | establecido, el que sea mayor
En3,005s~40,00s:0,1s | Enotrosrangos: £0,05s.
En0,205s~1,00s:0,01s;
0.20 5~ 40.0 En1005s~300s: 005 En 0,1s o +10% del valor
. ,205~40,0 s n1,00s~3,00s:0,05s; .
Tbajo establecido, el que sea mayor
En3,00s~40,0s:0,15s
Adulto/pediatrico:
o En 0,5 I/min ~ 20,0 I/min: + (1
Adulto/pediatrico: )
I/min + 10 % del valor
0,51/min~ 20,0 I/min establecido)
F-Trig 0,1 1/min
Neonato: Neonato:
0,1 1/min~5,0l/min En 0,1 I/min a 5,0 I/min: % (0,2
[/min +10 % del wvalor
establecido)
-20,0cmH,0 ~ - t+ (1 cmH;0 + 10% del valor
. -0,5 cmH,0 .
P-Trig 0,5 cmH,0 establecido)
Activinsp APAGADO, 1~ 10 1 No definido
Asistir Encen./Apag. / No definido
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Auto., 1% ~85%

EN1%~5%:1%;

En1%~ 85 %:

+10 % (error absoluto);

0,
Esp% En’5 %~ 85 %: 5 %
En otros rangos: No definido
Adulto/pediatrico:
In 1/min~ 100/min: £1/min
1/min ~ 100/min
1/min En otros rangos:
fapnea
Neonato:
12 % del valor establecido.
1/min ~ 150/min
En2:1~1:4:
+10 % del valor establecido;
I:E apnea 4:1~1:10 0,5
En otros rangos:
115 % del valor establecido.
Adulto/pediatrico: En 1 cmH,0 ~ 2 cmH,0:
1 cmH;0 ~ 65 cmH,0 11 cmH0;
Tubo 1 cmH,0
doble Neonato:
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
Pinsp 1 cmH;0 ~ 45 cmH,0 4 % del valor establecido)
apnea
2 cmH;0: 0,5 cmH;0
Tubo | 20 cmH:0™ 0,5 cmH;0
,2 €M .
inico 25,0 cmH,0 2 En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 2,0 ml~ 10,0 ml:
Adulto: 0.1 ml Adulto/pediatrico:
100 m - 4000 ml En 10,0 ml~ 50 ml: En 20,0 ml ~ 4000 ml: + (10 ml
Pediatrico: 0.5 ml + 8 % del valor establecido).
VTapnea 20,0 mi~ 300 ml En 50 ml ~ 100 ml: Neonato:
Neonato:
1ml En 2,0 ml~ 300 ml: % (1,5 ml +
2,0 ml~ 300 ml En 100 ~ 4000 ml: 8 % del valor establecido).
10 ml
En 010 s ~ 100 s: En 0,20 s~ 12,00 S:
010 <~ 12,00 0,01 seg. En 0,1s o #10% del valor
. ,10s~12,00s ~ . . .
Tinsp apnea En1,005~3,005:0,055; | astablecido, el que sea mayor
En3,005~12,005:0,18 | gp otros rangos: 0,05 s
A\int.PEEP DESACTIVAR, 1 cmH20 Apag., 1 cmH;0 ~ 2 cmH,0:
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1 cmH;0 ~ 40 cmH,0

+1 cmH,0;

En otros rangos: + (2 cmH,0 +

4 % del valor establecido)

Flujo

(Oxigenoterapia)

Adulto/pediatrico:
2,01/min~100,0 I/min
Neonato:

2,01/min~ 20,0 |/min

En 2,0 I/min~10,0 I/min:
0,5 I/min

En 10,0 I/min ~
100,0 I/min: 1,0 I/min.

1 |/min o #10 % del valor
establecido (el mayor de los

dos valores)

Adulto:

5,01/min~180,0|/min

En 5,0 /min~ 10,0 |/min:
0,1 1/min

+1 I|/min o *15 % del valor

Flujo . ) establecido (el mayor de los
Pediatrico: En 10,0 I/min ~
) . dos valores)
] ) 180,0 I/min: 1,0 I/min
5,0 I/min ~ 40,0 I|/min
5 % (error absoluto; N/A
Tpausa(%) DES, 5% ~ 60 % 5% cuando el tiempo de pausa
inspiratoria es inferiora 0,1 s)
En 0 cmH;0 ~ 2 cmH;0:
Tubo +1 cmH0;
0 cmH;0 ~ 50 cmH;0 1 cmH0
doble
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
NCPAP
En 0,0 cmH,0 ~ 2,0 cmH;0:
Tubo 0,0 cmH,0 ~ +0,5 cmH,0;
. 0,5 cmH,;0
unico 15,0 cmH,0
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
+10 % (error absoluto) 0 + 10 %
%VM 25 %~ 350 % 1% del valor establecido (el mayor
de los dos valores).
En0,105~1,00s: En0,205~10,00s:
0,01 seg. +0,1s 0 = 10 % del valor
Ti max. 0,10s-10,00s .
En1,00s~10,0s: establecido, el que sea mayor;
0,05 seg. En otros rangos: 0,05 s.
Adulto:
VTmax 100 ml - 3500 ml 10 ml 115 % del valor establecido
Pediatrico:
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100 ml-300 ml
t (2 cmH20 + 4 % del valor
Pmax 5 cmH,0 ~ 40 cmH0 1 cmH,0 ( . 2 °
establecido)
. 0 cmH,0/1~ 100
E-max 1 cmH,0/I No definido
cmHZO/I
) 0.cmH;0/I/s~ 50
R-maéx 1 cmH,0/|/s No definido
cmH,0/I/s
PPV% 0%~ 100 % 1% No definido
Frec. respaldo 1/min~ 120/min 1/min +1/min
Ventilacion de
DES, 1~10 1 No definido
respaldo
En 1 cmH;,0 ~ 2 cmH,0:
Tubo +1 cmH,0;
1 cmH,0 ~ 65 cmH,0 1 cmH;0
doble
A En otros rangos: + (2 cmH,0 +
Pmanlns 4 % del valor establecido)
P 2 cmH,0: £0,5 cmH;0
Tubo 2,0cmH, 0~
Gnico | 25,0 cmH,0 0,5 cmH20 En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En0,105~1,00s: En 0,205~ 10,00 s:
0,01 seg. 0,1 s o *10 % del valor
Tinsp manual 0,10s~10,00s establecido (el mayor de los

En 1,00s~ 10,00 s:

0,05 seg.

dos valores).

En otros rangos: 0,05 s.

F comp.

90/min - 130/min

1/min

+10 % del valor establecido

Tipo de forma de

flujo (disparador)

Tipo: onda cuadrada u

onda desacelerante.

Para el tipo de onda
desacelerante, el
caudal inspiratorio final
se puede ajustar a la
relacion del caudal
maximo, con un rango

ajustable: 0% ~ 75 %

Onda cuadrada /

Onda de desaceleracion:

25%

No definido

1-12




Especificaciones del producto

Especificaciones del parametro de control de las funciones especiales

Parametro Rango Paso
(075
Duracion de 0,1 305s~120s 30 seg.
0% 21 vol.% ~ 100 vol.% 1 % vol.
Incremento 0vol.% ~ 100 vol.% /
Suspiro
Suspiro Encen./Apag. /
20s~1min:1s
Intervalo Suspiro 205~ 180 min 1 min~ 180 min: 1 min
Ciclo de suspiro 1~20 1
/A\int.PEEP DES, 1 cmH,0 ~ 40 cmH,0 1 cmH,0
Sl
Presidn de retencidén 20cmH;0 ~ 60 cmH,0 1 cmH,0
Duracion 10s ~ 40s 1 seg.
CRT
Tubo ET (endotraqueal), iTubo traq
Tipo de CRT (tragueotomia), Desact CRT /
Adulto:
Adulto: 5,0 mm ~ 12,0 mm en 5'0 r'nm'”12,0 mm: 0,5 mm
Did. In. tubo Pediatrico: 2,5 mm ~ 8,0 mm Pediatrico:
Neonato: 2,5 mm ~ 5,0 mm En2,>mm™8,0mm:0,5 mm
Neonato:
En2,5mm ~ 5,0mm:0,5mm
Compensar 1% ~ 100% 1%
Espiracion Encen./Apag. /
Herramienta P-V
Pinic 0cmH 0 ~ 40 cmH0 1 cmH0
Psup 5cmH;0 ~ 65 cmH0 1 cmH;0
Veloc. rampa 1 cmH,0/s ~ 5cmH>0/s 1 cmH,0/s
Fin PEEP 0cmH0 ~ 40 cmH0 1 cmH0
Tpausa 0s~30s 1 seg.
Prueba de respiracion espontanea
Duracién 20min ~ 240 min 1 min
Tiempo de tolerancia 100s ~ 300s 1 seg.

Especificaciones de los parametros monitorizados del ventilador

Parametro Rango Intervalo Precision de monitoreo
Sensor de oxigeno:

o 0vol.% = 100 vol-% 1% vol. +(2,5vol.% + 2 % de la lectura
Oxigeno de ultrasonido: real)
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21vol.% ~ 100 vol.%

VTi Adulto/pediatrico:
VTe En 0,0 ml ~ 100 ml: £ (10 ml +
2 % de la lectura real)
En 100 ml ~ 9999 ml (sin
<100 ml: 0,1 ml incluir 100 ml): (5 ml + 7 %
~ incluir ml): + (5 ml +
VT 0,0 ml 9999 mi > 100 ml: 1 ml (
VTe spn de la lectura real)
Neonato:
En 0,0 mI~9999 ml: + (2 ml +
7 % de la lectura real).
Adulto/pediatrico:
Ml Adulto/pediatrico: /p !
. En 0,0 ml~ 100 ml: £(0,2 |/min
0,00 I/min ~ 100,0 | <10,0 I/min: 0,01
. ) + 8 % de la lectura real);
I/min [/min
VM . Neonato:
VMspn Neonato: >10,0 I/min: 0,1 ) .
) ] En 0,00 I/min ~ 30,0 |/min:
0,00 I/min ~ 30,0 | I/min )
+ (0,15 I/min + 7 % de la
I/min
lectura real)
ftotal +1 |/min o ¥4 % de la lectura
i fspn 0 /min ~ 200 /min 1 /min real, el mayor de los dos
fmand valores.
+6 % (N/A cuando el tiempo
I:E 150:1 ~ 1:150 0,1 inspiratorio o espiratorio es
inferior a 50 ms)
Tinsp 0,00s ~ 60,00s 0,01 seg. 10,05
Ppico Valor absoluto <10
Paw Pmes -60 cmH,0 ~ 120 cmH0:0,1cmH0 | 4 (2 cmH,0 +3 % de la lectura
c¢cmH,0 Valor absoluto >10 | real)
Pmed cmH,0: 1 cmH,0
Valor absoluto <10
0,0 cmH,0 ~ 120 cmH20:0,1cmH20 | + (2 cmH,0 + 3 % de la lectura
PEEP
cmH,0 Valor absoluto >10 | real)
cmH;0: 1 cmH;0
En 0 cmHO/(l/s) ~ 20
Ri cmH20/(l/s): £10 cmH>0/(I/s);
En 20 cmH0O/(l/s) ~ 500
0 cmH,0/1/s ~ 600 . . .
Resistencia H,0/1/ 1 cmH;0/I/s cmH0  /(I/s)  (sin incluir
cmrizbrls 20 cmH0/(I/s)): 50 % de la
Re lectura real;
En otros rangos: no definido
Cstat 000 miemH0~300 | mi/emH:0: (2 ml/cmH20 +20 % de |
; , ml/cm ~ + (2 ml/cm + e la
Conformida 2 0,1 ml/cmH,0 2 °
d Cdyn ml/cmH;0 lectura real)
>10 ml/cmH,0:
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1 ml/cmH,0
—~ idad- + (3 1/(lemin)+15% de la
RSB 0 . 9999, unidad: 11/(lemin)
1/(lemin) lectura real)
-20,0 cmH,0O ~ 0,0 + (2 cmH;0 + 3 % de la lectura
PO.1 0,1 cmH,0
cmH;0 real)
<100 I/min: 0,1 | +1,2 I/min o +10 % de la
PIF 0,0/min ~ 260 |/min | I/min lectura real (el mayor de los
>100 |/min: 1 I/min | dos valores).
<100 I/min: 0,1 | +1,2 I/min o *10 % de la
PEF 0,0 I/min ~ 260 I/min | I/min lectura real (el mayor de los
>100 I/min: 1I/min | dos valores).
indice de estrés 0,50~ 1,50 0,01 +0,1
10,2 0 £10 % de la lectura real
Cc20/C 0,00~ 5,00 0,01
(el mayor de los dos valores)
VCO; (producciéon de
dioxido de carbono +15% o *+15 ml (el mayor de
durante una respiraciéon | 0 ml-200 ml 1ml
. . los dos valores)
Unica; se aplica solo a
V1, V1B, V1C, V1 Pro)
+ (0,2 s + 20% de la lectura
RCesp 0,00s~10,00s 0,01 seg.
real)
: ~ +(1J/min + 15 % de la lectura
WOB 0,00 )/min 0,01 J/min
100,00 J/min real)
Adulto/pediatrico: ) )
) ) <100 I/min: 0,1 | +1 I/min o £15 % de la lectura
0,01/min~180I/min ]
EEF |/min real (el mayor de los dos
Neonato: . .
>100 |/min: 1 I/min | valores)

0,0 I/min ~ 30,0 I/min

+1 I/min o +8 % de la lectura

Flujo (terapia de O,) l()/,:qir:/min - 200,0 0,1 |/min real (el mayor de los dos
valores)
Sp0,/FiO, 65 ~ 500 1 +65
0,0 cmH-0 ~ 30,0 + (0,5 cmH;0 + 10% de la
osl c¢cmH;0 0,1 emH20 lectura real)
0,00 cmH,0 ~
RSS 2500 cmH;0 0,01 cmH,0 +0,8 cmH,0
indice 10X 0,0 ~ 500,0 0,01 No definido
VTe/IBW / 0,1 ml/kg No definido
Consumo O, 0,0 I/min~300,0 I/min | 0,1 |/min No definido
Valor absoluto <10
c¢cmH,0: 0,1 cmH,0 + (2 cmH,0 + 3 % de la lectura
Pdistens 0,0 cmH;0 ~ 120 cmH,0 Valor absoluto >10 | real)
c¢mH;0: 1 cmH,0
MPrs 0,00 J/min ~ 0,01 /min + (1J/min+15 % de la lectura

100,00 J/min

real)
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%fuga 0% ~ 100% 1% + 10 % (error absoluto)
Adulto/pediatrico:
Adulto/pediatrico: <10,0 |I/min: 0,01 | £ (0,2 |/min + 10% de la
0,0 1/min~ 100 I/min [/min; lectura real);
VMfug Neonato: >10,0 |I/min: 0,1 | Neonato:
0,0 I/min ~ 30,0 I/min [/min + (0,15 I/min + 8% de la
lectura real)
<10 cmH0:
0,1 cmH,0; +(2 cmH,0+ 3 % de la lectura
PEEPi 0 cmH,0 ~ 80 cmH,;0 >10 cmH,0: real)
1 cmH,0
Constante de tiempo <10,0s:0,01 s;
de inhalacion 0057999 >10,05:0,1 s No definido

& Nota

® Elindice IOX proporciona valores monitoreados tinicamente como referencia clinica y no ofrece

informacion diagnéstica.

® Elindice de estrés solo se monitorea en los modos V-A/C y V-SIMV y no es aplicable a los demas

modos.

® La precisidn de los parametros y las mediciones del ventilador se somete a prueba utilizando un

analizador de gases. A continuacion se indican la tolerancia y la incertidumbre, que estan incluidas

en la especificacion de precisidon declarada en este manual.

8. Alarmas

Parametro Tolerancia e incertidumbre
Volumen <50 ml: £1 %

>50 ml: +1,75 %
Presidn 10,1 cmH;0 0 £0,75 % de la lectura, el mayor de los dos valores
Flujo 10,3 |/min o £3 % de la lectura (el mayor de los dos valores)
Concentracién de O, 11 % absoluto

Parametro Rango de configuracion Paso Observacion
Adulto:
DES, 110 ml - 6000 ml
Limite alto Pediatrico: El limite alto de
de alarma | DES, 25 ml ~ 650 ml 1ml ~ 100 ml: 1 ml
alarma debe
Neonato: 100 ml ~ 500 ml: 5 ml ]
configurarse de
DES, 3 ml ~ 600 ml 500 ml ~ 1000 ml:
VT modo que sea
Adulto: 10 ml
mayor que el
DES, 50 ml ~ 5950 ml 1000 ml ~ 6000 ml: 50 | , . .
, limite bajo de
Limite Pediatrico: ml |
bajod alarma.
0G| pES, 5 ml ~ 640 ml
alarma
Neonato:
DES, 1 ml ~ 590 ml
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Limite alto
de alarma

Adulto:

0,20 I/min ~ 100,0 |/min
Pediatrico:

0,20 I/min ~ 60,0 |/min
Neonato:

0,02 I/min ~ 30,0 I/min

El limite alto de alarma puede
establecerse en DES en la
ventilacién NCPAP.

0,01 I/min ~ 1,0 I/min:
0,01 I/min
1,0 I/min ~ 10 I/min:

VM
Adulto: 0,11/min
0,10 I/min ~ 50 |/min 10 I/min ~ 100 I/min: 1
Pediatrico: I/min
Limite 0,10 I/min ~ 30 |/min;
bajo de Neonato:
alarma 0,01 I/min ~ 151/min
El limite bajo de alarma puede
establecerse en DES en la
ventilacién no invasiva.
Fi Limi |
102 (en d'm'fe A0 | 50 vol.% ~ 100 vol.%
modo de O, | 9€alarma
de baia Limite 1 % vol.
o bajode | 18vol.% ~ 98 vol.%
presion) alarma
L. min (el valor establecido de
Limite alto
de alarma | O2% + max (7 vol.%, el valor
FiO, (en (integrado | establecido de 0,% X 10 %), /
modo de O, ) 100 vol.%) (redondeado)
de presion Limite max. (18 vol.%, el valor
alta) bajo de establecido de 0,% - max. (7
a'larma vol.%, el valor establecido de /
(integrado
) 0% X 10 %)) (redondeado)
Limitealto | ;) 10~ 75 cmb;0
de alarma
Paw Limite 1 cmH,0
bajo de DES, 1 cmH;0 ~ 70 cmH;0
alarma
Limite alto , .
de alarma DES, 2/min 160/min
f Limite 1/min
bajo de DES, 1/min ~ 159/min
alarma
15s~60s
Alarma de Limite alto | El limite alto de alarma puede
5 seg. Tolerancia: 3 s
apnea de alarma | establecerse en DES en la

ventilacién NCPAP.

n-17




Especificaciones del producto

9. Especificaciones del médulo de SpO>
Elemento Especificaciones
El . cumplimiento El dispositivo debe cumplir con los requisitos de 1SO80601-2-61.
normativo

Parametros mostrados

Forma de onda de pulso; SpO.

Intervalo de visualizacidon

1%

Rango de medicién vy

precisién de SpO;

Mdédulo de SpO, Leex: Rango de medicion: 0 % ~ 100 %. En el intervalo
del 70 % 100 %:

adultos/pediatricos es +2 % (durante el estado sin movimiento) y £3 %

a)
al la precision de medicion para pacientes
(durante el estado con movimiento); la precision de medicion para
pacientes neonatos es +3 % (tanto en estado sin movimiento como en
estado con movimiento). En el intervalo del 0 % al 69 %, la precisién de
medicidn no esta definida.

100 %. En el
intervalo del 70 % al 100 %: la precisién de medicién para pacientes

b) Mddulo de SpO,; Masimo: Rango de medicion: 1% ~
adultos/pediatricos es 2 % (durante el estado sin movimiento) y +3 %
(durante el estado con movimiento); la precision de medicidon para
pacientes neonatos es +3 % (tanto en estado sin movimiento como en
estado con movimiento). En el intervalo del 1 % al 69 %, la precisién de
medicidn no esta definida.

Médulo de SpO; Nellcor: Rango de medicién: 0 % ~ 100 %. En el intervalo
del 70 % 100 %:
adultos/pediatricos es de +3 % (durante el estado sin movimiento); la

al la precision de medicion para pacientes
precision de medicién para pacientes neonatos es de +3 % (durante el
estado sin movimiento). En el intervalo del 0 % al 69 %, la precision de

medicién no esta definida.

Rango de mediciéon vy
precision de Pl

Moddulo de SpO; Leex: 0,05 % ~ 20 %,; precision: no definida;
Moddulo de SpO, Masimo: 0,02 % ~ 20 %; precision: no definida;

® Moddulo de SpO, Masimo:
0,02 % ~ 9,99 %: 0,01 %;
By o 10,0 % ~ 20,0 %: 0,1 %.
Resolucion del indice PI )
® Moddulo de SpO; Leex:
0,05 % ~ 9,99 %: 0,01 %;
10,0 % ~ 20,0 %: 0,1 %.
Periodo de actualizacién s

de datos

Indicador de 1Q sefal | Masimo SpO; y Leex SpO, estdn configurados con la funcién de indicacién SIQ.
(siQ)

El ventilador admite la funcién de tono agudo. El tono del pulso se puede
Tono agudo

cambiar segun el Sp0,.

Rango y precision del

limite de alarma de SpO,

a) Rango del limite superior de la alarma:
Médulo SpO, de Leex: (limite inferior + 2 %) ~ 100 %;
Médulo SpO, de Masimo: (limite inferior + 2 %) ~ 100 %;
Mddulo SpO; de Nellcor: (limite inferior + 2 %) ~ 100 %.
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b) Rango del limite inferior de la alarma:
Médulo de SpO, Leex: 0 % ~ (limite superior - 2 %);
Moédulo de SpO; Masimo: 1 % ~ (limite superior - 2 %);
Moédulo de SpO; Nellcor: 20 % ~ (limite superior — 2 %).
d) Intervalo: 1 %
e) El limite alto de alarma debe configurarse de modo que sea mayor que el

limite bajo de alarma.

Rango de medicidn,
intervalo y error de la

frecuencia del pulso (FC)

a) Médulo de SpO, de Leex

Rango de medicién: 20 bpm ~ 300 bpm; intervalo: 1 Ipm;

Error de medicién: £2 lpm.

b) Médulo de SpO, de Masimo

Rango de medicién: 25 lpm ~ 240 Ipm; intervalo: 1 lpm;

Error de medicién: 3 lpm (en el estado sin movimiento) y £5 Ipm (en el estado
con movimiento).

c) Mddulo de SpO, de Nellcor

Rango de medicién: 20 Ipm ~ 300 Ipm; intervalo: 1 Ipm;

Error de medicién: 20 Ipm ~ 250 Ipm: £3 Ipm.

La precision de medicidn no esta definida en el rango de 251 Ipm a 300 lpm.

Limite y precisién de la
alarma de FC

Limite superior: (limite inferior + intervalo) ~ 350 lpm

Limite inferior: 15 bpm ~ (limite alto — intervalo).

Intervalo ajustable:

En 15 lpm ~ 40 lpm: 1 lpm; en 41~ 350 Ipm: 5 Ipm

El limite alto de alarma debe configurarse de modo que sea mayor que el limite
bajo de alarma.

10. Especificaciones del médulo de CO; (se aplica solo a V1/V1B/V1C/V1 Pro)

Nombre

Especificaciones

El cumplimiento normativo

El médulo de EtCO; debe cumplir con los requisitos de 1ISO80601-2-55.

Pantalla

Se deben mostrar la forma de onda de CO; y el valor.

Alarma de la concentracion
de EtCO,

a) Limite alto de alarma:
Madulo de CO3: (limite inferior + 2 mmHg) ~ 150 mmHg;
Moddulo de CO; de Respironics: (limite inferior + 2 mmHg) ~ 150 mmHg;
Mddulo de CO; de Masimo: (limite inferior + 2 mmHg) ~ 190 mmHg

b) Limite bajo de alarma:
Médulo de CO, de Leex: 0 mmHg ~ (limite superior - 2 mmHg); Mddulo
de CO;de Respironics: 0 mmHg ~ (limite superior - 2 mmHg); Médulo de
CO, de Masimo: 0 mmHg ~ (limite superior - 2 mmHg);

c) Intervalo ajustable: 1 mmHg

d) El limite alto de alarma debe configurarse de modo que sea mayor que el

limite bajo de alarma.

El médulo de CO,debe cumplir con los requisitos de 1ISO80601-2-55.

Mddulo de CO; de flujo lateral

Rango de medicidn de CO;

Flujo lateral Leex: 0 mmHg ~ 150 mmHg

Flujo lateral Respironics CapnoTrak: 0 mmHg ~ 99 mmHg
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Especificaciones del producto

Flujo lateral Masimo ISA Capno: 0 mmHg ~ 190 mmHg

Precisién de medicion de
CcOo;

Flujo lateral Leex:

a) En el rango de 0 mmHg a 40 mmHg: 2 mmHg;
b) En 41 mmHg ~ 70 mmHg: +5 % x lectura;

¢) En 71 mmHg ~ 100 mmHg: +8 % x lectura;

d) En 101 mmHg ~ 150 mmHg: £10 % x lectura.

Flujo lateral Respironics CapnoTrak:
a) En el rango de 0 mmHg a 38 mmHg: 2 mmHg;
b) En 38,01 mmHg ~ 99 mmHg: £10 %x la lectura real

Flujo lateral Masimo ISA Capno:
a) En el rango de 0 mmHg ~ 114 mmHg: £ (2,25 mmHg + 4 % x lectura)

b) La precision no esta definida en 115 mmHg ~ 190 mmHg.

Tasa de muestreo y
precisién de control de la

tasa

Flujo lateral Leex:
Tasa de muestreo: 50 ml/min
Precision de control de la tasa de muestreo: +10 ml/min

Flujo lateral Respironics CapnoTrak:
Tasa de muestreo: 50 ml/min

Precisidon de control de la tasa de muestreo: +10 ml/min

Flujo lateral Masimo ISA Capno:
Tasa de muestreo: 50 ml/min

Precision de control de la tasa de muestreo: +10 ml/min

Tiempo total de respuesta
del sistema

<5s

Estabilidad de CO»

Flujo lateral Masimo ISA Capno/Leex/Respironics CapnoTrak:

Deriva a corto plazo: La desviacidon no debe ser superior a 1 mmHg como
maximo cuando el ventilador se ha estado utilizando durante mas de 6 horas.
Deriva de término largo: La especificacidn de precisidon se puede mantener

durante mas de 120 horas.

Tasa de muestreo

Flujo lateral Leex: 40 Hz
Flujo lateral Respironics CapnoTrak: 100 Hz
Flujo lateral Masimo ISA Capno: 20 Hz

Calculo de EtCO,

Flujo lateral Masimo ISA Capno: Los valores de EtCO, se muestran después de
una respiracion, con un promedio de respiracién actualizado de forma
continua.

Flujo lateral Respironics CapnoTrak: Rango: 0,5 a 99 mmHg

Método: Maximo de la forma de onda de CO, caducada en el periodo de
tiempo seleccionado. Minimo de 5 mmHg entre el pico y el valle de la forma
de onda requerida.

Selecciones del periodo de tiempo: 10 segundos, 20 segundos

Flujo lateral Leex: Método: Maximo de la forma de onda de CO; caducada.

Selecciones: 1 respiraciéon, 10 segundos, 20 segundos.

Tiempo de subida del 10 %
al 90 %

Flujo lateral Masimo ISA Capno: Tiempo de subida tipica a 50 ml/min de flujo

de muestra: £200 ms
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Flujo lateral Respironics CapnoTrak: Menos de 410 ms (con tubos de
deshumidificacién y extensién)

Flujo lateral Leex: Menos de 410 ms (con tubos de deshumidificacién y
extension)

Frecuencia respiratoria

Flujo lateral Masimo ISA Capno: 0 a 150 * 1 respiraciones/min. Medido con
una relacion I/E de 1:1, utilizando un simulador de respiraciéon conforme a la
norma ISO 80601-2-55, fig. 201.101

Método de precision de la
EtCO, y la frecuencia

respiratoria

Flujo lateral Respironics CapnoTrak/Leex:

La precisién de la EtCOy de la frecuencia respiratoria se comprueban usando
una configuracion de prueba de solenoide para enviar una onda cuadrada de
una concentracion conocida de CO; al dispositivo. Se utilizaron CO; de
concentraciones del 5 % y el 10 % y la frecuencia respiratoria varié a lo largo
de todo el rango del dispositivo. El criterio superado/no superado se basé en
una comparacién de la frecuencia respiratoria del sensor con la frecuencia de
la onda cuadrada. Las mediciones de la EtCO; con estas frecuencias se
compararon con las lecturas de CO; en condiciones de flujo estatico.

Célculo de lafrecuencia
respiratoria

Flujo lateral Respironics CapnoTrak:
Rango: 0,2 a 100 mmHg respiraciones por minuto (rpm)
Precision: £1 respiracidon por minuto

Método: Media de 8 respiraciones

Modulo de CO; de flujo principal

Rango de medicién del
mddulo de CO;

Flujo principal Leex: 0 mmHg ~ 150 mmHg

Flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5: 0 mmHg ~ 150 mmHg

Flujo principal IRMA Masimo: 0 mmHg ~ 190 mmHg

Precision de medicién de
CO,

Flujo principal Leex:

a) En0mmHg ~ 40 mmHg: £2 mmHg;

b) En 41 mmHg ~ 70 mmHg: £5 % x lectura;
¢)En71 mmHg ~ 100 mmHg: £8 % x lectura;
d) En 101 mmHg ~ 150 mmHg: +10 % x lectura

Flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5:

a) En0mmHg ~ 40 mmHg: £2 mmHg;

b) En 41 mmHg ~ 70 mmHg: +5 % x lectura;

c) En71 mmHg ~ 100 mmHg: 8 % x lectura;
d) En 101 mmHg ~ 150 mmHg: +10 % x lectura

Flujo principal IRMA Masimo:
a) (2,25 mmHg + 4 % x lectura) en el rango de 0 mmHg ~ 114 mmHg;

b) Precision no definida en el rango de 115 mmHg ~ 190 mmHg.

Estabilidad de CO>

Flujo principal IRMA Masimo:

Deriva a corto plazo: La desviacidn no debe ser superior a 1 mmHg como
maximo cuando el ventilador se ha estado utilizando durante mds de 6 horas.
Deriva de término largo: La especificacion de precisién se puede mantener
durante mas de 120 horas.

Flujo principal Leex/Respironics CapnoTrak:
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Deriva a corto plazo: La desviacién no debe ser superior a 1 mmHg como
maximo cuando el ventilador se ha estado utilizando durante mds de 4 horas.
Deriva de término largo: La especificacion de precisidon se puede mantener

durante mas de 120 horas.

Tiempo total de respuesta
del sistema

<1ls

Calculo de EtCO,

Flujo principal IRMA Masimo: ETCO; se visualiza después de una respiracion
y tiene un promedio de respiracién continuamente actualizado. Los
siguientes métodos se utilizan para calcular los valores al final de la espiracion
(ET): La concentracion maxima de CO; durante un ciclo de respiracion con
una funcion de peso aplicada para favorecer los valores mas préximos al final
del ciclo. EtCO; debe cumplir las especificaciones para todas las frecuencias
respiratorias hasta 150 Ipm.

CO; Respironics CAPNOSTAT 5 y LEEX:

Método: Maximo de la forma de onda de CO; caducada

Selecciones: 1 respiracién, 10 segundos, 20 segundos

Nota: El valor diferencial minimo notificado entre el estandar y el valor de
CO; serd de 5 mmHg.

Tasa de muestreo

Flujo principal Leex/Respironics CAPNOSTAT 5:100 Hz
Flujo principal IRMA Masimo: 20 Hz

Frecuencia respiratoria

Flujo principal IRMA Masimo: De 0 a 150 + 1 Ipm. La frecuencia respiratoria
se muestra después de tres respiraciones y el valor medio se actualiza con
cada respiracion. Medido con una relacién I/E de 1:1, utilizando un simulador
de respiracién conforme a la norma ISO 80601-2-55, fig. 201.101
Flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5:

Rango: 0 a 150 respiraciones por minuto (LPM)

Precision: +1 respiracion

Parametros de monitorizacion de la funcion derivada de CO,

Parametro Rango
VCO; 0~999 ml
VDaw 0~999 ml
VDaw/VTe 0~100 %
ViCO; 0~999 ml
VeCO; 0~999 ml
VMCO; 0-9999 ml/min
slopeCO;: 0-9,99 %/I
Vtalv 0~9999 ml
ValvM 0-20 I/min
VDalv 0~999 ml
VDphy 0~999 ml
VDphy/VTe 0~100%
ol 0,0~ 200,0
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P/F

0,0~ 800,0 ml

VDalv/VTe

0~100 %

11. Red inalambrica

Conformidad
con los

estandares

IEEE 802.11 a/b/g/n

Frecuencia de

trabajo

» IEEE 802.11 b/g/n (2.4G):

ETSI: 2,4 GHz ~ 2,483 GHz

FCC: 2,4 GHz ~ 2,483 GHz

MIC: 2,4 GHz ~ 2,495 GHz

KC: 2,4 GHz ~ 2,483 GHz

»IEEE 802.11 a/n (5G):

ETSI: 5,15 GHz ~ 5,35 GHz, 5,47 GHz ~ 5,725 GHz

FCC: 5,15 GHz ~ 5,35 GHz, 5,725 GHz ~ 5,82 GHz

MIC: 5,15 GHz ~ 5,35 GHz

KC: 5,15 GHz ~ 5,35 GHz, 5,47 GHz ~ 5,725 GHz, 5,725 GHz ~ 5,82 GHz

Seguridad de los
datos

» Estandar: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
» Método EAP: EAP-FAST. EAP-TLS, EAP-TTLS, PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAPTLS,
LEAP

Método de
cifrado

AES, TKIP
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Apéndice IV Configuracion predeterminada
e

(1) Interfaz de espera

.(I:?t?xra) e[RRI Rango (kg) Nuevo paciente (kg) Ventilacion rapida (kg)
Adultos (80-250) 10~ 139 70 70

Pedidtrico (30 ~ 136) 3,0~ 35,0 15,4 25,0

Neonato 0,2~15,0 3,0 10,0

(2) Interfaz de operacion

Configuracion de la

e Configuracion predeterminada de fabrica

Onda 2 (flujo) Onda 3 (volumen) (no se puede restaurar restableciendo los valores
predeterminados de fabrica)
Graéfico 1: (F-P) grafico 2 (P-V) (no se puede recuperar restaurando los valores
predeterminados de fabrica)

Forma de onda

Bucle

Bucle: Mostrar un bucle de referencia: DES

Grafico de tendencia: Intervalo: no guardado; clasificacidn: no guardada.
Tabla de tendencia: Intervalo: no guardado; clasificacién: no guardada.
Recordatorio del tiempo de terapia de O,: DES

(3) Configuracion

Configuracion Valores predeterminados de fabrica

Tinsp/I:E: |:E

Configuracion de DuoVent: Talta

Altura/IBW: IBW

Modo apnea invasivo: Control por volumen
VTe/IBW: 7 ml/kg
Flujo/Tpausa(%): Tpausa(%)

Modo neonatal no invasivo: doble (tubo doble)

Menu-Configuracién-Ventilacion - -
Tinsp Apnea/I.:E apnea Tinsp apnea

Compensacién de fugas: Activada

Duracién de aspiracién del esputo: 120 seg.
Duracién de 0,1 : 120 s

Incremento(s) de O, en adultos: 60 vol.%

Incremento(s) de O, pediatrico: 60 vol.%

Incremento de O, neonato: 40 vol.%

Menu-Configuracién-Sensor-0, Interruptor de monitorizacién: ON

Menu-Configuraciéon-CO, Configuracion Interruptor de monitorizacién: ON

(Masimo) Compensacién de O,: Baja

Menu-Configuracién-Configuracién de CO; Interruptor de monitorizacién: ON

(Respironics, Leex) Compensacion de 0,:16 %
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Configuracién predeterminada

Altitud: 0,0

Unidad altitud: m

Pres. barom.: 760 mmHg

Menu-Configuracidn-SpO, Configuracién
(Masimo)

Interruptor de monitorizacién: ON

Sensibilidad: DDSA

Velocidad de la forma de onda: 25 mm/s

Interruptor de sefial IQ: ON

Interruptor de tono inteligente: ON

Tiempo prom.:8 s

Menu-Configuracidn-Configuracién de SpO»
(Nellcor)

Interruptor de monitorizacién: ON

Velocidad de la forma de onda: 25 mm/s

Sat-Seconds: DES

Menu-Configuracién-Configuracién de
SpO,(Leex)

Interruptor de monitorizacién: ON

Sensibilidad: Alta.

Velocidad de la forma de onda: 25 mm/s

Interruptor de sefial IQ: ON

Menu-Configuracion-Tipo de O3

HPO

Menu-Pantalla-Brillo/Volumen

Dia/Luz: Dia

Brillo de la pantalla: 7

Volumen tecla: 3

Volumen pulso: 2

Menu-Pantalla-Configuracion de la interfaz

Num. formas de onda: 3

Tipo de onda: Linea

Interruptor de configuracién de disefio: ON

Grosor de la forma de onda: Medio

Menu-Pantalla-Color

Presion: Amarillo

Flujo: Azul

Volumen: Verde

0,: Blanco

SpO0,: Rosa

CO3: Fucsia

Otros: Gris

Menu-Usuario-Configuracién-
Idioma/Unidad

Idioma: Inglés

Unid. presion: cmH20

Unidad de CO;: mmHg

Unidad altura: cm

Unidad peso: kg

Unid. frecuencia: Ipm

Menu-Usuario-Configuracién-Configuracion
de la fecha/hora

Interruptor de 24 h: ON

Formato fecha: aaaa-mm-dd
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Configuracién predeterminada

Menu-Usuario-Configuracién-Cambiar
contrasefia

Contrasena actual: 5188

Menu-Usuario-Configuracién-Otros

Volumen alarma min.: 6

Audio de alarma: Audio 1

Gestion de alarmas: DES

(4) Modo de ventilacion

ﬁ:;i:ﬁ:;?dén eE FRRIEGES (IR Valores predeterminados de fabrica
Modo Adulto no invasivo: P-A/C
0% 50 vol.%

APinsp 15 cmH;0

f 10 lpm

I:E 1:2

PEEP 3 cmH,0

Asistir ON

F-Trig 2,0 1/min

Tpend 0,20 seg.

Suspiro DES

Intervalo Suspiro (min) 1 min

Ciclos de suspiro 3

A\int.PEEP DES

Sincr. mejora ON

Configuracion de los parametros (vent.
rapida)

Valores predeterminados de fabrica

Modo Modo invasivo para adultos: V-A/C
0% 50 vol.%

VT 490 ml

f 10 lpm

I:E 1:2

PEEP 3 cmH;0
Asistir DES

F-Trig 2,0 1/min
Tpausa(%) DES

Tipo flujo Onda cuadrada
Suspiro DES

Intervalo Suspiro (min) 1 min

Ciclos de suspiro 3

A\int.PEEP DES

Sincr. mejora ON
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Configuracién predeterminada

(5) Configuracion de las alarmas

Limites alarma auto (basados en el

Parametros Configuracion predeterminada . L,

valor de monitorizacion)
Limite alto de VTe VT*2 ml 1,5 * valor de monitorizacién de VTe
Limite bajo de VTe VT/2 ml 0,5 * valor de monitorizacion de VTe

VT predeterminado * f
predeterminado * 3/2 (redondear
Limite VM alto . . 1,5 * valor de monitorizacién de VM
hacia arriba y mantener 1 lugar

decimal)

VT predeterminado * f

predeterminado * 1/2 (redondear

Limite inferior de VM . . 0,5 * valor de monitorizacién de VM
hacia arriba y mantener 1

decimal)
) 40 cmH,0 Ppico media + 10 cmH;0 0 35 cmH,0 (el
Limite Paw alto (modo VRCP: 60 cmH0) mayor de los dos valores)
Limite Paw bajo DES PEEP + 4 cmH,0
1,4 * valor de monitorizacidon de la
Limite alto ftotal DES frecuencia total, sin exceder los 160
lpm.
0,6 * valor de monitorizacién de la
Limite bajo de ftotal DES

frecuencia total

Limite alto de 0%
(suministro de O, de baja | 100 % -
presion)

Limite bajo de 0%
(suministro de O, de baja | 21 % R
presion)

Limite alto de 0,%
(Suministro de O, de alta | 57 % -
presion)

Limite bajo de 0%
(Suministro de O, de alta | 43 % R

presion)

Paciente adulto/pediatrico: 50

Limite alto de EtCO, mmHg -
Neonato: 45 mmHg

Adulto: 15 mmHg
Limite bajo de EtCO, Paciente pediatrico: 20 mmHg -

Neonato: 30 mmHg

Limite de alarma de SpO;

100 % -
alto
L|rT1|te de alarma de SpO, 90% R
bajo

Limite de alarma de FC alto | Adulto: 120 lpm -
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Configuracién predeterminada

Paciente pediatrico: 160 Ipm

Neonato: 200 Ipm

Adulto: 50 Ipm

Limite bajo de alarma de FC | Paciente pedidtrico: 75 Ipm -
Neonato: 100 Ipm

Tapnea 15 seg. 15 seg.

Volumen de alarma 6 -

Nota: Acerca del limite de alarma automatico:

(1) Lafuncién de limite de alarma automatico utiliza un algoritmo basado en los valores de medicién.

(2) Valor medio en la férmula: el valor medio monitorizado de los tltimos 8 ciclos de ventilacién o el valor
monitorizado en 1 minuto (el menor de los dos valores).

(3) Siellimite de alarma calculado es mayor que el limite alto del rango configurado, o menor que el limite

inferior, se utilizara el limite correspondiente como limite de alarma automatico.

(6) Funciones especiales

Funciones especiales Configuracion predeterminada de fabrica
Nebulizacién - Tiempo de nebulizacidn 30 min

Herram. - Avanzado - P-V Tool - Pinic 3 cmH,0

Herram. - Avanzado - P-V Tool - Psup 15 cmH20

Herram. - Avanzado - P-V Tool - Veloc.

rampa 3 cmHy0/s

Herram. - Avanzado - P-V Tool - Fin PEEP 3 cmH-0

Herram. - Avanzado - P-V Tool - Tpausa 5s
Herram. - Avanzado - Sl - Pres. retenc. Adulto: 35 cmH,0; paciente pedidtrico: 20 cmH,0
Herram. - Avanzado - SI - Tiemp. retenc. Adulto: 30 s; paciente pediatrico: 15 seg.
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Apéndice V Alarmas del sistema
e

Para cada alarma, se indican las medidas correctivas correspondientes. Si la alarma todavia persiste después

de seguir las medidas correctivas, pdngase en contacto con el personal de mantenimiento.

1) Alarmas fisioldgicas

Parametros del ventilador
Alarmas :Ir::;:ad B Causas y medidas correctivas
La presidn de las vias respiratorias supera el limite de alarma de
alta presion establecido.
1. Compruebe el paciente.
Paw muy alta H 2. Compruebe la configuracién de los pardametros de ventilacion.
3. Compruebe los limites de la alarma.
4. Compruebe si el circuito respiratorio esta bloqueado.
La configuracién de presion de vias respiratorias es mas baja que
el limite inferior de la alarma de presién durante dos ciclos de
respiracion.
Paw muy baja H 1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacién.
3. Compruebe los limites de la alarma.
4. Compruebe si el circuito respiratorio tiene fuga o si esta
desconectado.
La concentracidn de O, inspirado es mayor que el limite alto de
alarma de FiO, durante al menos 30 s.
FiO2 muy alta H 1. Compruebe la configuracién de parametros de ventilacion.
2. Compruebe si el filtro HEPA estd obstruido.
3. Calibre el sensor de 0.
La concentracién de O, inspirado es inferior al limite bajo de
alarma de FiO; durante al menos 30 s o es inferior al 18 %.
FiO2 muy baja H 1. Compruebe la configuracién de parametros de ventilacién.
2. Compruebe el suministro de O,.
3. Calibre el sensor de O,.
El valor de monitorizacién de VTe es superior al limite alto de
alarma de VTe durante 3 ciclos de ventilacion mecanica
VTe muy alta M consecutivos.
1. Compruebe la configuracién de parametros de ventilacién.
2. Compruebe los limites de la alarma.
El valor de monitorizaciéon de VTe es inferior al limite bajo de
VTe muy baja M alarma de VTe durante 3 ciclos de ventilacion mecanica
consecutivos.
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Alarmas del sistema

1. Compruebe el paciente.

2. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacion.
3. Compruebe los limites de la alarma.

4. Compruebe si el circuito respiratorio tiene fugas o esta
blogueado.

5. Realice una comprobacién del sistema para averiguar el nivel

de fuga.

VM muy alta

El VM supera el limite alto de alarma de VM.

1. Compruebe la configuracién de parametros de ventilacion.

2. Compruebe los limites de la alarma.

VM muy baja

El VM es inferior al limite bajo de alarma de VM.

1. Compruebe la configuracién de parametros de ventilacién.

2. Compruebe los limites de la alarma.

3. Compruebe si el circuito respiratorio tiene fugas o esta
blogueado.

4. Realice una comprobacion del sistema para averiguar el nivel

de fuga.

Apnea

La duracién de la falta de deteccién de la respiracidn supera el
valor establecido de Tapnea.

1. Compruebe el paciente.

2. Realice la ventilaciéon manual.

3. Compruebe la configuracidn del tiempo de apnea.

4. Compruebe si el tubo del paciente esta desconectado.

Vent. apnea

La duracién de la falta de deteccién de la respiracién supera el
valor establecido de Tapnea. Inicie el modo de ventilacién de

apnea.

Compruebe la configuracién de parametros de ventilaciéon en
apnea.

Ventilacion  apnea

finalizo

Ventilacion de apnea finalizé

Compruebe la configuracién de parametros de ventilacién en
apnea.

ftotal muy alta

ftotal es superior al limite alto de alarma de ftotal durante 3 ciclos

de ventilacion mecanica consecutivos.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién de los pardmetros de ventilacion.

3. Compruebe los limites de la alarma.

ftotal muy baja

ftotal es inferior al limite bajo de alarma de ftotal durante 3 ciclos

de ventilacién mecanica consecutivos.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién de parametros de ventilacion.

3. Compruebe los limites de la alarma.

PEEP muy alta

El valor de PEEP monitoreado es mayor que el PEEP establecido

+5 durante dos ciclos de respiracién consecutivos.
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Alarmas del sistema

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacion.

3. Compruebe si la valvula espiratoria esta obstruida.

PEEP muy baja

EI PEEP es menor que el PEEP/CPAP establecido-3 cmH,0 durante

dos ciclos de respiracion consecutivos.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacion.

3. Compruebe el tubo del paciente por fuga.

indic inverso vent

El conjunto I:E es mayor que 1:1, lo que resulta en una respiracién
inversa, que no se aplica al modo APRV.

1. Compruebe el paciente.

2. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacién.

Maddulo de CO,

EtCO, muy alta

HoM

El valor del parametro monitorizado supera el limite de alarma.

1. Compruebe el tipo de paciente.
2. Compruebe los limites de la alarma.

EtCO; muy baja

HoM

El valor del pardmetro monitorizado supera el limite de alarma.

1. Compruebe el tipo de paciente.
2. Compruebe los limites de la alarma.

Médulo de SpO;

Sp0O; muy alta

HoM

El valor de SpO; supera el limite alto de alarma.

1. Compruebe el estado del paciente y la configuracion del
ventilador.
2. Compruebe la inhalacién de oxigeno del paciente.

3. Compruebe los limites de la alarma.

Sp0O; muy baja

HoM

Sp0; es inferior al limite bajo de alarma.

1. Compruebe el estado del paciente y la configuracién del
ventilador.

2. Compruebe la inspiracidn de oxigeno del paciente.

3. Compruebe los limites de la alarma.

FC muy alta

HoM

El valor de FC excede el limite alto de la alarma.

1. Compruebe el estado del paciente.
2. Compruebe los ajustes del ventilador.

3. Compruebe los limites de la alarma.

FC muy baja

HoM

El valor de FC es inferior al limite bajo de alarma.

1. Compruebe el estado del paciente.
2. Compruebe los ajustes del ventilador.

3. Compruebe los limites de la alarma.




Alarmas del sistema

2) Alarmas técnicas

Teclado

Mensajes de alarma aPIr;::‘:ad de Causas y medidas correctivas
El teclado no puede conectarse a la placa de control principal, la
placa de control principal ha fallado o la conexidn del puerto serie

Falla com. 202# H es anormal.

Reinicie el ventilador. Si la alarma aln persiste, contacte al agente
de mantenimiento designado.

El teclado no puede conectarse a la placa de potencia. La placa de
potencia ha fallado o la conexién del puerto serie es anormal.

Falla com. 203# H
Reinicie el ventilador. Si la alarma aun persiste, contacte al agente
de mantenimiento designado.

Falla alim. 2664 H El voltaje +3V3_TOUCH es anormal.

Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Se detecta un objeto extrafio presionando continuamente la
perilla.

Falla tecla 201# L Verifique si la perilla esta presionada continuamente. Si la alarma
aun persiste, contacte al agente de mantenimiento designado.
Se detecta un objeto extrafio presionando continuamente la tecla
de pausa del audio de alarma.

Falla tecla 202# L Verifique si la tecla de pausa del audio de alarma esta presionada
continuamente. Si la alarma aun persiste, contacte al agente de
mantenimiento designado.

Se detecta un objeto extrafio presionando continuamente la tecla
blog. pantalla.

Falla tecla 203# L Verificar si la tecla blog. pantalla estd presionada de forma
continua. Si la alarma aun persiste, contacte al agente de
mantenimiento designado.

Hay algln objeto extraio que presiona continuamente la tecla de
0, /succion de esputo.

Falla tecla 204# L Compruebe si la tecla de 0,1 /succidn de esputo esta pulsada
continuamente. Si la alarma aun persiste, contacte al agente de
mantenimiento designado.

Se detecta un objeto extrafio presionando continuamente la tecla
de Respiracion manual/Retener insp.

Falla tecla 205# L Verifique si la tecla de Respiracién manual/Retener insp. esta

presionada continuamente. Si la alarma aun persiste, contacte al

agente de mantenimiento designado.
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Placa de suministro de alimentacion

Mensajes de alarma

Prioridad de
alarma

Causas y medidas correctivas

Falla com.

201#

La placa de potencia no puede conectarse a la placa de control
principal. La placa de control principal se ha bloqueado o la

conexién del puerto serie es anormal.

Reinicie el ventilador. Si la alarma auln persiste, contacte al agente

de mantenimiento designado.

Falla alim.

201#

La tension del interruptor de alimentacién de CA es anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim.

203#

La tension de la alimentacion externa de CC es anormal.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim.

204#

La tension del suministro de alimentaciéon externo VADP es
anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim.

206#

La tensidn de la alimentacion principal del ventilador VPWR
(VBUS) es anormal.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim.

207#

La tension del suministro de 5 V es anormal.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim.

209#

La tension del suministro de 10 V es anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim.

2104

La tension del suministro de 12 V es anormal.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim.

211#

La tension del suministro de 32 V de la turbina es anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim

L2214

Falla en el circuito de gestidn de baterias dobles

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 202#

Falla de proteccién del hardware

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 203#

El microcomputador de un solo chip en la placa de potencia se

reinicia de manera anormal durante la operacion.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Temp bat A alta

201#

La temperatura de la bateria A es demasiado alta durante la
carga.

Mantenga el ventilador alejado de la luz solar u otras fuentes de
calor. Si la alarma se dispara muchas veces a temperatura

ambiente, contacte al agente de mantenimiento designado.

Falla bateria A 202#

Error de carga de la Bateria A

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Sustit. bat. A

La bateria ha sido utilizada durante mucho tiempo, por lo que el
tiempo de alimentacidn se vuelve mas corto después de que esta

completamente cargada. Como resultado, la bateria es
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insuficiente como para mantener la operacion efectiva del

ventilador.

Contacta al proveedor para comprar nuevas baterias.

Falla bateria A 2044

Error de comunicacion de la bateria A

Verifique si la bateria A estd instalada correctamente. Si el error
persiste después de la instalacion y extraccion de la bateria,

comuniquese con el agente de mantenimiento designado.

Falla bateria A 205#

La tension de la bateria A es andmala.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Temp bat B alta
201#

La temperatura de la bateria B es demasiado alta durante la
carga.

Si la alarma se dispara muchas veces a temperatura ambiente,
contacte al agente de mantenimiento designado.

Falla Bateria B 202#

Error de carga de la bateria B

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Sustit. bat. B

La bateria ha sido utilizada durante mucho tiempo, por lo que el
tiempo de alimentacion se vuelve mas corto después de que esta
completamente cargada. Como resultado, la bateria es
insuficiente como para mantener la operacion efectiva del

ventilador.

Contacta al proveedor para comprar nuevas baterias.

Falla Bateria B 2044

Error de comunicacion de la bateria B

Verifique si la bateria B esta instalada correctamente. Si el error
persiste después de la instalacién y extraccion de la bateria,

comuniquese con el agente de mantenimiento designado.

Falla Bateria B 205#

La tension de la bateria B es andomala.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Temp. bat. alta 206#

La temperatura de la bateria es muy alta durante la descarga.

Mantenga el ventilador alejado de la luz solar u otras fuentes de
calor. Si la alarma se dispara muchas veces a temperatura

ambiente, contacte al agente de mantenimiento designado.

Temp bat muy alta

La temperatura de la bateria es muy alta durante la descarga. El

ventilador puede apagarse.

Mantenga el ventilador alejado de la luz solar u otras fuentes de
calor. Si la alarma se dispara muchas veces a temperatura

ambiente, contacte al agente de mantenimiento designado.

Bateria en uso

El ventilador actual es alimentado por bateria.

Preste atencién al uso de energia y conecte el suministro de

alimentacién externo de manera oportuna.

Fallo del ventilador

Compruebe si el cable del ventilador de refrigeracién estd
conectado.

Contacte con el agente de mantenimiento designado.
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Placa de control principal

Mensajes de alarma

Prioridad
alarma

de

Causas y medidas correctivas

Falla com. 300#

La placa de control principal no se conecta al VCM. El VCM ha

fallado o la conexién del puerto serie presenta alguna anomalia.

Reinicie el ventilador. Si la alarma se dispara muchas veces,
contacte al agente de mantenimiento designado.

Falla com. 301#

La placa de control principal no se conecta al VPM. El VPM ha

fallado o la conexién del puerto serie presenta alguna anomalia.

Reinicie el ventilador. Si la alarma se dispara muchas veces,

contacte al agente de mantenimiento designado.

Falla com. 302#

La placa de control principal no logra conectarse al teclado. El
teclado ha fallado o la conexion del puerto de serie presenta

alguna anomalia.

Reinicie el ventilador. Si la alarma se dispara muchas veces,

contacte al agente de mantenimiento designado.

Falla com. 303#

La verificacién de la comunicaciéon entre la placa de control
principal y la placa de potencia ha fallado.

Reinicie el ventilador. Si la alarma se dispara muchas veces,
contacte al agente de mantenimiento designado.

Sin bateria

El ventilador no tiene la bateria instalada.

Instale la bateria.

Bateria sin carga

El ventilador tiene instaladas las baterias, pero su nivel de carga
es nulo.

Reinicie el ventilador. Si la alarma se dispara muchas veces,

contacte al agente de mantenimiento designado.

Bateria baja

El ventilador funciona actualmente mediante bateria. Cuando se
utiliza una bateria, el nivel de bateria es del 11 % al 19 %. Cuando
se utilizan dos baterias, un nivel de bateria es del 0 % ~ 10 % y el
otroesdel 11 %~ 19 %, o ambas sondel 11 % ~ 19 %.El ventilador
puede continuar funcionando durante aproximadamente 10 min.

(en funcidn de la bateria y las condiciones de operacion).

Conéctelo al suministro de alimentacion de CC o CA de inmediato.

Bateria baja

El ventilador esta alimentado por bateria y el nivel de cada bateria

instalada es inferior al 20 %.

Ninguna.

Sistema se apagara.
Conecte aliment.

externa

El ventilador esta alimentado por bateria y el nivel de cada bateria
instalada es inferior al 11 %. El ventilador se apagara después de

300 segundos.

Conecte el ventilador al suministro de alimentacion de CA o CC de
inmediato.

Montar particiéon

disco fallé

Error de montaje de particion disco.

Contacte con el agente de mantenimiento designado.
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Placa de monitorizacion

. Prioridad de . .
Mensajes de alarma Causas y medidas correctivas
alarma
L. Valv. de calib. de fallo de presion del soplador
Falla técnica 001# M
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L Valv. de calib. de falla de presion proximal
Falla técnica 002# M
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L. Fallo de la valv. de calib. del flujo proximal
Falla técnica 003# M
Péngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
_ Fallo de valv. nebuliz. 1
Falla técnica 006# M
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L Falla de la valvula de seguridad
Falla técnica 008# H
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. Fallo total de la valvula de descarga
Falla técnica 011# M
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L El circuito eléctrico de la valvula de oxigeno es anormal.
Falla técnica 016# H
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L El circuito eléctrico de la valvula espiratoria es anormal.
Falla técnica 019# H
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. Fallo de la EEPROM en la placa del sensor
Falla técnica 020# H
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
El tipo de sensor de flujo es incorrecto (en la autocomprobacién
Falla técnica 021# H de la alimentacion).
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L. El sensor de flujo inspiratorio presenta alguna anomalia.
Falla técnica 022# H
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L El sensor de flujo proximal presenta anomalias.
Falla técnica 024# H
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L El sensor de flujo de oxigeno es anormal.
Falla técnica 025# H
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L. El sensor de presidn proximal es anormal.
Falla técnica 031# H
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
.. El sensor de presidn del suministro de oxigeno es anormal.
Falla técnica 033# M
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L El sensor de presion de la turbina es anormal.
Falla técnica 034# H
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
L. El sensor de presidn PEEP es anormal.
Falla técnica 035# H
Péngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
Error de comunicacion del sensor de presiéon negativa de la
Falla técnica 036# M turbina
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
Falla técnica 037# M Error de comunicacidn del sensor de presién barométrica
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Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 038#

El valor del sensor de presion del filtro de la turbina es anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 039#

Fallo del sistema de vigilancia del VCM

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 041#

Los datos del sensor de presion barométrica son anormales.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 042#

La EEPROM en la placa de monitorizacién es anormal.

Péngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 043#

La comunicacion externa del ADC es anormal.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 044#

El ventilador VCM se reinicia de manera anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 045#

El chip de proteccidn contra sobrecorriente 1 esta anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 104#

Fallo de proteccion del VPM

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla técnica 105#

El ventilador VPM se reinicia de manera anormal.

1. Reinicie el ventilador.
2. Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento

designado.

Calibrar sensor flujo

Calibre el sensor de flujo proximal.

prox. Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
Calibrar sensor Calibre el sensor de presion.
presion Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Calibrar sensor O,

Calibre el sensor de O,.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Calibrar coefic. aire-
0,

Calibre el coeficiente de aire-0,.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Calibrar valv O,

Calibre la vélvula proporcional de O,.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Calibrar sensor pres.
0;

Calibre el sensor de presién del suministro de O,.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Sensor (6))

desconectado

El sensor de O, no esta conectado.

Conecte el sensor de O,.

Reemplazar sensor
0

La electricidad quimica del sensor de O; se ha agotado.

Sustituya el sensor de O,.

Error valvula esp.

El tipo de paciente no coincide con el tipo de valvula espiratoria.

Reemplace la valvula espiratoria.
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Sensor flujo prox
desconectado

Los tubos Unicos o dobles del sensor de flujo proximal no estan

conectados.

Conecte el sensor de flujo proximal.

Sensor flujo prox

invertido

El sensor de flujo proximal esta conectado de manera inversa.

Invierta el sensor de flujo.

Desconex. circuito

proximal

El tubo proximal no esta conectado al paciente.

Conecte el tubo proximal al paciente.

¢ Tubo obstruido?

La presion al final de la espiracidon es muy alta y el flujo al final de
la espiracidn es muy bajo.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe y limpie la valvula espiratoria.

3. Compruebe el diafragma y la tapa de la valvula espiratoria.

éBloqueé  extrem.

El tubo en el extremo del paciente esta doblado u obstruido
durante la oxigenoterapia.

insp? Compruebe si el tubo esta doblado u obstruido en el extremo del
paciente. Si es asi, desbloquéelo.

¢Tubo El tubo estd desconectado.

desconectado?

Vuelva a conectar el circuito respiratorio.

éFuga en tubo?

El tubo presenta fugas.

1. Compruebe si el circuito respiratorio tiene fugas o esta
obstruido.
2. Realice la comprobacién del sistema para analizar el volumen

de fuga.

Temp gas insp muy
alta

La temperatura del gas supera los 55 °C.

1. Desconecte el paciente.

2. Reinicie el ventilador.

Temp disp. muy alta

La temperatura interna del ventilador es mas elevada de lo
esperado; la temperatura monitoreada de la presiéon barométrica
de la PCB es superior a 70 °C o la temperatura monitoreada de la

entrada de gas de la turbina es superior a 65 °C.

1. Mantenga el ventilador alejado de la luz solar.
2. Revise el ventilador de refrigeracion.

3. Mantenga el ventilador.

Limitado por alta
altitud

La altitud excede los limites del ventilador, la presidon de vias
respiratorias necesaria para el paciente no se puede alcanzary

luego se activa la alarma de funcidn limitada en altitud alta.

Compruebe el paciente. Realice la ventilacién de respaldo si es

necesario.

Falla alim. 000#

La tension VPM3,3V es andmala.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla alim. 001#

La placa de potencia VDD12V es anormal.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
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La alimentacion de la valvula V12VAL es anormal.

Falla alim. 002#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La alimentacion de la valvula V1I0OVAL es anormal.
Falla alim. 003#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La tension de alimentacion del sensor de flujo es andomala.
Falla alim. O05#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La placa de potencia analdgica de 10 V es anormal.
Falla alim. 006#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
, La tensidn V5A analdgica es anormal.
Falla alim. 007#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La tension REF2V5 es andmala.
Falla alim. 008#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La placa de potencia VDD10V es anormal.
Falla alim. 011#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La tensidn VCM1.8V es andmala.
Falla alim. 012#
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
La alimentacion de tension del ventilador VM de la turbina es
Falla alim. 100# anormal.
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. El ventilador VDD5V es anormal.
Falla alim. 101#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La alimentacion V3C del VCM es anormal.
Falla alim. 102#
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La tension de alimentacion de 32 V es andmala.
Falla alim. 103#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La placa principal de 4,2 V es anormal.
Falla alim. 104#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La placa principal de 3,3 V es anormal.
Falla alim. 105#
Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La placa principal de 1,8 V es anormal.
Falla alim. 106#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
. La gran capacitancia 32VB es anormal.
Falla alim. 107#
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
Fallo en la comunicacién entre el VCM y la placa de control
principal.
Falla com. 000# Reinicie el ventilador o contacte al agente de mantenimiento
designado.
Fallo en la comunicacion entre VCM y VPM
Falla com. 001# Reinicie el ventilador o contacte al agente de mantenimiento
designado.
Falla com. 100# Fallo en la comunicacién entre el VPM vy la placa de control

principal.
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Reinicie el ventilador o contacte al agente de mantenimiento

designado.

Falla com. 101#

Fallo en la comunicacion entre el VPM y el VCM.

Reinicie el ventilador o contacte al agente de mantenimiento

designado.

Falla com. 300#

Fallo en la comunicacién entre la placa de control principal y el
VCM

Péngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla com. 301#

Fallo en la comunicacién entre la placa de control principal y VPM

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Presidn limitada

Cuando la funcion ATRC estd activada en modo Volumen o modo

Presidn, la presion alcanza el limite alto de la alarma de Paw -5.

Ajuste el limite superior de presién de las vias respiratorias.

Pres. lim. ciclo InsP

En el ciclo de suspiro, la presidon es superior al limite alto de

alarma de Paw —5.

Ajuste el limite superior de presion de las vias respiratorias.

Pinsp no alcanzado

En modo de control de presion: el valor de presion inspiratoria
(presion de plataforma) < (el menor de los valores de presion

establecidos -3 o sus 2/3) durante 3 ciclos de respiracion.

Compruebe si el circuito respiratorio esta desconectado o tiene
fuga.

Paw sostenido muy
alta

(Presion de vias
respiratorias

sostenida muy alta)

En modo de terapia sin oxigeno: presidn inspiratoria o presion

espiratoria >= el PEEP + 15 cmH,0 establecido durante 15 s.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién de pardmetros de ventilacion.

3. Compruebe si la valvula respiratoria esta bloqueada.

Presidn no liberada

La presidn de las vias respiratorias excede el limite superior de
presion y la presidn no se libera a través de la valvula espiratoria
despuésde 5s.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién de parametros de ventilacion.
3. Compruebe si la véalvula de respiracién esta obstruida.

Tinsp muy larg

En modo PSV, el tiempo inspiratorio es mayor que el limite
superior del valor establecido (adulto 4 s, pediatrico 1,5 s)

durante tres circulos consecutivos.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe si el circuito respiratorio esta bloqueado.
3. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacién.

4. Compruebe si la valvula de respiracion estd obstruida.

VT defin no

alcanzado

En no espera: el volumen corriente espiratorio es menor que el
volumen corriente establecido - (volumen corriente

establecido/10 + 10) durante 9 ciclos de respiracion.

1. Verifique el circuito respiratorio en busca de fugas.
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2. Realice una comprobacion del sistema para averiguar el nivel
de fuga.

Volumen limitado

El volumen corriente inspiratorio es mayor que 1,5 veces el limite
alto de alarma del volumen corriente establecido.

1. Ajuste el limite superior del volumen.
2. Ajuste el valor establecido del volumen corriente.

Flujo no alcanzado

En el modo de oxigenoterapia de alto flujo, el flujo monitorizado

es 1 Ipm inferior al flujo configurado durante 120 segundos.

1. Verifique si el filtro HEPA esta bloqueado; si es asi,
reemplacelo.

2. Compruebe si el circuito respiratorio estd bloqueado.

Reemplazar  filtro
HEPA

Cuando la diferencia entre la presidon barométrica y la presion del
filtro de la turbina es mayor que el valor establecido, se activara

una alarma.

1. Verifique si el filtro HEPA esta bloqueado; si es asi,
reempldcelo.

2. Compruebe si el circuito respiratorio esta bloqueado.

Falla turbina 1004

Falla de configuracion del controlador de la turbina

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla turbina 101#

Fallo de la sefal Hall de la turbina

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla turbina 102#

Fallo de la turbina

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla turbina 103#

La velocidad de la turbina es andmala.

Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla turbina 1044

La temperatura de la turbina es andmala.

Pdngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

Falla turbina 105#

La temperatura de la turbina es alta y su temperatura interna es
superior a 80 °C.

1. Verifique si el ventilador esta bloqueado.

2. Compruebe la configuracién de los parametros de ventilacion.
3. Compruebe si el filtro de la turbina HEPA esta obstruido.

4, Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento

designado.

Falla turbina 106#

La temperatura de la turbina es muy alta y su temperaturainterna

es superior a 85 °C.

1. Verifique si el ventilador estd bloqueado.

2. Compruebe la configuracién de los pardmetros de ventilacidn.
3. Compruebe si el filtro de la turbina HEPA estd obstruido.

4. Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento

designado.

Falla turbina 107#

El circuito eléctrico del motor de la turbina es anormal.
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Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.

La velocidad del ventilador de refrigeracion es anormal.

Falla vent. refrig. M
Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
Establezca el 0,% en un valor superior al 21 % y la presidn de
suministro de O, en un valor inferior a 170 kPa.
Sumin. 0O, H 1. Verifique si la presion del suministro de HPO estd por debajo
insuficiente de 170 kPa.
2. Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento
designado.
Establezca el 0,% en el 21 % y configure la presién de suministro
de O, en unvalor inferior a 170 kPa.
Sumin. 0 L 1. Compruebe si la presion del suministro de oxigeno de alta
insuficiente presion es inferior a 170 kPa.
2. Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La presidn de suministro de aire estd por encima de 680 kPa.
., . 1. Verifique si la presion del suministro de HPO esta por encima
Presion sumin. O,
H de 680 kPa.
muy alta , .
2. Pdéngase en contacto con el agente de mantenimiento
designado.
El tubo de muestreo de la presion no estd conectado en modo no
Monitor. pres. H invasivo neonatal.
proximal se detuvo Compruebe el tubo de muestreo de la presién y conéctelo
correctamente.
La conexion del tubo del sensor de flujo presenta alguna
Comprob. linea sens. H anomalia.
flujo Compruebe el tubo del sensor de flujo o sustituya el sensor de
flujo.
Modulo de CO, de Masimo
. Prioridad de . .
Mensajes de alarma Causas y medidas correctivas
alarma
Error de software del sensor de CO;
Error software CO, L
Vuelva a conectar el sensor de CO.
Error de hardware del sensor de CO;
Error hardware CO, L Compruebe y reemplace el sensor; si el error persiste, pdngase en
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
Veloc. CO, fuera Falla del sensor de CO;
rango L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.
Calib.  fab. o, Falla del sensor de CO;
eliminada L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.
La linea de muestreo de CO; estd obstruida.
Linea muest. CO, L Compruebe y reemplace la linea de muestreo; si el error persiste,

blog.

pongase en contacto con el fabricante para solicitar

mantenimiento.
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La linea de muestreo no esta conectada o estda mal conectada.

Compruebe y reemplace la linea de muestreo; si el error persiste,

Sin linea muest. CO, L
pongase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

€O, fuera de rango L El valor medido excede del rango de precision nominal.

Siga el rango de precisién nominal especificado por el fabricante.

Temp. sens. CO; Falla del sensor de CO,

fuerarango L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

Pres. CO, fuera Falla del sensor de CO,

rango L Péngasg en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

La calibracion a cero de CO; es necesaria.

Calib. cero CO, L Realice la calibracién a cero de CO; en la interfaz de configuracion
de CO,.

Calib. rango CO, Falla del sensor de CO,

fallé L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

Calibrando rango ] Se esta calibrando el rango de CO..

Co, Ninguno
El adaptador de CO, no esta conectado.

Sin adapt. CO, L Compruebe y reemplace el adaptador; si el error persiste,
péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

Reemp. adaptador L El adaptador de CO, debe reemplazarse.

€O, Compruebe y sustituya el adaptador.

No se reciben datos del sensor de CO..

Interrupc com. H Compruebe si el sensor de CO; esta conectado correctamente. Si

Pserie CO, el error no desaparece, pdongase en contacto con el fabricante
para solicitar mantenimiento.

La verificacidn de la comunicacién con el sensor de CO; falla.

Error com. Pserie H Compruebe que el tipo de sensor de CO; sea correcto. Si el error

CO, no desaparece, pdngase en contacto con el fabricante para
solicitar mantenimiento.

Moddulo de CO; Respironics

Mensajes de alarma ap;;?:‘:ad de Causas y medidas correctivas
No se reciben datos del sensor de CO..

Interrupc com. H Verifique la conexién del sensor de CO,.Si el error no desaparece,

Pserie CO, péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

H La verificacién de comunicacidn del sensor de CO, fallé.
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Error com. Pserie
CO,

Verifique el tipo de sensor de CO,.Si el error no desaparece,

pongase en contacto con el fabricante para solicitar

mantenimiento.

Linea muest. CO,

La linea de muestreo de CO; esta obstruida.

blog. ) Compruebe y sustituya la linea de muestreo.
La linea de muestreo de CO; no estd conectada.
L Compruebe si la linea de muestreo esta conectada; si el error

Sin linea muest. CO, L
persiste, pongase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

CO, fuera de rango L El valor medido excede del rango de precision nominal.

Siga el rango de precision nominal especificado por el fabricante.

Temp. sens. CO; Falla del sensor de CO,

fuerarango L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

La calibracion a cero de CO; es necesaria.

Calib. cero CO, L Realice la calibracién a cero de CO; en la interfaz de configuracion
de COs.

Moédulo de CO; de Leex

Mensajes de alarma AUTIEEL]  ER Causas y medidas correctivas

alarma
Los datos del sensor de CO; no se reciben.

Interrupc com. H Verifique la conexidn del sensor de CO,. Si el error no desaparece,

Pserie CO, péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

La verificacion de comunicacidn con el sensor de CO; fallé.

Error com. Pserie H Verifique el tipo de sensor de CO,. Si el error no desaparece,

CO, péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

La linea de muestreo de CO; estd obstruida.

Linea muest. CO; L Compruebe y reemplace la linea de muestreo; si el error persiste,

blog. pongase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

La linea de muestreo no esta conectada.

Sin linea muest. CO, L Compruebe si la linea de muestreo estd conectada; si el error
persiste, péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

CO, fuera de rango L El valor medido excede del rango de precision nominal.

Siga el rango de precisién nominal especificado por el fabricante.

Temp. sens. CO; Falla del sensor de CO,

fuera rango L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

Se requiere la calibracién a cero del sensor de CO..

Calib. cero CO, L Realice la calibracién a cero del sensor de CO; en la interfaz de
configuracién de CO,.

Calibrar CO; L Se requiere la calibracién del sensor de CO,.
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Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

Médulo de SpO, Masimo

. Prioridad de . .
Mensajes de alarma Causas y medidas correctivas
alarma
. El sensor de SpO, estd mal conectado.

Sin sensor Sp0O; L
Verifique la conexion del sensor de SpO,.

Sensor SpO, Error del sensor de SpO,

defectuoso L Compruebe y reemplace el sensor; si el error persiste, pdngase en
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.

La circulacion periférica deficiente ha sido detectada por el sensor

Baja perfusion SpO, L de SpO,.

Utilice otro dedo; o examine si la extremidad esta apretada.
El sensor de SpO, estd incorrectamente conectado o el paciente
estd moviendo su brazo en exceso.

Buscar pulso L — — — —
Verifique la condicion del sensor de SpO,; verifique la condicion
del paciente.

Interferencia externa intensa
Compruebe la conexion del cable de derivacién de SpOy;

Interf. SpO, L o ) o o
compruebe la condicidn del cliente y si hizo un movimiento del
cuerpo grande.

Dedo desc. sensor M El sensor de SpO; se ha desconectado del dedo.

SpO: Verifique la conexién del sensor de SpOs,.

El paciente (sensor) recibe demasiada luz. El sensor esta cubierto
con una tela inapropiada.

Luz fuerte p/SpO, L Compruebe que el sensor de SpO, esté bien sujeto; bloquee o
reduzca la luz; proteja el sensor de la luz; vuelva a colocar el
sensor.

El médulo de SpO; no puede reconocer el sensor.

Sensor Sp0O; ] 5 i I P I I
Compruebe y reemplace el sensor; si el error persiste, pongase en

desconoc. P y P P pong
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.

o El sensor de SpO, esta mal conectado.
Sefial débil SpO, L — —
Verifique la conexidn del sensor de SpO,.
) El sensor de SpO, estd desconectado del cable principal.
Sin cable SpO; L P2 P P
Verifique la conexion del cable del médulo SpO,.
. El modulo de SpO2 no puede reconocer el sensor.
Sensor SpO; sin pr2nop -
dh L Compruebe y reemplace el sensor; si el error persiste, pdngase en
adhes.
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
Error del sensor de SpO,

Error médulo Sp0, L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.

Error del sensor de SpO

Com. de SpO, se P .

H Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, péngase en

detuvo

contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
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El tipo de sensor de SpO no coincide con el configurado o el

sensor no funciona correctamente.

Error com. Sp0O; H — - - -
Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, pongase en
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
Modulo de SpO> Nellcor
. Prioridad de . .
Mensajes de alarma Causas y medidas correctivas
alarma
Dedo desc. sensor M El sensor de SpO; se ha desconectado del dedo.
SpO2 Compruebe la conexidn del sensor de SpO,.
i El sensor de SpO, estd mal conectado.
Sin sensor Sp0O; L it
Compruebe la conexién del sensor de SpO,.
El sensor de SpO; esta incorrectamente conectado o el paciente
Buscar pulso L estd moviendo su brazo en exceso.
Compruebe el estado del sensor de SpO,; compruebe el estado
del paciente.
Falla Nellcor, L El sensor de SpO; se esta reiniciando.
reiniciando Ninguno
Error del sensor de SpO
Com. de SpO, se — . P 2 :
detuvo H Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, pdngase en
uv
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
El tipo de sensor de SpO no coincide con el configurado o el
sensor no funciona correctamente.
Error com. Sp0O; H — - - -
Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, pdéngase en
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
Modulo de SpO; Leex
. Prioridad de . .
Mensajes de alarma Causas y medidas correctivas
alarma
Dedo desc. sensor M El sensor de SpO; se ha desconectado del dedo.
SpO: Compruebe la conexién del sensor de SpO..
N . El sensor de SpO, estd mal conectado.
Sefal débil SpO, L
Compruebe la conexién del sensor de SpO,.
El sensor de SpO, esta incorrectamente conectado o el paciente
Buscar pulso L estd moviendo su brazo en exceso.
Compruebe el estado del sensor de SpO,; compruebe el estado
del paciente.
Error del sensor de SpO
Sensor SpO, Pt
L Compruebe y reemplace el sensor; si el error persiste, pdngase en
defectuoso i o o
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
Error del sensor de SpO,
Error médulo Sp0, L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.
Error del sensor de SpO
Com. de SpO, se Pt .
H Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, péngase en

detuvo

contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
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El tipo de sensor de SpO no coincide con el configurado o el

sensor no funciona correctamente.

Error com. Sp0O; H — - - -
Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, pongase en
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
Modulo de SpO; Leex (nuevo)
. Prioridad de . .
Mensajes de alarma Causas y medidas correctivas
alarma
Dedo desc. sensor M El sensor de SpO; se ha desconectado del dedo.
SpO2 Compruebe la conexién del sensor de SpO,.
i El sensor de SpO, estd mal conectado.
Sin sensor Sp0O; L it
Compruebe la conexiéon del sensor de SpO..
El sensor de SpO; esta incorrectamente conectado o el paciente
Buscar pulso L estd moviendo su brazo en exceso.
Compruebe el estado del sensor de SpO,; compruebe el estado
del paciente.
No se detecta pulso por el médulo de SpO..
. Compruebe los signos vitales del paciente y confirme que
Sin pulso Sp0, H ) _ )
presenta pulso. Si el error persiste, reemplace el sensor o pongase
en contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
El sensor de SpO, ha detectado una circulacion periférica
Baja perfusién SpO, L deficiente.
Utilice otro dedo; o examine si la extremidad esta apretada.
Error del sensor de SpO»
Sensor Sp0O; ] Compruebe y sustituya el sensor. Si el error no desaparece,
defectuoso pongase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.
Error del sensor de SpO,
Error médulo Sp0, L Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
mantenimiento.
Error del sensor de SpO
Com. de SpO, se it .
detuvo H Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, péngase en
contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
El tipo de sensor de SpO no coincide con el configurado o el
sensor no funciona correctamente.
Error com. SpO; H

Reinicie el ventilador. Si el error no desaparece, péngase en

contacto con el fabricante para solicitar mantenimiento.
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Apéndice VI EMC
e

A NOTA
[

El ventilador V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1l Pro cumple con los requisitos de EMC aplicables
establecidos en las normas IEC60601-1-2, IEC 60601-1-12, EN 1789, ISO 80601-2-12, 1SO 80601-
2-84,1S0O 80601-2-55, ISO 80601-2-61 e ISO 80601-2-90.

® Siga las instrucciones de EMC del manual del usuario para instalar y utilizar el ventilador.

® Los equipos de comunicacion por RF portatiles y mdviles pueden afectar el rendimiento del
ventilador V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1 Pro. Para proteger el ventilador frente a interferencias
electromagnéticas intensas, manténgalo alejado de teléfonos méviles, hornos microondas, etc.

® Consulte la guia adjunta y la declaraciéon del fabricante.

® Preste especial atencion al rendimiento de EMC del ventilador e instale y repare el ventilador
en un entorno que cumpla los siguientes requisitos de EMC.

® Otros equipos que cumplan los requisitos de transmision de la norma CISPR también pueden
provocar interferencias en el ventilador.

® Cuando la amplitud de la sefal de entrada no alcanza la amplitud minima indicada en las

especificaciones técnicas, la medicion puede ser imprecisa.

A ADVERTENCIA

® Este dispositivo se ha disefiado para uso exclusivo en centros sanitarios profesionales y
entornos de urgencias. Si se utiliza en un entorno especial (por ejemplo, adquisicion de
imagenes de resonancia magnética) o cerca de equipo quirurgico de alta frecuencia activo, se
podrian producir interferencias debido al funcionamiento del equipo cercano.

® Si la capacidad de funcionamiento basico disminuye o se pierde, puede ser necesario tomar
medidas correctivas, como reorientar o recolocar el ventilador V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1 Pro o
blindar su ubicacion. Durante este tiempo, el usuario debe dejar de utilizar el ventilador y
ponerse en contacto con el personal de servicio técnico.

® Se debe evitar el uso del este equipo junto a otros equipos o apilado sobre estos, ya que podria
dar lugar al funcionamiento incorrecto del dispositivo. Si es necesario, este dispositivo y el otro
equipo deben observarse para verificar que funcionen con normalidad.

® Eluso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados o suministrados por
el fabricante del ventilador V1/V1A/V1B/V1C/V1iD/V1 Pro puede aumentar las emisiones
electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética de este equipo y, por tanto, dar
lugar a un funcionamiento incorrecto del mismo.

® No deben utilizarse equipos de comunicaciéon por RF portatiles (incluidos periféricos como
cables de antenas y antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) del ventilador
V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1 Pro o cualquiera de sus piezas o componentes, incluidos los cables
especificados por el fabricante. En caso contrario, el rendimiento del equipo puede verse

afectado.
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Declaracion y guia de EMC del fabricante

El dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. Dadas

las caracteristicas del dispositivo en cuanto a emisiones e inmunidad electromagnéticas, los operadores

profesionales deben asegurarse de que el dispositivo se utiliza en dicho entorno.

Durante una interferencia electromagnética, se prevé que el ventilador mantenga un nivel basico de

seguridad y rendimiento clinico, lo que incluye (entre otros) el control de la precisién de la concentracién de

0,, el caudal de suministro y la presion de salida y el control de la precisidon de la medicidén de SpO,, la

frecuencia de pulso y la concentracion de CO,, asi como las funciones del sistema de alarma. En un plazo

maximo de 30 segundos después de un fendmeno electromagnético transitorio o no transitorio, el equipo

puede reanudar su funcionamiento normal sin perder la configuracidn ni los datos almacenados y seguira

cumpliendo los limites de precision de las mediciones. Si el ventilador falla o se produce un corte de

alimentacién, el operador debe dejar de utilizar el equipo y emplear inmediatamente el equipo de soporte

ventilatorio alternativo para el paciente.

Tabla1l

Declaracion: emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF
Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones armdnicas
Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tension/parpadeo
Conforme
IEC 61000-3-3
Tabla 2
Declaracion: inmunidad electromagnética
.P ruebz-f de Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de conformidad
inmunidad
Descarga
. Contacto +8 kV Contacto +8 kV
electrostatica (ESD)
Aire £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV Aire 2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV
IEC 61000-4-2

Transitorios/explosi
ones de electricidad
rapidos

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de fuente de
alimentacion
1 kv

salida/entrada

para las lineas de

Frecuencia de repeticién de 100 kHz

12 kV para lineas de fuente de alimentacion
+1 kV para las lineas de salida/entrada

Frecuencia de repeticidon de 100 kHz

Sobrecorriente
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV linea(s) a lineas
+0,5kV, 1 kV, £ 2 kV linea(s) a tierra

+0,5kV, £1 kV linea(s) a lineas
+0,5kV, £1 kV, £ 2 kV linea(s) a tierra

Caidas de tension,
interrupciones

breves y variaciones

de tension en las

0% Ur; 0,5 ciclo de 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270° y 315°

0% Ur; 1cicloy

0% Ur; 0,5 ciclo de 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°y 315°

0% Ur; 1cicloy
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lineas de entrada de
la fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

70 % Ur; 25/30 ciclos

Fase simple: a 0°

0 % Ur; 250/300 ciclos

70 % Ur; 25/30 ciclos

Fase simple: a 0°

0 % Ur; 250/300 ciclos

Campos magnéticos
frecuencia de
potencia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30A/m

NOTA: Ut es la tensidn de la alimentacidén de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Tabla3
Declaracion: inmunidad electromagnética
!) rueba. de Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de conformidad
inmunidad
3V
3V
RF realizada 0,15 MHz a 80 MHz
0,15 MHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 6 V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80
6 V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
MHz
RF radiada 3V/m
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz
Tabla 4

Distancias de separacion reLeexdadas entre los equipos de comunicacion por radiofrecuencia
portatiles y méviles y el ventilador V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1 Pro

El ventilador V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1 Pro se ha disefiado para uso en entornos electromagnéticos en los
que las interferencias de RF irradiadas estén controladas. El cliente o el usuario del ventilador
V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1 Pro puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo
la distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF portatil y movil (transmisores) y el ventilador
V1/V1A/V1B/V1C/V1D/V1 Pro, segln se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia nominal

de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal de | Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
salida ) maxima del 0,15 MHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
:\r;\/;msmsor d =1,2/P d =1,2/P d =2, 3P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida nominal maxima no indicada arriba, la distancia de separacion
reLeexdada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con

el fabricante del transmisor.
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NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcidn y reflejo de estructuras, objetos y personas.

Tabla5
Frecuenci Potencia Nivel de
ade Banda? . - o Distancia prueba de
Servicio @ Modulacién ® maxima ; .
prueba (MHz) (W) (m) inmunidad
(MHz) (V/m)
Modulacién de
385 380-390 TETRA 400 pulso® 1,8 0,3 27
18 Hz
M)
+ 5 kHz
GMRS 460, o
450 430-470 desviacion 2 0,3 28
FRS 460
Sinusoide de 1
kHz
710 Modulacion de
Banda LTE 13,
745 704-787 17 pulso? 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulacion de
870 800-960 iDEN 820 pulso® 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 Banda LTE 5
17 GSM 1800
0 CDMA 1900
Modulacién de
1700-1990 G5M 1300 Iso® 2 0,3 28
- ulso X
1845 DECT, p
217 Hz
Banda LTE 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacion de
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n pulso? 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulacion de
WLAN 802.11
5500 5100-5800 / pulso? 0,2 0,3 9
a/n
5785 217 Hz
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Apéndice VIl Abreviaturas

Parametro Descripcidn
P-A/C Ventilacion controlada/asistida en funcion de la presion
P-SIMV Presidn - Ventilacidn obligatoria intermitente sincronizada
DuoVent Ventilacion de doble nivel
APRV Ventilaciéon con liberacion de presién de las vias respiratorias
CPAP/PSV E:z::grr: positiva continua de vias respiratorias / Ventilacion con soporte de
PRVC Ventilacién con control de volumen regulado en funcidn de la presion
Ventilaciéon obligatoria intermitente sincronizada con control de volumen
PRVC-SIMV regulado en funcién de la
presion
PSV-S/T Ventilacion de soporte de presién-Espontanea/sincronizada
ATPD Temperaturay presién ambientales, gas seco
BTPS Temperatura del cuerpo y presion saturada
VT Volumen corriente
0% Concentracién de O,
APinsp Presidn inspiratoria
APsupp Nivel de soporte de presién
PEEP Presidn positiva al final de la espiracidn
Tinsp Tiempo inspiratorio
I:E Relacidn entre el tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio
f Frecuencia respiratoria
Palta Nivel de alta presion
Pbajo Nivel de baja presidn
Talta Tiempo de alta presion
Thbajo Tiempo de baja presidén
Tpend Tiempo elev.
F-Trig Nivel de activacién de flujo
Esp% Sensibilidad de activacidn espiratoria
Tinsp max Tiempo inspiratorio maximo
VTapnea Volumen corriente de ventilacidn de apnea
Papnea Presién inspiratoria de la ventilacidn de apnea
fapnea Frecuencia de ventilaciéon de apnea
Tinsp apnea Tiempo inspiratorio de apnea
Flujo Flujo de oxigenoterapia
Ventilacidén apnea Ventilacién de apnea
FiO2 Fraccién de oxigeno inspirado
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Abreviaturas

Ppico Presidn pico

Pmes Presién meseta

Pmed Presiédn media

VTi Volumen corriente inspiratorio

VTe Volumen corriente espiratorio

VTe spn Volumen corriente espirado espontaneo
VM Volumen por minuto

VMspn Volumen por minuto espontaneo

VMfug Volumen por minuto de fuga

%fuga Porcentaje de fuga

VTe/IBW Volumen corriente por peso corporal ideal
Tesp Tiempo de espiracién

ftotal Frecuencia respiratoria total

fmand Frecuencia obligatoria

fspn Frecuencia espontanea

fspn% Porcentaje de respiracién espontanea

Ri Resistencia inspiratoria

Re Resistencia espiratoria

PIF Flujo inspiratorio maximo

PEF Flujo espiratorio maximo

Cstat Conformidad estatica

Cdyn Conformidad dindmica

RSBI indice de respiracion superficial rapida
PTP Producto de presion-tiempo

RCesp Constante del tiempo espiratorio

PEEPi PEEP intrinseco

PO.1 100 ms de presién de obstruccién

RSS Puntuacién de la gravedad respiratoria: el producto de FiO, y Pmed
EtCO; Didxido de carbono espiratorio final

VDaw Espacio muerto de las vias respiratorias
VDaw/VTe Relacidn del espacio muerto de las vias respiratorias y el volumen corriente
VCO; Eliminacidén de CO,

Vtalv Ventilacion corriente alveolar

ValvM Ventilaciéon alveolar por minuto

MVCO, Volumen por minuto de CO; espirado
VeCO, Volumen de CO; exhalado

ViCO, Volumen de CO; inspirado

slopeCO, Pendiente de subida de CO;

SpO; Saturacion de oxigeno arterial de pulsioximetria
FC Frecuencia del pulso
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Abreviaturas

PI indice de perfusién

Saturacion de oxigeno arterial de la pulsioximetria/Concentracion de oxigeno
SpO,/FiO, inspirado

(Solo se aplicaa V1/V1A/V1B/V1D/V1 Pro)

indice de saturacién de oxigeno
osl (Solo se aplicaaV1/V1A/V1B/V1D/V1 Pro)
WOB Trabajo respiratorio total del ventilador y del paciente en 1 minuto.

Relacién entre el ultimo 20 % de cumplimiento en la fase inspiratoria y el
c20/C cumplimiento total en la fase inspiratoria.
RSS Puntuacién de la gravedad respiratoria: el producto de FiO, y Pmed

indice de estrés

Indicacion de colapso pulmonar e hiperinflacién

[0)

Relacion del indice de saturacion de oxigeno, es decir, la relacion Sp0O,/FiO,/fspn
(Solo se aplicaa V1/V1A/V1B/V1D/V1 Pro)

EEF

Flujo telespiratorio
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Apéndice VIIl La precision de SpO;
e

La precisidén de SpO; se comprueba comparando las lecturas de SpO, en el rango especificado (70 %-100 %)
del pulsioximetro con los valores de SaO, determinados a partir de muestras arteriales analizadas mediante
un cooximetro. La ARMS (media cuadratica de la precision) se utiliza para describir la precision de la
pulsioximetria y reflejar el rendimiento esperado (se espera que solo 2/3 de las mediciones cumplan la
especificacion de la ARMS).

La precisidon de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturacion de SpO, especificado.

Para la tecnologia de SpO; Nellcor, sonda DS-100A

La precisidon de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturacion de SpO, especificado. Los datos acerca de la precision de
Nellcor SpO; estdn originados a partir de las instrucciones de uso de Nellcor. Para conocer mds detalles visite

www.nellcor.com.

Para la tecnologia de SpO; Masimo, sonda M-LNCS Y1

La precisién de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturacion de SpO, especificado. Para la validacion clinica del uso
pediatrico, se han incluido seis sujetos de sexo femenino, con un total de 30 pares de datos. Uno de los
participantes era de piel oscura.

- EnlaTabla 1, se muestra la especificacién de la precisién de SpO; en los rangos de Sa0; discretos.

Tabla 1 Especificacién de la precisiéon de SpO, (mujeres)

Sensor de| Rango de SaO;

70-1 | | 70,3-98,4 2,5-1 7-1
5p0; (%) 0-100 (global) 0,3-98, 92,5-100 95,7-100
M-LNCS Y1 Grupos (%) 1,162 1,551 0,810 1,186

Para la tecnologia de SpO, Masimo, sonda RD SET Y1

La precisién de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturacion de SpO, especificado. Participaron 3 hombres (23,08 %) y
10 mujeres (76,92 %). Dos de los participantes eran de piel oscura. En el andlisis estadistico se incluyeron 650
pares de datos.

Para la validacién clinica del uso pediatrico, se han incluido diez sujetos de sexo femenino, con un total de 250
pares de datos. Uno de los participantes era de piel oscura.

Sp0, Masimo se ha verificado mediante un estudio de la precisiéon in vivo con movimiento en el que
voluntarios adultos sanos mueven los dedos hacia arriba y hacia abajo con una frecuencia de 40 veces por
minuto y un angulo de 45° para simular movimiento.

- EnlaTabla 2, se muestra la especificacidn de la precision de SpO2 en rangos de Sa0; discretos.

- EnlaTabla 3, se muestra la especificacidn de la precision de SpO, en mujeres.
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La precision de SpO,

Tabla 2 Especificacidn de la precision de SpO; (total)

Sensor del Rango de Sin movimiento Movimiento
Sp0, Sa0: (%)

70-100 (global) | 90,0-100,0 80,0-90,0 70,0-80,0 70-100 (global)
RD SET DCI Grupos 1,58 1,52 1,53 1,80 2,21

%
RD SET DCI-P (%) 1,57 1,32 1,51 2,01 2,21
RD SET Y1 1,57 1,31 1,45 2,10 2,24
Tabla 3 Especificacién de la precisién de SpO, (mujeres)

Sensor del Rango de Sin movimiento Movimiento
Sp0, Sa0; (%)

70-100 (global) | 90,0-100,0 80,0-90,0 70,0-80,0 70-100 (global)
RD SET DCI-P | Grupos 1,55 1,21 1,53 2,12 2,13

%

RD SET Y1 (%) 1,57 1,29 1,48 2,14 2,38

Para la tecnologia de SpO; Leex, sonda SAL104

La precisién de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturacidn de SpO, especificado. Participaron 7 hombres (29,1 %) y
17 mujeres (70,9 %). Cuatro de los participantes eran de piel oscura. En el andlisis estadistico se incluyeron
325 pares de datos. Para la validacion clinica del uso pediatrico, se han incluido 6 neonatos con edades
comprendidas entre 1 y 24 dias (5 de sexo masculino y 1 de sexo femenino), con un total de 250 pares de
datos.

En la Tabla 4, se muestra la especificacién de la precisién de SpO; en los rangos de Sa0; discretos.

Tabla 4 Especificacidn de la precisién de SpO; (total)

Sensor de | Rango de

Sp0, 520, (%) 70-100 (global) 90,0-100,0 80,0-90,0 70,0-80,0

SAL104 2,562 % 2,486 % 2,482 % 2,855 %
Grupos (%)

SES104 2,157 % 2,329 % 2,015 % 1,908 %

Para la tecnologia de SpO; LEEX, serie de sondas CM, tecnologia de SpO, Masimo, sonda RD SET DCI

La precisién de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturacién de SpO, especificado. Participaron 6 hombres (23,07 %) y
20 mujeres (76,92 %). Cuatro de los participantes eran de piel oscura. En el analisis estadistico se incluyeron
325 pares de datos.

Para la validacién clinica del uso pediatrico, se han incluido diez sujetos de sexo femenino, con un total de 250
pares de datos. Uno de los participantes era de piel oscura.

- EnlaTabla 5, se muestra la especificacion de la precision de SpO; en los rangos de Sa0; discretos.

- EnlaTabla 6, se muestra la especificacidn de la precision de SpO2 en mujeres.
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La precision de SpO,

Tabla 5 Especificacion de la precision de SpO; (total)

Sensor de | Rango de

5p0, 530, (%) 70-100 (global) 70,0-80,0 80,0-90,0 90,0-100
CM-MO02-001 1,58 1,34 1,70 1,77
CM-MO02-004 1,58 1,40 1,61 1,85
CM-MO02-007 1,46 1,32 1,50 1,65
CM-M02-010 1,58 1,32 1,71 1,87
CM-M02-013 1,64 1,55 1,68 1,76
CM-M02-014 1,53 1,22 1,76 1,67
CM-MO02-015 1,60 1,42 1,73 1,69
CM-M02-020 | Grupos (%) | 1,56 1,31 1,67 1,80
CM-M02-021 1,54 1,40 1,58 1,72
CM-MO02-022 1,54 1,46 1,46 1,80
CM-M02-023 1,50 1,34 1,47 1,82
CM-M02-024 1,56 1,40 1,45 1,96
CM-MO02-025 1,52 1,26 1,57 1,84
CM-M02-026 1,54 1,36 1,49 1,90
CM-MO02-027 1,61 1,38 1,54 2,07

Tabla 6 Especificacidn de la precision de SpO, (mujeres)

Sensor de | Rango de

5002 530, (%) 70-100 (global) 70,0-80,0 80,0-90,0 90,0-100
CM-M02-004 1,60 1,48 1,63 1,79
CM-MO02-010 1,57 1,42 1,60 1,77
CM-M02-013 1,64 1,65 1,59 1,70
CM-M02-014 1,51 1,23 1,72 1,63
CM-M02-015 1,59 1,44 1,76 1,54
CM-M02-020 | Grupos (%) | 1,56 1,39 1,64 1,75
CM-M02-022 1,54 1,47 1,45 1,79
CM-M02-023 1,51 1,31 1,48 1,92
CM-M02-024 1,57 1,37 1,45 2,11
CM-M02-026 1,57 1,37 1,52 1,99
CM-M02-027 1,67 1,43 1,57 2,21
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La precision de SpO,

A NOTA

No pueden utilizarse comprobadores de funcién ni simuladores de pacientes para evaluar o validar
la precision del equipo de pulsioximetria. La precisidn de la medicién de SpO, solo puede evaluarse
in vivo comparando las lecturas del oximetro con las mediciones de SaO, realizadas mediante un
cooximetro de laboratorio en muestras de sangre arterial obtenidas simultaneamente.

El grafico de Bland y Altman modificado (es decir, SpO; — Sa0; frente a Sa0,) para cada combinacién

de sonda de SpO; y el monitor se pueden proporcionar a solicitud.

Vill-4



Apéndice IX Ciberseguridad
e

IX.1 Conexion de red

Se espera que el ventilador se conecte al sistema de monitorizacion central (en adelante, el "SMC") a través
de la red informdtica y envie datos relacionados con las caracteristicas de la ventilaciéon del dispositivo
ventilador (en adelante, el "dispositivo") al servidor de destino.

La red informatica a la que puede conectarse el ventilador es una red cableada y una red local inaldmbrica de
2.4G/5G. Para conectar el equipo a una red informatica, configure la direccién IP, la méscara de subred, la
direccion MAC, la puerta de enlace, la direccién IP del servidor y el puerto del servidor que requiera la conexion
de red.

A NOTA

® El ventilador envia datos utilizando el protocolo HL7, que es un protocolo de comunicacion
desarrollado por la organizacion estadounidense HL7 para el intercambio de datos entre
ventiladores médicos. El protocolo HL7 incorpora el formato estandar utilizado por los diferentes
fabricantes para disefiar una interfaz de comunicacién entre aplicaciones de software que permite
a las distintas organizaciones médicas intercambiar datos entre ventiladores heterogéneos.

® Este equipo no permite realizar actualizaciones de ningun tipo a través de la conexion de red.

A ADVERTENCIA

® Ante un fallo de la red, el servidor no podra acceder a los datos de ventilacion del equipo que esté
conectado actualmente. En esta situacidon, el operador no podra obtener los datos del servidor, lo
que provocara retrasos en el tratamiento de los pacientes.

® Cuando se encuentre una conexidn de red anormal en el lado del servidor, se activara una senal de
informacion y una condicidn de la alarma.

® Preste atencion al icono de red en la pantalla para verificar el estado de la red.

IX.2 Mecanismo de control de acceso de usuarios

Para acceder a la interfaz de mantenimiento del usuario y cambiar la configuracién de los mddulos, debe
obtener la contrasefia del proveedor o administrador, ya que solo es posible acceder a la pantalla de

mantenimiento del fabricante con dicha contrasefia.
IX.3 Actualizacion de software de seguridad
Los ingenieros del fabricante se encargan de la actualizacién y el mantenimiento del software de seguridad.

IX.4 Informacidn de seguridad cibernética

A ADVERTENCIA

® Un uso inadecuado del ventilador puede causar dafos en los pacientes y en el rendimiento del
dispositivo.

® No conecte el ventilador a una red no identificada o no segura.
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Ciberseguridad

® No confirme solicitudes de conexion remota ni ninguna otra accién remota a menos que provenga

de la organizacién responsable y esté planificada.

® Para los dispositivos integrados, la actualizacion de seguridad esta incluida en la actualizacion del
software. La actualizacion solo puede realizarse localmente por parte de usuarios autorizados.

® Eldispositivo admite el cambio de contrasefia de usuario y aplica una estricta politica de contrasefas.
También permite utilizar un recordatorio para el cambio de las contrasefas predeterminadas
durante el primer acceso al sistema.

® Cuando el ventilador llegue al final de su vida util, borre los datos de los pacientes y los datos de
configuracion antes de proceder a la eliminacién del dispositivo.

® Antes de conectar el ventilador a cualquier otro equipo, compruebe que este esté libre de malware.

A PRECAUCION

® Escanee el dispositivo USB en busca de virus antes de insertarlo en un puerto USB en el ventilador

para evitar una infeccidén por virus o malware.
® El uso del ventilador para fines que no sean los previstos puede provocar riesgos de ciberseguridad.

® Cuando se desconecta la conexidn de red entre el sistema de monitorizacion central y el ventilador,
el ventilador activara una condicién de la alarma de error de comunicacién.

® Las modificaciones en los equipos pueden dar lugar a posibles fallos de funcionamiento e
interferencia electromagnética; la organizacion responsable debe identificar, analizar, evaluary
controlar estos riesgos.

® Los cambios siguientes en la red de Tl requerirdn un analisis adicional:
» cambios en la configuracién de red

conexion de dispositivos adicionales

» desconexién de dispositivos
> actualizacidn de equipos
> introduccién de mejoras en los equipos

A NOTA

® El ventilador se ha diseiiado para utilizarse en centros sanitarios profesionales por parte de personal

médico cualificado.

® Esimportante tener en cuenta que cualquier centro sanitario que utilice el ventilador y el sistema de
monitorizacidn central de Leex debe tomar medidas para proteger la privacidad de la informacién
personal de los pacientes, de acuerdo con la normativa de cada pais y la politica de gestion de esta
informacion del centro.

® El ventilador esta destinado a utilizarse con el sistema de monitorizaciéon central de Leex para una
monitorizacidn distribuida. Es responsabilidad de los usuarios autorizados establecer o configurar la

conexion de red segun los parametros de la red de area local.
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Ciberseguridad

Cuando se conecte el dispositivo a una red informatica abierta (es decir, una estacion del sistema de
monitorizacion central especifica de Leex), el servidor debe tener instalado un software antivirus.
Consulte las Instrucciones de uso de la estacion del sistema de monitorizacion central para obtener

mas informacioén.
El dispositivo integrado no requiere instalacién de software.

Previa solicitud, facilitaremos una lista de los componentes de software.

IX.5 Instalacion del dispositivo

No utilice ningln dispositivo en el entorno del paciente que no cumpla la norma IEC 60601-1. Todo el proceso

de instalacion, incluida la instalacion de los dispositivos situados fuera del entorno del paciente, debe cumplir
la norma IEC/EN 60601-1.
Los equipos electromédicos utilizados en las instalaciones del centro sanitario deben conectarse a un

dispositivo de ecualizacion de potencia (cable equipotencial) para evitar diferencias de potencial eléctrico.

El ventilador estd disefiado para conectarse a un monitor de paciente compatible con Leex para la

visualizacién remota. El monitor de paciente debe colocarse fuera del entorno del paciente donde se

encuentra el ventilador.

IX.6 ReLeexdacion sobre la seguridad de la red

Medidas que pueden tomarse para proteger esta informacidn y la seguridad general del ventilador:

1)

2)

3)
4)
5)

6)
7)

Acceso fisico: Restrinja el uso del ventilador a los usuarios autorizados. Mantenga el dispositivo bajo
control fisico.

Uso activo: Los usuarios del ventilador deben tomar medidas para limitar el almacenamiento de datos de
pacientes. Los datos de un paciente deben eliminarse del dispositivo al darlo de alta y finalizar su
monitorizacion.

Seguridad de la red: El centro sanitario debe tomar medidas para garantizar la seguridad de cualquier red
compartida a la que pueda conectarse el ventilador.

Seguridad del dispositivo: Conecte el ventilador exclusivamente al monitor compatible indicado por el
fabricante y compruebe que los dispositivos conectados estén libres de malware.

Mantenga el dispositivo actualizado.

Utilice una contrasefia adecuada.

Tome las medidas apropiadas o efectie un seguimiento de las alertas, incoherencias y anomalias de
rendimiento que observe en un dispositivo, y comuniquelas a la organizacién responsable

(organizaciones de prestacién de salud, HDO).
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