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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
documentacion 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 informacion entre el servicio técnicoy
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 multiparamétrico o :
iti
i : Leex | V18  S/N 4554523 perativo
® Operativos 188 —
) ["3sm, Bomba de infusién z
280 A revisar 75 3 Leex V7 Perfusor - S/N 971SN-Y20 Fone
equipos
ici e = %
® Fuera de servicio 17 Respirador Operativo
Leex - V3-S/NVC2408110

Procedimiento
Escanee el cédigo QR.

Cree una cuenta o inicie sesion.
Registre el nUmero de serie del equipo.
Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".

S =

. IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucién y centralizar la documentacidn técnica, el historial de intervencionesy el
mantenimiento en una uUnica plataforma.

kibbo
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Derechos de autor

Versién: BOO

N.°: 046-00001982-01

Fecha de revision: 2025.12

Nombre del producto: Ventilador

Version de software: V2

Fecha de fabricacion: Consulte la placa de caracteristicas.

Vida atil: 10 afios (25 °C, HR del 50 %)

Declaracion

Todos los derechos reservados por la empresa.

Nuestra empresa es propietaria de los derechos de autor de este manual de usuario, publicado de forma no
publica, y tiene derecho a tratarlo como informaciéon confidencial. Este manual de usuario contiene materiales
patentados protegidos por las leyes de derechos de autor. Todos los derechos reservados por la empresa.
Ninguna parte de este manual de usuario podra ser fotocopiada, copiada o traducida a otros idiomas sin el

previo consentimiento por escrito de nuestra empresa.

Este manual de usuario no comporta la transferencia a terceras partes de ningin derecho de propiedad
cubierto por la ley de patentes. Nuestra empresa no sera responsable de las consecuencias legales derivadas
de la violacién de la ley de patentes o de derechos de terceros.

Este manual proporciona exclusivamente informaciéon de referencia para el uso, el mantenimiento y la
reparacion de los correspondientes productos de nuestra empresa. Nuestra empresa se reserva el derecho de
interpretacion final de este manual. Nuestra empresa declina toda responsabilidad por los errores contenidos
en el presente manual y por los dafos incidentales o indirectos derivados del suministro, el rendimiento real

o el uso de este manual.

El contenido de este manual de usuario esta sujeto a cambios sin previo aviso.

Garantia

Nuestra empresa se responsabilizara de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del producto dentro del

periodo de garantia limitada, si se satisfacen todas las condiciones siguientes:
B El producto se utiliza de acuerdo con este Manual.

B El producto es instalado, mantenido o actualizado por personal aprobado o autorizado por nuestra

empresa.

B El almacenamiento y los entornos de funcionamiento del producto deben cumplir con la informacion

recomendada y las especificaciones del producto que contiene este manual.
B La etiqueta del nimero de serie o la marca de fabricacion del producto es claramente legible.

B El dafo es causado por factores no humanos.
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B Todos los componentes reemplazables, accesorios y consumibles para el mantenimiento son

suministrados originalmente por nuestra empresa o reconocidos por nuestra empresa.

Nuestras empresas garantizamos que los productos que cumplan con nuestra politica de servicio de garantia
podran disfrutar de servicios gratuitos; para aquellos productos fuera del alcance de la garantia,
proporcionaremos servicios pagados a cargo del cliente. En caso de que un producto sea transportado a
nuestra empresa para su reparacion, los gastos de transporte (incluidos los derechos de aduana) seran

responsabilidad del cliente.

Procedimiento de devolucion

Tenga en cuenta los siguientes pasos si es necesario devolver su producto a nuestra empresa:

Obtenga la autorizacién de devolucién de mercancia (RMA): Péngase en contacto con el departamento de
servicio posventa de nuestra empresa y facilitele el nimero de serie del producto, que figura en la placa de
caracteristicas. Es posible que no se acepte la devolucion del producto si el nimero de serie de un instrumento
no es claro y legible. Indique también el ID del dispositivo y la fecha de fabricacién, asi como una breve
descripcién del motivo de la devolucién.
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Prefacio

En este manual, se proporcionan descripciones detalladas del funcionamiento y los métodos de operacién e
informacion adicional de seguridad sobre el ventilador (en adelante, "el ventilador"). Lea atentamente y
comprenda el contenido de este manual para garantizar la seguridad de los pacientes y del operador.

Este manual introduce el producto de las configuraciones mas completas. Algunas configuraciones o funciones
pueden no estar disponibles en el producto que ha comprado. Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto
con nosotros.

Guarde este manual cerca del dispositivo para una referencia facil y rapida cuando sea necesario.
Publico destinatario

El manual de usuario va destinado a profesionales sanitarios o personas con experiencia en el uso de equipos
de monitorizaciéon y ventilacion. Los destinatarios deben tener conocimientos y experiencia laboral en los
procedimientos, las practicas y la terminologia que se utilizan en medicina y son necesarios para monitorizar
a los pacientes.

llustraciones

Todas las ilustraciones provistas en el presente manual se incluyen como referencia exclusivamente. Es posible
que los mendus, las opciones, los valores y las funciones en las ilustraciones no sean exactamente idénticas a

las que se muestran en el producto.

Convenciones

B —: Representa los pasos operativos.

B [Caracter]: Representa cadenas de caracteres en el software.
B Negrita e /tdlica: Representa los capitulos citados.

B Contrasefa de usuario: 5188
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Capitulo 1 Seguridad
|

1.1 Instrucciones 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 informacién de aviso puede
provocar lesiones graves o incluso la muerte al usuario o al paciente.

A PRECAUCION

® Esun alerta sobre peligros potenciales u operaciones inseguras que, si no se evitan, pueden provocar

lesiones menores, fallas o danos en el producto, o daios 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.

1.2 Informacion de seguridad

& ADVERTENCIA

® Antes de utilizar el ventilador, lea el manual de usuario y aseglrese de comprender todo su

contenido. Al igual que con todos los productos sanitarios, si intenta utilizar este equipo sin
comprender perfectamente su funcionamiento, tanto el paciente como el usuario pueden sufrir
lesiones.

® Este dispositivo solo puede ser utilizado por profesionales sanitarios con la debida formacion y
cualificacién. El personal no autorizado o sin la debida formacién 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.

® No es seguro para RM: Este dispositivo no debe utilizarse en entornos de RM.

® Antes de utilizarlo, el usuario debe comprobar el dispositivo y sus accesorios para garantizar una
operacion normal y segura. El uso de accesorios incompatibles con el sistema respiratorio de
ventilacion podria afectar su rendimiento.

® El equipo no se puede utilizar con gas anestésico inflamable mezclado con aire, oxigeno u 6xido
nitroso.
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Para evitar dafios en el ventilador, solo puede utilizarse oxigeno médico limpio y seco (299,5 %) en
el puerto de O, a alta presién del ventilador. No esta permitido usar oxigeno al 93 %. Sin embargo,
el puerto de O, de baja presion permite la conexion de oxigeno con una concentracion superior al
90 %.

Siga estrictamente las instrucciones de uso relativas a los gases médicos. Preste especial atencién a
las contraindicaciones aplicables a los gases médicos que utilice.

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

NO coloque el conector de alimentacién 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 bloqueara el flujo de aire frio; de lo contrario, el
equipo se sobrecalentara.

NO bloquee el puerto de entrada de gas ni el puerto de entrada de aire de emergencia, ya que esto

interferiria con la ventilacién en paciente.

En caso de fallo del ventilador, puede producirse la muerte del paciente si no se adopta
inmediatamente un método de ventilacién alternativo adecuado. Para la seguridad del paciente,
prepare con antelacion un dispositivo de ventilacion de respaldo (como una bolsa simple de

respiracion).

Para evitar el riesgo potencial de una descarga eléctrica, NO abra la carcasa de este dispositivo. El
ventilador debe ser mantenido y actualizado por el personal de servicio que haya sido capacitado y
esté autorizado por nuestra empresa.

El volumen de alarma y los limites de alarma alto/bajo deben ajustarse en funcién del paciente. El
paciente podria encontrarse en una situacién peligrosa si el volumen de la alarma es muy bajo.

No monitorice al paciente basandose solo en el sistema de audio de alarma, ya que, de lo contrario,
el paciente podria sufrir lesiones. El método de monitoreo mas confiable es prestar atencién al
estado clinico real del paciente.

Las formas de onda fisiolégica, 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 respiracion de presion positiva puede causar los siguientes efectos adversos: barotrauma,
hipoventilacién, hiperventilacién, dafio circulatorio u otros peligros.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse exclusivamente a una red
de suministro eléctrico con conexidn a tierra como proteccidon. Si la toma de alimentacién 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.

En la interfaz se muestra el nivel de carga de la bateria interna cuando esta se utiliza como
suministro de alimentacion. Cuando aparezca la alarma técnica [Bateria baja] en el area de mensaje
de alarma, conecte de inmediato el suministro de alimentacion CA o el suministro de alimentacion
CC del ventilador.




Seguridad

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

Para evitar que una interferencia electromagnética interrumpa la operacion 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 lo tanto, NO utilice
ninguna mascara antiestatica o conductora o tubo respiratorio.

Coloque con cuidado el cable de alimentacion y los cables de los distintos accesorios para evitar que
el paciente se asfixie o quede atrapado entre los cables, los cables se enreden o se generen
interferencias eléctricas.

Si se produce un fallo en el sistema de monitorizacién del equipo, debe estar preparado un sistema
alternativo para garantizar un nivel suficiente de monitorizacién. Bajo toda circunstancia, el
operador del ventilador debe asumir la responsabilidad de una ventilaciéon 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.

Si el ventilador adquirido no esta equipado con un médulo de CO,, debera utilizarse un dispositivo
de monitorizaciéon de CO, conforme a la norma I1SO 80601-2-55 para medir la concentracién de CO,
exhalado en la rama espiratoria del ventilador o en el puerto de conexion del paciente antes de
realizar una ventilacién no invasiva.

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

El ventilador no se debe usar en una camara hiperbarica. Dicho uso podria hacer que el ventilador
no funcione correctamente, causando la muerte del paciente o un grave deterioro de su salud.

En un ventilador con turbina/soplador que funcione segtin configuraciones de ventilacion que den
lugar a una temperatura del gas respirable suministrado superior a 27 °C, el humidificador puede
reducir la producciéon de humedad por debajo del limite inferior permitido por la norma I1SO 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.

Cuando realice la conexion al suministro de oxigeno, mantenga alejado el ventilador de todas las
fuentes de incendio.
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El ventilador no debe utilizarse con gases no indicados en las especificaciones (por ejemplo, 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 respiracion del
ventilador mediante el uso de un nebulizador.

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

El ventilador no se debe usar con éxido nitrico. Dicho uso podria hacer que el ventilador no funcione
correctamente, causando la muerte del paciente o un grave deterioro de su salud.

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 version valida de la norma IEC 60601-1. El
personal responsable de conectar el equipo adicional a la interfaz de E/S de seial debe configurar
el sistema médico y ser responsable de que el sistema de ME cumpla con la norma IEC 60601-1. Si
tiene alguna pregunta, pongase en contacto con nuestra empresa.

El operador no debe tocar ningin equipo periférico ni el cable o el conector de red mientras esté
tocando al paciente simultaneamente.

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 seial; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

No arroje la bateria ni el sensor de O, al fuego, para evitar explosiones.

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.

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 nuestra empresa para su
reparacion.

Cuando pasa el ventilador a través de un obstaculo (por ej., umbral), mueva cuidadosamente el
ventilador para evitar un dano causado por vuelco.

Cuando la unidad principal se monte en el carrito para su traslado, extraiga el brazo de soporte para
evitar que el ventilador se vuelque antes de moverlo.

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

Para evitar lesiones personales o daios en el equipo, asegtrese de que el ventilador esté asegurado
al carrito o colocado sobre una superficie segura y estable.

Para evitar que el paciente sufra lesiones por un fallo del dispositivo, cuando se genere la alarma
[** Error técnico], 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
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de alarmas que figuran en este manual. Si no puede solucionar el error, péngase en contacto con
nuestra empresa.

A fin de evitar el mal funcionamiento del ventilador, no salpique ningtn liquido sobre el ventilador
ni lo sumerja en liquidos.

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.

Cuando suene el altavoz, deje de usar el ventilador de inmediato y pongase en contacto con el
Departamento de Servicio Postventa de nuestra empresa.

NO modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

Mantenga los materiales de embalaje fuera del alcance de los nifios.

Observe las disposiciones locales o la politica sobre residuos del hospital, cuando deseche los
materiales de embalaje.

NO sustituya el fusible mientras el ventilador esté conectado a un suministro de alimentacion
externo o al paciente.

NO realice tareas de mantenimiento mientras el ventilador esté conectado al paciente.

Pueden existir riesgos si se utilizan configuraciones de alarma predefinidas diferentes para el mismo
dispositivo o para dispositivos similares situados en otras ubicaciones.

El equipo y sus accesorios no deben almacenarse ni utilizarse en entornos con condiciones extremas.
Para evitar la contaminacién del medioambiente, evitar la contaminacién del dispositivo y prevenir
infecciones humanas, desinfecte los dispositivos y accesorios antes de utilizarlos.

Este ventilador tiene la funcién de un dispositivo de alto flujo y solo puede conectarse a un sistema
de tubos disenado segin un factor de diferenciacion que permita un flujo elevado en un
determinado nimero de salidas de terminal, con el fin de evitar que se supere el flujo de diseno del
tubo, lo que minimiza el riesgo de que el ventilador interfiera con el funcionamiento de los equipos
adyacentes.

Solo después de desconectar el ventilador del paciente se pueden modificar las configuraciones en
el mend de mantenimiento.

Siempre tenga acceso inmediato a un medio alternativo de ventilacién, el cual debe estar listo para
usar, a fin de reducir la posibilidad de la muerte del paciente o un deterioro grave de su salud. Si no
dispone de un medio alternativo de ventilacién, como un resucitador autoinflable de uso manual
(tal como se especifica en la norma 1SO 10651-4) con mascarilla, puede producirse la muerte del
paciente en caso de que el ventilador falle.

Coloque el sensor de flujo neonatal en una posicion adecuada para evitar la hipercapnia o la hipoxia
que pueden producirse si el circuito del sensor de flujo neonatal se retuerce, enreda o desconecta.
NO utilice el sensor de flujo neonatal si el tubo de dicho sensor esta retorcido.

Antes de utilizar el sensor de flujo neonatal para la ventilacion de neonatos, configure los
componentes necesarios para la ventilacion neonatal y, después, realice la autocomprobacién del
sistema. La configuracion incluye el circuito neonatal, el sensor de flujo neonatal y los accesorios
necesarios para el bucle del paciente. Si el item de prueba del sensor de flujo neonatal genera un
error durante la autocomprobacion del sistema, verifique el bucle del paciente y el sensor de flujo
neonatal para detectar fugas y obstrucciones. Sustituya el sensor de flujo neonatal cuando sea

necesario.
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Para evitar cambios en la impedancia y el cumplimiento del sistema, no anada ni retire accesorios
del bucle después de la autocomprobacion del sistema.

NO utilice sensores de flujo neonatales defectuosos hasta que se haya resuelto el problema.

El sensor de flujo neonatal mide el flujo de gas en el extremo de la pieza en Y del paciente, que es
diferente del flujo de gas real suministrado al paciente. El flujo real de gas suministrado al paciente
se ve afectado por las fugas del sistema entre el paciente y el sensor de flujo neonatal.

NO gire el sensor de flujo neonatal, para evitar que el circuito se desprenda.

Para reducir el riesgo de desprendimiento del circuito, NO tire del circuito para aplicar tension en el
sensor de flujo neonatal.

Compruebe periédicamente el circuito del sensor de flujo neonatal para evitar el exceso de
humedad, ya que esto afecta la precision de la medicién.

Compruebe peridodicamente el sensor de flujo neonatal para evitar la acumulacion de secreciones
en el sensor.

No reutilice un sensor de flujo neonatal desechable, para evitar la infeccién cruzada.

Antes de conectar el paciente al ventilador, compruebe que los accesorios del sistema respiratorio
de ventilacion sean compatibles con el ventilador. Los accesorios incompatibles reduciran el
rendimiento del ventilador.

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

No bloquee el puerto de entrada de gas ni la entrada de emergencia, ya que esto interferiria con la
ventilacion del paciente.

NO aiada al equipo ningltin 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 equipo a una altitud superior a 4000 m ni en un rango de temperatura que no sea de
5~40 °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 evitar dafios en el equipo y garantizar la seguridad del paciente, NO conecte el equipo a la
bateria de una silla de ruedas alimentada por bateria.

Para reducir la probabilidad de desconexion 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.

El modo de alto flujo de este equipo solo es adecuado para pacientes que respiran
espontaneamente.

La terapia administrada al paciente puede verse afectada negativamente por el gas anadido
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 presidn, el caudal y la concentracion de oxigeno nominales, segun 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, utilice Ginicamente
tubos con una fuerza de retencién conforme a la norma ISO 5367 o ISO 80601-2-74.
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NO utilice interfaces de paciente selladas con el modo de terapia de O, 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.

Utilice tinicamente 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 petréleo 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 quemaduras.

Utilice inicamente piezas de recambio recomendadas por el fabricante para garantizar un correcto
funcionamiento y evitar el riesgo de incendio y quemaduras.

El oxigeno facilita el inicio y la propagacion de los incendios. NO deje las gafas o la mascarilla nasales
sobre la ropa de cama o los cojines de silla cuando el equipo esté encendido, aunque no se esté
utilizando, ya que el 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 intencién de fumar, apague siempre el equipo,
retire la canula y pidale que abandone 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.

Todas las tareas de instalacion y mantenimiento del equipo deben ser realizadas por profesionales.
Debido a que este producto sanitario usa un conector Luer para otros usos aparte del acceso
intravascular o hipodérmico, existe la posibilidad de que se realice una conexion de forma
inadvertida entre este producto sanitario y otros productos sanitarios o accesorios con un conector
Luer, lo que puede dar lugar a situaciones peligrosas que causen danos en el paciente. El usuario
debe tomar medidas especiales para mitigar estos riesgos razonablemente previsibles.

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 comprobacién y mantenimiento. El ventilador debe someterse periédicamente a mantenimiento
e inspeccion por parte de personal cualificado.

A fin de garantizar la seguridad, un respirador artificial siempre debe mantenerse listo.

Cuando se utiliza una mascarilla para la ventilaciéon no invasiva, evite una presién alta de las vias
respiratorias, ya que podria producirse distensién 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
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maxima de las vias respiratorias superior a 33 cmH;0, se recomienda utilizar un modo de ventilacion
invasiva.

Al ventilar a un paciente mediante un ventilador, el paciente debe ser supervisado por personal
especializado, que debera observar y registrar los signos vitales del paciente en todo momento.
Ademas, también es necesario supervisar estrechamente el estado de funcionamiento del
ventilador y no depender completamente de las alarmas del sistema.

No desmonte la valvula inspiratoria ni la valvula de seguridad espiratoria durante la ventilacién.
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 méviles, 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. Una interferencia excesiva podria causar condiciones para un falso positivo
de la alarma, y la ventilacion mecanica podria detenerse.

Cuando conecte el ventilador a un suministro de oxigeno, utilice un tubo de gas médico que cumpla
con los requisitos normativos. El uso de tubos de gas daiados o contaminados con materiales
inflamables (p. €j., aceite o grasa) puede provocar un incendio.

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 lesiones, configure el ventilador segin el estado real del paciente. El clinico es
responsable de garantizar que el ventilador esté configurado y conectado correctamente.

Realice la calibracién del flujo en cualquiera de las circunstancias siguientes:

> antes de conectar un nuevo paciente al ventilador;

> sise produce una gran desviacion del valor de monitorizacién;

> después de cambiar el sensor de flujo.

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, pongase en contacto
con nuestra empresa.

Para reducir el riesgo de explosion, no fuerce la apertura del sensor de oxigeno ni lo arroje al fuego.
Para la seguridad de las personas y del equipo, utilice solo los fusibles indicados o fusibles del mismo
tipo y con las mismas especificaciones que los actuales. Para reemplazar fusibles, péngase en
contacto con nuestro Departamento de servicios de postventa.

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

Sustituya el sensor de oxigeno a tiempo si este esta dainado y vuelva a calibrar la concentracion de

oxigeno; de lo contrario, se podrian producir imprecisiones.
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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 dafnado no se
puede sustituir a tiempo.

Cuando instale la unidad principal, asegurese de hacerlo correctamente para evitar que se caiga de
forma accidental y se daiie el equipo.

Coloque el equipo correctamente en otro lugar para evitar danos provocados por caidas, colisiones,
vibraciones u otras fuerzas mecanicas externas.

Antes de mover el ventilador, compruebe que las ruedas y los pedales de freno funcionen
correctamente y que la unidad principal del ventilador esté sujeta al carro. Si detecta cualquier
anomalia, no utilice el carro.

Antes de conectar el suministro de alimentacién 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.

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 legislacién local.

No deben conectarse a este ventilador tomacorrientes de varios enchufes ni cables de extension.
No utilice el ventilador en entornos de trabajo no especificados en este manual. De lo contrario, el
rendimiento del ventilador se vera afectado, lo que derivara en el deterioro de la salud del paciente.
En condiciones normales de funcionamiento, el ventilador equipado con un sensor de O, cumple con
los requisitos de la norma ISO 80601-2-12 sobre las condiciones de prueba de impacto y vibraciéon
para ventiladores maviles, asi como los requisitos de la norma ISO 80601-2-55 sobre las condiciones
de prueba de impacto y vibraciéon para monitores de gas no destinados al transporte profesional.
Los impactos y las vibraciones que superen los niveles de dichas normas pueden provocar dafos en
el sensor de O,.

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.

Preste atencion a las diversas advertencias o indicaciones en la superficie del dispositivo para
garantizar la seguridad de los operadores y el correcto funcionamiento del dispositivo.

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.

En este manual, se presenta el producto segin el conjunto de opciones de configuracién mas
completo. Algunas configuraciones o funciones pueden no estar disponibles en el producto que ha
comprado. Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con nuestra empresa.

Guarde este manual cerca del dispositivo para un acceso facil y rapido cuando sea necesario.
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® El dispositivo puede ser utilizado por un paciente a la vez.

® Durante el mantenimiento del ventilador, para evitar el riesgo de descarga eléctrica, desconecte el

ventilador de la toma de corriente.

® Los accesorios desechables utilizados deben eliminarse de acuerdo con la legislacién local sobre

residuos médicos.

® Para evitar que otras personas modifiquen la configuracién importante del sistema, mantenga en

secreto la contrasena de usuario para evitar su divulgacion.
® Vida util (25 °C £ 5 °C): 10 arios (puede ser inferior debido a la exposicion a condiciones ambientales

extremas).

® Sise produce un incidente grave en relacién con el dispositivo, comuniquelo a nuestra empresay a

la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

1.3 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 ventilacion

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

1.4 Simbolos del equipo

1) Simbolos del equipo

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Precaucioén

Puerto del sensor de flujo

neonatal

Pieza aplicada de tipo CF a prueba
de desfibrilacién

1R

Pieza aplicada de tipo BF a
prueba de desfibrilacion

Indicador de corriente continua y

corriente alterna

Indicador del nivel de bateria

A\
o]
@

Bloqueo de la pantalla

Desbloqueo de la pantalla

/0

Tecla de encendido/apagado

Advertencia

v

Equipotencialidad

i
A\
=

Fusible

O;[<

280-600 kPa(41-87 psi)
V’'max 120 I/min
0,299.5vol.%

Puerto de O, de alta presion

O«
P<<100 kPa(14.5 psi)
V'max 15 I/min

Puerto de O, de baja presién

=00 imentacié
12V —15A Entrada de alimentacion de CC ’::—) Puerto de escape de gas
'|-r'£': Puerto del nebulizador neumatico 0,% Puerto del sensor de O,
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Puerto de inspiracion

(@

Puerto de espiraciéon

Advertencia: No obstruya la
entrada de aire de emergencia.

WARNING:
Gas Intake - DO NOT OBSTRUCT!

Advertencia: Entrada de aire:
iNo obstruir!

Numero de serie

P21

Proteccién contra el ingreso

de particulas y liquidos

Fecha de fabricacion

Fabricante

Consulte el manual/folleto
instrucciones

Siga las instrucciones.

de

Producto sanitario

Salida de video

Interfaz multifuncional

Puerto USB

Interfaz de red

Pausa audio alarma

Eliminacién correcta de este
producto (Directiva
2002/96/CE sobre residuos de
equipos eléctricos y

electrénicos)

Peso del equipo

Carga de trabajo segura

No tocar con el dedo

No es seguro para laRM

Instrucciones de instalacién del
filtro de aire de alta eficacia
(HEPA)

Instrucciones para la

instalacion del sensor de O,

Prox

Puerto de muestreo de presion

Equipo de Clase Il

2) Simbolos del embalaje

Simbolo Significado Simbolo Significado
"A4C K Limite de apilamiento por
Este lado hacia arriba [n] i g P
L B ndmero

Fragil, manipule con cuidado

Mantener alejado de la lluvia

Limite de temperatura

Limite de presion atmosférica
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. NO LO USE SI EL PAQUETE
Limite de humedad @ , .
ESTA DANADO

&,

3) Simbolos de la interfaz de software

Simbolo Significado Simbolo Significado

Adulto (hombre) Adulto (mujer)

Paciente pediatrico (hombre) Paciente pediatrico (mujer)

==

e
U,

Neonato (hombre) Neonato (mujer)

r3
>

Ventilacion invasiva Ventilacién no invasiva

Red cableada (normal) Red inaldmbrica

Menu principal Encendido/En espera

Instantanea Congelar

Grabacion de la pantalla Mantenimiento preventivo

Configuracion del suministro

de oxigeno (oxigeno a alta Activacién inspiratoria

EE O RS

presion)

Herramienta Unidad USB conectada

Datos historicos Nebulizacion

Enriquecimiento de oxigeno Configuracién de alarma

Desactivacion de alarmas

Alarma reciente Borre alarma

Configuracion de alarma de Configuracion de alarma de

- S EBHE S5 NEEgpDpRD= =

O,t

E}; Cuenta regresiva de la pausa
63s del audio de alarma

Al

¥

limite bajo limite alto
(@ ACTIVAR DESACTIVAR
“, Ajustar el brillo/volumen de la ‘ Ajustar el brillo/volumen de la
s pantalla al modo diurno pantalla al modo nocturno
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Disminuir el brillo

Aumentar el brillo

Bajar el volumen

Subir el volumen

Iniciar el temporizador de

oxigenoterapia

Detener el temporizador de

oxigenoterapia

Restablecer el temporizador . ]
. . Salir de un mena
de oxigenoterapia

Configuracion del suministro
de oxigeno (oxigeno de baja Red cableada (anormal)

presion)

Generador de presion FLUJO

Generador de presion Medijet
NEO

Generador de presién FLUJO
NV

& NOTA

® Paralos simbolos, consulte el equipo y la etiqueta de la caja exterior.

1.5 Terminologia y abreviaturas

Términos/abreviaturas

Descripcion en espafiiol/Definicion

A
VMA Ventilacion minuto adaptativa
Tinsp apnea Tiempo inspiratorio de la ventilacion de apnea

Ventilacién apnea

Ventilacion de apnea

APRV

Ventilacién con liberacién de presion de las vias respiratorias

Asistir Asistir

ATPD Temperatura y presidon ambientales, gas seco

B

BTPS Temperatura del cuerpo y presién saturada

GEB Gasto energético basal

c

C20/C Relaci(‘Sn‘entre cumplimiento durante el Gltimo 20 % en la fase inspiratoria y
cumplimiento total

Cdyn Conformidad dinamica

CPAP/PSV Pres!c:)n positiva continua de las vias respiratorias/Ventilacién de soporte de
presion

VRCP Ventilacion en reanimacion cardiopulmonar
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Cstat Conformidad estatica

Suspiro en ciclos Ciclos de suspiro

D

DuoVent Ventilacion de doble nivel

E

EEF Flujo al Final de la Espiracion

EtCO, Diéxido de carbono espiratorio final

Esp% Porcentaje de activacion de espiracién

F

FiO, Concentraciéon de oxigeno inspirado

Flujo Flujo

f Frecuencia respiratoria

fapnea Frecuencia de ventilacion de apnea

fmand Frecuencia respiratoria obligatoria

fspn Frecuencia respiratoria espontanea

fsimv Frecuencia respiratoria establecida en el modo SIMV
ftotal Frecuencia respiratoria total

Activacion F Activacion de flujo

|

I:E Tiempo inspiratorio: Relaciéon del tiempo espiratorio
Intervalo Intervalo de suspiro

IBW Peso corporal ideal

Aint.PEEP Presién positiva al final de la espiracion intermitente
M

%VM Volumen por minuto

VMspn Volumen por minuto espontaneo

VMfug Volumen por minuto de fuga

VeM Volumen corriente espiratorio acumulado en un minuto
ViM Volumen corriente inspiratorio acumulado en un minuto
VMCO, Volumen minuto de produccién de diéxido de carbono
ValvM Ventilacion alveolar por minuto

N

NCPAP Ventilacién con presion positiva continua nasal de las vias respiratorias
NIPPV Ventilacion nasal con presion positiva intermitente
NIF Fuerza inspiratoria negativa

VNI Ventilacion no invasiva

(o]

0, Oxigeno
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ol indice de oxigenacion

0sl indice de saturacién de oxigeno

P

P0.1 100 ms de presién de obstruccién

P-A/C Ventilacion controlada/asistida en funcion de la presion

Paw Presion de vias respiratorias

PEEP Presién positiva al final de la espiracion

PEEPi PEEP intrinseco

PEEPtot Presién positiva al final de la espiracion total

PEF Flujo espiratorio maximo

Palta Presién alta

PIF Flujo inspiratorio maximo

APinsp Nivel de control de presion de inspiracion (relativa a PEEP/Pbajo)

Plimit Nivel de presion limite

Pbajo Presién baja

APmaninsp Nivel de control de presion de inspiracion manual (relativa a PEEP/Pbajo)

Pmean Presion media

Ppeak Presién pico

Pplat Presion meseta

PRVC Ventilacién con control de volumen regulado en funcién de la presion

PRVC-SIMV }/entila.cic’)n de‘contrc.JI de volumen regulado por presién - Ventilacion obligatoria
intermitente sincronizada

PSV-S/T Ventilacion de soporte de presién-Espontanea/sincronizada

P-SIMV Ventilacién obligatoria intermitente sincronizada en funciéon de la presion

SPP Presion de soporte proporcional

P-activ Activacién de presion

APapnea Presion de ventilacion de apnea (con relacion a PEEP/Pbajo)

APSV Nivel de soporte de presion (relativo a PEEP/Pbajo)

P/E Relaciér) entre la presién parcial de oxigeno y la fracciéon de oxigeno inspirado
(PaO,/FiO,)

FC Frecuencia del pulso

PI indice de perfusién

R

Ri Resistencia de inspiraciéon

Re Resistencia de espiracién

RCesp Constante del tiempo espiratorio

RSBI indice de respiracion superficial rapida

RSS Puntuacién de la gravedad respiratoria

indice 10X Relacién del indice de saturacion de oxigeno
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S
Suspiro Suspiro
SIMV Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada

indice de estrés

indice de estrés

slopeCO,: Pendiente de subida de CO;

SNIPPV Ventilacion nasal sincronizada con presion positiva intermitente
Sp02 Estimacién de la saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial
I

Tinspman Tiempo inspiratorio manual

Tesp Tiempo espiratorio

Talta Tiempo de presion alta

Tinsp Tiempo inspiratorio

Thajo Tiempo de presion baja

Tpausa(%) Por ciento de tiempo de pausa inspiratoria

Tplat Tiempo de trazado en periodo inspiratorio

Tpend Tiempo de subida de presion

Tapnea Tiempo de apnea

\'

VT Volumen corriente

VTapnea Volumen corriente de ventilacion de apnea

VTe Volumen corriente espirado

VTe/IBW Volumen corriente espirado por peso corporal ideal

VTe spn Volumen corriente espirado espontaneo

VTi Volumen corriente inspirado

Volumen Volumen de gas

Vatra Volumen de gas atrapado

V-A/C Ventilacion controlada/asistida en funcion del volumen

V-SIMV Ventilacién obligatoria intermitente sincronizada en funcién del volumen
VS Ventilacion de soporte de volumen

VDaw Espacio muerto de las vias respiratorias

VDaw/VTe Relacion del espacio muerto de las vias respiratorias y el volumen corriente
Vtalv Volumen corriente espirado espontaneo

VeCO, Volumen de CO, exhalado.

ViCO, Volumen de CO; inspirado.

VDalv Espacio muerto alveolar

VDphy Espacio muerto fisiolégico

VDphy/VTe Relacion entre el espacio muerto fisiolégico y el volumen corriente
VCO, Produccion de diéxido de carbono durante una sola respiracién
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w

WOBimp Trabajo respiratorio impuesto
WOBpat Trabajo respiratorio del paciente
WOBvent Trabajo respiratorio del ventilador
WOBtot Trabajo respiratorio total
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Capitulo 2 Descripcion general del producto
|

2.1 Composicion del producto

El ventilador consiste en una unidad principal (que incluye un circuito neumatico, un sistema electrénico, una
estructura mecanica y una pantalla), un moédulo neonatal, un médulo de CO, y un médulo de SpO,, un carrito,

un brazo de soporte y accesorios.

2.2 Uso previsto

El ventilador proporciona ventilacion asistida y soporte respiratorio, asi como monitorizaciéon de SpO, y CO,
para pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El ventilador se ha disefiado para utilizarse en centros
sanitarios profesionales. El ventilador debe ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios. Este
dispositivo no debe utilizarse en entornos de RM.

Beneficios clinicos

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

una enfermedad.



Descripcion general del producto

2.3 Aspecto del producto

2.3.1 Aspecto en general

(FJD
(11) >
P G
< (1)
’ 2
i ((3))
(10) —p iU
(9) m (D
& @
(8) N
(7) =
5
N.° Componente Funcion
(1) | Unidad principal /
. . . Para evitar que las bacterias ingresen en el circuito neumatico
(2) | Filtro espiratorio . .
interno del ventilador.
L . Para evitar que las bacterias ingresen en el circuito neumatico
(3) | Filtro inspiratorio . . ]
interno del ventilador o en el paciente.
(4) | Rama inspiratoria Se utiliza para suministrar O, al paciente.
(5) | Carrito /
Se utilizan para mover el carrito. Cada una de las cuatro ruedas
(6) | Ruedas . .. . .
tiene un pedal de freno para restringir el movimiento del carrito.
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Trampa de agua de la rama

inspiratoria

Se usa para recolectar el agua condensada en la rama inspiratoria.

Trampa de agua de la rama

espiratoria

Se usa para recolectar el agua condensada en la rama espiratoria.

Rama espiratoria

Se utiliza para suministrar el aire exhalado del paciente.

(10)

Pulmén de prueba

Se usa para comprobar la funciéon del ventilador, como Ia
comprobacion del sistema, la calibracion del flujo, etc.

(11)

Brazo de soporte

Se usa para el soporte o la suspension de las lineas respiratorias.

2.3.2 Aspecto de la unidad principal

2.3.2.1 Vista Frontal

P > o (13)

'y
S

(11)

(3)
(4)

(12) 6) (5)
(7)

(10) ‘ = (8)

(9)
N.° Componente Funcién

Luz indicadora de alarma

La luz se enciende cuando se genera una alarma.

Pantalla (pantalla tactil

capacitiva)

Se muestra la interfaz de operacion del software. El software puede

utilizarse tocando la pantalla.

Boton giratorio

El botén giratorio permite realizar tres operaciones basicas: confirmar
(pulsar el boton), girar a la izquierda y girar a la derecha.

Confirmar: indica la seleccién de la funcién actual.

Girar a la izquierda/derecha: permite cambiar las opciones y

afadir/eliminar datos de las opciones.
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Descripcion general del producto

Tecla de pausa del audio
de alarma

Pulse esta tecla para activar o desactivar la funcién de pausa del audio
de alarma.

Indicador de CA/CC

ACTIVAR: El ventilador estd conectado al suministro de alimentacién
externo.

DESACTIVAR: El ventilador no estd conectado al
alimentacién externo.

suministro de

Indicador del estado de la

Siempre encendido: La bateria estd completamente cargada y el
ventilador esta alimentado por un suministro de alimentaciéon externo,
o el ventilador no estd conectado a un suministro de alimentacion
externo y funciona utilizando la bateria.

bateria
Intermitente: La bateria se esta cargando.
DESACTIVAR: El ventilador no tiene una bateria o estd apagado y no esta
conectado a un suministro de alimentacién externo.

Tecla de | Presione esta tecla para encender o apagar el ventilador. En el estado

encendido/apagado (con
indicador)

de arranque, el indicador de tecla estd encendido. En el estado de
apagado, el indicador de tecla esta apagado.

Puerto de inspiracion

Se usa para conectar el circuito inspiratorio.

Puerto del nebulizador . .
(9) . Se usa para conectar el nebulizador neumatico.
neumatico
(10) | Puerto de espiracion Se usa para conectar el circuito espiratorio.
(11) Puerto de muestreo de | Se usa para conectar el generador de presién en el modo de ventilaciéon
presion no invasiva neonatal con tubo Unico.
Puerto del sensor de flujo .
(12) Se usa para conectar el sensor de flujo neonatal.
neonatal
B Hay un sensor de la luz ambiental integrado en el puerto de deteccién
Puerto de deteccion de la . . .
(13) de la luz ambiental. El brillo de la pantalla puede ajustarse de manera

luz ambiental

automatica en funcion del brillo de la luz ambiental.
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Descripcion general del producto

2.3.2.2 Vista izquierda

N.° Componente Funcién

Se usa para conectar un moédulo de SpO; para la monitorizaciéon
(1) | Puerto del cable de SpO;

de la frecuencia del pulso y la SpO, de los pacientes.

Se usa para conectar un moédulo de CO, para la monitorizacion de
(2) | Puerto de CO, .
EtCO, de los pacientes.

(3) | Salida de gas del ventilador Se usa para la descarga del gas del ventilador.

2.3.2.3 Vista derecha

&:H%u

N.° Componente Funcién

Se usa para cerrar la pieza en Y para la autocomprobacion del
(1) | Conector de prueba de fugas

sistema, la calibraciéon del flujo y la prueba de la alarma.

2-5



Descripcion general del producto

(2) | Compartimiento del sensor de O, Se usa para colocar el sensor de oxigeno.

2.3.2.4 Vista posterior
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(5)

N.° Componente Funcion

Se usa para exportar la configuracion y los datos historicos.

Se usa para compartir los datos de la configuracion con otro
ventilador del mismo modelo.

(1) | Puerto USB Se usa para el mantenimiento del fabricante (actualizacion de
software mediante el puerto USB).

Se usa para el respaldo del nebulizador electrénico. Especificacion de
la salida USB del ventilador: 5V, 1 A

Se usa para conectar una pantalla externa que pueda mostrar las
(2) | Interfaz HDMI mismas imagenes que aparecen en la pantalla del ventilador para

que el personal médico pueda verlas en una pantalla grande.

(3) | Entrada de O, a alta presion | Se usa para conectar el suministro de O, a alta presion.

(4) | Entrada de O, a baja presién | Se usa para conectar el suministro de O, a baja presion.

Entrada del suministro de . . »
(5) . . Se usa para conectar el suministro de alimentacién de CC externo.
alimentacién de CC

Entrada del suministro de .. . .,
(6) . .. Se usa para conectar el suministro de alimentacién de CA externo.
alimentacién de CA
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Descripcion general del producto

Conductor de conexion a
tierra equipotencial

Cuando se utiliza otro equipo junto con el ventilador, las columnas
de conexidn a tierra equipotenciales del otro equipo y del ventilador
deben estar conectadas con cables para eliminar la diferencia
potencial de tierra entre los diferentes equipos y mantener la

seguridad.

(8) | Interfaz multifuncional

Disponible para el mantenimiento del fabricante (el equipo de
calibraciéon externo puede conectarse para la calibracién de la
presion).

Se usa como interfaz para la funcién de llamada a enfermeria: cuando
se establece una conexién con el sistema de llamada a enfermeria
del hospital, si se activa una alarma, se genera una seial de llamada
a enfermeria a modo de recordatorio para el personal de enfermeria.

Conexion del monitor.

Interfaz de red (interfaz
RJ45)

Se usa para la comunicacion de red y estd disponible para el
mantenimiento del fabricante (eliminacion de fallos del programa de
soporte y soporte para la conexién a la PC para la actualizaciéon del

software y la exportacion de datos).

2.3.2.5 Vista inferior

©
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N.° Componente

Funcién

Compartimiento de la
bateria

Posicion de instalacion de la bateria interna.
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Descripcion general del producto

2.4 Interfaz de software

El ventilador posee dos modos de funcionamiento: en espera y ventilaciéon. En el modo de ventilacién, el
ventilador permite monitorizar los parametros respiratorios, la forma de onda de presién-tiempo, la forma de
onda de flujo-tiempo, la forma de onda de volumen-tiempo y el bucle de funciéon pulmonar en tiempo real.
Cuando se configura con un médulo 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 ventilacién, que puede ser diferente

en las distintas configuraciones funcionales.
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N.° Elemento Funcién

Muestra el modo de ventilacién actual.

Area del modo » . 3 . ., 3
A. L Selecciénelo para abrir el men( de configuraciéon de los parametros del modo
ventilacion L
de ventilacién actual.

Tipo de | Muestra el tipo de ventilacién actual.

. 7 ,ﬁ"
ventilacién/Area : indica que el tipo de ventilacion actual es ventilacion no invasiva.
B. | de mensajes del

—
tipo de generador : indica que el tipo de ventilacion actual es ventilacion invasiva.

de presién

indica que el tipo de generador de presioén actual es Medijet.
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Descripcion general del producto

: indica que el tipo de generador de presion actual es FLUJO NEO.

L indica que el tipo de generador de presién actual es FLUJO NV.

(4
Seleccione el icono de ventilacién invasiva para abrir la ventana de
compensaciéon automatica de la resistencia a la intubacién. Cuando la funcion
CRT esta activada, el icono de ventilacién invasiva indica "CRT" y el didmetro del

TRC
0

a,fj'\

tubo MR

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

iconos del generador de presion (M ) para abrir la ventana del

generador de presion y configurar los tipos de generadores de presion.

Area de mensajes
de informacion del

paciente

Muestra el tipo de paciente actual y su peso.
Seleccione esta zona en el estado de ventilacién para abrir la interfaz de

configuracién para el mismo paciente.

Area de mensajes
de

inspiratoria

activacion

Cuando el paciente inicia una inspiracién espontanea, se muestra el icono de

activacion inspiratoria I 1 ! El icono dura como mucho 1 s.

Area de mensaje

de alarma

Muestra el nimero de alarmas y las alarmas actuales. Seleccione el area de

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

Area de mensaje
de aviso

Muestra el mensaje de aviso actual del sistema.

Area de aviso de

alarma inactiva

El icono n que se muestra indica una alarma recientemente inactiva cuya
condicion de alarma ha desaparecido.
Seleccione este icono para abrir la interfaz del menu de la alarma maés 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 un conteo
regresivo de 120 s, eso significa que existe una alarma y que el sonido de la
alarma esta en pausa.

Zona del icono del

suministro de gas

Muestra el tipo de suministro de oxigeno actual.

E: indica que el suministro de oxigeno que esta configurado actualmente es

oxigeno a alta presion.

: indica que el suministro de oxigeno que esta configurado actualmente es
oxigeno a baja presién.

Seleccione el icono del suministro de gas para abrir la interfaz de suministro de
gas, en la que puede restablecer el tipo de suministro de oxigeno o ver la
informacion del suministro de oxigeno.

Zona del icono de

conexion de red

Muestra el icono de conexién de la red.

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




Descripcion general del producto

.

correctamente y esta disponible.

indica que la red por cableada conectada al ventilador funciona

=
: indica que actualmente el ventilador esta conectado a una red inalambrica.

Area de hora del

K. . Muestra la hora y la fecha actuales del sistema.
sistema
Zona del icono de
L. estado de la | Muestra el estado de la bateria interna del ventilador.
bateria
Bucles Valores Letra grande E ©
M N (0] P Q
N.° | Elemento Funcién
Tecla de . . L .
. Seleccione las diferentes teclas para mostrar las distintas interfaces en la zona de
M. | cambio de | . .
. visualizacion central.
interfaz
Zona del icono
N. de los datos Seleccione el icono para abrir la interfaz de datos del historial.
histéricos
Zona del icono
0. | de captura de Seleccione el icono para realizar una captura de la pantalla actual y guardarla
pantalla como imagen.
Zona del icono | seleccione el icono para grabar las operaciones de la pantalla y guardarlas
P. | de grabacion | como videos. Vuelva a seleccionar este icono para detener la grabacion de la
de la pantalla pantalla.
Zona del icono Seleccione el icono para entrar o salir del estado de imagen congelada.
Q.

Congelar

En el estado de imagen congelada, el ventilador deja de actualizar en tiempo real

las formas de onda, los bucles y los datos de tendencia a corto plazo en tiempo real.

(2) Zona de visualizacién central

Muestra la interfaz de formas de onda, bucles, valores (valores de monitorizacion) o letra grande.

(3) Zona de visualizacién de la barra inferior

0:%

21

vol.%

P-A/C V-SIMV P-SIMV PRVC-SIMV VMA PRVC coo
VT f I:E PEEP Tpausa(%)
500 12 1:2 3  Apagar >
ml lpm cmH:0

N.° Elemento Funcién
Zona de L . .
R. . .. Muestra el modo de ventilacién seleccionado por el usuario.
configuracion
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Descripcion general del producto

del modo de | Seleccione EEM para acceder al ment de configuracion del modo de
ventilacién ventilacion y, después, seleccione los modos de ventilacién que se mostraran
en la zona de configuraciéon del modo de ventilacién. El ventilador afade los
modos de ventilacién segun el orden en el que se han seleccionado. El modo de
ventilacién actual del ventilador esta resaltado en azul. Si selecciona otro modo
de ventilacién, se mostrara el correspondiente mend de configuracion de los
parametros del modo de ventilacién.

Muestra los parametros de ventilaciéon correspondientes al modo de ventilacion

Zona de teclas | actual.

S de atajo de la | seleccione l para mostrar mas parametros de configuracion. Seleccione

configuracion para abrir el menu de configuracion de los parametros del modo de ventilaciéon

de parametros | 5.t al. Los diferentes modos de ventilacion muestran distintos parametros de

configuracién.

(4) Zona de visualizacién de la barra de herramientas derecha

Muestra teclas como Alarma, O2 T /Succién (esputo), Nebulizacion, Herramientas, Mend, Bloquear pantalla y
Espera.



Capitulo 3 Instalaciéon, conexiéon y desmontaje
N

A NOTA

® Para garantizar un correcto funcionamiento del ventilador, lea este capitulo y el capitulo dedicado
a la informacién sobre seguridad antes de utilizar el ventilador, e instale el ventilador siguiendo las
instrucciones.

® Este dispositivo no se ha sometido a desinfeccion antes del envio. Limpielo y desinféctelo antes del

primer uso.

ADVERTENCIA

Si afnade accesorios u otros componentes o piezas al sistema respiratorio del ventilador, es posible

que cambie el gradiente de presion del sistema respiratorio del ventilador, lo que puede afectar
negativamente el rendimiento del ventilador.

® Elusode unamascarilla o tubo de respiracion antiestatico o conductor puede provocar quemaduras.
Por lo tanto, NO utilice mascarillas o tubos respiratorios antiestaticos o conductores.

® Realice la autocomprobacion del sistema:
> antes de conectar un nuevo paciente al ventilador;
> después de sustituir accesorios o componentes, como el tubo respiratorio, el humidificador o

el filtro de respiracion.

® No deben conectarse al ventilador componentes que no figuren en la lista de componentes del
ventilador.

® Proceda con cuidado para no atraparse los dedos al extraer o instalar componentes.

® Antes de instalar o conectar accesorios, aseglirese de que estén en buen estado. Si estan dafados,
sustituyalos.

® Al extraer o conectar componentes del dispositivo, sujételos firmemente con ambas manos para

evitar dafios en el equipo o lesiones personales.

3.1 Desembalaje y comprobacion

Extraiga con cuidado el ventilador y sus accesorios de la caja de embalaje. Guarde adecuadamente los
materiales de embalaje para utilizarlos durante el transporte o el almacenamiento a futuro. Compruebe que
los accesorios estén de acuerdo con la lista de empaque. Compruebe que no existan daflos mecanicos. Si hay

algun problema, péngase en contacto con el Departamento de Posventa de nuestra empresa o la agencia.

& ADVERTENCIA

® Si detecta algtin dafo, pongase en contacto con el personal del hospital correspondiente o con el

Departamento de Servicio Posventa de nuestra empresa.
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Instalacién, conexién y desmontaje

3.2 Requisitos ambientales

El entorno de funcionamiento de este equipo debe cumplir con las especificaciones ambientales de este
manual. Si la temperatura ambiente supera el intervalo indicado, la precisién del dispositivo puede verse
afectada, y puede causar dafo a los componentes y a los circuitos.

El equipo se debe usar en un entorno que evite adecuadamente la vibracion, el polvo, los gases corrosivos o
explosivos, las temperaturas y humedad extremas, etc.

Asegurese de que el dispositivo esté libre de condensacion durante el funcionamiento. Si el dispositivo se
mueve de una sala a otra, se puede formar condensacion debido a que el dispositivo estd expuesto a aire
himedoy a temperaturas diferentes. Para evitar problemas, utilice el dispositivo cuando esté seco si ha estado
expuesto a condensacion.

Condiciones de transporte: aplicable para transporte por tierra, aire y mar. Durante el transporte y el

almacenamiento, deben evitarse los impactos bruscos, las vibraciones y la exposicién a la lluvia o la nieve.
& NOTA

® Se forma condensacién cuando un gas o liquido toca una superficie fria. Por ejemplo, el vapor de
agua cambia a agua y el agua cambia a hielo cuando toca una superficie fria. Cuanto mas baja es la
temperatura, mas rapida sera la condensacion.

3.3 Conexion del suministro de alimentacion

A NOTA

® Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solamente debe conectarse a un suministro
de alimentacién con una salida eléctrica de conexién a tierra. Si la toma de alimentacién no esta
conectada a una salida eléctrica de conexion a tierra o si hay alguna duda acerca de esta, utilice la
bateria recargable para suministrar voltaje al dispositivo. Conecte un suministro de alimentacion
externo (suministro de alimentacién de CA o suministro de alimentacion de CC) en el momento
oportuno antes de que la bateria se agote.

3.3.1 Conexion de la fuente de alimentacion de CA

Conecte el suministro de alimentacién CA:

1) Tire del enganche del cable de alimentacion hacia la posicion que esté mas a la izquierda.

2) Conecte el cable de alimentacion de CA en la toma de CA.

3) Tire del enganche del cable de alimentacion hacia la derecha para que quede por completo en el cable
de alimentacion de CA.

4)  Compruebe si el indicador de alimentacién de CA/CC esta encendido.
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Instalacién, conexién y desmontaje

Desconecte el cable de alimentacion de CA:
1) Tire del enganche del cable de alimentacion hacia la izquierda para que no quede por completo en el
cable de alimentacion de CA.

2) Tire del cable de alimentacion de CA.

(3)

(1) Enganche del cable de (2) Cable de alimentacion de CA (3) Toma de corriente de CA

alimentacién

3.3.2 Conexion del suministro de alimentaciéon de CC

Conecte el cable de alimentacién de CC:
1) Alinee los puntos de anclaje rojos del cable de alimentacién de CC y la toma de corriente de CC.
2) Inserte el cable de alimentacion de CC en la toma de corriente de CC hasta que escuche un clic.

3) Compruebe si el indicador de alimentacion de CA/CC esta encendido.

Desconecte el cable de alimentacién de CC:
1) Tire de la pieza de desbloqueo a lo largo del eje.
2) Tire del cable de alimentacion de CC.
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Instalacién, conexién y desmontaje

(1)
(2)

(1) Puerto de entrada de CC (2) Pieza de desbloqueo (3) Cable de alimentacion de CC

3.4 Conexion del suministro de gas

& ADVERTENCIA

® 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 daios 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.

® El uso de un suministro de oxigeno de alta presion en el rango de 600 ~ 1000 kPa afectara el
rendimiento del ventilador. Sin embargo, no habra otros peligros a causa del gas a alta presion.

® No utilice un suministro de oxigeno de alta presién con una presion inferior a 280 kPa, ya que de lo
contrario el ventilador presentara un rendimiento inferior e incluso puede llegar a detenerse.

PRECAUCION

La presencia de humedad en la fuente de aire puede provocar fallos en el equipo. Al conectar a un

suministro de oxigeno, use oxigeno médico comprimido que esté seco y limpio.
® Después de conectar el suministro de oxigeno al ventilador, configure el tipo de fuente de oxigeno
seglin las condiciones reales. Consulte la Seccion 5.11.1 Configuracion del suministro de O, para
obtener informacion detallada. El operador debe asegurarse de que esta configuracién sea correcta.
® Cuando el tipo de suministro de oxigeno del ventilador esta configurado en [PBO] (O, baja presién),
no es posible configurar el parametro de concentracion de oxigeno del ventilador. Utilice un
suministro de oxigeno de baja presion solo cuando esté garantizado que dicha fuente pueda

proporcionar suficiente oxigeno para evitar lesiones en el paciente.
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® Los pacientes pueden sufrir lesiones graves si no se dispone inmediatamente de un suministro de
oxigeno de respaldo adecuado, como un cilindro de oxigeno, en caso de que falle la fuente de
oxigeno. Para garantizar la seguridad de los pacientes, prepare con antelacion un suministro de
oxigeno de respaldo.

® El tubo de suministro de aire a baja presion conectado al ventilador debe cumplir con los requisitos
de la norma 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 danarse.

3.4.1 Conexion de suministro de oxigeno a alta presion

Al conectar un suministro de gas de oxigeno a alta presion, compruebe que la presion de la entrada de gas en
la entrada de O, a alta presién del ventilador se encuentre en el rango de 280 a 600 kPa, ya que de lo contrario,
el rendimiento del ventilador se vera afectado.

Conecte el suministro de gas de oxigeno a alta presion tal como se indica a continuacion:

1) Antes de realizar la conexion a la entrada de O, a alta presion, compruebe si el anillo del sello en el
conector del tubo de O, de alta presion estd intacto. Si se detectan dafos, reemplace el anillo del sello
para evitar fugas de aire.

2) Alinee el conector del tubo con la entrada de O, a alta presion de la parte posterior del ventilador e
insértelo en la entrada, y asegurese de que el tubo quede bien acoplado a la entrada de O, a alta presion.

3) Apriete la tuerca del tubo con la mano.

(1) Manguera de O, de alta presion y conector (2) Entrada de O, a alta presion

3.4.2 Conexion de suministro de oxigeno de baja presion

Conecte el suministro de gas de oxigeno de baja presién de la siguiente manera:
Inserte el conector del tubo de O, de baja presion en la entrada de O, a baja presion en la parte posterior del

ventilador hasta que escuche un "clic".
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Desconecte el suministro de gas de oxigeno de baja presion de la siguiente manera:

1)
2)

Presione el clip metalico del conector de O, de baja presién.

Extraiga el tubo del suministro de gas ejerciendo fuerza.

(1) (2)
(1) Tubo de O, de baja presion (2) Entrada de O, a baja presion

3.5 Conexion del circuito de respiracion

& ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de contaminacion bacteriana o dafo en el filtro antibacteriano, instale y retire
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 daios en el paciente.
Para reducir el riesgo de incendio, utilice inicamente circuitos de paciente destinados al uso en un
entorno rico en oxigeno. No utilice catéteres antiestaticos o eléctricos.

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

PRECAUCION

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

Al instalar el tubo respiratorio, utilice uno que cumpla con los requisitos de las normas 1SO 5367 o
I1SO 80601-2-74.
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® Al instalar un filtro antibacteriano, utilice uno que cumpla con los requisitos de las normas ISO
23328-1 e 1SO 23328-2 0 ASTM F2101.

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

® Al retirar el tubo respiratorio, no debe tirar del tubo, sino desenroscarlo del punto donde esta
conectado al ventilador.

® Elsensor de flujo cerca del paciente es un componente de deteccion de la direccion del flujo. Cuando

conecte el sensor de flujo, asegurese de que la direccion del flujo sea correcta.

3.5.1 Conexion del circuito de respiracion para pacientes adultos/pediatricos

1) Instale los filtros en los puertos inspiratorio y espiratorio, respectivamente.

2) Conecte el filtro de la rama inspiratoria a la trampa de agua mediante el tubo y, después, conecte el otro
extremo de la trampa de agua a la pieza en Y a través del tubo.

3) Conecte el filtro de la rama espiratoria a la trampa de agua mediante el tubo y, después, conecte el otro
extremo de la trampa de agua a la pieza en Y a través del tubo.

4) Conecte el extremo del paciente de la pieza en Y al paciente.

5) Cuelgue el tubo de respiracion en el gancho del brazo de soporte.

(1) Trampa de agua de la rama inspiratoria (2) Trampa de agua de la rama espiratoria
(3) Gancho del brazo de soporte (4) Filtro de la rama espiratoria

(5) Filtro de la rama inspiratoria
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3.5.2 Conexion del circuito de respiracion para neonatos

3.5.2.1 Tubo doble

1) Instale los filtros en los puertos inspiratorio y espiratorio, respectivamente.

2) Conecte el filtro de la rama inspiratoria a la entrada del humidificador a través del tubo.

3) Conecte la salida del humidificador a la trampa de agua mediante el tubo y, después, conecte el otro
extremo de la trampa de agua a la pieza en Y a través del tubo.

4)  Conecte el filtro de la rama espiratoria a la trampa de agua mediante el tubo y, después, conecte el otro
extremo de la trampa de agua a la pieza en Y a través del tubo.

5) Conecte el tubo del sensor de flujo neonatal al puerto del tubo del sensor de flujo neonatal situado en el
ventilador.

6) Conecte el extremo pequefo del sensor de flujo neonatal a la pieza en Y y el extremo grande al pulmén
de prueba neonatal.

7)  Cuelgue el tubo de respiracion en el gancho del brazo de soporte.

1) Puerto del sensor de flujo neonatal
3
5

7) Tubo del sensor de flujo neonatal

2) Filtro de la rama inspiratoria
4
6

8) Trampa de agua de la rama espiratoria

Filtro de la rama espiratoria Gancho del brazo de soporte

(1)
(3)
(5) Pulmon de prueba neonatal Sensor de flujo neonatal
(7)

(
(
(
(

)
)
)
)

& ADVERTENCIA

® Alinstalar o utilizar el sensor de flujo neonatal, mantenga el tubo del sensor orientado hacia arriba.
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® Compruebe que el sensor funcione correctamente antes de instalar o utilizar el sensor de flujo
neonatal. No vuelva a utilizar el sensor si detecta dafios u obstrucciones en el cuerpo del sensor, el
tubo o el conector.

® Al instalar el sensor de flujo neonatal, compruebe que esté correctamente orientado, ya que de lo
contrario, la interpretacion de la fecha puede ser errénea o la configuracion del ventilador puede
ser incorrecta.

® Asegurese de que el sensor de flujo neonatal esté conectado al puerto del sensor de flujo neonatal

del ventilador antes de acoplarlo al tubo respiratorio.

& NOTA

® El sensor de flujo neonatal no puede utilizarse en el tipo de ventilacion no invasiva con tubo tnico.

3.5.2.2 Tubo tnico

1) Conecte el filtro en el puerto de inspiracion.

2) Conecte el filtro de la rama inspiratoria a la entrada del humidificador a través del tubo.

3) Conecte la salida del humidificador al generador de presion.

4) Conecte uno de los extremos del tubo de muestreo de presién al puerto de muestreo de presion en el

ventilador y conecte el otro extremo al generador de presion.

(1) Puerto de muestreo de presion (2) Tubo de muestreo de presion

(3) Tubo Unico (4) Generador de presion

3.5.2.3 Conexion del generador de presion (solo se aplica al modo no invasivo con tubo Gnico neonatal)

& NOTA
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® Laventilacion no invasiva neonatal con tubo Unico requiere la conexién de un generador de presion
al paciente.

El ventilador es compatible con los generadores de presién Medijet®, NV FLOW y NEO.FLOW. Puede configurar
el tipo de generador de presion seglin sea necesario. Para obtener mas informacion, consulte la "Seccion 5.5.2
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 presion NV FLOW. Los pasos de instalacién son los siguientes:

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

adecuadas e instalelas en el generador de presion.

2) Coloque el fijador del generador de presion en el centro de la frente del paciente, en la cinta para la

cabeza.

3) Apunte el generador hacia las gafas nasales y las fosas nasales en sentido vertical, coloque el tubo
espiratorio en el marco fijo con una mano y, entonces, mueva suave y lentamente las gafas nasales hacia
las fosas nasales del paciente con la otra mano. 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.

S

4) Después de ajustar la mascara o las gafas nasales, fije el tubo del generador de presion en el marco de
fijacion 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 cinturén 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.
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ADVERTENCIA

No reutilice unas gafas o una mascara nasales disefiadas para un solo paciente. Las gafas y mascaras
nasales pueden endurecerse después de la esterilizacion y desinfeccién, lo que puede ocasionar
lesiones al paciente.

No tire demasiado fuerte de la correa adhesiva y asegtirese de que los puntos de contacto con la
piel del recién nacido sean suaves.

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 gas, compruebe que el tamaiio del tubo nasal sea adecuado para el neonato. Apretar la
correa adhesiva no resolvera el problema de la fuga excesiva de gas.

Si la 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 informacion 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 minimizar las fugas de aire. Cuanto menor sea la fuga de aire en las gafas nasales,
mayor sera 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 operacién
resulte mas sencilla y sin inconvenientes.

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

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

La correa adhesiva de las gafas o la mascara nasales debe fijarse en forma de triangulo para sujetar
las gafas o la mascara de manera estable y firme.
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® Compruebe periédicamente el ajuste y la fijacion del generador de presién y de los componentes
para evitar lesiones por presion. Para uso clinico, se sugiere realizar una comprobacion 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
alternativa cada 3 o 4 horas para minimizar la lesion que puede causar la presién nasal.

® Compruebe periodicamente si se produce acumulacion de secreciones en las gafas o la mascara
nasales para evitar obstrucciones.

® Serequiere un generador de presion en el modo no invasivo con tubo Gnico neonatal.

3.5.3 Conexidn del tubo de oxigenoterapia

1) Conecte el puerto de inspiracion a la entrada del humidificador mediante el tubo.

2) Conecte la salida del humidificador al catéter nasal mediante el tubo respiratorio.

(1) Puerto de inspiracién (2) Entrada del humidificador
(3) Salida del humidificador (4) Catéter nasal
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3.6 Instalacion del humidificador

& ADVERTENCIA

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

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 danarse.

Al usar el humidificador, respete su valor nominal y las condiciones de funcionamiento previstas, ya
que de lo contrario, el rendimiento del humidificador puede disminuir y el paciente puede sufrir
lesiones, especialmente en el modo de ventilacién invasiva.

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 inspiracion y espiracion del ventilador y
por debajo del paciente.

Para evitar posibles lesiones en el paciente y danos en el dispositivo, NO encienda el humidificador
antes de abrir el suministro de gas y ajustar el flujo de gas. Poner en marcha el humidificador o
dejarlo activo sin flujo de aire durante un largo tiempo podria provocar que el humidificador se
caliente y suministre una gran cantidad de aire caliente al paciente. En estas condiciones, el tubo
del circuito puede llegar a fundirse. Apague el humidificador antes de cerrar el suministro de gas.

PRECAUCION

Al instalar el humidificador, utilice uno que cumpla con los requisitos de la norma 1SO 80601-2-74.
Los componentes del humidificador y los pasos de instalaciéon que se describen en este capitulo son
solo para referencia. Consulte las instrucciones que acompaiian al humidificador para instalarlo y

utilizarlo.
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3.

6.1 Instalacion del humidificador en el ventilador

Consulte los pasos siguientes para instalar el humidificador en el ventilador:

1

W N

)
)
)
4)

5)

6)

Alinee la guia del humidificador con la ranura del soporte del humidificador y deslicelo hacia adentro.
Instale los filtros en los puertos inspiratorio y espiratorio, respectivamente.

Conecte el filtro de la rama inspiratoria a la entrada del humidificador a través del tubo.

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.

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.

Cuelgue el tubo de respiracién en el gancho del brazo de soporte.

Consulte los pasos siguientes para quitar el humidificador del ventilador:

1)
2)

Desconecte los tubos conectados al humidificador.

Levante el humidificador para extraerlo de la ranura del soporte del humidificador.

(1) Humidificador (2) Salida del humidificador (3) Entrada del humidificador
(4) Ranura de soporte del (5)Guiadel humidificador
humidificador
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3.6.2 Instalacién del humidificador en el colgante de techo

Consulte los pasos siguientes para instalar el humidificador en el colgante de techo:

1) Afloje la perilla del bloque de fijacion y coloque el bloque de fijacion en la guia lateral del colgante de
techo.

2) Apriete la perilla del bloque de fijacion para garantizar que quede firmemente instalado en la guia lateral
del colgante de techo.

3) Alinee la guia del humidificador con la ranura del soporte del humidificador y deslicelo hacia dentro.

4) Consulte los pasos 2 a 6 indicados en el "Capitulo 3.6.1 Instalacion del humidificador en el ventilador”,

para instalar el tubo respiratorio.

Consulte los pasos siguientes para quitar el humidificador del colgante de techo:
1) Desconecte los tubos conectados al humidificador.

2) Levante el humidificador para extraerlo de la ranura del soporte del humidificador.

(1) Perilla del bloque de fijacion (2) Bloque de fijacion (3) Humidificador
(5) Ranura de soporte del

(4) Guia del humidificador . (6) Guia lateral
humidificador
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3.7 Conexion del nebulizador

& PRECAUCION

No utilice farmacos 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 periodicamente.

La obstruccion del filtro espiratorio puede provocar un aumento significativo de la resistencia al
flujo y afectar la ventilacion. Para evitar la obstrucciéon 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.

La instalacion del nebulizador entre el puerto de conexion del paciente y el tubo traqueal aumentara
el volumen del espacio muerto. Cuando se deba utilizar un nebulizador, instalelo en la rama
inspiratoria.

NOTA

Al instalar el nebulizador, utilice uno compatible con las especificaciones.

Para instalar y utilizar el nebulizador, consulte siempre las instrucciones que lo acompanan. Los
componentes del nebulizador y los pasos de montaje y desmontaje que se describen en este capitulo
sirven Unicamente como referencia.

El puerto USB del ventilador permite la conexion de nebulizadores electrénicos USB. La
especificacion de salida del puerto USB es la siguiente: 5V, 1 A
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3.7.1 Conexion del nebulizador neumatico

Instale el nebulizador neumatico:
1)

2) Instale el nebulizador en la rama inspiratoria del tubo respiratorio.

Extraiga el nebulizador neumatico:

1) Tire del tubo del nebulizador para retirarlo del conector del nebulizador.
2) Desconecte el tubo conectado al nebulizador y extraiga el nebulizador.
(3) y il
—7 >
(2) [ R
\
: |
I (1)
[ \\
I
N
L
e ‘ ‘l“
—
|
\
=
V| ———"
(1) Puerto del nebulizador (2) Tubo del nebulizador

(3) Nebulizador
neumatico
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3.7.2 Conexion del nebulizador electrénico

1) Inserte el conector USB del controlador USB en el puerto USB de la parte posterior del ventilador.
2) Conecte el nebulizador al tubo del paciente. Consulte el manual de uso del nebulizador para obtener mas

informacion.

OB

(1) Nebulizador (2) Controlador USB (3) Puerto USB (en la parte posterior de la
unidad principal)

3.8 Conjunto del sensor de oxigeno

El ventilador permite la configuracién del sensor de oxigeno quimico y el sensor de oxigeno ultrasénico. El
usuario puede elegir el tipo adecuado del sensor de oxigeno segln sea necesario.
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3.8.1 Sensor de O, quimico

& PRECAUCION

® 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 hidroxido potasico). Utilice guantes y gafas de seguridad como proteccion personal durante el
mantenimiento.

& NOTA

® Lavida 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 til de aproximadamente un afo, por
lo que sera 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.

® El sensor de oxigeno quimico debe calibrarse diariamente o segiin sea necesario.

1) Coloque el sensor de O, en la base de fijacion y enrosque el sensor de O, hacia la derecha.
2) Conecte el cable de conexion del sensor de O, en el sensor de O,.
3) Empuje lentamente el sensor de O, y su base de fijacion hacia dentro del ventilador.
4)  Cierre la cubierta del sensor de O,.
(1)
(2)
(3)
(4)
(1) Cable de conexion del sensor de O, (2) Cubierta del sensor de O,
(3) SensordeO, (4) Base de fijacion

3.8.2 Sensor de oxigeno ultrasénico

El sensor de oxigeno ultrasénico usa el principio ultrasénico para detectar las concentraciones de oxigeno y
tiene la ventaja de tener una larga vida Gtil en comparacién con los sensores de oxigeno quimicos. Si se
requiere un sensor de oxigeno ultrasénico, se instalara en el ventilador en la fabrica.
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3.9 Instalacion del ventilador en el carro

A ADVERTENCIA

® Alinstalar la unidad principal, primero active la placa del freno en las ruedas del carro para evitar

que se muevan accidentalmente, ya que esto podria causar danos en el ventilador.

® Cuando instale la unidad principal, aseguirese de hacerlo correctamente para evitar que se caiga

de forma accidental y se daiie el ventilador.

Instale la unidad principal:

1) Levante la unidad principal con ambas manos.

2) Alinee los dos postes de posicionamiento en el carro con los orificios de posicionamiento en la parte
inferior de la unidad principal.

3) Baje lentamente la unidad principal y aseglrese de que esté bien instalada en el carro.

Retire la unidad principal: tire del botdn de desbloqueo del carro hacia delante y levante la unidad principal.

(1) Unidad principal (2) Poste de posicionamiento

(3) Botdn de desbloqueo del carro (4) Carro
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3.10 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 danos en el brazo de soporte, no coloque objetos de mas de 2,5 kg de peso sobre este.

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

Afloje la perilla del bloque de fijacién y coloque el bloque de fijacion en la guia lateral del ventilador.
Apriete la perilla del bloque de fijacién.

Ajuste el brazo de soporte.

€ Levante el brazo de soporte: levante la varilla de soporte hasta la posicion deseada.

€@ Baje el brazo de soporte: levante la varilla de soporte situada frente a la articulacion; a continuacién,
mantenga pulsada la tecla de la articulacion con una mano y sostenga la varilla de soporte situada
frente a la articulacién con la otra mano y presiénela hacia abajo a la posicion deseada; entonces,
suelte la tecla de la articulacion.

@ Gire el brazo de soporte: se permite una rotacién de 360° entre el brazo de soporte y el bloque fijo.
Sostenga la parte inferior del brazo de soporte o la varilla de soporte cerca de la articulacion 3 del
brazo de soporte, y empuje con fuerza hacia la izquierda o la derecha para girar el brazo de soporte
hasta alcanzar la posicion deseada.

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

Gancho del brazo de
soporte

Perilla del bloque de fijacion

(2)
(1)

(2) Articulacion 1 del brazo de (3) Articulacion 2 del brazo de
soporte soporte

(5) Articulacion 3 del brazo de (6) Bloque de fijacion
soporte
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3.11 Instalacion del tanque de repuesto

& PRECAUCION

® Cuando instale un cilindro de repuesto, aseglrese de que tenga una valvula de reduccién de la

presion con capacidad para suministrar una presién y un flujo de gas determinados.

Para instalar el cilindro de repuesto, consulte los pasos siguientes:
1) Coloque el tanque de repuesto en la estructura del carro.

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

(1)  Tanque de repuesto (2)  Pestillo de fijacion del cilindro  (3) Chasis del carrito

3.12 Desmontaje e instalacion de la valvula espiratoria y su diafragma

Retire el componente de la valvula espiratoria y el diafragma:

1) Gire la rueda manual de la valvula espiratoria hacia la izquierda hasta la posicion desbloqueada de la
valvula espiratoria. Aseglrese de que la flecha indicadora de la rueda manual esté alineada con la
posicién " 8

2) Extraiga el componente de la valvula espiratoria horizontalmente.

3) Extraiga el diafragma de la valvula espiratoria.

Instale el componente y diafragma de la valvula espiratoria:
1) Instale el diafragma de la valvula espiratoria en el componente de valvula espiratoria.
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2) De acuerdo con la posicion del estado de desbloqueo de la valvula espiratoria, empuje horizontalmente
el componente de la valvula espiratoria hacia el interior del puerto de la valvula espiratoria del ventilador
hasta que llegue al fondo.

3) Presione la rueda manual de la valvula espiratoria y, al mismo tiempo, gire la rueda manual de la valvula
espiratoria hacia la derecha hasta la posicién bloqueada de la valvula espiratoria. Aseglirese de que la
flecha indicadora © de la rueda manual esté alineada con la posicion E' .

(1) Componente de la valvula espiratoria (2) Diafragma de la valvula espiratoria

(3)
(5)

Rueda manual de la valvula espiratoria (4) Estado bloqueado de la valvula espiratoria

Estado desbloqueado de la valvula espiratoria

3.13 Desmontaje e instalaciéon del componente de la valvula inspiratoria

Retire el componente de la valvula inspiratoria:

1)

Gire la rueda manual de la valvula inspiratoria hacia la izquierda hasta la posicién desbloqueada de la
véalvula inspiratoria. Aseglrese de que la flecha indicadora © de la rueda manual esté alineada con la
posicién " 8 "

Extraiga el componente de la valvula inspiratoria horizontalmente.

Revise si el anillo de sellado del extremo de la valvula de seguridad se desprendié y, en tal caso, vuelva a

colocar el anillo de sellado en la valvula inspiratoria.
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Instale el componente de la valvula inspiratoria:

1) De acuerdo con el estado de desbloqueo de la valvula inspiratoria, empuje horizontalmente el
componente de la valvula inspiratoria hacia el interior de la conexion de la valvula inspiratoria del
ventilador hasta que llegue al fondo.

2) Presione la rueda manual de la valvula inspiratoria y, al mismo tiempo, gire la rueda manual de la valvula

inspiratoria hacia la derecha hasta la posicidon bloqueada de la valvula inspiratoria. Aseglrese de que la

flecha indicadora © de la rueda manual esté alineada con la posicién " EI

(1) Componente de la valvula inspiratoria (2) Rueda manual de la valvula inspiratoria
(3) Anillo de sellado (4) Estado bloqueado de la valvula inspiratoria

(5) Estado desbloqueado de la valvula inspiratoria

3.14 Desmontaje e instalacion del diafragma de la valvula inspiratoria

Extraiga el diafragma de la valvula inspiratoria:

1) Mire directamente al puerto de la valvula inspiratoria; gire el puerto de la valvula inspiratoria hacia la
izquierda para que el cabezal del puerto de la valvula inspiratoria alcance la ranura del cuerpo de la
valvula inspiratoria.

2) Extraiga el puerto de la valvula inspiratoria.
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3)

Extraiga el diafragma de la valvula inspiratoria.

Instale el diafragma de la valvula inspiratoria:

1)

Instale el diafragma de la valvula inspiratoria en el cuerpo de la valvula inspiratoria. El eje de la junta del
diafragma de la valvula inspiratoria encaja en el orificio del cuerpo de la valvula inspiratoria. Confirme
que el diafragma de la valvula inspiratoria esté completamente instalado en la junta del diafragma de la
valvula inspiratoria.

Después de alinear el cabezal del puerto de la valvula inspiratoria con la ranura del cuerpo de la valvula
inspiratoria, inserte el puerto de la valvula inspiratoria; presiénelo con fuerza y girelo hacia la derecha
hasta que llegue al extremo derecho.

Cuerpo desmontable de la valvula inspiratoria  (2) Junta del diafragma de la valvula inspiratoria
Diafragma de la valvula inspiratoria (4) Puerto de la valvula inspiratoria

Cabezal del puerto de la valvula inspiratoria (6) Ranura del cuerpo de la valvula inspiratoria
Cuerpo de la valvula inspiratoria
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3.15 Desmontaje e instalacion del componente del filtro de particulas de aire de

alta eficacia (HEPA) y la malla antipolvo

Retire el componente del filtro HEPA y la malla antipolvo:
1) Apriete los dos cierres del alabe de entrada de aire de la unidad principal para retirar el alabe.
2) Apriete el cierre del filtro HEPA para extraer el filtro. Si es necesario retirar la malla antipolvo de la entrada

de aire, sujételo con dos dedos y extraigalo.

Instale el componente del filtro HEPA y la malla antipolvo:
1) Empuje el filtro HEPA a lo largo de las ranuras correspondientes; presionelo en la direccion de instalacion;
finalmente, bloquee el cierre.

2) Instale el dlabe de entrada de aire de la unidad principal.

(1) Filtro HEPA (2) Alabe de entrada de aire de la unidad (3) Malla antipolvo de
principal entrada de aire

& 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.

& NOTA

® Cuando instale el filtro HEPA y la malla antipolvo de entrada de aire, asegtirese de que cumplan con

las especificaciones.

3.16 Desmontaje e instalacion de la malla antipolvo del ventilador

Retire la malla antipolvo del ventilador:
1) Apriete los dos cierres del alabe de entrada de aire de la unidad principal para retirar el alabe.

2) Retire la malla antipolvo del ventilador.
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Instale la malla antipolvo del ventilador:

1) Coloque la malla antipolvo en la posicion correspondiente contra el ventilador.

2) Mueva el labe de entrada de aire de la unidad principal hasta que los dos puntos convexos caigan dentro
de la ranura correspondiente en la unidad principal; cierre el sujetador del alabe en el lugar.

(2)

(1) Malla antipolvo del ventilador (2) Alabe de entrada de aire de la unidad

principal

3.17 Desmontaje e instalacion del sensor de CO, de flujo principal

Instalacion del sensor de CO3: instale el sensor de CO; en el adaptador de CO, en una direccion vertical hacia
abajo.

Extraccion del sensor de COa: retire el sensor de CO; en la direccion vertical hacia arriba.

(1) Sensor de CO, (2) Adaptador de vias respiratorias
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Capitulo 4 Comprobacion y prueba antes de la operacion

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 comprobacion 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.

® Sisedetecta una falla funcional durante el arranque del sistema y esta persiste, no se debe conectar
el ventilador al paciente.

® Se debe comprobar la fiabilidad de las conexiones de la tuberia antes del uso.

® Esta estrictamente prohibido utilizar el dispositivo en un paciente cuando el ventilador esta en

proceso de autocomprobacion de encendido o si fallan las comprobaciones del sistema.

4.1 Descripcion general

La informacién de prueba y calibracién que se ilustra en este capitulo es de utilidad para verificar la seguridad
y fiabilidad del ventilador. Si no pasa la prueba, realice un diagnéstico del ventilador y reparelo siguiendo las
instrucciones. Asegurese de que el ventilador pase la prueba antes del uso clinico.

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

Cuando se requiere Prueba o calibracion

Antes de conectar el ventilador al B . . .
. Comprobacién previa al funcionamiento
nuevo paciente

Después de instalar los tubos o B . . » » .
L Comprobacion del sistema, calibracién a cero de la presion y el flujo,
componentes de respiracion, ya . B . o
. calibracion del flujo o prueba de circuito
sean nuevos o desinfectados

Después de instalarse un nuevo
sensor de oxigeno o cuando se Calibracion de la concentraciéon de oxigeno
genere una alarma importante

Segln sea necesario Prueba de la alarma
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4.2 Comprobacion previa al funcionamiento

& PRECAUCION

esté conectado al paciente.

® Cuando realice una comprobacion previa al funcionamiento del ventilador, asegirese de que no

Los pasos de la comprobacién previa al funcionamiento se muestran en la siguiente tabla:

Para operar u observar

Para confirmar

1. Conecte el ventilador al suministro de alimentacion
externo y al suministro de O,. Instale el circuito de
respiracion del paciente.

El circuito de respiracién del paciente se ha

instalado correctamente.

2. Encienda el suministro eléctrico.

La autocomprobacion de encendido es normal.

3. Aseglrese de que el ventilador esté en la interfaz de
del
autocomprobacién del sistema.

comprobacion sistema y realice una

Cada item de la verificacion del sistema esta

aprobado.

4. Seleccione [Menu] — [Calibracién], y realice la
calibracién a cero del flujo y la presién, la calibracién del
flujo. Si es necesario, realice la calibracion de la
concentracion de O,, la calibracién a cero del sensor de
flujo neonatal y la calibracion del flujo neonatal.

Las calibraciones estan aprobadas.

5. Generar alarmas

Muestre los mensajes de alarma

correspondientes en la columna de informacion.

6. Elimine el estado de alarma

Se eliminé la alarma.

4.3 Prueba y calibracion

4.3.1 Autocomprobacion de encendido

1) Conecte el ventilador a un suministro de alimentacion externo. El indicador de alimentacion de CA/CC

del ventilador se enciende.

2) Pulse la tecla de encendido/apagado del ventilador y el indicador de tecla se encendera.

3) Asegulrese de que la luz indicadora de alarma parpadee en color rojo y luego amarillo y que el altavoz y

el altavoz generen un tono de autocomprobacion.

4)  Enlapantalla aparecera el logotipo de nuestra empresay, después, se abrira la interfaz de comprobacion

del sistema.

A NOTA

® Cuando el ventilador esté encendido, asegtirese de que la luz de la alarma y el sonido de la alarma

del ventilador funcionen correctamente. Si se observan fallas, no use el ventilador con el paciente y

poéngase en contacto con el Departamento de Servicio Posventa de nuestra empresa.
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4.3.2 Comprobacion del sistema

4.3.2.1 Comprobacién del sistema

A ADVERTENCIA

paciente.

comprobacion del sistema:

> antes de utilizar el ventilador para un paciente nuevo.

reparaciones necesarias y aprobar todas las comprobaciones.

® Para garantizar la seguridad de la ventilacion suministrada por el ventilador, realice una

> después de instalar los tubos o componentes de respiracién nuevos o desinfectados;

® Estad estrictamente prohibido utilizar el ventilador en un paciente si falla alguna de las
comprobaciones del sistema. El ventilador solo debe utilizarse en un paciente tras efectuar las

® Antes de realizar la comprobacion del sistema, asegurese de que el ventilador no esté conectado al

Cuando el ventilador esté encendido, accedera automaticamente a la interfaz de comprobacion del sistema,

en la que podra ver la hora de la Gltima comprobacion del sistema y el resultado general de la comprobacién.

Si selecciona el boton IE=EM, vera también los elementos de comprobacién y los resultados individuales de

la comprobacion del sistema efectuada mas recientemente.

También puede acceder a la interfaz de comprobacion del sistema seleccionando el boton [Verif. sistema] en

la pantalla de espera.

Antes de realizar la comprobacion del sistema, siga las indicaciones de la interfaz para conectar el suministro

de oxigeno a alta presion y cerrar el tubo en Y; a continuacion, seleccione el boton [Continuar] y el sistema

iniciara el procedimiento de autocomprobacién item por item.

Los elementos y resultados de la comprobacion del sistema se muestran en la tabla siguiente:

[Prueba sensor flujo O,]

[Prueba sensor flujo insp.]

[Prueba sensor flujo esp.]

[Prueba sensor presion]

[Prueba valvula esp.]

[Aprobado]: se ha completado vy
aprobado el elemento de
comprobacion.

[Falld]: se ha completado el elemento
de comprobacién, pero no se ha
aprobado.
[Cancelado]: se ha cancelado el
elemento de comprobacién.
[Monitoriz. apag.]: es posible que el
interruptor de monitorizacién del
estuviera

moédulo  neonatal no

.. Resultado  individual de la | Resultado general de |Ia
Elemento de comprobacion .. ..
comprobacion comprobacion
[Prueba turbina] [Aprobado]: se completaron vy

aprobaron todos los elementos de
comprobacion.
[Aprobado parcialm.]: algunos
items de prueba no se aprobaron,
pero se permite la ventilacion
mecanica.

[Cancelado]: algunos elementos de
comprobacion se cancelaron, pero
otros se aprobaron correctamente.
[Vent. mecanica no disp. fallé]:

algunos elementos de
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[Prueba valv. seguridad]

[Fuga (ml/min)]

[Compliance (ml/cmH;0)]

activado al realizar la prueba del
sensor de flujo neonatal.

[Sumin. gas desconectado]: no hay
ninguna fuente de gas conectada o el
suministro de gas es insuficiente.
[Sensor desconectado]: el sensor de
flujo neonatal no esta conectado.

comprobacion importantes

fallaron y no se permite la
ventilacion mecanica.
[Falla:

mecanica deshab.]: las pruebas del

fuga excesiva, vent.
sensor de flujo espiratorio, del

sensor de presion, de la valvula

[Resistencia circ.
(cmH20/1/s)] (Resistencia
del circuito (cmH.0/1/s))

[Sensor invertido]: el sensor de flujo | espiratoria y de la valvula de

neonatal se ha conectado de forma | seguridad han dado error y no se

inversa. permite realizar la ventilacion

[Sensor desactivado]: es posible que | mecanica.
[Prueba sensor flujo neo] el sensor de flujo neonatal esté
desactivado.

Muestra el valor especifico.

Durante la comprobacion del sistema, el sistema muestra [Ejecutando...] a la derecha del item que se esta
sometiendo a autocomprobacion. Entonces, puede seleccionar el boton [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 boton [Omitir] o [Detener], el sistema decidira el resultado de la correspondiente comprobacion
basandose en el Gltimo resultado del elemento de comprobacion.

Una vez finalizada la comprobaciéon de todos los items, si el resultado general de la comprobaciéon es
[Aprobado], [Aprobado parcialm.] o [Cancelado], puede seleccionar el boton [Reintentar] para efectuar una
nueva serie de comprobaciones o seleccionar el botén [Espera] para acceder a la interfaz de espera.

Si el resultado general de la comprobacion es [Vent. mecanica no disp. fallé] o [Falla: fuga excesiva, vent.
mecanica deshab.], solo puede seleccionar el botdn [Reintentar] para efectuar una nueva comprobacion o el
boton [Fabrical. En esta situacion, no es posible acceder a la interfaz de espera. Si no puede solucionar el

problema, péngase en contacto con el personal de servicio de nuestra empresa.

4.3.2.2 Prueba del sensor de O,

A NOTA

® Antes de efectuar la prueba del sensor de O,, encienda el interruptor de monitorizacion del sensor
de O, en el ventilador.

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

falla, realice la calibracién de la concentracién de oxigeno.

Seleccione el boton [Prueba sensor O,] en la interfaz de comprobacion del sistema para acceder a la interfaz
de la prueba del sensor de O,. La interfaz de la prueba del sensor de O, mostrara la hora de la Gltima prueba
del sensor de oxigeno y el resultado completo de la prueba. Seleccione el botén "IEE=EE" para comprobar la
informacién especifica de la prueba del sensor de O,.
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Antes de realizar la prueba del sensor de O,, siga las indicaciones de la interfaz para conectar el suministro de
oxigeno a alta presion y cerrar el tubo en Y; a continuacién, seleccione el botén [Continuar] para iniciar la
prueba del sensor de O,.

Los resultados de la prueba del sensor de O, se muestran en la tabla siguiente:

Resultado general de la

item de prueba Resultado individual de la prueba
prueba
[Aprobado]: se ha completado y aprobado el
elemento de comprobacion.
[Fallé]: se ha completado el elemento de
comprobacion, pero no se ha aprobado.
[Cancelado]: se ha cancelado el elemento de
comprobacion. [Aprobado]: se ha aprobado

[Monitoriz. apag.]: es posible que el interruptor | la prueba del item.

de monitorizacion del sensor de O, no estuviera | [Cancelado]: se ha cancelado
[Prueba sensor O,]
encendido al realizar la prueba del sensor de O,. | la prueba del item.

[Sumin. gas desconectado]: no hay ninguna | [Fallé]: no se ha aprobado la
fuente de gas conectada o el suministro de gas es | prueba del item.

insuficiente.

[Sensor desconectado]: El sensor de O, no esta
conectado.

[Sensor desactivado]: es posible que el sensor de

0, esté desactivado.

Durante la prueba del sensor de O,, se mostrara [Ejecutando...] a la derecha del item de prueba. En esta
situacion, puede seleccionar el boton [Detener] para detener la prueba actual. Si selecciona el botén [Detener],
el sistema decidira el resultado de esta prueba basandose en el Gltimo resultado de la prueba del item.

Si el ventilador esta equipado con un sensor de oxigeno, cuando no se aprueba la prueba del sensor de O,, se
mostrara el botdn [Calib. O,]. Pulselo para abrir el menu de calibracion de concentracion de O, para llevar a
cabo dicha calibracion.

Cuando finalice la prueba del sensor de O,, seleccione [Reintentar], y el sistema volvera a realizar la prueba.

4.3.3 Prueba del circuito

A ADVERTENCIA

® Para garantizar la seguridad de la ventilacion suministrada por el ventilador, realice una prueba del

circuito:
> después de reemplazar los tubos o componentes de respiracién; o
> antes de utilizar el ventilador para un paciente nuevo.
® Compruebe que el ventilador no esté conectado al paciente antes de realizar la prueba del circuito.
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& NOTA

® Antes de la ventilacion neonatal, asegurese de haber completado la prueba del circuito y que esta
se haya aprobado.
® Sise harealizado una comprobacién del sistema, no es necesario hacer una prueba del circuito.

Seleccione el botdn [Prueba circuito] en la interfaz de espera para acceder a la interfaz de la prueba del circuito.
La interfaz de la prueba del circuito mostrara la hora de la Gltima prueba del circuito efectuada y el resultado
completo de la prueba. Seleccione el boton "IEESEM" para consultar la informacion relativa a la prueba del
circuito del ventilador, incluidos todos los items de prueba individuales y los resultados de la prueba.

Antes de realizar la prueba del circuito, siga las indicaciones de la interfaz para conectar el suministro de
oxigeno a alta presion y cerrar el tubo en Y; a continuacién, seleccione el botén [Continuar] para iniciar la
prueba del circuito elemento por elemento.

Los elementos y resultados de la prueba del circuito se muestran en la siguiente tabla:

item de prueba Resultado individual de la prueba Resultado general de la prueba

[Aprobado]: se ha completado y aprobado la prueba de
[Fuga (ml/min)] este item.
[Fallé]: se ha completado la prueba del item, pero no

se ha aprobado.

[Aprobado]: se han completado
[Cancelado]: se ha cancelado la prueba de este item. 3
[Compliance ) ) y aprobado todos los items de
[Monitoriz. apag.]: es posible que el interruptor de

(ml/cmH:0)] - ) . prueba.
monitorizacién del mddulo neonatal no estuviera .
[Aprobado parcialm.]: algunos

activado al realizar la prueba del sensor de flujo i
de los items de la prueba se
neonatal.

[Resistencia circ. aprobaron.

Sumin. gas desconectado]: no hay ninguna fuente de
(cmH20/1/s)] [ [Cancelado]: algunos items de
gas conectada o el suministro de gas es insuficiente. &
prueba se cancelaron, pero otros

[Sensor desconectado]: el sensor de flujo neonatal no
) se aprobaron correctamente.
esta conectado. .
. ) . [Fallé]: se desaprobaron las
[Sensor invertido]: el sensor de flujo neonatal se ha ]
[Prueba sensor . pruebas de todos los items.

conectado de forma inversa.

flujo neo] [Sensor desactivado]: es posible que el sensor de flujo

neonatal esté desactivado.

Muestra el valor especifico.

Durante la prueba del circuito, se mostrara [Ejecutando...] a la derecha del item de prueba. Ahora puede
seleccionar el boton [Omitir] para detener el item y pasar al siguiente o bien seleccionar el boton [Detener]
para detener la prueba de todos los items. Cuando selecciona el boton [Omitir] o [Detener], el sistema decidira
el resultado de la prueba correspondiente basandose en el Gltimo resultado de la prueba del item.

Cuando finalice la prueba del circuito, puede seleccionar el botén [Reintentar] para realizar una nueva serie

de pruebas o el boton [Espera] para acceder a la interfaz de espera.
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4.3.4 Calibracion a cero del sensor de presion y flujo

A NOTA

Realice una calibracién a cero del sensor de presion y flujo en caso de que existan errores
importantes en el valor de presion/flujo monitorizado.

La calibracién a cero del sensor de presion y flujo puede realizarse en modo de espera o durante la ventilacion;

para efectuar la puesta a cero, siga los pasos indicados a continuacién:

1)
2)

Seleccione [Menu] = [Calibracién].

Seleccione la ficha [Calib. a cero] y, después, pulse el boton [Iniciar] correspondiente a [Calib. cero de
presiony sens. flujo] en la interfaz del menu que se abrira para iniciar la calibracién a cero de los sensores
de presién 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 boton [Detener], la calibracion a cero se detendra y la barra de
progreso azul se volvera roja y dejara de actualizarse. Al mismo tiempo, el ventilador mostrara [;Calib.
cero se detuvo!]. Vuelva a pulsar la tecla [Iniciar] para reiniciar la calibracion a cero.

Si se aprueba la calibracion a cero, el ventilador mostrara [Aprobado]. En caso contrario, se mostrara la

causa del error de calibracidon a cero. En esta situacion, es necesario repetir la puesta a cero.

4.3.5 Puesta a cero del sensor de flujo neonatal

A NOTA

Realice una calibracion a cero del sensor de flujo neonatal en caso de que exista un error importante
en el valor del flujo monitorizado.

Si el sensor de flujo neonatal se pone a cero durante la ventilacion, el ventilador activara de forma
automatica la funcién de retencién de la espiracion. Cuando complete la calibraciéon a cero, se

restablecera la ventilacion normal.

La calibracion a cero del sensor de flujo neonatal tiene funciones automatica y manual. En el modo de

ventilacién, el sensor de flujo neonatal realiza la calibracién a cero de forma automatica cada 2 horas; sin

embargo, en el modo de espera, puede poner a cero el sensor de flujo neonatal de forma manual. Los pasos

para la calibracién a cero de forma manual son los siguientes:

1)
2)

5)

Seleccione [Menu] — [Calibracién].
Seleccione la ficha [Calib. a cero] y, después, pulse el botdn [Iniciar] correspondiente a [Calib. cero sensor
flujo neo] en la interfaz abierta para iniciar la calibracion a cero del sensor de flujo neonatal.

Durante el proceso de calibracién a cero, el ventilador mostrara [Calib. a cero...] y una barra de progreso
azul. Si pulsa el boton [Detener], la calibracion a cero se detendra y la barra de progreso azul se volvera
roja y dejara de actualizarse. Al mismo tiempo, el ventilador mostrara [jCalib. cero se detuvo!]. Vuelva a

pulsar la tecla [Iniciar] para reiniciar la calibracion a cero.
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3)

Si se aprueba la calibracién a cero, el ventilador mostrara [Aprobado]. En caso contrario, se mostrara la

causa del error de calibraciéon a cero. En esta situacion, es necesario repetir la puesta a cero.

4.3.6 Calibracion del flujo

A NOTA

Realice la calibracién del flujo:

> Cuando existan errores importantes en el valor del flujo monitorizado.

> Después de sustituir el sensor de flujo.

Compruebe que el ventilador no esté conectado al paciente antes de realizar una calibracion del
flujo.

Se recomienda efectuar la calibracién del flujo sin el humidificador conectado.

No realice la calibracion del flujo en el modo de oxigeno de baja presion.

No manipule los componentes de las vias respiratorias del ventilador durante la calibracién del flujo.
En particular, no mueva ni apriete el tubo respiratorio.

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 calibracion del flujo. Si la calibracion
sigue fallando o si el error de mediciéon es mayor de lo normal tras la calibracién, sustituya el sensor
de flujo y repita el procedimiento anterior. Si el problema no desaparece, péngase en contacto con
el personal de mantenimiento.

La calibracion del flujo debe realizarse en el modo de espera; para efectuarla, siga los pasos indicados a

continuacion:

1)
2)

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 [Menu] — [Calibracion].

Seleccione la ficha [Calib. de flujo] y, después, pulse el boton [Iniciar] en la interfaz que se abrira para
iniciar la calibracion del flujo.

Durante la calibracién, el ventilador mostrara [Calibrando...] y una barra de progreso azul. Si pulsa el
boton [Detener], la calibracion a cero se detendra y la barra de progreso azul se volvera roja y dejara de
actualizarse. Al mismo tiempo, el ventilador mostrara [;Se detuvo calibracién!]. Vuelva a pulsar la tecla
[Iniciar] para reiniciar la calibracion a cero.

Si se aprueba la calibracion, el ventilador mostrara [Aprobado]. En caso contrario, se indicara la causa del

error de calibracion. En esta condicion es necesario reiniciar la calibracion.
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4.3.7 Calibracion de la concentracion de O,

A NOTA

Realice la calibraciéon de la concentracién de O,

> después de reemplazar el sensor de oxigeno; o

> cuando se produzca un error grave en el valor de la concentracion de O, monitorizado.
Compruebe que el ventilador no esté conectado al paciente antes de realizar la calibracion de la
concentracién de O,.

Si falla la calibracién de la concentracion 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.

Elimine los sensores de O, siguiendo las normas del hospital o la legislacién y normativa vigente.

La precision de la monitorizacion de la concentracion de O, no se ve afectada aunque la presion
periédica aumente hasta 10 kPa (100 cmH-0).

El sensor de O, mide la presion parcial de oxigeno, que se ve afectada por un aumento o una
disminucion de la presién (presion absoluta). Por ejemplo, a un aumento o disminucién del 10 % de
la presion (presion absoluta) le seguirda un aumento o una disminucién del 10 % de la concentracion
de O,. Por ello, debe tener cuidado al calibrar la concentraciéon de O, cuando cambie la presion
atmosférica ambiental del ventilador.

La calibracién de la concentraciéon de O, debe realizarse en el modo de espera. Para realizar la calibraciéon de

la concentracién de O,, siga los pasos indicados a continuacion:

1)

N

)
3)
4)

5)

Desconecte el circuito de respiracién al que esta conectado el paciente.

Conecte el suministro de oxigeno de alta presion.

Seleccione [Menu] — [Calibracion].

Seleccione la ficha [Calibracion O,] y, después, pulse el boton [Iniciar] en la interfaz que se abrira para
iniciar la calibraciéon de la concentracién de O..

Durante el proceso de calibracion, el ventilador mostrara [Calibrando...] y una barra de progreso azul de
calibracion. Si pulsa el botén [Detener], la calibracion a cero se detendra y la barra de progreso azul se
volvera roja y dejara de actualizarse. Al mismo tiempo, el ventilador mostrara [;Se detuvo calibracion!].
Vuelva a pulsar la tecla [Iniciar] para reiniciar la calibracion a cero.

Si se aprueba la calibracion, el ventilador mostrara [Aprobado]. En caso contrario, se indicara la causa del

error de calibracion. En esta condicion es necesario reiniciar la calibracion.
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4.3.8 Calibracion del flujo neonatal

A NOTA

Realice la calibracién del flujo neonatal:

> cuando existan errores graves en los valores del flujo monitorizado; o

> después de sustituir el sensor de flujo neonatal.

Compruebe que el ventilador no esté conectado al paciente antes de realizar una calibracion del
flujo neonatal.

Se recomienda efectuar una calibracién del flujo neonatal sin el humidificador conectado.

No toque los componentes de las vias respiratorias del ventilador durante la calibracién del flujo
neonatal. En particular, no mueva ni apriete el circuito de respiracion.

Si falla la calibracién del flujo neonatal, solucione el problema siguiendo las indicaciones o alarmas
relevantes que se mostraran en el ventilador antes de volver a realizar la calibracion del flujo
neonatal. Si la calibracion sigue fallando o si el error de mediciéon es mayor de lo normal tras la
calibracién, sustituya el sensor de flujo neonatal y repita la operacién anterior. Si el problema
persiste, pédngase en contacto con el personal de servicio posventa autorizado.

La calibracién del flujo neonatal debe realizarse en el modo de espera; siguiendo los pasos indicados a

continuacion:

1)

N

)
3)
4)

5)

Conecte el suministro de oxigeno de alta presion.

Conecte el sensor de flujo neonatal al puerto de inspiracion del ventilador mediante el adaptador.
Seleccione [Menu] — [Calibracion].

Seleccione la ficha [Calib. flujo neo] y, después, pulse el boton [Iniciar] en la interfaz que se abrira para
iniciar la calibracion del flujo neonatal.

Durante la calibracién, el ventilador mostrara [Calibrando...] y una barra de progreso azul de la
calibraciéon. Conecte el sensor de flujo de forma invertida con anterioridad. Si el sensor de flujo no esta
invertido, el ventilador mostrara [Invertir conexion sens. flujo]; siga las instrucciones que apareceran en
la interfaz.

Cuando finalice la calibracién inversa, el estado de la calibracion alcanzara el 50 % y comenzara la
calibracion directa. Entonces, el ventilador volvera a mostrar [Invertir conexién sens. flujo]; siga las
instrucciones que apareceran en la interfaz para continuar con la operacion. Si la conexiéon directa no se
completa en el periodo especificado (15 segundos), el ventilador mostrara el mensaje [jCalib. se detuvo
sin completar! Recalibrar].

Si se pulsa el boton [Detener] durante la calibracion, el proceso de calibracion se detendra y la barra de
progreso azul se volvera roja y dejara de actualizarse. Al mismo tiempo, el ventilador mostrara [;Se
detuvo calibracion!]. Vuelva a pulsar la tecla [Iniciar] para reiniciar la calibracion.

Si se aprueba la calibracion, el ventilador mostrara [Calib. exitosa]. En caso contrario, se indicara la causa

del error de calibracion. En esta condicion es necesario reiniciar la calibracion.

4.3.9 Prueba del sistema de alarma

Tras encender el ventilador, el sistema de alarma ejecutara una autocomprobacién de las luces y los sonidos

de la alarma, como se describe en el " Capitulo 4.3.1 Autocomprobacion de encendido”. Si es necesario hacer
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pruebas del sistema de la alarma, puede usar los accesorios correspondientes para la prueba para asegurarse

de que el sistema de la alarma del ventilador funcione con normalidad.

El sistema de la alarma puede detectar las siguientes alarmas como se muestra en la tabla a continuacién:

N.° Alarmas de Operaciones especificas

prueba

1) Conecte el ventilador al suministro de alimentacion externo y pulse la tecla
de ENCENDIDO/APAGADO.

2) Una vez que se inicia el sistema, desconecte la fuente de energia externa
cuando la bateria esté totalmente cargada.

1 Fallo de 3) Conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.

alimentacion 4) Cuando quede poca bateria, se generara la alarma por fallo de alimentacion:
[Sistema apagando. Conectar a red].

5) Vuelva a conectar al suministro de alimentacién externo.

6) Compruebe si la alarma se elimina automaticamente y si el ventilador
funciona con un suministro de alimentacién externo.

1) Conecte el ventilador al suministro de alimentacion externo y pulse la tecla
de ENCENDIDO/APAGADO.

2) Una vez puesto en marcha el sistema, desconecte el suministro de
alimentacién externo.

2. Bateriaenuso | 3) Verifique si se activa la alarma [Bateria en uso] y si el ventilador esta
alimentado por la bateria.

4) Vuelva a conectar al suministro de alimentacién externo.

5) Compruebe si la alarma se elimina automaticamente y si el ventilador
funciona con un suministro de alimentacién externo.

1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmédn de prueba e inicie la ventilacién.

2) Establezca el limite alto de alarma de Paw en Ppico actual + 5 cmH-0.

3. Paw muy alta 3) Enlafase inspiratoria, presione fuerte en el pulmén de prueba.

4)  Verifique si se activa la alarma [Paw muy alta], si el ciclo respiratorio esta
en la fase espiratoria, y si la presion de las vias respiratorias se reduce al
valor de PEEP.

1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.

4, Paw muy baja | 2) Establezca el limite bajo de alarma de la presion de las vias respiratorias en
Ppico actual + 5 cmH20.

3) Compruebe que se genere la alarma [Paw muy bajal.

1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.

5. VTe muy baja | 2) 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.

1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador

6. VTe muy alta o o
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
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2) Configure el limite alto de alarma del volumen corriente de manera que sea
menor que el volumen corriente espiratorio actual y compruebe que se
genere la alarma [VTe muy alta].

1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.

7. VM muy alto 2) Configure el limite alto de alarma del volumen minuto de manera que sea
menor que el volumen minuto actual para comprobar que se genere la
alarma [VM muy alta].

1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.

8. VM muy bajo | 2) Configure el limite bajo de alarma del volumen minuto de manera que sea
mayor que el volumen minuto actual y compruebe si se genera la alarma
[VM muy baja].

1) Conecte el ventilador a O, a alta presion.

2) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba, configure la concentracién de oxigeno en 40 vol.% e

9. O, insuficiente o o
inicie la ventilacion.

3) Desactive el suministro de O, a alta presion y verifiqgue que se active la
alarma [0, insuficiente].

1) Desmonte el diafragma de la valvula espiratoria e instale la valvula
espiratoria. Consulte el "Capitulo 3.12 Desmontaje e instalacion del
componente y diafragma de la vdlvula espiratoria”, para obtener mas

10. PEEP muy bajo mform’auon. _ L _

2) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacién.

3) Establezca PEEP en 5 cmH20 vy verifique si se activa la alarma [PEEP muy
bajal.

1) Una vez que el ventilador se haya puesto en marcha normalmente,
conéctelo al pulmén de pruebay active el modo de control por presién antes
de iniciar la ventilacién.

2) Pellizque el tubo inspiratorio o el tubo espiratorio del ventilador con la mano

" ¢Tubo para simular una obstruccion.

obstruido? 3) Alrededor de 2s después, compruebe que se genere la alarma [¢Tubo
obstruido?].

4) Suelte la mano y compruebe si la alarma se elimina de forma automatica
después de que el tubo inspiratorio o el tubo espiratorio de la ventilacion
vuelven a la normalidad.

1) Cuando el ventilador se haya puesto en marcha normalmente, desconecte

; el tubo en forma de Y del pulmén de prueba, inserte el tubo en forma de Y

12. ¢Blogques en el conector de prueba de fugas e inicie la terapia de O,.

extrem. insp?
2) Blogquee el tubo inspiratorio del ventilador.
3) Compruebe que se genere la alarma [¢Bloqued extrem. insp?].
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1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
13. ¢Tubo 2) Desconecte el tubo en Y del pulmén de prueba o desconecte el extremo
desconectado? L . . .
inspiratorio y el extremo espiratorio.
3) Compruebe si se genera la alarma [¢Tubo desconectado?].
1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
2) Configure el tiempo de retraso de alarma de apnea en 15 s.
14. Apnea 3) Configure la frecuencia respiratoria en 3 Ipm y compruebe si se genera la
alarma [Apneal.
4) Configure la frecuencia respiratoria en 10 Ipm y compruebe si se elimina la
alarma [Apnea] de forma automatica.
1) Conecte el ventilador al suministro de O, a baja presion.
2) Después de que el ventilador se inicie normalmente, configure el suministro
de oxigeno del ventilador en oxigeno a baja presion.
15. FiO, muy alta 3) Conecte el ventilador al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
4) Una vez estabilizada la ventilacién, configure el limite alto de la alarma de
FiO2 en un valor inferior al valor de la concentracién de oxigeno actual.
5) Compruebe que se genere la alarma [FiO, muy alta].
1) Conecte el ventilador al suministro de O, a alta presion.
2) Después de que el ventilador se inicie normalmente, configure la fuente de
gas de oxigeno del ventilador en oxigeno a alta presion.
16. FiO2 muy baja . L o
3) Conecte el ventilador al pulmoén de prueba e inicie la ventilacion.
4)  Cuando la ventilacion sea estable, cierre el suministro de O, a alta presion.
5) Compruebe que se genere la alarma [FiO, muy baja].
1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
2) Conecte el médulo de CO, y active la funcion de monitorizacién de CO..
3) Una vez precalentado el CO;, el ventilador ingresa en el estado de trabajo.
17 EtCO, muy Suministre entre un 3% y un 7% de gas estandar de CO; al puerto de
alta muestreo del moédulo de CO, de flujo lateral o al adaptador de vias
respiratorias del moédulo de CO, de flujo principal y, a continuacién,
configure el limite alto de alarma de EtCO2 en un valor inferior a la
concentracién de gas estandar.
4) Compruebe que se genere la alarma [EtCO2 muy alta].
1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmédn de prueba e inicie la ventilacién.
2) Conecte el mddulo de CO; y active la funcién de monitorizacién de CO,.
EtCO, muy 3) Después de precalentar el CO,, suministre entre un 3% y un 7% de gas
18. baja 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
continuacién, configure el limite bajo de alarma de EtCO; en un valor

superior a la concentracion de gas estandar.
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4) Compruebe que se genere la alarma [EtCO, muy baja].
1) Después de que el ventilador se inicie normalmente, conecte el ventilador
al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
2) Conecte el sensor de SpO- y active la funcion de monitorizacion de SpO..
19. SpO; muy alta . . .
3) Conecte el sensor de SpO; al dedo indice del paciente; establezca el limite
bajo de alarma de SpO; en 20 % y el limite alto de alarma de SpO, en 22 %.
4) Compruebe que se genere la alarma [SpO, muy alta].
1) Una vez que el ventilador se haya puesto en marcha normalmente,
conéctelo al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
2) Conecte el sensor de SpO- y active la funcion de monitorizacién de SpO..
3) Conecte el sensor de SpO, al dedo indice del paciente; establezca el limite
20. SpO, muy baja alto de alarma de SpO; en el 100 % y el limite bajo de alarma de SpO; en el
98 %.
4)  Utilice la otra mano para pellizcar el dedo conectado al sensor de SpO..
Cuando el valor de SpO, monitorizado sea inferior al 98 %, compruebe que
se genere la alarma [SpO, muy baja].
1) Una vez que el ventilador se haya puesto en marcha normalmente,
conéctelo al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
2) Conecte el sensor de SpO- y active la funcidon de monitorizacion de SpO,.
21. FC muy alto . . .
3) Conecte el sensor de SpO; al dedo indice del paciente y establezca el limite
alto de alarma de FC en 30 Ipm.
4) Compruebe que se genere la alarma [FC muy alta].
1) Una vez que el ventilador se haya puesto en marcha normalmente,
conéctelo al pulmén de prueba e inicie la ventilacion.
2) Conecte el sensor de SpO- y active la funcion de monitorizacion de SpO..
22. FC muy bajo 3) Conecte el sensor de SpO, al dedo indice del paciente; establezca el limite
alto de la alarma de FC en 240 Ipm vy el limite bajo de la alarma de FC en
238 Ipm.
4) Compruebe que se genere la alarma [FC muy baja].




Capitulo 5 Funcionamiento

5.1 Encendido del ventilador

1) Conecte el ventilador al suministro de alimentacion externo y aseglrese de que el indicador de
alimentacién de CA/CC del panel del ventilador esté encendido.

2) Presione la tecla de ENCENDIDO/APAGADO para encender el ventilador y realice la autocomprobacién
de encendido. Para obtener mas informacién, consulte la "Seccion 4.3.1 Autocomprobacion de

encendido”.

5.2 Circuito respiratorio y conexion de accesorios

Consulte el "Capitulo 3 Instalacion, conexion y desmontaje'.

5.3 Comprobacion del sistema

El ventilador ingresara de forma automatica a la interfaz de comprobacion del sistema cuando se encienda. Si
la comprobacion del sistema se realizd correctamente, seleccione el botén [Espera] en la interfaz de
comprobacion del sistema para acceder directamente a la interfaz de espera. Sin embargo, para la seguridad
del paciente, realice nuevamente la comprobacion del sistema antes de utilizar el ventilador en un nuevo
paciente o después de reemplazar el tubo de respiracién o el accesorio. Para obtener informacién sobre la
comprobacion del sistema, consulte la "Seccion 4.3.2 Comprobacion del sistema'".

5.4 Prueba del circuito

(Consulte la "Seccion 4.3.3 Prueba del circuito”).

5.5 Configuracion de la informacidon del paciente

En el modo de espera, puede configurar la informacién de un paciente nuevo o cambiar la informacién del
mismo paciente:

[d
€ Cuando selecciona [Mismo paciente], puede restablecer el tipo de ventilacion (invasiva "Bll" o no

‘,‘(
invasiva"llll"), el género y la altura o el peso en funcién de la afeccién del paciente.
€ Cuando selecciona [Nuevo paciente], puede restablecer el tipo de paciente (adulto, pediatrico o neonato),

I3

. G es e . 5 . . L . .,
el tipo de ventilacion (invasiva "" o no invasiva "Bll"), el género y la altura o el peso en funcion de la

afeccion del paciente.
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Para ver o cambiar la informacion del paciente durante la ventilacién, seleccione el drea de mensajes de la
informacion del paciente en la barra superior para abrir el men( [Mismo paciente]. En este menu, puede
hacer las siguientes acciones:

€ restablecer el géneroy la altura o el peso;

€ ver el tipo de paciente y el tipo de ventilacién;

@ ver el tiempo de ventilacién del mismo paciente.

& ADVERTENCIA

® Cuando cambie de tipo de ventilacidon, asegirese de que el limite de la alarma actual esté

correctamente configurado.

® Laventilacion no invasiva solo esta indicada para pacientes con una respiracion espontanea regular.

® Esta prohibido usar la ventilacidn no invasiva en pacientes intubados y en pacientes sin respiracion
espontanea o con una respiracion espontanea irregular.

® Cuando seleccione la ventilacion invasiva, puede optar por usar la funciéon de compensacion
automatica de la resistencia del tubo o no, segliin sea necesario; consulte la "Seccion 11.5
Compensacion de resistencia del tubo (CRT)" para obtener mas informacion.

® Para evitar lesiones en el paciente, cuando se utilice la funcién de compensacion automatica de la
resistencia del tubo, el operador debe garantizar que el tipo de compensacion, el didametro del tubo

y la proporcion de la compensaciéon se hayan configurado de forma correcta.

A NOTA

Cuando [Altura/IBW] (Altura ideal/IBW) se establece en [Altura] (Altura ideal), si se cambia el
género o la altura, el IBW cambiara en consecuencia.

® En el modo de espera, cuando se modifique el IBW, cambiaran los valores establecidos de [VT],
[VTapneal, [f] y [fapnea] y el limite alto de alarma de VT, el limite bajo de alarma de VT, el limite
alto de alarma de VeM y el limite bajo de alarma de VeM. En el estado de ventilacion, el cambio del
IBW no cambiara ningtin otro parametro.

® Cuando [Altura/IBW] esté configurado en [IBW], en la interfaz de configuracion de la informacion
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 ideal 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.

® Cuando selecciona el modo no invasivo del tubo tnico, se debe configurar el generador de presién
en funcion de la situacion actual.

5.5.1 Tipo de ventilaciéon

El ventilador permite la ventilacién invasiva y no invasiva. La ventilacion invasiva se refiere a la ventilacién del
paciente mediante vias respiratorias artificiales (intubacion endotraqueal y traqueotomia); la ventilacion no
invasiva hace referencia al uso de una mascara nasal o una mascara de respiraciéon, sin una intubacion
endotraqueal ni una traqueotomia. Seleccione el tipo adecuado de ventilaciéon en funcién de la situacién del
paciente.
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5.5.2 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) Haga clic en el icono del generador de presion (" ' o "H") de la barra superior para acceder
a la interfaz de configuracién del generador de presion.

2) Configure [Generador presion]: [Medijet], [FLUJO NV] o [FLUJO NEO].

5.6 Configuracion del modo de ventilacion y los parametros

Para cambiar los pardmetros de configuraciéon del ventilador en el modo de ventilacién actual durante la

espera o la ventilacién, puede seleccionar cualquiera de las dos formas a continuacion:

€ En la zona de las teclas de atajo de configuracion de los pardmetros, seleccione el parametro de
ventilacién que desea configurar, gire el botén giratorio para establecer el pardmetro en el valor
adecuado vy, a continuacioén, pulse el botén giratorio para confirmar la configuracion.

€ También puede seleccionar la zona del modo de ventilacion en la barra superior, seleccionar el pardmetro
de ventilacion que desea configurar en la interfaz abierta, girar el botén giratorio para establecer el valor
adecuado y pulsar el botdn giratorio para confirmar la configuracion.

Para configurar modos de ventilaciéon y parametros de ventilacién adicionales, consulte los pasos indicados a

continuacion:

1) Enlazonade configuracion del modo de ventilacion de la barra inferior, seleccione el modo de ventilacion
que necesita configurar.

2) Enlainterfaz que se abrira, seleccione el parametro de ventilacion que desea configurar o pulse el botén
giratorio si desea utilizar el botén giratorio para seleccionar el pardmetro.

3) Después de girar el boton giratorio para establecer los parametros en los valores adecuados, vuelva a
pulsar el botdn giratorio para confirmar la configuracion.

4)  Una vez configurados todos los parametros segln sea necesario, seleccione el boton [OK].

5.6.1 Introduccion al modo de ventilacion

Los modos de ventilacion se pueden activar en diferentes tipos de ventilacién y varian en funcién del paciente,
por lo que debe seleccionar el modo de ventilacién correspondiente en funcién de la afeccién del paciente.

Los modos de ventilacion disponibles para los diferentes tipos de pacientes se muestran en la siguiente tabla:

Tipo de | . I
o Tipo de paciente | Modo de ventilacion
ventilacion
Adult V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV,
ulto
DuoVent, APRV, VS, SPP, VMA, VRCP
| . Paciente V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV,
nvasivo
pediatrico DuoVent, APRV, VS, SPP, VMA
V-A/C, P-A/C, V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV,
Neonato
DuoVent, APRV, VS
No invasivo Adulto P-A/C, P-SIMV, CPAP/PSV, DuoVent, APRV, SPP, PSV-S/T
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Paciente
. P-A/C, P-SIMV, CPAP/PSV, DuoVent, APRV, SPP, PSV-S/T
pediatrico
Tubo Unico: NCPAP, NIPPV, SNIPPV
Neonato
Tubo doble: P-A/C, CPAP/PSV, NCPAP, PSV-S/T

El tipo de ventilacion puede clasificarse seglin la codificacion sistematica de modos de ventilacién que
establece la norma I1SO 19223.

Nombre de la ventilacion Modo de ventilacion | Cédigo sistematico
Ventilacién con control por volumen/asistida V-A/C A/C-VC
Ventilacién con control por presion/asistida P-A/C P/C-PC
Control de volumen regulado por presion PRVC vtPC
Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada
V-SIMV SIMV-VC/PS
con control por volumen
Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada
.. P-SIMV SIMV-PC/PS
con control por presion
Ventilacién obligatoria intermitente sincronizada
., PRVC-SIMV SIMV-vtPC/PS

con control de volumen regulado por presion
Vent,|IaC|on Fon presmn positiva de doble nivel de DuoVent AV de dos niveles
las vias respiratorias
Ventilaciéon por presion positiva continua de las
vias respiratorias/Ventilacion con soporte de | CPAP/PSV CSV-PS
presién
Ventilacién de soporte de volumen VS CSV-vtPS
Vent.|IaC|o‘n con liberaciéon de presion de las vias APRV IMV-PC
respiratorias
Ventilacién con soporte de presiéon proporcional SPP CSV-ES
Ventilacion minuto adaptativa VMA MMV-vtPC/PS
Ventilaciéon con soporte de presién, Ventilacion

, PSV-S/T CSV-PS
espontanea/cronometrada
Ventilacién en reanimacion cardiopulmonar VRCP CMV-VC
Pres!on p.>05|t|va continua nasal de las vias NCPAP VNI-CPAP
respiratorias
Ventilacién nasal con presién positiva intermitente | NIPPV NIPPV
Ventilacion nasal sincronizada con presion positiva
. . SNIPPV SNIPPV
intermitente

& NOTA

® Los modos de ventilacion que pueden activarse en la ventilacién no invasiva neonatal se relacionan
con la configuracion del [Modo neonatal no-invasivo]. Cambiar el [Modo neonatal no-invasivo]
cambia los modos de ventilacién que pueden activarse en el ventilador durante la ventilacién no
invasiva neonatal. Consulte la "Seccion 5.8.1.7 Configuracion del modo neonatal no-invasivo" para

obtener mas informacion.
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® Cuando se usa el modo de ventilacién no invasiva, el ventilador debe estar provisto con el equipo
de monitorizacién de CO; para la medicion 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.

® El ventilador debe complementarse con un equipo de monitorizaciéon que indique el volumen
espirado y la monitorizacién de oxigeno en el puerto de conexién del paciente antes de ponerse en
funcionamiento.

® En la ventilacion no invasiva (VNI) neonatal, el modo de ventilacion NCPAP admite la ventilacion no
invasiva con tubo tnico y tubo doble.

® En la ventilacién no invasiva (VNI) neonatal, los modos de ventilacion NIPPV y SNIPPV admiten la
ventilacion no invasiva con tubo tnico para neonatos.

® En la ventilacién no invasiva (VNI) neonatal, los modos de ventilacion P-A/C, CPAP/PSV y PSV-S/T
admiten la ventilacion no invasiva con tubo doble para neonatos.

® Laventilacion no invasiva neonatal con tubo Unico requiere la conexién de un generador de presion

al paciente. Para la instalacién del generador de presion, consulte la "Seccion 3.5.2.3 Instalacion del

generador de presion (solo se aplica en el modo no invasivo de tubo tnico para neonatos)”.

Los modos de ventilacion que no se pueden activar aparecen atenuados y no se pueden marcar.

La inspiracion activa del paciente puede crear una presién negativa durante la fase espiratoria.

La presion maxima limitada del ventilador es 100 cmH,O.

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 presién +5 cmH,O (limite de

presion ajustable), el ventilador abrira la valvula de seguridad para liberar la presion hasta 0,5 s

después de que Paw disminuya hasta 3 cmH;O. Para garantizar la seguridad del paciente,

ASEGURESE de configurar un limite de alarma de alta presién razonable.

® Para evitar una falsa activacion de la ventilacién, se recomienda seleccionar el modo de ventilacién
con control de presion (modo P-A/C o P-SIMV) en los pacientes que necesitan un catéter de succién
de esputo cerrado.

® En los modos V-SIMV, P-SIMV, PRVC-SIMV, CPAP/PSV, DuoVent, APRV, VS, VMA, PSV-S/T, SPP o
NCPAP, el cambio a rojo de la forma de onda de la fase inspiratoria indica que el paciente ya inspira
espontaneamente o que se ha activado la ventilacion de soporte.

® En lafase espiratoria, puede que la presion de las vias respiratorias sea subatmosférica.

® Elrango maximo de presion de trabajo de este ventilador es la suma de APinsp y PEEP. En el modo

de tubo Unico, el rango maximo de presién de trabajo es de 2,0 cmH,0 a 25 cmH;0. En el modo de

tubo doble, el rango maximo de presion de trabajo es de 1 cmH,0 a 90 cmH,0. El usuario puede

ajustar APinsp y PEEP para alcanzar la presion de trabajo maxima deseada.

5.6.1.1 V-A/C

En V-A/C (ventilacion asistida/controlada por volumen), el ventilador suministra un cierto volumen corriente

a los pulmones del paciente durante un periodo de tiempo determinado. El modo V-A/C admite la activacién
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sincrénica en la fase espiratoria, de modo que cuando el ventilador detecta la inspiracién del paciente, puede
iniciar la siguiente ventilacién mecéanica con antelacion.

Las formas de onda tipicas de la onda cuadrada en el modo V-A/C son las siguientes:

Presion
Ver'1tana’ de Presion Limite superior de presiéon - 5
activacion inspiratoria pico
i
" Tiem o>
Nivel de activacion. Tiempo - Tiempo P
inspiratoria unsplratorlo esplratorlq
'1/frecuenC|a resplratorla
Flujo Nivel de activacion

nspiratoria

V V Tier%po

Las formas de onda tipicas de la onda de desaceleracién en el modo V-A/C son las siguientes:

A

Presién ,
Ventana:a de Presién
activacibn ¢ inspiratoria pico Limite superior de presion - 5
— . SR
:
.4 K| >
L -——- 'Tiempo e d Tiempo
Nivel de activacion | 1 11empo !
. . .|nsp|rator|o espiratorio,|
inspiratoria d
. | 1/frecuenC|a resplratorla
Flujo |

Nivel de activacién inspiratoria

-
4

En el modo V-A/C, los parametros de ventilacién basicos que se deben configurar son los siguientes:

5-6



Funcionamiento

1) [02%]: Concentracion de O,

2) [VT]: Volumen corriente

3) [Tinsp] o [I:E]: Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio

4)  [f]: Frecuencia respiratoria

5) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

6) [Disparo asistid.]: Interruptor de activacion de la asistencia

7)  [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

8) [Tpausa(%)] o [Flujo]: Porcentaje de tiempo de pausa inspiratoria o flujo suministrado al paciente en la

fase inspiratoria

9) [Sincr. mejora]: interruptor de la funcion de aumento de la sincronizacion

10) [Tipo flujo]: Se puede establecer una onda cuadrada o una onda de desaceleracion. 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 pardmetros opcionales de la funcién Suspiro a continuacién se pueden configurar segln

sea necesario:

1) [Suspiro]: Interruptor de la funcion de suspiro

2) [Intervalo]: Intervalo entre dos suspiros
3) [Cicl Suspiro]: Nimero de ciclos de suspiro.
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 funcién de compensacién automatica de la resistencia del tubo pueden

configurarse segln sea necesario (tenga en cuenta que esta funcion es aplicable a todos los modos invasivos,

pero solo se describe en esta seccion):

1) [Tipo tubo CRT]: para seleccionar el tipo de intubacion
2)

3) [Tasa CT] (Porcentaje de compensacion del tubo): Proporcion de compensacion
4)

[Dia. In. tubo]: Diametro interior del tubo de intubacion

[Espiracion]: Interruptor de la funcidon de compensacion en fase espiratoria

& NOTA

® Laonda cuadrada esta seleccionada en la opcion [Tipo flujo] de manera predeterminada.

® Solo se puede configurar el parametro [Sincr. mejora] en los modos de pacientes adultos y

pediatricos.

5.6.1.2 P-A/C

P-A/C hace referencia a un modo de ventilacién asistida/controlada por presién. Esta funcion permite que la

presion de las vias respiratorias (Paw) aumente hasta el nivel predefinido en la configuracion del tiempo de

aumento durante la fase inspiratoria y que ese nivel de presion se mantenga hasta el final de la inspiracion,

cuando comienza la fase espiratoria.

En la fase de mantenimiento de presion, el caudal del suministro de gas cambia con la resistencia y

conformidad del pulmén 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 activacién sincrénica, es decir, cuando se detecta la
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inspiracion del paciente, se inicia con antelacién la siguiente ventilacion mecanica. Las formas de onda tipicas

del modo P-A/C son las siguientes:

A
Presion
Tpend
e
i Pinsp
' l : ! VA8
R | -
i Tiempo : : Nivel de activacion inspiratoria Tiempo
! inspiratorio * H
: 1/frecuenciarespiratoria 1§
. A
Flujo

Nivel de activacién
i \ efecadeeeceae inspiratoria

’ Tiempo

[}
(]
[}
. S/ ] ’
Cambiar a modo : "
espiratorio al exceder n:
.. (]
el limite de volumen o
’

corriente

En el modo P-A/C, los pardmetros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:

1)

EdcL e

[02%]: Concentracion de O,-

[APinsp]: Presion inspiratoria

[Tinsp] o [I:E]: Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio

[f]: Frecuencia respiratoria

[PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

[Disparo asistid.]: Interruptor de activacion de la asistencia

[F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

[Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor
predefinido

[Sincr. mejoral: Interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacion.

En el modo P-A/C, los parametros de la funcién Suspiro a continuacién se pueden configurar segin sea

necesario:

1) [Suspiro]: Interruptor de la funcién de suspiro

2) [Intervalo]: Intervalo entre dos suspiros

3) [Cicl Suspiro]: Nimero de ciclos de suspiro.

4) [Aint.PEEP]: Aumento de la presion positiva al final de la espiracion intermitente en el ciclo de suspiro
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5.6.1.3 V-SIMV

La V-SIMV, o ventilacién obligatoria intermitente sincronizada controlada por volumen, garantiza que se

aplique la frecuencia de ventilacion mas baja predefinida. Proporciona un nimero basico de ventilaciones en

funcién de la frecuencia preestablecida de la ventilacion obligatoria intermitente. La ventilacion mecanica

proporcionada es el modo de ventilacion asistida/controlada por 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 respiracion espontanea o la respiracion con soporte de presion se llevan a cabo fuera de la

ventana de activacién. La duracién de la ventana de activacion es de 5 s en pacientes adultos y de 1,5s en

pacientes pediatricos o neonatales. Si el tiempo espiratorio es menor que la duraciéon de la ventana de

activacion, toda la fase espiratoria constituye una ventana de activacion.

La forma de onda tipica del modo V-SIMV + PSV es la siguiente:

<
<

Y.

<
<

V-SIMV + PSV
Presion | i Ciclo SIMV  CiclosiMy | Ciclo SIMV i
Ventana i i Ventana T i Ventana T i Ventana 'i
de activacion \de activacion} de activacion} ide activacior
| | | : | | 1
i Volumen : ' Volumen! ' Volumelh !
i control I control ! ' control i '
—_—— _: b — — — : : 1 :
APSV /l ] 1 1
] | | ]
] | ]
1 [} ] )
i . i i i
—_——— E— -_— ' Nivel de ac:tivacién inspilratoria : |
) ] ] } ] [} . >

1 ! 1 1 1 Tiempo
] | | | ]
i i | | i
Flujo % ] ] ] ] ]
] | ] ] ]
] | ] ] ]
] | ] ] ]
] ] ] ]
] | ] | ]
] | ] ] ]
] | ] ]
] | ]
] | ]
] | ]

| 1 1 s

H i Tiempo
] ]
! |
] ]
! 1
! 1
! 1
H )
| !

En el modo V-SIMV, los parametros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:

1)

)

)
)
)
5)

6)

[02%]: Concentracion de O,
[VT]: Volumen corriente
[Tinsp]: Tiempo inspiratorio

. Con respiracion espontanea

Sin respiracion espontanea

[fsimv]: Frecuencia respiratoria obligatoria establecida en el modo SIMV

Tpausa(%)] o [Flujo]: Porcentaje de tiempo de pausa inspiratoria o flujo suministrado al paciente durante
[Tpausa( j j podep p j P

la inspiracion

[APSV]: Presiéon de soporte suministrada por el ventilador
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7) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion
8) [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)
9) [Esp%]: Sensibilidad de activacion espiratoria

10) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor
predefinido

11) [Ventilac. apneal: Interruptor para ventilacién de apnea

12) [VTapnea] (solo disponible en el modo invasivo) o [APapnea]: Volumen corriente o presion inspiratoria
en el ciclo de ventilacion de apnea

13) [fapneal: Frecuencia respiratoria en la ventilacion en apnea

14) [Tinsp apnea]: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

15) [Tipo flujo]: Se puede establecer una onda cuadrada o una onda de desaceleracion. En una onda de
desaceleracién, el caudal inspiratorio final puede configurarse de un modo proporcional al caudal
maximo.

16) [Sincr. mejoral: Interruptor de la funcion de aumento de la sincronizacion.

En el modo V-SIMV, los parametros de la funcién Suspiro a continuacién se pueden configurar segln sea
necesario:

1) [Suspiro]: Interruptor de la funcién de suspiro

2) [Intervalo]: Intervalo entre dos suspiros
3) [Cicl Suspiro]: Nimero de ciclos de suspiro.
4) [Aint.PEEP]: Aumento de la presion positiva al final de la espiracion intermitente en el ciclo de suspiro

A NOTA

® Laonda cuadrada esta seleccionada en la opcion [Tipo flujo] de manera predeterminada.

5.6.1.4 P-SIMV

La P-SIMV, o ventilacién obligatoria intermitente sincronizada controlada por presién, 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 es
proporcionada por el modo de ventilacién asistida/controlada por presiéon (P-A/C). Cuando se activa SIMV en
una ventana de activacion, el ventilador suministra una ventilaciéon controlada en funcién de la presién. Si
SIMV todavia no se activa al final de una ventana de activacién, se suministra una ventilacién controlada en
funcién de la presion. La respiracion espontanea o la respiracion de soporte de presion se lleva a cabo fuera
de la ventana de activacién. La duracion de la ventana de activacion es de 5 s en pacientes adultosy de 1,5 s
en pacientes pediatricos o neonatales. Si el tiempo espiratorio es menor que la duracién 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 4 P . ne . ne . N
Ventana de: | Ventana deI ! Ventana de! ! Ventana del
activacion : : activacion : :activaci()n : : activacion :
EPresi()n E Presidn de: Presién E E Presiéon E E
:control ! soporte ! control ! : control ! !
_—— ] b — — —y ] ] | ]
] | ] 1 ]
IAPSV | I | I |
] I ] 1 ]
] ! | p ! !
E=mE== :NiveI de acth:/acién inspiraitoria i E i
] ] | ] | ] . >

: i : : : | Tiempo
1 ] | ] | ]
| ] | | | |
Flujo i | l : l :
1 ] 1 ] 1 ]
| ] | | [ |
] | ] ] ]
1 ] | ] | [}
[} ] | ] | [}
| ] | | [ !
1 ] | ) | [}
1 ] | [} | ]
] ) | | 1

1 1 [ | _

H ! ! ! Tiempo
| ] | | [ !
| 1 | 1 | }
1 ] | ] | ]
| ] | | | |
| ] | | [ !
: ! | : I i
: ! : i ! !
Con respiracién espontanea : :

Sin respiracién espontanea

En el modo P-SIMV, los parametros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:
1) [02%]: Concentracién de O,

2) [APinsp]: Presion inspiratoria

3) [Tinsp]: Tiempo inspiratorio

4) [fsimv]: Frecuencia respiratoria obligatoria establecida en el modo SIMV

5) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor
predefinido

6) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

7) [Esp%]: Sensibilidad de activacion espiratoria

8) [APSV]: Presion de soporte suministrada por el ventilador

9) [F-Trig] o [P-Trigl: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

10) [Ventilac. apneal: Interruptor para ventilacion de apnea

11) [VTapnea] (solo disponible en el modo invasivo) o [APapneal: Volumen corriente o presion inspiratoria
en el ciclo de ventilacién de apnea

12) [fapneal: Frecuencia respiratoria en la ventilacion en apnea

13) [Tinsp apnea]: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

14) [Sincr. mejora]: Interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacion

En el modo P-SIMV, los pardmetros de la funciéon Suspiro a continuacion se pueden configurar segin sea
necesario:

1) [Suspiro]: Interruptor de la funcién de suspiro

2) [Intervalo]: Intervalo entre dos suspiros
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3) [Cicl Suspiro]: Nimero de ciclos de suspiro.
4) [Aint.PEEP]: Aumento de la presion positiva al final de la espiracion intermitente en el ciclo de suspiro

5.6.1.5 CPAP/PSV

PSV significa ventilacién con soporte de presion. El ventilador proporciona ventilacion con soporte de presion
cuando detecta que el esfuerzo inspiratorio del paciente alcanza el nivel de activacion inspiratoria predefinido.
En este modo, el tiempo de subida de presion y el nivel de soporte de presion los establece el usuario.

Al comienzo de la fase inspiratoria, el ventilador aumenta la presion de las vias respiratorias del paciente al
nivel preestablecido dentro del tiempo preestablecido de subida de presion (Tpend), y mantiene este nivel de
presion hasta que se detecta que el caudal inspiratorio del paciente ha alcanzado el nivel de activacion
espiratoria.

El caudal de suministro de gas en la fase de mantenimiento de presién PSV cambia con la resistencia y la
conformidad del pulmén del paciente.

Presion | '
PSV "
i Ventilacién de apnea E
¢ M g
' ) ]
Tpend < ) i
' i ! i
P Y Y i I . i
i APSV : : APapnea !
| . ! | | PEEP
| I |y
———————— = i Nivel de activacién inspiratoriaj i 1 -
E ! i i Tiempo
! [ B ot 1
oA . Tinsp apnea 1
F|UJO Nivel de i . . .. : H
activacion ! Nivel de activacion ?_u: E
inspiratoria i espiratoria ! i '
; & : : |
___ i '
| —_—— A [ L >
T ' ! l ' Tiempo
' i i
H 1 1
' i i
' i Te apnea i
: i .: 4
) U f
E Tapnea i Ciclo de ventilacion en
! ]

' apnea
La CPAP, o ventilacion con presién positiva continua de las vias respiratorias, mantiene la presion de las vias
respiratorias a un nivel de presion positiva predefinido por el usuario durante todo el ciclo de ventilacion. El
paciente respira de forma espontanea y determina su propia frecuencia respiratoria, tiempo y volumen.
Cuando el ventilador detecta que el paciente no presenta respiracion espontdnea durante un periodo de
tiempo superior al tiempo de apnea predefinido, se activara la ventilacién de apnea de respaldo para continuar

con la ventilacion.
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Presion 4

] ]
| ]
Respiratoria espontanea | Ventilacion de apnea H
‘ e d
l_ 1 ]
Tpend ‘TN—V i
| i
] ]
] ]
PEEP i |
v ) |
y | |

; H .

i i Tiempo

| ]
Flujo i Apnea Tinsp i
— :
‘N :
] ] ]
] ] |
| ] ]
] ] |
] ]
1 |

] g

1 LI i

! ! Tiempo
: |
] |
i i
H Apnea Tesp H
: " ]
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En el modo CPAP/PSV, los parametros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:

1. [02%] Concentracion de O,

2. [PEEP] Presién positiva al final de la espiracion

3. [APSV] Presion de soporte suministrada por el ventilador

4. [Tinsp max] Tiempo maximo de la fase inspiratoria

5. [F-Trig] o [P-Trig] Nivel de activacion inspiratoria (activaciéon de flujo o activacion de
presion)

6. [Esp%] Sensibilidad de activacion espiratoria

7. [Tpend] Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar

hasta alcanzar un valor predefinido
8. [VTapnea] (solo disponible en Volumen corriente durante el ciclo de ventilacion en apnea o presién

modo invasivo) o [APapnea] inspiratoria durante el ciclo de ventilacion en apnea.

9. [fapnea] Frecuencia respiratoria de la ventilacion en apnea

10. [Tinsp apnea] Tiempo inspiratorio durante la ventilaciéon en apnea

11. [Sincr. mejora] interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacién

5.6.1.6 PRVC

El modo PRVC, o modo de control de volumen regulado por presion, permite el suministro de un volumen
corriente predefinido mediante ventilacién 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 presion varia
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segun la configuracion del volumen corriente y la resistencia y el cumplimiento de los pulmones del paciente.
En los primeros tres ciclos de ventilacidn, el incremento de presion no es superior a 10 cmH20 y, a en adelante,
el incremento de presidn no es superior a 3 cmH,0 en cada ciclo. La presidn maxima no supera el limite de
alarma de alta presion de -5 cmH-0.

El primer ciclo de ventilacion 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 presién adecuado para el paciente. En ciclos de ventilacion posteriores, el ventilador utilizara este
nivel de presién como el objetivo de ajuste para el control del volumen corriente.

Las formas de onda tipicas del modo PRVC son las siguientes:

Ventilacion Incremento de presion en
A experimental Incremento de presion en los tres cada ciclo <3 cmH;0

Presi6 rimeros ciclos (A1) <10 cmH,O .
resion P (a1) 2 Paw < limite alto de alarma de Paw - 5 cmH,0

-
Tiempo

Flujo

Tiempo

v
'
'
.
'
'
.
.
'
.
.
'
'
.
'
'
.
'

Limite de
volumen

Reducir el limite de presién

En el modo PRVC, los pardmetros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:

1) [02%]: Concentracién de O,

2) [VT]: Volumen corriente

3) [Tinsp] o [I:E]: Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio

4)  [f]: Frecuencia respiratoria

5) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

6) [Disparo asistid.]: Interruptor de activacion de la asistencia

7) [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacién inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

8) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor

predefinido
9) [Sincr. mejora]: Interruptor de la funciéon de aumento de la sincronizacion

En el modo PRVC, los pardmetros de la funcién Suspiro a continuaciéon se pueden configurar segin sea
necesario:

1) [Suspiro]: Interruptor de la funcion de suspiro

2) [Intervalo]: Intervalo entre dos suspiros

3) [Cicl Suspiro]: Nimero de ciclos de suspiro.
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4) [Aint.PEEP]: Aumento de la presion positiva al final de la espiracion intermitente en el ciclo de suspiro

5.6.1.7 PRVC-SIMV

El modo PRVC-SIMV (ventilacion obligatoria intermitente sincronizada con control de volumen regulado por
presion) garantiza la frecuencia de ventilacion predeterminada mas baja. Proporciona un nimero basico de
ventilaciones en funcion de la frecuencia predefinida de la ventilacion obligatoria intermitente. La ventilacion
mecanica es proporcionada por el modo de ventilaciéon con control por volumen (PRVC). Cuando se activa la
SIMV en una ventana de activacion, el ventilador administra una ventilaciéon controlada por volumen. Si la
SIMV todavia no se ha activado al final de una ventana de activacion, también se aplica una ventilacién
controlada por volumen. La respiracion espontanea o la respiracién de soporte de presion se lleva a cabo fuera
de la ventana de activacién. La duracion de la ventana de activacion para adultos es de 5 s y para pacientes
pediatricos y neonatales es de 1,5s. Si el tiempo espiratorio es menor que la duracién de la ventana de
activacion, 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 Ciclo SIMV i CiclosiMv ! CicloSIMV !
Presion t o Al )
Al T < 14 v 14
Ventana 1 1Ventana | Ventana de | | Ventana de |
de activaciéni .. deactivacion, | activacion | | activacion !
4—’: Ventilacion | | | ] | ]
. U
1 exp r|menta|: Control de | | Presion de | Control de | '
H I presion | | soporte | presion | H
! ' — —_— | |
] 1 ) [} [} ]
: i : : :
i ! APSV | | i
! : : :
I i ] ! ! . Lo, !
: | — — — — ™ - Nivel de activacion inspirhtoria !
1 ' ] ] ] . i
H ] ' ! : : Tiempo
' 0 ' ] ] i '
A ! 1 ! ! | |
Flujo i ! l l : :
0 ' ] ] ] '
] 1 ) [} ] ]
- : : :
' ] i | H
| ) [} ] ]
| ) [} ] ]
1 ) : | :
: ! | .
t Y ¥ »
] 1 .
| ! | ' | Tiempo
} ) ]
1 ' ] i '
] 1 ) [} ]
] | ) [} ]
] | ) [} ]
] ) [} ]
| | ! ; !
] I i A ki
IN . .z i . .z - th H B .z o1
Wentilacion ! Con respiracién espontanea : Sin respiracion E
experimental espontanea

En el modo PRVC-SIMV, los pardmetros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:
1) [02%]: Concentracion de O,

2) [VT]: Volumen corriente

3) [Tinsp]: Tiempo inspiratorio

5-15



Funcionamiento

4) [fsimv]: Frecuencia respiratoria obligatoria establecida en el modo SIMV

5) [APSV]: Presion de soporte suministrada por el ventilador

6) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

7)  [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacién inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

8) [Esp%]: Sensibilidad de activacién espiratoria

9) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor

predefinido

10) [Ventilac. apneal: Interruptor para ventilacion de apnea

11) [VTapnea] (solo disponible en el modo invasivo) o [APapneal: Volumen corriente o presion inspiratoria
en el ciclo de ventilacién de apnea

12) [fapnea]: Frecuencia respiratoria en la ventilacion en apnea

13) [Tinsp apnea]: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

14) [Sincr. mejoral: Interruptor de la funcion de aumento de la sincronizacion

En el modo PRVC-SIMV, los pardmetros de la funcién Suspiro a continuacién se pueden configurar segln sea
necesario:

1) [Suspiro]: Interruptor de la funcién de suspiro

2) [Intervalo]: Intervalo entre dos suspiros
3) [Cicl Suspiro]: Nimero de ciclos de suspiro.
4) [Aint.PEEP]: Aumento de la presion positiva al final de la espiracién intermitente en el ciclo de suspiro

5.6.1.8 DuoVent

En el modo DuoVent (ventilacion de presion de las vias respiratorias positiva de nivel dual), el ventilador
proporciona dos niveles diferentes de presion positiva de las vias respiratorias de manera alternativa para la
ventilacién mecanica o para la respiracion espontanea. El paciente puede respirar espontaneamente a ambos
niveles de presion, y el soporte de presidn se puede establecer durante la fase de presién baja. Hay ventanas
de activacion tanto en la etapa de presion alta como baja: la ventana de activacién en la etapa de presién baja
es de 5 segundos después del tiempo de presion baja, y la ventana de activacién en la etapa de presion alta
es el ultimo cuarto del tiempo de presion alta.

En la ventana de activacion de la fase de baja presion, la activacion inspiratoria cambiara al suministro de gas
a alta presion, y en la ventana de activacion de la fase de alta presion, la activacion espiratoria cambiara al
suministro de gas a baja presion. La duracion de la ventana de activacién para adultos es de 5 sy para pacientes
pediatricos y neonatales es de 1,5s. Si el tiempo espiratorio es menor que la duracién de la ventana de
activacion, toda la fase de baja presion constituye una ventana de activacion.

Las formas de onda de presién tipicas del modo DuoVent son las siguientes:
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En el modo DuoVent, los pardmetros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:

1)

A W

)
)
)
)

X xJe S

O

10)

11)
12)
13)

[02%]: Concentracion de O,

[Palta]: Presion alta

[Talta] o [f]: Tiempo de alta presion o frecuencia respiratoria

[Pbajo]: Presion baja

[Thbajo] o [Tinsp] o [l:E]: Tiempo de baja presion, tiempo inspiratorio o relacion entre el tiempo
inspiratorio y el tiempo espiratorio

[APSV]: Presion de soporte suministrada por el ventilador

[F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

[Esp%]: Sensibilidad de activacién espiratoria

[Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor
predefinido

[VTapnea] (solo disponible en el modo invasivo) o [APapneal: Volumen corriente o presion inspiratoria
en el ciclo de ventilacion de apnea

[fapneal: Frecuencia respiratoria en la ventilacion en apnea

[Tinsp apnea]: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

[Sincr. mejoral: interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacién
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5.6.1.9 APRV

El modo APRYV (ventilacion de liberacion de presion de las vias respiratorias) puede ser considerado como el
modo CPAP integrado con la liberaciéon periodica de presion de las vias respiratorias a corto plazo.
Las formas de onda de presion tipicas del modo APRYV son las siguientes:

' 3 Talto 9 Thajo 0 Talto U Thajo K
Presion P 0 'r 'F 1
Lo i | i |
| 1 1 1 | . . !
o ! ! ! Objetivode !
1 | \ H .. 1
-— T ————————— "TE — — — presién :
[ i ‘ |
1 H ! 1
\ ! Palta i
L ' e !
i i i i h 4 i t I i >

k—j i i i :ﬁempo

! 1™ Tpend ! ! ! |

Con respiracion espontanea Sin respiracion espontanea
En el modo APRV, los parametros de ventilacién basicos que se deben configurar son los siguientes:

1) [02%]: Concentracién de O,

N

[Palta]: Presion alta

w

[Taltal: tiempo de alta presion

v D

)

)

) [Pbajo]: Presion baja

) [Tbajo]: Tiempo de baja presion
)

6) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor

predefinido

7) [VTapnea] (solo disponible en el modo invasivo) o [APapnea]: Volumen corriente o presion inspiratoria
en el ciclo de ventilacién de apnea

8) [fapneal: Frecuencia respiratoria en la ventilacion en apnea

9) [Tinsp apneal: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

10) [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

5.6.1.10 VS

En el modo de ventilacion VS (soporte de volumen), que proporciona una funcién de soporte de presion
variable, el ventilador inicia una ventilacion de soporte de volumen cuando detecta que el esfuerzo
inspiratorio del paciente ha alcanzado el nivel de activacién inspiratoria predefinido. Para garantizar que el
paciente reciba el volumen corriente predefinido, este modo ajusta el nivel de presién de soporte segin 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 esta totalmente controlado por el paciente. Cuando el ventilador
detecta que el paciente no ejerce una accién eficaz de activacion inspiratoria en un tiempo superior al tiempo
de apnea predefinido, el ventilador activara la ventilacion en apnea para continuar con la ventilacién.

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
ventilacién posteriores, el ventilador utilizara este nivel de presién como el objetivo de ajuste para el control

del volumen corriente. En los primeros tres ciclos de ventilacién, el incremento de presién no es superior a

5-18



Funcionamiento

10 cmH20 v, a en adelante, el incremento de presién 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.

Las formas de onda tipicas del modo VS son las siguientes:

Ventilaciéon con soporte de
A volumen

Incremento de presion en
i cada ciclo <3¢
' -2

Paw<< limite Paw alto - 5 cmH,0

Presion

Incremento de presion en los
primeros 3 ciclos <10 cmH,0

-
Tiempo

Insp% Tpend

Flujo

>
Tiempo

ﬁ

‘Tiempo de apnea
Ciclo de ventilacion
en apnea

En el modo VS, los parametros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:
1) [02%]: Concentracién de O,

2) [VT]: Volumen corriente

3) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

4) [Tinsp max]: Tiempo maximo de la fase inspiratoria

5) [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacién de presion)

6) [Esp%]: Sensibilidad de activacion espiratoria

7) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor

predefinido

8) [VTapnea] (solo disponible en el modo invasivo) o [APapneal: Volumen corriente o presion inspiratoria
en el ciclo de ventilacion de apnea

9) [fapneal: Frecuencia respiratoria en la ventilacion en apnea

10) [Tinsp apnea]: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

11) [Sincr. mejoral: interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacion

5.6.1.11 PSV-S/T

En el modo PSV-S/T (ventilacion con soporte de presion - espontanea/temporizada), el ventilador inicia una
ventilacién con soporte de presion cuando detecta que el esfuerzo inspiratorio del paciente ha alcanzado el
nivel de activacion inspiratoria predefinido. El tiempo de subida de presién y el nivel de soporte de presién los
establece el usuario. Al comienzo de la fase inspiratoria, el ventilador aumenta la presién de las vias

respiratorias al nivel preestablecido dentro del tiempo preestablecido de subida de presion (Tpend), y
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mantiene este nivel de presion hasta que se detecta que el caudal inspiratorio del paciente ha alcanzado el
nivel de activacion espiratoria.

En el modo de ventilacién PSV-S/T, cuando el ventilador no detecta ninguna activacién del paciente dentro
del ciclo respiratorio maximo predefinido (60 s/frecuencia respiratoria), se inicia automaticamente una
ventilaciéon mecanica. El ciclo de ventilacion mecanica estad determinado por los valores de [f] y [Tinsp]
predefinidos. Cuando el ventilador detecta la activacion del paciente dentro del ciclo respiratorio maximo
predefinido (60 s/frecuencia respiratoria), el ventilador inicia una ventilacion con soporte de presion. Las

formas de onda tipicas del modo PSV-S/T son las siguientes:

Presic');; Ventilacion con presién de soporte  Ventilacion mecanica Ventilacién con presién de soporte

Aumento rapido de la presion Tpend

...-¥ Aumento lento de la presion

]
| APSV APSV
:
1 —F—_——————— — — Activinsp .
: i Tiempo
' ]
(
(
1
1
. A ]
Flujo h
(
| 1
| 1
\ ! Esp%
Activinsp E P76
—— ] = — — = — — — | >
| | i Tiempo
1 1 H
| ! !
(
| 1 !
( 1 i
) U A
1 Ciclo respiratorio maximo ' ‘Tesp:

En el modo PSV-S/T, los parametros de ventilacién basicos que se deben configurar son los siguientes:
1) [02%]: Concentracion de O,

2) [APSV]: Presion de soporte suministrada por el ventilador

3) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

4)  [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacion de presion)

5) [Esp%]: Sensibilidad de activacion espiratoria

6) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor
predefinido

7)  [f]: Frecuencia respiratoria

8) [Tinsp]: Tiempo inspiratorio

9) [Tinsp max]: Tiempo maximo de la fase inspiratoria (solo para ciclos de ventilacién con presion de soporte)

10) [Sincr. mejoral: interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacion
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5.6.1.12 VMA

VMA (ventilacion minuto adaptativa) es un modo de ventilacion en el que los pardmetros 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 segun la ecuacion de
Otis, y ajustara I:E seglin la constante de tiempo medida del pulmén. La VMA solo es aplicable a la ventilacion
de pacientes adultos y pediatricos.

Ecuacion de Otis:

MV =Ry

1+2a*RC,, -1

fo Ve
a*RC,,

Donde f es la frecuencia respiratoria que da lugar al WOB minimo; VM es el volumen minuto objetivo; Vd es

el volumen de espacio muerto fisiologico del paciente; RCesp es la constante de tiempo del pulmoén; 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 obijetivo (I/min) = VM normal (I/min) x (%VM/100)

La ventilacion minuto normal es una funcién del peso corporal ideal (IBW), tal como se muestra a continuacion:

o
[
[52]

o
W
T

0.25F

=
[
T

0151

Relacion de VM normal (I/min/kg)

=
s
T

3 5 10 15 20 25 30 35
IBW

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:
Configuracion de pardmetros para ciclos de ventilacién experimental para adultos

IBW (kg) APinsp (cmH20) Tinsp (s) f (/min)
10-29 15 1 14
30-39 15 1 14
40-59 15 1 12
60-89 15 1 10
90-99 18 1,5 10

2100 20 1,5 10
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Configuracion de los pardmetros para ciclos de ventilacién experimental para pacientes pediatricos

IBW (kg) APinsp (cmH20) 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 ventilacion 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 segln el
principio de minimizacién del WOB. Si el paciente no presenta respiracién espontanea, se realizar4 una
ventilacién mecanica; si el paciente recupera la respiracion espontanea, se efectuara la ventilaciéon de soporte.

Las formas de onda tipicas del modo VMA son las siguientes:

< - e - >l > — —
Tres ciclos de ventilacién experimenta} Ventilacion de soporte con Ventilaciéon mecanica sin
' respiracion espontanea respiracion espontanea

|
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IA AI
i’ g
1 1 | 1 | 1
| b PSV | ! |
l l 1 — —_—_——— | —-_— —_— -
| Lo | ! |
: : | ! | Presion 1
! ! i APsupp 1 i mecanica !
Lo | |
1 ] 1 1
1 1 | 1
! === insp% L ol
1 1 | 1 ) 1 >
: L . | Tiempo
| Lo I ! |
A
Fo 1 | ! o a
1 1 : 1 : 1
! ! | ! H !
| | | | | |
l l | l | l
! ! | ! | !
| | \ | |
| H Esp% 1 |
o et :
1 o ] \ b
] ] . ] H 1 Tiempo
! ! | ! H !
1 1 | 1 | 1
1 1 | 1 | 1
[} [} 1 [} 1 [}
| | | |
| | | |
[} [} [} [}
1 | | |
! | | ol

En el modo VMA, los parametros de ventilaciéon basicos que se deben configurar son los siguientes:
1) [02%]: Concentracion de O,

N

[%VM]: Porcentaje de volumen minuto

w

[PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

S

)
)
) [F-Trig] o [P-Trig]: nivel de activacion inspiratoria (activacion de flujo o activacién de presion)
) [Esp%]: Sensibilidad de activacion espiratoria

)

6) [Tpend]: Tiempo que tarda la presion de las vias respiratorias en aumentar hasta alcanzar un valor
predefinido

7)  [Sincr. mejora]: interruptor de la funciéon de aumento de la sincronizacion
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En el modo VMA, los pardmetros de la funcién Suspiro a continuacién se pueden configurar segin sea
necesario:

1) [Suspiro]: Interruptor de la funcion de suspiro

2) [Intervalo]: Intervalo entre dos suspiros

3) [Cicl Suspiro]: Nimero de ciclos de suspiro.

4) [Aint.PEEP]: Aumento de la presion positiva al final de la espiracion intermitente en el ciclo de suspiro
5.6.1.13 SPP

En el modo de ventilacion SPP (presion de soporte proporcional), se genera respiracion activada por el
paciente. La presion 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
respiracién.

En el modo SPP, el esfuerzo respiratorio del paciente determina la presion, el flujo y el volumen corriente del
suministro respiratorio. El ventilador respondera 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
segln el esfuerzo respiratorio del paciente durante la fase inspiratoria.

Las formas de onda tipicas del modo SPP son las siguientes:

Presidh

Paw < limite de alarma de Paw alta -5 cmH,0

Ventilacion de apnea

Pmax APapnea
Nivel de activacion inspiratoria Tiempo
Tpend *
Flujo A
Esp%
i / { ] £ F -
Tiempo
VTmax
VTmax
Tinsp apnea
ff——
P Ciclo de
Tapnea S

ventilacién en
apnea

En el modo SPP, los parametros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:
1) [02%]: Concentracion de O,

2) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion
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3) [F-Trig] o [P-Trig]: Nivel de activacion inspiratoria

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)

9) [R-max]: Valor maximo de resistencia (asistencia de flujo)

10) [Sincr. mejoral: interruptor de la funcién de aumento de la sincronizacion
11) [fapnea]: Frecuencia respiratoria en la ventilacion en apnea

12) [Tinsp apnea]: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

13) [VTapnea] (solo disponible en el modo invasivo) o [APapneal: Volumen corriente o presion inspiratoria

en el ciclo de ventilacién de apnea

A ADVERTENCIA

® Al ventilar en modo SPP, configure debidamente los limites de presién maxima y de volumen
corriente maximo. Si establece limites muy altos, la presion y el flujo pueden ser muy altos, mientras
que con un limite muy bajo es posible que la ventilaciéon no sea adecuada.

® La presion maxima y el volumen corriente maximo no son limites de alarma. Al ventilar en modo
SPP, configure adecuadamente los limites correspondientes y preste atencién a los mensajes de
alarma relevantes.

® La ventilacion SPP es aplicable a pacientes con respiracion espontanea. Evalte la intensidad de la
respiracion espontanea del paciente antes de usar este modo de ventilacion. No se recomienda
ventilar en modo SPP a pacientes con una respiracion espontanea débil.

® Para conseguir los mejores resultados, evaltie el cumplimiento de los pulmones del paciente y la
resistencia de las vias respiratorias del paciente y configure adecuadamente los parametros
correspondientes de resistencia elastica maxima y resistencia viscosa maxima. Evalte el efecto de
la ventilacién periédicamente, de acuerdo con el estado del paciente.

5.6.1.14 VRCP

La VRCP (ventilacién en reanimacion cardiopulmonar) es un modo de ventilacion 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 activacion y el enmascaramiento de
las alarmas pueden evitar eficazmente lesiones causadas por una activacién demasiado frecuente y una
ventilacién excesiva durante las compresiones de RCP. Ademas, el limite de presion negativa puede promover
eficazmente el retorno de la sangre durante la compresion.

El modo VRCP se basa en el modo V-A/C.En este modo, la activacién inspiratoria esta desactivada; la fraccién
de concentracion de oxigeno inspirado (FiO2) es del 100% de manera predeterminada, el valor
predeterminado de I:E es 1:2 y el valor predeterminado de la PEEP es O cmH;0. El usuario puede iniciar la
ventilacién inmediatamente después de configurar el tipo de paciente y el IBW; el ventilador suministrara
ventilacién con control de volumen de acuerdo con el volumen corriente y la frecuencia predefinidos. Los
usuarios también pueden configurar el volumen corriente y la frecuencia respiratoria. Las formas de onda
tipicas del modo VRCP son las siguientes:
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* Ppico insp.

1 i
] 1
- i
I Tinsp 1 Texp
L H
r 1/frecuencia !
Flujo ! respiratoria !
Tiempo
Compfeslén
i i
] 1
H Tiempo

1

1/frecuencia de compresion

En el modo VRCP, los parametros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:

1)

u h W N

)
)
)
)
)

LeN o

10)

[VT]: Volumen corriente

[f]: Frecuencia respiratoria

[0,%]: Concentracion de O,

[Tinsp] o [I:E]: Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio

[PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

[Tpausa(%)] o [Flujo]: Porcentaje de tiempo de pausa inspiratoria o flujo suministrado al paciente en la
fase inspiratoria

[Nota compres]: Interruptor del mensaje de compresion

[F comp.]: Frecuencia de compresion

[Lim. pres neg.] (limite de presidn negativa): Limite bajo de presion negativa

[Tipo flujo]: Se puede establecer una onda cuadrada o una onda de desaceleracion. En una onda de
desaceleracién, el caudal inspiratorio final puede configurarse de un modo proporcional al caudal

maximo.

A NOTA

Algunos de los parametros de configuracion de VRCP (por ejemplo, O,%, Tinsp/I:E, PEEP,
Tpausa(%)/Flujo, etc.) solo pueden establecerse en la zona de botones de atajo de configuracion de
parametros.

La onda cuadrada esta seleccionada en la opcion [Tipo flujo] de manera predeterminada.
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5.6.1.15 NCPAP

La NCPAP, o ventilaciéon con presién positiva continua nasal de las vias respiratorias, solo es aplicable a la
ventilacién no invasiva neonatal. Durante todo el periodo de ventilacion, el ventilador mantiene la presion de
las vias respiratorias en el nivel de presién positiva predefinido por el usuario; la respiraciéon del paciente es
completamente espontanea; 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:

. A
Presion Tapnea

APmanlinsp

APapnea

] crar

1

h d ¢ ':' — Tiempo
Tspn Insp Tinspman Tinsp apnea

Forma de onda de tubo Unico

«, A
Presion

APmaninsp

l CPAP

— —
Tspn Insp Tinspman

|
|
1
|
1
|
|
1
|
1
|
]
1
1
a

Forma de onda de tubo doble

En el modo de tubo Unico de NCPAP, los parametros de ventilacién basicos que se deben configurar son los

siguientes:

1) [02%]: Concentracion de O,

2) [CPAP]: Presion positiva continua de las vias respiratorias

3) [Activinsp]: Nivel de activacion inspiratoria

4) [APapneal: Presion inspiratoria en el ciclo de ventilacion en apnea
5) [Tinsp apneal: Tiempo inspiratorio en ventilacion de apnea

6) [Respaldo]: Nimero de respaldos

7) [APmanlnsp]: Presion inspiratoria del ciclo de ventilacion manual
8) [Tinspman]: Tiempo inspiratorio del ciclo de ventilacién manual
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En el modo de tubo doble de NCPAP, los pardmetros de ventilacién basicos que se deben configurar son los

siguientes:

1) [02%]: Concentracién de O,

2) [CPAP]: Presion positiva continua de las vias respiratorias

3) [APmanlnsp]: Presion inspiratoria del ciclo de ventilacion manual
4) [Tinspman]: Tiempo inspiratorio del ciclo de ventilacién manual
5.6.1.16 NIPPV

En el modo NIPPV (ventilacion nasal con presion positiva intermitente), el ventilador genera presion
inspiratoria intermitentemente, de acuerdo con el valor predefinido [f]; genera presién 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 presion
faringea y estimula el movimiento respiratorio mediante un inflado intermitente de la garganta; ademas,
puede producir una presion media en las vias respiratorias superior a la CPAP, aumentar el llenado alveolar y
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.

Al utilizar la tecla de atajo [Respiracion manual] de la barra de herramientas derecha o el botén [Respiracion
manual] de la herramienta, pulse [Respiracion manual] una sola vez para activar manualmente una
inspiracion.

Las formas de onda tipicas del modo NIPPV son las siguientes:

A Presion

Al

¢
Tinsp ] Tesp

=4

PEEP

-
A 4

Ciclo respiratorio

Tiemp'o

En el modo NIPPV, los pardmetros de ventilacion basicos que se deben configurar son los siguientes:
1) [02%]: Concentracion de O,

N

[APinsp]: Presion inspiratoria

w

[f]: Frecuencia respiratoria

N

)
)
) [Tinsp] o [I:E]: Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio
)

5) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

5.6.1.17 SNIPPV

En el modo de ventilacion SNIPPV (ventilaciéon nasal sincronizada con presion positiva intermitente), la
inspiracion del paciente se monitoriza mediante el sensor de presién de acuerdo con la sensibilidad de
activacion configurada. Cuando se active la inspiracion, la interfaz mostrara el mensaje "activado por el

paciente" y generara de forma sincrénica una presion inspiratoria durante el tiempo de inspiracion. La presion
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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 monitorizacién y retroalimentacion de la presion del paciente,
el ajuste automatico del flujo de gas y una compensacion 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 simultanea, enviara una alarma
de ventilacién en apnea. La alarma no desaparecera hasta que el paciente vuelva a activar el sensor de presion
de forma espontanea; la frecuencia de suministro de gas depende de la frecuencia de la inspiracion activada
por el paciente.

Al utilizar la tecla de atajo [Respiracion manual] de la barra de herramientas derecha o el boton [Respiracion
manual] de la herramienta, pulse [Respiracion manual] una sola vez para activar manualmente una
inspiracioén.

El modo de ventilacion SNIPPV es adecuado para pacientes con una frecuencia respiratoria normal pero una

respiracién superficial.

A
Presion

A Pinsp

Insp%

Tiempo

En el modo SNIPPV con tubo Unico, los parametros de ventilaciéon basicos que se deben configurar son los

siguientes:

1) [02%]: Concentracion de O,

2) [APinsp]: Presion inspiratoria

3) [Tinsp] o [I:E]: Tiempo inspiratorio o relacion del tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio
4) [PEEP]: Presion positiva al final de la espiracion

5) [Frec. respaldo]: Frecuencia de respaldo

6) [Activinsp]: Nivel de activacion inspiratoria

5.6.1.18 Ventilacion de respaldo (disponible para neonatos)

Cuando el sensor de flujo neonatal no funciona correctamente, si el modo de ventilacién actual es V-A/C, PRVC,
PRVC-SIMV, V-SIMV o VS, el ventilador cambiara a ventilacion de respaldo. Durante la ventilacion de respaldo,
el ventilador aplica el modo de control por presion y la presion inspiratoria suministrada es igual a PEEP + 15
cmH0; los demas parametros de ventilaciéon son los mismos que en el modo de ventilacién original. En este
caso, el usuario debe tomar las medidas correctivas oportunas, como sustituir el sensor de flujo neonatal o
utilizar dispositivos externos para la monitorizacion del flujo.

Cuando el sensor de flujo neonatal vuelva a la normalidad, el ventilador cambiara automaticamente al modo

de ventilacién original.
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5.6.1.19 Ventilacion de apnea

La ventilacién 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, DuoVent, APRV, PRVC-SIMV, VS y SPP. El ventilador puede salir de la
ventilacién en apnea solo cuando se detectan dos respiraciones espontaneas consecutivas del paciente, o
cuando se cambia el ventilador a otro modo de ventilaciéon o se desactiva el interruptor de ventilaciéon en
apnea.

Se proporcionan dos modos de ventilacion en apnea: Ventilacion en apnea controlada por volumen y
ventilacién en apnea controlada por presion. Ambos modos son compatibles con la ventilacién invasiva y solo
la ventilacién en apnea controlada por presion es compatible con la ventilacién no invasiva.

La ventilacion 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 ventilacion que admiten la ventilacién en apnea. Después de entrar en ventilacion en
apnea, el ventilador realiza la ventilacion en el modo V-A/C con el [VTapnea], la [fapnea] y el [Tinsp Apnea]
predefinidos (los demas parametros de configuraciéon no sufren cambios).

La ventilacion en apnea controlada por presion permite configurar la [APapnea] (presion en apnea), la [fapneal]
(frecuencia en apnea) y el [Tinsp Apnea] (tiempo inspiratorio del ciclo de ventilacién en apnea) en los modos
de ventilacion que admiten la ventilacion en apnea. Después de entrar en ventilaciéon en apnea, el ventilador
realiza la ventilacion en el modo P-A/C con la [APapneal], la [fapnea] y el [Tinsp Apnea] predefinidos (los

demas pardmetros de configuracion no sufren cambios).

A PRECAUCION

® Se recomienda activar el interruptor de [Ventilac. apnea] (ventilacién en apnea) en los modos V-

SIMV, P-SIMV y PRVC-SIMV. De lo contrario, el ventilador no puede activar el modo de ventilacion
de apnea cuando se detecta la apnea del paciente en los modos V-SIMV, P-SIMV y PRVC-SIMV.

® La ventilaciéon en apnea no se detiene incluso aunque se cambie al modo CPAP/PSV, VS o SPP
durante la ventilacién en apnea.

5.6.1.20 Compensacion de fuga

Una fuga en el tubo de respiracion, 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 funcion 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.
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 disminucion de la PEEP debido a una fuga, el ventilador aumenta
automaticamente el caudal basico para compensar la fuga. Para evitar una falsa activacién inspiratoria, el
caudal del paciente utilizado para decidir la activacién también se compensa en funcién de la fuga. El caudal
maximo de compensacion de fugas es de 65 |/min para adultos, 45 |/min para pacientes pediatricos y 15 I/min
para pacientes neonatos.

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
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paciente sea igual al valor predefinido. En ventilacion invasiva, el volumen maximo de compensacion de fugas
es el 80 % del volumen corriente predefinido.

En el modo controlado por presién, 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 compensacion, 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 parametros de VT y los parametros de

monitorizacién de VM que muestra el ventilador son todos compensados en funcion de la fuga.

5.6.1.21 Compensacion del cumplimiento

La compensacién de cumplimiento tiene en cuenta el volumen corriente que no se suministra realmente al
paciente durante la inspiracion. Este volumen corriente, denominado volumen corriente de cumplimiento, es
la cantidad de gas que no se puede utilizar para presurizar el circuito respiratorio e incluye el volumen del
circuito del paciente, de los accesorios (como humidificadores y trampas de agua) y de las vias respiratorias
internas del ventilador.

5.6.2 Introduccidén a los parametros de ventilacién

A NOTA

® Todos los parametros se calculan usando el flujo en tiempo real y la forma de onda de presién. Se
utiliza el filtro de paso bajo para medir el caudal y la presién en tiempo real, con la tasa de muestreo
original en 1 kHz, y la frecuencia de corte en 20 Hz.

® BTPS (temperatura corporal y presion saturada) es el estado correspondiente al volumen corriente
y al volumen minuto que se muestran en el ventilador.

5.6.2.1 Configuracion de los parametros

Los pardmetros de ventilacion que se pueden configurar en el ventilador varian en funcién del modo de
ventilacién. Establezca los parametros de ventilacion correspondientes en funcién de la afeccién del paciente.

En la siguiente tabla, se proporciona una breve descripciéon de los parametros:

Parametros de ..
. . s Descripcion
configuracion
\"} Volumen inspirado o espirado con cada respiracion del paciente en reposo.
Flujo Valor del flujo suministrado al paciente en la fase inspiratoria.
02,% El porcentaje de volumen de oxigeno en la mezcla de gases suministrada al paciente.
I:E Relacién entre el tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio.
En los modos V-A/C, V-SIMV o VRCP, el tipo de control de flujo puede configurarse
Tioo flui en onda cuadrada u onda de desaceleracién. En el tipo de flujo de onda de
Ipo Tlujo ., . L.
: desaceleracion, se puede configurar la proporciéon descendente en 0 % ~ 75 %, y el
paso en 25 %.
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PEEP Presién positiva al final de la espiracion.
Palt El nivel de presién como valor absoluto en la fase de alta presién, que permite al
alta
paciente respirar espontaneamente durante la fase de alta presion.
AP Presion inspiratoria en el modo de control por presion, que es un valor relativo a la
ins
P presion positiva al final de la espiracion.
Phai El nivel de presion en la fase de baja presion, que permite al paciente respirar
ajo
: espontaneamente durante la fase de baja presion.
APSY Valor relativo a la presién positiva al final de la espiracién o al nivel de baja
presion.
Tpend Pendiente utilizada para controlar el incremento de presion.
Tpausa(%) Porcentaje del tiempo de pausa del suministro de gas al tiempo inspiratorio.
VM (%) Se utiliza para calcular el volumen minuto objetivo para el paciente.
f NuUmero de ciclos de ventilacion mecanica durante 1 minuto.
fsimv Frecuencia respiratoria establecida en el modo SIMV.
Talta Periodo de tiempo durante el cual se mantiene la alta presion.
Thajo Periodo de tiempo durante el cual se mantiene la baja presion.
Tinsp El tiempo inspiratorio en un ciclo respiratorio.
Tinsp max Tiempo maximo de la fase inspiratoria.
. . Incluye la activacién por presion y por flujo. Cuando el dispositivo detecte este nivel
F-Trig/P-Trig N e — .
de activacion, se iniciara la fase inspiratoria.
E<p¥% Sensibilidad de activacion espiratoria. Al final de la fase inspiratoria, cuando el flujo
sp L . . . . . .
° inspiratorio cae a (flujo maximo x Esp%), comienza la fase espiratoria.
Se utiliza para activar/desactivar la funcién de asistencia de la activaciéon. Cuando la
Asistir funcion Asiste estd activada, el paciente puede activar la ventilacién mecanica al

final de la espiracion.

Ventilacion apnea

Se utiliza para activar/desactivar la funcion de ventilaciéon en apnea.

Cuando se selecciona el modo controlado por presion en la ventilaciéon en apnea, la

APapnea presion inspiratoria es relativa a la presion positiva al final de la espiraciéno al nivel
de baja presion.
fapnea La frecuencia respiratoria establecida en el modo de ventilacién en apnea.
VT Volumen corriente suministrado en ventilacion en apnea cuando la ventilacién en
apnea apnea esta configurada en el modo de control por volumen.
Tinsp apnea El tiempo inspiratorio en el modo de ventilacién en apnea
El valor de presion relativo a la presion positiva al final de la espiracion o al nivel de
APmaninsp baja presién en la fase inspiratoria en el que se activa manualmente la ventilacion
mecanica.
. La duraciéon de la fase inspiratoria cuando la ventilacién mecanica se activa
Tinspman
manualmente.
Suspiro Permite activar o desactivar la funcién InsP.
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Intervalo

Intervalo de tiempo establecido entre las dos ventilaciones de suspiro.

Ciclos de suspiro

Valor establecido para el nimero de ciclos de ventilacién de suspiro.

La presion positiva al final de la espiracion intermitente, que se refiere al valor del

Aint.PEEP . . .
incremento de la PEEP dentro del ciclo de suspiro.
. Permite desactivar la funcion de compensacion automatica de la resistencia de los
Desactivar CRT
tubos.
Tubo ET Se utiliza para activar la compensacion automatica de la resistencia en la intubacién
ubo
endotraqueal.
Se utiliza para activar la compensacién automatica de la resistencia a la intubacion
Tubo traq ]
para la traqueotomia.
Dia. In. tubo Diametro interior del tubo.
Tasa CT Porcentaje de compensacion para la resistencia de intubacién automatica.
L Se utiliza para activar/desactivar la compensacién automatica de la resistencia a la
Espiracion

intubacién en la fase espiratoria.

Nota compres

Interruptor del mensaje de compresion.

F comp.

Frecuencia de compresion en un periodo de 1 minuto.

Limite pres negativa

Cuando se enciende el dispositivo de umbral de impedancia electrénica, la presion

negativa maxima se limita para que no sea inferior a este valor de configuracion.

Porcentaje de asistencia o ganancia aplicado a la configuracién de la asistencia de

PPV% volumen maxima y de la asistencia de flujo maxima para obtener los valores
aplicados de asistencia de elasticidad y resistencia.
E-ma Valor maximo de elasticidad (asistencia de volumen) utilizado para superar la
“max elasticidad pulmonar del paciente.
R-m Valor maximo de resistencia (asistencia de flujo) utilizado para superar la resistencia
“max pulmonar del paciente.
Pmax Presién maxima ajustable de la presion de soporte.
VTmax Volumen corriente maximo ajustable de la presién de soporte.
En la ventilacién no invasiva neonatal con tubo Unico, cuando el ventilador detecta
Activ insp el nivel de activacidon, se pasard a la etapa inspiratoria. Rango de ajuste de la
activacion inspiratoria: Desactivado, 1-10; paso de ajuste: 1.
Respaldo Numero de veces de ventilacion de respaldo en el modo NCPAP neonatal.

Frec. respaldo

NUmero de respiraciones mecanicas en un periodo de 1 minuto en ventilaciéon en

apnea.

CPAP

Presién positiva continua de las vias respiratorias en el modo NCPAP.

Sincr. mejora

Se utiliza para la activacion inspiratoria o espiratoria. Cuando el ventilador detecte

el nivel de activacion, iniciara la fase inspiratoria o espiratoria.

Tipo tubo CRT

Tipo de tubo para la compensacién automatica de la resistencia del tubo. Se puede
configurar en CRT (compensacion de resistencia de tubo) apagado, Tubo ET

(endotraqueal) o Tubo Traqg. (traqueotomia).
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5.6.2.2 Parametros de monitorizacion

Los pardmetros de ventilacibn que se pueden monitorizar en el ventilador varian en funcion de la

configuracion de la funcion. En la siguiente tabla, se proporciona una breve descripcion de los parametros:

Parametros L.
L Descripcion
monitorizados
Ppeak Presion maxima durante un ciclo respiratorio.
Pplat Presion de las vias respiratorias durante la pausa inspiratoria.
Pmean Valor medio de la presion en un ciclo respiratorio.
PEEP Presion positiva al final de la espiracion.
VTi Volumen corriente inspiratorio en un ciclo.
VTe Volumen corriente espiratorio en un ciclo.
VTe spn Volumen corriente espiratorio de la respiracion espontanea en un ciclo.
VTe/IBW Volumen corriente suministrado por peso corporal ideal.
VeM Volumen corriente espiratorio acumulado en un minuto.
ViM Volumen corriente inspiratorio acumulado en un minuto.
VMspn Volumen corriente espiratorio espontaneo acumulado en un minuto.
VM Volumen de fuga acumulado en un minuto (volumen inspiratorio menos
ug . .
volumen espiratorio).
I:E Relaciéon entre el tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio en un ciclo.
Tinsp Tiempo de la fase inspiratoria.
ftotal Frecuencia respiratoria acumulada durante 1 minuto.
Frecuencia respiratoria controlada por el ventilador acumulada durante 1
fmand .
minuto.
fspn Frecuencia de respiracion espontanea acumulada durante 1 minuto.
Ri Resistencia inspiratoria que se produce cuando el gas fluye por las vias
i
respiratorias durante la respiracion.
R Resistencia espiratoria que se produce cuando el gas fluye por las vias
e
respiratorias durante la respiracion.
Cumplimiento estatico: la facilidad de llenado de los pulmones del paciente
Cstat durante la respiracion asistida mecanicamente, que se calcula en caso de pausa
de la respiracion o retencién de la inspiracion.
Cumplimiento dindmico: la facilidad de llenado de los pulmones del paciente
Cdyn durante la respiracion asistida mecanicamente, que se calcula en la fase
inspiratoria.
RSB indice de taquiapnea superficial rapida: la proporcién de la frecuencia
respiratoria espontanea y el volumen corriente espiratorio espontaneo.
WOBtot Suma del trabajo realizado por el ventilador y el paciente durante 1 minuto.
WOBpat Trabajo respiratorio realizado por el paciente durante 1 minuto.

5-33




Funcionamiento

WOBvent Trabajo respiratorio realizado por el ventilador durante 1 minuto.
Trabajo respiratorio realizado por el paciente durante la respiracién espontanea

WOBimp para vencer la resistencia de la valvula inspiratoria, el circuito, el humidificador,
etc.

RCesp Constante del tiempo espiratorio del paciente

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 del paciente al final de la fase espiratoria.

indice de estrés

Indicacion de colapso pulmonar e hiperinflacion.

(Solo se monitoriza en los modos V-A/C y V-SIMV y no es valido en los demas

modos).

C20/C Relacién del cumplimiento durante el ultimo 20 % de la fase inspiratoria y el
cumplimiento total en la fase inspiratoria.

NIF Presién inspiratoria negativa maxima del paciente.

PO.1 Disminucion de presion durante de los primeros 100 ms después del inicio de la
respiracion espontanea del paciente

PEEPi PEEP intrinseca (el valor de la PEEPi que se muestra en el ventilador incluye el
valor de la PEEP, e indica la presion real de las vias respiratorias)

Vatra Volumen de gas atrapado en los pulmones debido a la PEEP intrinseca

Flujo (terapia de O,)

Flujo monitorizado en tiempo real durante la terapia de O,

SpO,/FiO; Relacién entre SpO, y FiO,

oSl indice de saturacién de oxigeno - FiO, * Pmed/SpO;

RSS Puntuacién de la gravedad respiratoria: el producto de FiO, y Pmean

indice 10X Relaciéon del indice de saturacion de oxigeno, es decir, la relacion SpO2/FiO./fspn
La presion de distension que actiia en el sistema respiratorio en la respiracion

Pdistens asistida mecanicamente, la diferencia entre la presibn meseta y la presion
positiva al final de la espiracién.

MPrs La cantidad de energia aplicada por el ventilador en el sistema respiratorio en
1 min.

FiO, El porcentaje de oxigeno en el gas inspirado por el paciente.

EtCO, Valor de CO, medido al final de la fase espiratoria.

VDaw Espacio muerto de las vias respiratorias.

VDaw/VTe Relacion entre el espacio muerto de las vias respiratorias y el volumen corriente.

Vtalv Ventilacion alveolar.

ValvM Ventilacion alveolar por minuto.

slopeCO,: Pendiente de subida de CO..

VeCO, El volumen de CO; exhalado.

ViCO, El volumen de CO,.inspirado.
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VDalv Espacio muerto alveolar.

VDphy Espacio muerto fisiolégico.

VDphy/VTe Relacién entre el espacio muerto fisiolégico y el volumen corriente.

ol indice de oxigenacion

P/F Relacién entre la presion parcial de oxigeno y la fraccion de oxigeno inspirado.
SpO2 Estimacién de la saturaciéon funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial.
FC Frecuencia de pulso.

Pl indice de perfusion.

VCO, Produccion de diéxido de carbono durante una sola respiracién.

VMCO; Volumen minuto de produccion de didxido de carbono.

5.7 Configuracion de alarma

Consulte el "Capitulo 8 Alarmas".

5.8 Configuracion basica

5.8.1 Configuracion de la ventilacion

Antes de la ventilacién, aseglrese de que la configuracion de la ventilacion en el ventilador sea adecuada. Si

no lo es, cAmbiela seglin sea necesario.

5.8.1.1 Configuracion de Tinsp/I:E

Los parametros de ventilacién que se pueden configurar en los modos de ventilacién V-A/C, P-A/C, PRVC, VRCP

y DuoVent (cuando el parametro del tiempo de DuoVent es la frecuencia respiratoria), NIPPV y SNIPPV

dependen de la configuracion de [Tinsp/I:E]. Cuando [Tinsp/I:E] se ha configurado en [Tinsp], el modo de

ventilacién correspondiente utiliza el pardmetro de configuracion [Tinsp]; cuando [Tinsp/I:E] esta configurado

en [I:E], el modo de ventilaciéon correspondiente utiliza el parametro de configuracion [I:E].

Los pasos de configuracion son los siguientes:

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] (Configuracion)— [Ventilacién].

2) Configure [Tinsp/I:E]: [Tinsp] (tiempo inspiratorio) o [I:E] (relacion de tiempo inspiratorio: Relacion del
tiempo espiratorio).

5.8.1.2 Configuraciéon de DuoVent

Los parametros de control del tiempo en el modo de ventilacién de DuoVent dependen de la configuracion de
[DuoVent].

Cuando [DuoVent] esta configurada en [Talta], los parametros de control del tiempo en el modo de ventilacion
de DuoVent son [Talta] y [Tbaja]. Cuando [DuoVent] esta configurada en [f], si [Tinsp/I:E] esta configurada en
[Tinsp] al mismo tiempo, los parametros de control del tiempo en el modo de ventilacion de DuoVent son [f]
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y [Tinsp]; sin embargo, si [Tinsp/I:E] esta configurada en [I:E] al mismo tiempo, los parametros de control del
tiempo en el modo de ventilacion de DuoVent son [f] e [I:E].

Los pasos de configuracion son los siguientes:

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [DuoVent]: [Talta] (tiempo de presion alta) o [f] (frecuencia respiratoria).

5.8.1.3 Configuracion de Altura/IBW

La interfaz de configuracion de la informaciéon del paciente se ve afectada por [Altura/IBW]. Cuando
[Altura/IBW] esté configurado en [IBW], en la interfaz de configuracion de la informacion del paciente
aparecera el peso corporal ideal; puede configurar el peso de forma manual en funcién de la situacion real.
Cuando [Altura/IBW] esté configurada en [Altura], en la interfaz de configuracion de la informacion de
pacientes adultos y pediatricos se mostraran el peso y la altura, y solo podra configurar la altura; el peso sera
calculado de forma automatica por el ventilador.

Los pasos de configuracion son los siguientes:

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [Altura/IBW] en [Altura] o [IBW] (peso corporal ideal).

A NOTA

® En el modo de espera, cuando se modifica el IBW, los valores establecidos de [VT], [VTapneal, [f] ¥
[fapnea] cambiaran en consecuencia, y el limite alto de alarma de VT, el limite bajo de alarma de
VT, el limite alto de alarma de VeM y el limite bajo de alarma de VeM también cambiaran en
consecuencia.

5.8.1.4 Configuracion del modo invasivo en apnea

Durante la ventilacién 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], el modo de ventilacién

correspondiente usa el parametro de configuracion [VTapnea], y si [Modo Apnea invasivo] esta configurado

en [Control de pres.], el modo de ventilacion correspondiente utiliza el parametro de configuracion

[APapneal).

Los pasos de configuracion son los siguientes:

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [Modo Apnea invasivo]: [Ctrl volume] (control por volumen) o [Control de pres.] (control por
presion).

5.8.1.5 Configuracion de VT/IBW

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Establezca [VT/IBW] (volumen corriente/peso corporal ideal) en el valor adecuado. El valor
predeterminado de VT en el modo de ventilacion lo establecera el ventilador de acuerdo con el valor de
[VT/IBW].
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5.8.1.6 Configuracion de Flujo/Tpausa(%)

Los parametros de ventilacion que pueden configurarse en los modos de ventilacién de V-A/C, V-SIMV y VRCP
dependen de la configuracién de [Flujo/Tpausa(%)]; cuando [Flujo/Tpausa(%)] esta configurada en [Flujo], el
modo de ventilacion correspondiente usa el pardmetro de configuracion [Flujo]; cuando [Flujo/Tpausa(%)]
esta configurada en [Tpausa(%)], el modo de ventilacion correspondiente usa el parametro de configuracion
[Tpausa(%)].

Los pasos de configuracion son los siguientes:

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [Flujo/Tpausa(%)]: [Flujo] (caudal inspiratorio) o [Tpausa(%)] (porcentaje de tiempo de pausa

inspiratoria).

5.8.1.7 Configuracion del modo neonatal no-invasivo

Los modos de ventilacidon no invasivos para neonatos tienen tubos Gnicos y dobles. Cuando el [Modo neonatal
no-invasivo] esta 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 o P-A/C para la ventilacion.

Los pasos de configuracion son los siguientes:

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [Modo neonatal no-invasivo]: [Unico] (tubo tinico) o [Doble] (tubo doble).

5.8.1.8 Configuracion de la compensacion de fugas

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [Compensacion fugal: (indica encendido) o (indica apagado). Si se establece en

ACT, estara disponible la funcion de compensacién de fugas.

5.8.1.9 Configuracion de la compensacion del cumplimiento

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [Compensacion compliance]: (indica encendido) o (indica apagado). Cuando
se establece en Encendido, el volumen de gas suministrado en un modo de control por volumen o el
volumen respiratorio objetivo incluyen el incremento de volumen debido al efecto de cumplimiento del

circuito.

5.8.1.10 Configuracién del incremento de O,% durante el enriquecimiento de oxigeno

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].

2) Configure [021 Incremento O,%] (incremento de la concentracion de O, durante el enriquecimiento de
0,): Configure el incremento de 0% para cada tipo diferente de paciente (adulto, pediatrico o neonato).
Cuando se active O, T, el ventilador comparara "0,% actual + incremento de O," con "100vol.%" y

realizara la ventilacion utilizando el valor mas pequeno.
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5.8.1.11 Configuracion de la duracion de O, 1 (s)

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] = [Ventilacion].
2) Configure [Duracién O, T (s)]: [30], [60], [90] o [120].

5.8.1.12 Configuracion de duracion de aspiracion del esputo (s)

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Ventilacion].
2) Configure [Duracién aspiracion(s)]: [30], [60], [90] o [120].

5.8.2 Configuracion del interruptor de monitorizacién del médulo neonatal

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] = [Médulo neo].

2) Configure [Monitorizacién] en (indica encendido) o (indica apagado).
5.8.3 Configuracion de la monitorizacion del sensor de O,

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] = [Sensor O,].

2) Configure [Monitorizacion]: (indica encendido) o (indica apagado). Cuando se configura
en encendido, el ventilador monitoriza la concentracién de O, del gas inhalado por el paciente. Cuando
esta en apagado, se muestra el mensaje [Monitoriz. O, apag.] 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

® NO apague la monitorizaciéon de 0,% durante un largo tiempo para evitar que el paciente sufra
lesiones.

& NOTA

® El tiempo total de respuesta del sistema para la monitorizacion de la concentracién de oxigeno no
supera los 23 s.
® Serequieren aproximadamente 3 minutos, desde que se pone en marcha el ventilador hasta lograr
el rendimiento de monitorizacion de la concentracion de O, indicada en el apéndice de este manual.
® El tiempo de respuesta del ventilador a un cambio en la concentracién 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:
»  ventilacién transmitida = 500 ml, f = 10/min, I:E = 1:2:< 90 s;
»  ventilacién transmitida = 150 ml, f = 20/min, I:E = 1:2: < 100 s;
»  ventilacién transmitida = 30 ml, f = 30/min, I:E = 1:2: < 200's.
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5.9 Configuracion de la pantalla

5.9.1 Configuracion del brillo/volumen

Seleccione [Menu] = [Pantalla] — [Brillo/Volumen].
Seleccione [Dia] o [Noche] para que el sistema ajuste de forma automatica el brillo y el volumen de la
pantalla al nivel predeterminado correspondiente del modo Dia/Noche.

Configure [Brillo] de forma manual: nivel 1~15. 1 es el nivel mas oscuro y 15 el mas brillante. Puede
cambiar el brillo de la pantalla deslizando la barra de brillo o seleccionando el icono ['-Q'] situado a la

izquierda de la barra de brillo para reducir el brillo y el icono [':C.):'] situado a la derecha para aumentarlo.
Ademas, puede seleccionar [Auto] para que el ventilador ajuste el brillo de la pantalla de forma
automatica. Cuando se selecciona [Auto], [Dia], [Noche] y [Brillo pantalla] ya no se pueden configurar.

Configure [Volumen tecla] de forma manual: nivel 0 a 10. El nivel O significa apagar el volumen de la tecla

y el nivel 10 significa colocar el volumen de la tecla en maximo. Puede cambiar el volumen de las teclas
. : @, o
deslizando la barra de volumen de las teclas o seleccionando el icono [ ] situado a la izquierda de la

barra de volumen para reducir el volumen y el icono [(]))) ] situado a la derecha [[I])))] para aumentarlo.
Configure [Volume pulso] de forma manual: nivel 0 a 10. El nivel O significa apagar el volumen del pulso

y el nivel 10 significa colocar el volumen del pulso en maximo. Puede cambiar el volumen del pulso
. : o, . o
deslizando la barra del volumen de pulso o seleccionando el icono [ ] situado a laizquierda de la barra

de volumen para reducir el volumen y el icono [[I])))] situado a la derecha [[I])))] para aumentarlo.

A NOTA

® Cuando el ventilador funciona con la bateria, se recomienda configurar el brillo de la pantalla

en un nivel mas bajo para conservar la energia de la bateria.

5.9.2 Configuracion de la interfaz

Seleccione [Menu] = [Pantalla] — [Config. pantalla].

Seleccione el icono correspondiente del [Num. formas de onda] (niimero de formas de onda) para
establecer el nimero de formas de onda que se mostraran en la interfaz de formas de onda o de bucles
en2,3,405.

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).
Seleccione [Disefo dinamico]: (indica encendido) o (indica apagado).
@ Cuando se configura en [“L], 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

visualizara en la lista emergente.
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€ Cuando se establece en | ], no es posible modificar el nombre de la forma de onda que se
muestra en la pantalla de ventilacién.
5) Configure [Ancho onda] seglin sea necesario: [Grueso], [Medio] o [Fino].
Ademas, si desea ajustar los pardmetros que se muestran en la zona de pardmetros de monitorizacién, puede
seleccionar el nombre de un parametro y personalizar el pardmetro que se mostrara en la pagina emergente

de configuracion de parametros.

& NOTA

® La posicion de los parametros de monitorizacion en la interfaz de valores de monitorizacién no
puede ajustarse.

5.9.3 Configuraciéon del color

Los colores de las formas de onda, bucles, parametros y limites de alarma de parametros en la interfaz estan
vinculados. Si se cambia el color de un determinado parametro, el color de los pardmetros, formas de onda,
bucles y limites de alarma de parametros vinculados también cambiara. Entre ellos, cambiara el limite de
alarma de parametros al color mas oscuro del color establecido.

La tabla siguiente indica las formas de onda, parametros, bucles y alarmas que estan relacionados:

. Forma de onda . . Bucles Limites de alarma
Parametro R Parametros relacionados i .
relacionada relacionados | relacionados
» Ppico, Pplana, Pmed, PEEP, RSS,
Presion Paw . P-V, F-P Paw
Pdistens
VeM, ViM, VMfug, %fuga, VMspn,
Flujo Flujo ViM, VeM, VTe spn, ftotal, fspn, | F-V VM, VTe, ftotal
fmand, VTe/IBW, I:E, Ti, PIF, PEF, EEF
Volumen Vol. / / /
0, / FiO, / FiO,
EtCO,, VDaw, VDaw/VTe, Vtaly,
CO, CO, ValvM, PendCO,;, VMCO,;, VCO,, | V-CO, EtCO,
VeCO,, ViCO,
Sp02 Pleth SpOy, FC, PI, SpO,/FiO,, OSI, 10X / SpO., FC

Ri, Re, Cstat, Cdyn, RCesp, RSBI,
Otra / indice estrés, C20/C, WOB, WOBvent, | / /
WOBpat, WOBimp, MPrs
Para definir el color, siga estos pasos:

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

2) Configure los colores de la pantalla para determinados tipos de parametros segln sea necesario.
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5.10 Mantenimiento del usuario

A NOTA

El acceso a Mantenimiento del usuario requiere de una contrasena de usuario que sea de la

organizacién responsable.

5.10.1 Configuracién

5.10.1.1 Configuracién del idioma

Seleccione [Menu] — [Usuario] (Mantenimiento del usuario) = introduzca la contrasefa correcta.
Seleccione [Configurac.] = [Idioma/Unid.].

Configure [Idioma]: Seleccione el idioma que desee. En el ventilador aparecera el mensaje [Reiniciar
p/activar idioma selecc.].

Reinicie el ventilador para activar el idioma seleccionado.

5.10.1.2 Configuraciéon de la unidad

Seleccione [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Configurac.] = [Idioma/Unid.].

Configure [Unidad]:

[Unidad presion]: cmH,0, hPa o mbar.

[Unidad CO,]: mmHg, kPa o0 %.

[Unidad altura]: cm o pulgada.

[Unidad pesol: kg o libra.

L 2R 2R 2R 2 2

[Unid. frecuencia]: Ipm o /min.

5.10.1.3 Configuracién de la fecha/hora

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Configurac.] = [Fecha/Horal.
Configure el formato de hora en [24 h]:

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

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

Seleccione [Fecha] e ingrese la fecha correcta en la ventana que se abrira.

Seleccione [Tiempo] e ingrese la hora correcta en la ventana que se abrird. Cuando se desactiva el
interruptor [24 h], en la ventana de configuracion de la hora que se abre se muestra también el botén de
configuraciéon [AM] o [PM]. Configurelo de acuerdo con la situacion real.

Seleccione [Zona horaria] y configure la zona horaria correspondiente segun la situacion real.

Configure [Formato fecha]: [aaaa-mm-dd], [mm-dd-aaaa] o [dd-mm-aaaal.
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5.10.1.4 Modificacién de la contrasefia de mantenimiento del usuario

2L e

N

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

Seleccione [Configurac.] = [Cambiar contrasefal.

Ingrese la [Contrasena actual] y la [Nueva contrasefa] respectivamente y [Confirmar nueva contraseial.
Seleccione [Guardar contrasefa].

5.10.1.5 Configuracién del volumen de alarma minimo

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Configurac.] = [Otros].

Configure [Volumen alarma min.]: 1 a 10. Puede cambiar el volumen 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 [EU)))] situado a la derecha para aumentarlo.

5.10.1.6 Configuraciéon del audio de alarma

1)
2)
3)

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Configurac.] = [Otros].
Configure [Audio alarma] en [Audio 1] o [Audio 2].

5.10.1.7 Configuracion de la gestion de alarmas

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Configurac.] — [Otros].

Configure [Gestion alarmal: (indica encendido) o (indica apagado). Active [Gestidn
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.

5.10.2 Configuracion predeterminada

El ventilador posee tres tipos de valores predeterminados:

€ Valores predeterminados de fabrica: Los valores predeterminados de fabrica; es decir, la configuracion

del paciente, los valores predefinidos de la ventilacion y los limites de las alarmas de parametros. En
funcién de los diferentes tipos de pacientes y ventilacion, los valores predeterminados de fabrica se
dividen en 6 categorias: invasiva para adultos, no invasiva para adultos, invasiva para pacientes
pediatricos, no invasiva para pacientes pediatricos, invasiva para neonatos y no invasiva para neonatos.
Cuando se selecciona el botdn [Restaurar valores predet.] en el menu de configuracion predeterminada,
el ventilador restaura los valores predeterminados del nuevo paciente a los valores predeterminados de
fabrica.

Valores predeterminados del usuario: Después de que el operador personaliza la configuracion
relacionada con el ventilador (p.ej., configuracion del paciente, valores predeterminados de la

ventilacion limites de las alarmas de parametros), se puede guardar la configuracion actual como valores
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predeterminados del usuario al seleccionar el botén [Usar config. actual] en el mend de configuraciéon
predeterminada. En funcién de los diferentes tipos de pacientes y ventilaciéon, los valores
predeterminados del usuario se dividen en 6 categorias: invasiva para adultos, no invasiva para adultos,
invasiva para pacientes pediatricos, no invasiva para pacientes pediatricos, invasiva para neonatos y no
invasiva para neonatos. Cuando se seleccione un nuevo paciente, si se han guardado los valores
predeterminados del usuario para el tipo de paciente y el modo de ventilacién correspondientes, 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 configuracion
modificada en tiempo real. Las configuraciones mas recientes guardadas por el ventilador son los valores
establecidos mas recientes.

5.10.2.1 Usar la configuracién actual

Después de ajustar la configuraciéon del ventilador a sus necesidades, puede guardarla en los valores

predeterminados del usuario correspondientes seglin sea necesario.

Los pasos de configuracion son los siguientes:

1)
2)

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Predeterm.] = [Usar config. actual] y, luego, seleccione el botéon [OK] en el cuadro de
indicacion emergente para guardar la configuracion actual como el valor predeterminado del usuario

correspondiente.

5.10.2.2 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)
2)

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Predeterm.] — [Restaurar valores predet.] y, luego, seleccione el botén [OK] en el cuadro de
indicacion emergente para restaurar los valores predeterminados del nuevo paciente a los valores

predeterminados de fabrica.

& NOTA

El ventilador, cuando se utiliza en un paciente nuevo, cargara automaticamente los
correspondientes valores predeterminados del usuario o de fabrica, de acuerdo con el tipo de
paciente y el tipo de ventilacion configurados. Cuando se utiliza para el mismo paciente, el
ventilador cargara automaticamente los valores establecidos mas recientes.

Cuando el ventilador, una vez encendido, se conecta al mismo paciente, utilizara automaticamente
los valores establecidos mas recientes.

Los registros que el ventilador puede guardar automaticamente son los siguientes: Bucle de
referencia, tendencias de monitorizacion, registros de eventos, configuracion de las tendencias,
configuracion del paciente, configuracién del dispositivo y configuracion de las alarmas. Cuando los
datos anteriores cambien, los datos modificados se almacenaran en el chip de memoria flash de la
placa principal. Los datos se recuperaran automaticamente cuando se reinicie el ventilador.
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5.10.3 Configuracion de la interfaz

5.10.3.1 Configuracién de la llamada a enfermeria

El ventilador estd equipado con una interfaz multifuncional que se puede conectar al sistema de llamada a

enfermeria del hospital mediante el cable de llamada a enfermeria proporcionado por nuestra empresa.

El ventilador solo generara una senal al sistema de llamada a enfermeria para activar la funciéon de llamada a

enfermeria en los siguientes casos:

*
*

*

Se activa el interruptor [Llamada de enfemeral].
Se generan las alarmas que cumplen con los ajustes de [Prioridad alarma] y [Tipo alarma] configurados
por el usuario.

El sistema de alarma no esta en estado de pausa del audio de alarma.

Configure la llamada a enfermeria de la siguiente manera:

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Interfaz] = [Llamada de enfemeral.

Configure [Llamada de enfemera]: (indica encendido) o (indica apagado).

Seleccione [Tipo sefal]:

@ [Pulso]: Lasalida de la sefal de la llamada a enfermeria es la sefial del pulso que dura 1 s. Si se genera
mas de una alarma que coincide con la configuracién del usuario al mismo tiempo, solo se emitira
1 sefal de pulso; si se genera una nueva alarma mientras la alarma actual no se ha eliminado, se
volvera a emitir una sefial de pulso.

€ [Continuo]: La sefial de llamada a enfermeria se mantendra mientras exista la alarma.

Seleccione [Tipo de disparo]:

¢ [Siempre abierto]: indica que la sefal que activa la funcion de llamada a enfermeria es una sefal
siempre abierta.

@ [Siempre cerradol: indica que la sefal que activa la funcién de llamada a enfermeria es una sefal
siempre cerrada.

Seleccione [Prioridad alarma] para activar la funcion de llamada a enfermeria: [Alar. alta prior.], [Alar.

prior. med.] y [Alar. baja prior.] (alarma de alta prioridad/alarma de media prioridad/alarma de baja

prioridad).

Seleccione el [Tipo alarma] que activa la funcion de llamada a enfermeria: [Alarma técnica] y [Alarma

fisiolog.].

ADVERTENCIA

Para garantizar la seguridad del paciente, no use la funcién de llamada a enfermeria como la
principal fuente de notificacion de la alarma. Preste mucha atenciéon al estado real del paciente y
considere las alarmas del ventilador junto con las afecciones clinicas y los sintomas del paciente.
Para garantizar la seguridad del equipo y evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, use los
cables de llamada a enfermeria proporcionados por nuestra empresa.

Al utilizar la funcion de llamada a enfermeria, se realizaran comprobaciones periddicas de la sefal

de alarma del ventilador para evitar poner en peligro al paciente en caso de falla del equipo.
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El sistema de llamada a enfermeria debe cumplir la norma IEC/ISO aplicable, con un aislamiento
minimo de 2 MOOP con respecto a la fuente de alimentacién. En condiciones normales y en
condiciones de fallo simple, la tension maxima que puede conectarse no debe superar el valor
nominal (1 A, 60 V CC \[Vpico de CA]).

5.10.3.2 Configuracién de la red cableada

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Interfaz] — [Red cableada]: configure [N° cama red], [Direccién IP], [Masc. subred], [Puerta
de enlace], [Mac], [Servidor IP] y [Puerto servidor] en la interfaz que se muestra.

También puede configurar [Obtener direccion 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.

5.10.3.3 Configuracion de la red inalambrica

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Interfaz] —. [Red inaldmbrica].
Configure [WLAN]:

Cuando se configura en (indica encendido), el ventilador enciende la red inalambrica.

Cuando se configura en (indica apagado), el ventilador apaga la red inaldmbrica.

Cuando [WLAN] esta configurada en , puede hacer lo siguiente:

1) Configure [DHCP]: (indica encendido) o (indica apagado). Cuando DHCP esta

desactivado, puede configurar de forma manual Direccién IP, Masc. subred y Puerta de enlace.

2) Haga clic en para buscar WLAN cercanas; seleccione una y conéctese a la WLAN
correspondiente de la lista de WLAN en funcion de la situacién actual.

3) Hagaclicen * Y para ver los detalles del punto de acceso wifi.

5.10.3.4 Configuracion de HL7

Seleccione [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefa correcta.

Seleccione [Interfaz] — [HL7].

Puede ver el estado de la conexién con el servidor en la interfaz abierta.

Configure [Enviar parametros], [Enviar onda] y [Enviar alarma], seglin sea necesario, en (indica
encendido) o (indica apagado).

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

Seleccione [Intervalo] para establecer un intervalo de envio adecuado.
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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.

& NOTA

® El software del ventilador envia datos mediante el protocolo HL7, un protocolo de comunicacion
desarrollado por la organizacion 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 atenciéon sanitaria interactuar con los datos entre los sistemas
heterogéneos. El ventilador se puede conectar a los sistemas de informacion del hospital mediante
el protocolo HL7.

5.10.3.5 Configuraciéon de Vinc T

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Usuario] — introduzca la contrasefia de usuario.
2) Seleccione [Interfaz] = [Vinc T].

3) Puede comprobar el estado de la conexion entre el ventilador y el monitor en la interfaz abierta.

4) Seleccione [Exportar datos]: (indica encendido) o (indica apagado). Cuando el ventilador
se haya conectado correctamente al monitor a través del médulo Vinc T, active este interruptor para

transferir algunos datos del ventilador al monitor.

A NOTA

® El ventilador se puede interconectar con el monitor especificado mediante la interfaz
multifuncional. Después de una conexidn correcta, apareceran en el monitor la forma de onda del
ventilador, los parametros de monitorizacién, la informacién de la alarma, etc.

5.10.4 Visualizacion de la informacion del sistema

5.10.4.1 Informacion de la version

1) Seleccione [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta.
2) Seleccione [Info sistema] — [Software].
3) Compruebe las versiones de software en la interfaz abierta.

5.10.4.2 Informacién de configuracion

1) Seleccione [Menu] — [Usuario] — introduzca la contrasefia correcta.
2) Seleccione [Info sistema] — [Configurar info].
3) Compruebe el id. del dispositivo y la informacion de configuracion de las funciones del ventilador en la

interfaz abierta.
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5.10.4.3 Informacién de mantenimiento

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

2) Seleccione [Info sistema] — [Mantenimiento].

3) Consulte la informacién de mantenimiento del ventilador en la interfaz abierta, como tiempo de
funcionamiento total del sistema, tiempo total de ventilacién, tiempo de funcionamiento actual, tiempo
de ventilacion actual, hora de la Gltima calibracion del sensor de O, y Gltima calibracién. el tiempo

restante para el siguiente mantenimiento de la turbina y la hora del Gltimo mantenimiento.

5.11 Otras configuraciones

5.11.1 Configuracién del suministro de O,

1) Seleccione el icono "E" o "" en la barra superior para acceder a la interfaz de suministro de O,.
2) Configure [Suministro O,] en [O, alta presion] (oxigeno a alta presion) u [O, baja presion] (oxigeno a baja
presion), en funcion del tipo real de suministro de O, conectado.
€ Cuando se establece en [0, alta presion], puede ver la presion de suministro de oxigeno a alta
presién, que se muestra en tiempo real en el ventilador en esta interfaz.
@ Cuando se establece en [0, baja presion], el limite de alarma de 0,% solo puede configurarse
manualmente. El pardmetro de control de 0% esta atenuado y no puede modificarse.

& NOTA

® Antes de laventilacidn, configure el tipo correcto de suministro de oxigeno en funcién del suministro
de oxigeno conectado.

5.11.2 Captura de pantalla

Seleccione el icono "" y el ventilador capturara de forma automatica la interfaz actual y la guardara 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 informacion detallada sobre la exportacion, consulte la “Seccion 7.1.1 Exportacion de capturas de
pantalla”.

Al conectar un dispositivo USB, seleccione el icono y la captura de pantalla se guardara directamente
en el dispositivo USB.

& NOTA

® Cuando el dispositivo USB no esta conectado, el ventilador puede almacenar por lo menos
60 imagenes.
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5.11.3 Grabacién de la pantalla

Tras seleccionar el icono "", el ventilador comenzara a grabar el contenido y las operaciones de la

pantalla. Vuelva a pulsar el icono "" 0, al cabo de 30 segundos de grabacién de la pantalla, el ventilador
dejard de grabar la pantalla. Una vez finalizada la grabaciéon de la pantalla, el ventilador guardara
automaticamente el video grabado en formato GIF.

Puede consultar el procedimiento de exportacion de videos en la “Seccion 7.1.1 Exportacion de capturas de
pantalla”.

A NOTA

® Si graba la pantalla después de conectar el dispositivo USB, el video no se guardara
automaticamente en el dispositivo USB.

® El ventilador puede almacenar como maximo 10 videos, con una duracién maxima de 30 segundos
cada uno.

5.11.4 Bloqueo de la pantalla

Al hacer clic en la tecla [Bloquear] de la pantalla, el ventilador entrara en el estado bloqueado. Después de
hacer clic en la pantalla, se mostrara la tecla deslizable azul para desbloquear. Haga clic en el icono El y

deslicelo hacia la izquierda al icono Iﬁ para desbloquear el ventilador.

En estado bloqueado, solo estan disponibles la tecla Pausa audio alarma * 20 del panel, la tecla [021
Succion] y la tecla deslizar para desbloquear de la pantalla. La pantalla tactil, el boton giratorio y las demas
teclas no estan disponibles.

5.12 Inicio de la ventilacion

A ADVERTENCIA

® Antes de la ventilacion, compruebe que la concentracion de oxigeno del gas suministrado sea

coherente con el valor establecido.

® No suministrar una ventilaciéon de respaldo inmediata y apropiada en caso de falla del ventilador
puede dar lugar a la muerte del paciente. Para la seguridad del paciente, prepare con antelaciéon un
dispositivo de ventilacion de respaldo.

En el modo de espera, pulse el botdn [Inic. ventilacion] (Iniciar ventilacion) en la interfaz de espera y el
ventilador proporcionara ventilacién al paciente en funcién de la configuracién actual. Durante la primera
etapa de ventilaciéon, el operador debe prestar especial atencion a los signos vitales del paciente y al estado
de ventilacién del ventilador y ajustar la configuracion del ventilador seglin sea necesario.
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5.13 Cambio de la interfaz de ventilacion

Durante la ventilacién, el ventilador proporciona una interfaz de forma de onda, una interfaz de bucles, una
interfaz del valor de monitorizacién y una interfaz de letra grande. Puede cambiar de interfaz de ventilaciéon

segln sea necesario.

5.13.1 Interfaz de la forma de onda

Durante la ventilacion, seleccione el boton [Formas de onda] para acceder a la interfaz de formas de onda.
La interfaz de formas de onda puede mostrar hasta 5 formas de onda al mismo tiempo; consulte la "Seccion

5.9.2 Configuracion de la interfaz" para obtener mas detalles.
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Para ver la tendencia a corto plazo y PulmoView, seleccione el icono "I" de la izquierda para abrir la interfaz

siguiente:
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5.13.1.1 Tendencia a corto plazo

El grafico de tendencia a corto plazo es un grafico que representa el tiempo en el eje horizontal y los valores
de monitorizaciéon de parametros en el eje vertical. Refleja los cambios dindmicos de los valores de los
parametros monitorizados mediante cambios continuos en la curva. En el ventilador, pueden aparecer las
tendencias a corto plazo de los pardmetros monitorizados hasta 30 minutos.

Para ajustar las tendencias a corto plazo de los pardmetros de monitorizacion que se muestran en la interfaz,
puede seleccionar el nombre de un pardmetro para ajustar y configurar el pardmetro de monitorizacién para

el cual se mostrara la tendencia a corto plazo en la ventana emergente.

5.13.1.2 PulmoView

PulmoView refleja el estado pulmonar actual; la expansién y contraccion del pulmén representan los procesos
de inspiracion y espiracion. El pulmoén se expande durante la inspiracion y se contrae durante la espiracion. La
resistencia y el cumplimiento de los pulmones y las caracteristicas del volumen corriente se pueden visualizar
en funcién de la forma de los pulmones.

A continuacién, se muestran las caracteristicas detalladas:

Cuando la resistencia es muy alta, las | Cuando el cumplimiento es
lineas que representan las vias | demasiado alto, el contorno

Estado normal respiratorias se vuelven mas gruesas. | alveolar se vuelve mas delgado.
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Cuando el cumplimiento es Cuando el volumen de ventilacién
demasiado bajo, el contorno | Cuando el volumen de ventilacion es | es demasiado grande, la linea de
alveolar se vuelve mas | demasiado bajo, la linea de puntos | puntos se sitia dentro del

grueso. queda fuera del contorno alveolar. contorno alveolar.

PulmoView se muestra de la siguiente manera:

fspn VMspn

(5) (6)

(1) PulmoView (2) Diafragma

(3) Resistencia pulmonar (resistencia inspiratoria) (4) Cumplimiento pulmonar (cumplimiento
estatico)

(5) Frecuencia respiratoria espontanea (6) Volumen por minuto espontaneo

1. Seleccione el icono E para abrir la interfaz de PulmoView.

2. Seleccione [Configurac.] y se abrird una ventana donde podra ver el cumplimiento y la resistencia
actuales. También puede configurar [Valores ref. compliance] y [Valor ref. de resistencia] mediante
cualquiera de los siguientes métodos.

@ Seleccione la zona de configuracion de pardmetros directamente e introduzca el valor adecuado en
la ventana emergente.

€ Seleccione el boton [Restaurar valores predet.] y el ventilador cargara automéaticamente el valor
predeterminado correspondiente al tipo de paciente actual.

@ Seleccione el botén [Usar valor actual] y el ventilador cargara el cumplimiento y la resistencia
actuales como valores de referencia.
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3. Seleccione [Config. avanzadas] para establecer los valores de referencia de los parametros de
monitorizacién como VTe/IBW, la presiéon meseta, Pdistens y MPrs.

€ Cuando los parametros de monitorizacion, VTe/IBW, presién meseta, Pdistens y MPrs se encuentren
dentro del rango de los valores de referencia, el borde interior de PulmoView sera de color azul.

€ Cuando cualquiera de los parametros de monitorizacion "VTe/IBW, presion meseta, presion de
distension y energia mecanica" sea mayor que el valor de referencia establecido, el borde interior de

PulmoView sera de color morado (lo que indica la expansion del pulmén).

& NOTA

® Una vez establecido el valor de referencia, el pulmén dinamico presenta un color diferente cuando
los alveolos estan demasiado inflados o contraidos.

® El diafragma en PulmoView no se muestra de forma predeterminada, sino cuando se activa la
inspiracion espontanea.

5.13.1.3 Vista VMA

Cuando el modo de ventilacion 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 ventilacion 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 férmula de Otis, y ajusta el valor de I: E seglin la RCesp medida. La interfaz
VMA-Vist es la siguiente:
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(1) Valor del volumen de ventilacion minuto objetivo.
(2) Curva objetivo actual.
(3) Cuadro de seguridad (indica el rango seguro de ventilacion mecanica).
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(4) Punto de medicion actual ".", formado por la interseccion del volumen corriente medio actual del
volumen corriente inspirado y espirado con la frecuencia respiratoria.
(5) Punto obijetivo, ".", formado por la interseccién del volumen corriente objetivo y la frecuencia

respiratoria.
(6) VMA-Vist (pardmetro de monitorizacion).

5.13.2 Interfaz de bucles

En el estado de ventilacion, seleccione el botdn [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 estan
excesivamente inflados, si se han producido fugas en el sistema respiratorio y si las vias respiratorias estan
obstruidas. Puede visualizar los bucles de la funcién pulmonar para obtener una visiéon general rapida de la
funcién pulmonar y del estado de ventilacion del paciente.
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La interfaz de bucles puede mostrar dos tipos de bucles como maximo. Seleccione el icono "®" para ocultar

los graficos de formas de onda y mostrar ambos bucles al mismo tiempo.
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5.13.2.1 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.

L 2R 2R 2R 2

Bucle [P-V] (presion-volumen).
Bucle [F-V] (flujo-volumen).
Bucle [F-P] (flujo-presion).
Bucle [V-CO:] (Volumen-CO,).

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

botdn para acceder a la interfaz de revisién de bucles de referencia.

& 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.
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5.13.2.3 Interfaz de revision del bucle de referencia

Revision bucle ref. X

(1) —IE @ F-P P-v F-V v-coz]

11:09:18 11:09:38 11:10:18

11:10:18 \

Ppico 20 cmH 0
Pmes 20 cmH:0
(3) PEEP 32 a0 ST
VeM 6.02 I/min
\Te 502 ml
VTi 495 ml
ftotal 12 lpm

Cdyn 32 ml/cmH20/ ‘

Se utiliza para seleccionar el tipo de bucle que se va a mostrar en la ventana de bucle pequeno; [F-P], [P-

V], [F-V]y [V-CO,]. [F-P] se selecciona de forma predeterminada.

Tipo de bucle

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 pequeio
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 pequeio.

Zona de datos de parametros

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

seleccionado en la ventana de bucle pequeio.
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5.13.3 Interfaz de valores de monitorizacion

En el estado de ventilacion, seleccione el boton [Valores] para acceder a la interfaz de valores de
monitorizacion. La interfaz de valores de monitorizacion muestra los valores de los pardmetros monitorizados

por el ventilador y la forma de onda de presién-tiempo. Puede mover el dedo por la interfaz hacia la izquierda

y la derecha para ver mas parametros monitorizados.

V-A/C

Formas de onda

5

o
70
\l w kg

Bucles Letra grande

M Z;m 2025-06-14 [Tk
11:11:05

8] A Alarma

A S W G

Ppico
x

Pmes

Pmed

02%
21
vol.%

ftotal

x 12
fmand

12

0

717 120

Tinsp

26 167

fspn

P-A/C V-SIMV P-SIMV PRVC-SIMV VMA

PEEP Tpausa(%

580 lf2 l& 3  Apagar

lpm cmH0

2 Herram.

™ Menu
[ﬁ Bloquear

(I) Espera

Puede ocultar la forma de onda de presién-tiempo seleccionando el icono para mostrar la

interfaz siguiente:

V-A/C

Formas de onda

Ppico

X

Pmes

5

- 0
\! fﬂ‘ kg
Bucles Letra grande

~
VeM VTe ftotal

20 596 490 ; 12

ViM VTi fmand

20 6.01 503 12

Pmed

VMspn VTe spn fspn

12 000 00 0

VMfug \Te/IBW

31 208 70 120
0 2%

02%
21
vol.%

PRVC-SIMV VMA
PEEP (

P-A/C V-SIMV P-SIMV

500 12 12 '3 Apagar

ml Ipm cmH,0
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5.13.4 Interfaz de letra grande

En el estado de ventilacion, seleccione el botén [Letra grande] para acceder a la interfaz de letra grande. La
interfaz de letra grande muestra los principales valores de los pardmetros de monitorizacién y la zona de
PulmoView.

¢ . m 25-06-14 [0
R R ’m e © 2[31:512;;4 | 4

Formas de onda Bucles Valores o S Al
PulmoView g Ffio: ftotal

0 503 12

VeM I:E

20 599 1:20 -

VMfug VTe/IBW

32 216 720

V-SIMV P-SIMV PRVC-SIMV MA [ﬁ Bloquear
PEEP Tpausa(%)

31 1f2 1‘::E2 3 Apagar > ¢y Espera

vol.% lpm cmH0

Alarma

& Herram.

£ 0 m 2025-06-14 [0 Bh

V-A/C Y ’m s e 44%
Formas de onda Bucles Valores 5 @ AT
FiO»

Alarma
ftotal

0 503 12 0

VeM

20 599 1:20 &

VMfug VTe/IBW

31 218 72

V-SIMV P-SIMV -SIMV [ﬁ Bloquear

2 Herram.

Tpausa(¥

%i 5\60 lf2 1;2 Apagar > C) Espera

vol.% ml Ipm
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5.14 Congelar

Este ventilador posee una funcion de congelacion de laimagen en el estado de ventilacién que permite revisar
las formas de onda, las tendencias a corto plazo y los bucles. En un estado que no sea en espera ni de imagen
congelada, pulse el icono de congelar , el ventilador entrara en el estado de imagen congelada y mostrara
[Onda congelada] en la zona de mensajes. Durante el estado de imagen congelada, la forma de onda, la
tendencia a corto plazo y el bucle de la interfaz de ventilacion dejaran de actualizarse, mientras que los
parametros de monitorizacién de la zona de parametros pueden actualizarse con normalidad. En este punto,
puede utilizar el regulador de imagen congelada para revisar la forma de onda, la tendencia a corto plazo o el
bucle durante 2 minutos antes de entrar en el estado de imagen congelada para evitar omitir informacion

importante del paciente.

5.14.1 Revision de la interfaz

En el estado de imagen congelada, aparece un regulador de imagen congelada en la zona de la forma de onda,
de tendencia a corto plazo y de bucle de la interfaz de ventilacién, con los datos de monitorizaciéon
correspondientes junto al regulador de imagen congelada. 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 botoén giratorio para medir y revisar la forma de onda, la tendencia a corto plazo del parametro o el bucle.

S - 1 i6 i 25-06-14 [0} &0
V-A/C -(\m wto emDetencmncom.COQ z;m 2025-06-14 [0} [0

ke Monitor. SpO2 apag. 11:12:01 4%

Formas de onda Valores Letra grande ) A Alarma

12

Pmed

20 PEEP
VTe
& Herram.
6,03 ..
* &
X

599.
216

P-A/C V-SIM PRVC-SIMV PRVC [ﬁ Bloquear
PEEP Tpausa(%)

21 500 12 12 3 Apagar > R

cmHz0

Mostrar ref.> ‘ Revisar ref. ‘

vol.%

En el estado de imagen congelada, el boton [Guardar ref.] de la interfaz de bucles no esta disponible, pero
puede seleccionar el boton [Revisar ref.] para revisar el bucle de referencia guardado previamente. Para
obtener informacién sobre la revisiéon del bucle de referencia, consulte la "Seccion 5.13.2.3 Interfaz de

revision del bucle de referencia”.
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5.14.2 Salir del estado de imagen congelada

El ventilador saldrd del estado de imagen congelada cuando se produzca cualquiera de las siguientes
situaciones:

€ Cambiar la disposicién de la interfaz (por ejemplo, cambiar la interfaz de ventilacién o seleccionar los

>l <
fconos "I, I o IEAN").

€ Pulsar nuevamente el icono de congelacion de la imagen “".
€ No se ha realizado ninguna operacién con el ventilador durante 3 minutos.

5.15 Acceso a la interfaz de espera

En el estado de ventilacion, al seleccionar el botén [Espera], en el ventilador aparece [¢Entrar modo Espera?].

Seleccione [OK] para detener la ventilacion e ingresar a la interfaz de espera.

& ADVERTENCIA

® Antes de ingresar al modo de espera, aseglirese de que el paciente no esté conectado al ventilador.

® Cuando el paciente esta conectado a un ventilador, si se tiene que detener la ventilacion, asegurese
de que haya un medio de ventilacion alternativo disponible para evitar que el paciente sufra
lesiones.

® Apague el humidificador cuando acceda al modo de espera para evitar que el gas sobrecalentado

lastime al paciente o daiie el tubo respiratorio.

5.16 Ventilacidn segura/Ventilacion al aire libre

Cuando se produce una alarma de falla, el ventilador cambia al modo de ventilacién segura. Esto le da tiempo
al operador para tomar las medidas correctivas correspondientes, lo que incluye preparar el ventilador para
su reemplazo.

Durante la ventilacion segura, la funcién del sensor de flujo del lado del paciente esta desactivada. La turbina
y las valvulas inspiratorias y espiratorias funcionan en conjunto para controlar el cambio de nivel de presion
sistematico entre la PEEP y la presion inspiratoria.

Si el ventilador esta configurado en el modo con control por volumen antes de ingresar a la ventilaciéon segura,
se configuran los parametros de ventilacién de seguridad de forma automatica en funcién de lo indicado en
la tabla a continuacion y aparece [Vent. de respaldo] en la esquina superior izquierda de la pantalla. Si el
ventilador estad configurado en el modo con control por presion antes de ingresar a la ventilaciéon segura,
continda configurando los parametros en este modo y realizando la ventilaciéon de seguridad. Cuando el
ventilador detecta que se eliminé la alarma de la falla correspondiente, reanuda de forma automatica la
ventilacién normal.

La configuracion del modo de seguridad se muestra de la siguiente manera:

IBW (kg) APinsp (cmH20) | f (Ipm) I:E PEEP 0,%
<3 15 40 1:3 2 >21%
De3a5 15 30 1:4 2 >21%
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De6a8 15 25 1:4 3 >21 %
De 9a 20 15 20 1:4 3 >21%
De 21a29 15 15 1:4 4 >21%
De 30 a 39 15 14 1:4 4 >21%
De 40 a 59 15 12 1:4 4 >21 %
De 60 a 89 15 10 1:5 5 >21%
De 90 a 99 18 10 1:5 5 >21%
299 20 10 1:5 5 >21 %

Si la alarma de fallo técnico es lo suficientemente grave como para comprometer la ventilacion segura, el
ventilador entrara en el modo de ventilacién al aire libre, en el cual se cortara el suministro de alimentacién a
la turbina para garantizar que este se detenga y se cerrara la valvula inspiratoria mientras que las valvulas de
seguridad y espiratoria se abriran para satisfacer las necesidades de respiracién espontanea del paciente y
evitar la apnea. Cuando se elimine la alarma del fallo técnico, el ventilador reanudara la ventilacién en funciéon

de la configuracién actual del modo si aun esta en el modo de ventilacion.

5.17 Apagado del equipo

En el modo de espera, cuando se mantiene pulsada la tecla de encendido/apagado, el ventilador muestra el
mensaje [¢Apagar?]. Seleccione la tecla [OK] para apagar el ventilador. En un estado que no sea en espera,
cuando se mantiene pulsada la tecla de encendido/apagado, el ventilador muestra el mensaje [Cambiar a
Espera antes de apagar]. Seleccione la tecla [OK] para volver al estado anterior (no en espera). Seleccione la
tecla [Espera] y confirme la accion para acceder a la interfaz de espera. Cuando se mantiene pulsada la tecla
de encendido/apagado, el ventilador muestra el mensaje [¢Apagar?]. Seleccione la tecla [OK] para apagar el

ventilador.
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Capitulo 6 Herramientas especiales

6.1 Configuracion de las teclas de atajo

1) Vaya a [Herram.] = [Config. atajo].
2) Seleccione las teclas de atajo que desee en el menl que aparecera. Se agregaran los atajos a la barra de
herramientas del lado derecho en el orden en el que los seleccioné.

6.2 Herramientas basicas

6.2.1 Respiracion manual

La respiraciéon manual consiste en ventilar de nuevo al paciente manualmente para asegurar una ventilacion
adecuada.
En estado de ventilacion, seleccione [Herram.] = [Herram. basicas] y pulse el boton [Respiracion manual]

para activar la funcion de respiracion manual del ventilador.

& NOTA

® Sise ha configurado la tecla de atajo [Respiracion manual], puede hacer clic directamente en ella.

® La funcion de respiracion manual no se puede activar en los modos En espera, Tratamiento con O,
o VRCP.

® Durante la fase inspiratoria, el ventilador no respondera a las operaciones realizadas mediante la
tecla Respiracion manual.

® En el modo de ventilacion CPAP, no es posible activar la funcion de respiracion manual a menos que
se produzca la ventilacién en apnea.

® Durante la medicién de PEEPi, P0.1 o NIF, no se puede activar la funcién de respiracion manual.

6.2.2 Retencion de la espiracion

La retencion de la espiracion consiste en detener la inspiracion del paciente durante un determinado periodo

de tiempo para prolongar el tiempo de la fase espiratoria del paciente. El tiempo maximo de retenciéon de la

espiracion es de 30 s en pacientes adultos y pediatricos o 5 s en neonatos.

1) Compruebe que el ventilador se encuentre en un estado de ventilacion.

2) Seleccione [Herram.] = [Herram. basicas].

3) Mantenga pulsado el boton [Retener espiracion] para activar la funcion de retencidon espiratoria del
ventilador; aparecera el mensaje de aviso [Retencion espiracion] y los resultados de los calculos de PEEPi
y PEEPtot se mostraran en la pantalla actual.
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4)

Al soltar el boton [Retener espiracion] o mantener pulsado el boton [Retener espiracion] durante un
tiempo superior al tiempo maximo de retencién espiratoria, el ventilador detendrad la funcion de

retencion espiratoria y aparecera el mensaje [Retener esp. interrump.].

A NOTA

Si se ha configurado la tecla de atajo [Retener espiracion], puede hacer clic directamente en ella.
Asegurese de que haya al menos una fase inspiratoria entre las dos retenciones de la espiracién.

La funcion de retencién de la espiracion no se puede activar en los modos En espera, Tratamiento
con O,, NCPAP o VRCP.

En el modo CPAP, no es posible activar la funcién de retencién de la espiracion, a menos que se
produzca la ventilacién en apnea.

Durante la medicion de PEEPi o P0.1, no es posible activar la funcion de retencion de la espiracién.

6.2.3 Retencion de la inspiracion

La retencién de la inspiracion consiste en detener la espiracién del paciente durante un determinado periodo

de tiempo para prolongar el tiempo de la fase inspiratoria del paciente. El tiempo maximo de retencién de la

inspiracion es de 30 s (pacientes adultos y pediatricos) o 5 s (neonatos).

1)
2)
3)

Compruebe que el ventilador se encuentre en un estado de ventilacién.

Seleccione [Herram.] = [Herram. basicas].

Mantenga pulsado el boton [Retener insp.] para activar la funcion de retencion inspiratoria del ventilador;
aparecera el mensaje de aviso [Retenc. insp.] y los resultados de los calculos de Cstat y Pmes se mostraran
en la pantalla actual.

Al soltar el boton [Retener insp.] o mantener pulsado el boton [Retener insp.] durante un tiempo
superior al tiempo maximo de retencién inspiratoria, el ventilador detendra la funciéon de retencion

inspiratoria y aparecera el mensaje [Reten Insp intrrumpid].

A NOTA

Si se ha configurado la tecla de atajo [Retener insp.], puede hacer clic directamente en ella.
Asegurese de que haya al menos una fase espiratoria entre las dos retenciones de la inspiracion.

La funcion de retencion de la inspiracion no se puede activar en los modos En espera, Tratamiento
con O,, NCPAP o VRCP.

En el modo CPAP, no es posible activar la funcion de retencion de la inspiracién, a menos que se
produzca la ventilacién en apnea.

Durante la medicion de PEEPi o P0.1, no es posible activar la funcion de retenciéon de la inspiracion.
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6.3 Herramientas avanzadas

6.3.1 PEEPi

La PEEPi, o PEEP intrinseca, es la presién anormal generada por el aire "atrapado" en los alvéolos debido a una
evacuacién 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.
1) Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] — [PEEPi] para acceder a la interfaz de medicion de la PEEPi.
2) Seleccione el botén [Iniciar] para iniciar la medicién de la PEEPi; el ventilador mostrara [Midiendo...] en
la interfaz actual.
3) Cuando la medicion finalice, el ventilador mostrara los resultados de PEEPi, Vatra y PEEPtot y congelara
automaticamente la forma de onda y los datos del grafico del bucle.
€ PEEPI: Presion positiva al final de la espiracién generada por el aire atrapado.
€ Vatra: el volumen de gas atrapado.
@ PEEPtot: la suma del valor de PEEPi y el valor establecido de PEEP.

El ventilador puede mostrar las tres Gltimas mediciones.

A NOTA

® Sise ha configurado la tecla de atajo [PEEPi], puede hacer clic directamente en ella para acceder a

la interfaz de medicion.

® Durante la medicion de la PEEPi, la tecla Congelar "" no esta disponible.

® Durante la mediciéon de PEEPi, las funciones de respiracién manual, retencién de la inspiracién y
retencion de la espiracion estan desactivadas.

® En modo de espera, terapia de O,, VRCP o neonato, la PEEPi no se puede activar.

6.3.2 Calculo de la ventilacién alveolar (Calculo vent. alveolar)

El ventilador posee una funcién de calculo de la ventilacion alveolar. Si estd equipado con el médulo de CO,
de flujo principal, el ventilador puede calcular los parametros fisiolégicos del paciente, como VMCO; VDalv,
ValvM y VDphy, de acuerdo con la informacion de gases en sangre arterial PaCO; y PaO; introducidos. El
ventilador puede mostrar los resultados de 9 calculos recientes como maximo.

Los parametros relevantes para el calculo de la ventilacién alveolar se indican en la tabla siguiente:

Parametros Unidad Nombre completo

PaCO, mmHg/kPa Presion parcial arterial de diéxido de carbono

Pa0, mmHg/kPa Presién parcial arterial de oxigeno

VMCO, ml/min Volumen minuto de produccion de diéxido de carbono
VDalv ml Espacio muerto alveolar

VDalv/VTe % Relaciéon del espacio muerto alveolar y el volumen corriente.
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Relacion entre el espacio muerto fisiolégico y el volumen
VDphy/VTe % .
corriente
VDphy ml Espacio muerto fisiolégico
ValvM I/min Volumen minuto alveolar
ol / indice de oxigenacién
Relacién entre la presion parcial de oxigeno y la fraccién de
P/F mmHg/kPa i o
oxigeno inspirado
1) Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] —[Calculo vent. alveolar] para acceder a la interfaz de
calculo de la ventilacion alveolar.
2) Introduzca la informacion de los gases en sangre arterial del paciente, PaCO, y PaO; en la pantalla y
configure las unidades de los parametros segln sea necesario.
3) Haga clic en el botdon [Calculo] y el ventilador calculara y mostrara en una tabla los resultados de los

parametros fisiolégicos del paciente.

A NOTA

® Sise ha configurado la tecla de atajo [Calculo vent. alveolar], 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.
6.3.3 PO.1

PO.1 se refiere a la caida de presion dentro de los 100 ms iniciales después de que el paciente comienza la

respiracién espontanea. El ventilador puede mostrar las tres Gltimas mediciones de PO.1.

1)
2)

3)

Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] — [P0.1] para acceder a la interfaz de medicion de PO.1.
Seleccione el boton [Iniciar] para iniciar la medicion de P0O.1; a continuacion, el ventilador mostrara
[Midiendo...] en la pantalla del menu actual.

Después de la medicion, el ventilador mostrara los resultados y congelard automaticamente la forma de
onday los datos del grafico del bucle.

NOTA

Si se ha configurado la tecla de atajo [P0.1], puede hacer clic directamente en ella para acceder a la
interfaz de medicién de PO.1.

Cuando se inicia la medicion de P0.1, no es posible activar la aspiracion de esputo, la PEEPi y la NIF.
Durante la succion de esputo, no es posible activar P0.1.

En modo de espera, terapia de O,, VRCP o neonato, P0.1 no se puede activar.

Durante la medicién de P0.1, la tecla Congelar "" no esta disponible.
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6.3.4 NIF

El parametro NIF hace referencia a la fuerza inspiratoria negativa maxima producida por la respiracion

espontanea del paciente en un determinado periodo de tiempo. El ventilador puede mostrar las tres tltimas

mediciones de la NIF.

1) Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] — [NIF] para acceder a la interfaz de medicién de la NIF.

2) Mantenga pulsado el boton [Retener espiracion] para iniciar la medicion de la NIF; el ventilador mostrara
[Midiendo...] en la interfaz actual.

3) Al soltar el boton [Retener espiracion], la medicion finalizara y el ventilador mostrara el resultado de la
medicion de la NIF.

& NOTA

® Sise ha configurado la tecla de atajo [NIF], puede hacer clic directamente en ella.
® En modo de espera, terapia de O,, VRCP o neonato, la NIF no se puede activar.
® Durante la aspiracion de esputo, no es posible activar la NIF.

6.3.5 Herramientas de destete (ERE)

El ventilador tiene una herramienta de retirada para ayudar al médico con la evaluacién de la retirada y el
ensayo de respiracion espontanea (ERE). Durante la retirada, en el ventilador pueden aparecer las formas de
onda de tendencia de VTe/IBW, fspn, VeM, RSBI, NIF, EtCO,, SpO,, FC, SpO2/FiO.. El personal médico puede
configurar el rango de la alarma en funcién de los parametros indicados y observar los cambios en las
tendencias de los pardmetros y el estado clinico del paciente para evaluar si se ha retirado con éxito al paciente
del ventilador.

A ADVERTENCIA

® La funcion de ERE es solo una referencia para la retirada. En el ventilador no aparecen sugerencias

ni indicaciones sobre el tiempo para realizar la retirada ni el indice de éxito de la retirada; el personal

médico debera evaluarlo en funcidn de la respiraciéon y los signos vitales del paciente.

A NOTA

® El ERE esta desactivado en el modo no invasivo o durante la ventilacion en apnea.

® Enlos modos En espera, Terapia de O, o VRCP invasiva, no se puede activar el ERE.
® No realice mas de un ERE en el mismo paciente en un solo dia. Solo se debe hacer un ERE por dia.

® Las formas de onda de tendencia y los parametros de indicacion de CO;, y SpO; solo pueden
mostrarse cuando estan configurados los médulos de SpO, y CO,.
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6.3.5.1 Visualizacion de nota

1) Seleccione [Herram.] — [Herram. avanzadas] — [Destete] para acceder a la interfaz de la herramienta
de retirada.

2) Seleccione [Indicacion] para ver los principios basicos y las precauciones con respecto a las herramientas
de retirada.

6.3.5.2 Ensayo de respiracion espontanea (ERE)

El ensayo de respiracion espontanea (ERE) es un método eficaz para determinar la funcion de respiracion
espontanea de un paciente. El principio es reducir el nivel de apoyo del ventilador durante un breve periodo
y observar la respiracion espontanea del paciente y los cambios en varios indicadores fisioldgicos para evaluar
la capacidad del paciente de respirar de forma auténoma y proporcionar una referencia para la retirada.
Cuando comienza el ERE, el ventilador realiza la ventilacién PSV en funcién de los parametros preconfigurados
mientras que en la interfaz del menu se muestran los valores y las tendencias de monitoreo de los parametros
de indicacién de evaluacién de la retirada en tiempo real. Si el parametro de indicacién de evaluacién esta
fuera del rango de alarma preconfigurado, el ventilador detendra el ERE de forma automatica, finalizara la
ventilacién PSV y regresara al modo de ventilacion original.

Los pasos para el ERE son los siguientes:

1) Compruebe que el ventilador se encuentre en un estado de ventilacion.

2) Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] —> [Destete] para acceder a la interfaz de la herramienta

de retirada.
Destete X
ﬂ npos ERE acumulativo:0
eM
Historial
Indicacion

02% APSV PEEP
—-— {ERE
40 5 5 cmH,0 desconectado
vol.% cmH.0 cmH:0 Mant. presionado 3;&?&5?0
Duracion | Tiem. tolera. Apneal!

30 180 Indicadores NIF m‘

3) Enlainterfaz de ERE, mantenga presionado el botén [NIF]; el ventilador comenzara con la medicién de
NIF. Al soltar el boton [NIF], la medicion finalizara y el ventilador mostrara el resultado de la medicién de
la NIF en la pantalla del menu actual.

4)  En esta interfaz, puede configurar los siguientes parametros:

Parametros Rango de configuracién Intervalo
02% 21 vol.% ~ 100 vol.% 1% vol.
APSV 0 cmH20 ~ 80 cmH20 1 cmH20

6-6



Herramientas especiales

5)

PEEP 0 cmH;0 ~ 50 cmH,0 1 cmH0
Duracién 20 min ~ 240 min 1 min
Tiem. tolera. (Tiempo

. 1005~ 300 s 1 seg.
de tolerancia)

Seleccione el botdn [Indicadores] para abrir la interfaz del men( de indicacion del ERE como se muestra

a continuacion:

y’

Indicadores ERE X
ry
\Z
s, - L, 105
fspn Apagar m | 35
Y ™ 150
e 15 | & w20
$pO; 90 100

20 100

Limite alarma
autom.

Puede configurar de forma manual los limites de la alarma del pardmetro de la indicacién en la interfaz

del menu de la indicacién de ERE o seleccionar [Limite alarma autom.] para configurar de forma

automatica los limites de la alarma de parametros de indicacion. Cuando seleccione [Limite alarma

autom.]; el ventilador configurara automaticamente el limite de la alarma del pardmetro de acuerdo con

el algoritmo. Revise si esta configuracién es adecuada; de lo contrario, ajuste el valor del limite de la

alarma de forma manual. Seleccione " X" para volver a la interfaz del menu del ERE cuando haya

finalizado la configuracién. El algoritmo del limite de la alarma automatico se muestra en la siguiente

tabla:
Parametros indicativos Férmula
. Limite alto de alarma 1,5 x valor medido de fspn, no superior a 160/min
spn
Limite bajo de alarma 0,5 x valor medido de fspn
Limite alto de alarma 15 ml/kg
VTe/IBW
Limite bajo de alarma 4 ml/kg
RSBI Limite alto de alarma 105, unidad: 1/(lemin)
Limite alto de alarma Valor medio de EtCO; + 10 mmHg
EtCO,
Limite bajo de alarma Adulto: 15 mmHg, Pediatrico: 20 mmHg
Limite alto de alarma 100 %
5p02
Limite bajo de alarma 90 %
Limite alto de alarma 1,2 x valor medido de FC, no superior a 300/min
FC
Limite bajo de alarma 0,8 x valor medido de FC, no inferior a 15/min
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7) En la interfaz del menl( de ERE, seleccione el boton [Iniciar] y el ventilador iniciara el ERE para la
ventilacién de PSV. En este punto, el ERE y la cuenta regresiva del tiempo restante del ERE apareceran en

el area del modo de ventilacion en la barra superior.

6.3.5.3 Detencion del ERE

En las siguientes situaciones, el ventilador detendra el ERE, finalizara la ventilacién PSV y regresara al modo

de ventilacién original.

€ Lacuenta regresiva del ERE finaliza.

€ Se generala alarma de apnea.

€ Cualquier pardmetro de indicacion de decision de retirada supera el rango de la alarma predefinido y el
tiempo de duracién es superior a la resistencia.

@ Seselecciona la tecla [Detener].

6.3.5.4 Visualizacion de datos histéricos

1) Seleccione [Herram.] — [Herram. avanzadas] — [Destete] para acceder a la interfaz de la herramienta
de retirada.
2) Seleccione el botdn [Historial] para ver toda la informacion del historial de retirada del paciente actual.

6.3.6 Herramientas de P-V

La herramienta de P-V (P-V Tool) se utiliza para definir la curva de presion-volumen estatica (bucle de P-V
estatico) y determinar la mejor PEEP en funcion de los puntos destacados en la curva del bucle P-V estatico.
En la ventilacién mecanica, configurar la mejor PEEP de un paciente puede mejorar la oxigenacién vy la
mecanica alveolar y reducir las lesiones pulmonares. Con la herramienta de P-V, el médico puede determinar

la mejor PEEP para el paciente.

A NOTA

® Lafuncion de la herramienta P-V esta desactivada en los casos siguientes:
> Enestado de espera.
Cuando el tipo de paciente es pediatrico o neonato.
En VS, CPAP/PSV, VRCP, SPP, ventilacion no invasiva o ventilacion en apnea.
Durante el 0,1 (enriquecimiento de oxigeno).
Durante la medicion de la PO.1.
Durante la nebulizacién o aspiracion de esputo.

Al cabo de un minuto de la nebulizacién o la aspiracion de esputo.

YV YV VYV VY

Al cabo de un minuto de la medicién del bucle P-V mas reciente.

® No se sugiere el uso de la funcién de la herramienta de P-V cuando hay una gran fuga en el circuito
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.

1) Seleccione [Herram] — [Herram. avanzadas] — [P/V Tool] para acceder a la interfaz de la herramienta
P-V.
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2) Seleccione el boton [Indicaciéon] y lea las notas relacionadas con la herramienta de P-V en la interfaz que

se abre.
3) Seleccione el boton [Medicién] para abrir la interfaz a contirfuacic'm: i
r P/V Tool )T

Indicacion
Pinic Flujo

rggjllti;ic?o Pfg( 7\”?6
cmHz0 ml

Tmax=Ts

4) Configure los parametros [Pinic], [Flujo], [Pmax] y [VIimit] segiin sea necesario. Sobre la base de los
parametros configurados anteriores, el ventilador calcula de forma automatica el valor de Tmax y lo
muestra en la interfaz actual.

Parametros | Significado

Pinic La presion inicial del bucle de P-V estatico.

Flujo El suministro de gas y el flujo espiratorio del bucle de P-V estatico.
Pmax La presion maxima que el bucle de P-V estatico puede alcanzar.
Vlimit El volumen maximo que el bucle de P-V estatico puede alcanzar.

T El tiempo de medicidén maximo necesario para finalizar la medicion
max
del bucle de P-V estatico.

5) Seleccione el boton [Iniciar] para iniciar la medicion de la herramienta de P-V. Durante la medicién, puede
seleccionar el boton [Detener insp.] para detener la medicion de la rama inspiratoria y comenzar la
medicién de la rama espiratoria. De otro modo, puede suspender la medicién seleccionando el botén
[Salir medicion].

6) Una vez finalizada la medicién, el ventilador ingresa de forma automatica a la interfaz de analisis de
resultados, lo que se muestra en la figura a continuacion:
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P/V Tool X
Indicacién Extrm Ins. Extrem Esp
ml/cmHz0 ml/cmH.0

Medicion

Cursor 1 204/14.8 204/14.8

Cursor 2 0/3.1 0/3.1

Compliance 17.4 17.4

. 2025-06-14
Historial bucles 11:14:55>
Bucle de ref. Ocultar®

Configure las posiciones de [Cursor 1] y [Cursor 2] seglin sea necesario. Cuando se pulse el botén [Cursor
1] o [Cursor 2], el regulador correspondiente se volvera azul o verde. Puede mover el regulador girando
el botoén 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 posicion del
regulador, respectivamente.

Seleccione el botdn [Historial bucles] y el bucle necesario en la lista abierta. El ventilador solo muestra el
bucle que se estd visualizando, y su tiempo de medicién se muestra en el lado derecho del botén
[Historial bucles].

Seleccione el boton [Bucle de ref.] y el bucle de referencia necesario en la lista abierta. En la interfaz
actual, el ventilador mostrara tanto el bucle histérico como el bucle de referencia con la hora de medicién
a la derecha de la tecla [Bucle de ref.]. Cuando [Bucle de ref.] esté seleccionado como [Ocultar], el

ventilador no mostrara el bucle de referencia.

6.3.7 Herramientas de reclutamiento (SI)

& ADVERTENCIA

La funcion Sl esta desactivada en los casos siguientes:
> El tipo de paciente es neonato.
> Durante la aspiracién de esputo.

> Durante la terapia de O,.

A NOTA

En el proceso S, se utiliza oxigeno puro o oxigeno de alta concentracién para ventilacion.

® No se recomienda Sl para un paciente con respiraciéon espontanea.

Se recomienda detener Sl cuando el estado fisiolégico del paciente es anémalo.
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El ventilador proporciona una insuflacién constante como estrategia de ventilaciéon de protecciéon pulmonar.
Utiliza una ventilacién con presion constante durante la ventilacién mecanica para mejorar la oxigenacién y
reducir las lesiones pulmonares mediante el mantenimiento de una presion superior a la media de la presidon
de las vias respiratorias convencional durante un tiempo limitado para la reapertura alveolar colapsada.
Ademas, una insuflacion constante impide la atelectasia pulmonar secundaria asociada con una ventilacion
con un volumen corriente bajo.

1) Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] — [SI] para acceder a la interfaz de la herramienta SI.

2) Seleccione el boton [Indicacién] y lea las notas relacionadas con Sl en la interfaz que se abre.

3) Seleccione el boton [Medicién] para acceder a la interfaz de medicion SI. Como se muestra en la siguiente

figura:
Sl X
Indicacion
Manten. pres.  Tiemp. reten.
cmH:0 5
Historial
30s Os
'y
Paw
Tiemp. retencion
Mantener presién
U1 ‘ { (Ul "
Parametros Significado
Manten. pres.
(Presion de La presién mantenida durante la maniobra de reclutamiento.
retencion)
Tiemp. reten. La duracion de la retencion durante la maniobra de
(Tiempo de retencién) | reclutamiento.

4) Configure [Manten. pres.] y [Tiemp. reten.] segiin sea necesario.

5) Seleccione el botén [Iniciar] para iniciar la ventilacion Sl. El boton [Iniciar] en el mend cambia al botén
[Detener] y aparece una cuenta regresiva del tiempo de retencion de Sl. La ventilacion de Sl finaliza de
forma automatica cuando se alcanza el tiempo de retencién configurado. Si selecciona el boton [Detener]
durante la ventilacion Sl, la operacion de reclutamiento se detendra de inmediato y se mostrara [Detener
manualmente] en la interfaz del menu.

6) Seleccione el botén [Historial] para ver todos los datos historicos de la informacion de la maniobra de

reclutamiento del paciente actual en la interfaz que se abre.
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6.3.8 Funcion de calculo del metabolismo energético

El ventilador posee una funcion de calculo del metabolismo energético. Sobre la base de la informacién

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 el

tratamiento 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 oxidacion; ajustar la inmunidad.

6.3.8.1 Método de estimacion por peso (ACCP)

Formula de calculo: Gasto energético (GE) = Coeficiente energético x Peso (el coeficiente energético esta

configurado dentro de 20~35 kcal/kg/d)

Los pasos de la operacion son los siguientes:

1) Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] — [Calculo ME] para acceder a la interfaz de célculo del
metabolismo energético.

2) Establezca [Método de calculo] en [ACCP] para abrir la siguiente interfaz:

Célculo ME X

Método de cdlculo ACCP Harris-Benedict

Peso| 0 |kg Coeficiente energético| 20 | kcal/kg/d

Tiempo

Consumo
energia (kcal/d)

3) Configure [Peso] y [Coeficiente energético] tal como corresponda.
4) Al seleccionar [Calculo], el ventilador calculara el gasto energético del paciente y lo mostrara en la tabla
actual. El ventilador puede mostrar hasta 5 conjuntos de calculos, y los resultados mas recientes se

mostraran a la derecha.

A NOTA

® Si se ha configurado la tecla de atajo [Calculo ME], puede hacer clic directamente en ella para
acceder a la interfaz de calculo del metabolismo de la energia.
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6.3.8.2 Método de Harris-Benedict (HBE)

El método de calculo de Harris-Benedict se utiliza habitualmente para establecer el objetivo energético en
pacientes criticos.

Formula de calculo:

€ Hombre: GEB = 66,5 + 13,8 * peso (kg) + 5,0 * altura (cm) - 6,8 * edad (afios)

€ Mujeres: GEB = 655,1 + 9,6 * peso (kg) + 1,9 * altura (cm) - 4,7 * 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) * GEB

Los pasos de la operacion son los siguientes:

1) Seleccione [Herram.] = [Herram. avanzadas] — [Calculo ME] para acceder a la interfaz de célculo del
metabolismo energético.

2) Establezca [Harris-Benedict] en [Método de calculo] para abrir la siguiente pantalla:

Calculo ME X
Método de calculo ACCP Harris-Benedict
Género Hombre Mujer Peso| 0 |kg Altura| 0 |cm

Edad| 0 |Afos Coeficienteestrés| 1.5

Tiempo

Consumo
energia (kcal/d)

Estado de
estrés

3) Configure la informacion del paciente en la pantalla actual.
4) Seleccione [Calculo]; el ventilador calculara el gasto energético del paciente en estado basal y en
diferentes estados de estrés.

A NOTA

® Sise ha configurado la tecla de atajo [Calculo ME], puede hacer clic directamente en ella para
acceder a la pantalla de calculo del metabolismo energético.
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Capitulo 7 Transferencia de datos y revision
|

7.1 Transferencia de datos

El ventilador incorpora un puerto USB para la transferencia de datos a una unidad USB.

& NOTA

® No conecte un dispositivo USB infectado con virus al puerto USB del ventilador. Cuando utilice un
dispositivo USB, compruebe su seguridad.

® Al exportar datos del ventilador a un dispositivo USB, compruebe que este tenga suficiente espacio
de almacenamiento.

7.1.1 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 exportacion son los siguientes:

[=+]
1) Conecte el dispositivo USB al puerto USB del ventilador y confirme que el icono "" aparezcaen la barra

superior.

2) Seleccione el icono para abrir la interfaz [Transf. datos].

3) Seleccione la ficha [Export. capt. pantalla] y vaya a la interfaz correspondiente.

4) Seleccione el botdn [Exportar] que corresponda a la captura de pantalla y el ventilador exportara las
capturas de pantalla guardadas mas recientes.

5) Seleccione el boton [Exportar] que corresponda a grabacion de video y el ventilador exportara las
grabaciones de video guardadas mas recientes.

6) Unavez completada la exportacion, seleccione el boton [Desinst. USB] para desinstalar de manera segura
m
el dispositivo USB, y el icono "B en |a barra superior desaparecera.

7.1.2 Exportacion de datos

El ventilador permite la exportacion de los datos del usuario y la exportacién de los datos de la fabrica. Puede
exportar y ver los datos que desee.

Los pasos de la exportacion son los siguientes:

(<]
1) Conecte el dispositivo USB al puerto USB del ventilador y confirme que el icono aparezcaen la barra

superior.
m!
2) Seleccione el icono "B4l" para abrir la interfaz [Transf. datos].

3) Seleccione la ficha [Exportar datos] para acceder a la interfaz correspondiente.
4) Seleccione el boton [Exportar] de [Export. datos usuariol, ingrese la contrasefia de usuario
correspondiente y el ventilador exportara los datos demograficos del paciente, los pardmetros de
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configuracién actuales, los limites de alarma actuales, la tabla de tendencias, el grafico de tendencias y
los valores medidos de PEEPi, PO.1, Vatra, NIF y otros datos. El formato del archivo exportado es HTML.
5) Seleccione el botén [Exportar] de [Export. datos fabrical, ingrese la contrasefia de la fabrica
correspondiente y el ventilador exportara los datos de calibraciéon exportados, los registros de eventos,
los registros de autocomprobacion y otros datos. El formato del archivo exportado es HTML.
6) Unavezcompletada la exportacion, seleccione el botén [Desinst. USB] para desinstalar de manera segura

m
el dispositivo USB, y el icono "“ en la barra superior desaparecera.

& NOTA

® El ventilador tiene una funcion de almacenamiento de datos en caso de fallo de la alimentacion.

7.1.3 Transferencia de la configuracion

En el modo de espera, el ventilador puede exportar o importar la configuracién predeterminada del usuario
mediante un dispositivo USB.
Los pasos de la operacion son los siguientes:

1) Configure el ventilador en el modo de espera.

[+2]
2) Conecte el dispositivo USB al puerto USB del ventilador y confirme que el icono aparezcaen la barra

superior.

3) Seleccione el icono "" para abrir la interfaz [Transf. datos].
4) Seleccione la ficha [Config. transferencia] para acceder a la interfaz correspondiente.
5) Seleccione el boton [Exportar] o [Importar] seglin sea necesario.
@ Seleccione el botdn [Exportar], ingrese la contrasefia de fabrica correcta y el ventilador guardara la
configuracién predeterminada del usuario en este ventilador en un dispositivo USB.
@ Seleccione el botén [Importar], ingrese la contrasefia de fabrica correcta y el ventilador cargara la
configuraciéon predeterminada del usuario en el dispositivo USB en este ventilador.
6) Una vez completada la exportacion o importacion, seleccione el boton [Desinst. USB] para desinstalar el

-]
dispositivo USB, y el icono en la barra superior desaparecera.

7.2 Revision de datos

En el modo de espera o de ventilacion, seleccione el icono del botén de historial " " en la barra superior
para abrir la interfaz de datos del historial, donde se pueden ver [Tendencias] (tabla de tendencias), [Graf.
tendencias] (grafico de tendencias), [Configurac.] y [Reg. eventos].

& NOTA

® Elventilador no guarda los datos de tendencias en estado de espera.
® La configuracion de los parametros de ventilacion no se muestran en el estado de espera ni cuando
se inicia la ventilacion.

7-2



Transferencia de datos y revision

7.2.1 Introduccidn a las teclas

Teclas Funcién
Ultimo evento El regulador pasa al evento anterior desde el evento actual.
Sig. evento El regulador pasa al evento siguiente desde el evento actual.

7.2.2 Revision del grafico de tendencia

Seleccione el boton [Graf. tendencias] en la interfaz de datos del historial para acceder a la pagina del grafico
de tendencia y revisar los datos del grafico de tendencia. El grafico de tendencia es un grafico que representa
el tiempo en el eje horizontal y los valores de parametros en el eje vertical. De manera predeterminada,
muestra datos en intervalos de un minuto y refleja los cambios dindmicos de los valores de parametros
mediante una curva.

El grafico de tendencia muestra los datos correspondientes a un periodo continuo de 168 horas, con los datos
mas recientes en el extremo derecho del grafico de tendencia. Puede deslizar el dedo hacia arriba y hacia
abajo por la pantalla para ver el grafico de tendencia de diferentes pardmetros o puede deslizar el dedo hacia
la izquierda y la derecha para revisar el grafico de tendencia en diferentes momentos de un parametro.
Ademas, puede encontrar rapidamente los eventos de alarma del parametro registrados en el grafico de
tendencia utilizando [Ultimo evento] o [Sig. evento].

Datos historicos X
Tendencias VM muy baja  [SETEEEE
Graf.
(1) —_—
Configurac.

Reg. eventos

11:12

VMspn

(4) Momin A Todet—* SHtimerey fg-ev (5)

(1) Regulador
La hora y la fecha de la coordenada horizontal correspondiente se muestran encima del regulador. Si se
produce un evento de alarma de parametros a la hora indicada por el regulador, el mensaje de alarma
correspondiente también se mostrara encima del regulador.

(2) Marcado de eventos de alarma de parametros
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(3)

(5)

En caso de que se produzca un evento de alarma de pardmetros, 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 pardmetros al mismo tiempo, la linea
discontinua sera 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 parametro correspondiente se marcara con el color asociado a la prioridad de la alarma generada.
Intervalo

Cuanto mas corto sea el intervalo, mas detallada sera la visualizacién de los graficos de tendencia. Puede
establecer el intervalo en [5 min], [10 min], [15 min], [30 min], [1 h] o [2 h], seg(n sea necesario.

Tipo de parametro

En la pagina del grafico de tendencia, puede configurar el tipo de parametro en [Presion], [Volumen],
[Tiempo], [Gas], [SpO:], [Otros] o [Todo].

7.2.3 Revision de la tabla de tendencia

Seleccione el boton [Tendencias] en la interfaz de datos del historial para acceder a la pagina de la tabla de

tendencia. La tabla de tendencia, con encabezados de columna para la hora y la fecha y encabezados de fila

para los eventos y pardmetros monitorizados, le permite revisar los valores de monitorizacién de los

parametros y eventos en momentos diferentes.

La tabla de tendencia muestra los datos correspondientes a un periodo continuo de 168 horas, con los datos

mas recientes en el extremo derecho de la tabla de tendencia. Puede pasar el dedo hacia arriba o hacia abajo

por la pantalla para ver los valores monitorizados de los diferentes parametros y deslizarlo hacia la derecha o

la izquierda para revisar los valores monitorizados en diferentes puntos temporales. Ademas, también puede

encontrar rapidamente los parametros de alarma registrados en la tabla de tendencia seleccionando [Ultimo

evento] o [Sig. evento].

Datos histdricos X
32/33
2025-06-14 2025-06-14 2025-06-14 |2025-06-14
Graf. 11:14 11:15 11:16 11:17
tendencias Evento (2)
) VTi(ml) 507 495 497 503
Configurac.
VTe(ml) 502 494 491 497
Reg. eventos VTe spn(ml) 0.0 0.0 0.0 0.0
VTe/IBW(ml/kg) 7.2 7.1 7.0 7.1
ViM(l/min) 6.04 5.72 5.98 6.02
VeM(l/min) 6.01 5.73 5.97 5.99 _— (3)
VMspn(l/min) 0.00 0.00 0.00 0.00
VMfug(l/min) 1.98 1.61 2.08 2.13
%fuga(%) 25 22 26 26
PIF(l/min) 18.7 18.2 18.3 18.5
PEF(l/min) 33.1 32.8 32.9 32.9
(1) P imin A Todo SHtimre-eventr—Sigevento (4)
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Intervalo

Intervalo de tiempo entre dos puntos temporales adyacentes en la tabla de tendencia. Puede establecer
el intervalo en [1 min], [5 min], [10 min], [15 min], [30 min], [1 h] o [2 h], segln sea necesario. El intervalo
predeterminado es [1 min].

Regulador

El cursor aparecera en la columna de la tabla actualmente seleccionada.

Marcado de los parametros de alarma

En caso de que se produzca un evento de alarma de parametros, la tabla de tendencia marcara el valor
del pardmetro de la alarma con el color asociado a la prioridad de alarma correspondiente en el punto
temporal en el que se produzca el evento de alarma de parametros.

Tipo de parametro

En la pagina de tendencias, puede configurar el tipo de parametro que se muestra en la primera columna
de la tabla en [Presiéon], [Volumen], [Tiempo], [Gas], [SpO-], [Otros] y [Todo].

7.2.4 Configuracion de la tabla de tendencia

Seleccione la tecla [Configurac.] en la interfaz de datos del historial para acceder a la pagina de configuracion

(tabla de tendencia). En la configuracion (tabla de tendencia), con encabezados de columna parala horay la

fecha y encabezados de fila para el modo de ventilacién y los pardmetros de ventilacion, puede ver la

configuracion del modo de ventilacion y la configuracién de los parametros de ventilacion en diferentes horas

al deslizar el dedo hacia arriba y hacia abajo o hacia la izquierda y hacia la derecha en la pantalla. Cuando

modifique la configuracion de ventilacion, en la pagina Configuracion (tabla de tendencia) se codificaran los

cambios mediante colores en el punto temporal correspondiente para una facil visualizacién. La configuracién

de ventilacion registrada mas recientemente se muestra en el extremo derecho de la pagina Configuracion

(tabla de tendencia).

Datos histdricos X

Tendencias

2025-06-14 2025-06-14 2025-06-14 | 2025-06-14
Graf. 11:03 11:03 11:05 11:08
tendencias Modo ventilacién P-A/C V-A/C VMA V-A/C
02%(vol.%) 21 21 21 21
VT(ml) 500 -- 500
Reg. eventos
APinsp(cmH:0) 15 - -
PEEP(cmH-0) 3 3 3 3
Palta(cmH;0)
Pbajo(cmH:0) - —
%VM(%) - - 100 —
f(lpm) 12 12 - 12
fsimv(lpm) - .
Tinsp(s) - -
I:E 1:2 1:2 --- 1:2
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7.2.5 Revisidon del registro de eventos

Seleccione el botdn [Reg. eventos] en la interfaz de datos del historial para acceder a la pagina del registro de
eventos. El registro de eventos puede utilizarse para registrar informacién operativa (por ejemplo,
encendido/apagado, modo de espera, bloqueo de pantalla, desbloqueo, calibracién, comprobacién del
sistema, configuracion del modo de ventilacion, configuracion de los pardmetros de ventilacién, inicio de la
ventilacién, pausa del audio de alarma, nuevo paciente, funciones especiales, gestion de los valores
predeterminados, terapia de O,, etc.), asi como los mensajes de las alarmas. Los mensajes de alarma aparecen
marcados con el color asociado a la prioridad de alarma correspondiente. El Ultimo evento registrado se
muestra en la parte superior del registro de eventos; puede deslizar el dedo hacia arriba y hacia abajo por la
pantalla para revisar el registro de eventos o ver el registro de eventos elemento por elemento mediante las
opciones [Ultimo evento] o [Sig. evento].

Datos histéricos X

Tendencias || UG SREIELEEENS

Modo

2025-06-14 . ) V-AfC
Graf i117:10 Capturapantalla exitosa Ventilacion /
P Tipo .
tendencias | 5gq 614 PP ) ventilacién Mg
111650 VM Limite inferior: 8.0 -> 6.0 [/min
Tipo paciente Adulto

Configurac. | [FYSaH
hseaibatad N11) i
11:16: tHiMimuylbaja {':gg;’jge Vent\‘landcl‘”—— (2)
Reg. eventos 2%?1'2:63';4 VM Limite inferior: 3.6 -= 8.0 |/min FiO: 0vol.%

2025-06-14 - lla exi VTe 501 ml
11154 Captura pantalla exitosa

VTi 504 ml
2025-06-14 '
A=y Captura pantalla exitosa
Hatz VeM 6.00 |/min
2025-06-14 '
111545 Captura pantalla exitosa ftotal 12 lpm
2025-06-14 C lla exi fspn 0lpm
111543 Capturapantalla exitosa
Pmes 20cmH;0
20&5:"1-?:&;;4 Captura pantalla exitosa )
Ppico 20 cmHz0
20250614 (. talla exit
ikl | R PEINEL B 20k PEEP 3.0 cmH;0
(1) PTodos los event. A Ultimo evento = Sig. evento

(1) Tipo de evento
En la pagina del registro de eventos, puede establecer el tipo de evento en [Alar. alta prior.] (alarma de
alta prioridad), [Alar. prior. med.] (alarma de media prioridad), [Alar. baja prior.] (alarma de baja
prioridad), [Todas las alar.], [Info operacion] o [Todos los event.].

(2) Informacién de ayuda sobre el evento seleccionado actualmente.

& NOTA

® Elventilador puede almacenar por lo menos 10000 registros. Cuando se supera el limite superior del
sistema, el evento mas reciente sustituye al registro mas antiguo.

® Siseinterrumpe la alimentacion, el ventilador guardara automaticamente los registros de eventos,
pero la hora en la que se ha producido el fallo de alimentacion no quedara registrada en los registros
de eventos. Después de reiniciar el ventilador, vera los registros de eventos guardados previamente,
y los registros no se eliminaran.



Capitulo 8 Alarmas

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 monitorizacion 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.

8.1 Informacién de seguridad

& ADVERTENCIA

® Los usuarios deben definir el volumen de la alarma sonora y los limites de la alarma de acuerdo con

el estado real del paciente. NO monitoree al paciente basandose solo 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.
® Si establece los limites de alarma en valores extremos, el sistema de alarma puede quedar
inoperativo.
® Lasformas de onday los parametros fisiologicos, los mensajes de alarma y la informacion adicional
que muestra el ventilador se incluyen exclusivamente como referencia para el médico y no deben
utilizarse directamente como base para un tratamiento clinico.
® En caso de un fallo de alimentacion inesperado, el ventilador se restaurara de forma automatica a
la dltima configuracion utilizada después de reiniciarse.
® Las alarmas [FiO, muy alta] y [FiO, muy baja] se retrasan al menos 30 segundos.
® La alarma [;Tubo obstruido?] solo es aplicable al modo sin oxigenoterapia. Cuando el ventilador
esta configurado en un modo sin oxigenoterapia, se mostrara la alarma [;Tubo obstruido?] tanto
para indicar la obstruccién del circuito respiratorio como para indicar la obstruccién del extremo del
paciente.
® La alarma [;Bloqueé extrem. insp?] solo es aplicable al modo con oxigenoterapia. Cuando el
ventilador esta configurado en un modo con oxigenoterapia, se mostrara la alarma [;Bloqued
extrem. insp?] tanto para indicar la obstruccién del circuito respiratorio como para indicar la
obstruccion del extremo del paciente.
® Cuando el ventilador funciona normalmente, es posible que la alarma técnica [;Tubo
desconectado?] no se active cuando se extraiga el tubo en las siguientes situaciones:
> La alarma [;Tubo desconectado?] no se activara durante la succion de esputo cuando se
extraiga el tubo.
> Es posible que la alarma [; Tubo desconectado?] no se active cuando la PEEP esté configurada
en 0y el paciente no respire espontaneamente en el modo CPAP.
> Si se produce una desviacion importante de la resistencia del tubo debido a la presencia de
agua en el tubo o a alguna anomalia en el sensor, es posible que la alarma [;Tubo
desconectado?] no se active cuando se extraiga el tubo.
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El volumen minimo de alarma y el limite de la alarma predeterminado solo puede cambiarse
introduciendo la contrasefia del usuario para acceder a la interfaz de mantenimiento del usuario.
Los usuarios pueden personalizar la contraseiia de usuario para evitar que otras personas accedan
a la interfaz de mantenimiento del usuario.

Las prioridades de la alarma y las seiales de la alarma de todas las alarmas técnicas se configuran
antes del envio del dispositivo desde la fabrica, y los usuarios no tienen derecho a modificacion. El
usuario puede cambiar las alarmas fisiologicas, segtin las necesidades reales.

Un volumen de alarma mas bajo que el nivel de ruido ambiental puede impedirle al operador
reconocer el estado actual de la alarma del dispositivo, asi que ajuste el volumen de la alarma con
cuidado para asegurarse de que el volumen de la alarma no esté configurado por debajo del sonido
de fondo.

Sea cual sea la duracion del corte de suministro eléctrico, tras restablecer la alimentacién, el equipo
se restaurara segun la altima configuracion utilizada. Después de la puesta en marcha, en el menu
principal se muestra la pagina [Nuevo paciente], donde puede seleccionar la pagina [Ultimo
paciente] para volver a cargar la configuracion de la alarma de una sesion anterior o bien seleccionar
un nuevo tipo de paciente para iniciar una nueva operacién. Al cambiar el tipo de paciente, el
parametro de ventilacion y los limites de alarma se restableceran segin la configuracion
predeterminada.

Si se produce un fallo de alimentacion repentino mientras el dispositivo esta en funcionamiento,

vuelva a reiniciarlo y se guardaran las configuraciones de la alarma previas al fallo de alimentacién.

El tiempo de retraso maximo para la alarma [; Tubo desconectado?] es de 8 segundos.

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 alarma y la luz de la
alarma parpadeara en rojo y amarillo una sola vez, respectivamente. Si el sonido de la alarmay la
luz funcionan de forma anormal, NO utilice el ventilador y pongase en contacto con nuestra empresa
de inmediato.

Si se producen diferentes niveles o tipos de alarmas en el ventilador al mismo tiempo, el ventilador
automaticamente tomara el nivel mas alto del sonido de la alarmay de la luzindicadora de la alarma

y mostrara el mensaje de alarma de nivel mas alto de manera rotativa.
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8.2 Tipos de alarma

El ventilador proporciona alarmas fisiolégicas, alarmas técnicas y mensajes emergentes en funciéon de la
naturaleza de la alarma y las condiciones anormales. Las alarmas fisiolégicas y técnicas aparecen en el area de
mensajes de la alarma de la barra superior y los mensajes emergentes aparecen en el area de indicaciones de

la barra superior.

Tipos Definicion

Las alarmas fisiologicas se producen debido a cambios en los signos vitales del paciente y,
Alarma por lo general, se generan cuando un parametro fisiolégico supera los limites configurados
fisiolégica alto o bajo de la alarma o a una anormalidad fisiolégica del paciente. La funcién de la

alarma fisiolégica se deshabilita en el modo de espera.

Las alarmas técnicas se generan en el equipo y se activan cuando una funcién del sistema

tA,Iarr.na no funciona correctamente o el resultado de la monitorizacion se ve distorsionado debido

echica a una operacién incorrecta o a una falla del sistema.

M . En principio, los mensajes emergentes no son tipos de alarma, sino que principalmente
ensajes proporcionan informacién al ventilador para recordarsela al usuario e indicar el estado

emergentes

actual del ventilador.

8.3 Prioridades de alarma

Los niveles de las alarmas fisioldgicas y técnicas pueden dividirse en tres: alarma de alta prioridad, alarma de

media prioridad y alarma de baja prioridad.

€ 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 andémalas, 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

incorrectamente, y el usuario debe analizar la situacién actual.
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8.4 Modos de alarma

Cuando se genera una alarma, el ventilador puede indicar diferentes prioridades de alarmas mediante las

luces indicadoras de alarma, los sonidos de alarma, los mensajes de alarma y los pardmetros de alarma:

prioridad

Métodos de
alarma | Luces indicadoras Sonidos de . Parametros
. Mensajes de alarma
Prioridades de alarma alarma de alarma
de alarma
Alarma de alta Parpade(? de b!p-b!p-blp-.- f‘pa”recen un fondo r(.)JO Y| Fondo rojo con
Foridad frecuencia alta, bip-bip----bip- 11" antes del mensaje de arpadeo
P rojo bip-bip--bip-bip | la alarma parp
Alarma de media Parpadeg de . s Apargcen " u“n fondo Fondo amarillo
- frecuencia baja, bip-bip-bip amarillo y "!!" antes del
prioridad . . con parpadeo
amarillo mensaje de la alarma
. Aparecen un fondo .
Alarma de baja Amarilla fija bip amarillo y "!" antes del Fondo amarillo

mensaje de la alarma

con parpadeo

& NOTA

® Cuando se interrumpe la alimentacion, tanto de la red eléctrica como de la bateria, el ventilador

emitira el sonido de alarma "bip" solo a través del buzzer y continuara encendido durante al menos

120 segundos.

Nivel de presién sonora con ponderacion A de la alarma de audio:

@ Posicion del operador: 1 m en frente del ventilador, y a la altura de 1,5 m.

€ Nivel de presién sonora ponderado: no inferior a 45 dB ni superior a 85 dB; en el nivel de volumen de

alarma predeterminado, el volumen de la alarma de alta prioridad no es inferior a 60 dB.

8.5 Iconos de estado de alarma

El ventilador puede indicar el estado actual de la alarma mediante los siguientes iconos:

Iconos

Descripcion

Indica una alarma reciente inactiva cuya condicién de alarma ha desaparecido. Seleccione

este icono para abrir la interfaz del menu de la alarma.

[
=

Indica que el ventilador esta en estado de pausa del audio y se ha activado la cuenta regresiva

27s de 120 segundos del periodo de pausa del audio.

X

Indica que la alarma esta desactivada.

=]

Indica el nimero de alarmas actualmente activas. Un fondo rojo indica que la maxima
prioridad de alarma en el mensaje de alarma actualmente activo es una prioridad alta, y un
fondo amarillo indica que la maxima prioridad de alarma en el mensaje de alarma

actualmente activo es una prioridad mediana o baja.
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8.6 Configuracion del limite de las alarmas de parametros

& ADVERTENCIA

Al configurar los limites de alarma superior e inferior, aseglrese de que sean adecuados para el
paciente actual.

Después de cambiar los parametros de ventilacion, compruebe que los limites de la alarma sean
validos y apropiados para la afeccion actual del paciente.

Cuando el limite de alarma del parametro 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 los limites de alarma en valores extremos,
ya que de lo contrario podria producirse un fallo del sistema de alarmas.

Antes de utilizar el ventilador, asegurese de que los limites de alarma actuales sean aplicables al
paciente actual.

Si se produce un fallo de alimentacion repentino mientras el dispositivo esta en funcionamiento,
cuando este se reinicie, se guardaran las configuraciones de alarma previas al fallo de alimentacién.

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.

Cuando se configura el limite de alarma mas alto para Paw en un valor superior a 60 cmH0O, el
ventilador emitira la indicacién [;Limite Paw alto > 60 cmH,O? Presione el botén giratorio para
confirmar antes de continuar el ajuste]. Entonces, debe presionar el botén giratorio para seguir
aumentando el valor del limite alto de alarma.

Cuando el limite de alarma mas alto de Paw se establece en el valor mas alto de la configuracién de
presion actual + 20 cmH,0, debe pulsar el botdn giratorio para seguir aumentando el valor del limite
alto de la alarma. El valor de la configuracion de presion actual puede ser diferente en los distintos
modos de ventilacién.

NOTA

La alarma del ventilador se activa cuando el valor del parametro supera el limite de alarma del
parametro.

Durante el uso del ventilador, el personal médico debe monitorear constantemente el estado del
paciente y asegurarse de que estén establecidos los limites de la alarma de parametro como
corresponde.
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8.6.1 Configuracion manual de los limites de alarma del parametro

1) Seleccione [Alarma] para acceder a la interfaz de alarmas.

2) Seleccione [Limite de alarma] y configure los limites de alarma para [Paw], [VM], [VTe], [ftotal], [Tapnea]
y [FiO,], segln sea necesario.

3) Si el ventilador estd equipado con el médulo de CO,, puede seleccionar [Alarma CO,] y configurar el
interruptor de la alarma, el limite 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 de

pulso) en la interfaz de alarmas.

A NOTA

® Cuando se selecciona [PBO] (O, baja presion) como tipo de suministro de oxigeno para el ventilador,
el limite de alarma de FiO, debe configurarse manualmente.

® Cuando el tipo de fuente de oxigeno del ventilador se establece en [O, alta presion], el limite de
alarma de FiO; no puede configurarse y el ventilador establece automaticamente el limite de alarma
de FiO; segun el valor de configuracién de la concentracién de oxigeno.

8.6.2 Configuracion del limite de alarma automatico

El ventilador proporciona la funcion para establecer el limite de alarma automaticamente. Establece el limite
de alarma de forma automética 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 alarma PEEP + 4 cmH20
Limite alto de alarma 1,5 x VeM (valor monitorizado)
M Limite bajo de alarma 0,5 x VeM (valor monitorizado)
Limite alto de alarma 1,5 x VTe (valor medio)
vre Limite bajo de alarma 0,5 x VTe (valor medio)
Limite alto de alarma 1,4 x valor de monitorizacién de la frecuencia total, no superior a
ftotal 160 Ipm
Limite bajo de alarma 0,6 x valor de monitorizacién de la frecuencia total
Tapnea 15 seg.
Nota:

1. Valor medio en la férmula: el valor de monitorizacion medio de los Gltimos ocho ciclos de ventilacion o
el valor de monitorizacion 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 utilizara el umbral correspondiente como limite de alarma automatico.

A continuacioén se indican los pasos para configurar los limites de alarma automaticos:

1) Seleccione [Alarma] para acceder a la interfaz de alarmas.
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2)

Seleccione [Limite de alarma] — [Limite alarma autom.].

A NOTA

Cuando se utiliza la configuracion de fabrica, el limite de alarma del parametro pertinente cambiara.
Consulte el Apéndice 1V, Configuracion predeterminada de fabrica para obtener los detalles.

Los limites automaticos de la alarma no se encuentran disponibles para las funciones CO, y SpO..
La funcién de limite de alarma automatico solo esta disponible en los modos invasivos V-A/C, P-A/C
o PRVC.

8.7 Configuracion del volumen de alarma

8.7.1 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.

Siga los pasos que se indican a continuacién para configurar el volumen minimo de alarma:

1)
2)
3)

Seleccione [Menu] = [Usuario] = introduzca la contrasefia correcta.
Seleccione [Configurac.] = [Otros].
Configure [Volumen alarma min.]: 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

o . o )) oge
reducir el volumen o el icono situado a la derecha D:])) para aumentarlo. Modificar el [Volumen alarma

min.] puede cambiar el nivel de volumen de la alarma.

& NOTA

Cuando se baja el volumen de la alarma, el sonido de la alarma puede que no se escuche; por lo
tanto, el volumen minimo de alarma debe ajustarse para que sea mayor que el ruido ambiente.

8.7.2 Configuracién del volumen de alarma

Seleccione [Alarma] = [Volumen].
Establezca [Volume]: 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

. . }) .
volumeny el icono situado a la derecha D:])) para aumentarlo. Cuando configure el volumen de alarma,
si no se esta produciendo ninguna alarma en ese momento, el ventilador emitird un tono de alarma de

baja prioridad con el volumen de alarma que haya establecido.

ADVERTENCIA

Para evitar lesiones en el paciente, NO configure el volumen de la alarma demasiado bajo. Cuando
configure el volumen de la alarma, debe establecerse en funcion de las condiciones ambientales
actuales y el paciente.
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® Mientras utilice el ventilador, NO se base solo en el sistema de alarmas sonoras. El paciente puede
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.

8.8 Configuracion del audio de alarma

El ventilador permite diferentes tipos de efectos de audio de alarma. Audio 1 estad configurado de manera
predeterminada. Puede configurar otros efectos de audio de la alarma segln sea necesario. Los pasos de la
configuracién son los siguientes:

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

2) Seleccione [Configurac.] — [Otros].

3) Seleccione [Audio alarma]: [Audio 1] o [Audio 2].

& 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.

8.9 Visualizacion de la alarma actual

Cuando se genera una alarma, en el drea 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
informacion de la alarma solo aparecen las alarmas de nivel mas alto.

Puede ingresar a la interfaz del ment de la alarma de una de las siguientes formas:

@ Seleccione la informacion de la alarma directamente.
@ Seleccione [Alarma] — [Alarm. actual] (alarma actual).

En la interfaz del menul de alarmas, puede ver los detalles de las alarmas actuales, tales como el tiempo de
generacion de la alarma, la duracién, las prioridades y los mensajes.

Si la activacion de una alarma causa la activacion 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 [Gestion alarma] en el ventilador, y el sistema protegera la parte destinada a
las alarmas secundarias y afiadird espacio en la interfaz del menu de la alarma actual para mostrar otras
alarmas secundarias. Consulte la Seccion 5.10.1.7 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 informacién
de ayuda sobre la alarma correspondiente para ver la informacion de ayuda e instrucciones graficas en la
ventana expandida. Vuelva a seleccionar el botén programable de informacion de ayuda para cerrar la ventana
de ayuda.
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8.10 Ver alarma reciente

Cuando desaparece una condicion de alarma que activé una alarma, se mostrara el icono “ en la barra

superior. Seleccione el icono "“" o bien seleccione [Alarma] = [Ultima alarmal] para abrir la interfaz del
menu 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 boton [Borrar]

para eliminar la alarma mas reciente. Tras eliminar la alarma mas reciente, también desaparecera el icono

ﬂ de la barra superior.

8.11 Pausa de audio de alarma

En el estado de alarma, haga clic en la tecla Pausa audio alarma " & del panel para entrar en el 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 regresiva de 120 segundos de la pausa del audio.

@ En el estado de pausa del audio de alarma, cuando se pulsa la tecla "* A0 en el panel.

& ADVERTENCIA

® En el caso de que se genere una alarma, tome medidas de inmediato para evitar que el paciente
sufra lesiones o se produzcan daios en el instrumento.

® Cuando el ventilador esté en el estado de pausa del audio de alarma, el operador debe prestar
mucha atencién al estado del ventilador y del paciente para que no se omita informacion
importante.

A NOTA

® En el estado de pausa del audio de alarma, todas las demas senales de la alarma no se veran
afectadas.
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8.12 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 parametro en esta interfaz del menud. Cuando el limite de alarma del

parametro esté configurado en [Apagar], en el ventilador aparecera el icono de apagado de la alarma “"
en la posicién del limite de la alarma correspondiente del pardmetro; apague la alarma fisiolégica
correspondiente y finalice el audio de la alarma, la luz, la visualizacion del texto y el parpadeo de la alarma en

la alarma fisiologica correspondiente.

A ADVERTENCIA
® Si se genera una alarma cuando la funcién de alarma esta desactivada, el dispositivo no podra

generarla. Por lo tanto, los operadores deben usar esta funciéon cuidadosamente.

8.13 Retraso de la alarma

Con excepcion del tiempo de alarma de apnea, que puede configurarse, todos los tiempos de retraso de las

condiciones de alarma son fijos, es decir, no pueden configurarse, y son los siguientes:

Alarma Retraso de la condicion de alarma

[FiO, muy alta] Al menos 30 s

[FiO, muy baja] Al menos 30 s
[¢Tubo obstruido?] 1 seg.
[Tubo desconectado] Al menos 8 s

[VT defin no alcanzado] 10 ciclos de ventilacion

[Pinsp no alcanzado] 3 ciclos de ventilacion

Alarma relacionada con la comunicacién 15 seg.
Alarma relacionada con el sensor de presién 1seg.
Alarma relacionada con el sensor de flujo 1seg.
Alarma relacionada con el suministro de gas 1seg.
Alarma relacionada con el sensor de presién atmosférica 15 seg.
Otras alarmas relacionadas con valvulas (valvula de !
seguridad, valvula piloto, valvula proporcional, etc.) 58
Alarma relacionada con la valvula de calibraciéon a cero 2 seg.
Alarma relacionada con el suministro eléctrico de la valvula

5 seg.
proporcional
Otra alarma relacionada con el suministro eléctrico 1seg.

insignificante.

Nota: El retraso de la generacion de la sefal de alarma es bastante corto y puede considerarse
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Si el entorno de red es bueno, la conexién con la estacion central puede establecerse y completarse en
3 segundos. El tiempo de retraso desde el envio de la alarma del ventilador al componente de entrada/salida
de senal es de 1 segundo y, generalmente, no suele ser superior a 3 segundos.

Cuando el SMC (sistema de manejo central) no recibe datos enviados por el ventilador durante mas de
15 segundos en la conexién mediante cable, se genera una alarma técnica en el SMC. Cuando el ventilador
detecta el error de sefial [Red descon.] durante un periodo de 1 segundo, se genera una alarma técnica.

8.14 Configuracion de la llamada a enfermeria

Cuando se conecta el ventilador al sistema de llamada a enfermeria, funciona como un sistema de informacion
distribuida. Consulte el "Capitulo 5.10.3.1 Configuracion de la llamada a enfermeria” para obtener mas

informacion.

8.15 Alarma de falla de alimentacion

El ventilador posee una funcién de alarma por fallo de la alimentacién. Cuando el ventilador estd en uso
normal, si los cables de alimentacion 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 generara un sonido de alarma a
través del buzzer que durara al menos 120 s. En este caso, no hay indicadores de alarma ni una visualizacion

en pantalla.

8.16 Manipulacion y condicion de la alarma

En este manual, figuran las alarmas fisiologicas y técnicas del ventilador en el " Capitulo 8.16.1 Formulario de
mensaje de alarma”. Para cada mensaje de alarma, se indican las correspondientes causas y soluciones que
deben aplicarse. Cuando se genera una alarma en el ventilador, puede encontrar la causa y las medidas
correctivas correspondientes en funcién del mensaje de la alarma que aparece en el ventilador y resolverla
aplicando estas soluciones. Si no puede resolver el problema aplicando las soluciones, péngase en contacto
con el personal de mantenimiento de nuestra empresa.

Cuando el ventilador genera una alarma, tome medidas importantes de acuerdo con los siguientes pasos:

1) Compruebe el estado fisico del paciente.

N

Identifique el tipo de alarma.

A W

)
) Identifique la causa de generacién de la alarma.
) Aplique las soluciones correspondientes para desactivar la alarma.

5) Compruebe sila alarma se ha eliminado.

A ADVERTENCIA
® Para evitar que el paciente sufra lesiones, compruebe si la ventilaciéon del paciente es suficiente

cuando se genera una alarma. Identifique la causa de la alarma y desactive la alarma. El limite de
alarma solo puede reajustarse cuando la configuracion del limite de alarma no es adecuada para las

circunstancias.
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8.16.1 Formulario de mensaje de alarma

8.16.1.1 Alarmas fisiologicas del ventilador

Mensajes de

Prioridad de

Causas y soluciones

alarma alarma
La presion de las vias respiratorias supera el limite de alarma de alta
presion establecido.
1. Compruebe el estado del paciente.
Paw muy alta H ) o
2. Compruebe la configuraciéon del parametro de ventilacion.
3. Compruebe los limites de la alarma.
4. Compruebe si el tubo del paciente esta obstruido.
El ajuste de la presion de las vias respiratorias es mas bajo que el limite
bajo de la alarma de presion.
) 1. Compruebe el estado del paciente.
Paw muy baja H
2. Compruebe la configuracion del parametro de ventilacion.
3. Compruebe los limites de la alarma.
4. Compruebe si el tubo del paciente tiene fugas o esta desconectado.
La concentracién de O, inspirado es mayor que el limite alto de la
alarma de FiO; durante al menos 30 s.
. 1. Compruebe la configuracion del parametro de ventilacién.
FiO2 muy alta H )
2. Compruebe los limites de la alarma.
3. Compruebe si el filtro HEPA esta obstruido.
4. Calibre el sensor de O,.
La concentracion de O, inspirado es inferior al limite bajo de alarma de
FiO, durante al menos 30 s o es inferior al 18 %.
) ) 1. Compruebe la configuracion del parametro de ventilacién.
FiO2 muy baja H )
2. Compruebe los limites de la alarma.
3. Compruebe el suministro de O,.
4, Calibre el sensor de O,.
El valor de monitorizacion de VTe es superior al limite alto de la alarma
de VTe durante 3 ciclos de ventilacion mecanica consecutivos.
VTe muy alta M
1. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacion.
2. Compruebe los limites de la alarma.
El valor de monitorizacién de VTe es inferior al limite bajo de la alarma
de VTe durante 3 ciclos de ventilacién mecanica consecutivos.
1. Compruebe el estado del paciente.
VTe muy baja M 2. Compruebe la configuracién de los parametros de ventilacién.

3. Compruebe los limites de la alarma.
4. Compruebe si el tubo de respiracion presenta fugas o esta obstruido.
5. Realice una comprobacién del sistema para averiguar el nivel de fuga.
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VM muy alto

El VM supera el limite alto de alarma de VM.

1. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacion.
2. Compruebe los limites de la alarma.

VM muy bajo

El VM es inferior al limite bajo de alarma de VM.

1. Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacion.
2. Compruebe los limites de la alarma.
3. Compruebe si el tubo de respiracién presenta fugas o esta obstruido.

4. Realice una comprobacién del sistema para averiguar el nivel de fuga.

Apnea

La duracion de la falta de deteccion de la respiracion supera el valor
configurado de Tapnea.

1. Compruebe el estado del paciente.
2. Realice ventilacion manual.
3. Compruebe la configuracién del tiempo de apnea.

4. Compruebe si el tubo de respiracién esta desconectado.

Ventilaciéon de
apnea

La duracién de la falta de deteccidn de la respiraciéon supera el valor

configurado de Tapnea. Inicie el modo de ventilacién en apnea.

Compruebe la configuracion de los parametros de ventilacion en apnea.

ftotal muy alto

ftotal es mayor que el limite alto de alarma de ftotal.

1. Compruebe el estado del paciente.
2. Compruebe la configuracién de los parametros de ventilacién.
3. Compruebe los limites de la alarma.

ftotal muy bajo

ftotal es mas bajo que el limite bajo de alarma de ftotal.

1. Compruebe el estado del paciente.
2. Compruebe la configuracién de los parametros de ventilacién.

3. Compruebe los limites de la alarma.

Ventilaciéon de

apnea finalizé

Esta alarma surge cuando finaliza la ventilacion de apnea. No hay
necesidad de procesar esta alarma.

8.16.1.2 Alarmas fisioldgicas de los médulos

Mensajes de

Prioridad de

Causa y soluciones

alarma alarma

El valor del parametro monitorizado supera el limite de alarma.
EtCO2 muy alta H/M 1. Compruebe el tipo de paciente.

2. Compruebe los limites de la alarma.

El valor del pardmetro monitorizado supera el limite de alarma.
EtCO2 muy baja H/M

1. Compruebe el tipo de paciente.
2. Compruebe los limites de la alarma.
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SpO, muy alta

H/M

El valor de SpO; supera el limite alto de alarma.

1. Compruebe el estado del paciente y la configuracion del ventilador.
2. Compruebe la inspiracion de oxigeno del paciente.
3. Compruebe los limites de la alarma.

SpO2 muy baja

H/M

El valor de SpO; es mas bajo que el limite bajo de la alarma.

1. Compruebe el estado del paciente y la configuracién del ventilador.
2. Compruebe la inspiracion de oxigeno del paciente.

3. Compruebe los limites de la alarma.

FC muy alto

H/M

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 bajo

H/M

El valor de FC es mas bajo que el limite bajo de la alarma.

1. Compruebe el estado del paciente.
2. Compruebe los ajustes del ventilador.

3. Compruebe los limites de la alarma.

8.16.1.3 Alarmas técnicas del ventilador

Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Placa de potencia
La temperatura de la bateria 1 es més alta que lo previsto.
Baterial Falla 01 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de comunicacién de la bateria 1
Baterial Falla 04 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla de la bateria 1
Baterial Falla 05 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La temperatura de la bateria 2 es mas alta que lo previsto.
Bateria2 Falla 01 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de comunicacién de la bateria 2
Bateria2 Falla 04 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Bateria2 Falla 05 H Falla de la bateria 2
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Temp. bateria alta. La temperatura de la bateria es alta durante la descarga.
Conecte
. . M
alimentacion Conecte a la fuente de alimentacién externa.
externa
La temperatura de la bateria es demasiado alta durante la descarga.
Temp bat muy alta. H El ventilador puede estar inactivo.
Se puede apagar.
Conecte a la fuente de alimentacién externa.
El sistema actual esta alimentado por bateria. Conecte a la fuente de
Bateria en uso L alimentacioén externa.
Conecte a la fuente de alimentacién externa.
Fallo del buzzer.
Error técnico 21 M
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de velocidad del ventilador.
Fallo del ventilador M Reinicie la maquina si el error adn persiste. Contacte con el agente
de mantenimiento designado.
Error del interruptor de voltaje en el suministro de alimentacion.
Error dispositivo 71 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de tension en la fuente de alimentacion de CC.
Error dispositivo 72 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de tension en la fuente de alimentacion.
Error dispositivo 73 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de tension en la fuente de alimentacion.
Error dispositivo 74 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de comunicacién entre la placa de potencia y la placa de
Error de com. 75 H control principal
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Excepcién de estado de retroalimentacién MAX1538
Err. alimen. 221# H

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

VCM
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Temperatura de la turbina demasiado alta
Error turbina 01 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla del sensor de temperatura del ventilador turbina.
Error turbina 02 M
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla del hardware de la turbina
Error turbina 04 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error de la turbina.
Error turbina 05 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error circuito insp. . Mal funcionamiento del sensor de flujo inspiratorio.
06 Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error circuito insp. . Falla en el sensor de presion inspiratoria
07 Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error circuito insp. . La valvula de aspiracién se cae.
08 Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error circuito esp. . Falla del sensor de flujo espiratorio
10 Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error circuito esp. . Falla en el sensor de presion espiratoria
1 Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error circuito esp. y Falla de la valvula espiratoria
12 Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla del sensor de flujo de O,
Error circuito O, 15 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla de la valvula proporcional de O,
Error circuito O, 16 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Fuente de alimentacién anémala del médulo de proteccion.
Error dispositivo 20 H

Contacte con el agente de mantenimiento designado.
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Mensajes de| Prioridad de .

Causa y soluciones
alarma alarma

Falla de la valvula de seguridad
Error dispositivo 21 H

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

La comunicacion entre el tablero de monitoreo y la placa de control
Error de com. 23 H principal es anémala.

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

La comunicacion entre el tablero de monitorizacion y la VPM es
Error de com. 24 H anormal.

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

Falla del sensor de temperatura inspiratoria.
Error técnico 03 M

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

Falla de la valvula del nebulizador.
Error técnico 05 M

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

Falla de la valvula de tres vias de presion inspiratoria
Error técnico 06 M

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

Falla de la valvula de tres vias de presion espiratoria
Error técnico 08 M

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

Falla de la valvula de tres vias de flujo espiratorio
Error técnico 09 M

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

La temperatura de la turbina excede un cierto umbral.

1. Compruebe si la temperatura del entorno de trabajo del
ventilador excede la temperatura de funcionamiento maxima
Temp. turbina alta H declarada por el fabricante.

2. Compruebe si la entrada o la salida del ventilador estan
bloqueadas. Si estan bloqueadas, limpie los objetos extranos y el

polvo.

El filtro HEPA esta obstruido y aumenta la resistencia.
Sustit filtro HEPA L

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

La temperatura del gas supera los 55 °C.

Temp gas insp muy H 1. Desconecte el paciente.

alta 2. Reinicie el ventilador. Péngase en contacto con el personal de

mantenimiento indicado si el error aln persiste.
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Error tipo de sensor y Error de instalacion del sensor de flujo de aire.
de flujo de aire Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error tipo de sensor Error de instalacion del sensor de flujo de O,.
. H
de flujo de O, Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Sensor O, El sensor de O, no esta conectado.
L
desconectado Conecte el sensor de O..
Calibre el sensor de flujo.
Calibrar sensor flujo H
Realice la calibracién del flujo.
Calibre el sensor de presion.
Calibrar sensor pres H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El sensor de O, quimico caducé.
Sustit sensor O, M
Reemplace el sensor de O,.
Calibre el sensor de O,.
Calibrar Sensor O, H
Calibre la concentracién de O,.
Calibre la valvula proporcional de O,
Calibrar valv O, H
Realice la calibracién de la valvula de O,.
Calibre la valvula espiratoria.
Calib. valvula esp. H
Calibre la valvula espiratoria.
Error proteccion y Error del sistema de vigilancia.
sist. Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La presion del suministro de oxigeno es inferior a 170 kPa cuando la
concentraciéon de oxigeno no esta configurada en 21 %.
O; insuficiente H 1. Compruebe si la presion del suministro de oxigeno es inferior a
170 kPa.
2. Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La presion del suministro de oxigeno es inferior a 170 kPa cuando la
concentracién de oxigeno esta configurada en 21 %.
0, insuficiente L 1. Compruebe si la presion del suministro de oxigeno es inferior a

170 kPa.

2. Contacte con el agente de mantenimiento designado.
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Mensajes de
alarma

Prioridad de
alarma

Causa y soluciones

¢Tubo obstruido?

El tubo esta obstruido.

1. Compruebe y limpie el tubo de respiracion del paciente.

2. Compruebe y limpie la valvula de espiracion.

¢Tubo

desconectado?

El tubo esta desconectado.

Vuelva a conectar el tubo de respiracion del paciente.

¢Fuga tubo?

El tubo presenta fugas.

1. Compruebe el tubo de respiracion del paciente en busca de fugas.

2. Realice la comprobacién del sistema para analizar la fuga

Presion limitada

En el modo de volumen, la presion alcanza el limite alto de la alarma

de presién de las vias respiratorias - 5 cmH20.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién del parametro de ventilacion.

3. Compruebe el limite alto de alarma de presién.

Volumen limitado

En el modo de presién, el volumen del gas administrado excede el

limite alto de VT establecido.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracion del parametro de ventilacion.

3. Compruebe los limites de la alarma.

Pinsp no alcanzado

Pinsp es mas bajo que el valor de configuracion de presion en 3
c¢cmH20 o 1/3 del valor de configuracion de presién, el que sea

menor.

1. Compruebe el paciente.

2. Compruebe los limites de la alarma de VT.

3. Compruebe el suministro de O,.

4. Compruebe el tubo de respiracion del paciente en busca de fugas.

5. Compruebe si el filtro HEPA esta obstruido.

Pres. lim. ciclo InsP

La presion alcanza el limite alto de la alarma de Paw - 5 en cada ciclo
de suspiro.

1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe el limite alto de alarma de presion.
3. Compruebe si el tubo de respiracion del paciente esta obstruido.

4. Considere desactivar el suspiro.

VT defin no

alcanzado

VTi es menor que el valor de configuracién de VT por mas de 10 ml +

10 % del valor de configuracion.

1. Compruebe el paciente.

2. Compruebe el limite alto de alarma de presion.

3. Compruebe el suministro de gas de alta presion o el filtro HEPA
por obstruccién.
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Mensajes de| Prioridad de .
alarma alarma Causa y soluciones
4. Compruebe el suministro de O,.
5. Compruebe si el tubo de respiracion del paciente tiene fugas o
esta obstruido.
En el modo PSV: durante tres ciclos consecutivos, tiempo
inspiratorio > limite alto establecido (adultos: 4 s, pediatrico: 1,5 s).
La alarma ya no se activa después de una falla del sensor de presion
Tinsp muy largo L o del sensor de flujo.
1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién del parametro de ventilacion.
3. Compruebe el tubo de respiracion del paciente en busca de fugas.
La PEEP monitoreada excede PEEP + 5 cmH20 dentro de cualquier
ciclo de ventilacién totalmente mecanico.
PEEP muy alto H
1. Compruebe la configuracion del parametro de ventilacién.
2. Compruebe si el tubo de respiracion del paciente esta obstruido.
La PEEP del paciente es menor que el valor de configuracién hasta
cierta medida.
PEEP muy bajo M
1. Compruebe si el tubo de respiracién del paciente esta obstruido.
2. Realice la comprobacién del sistema para analizar la fuga
La presién de las vias respiratorias medida por cualquier sensor de
presién es mayor que la PEEP de la configuracion + 15 cmH20
Paw sostenido muy durante 15 seg consecutivamente.
alta " 1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién del parametro de ventilacion.
3. Compruebe si el tubo de respiracion del paciente esta obstruido.
Calibrar coefi Aire- Calibre el coeficiente de aire-0,.
H
0. Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Calibrar senso presi . Calibre el sensor de presion del suministro de O,.
0. Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La presién de las vias respiratorias ha superado el limite alto de la
alarma de presion, y la presion no se ha liberado a través de la
valvula espiratoria una vez transcurridos 5 segundos.
Presién no liberad H
1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuracién de los parametros de ventilacién.
3. Compruebe si la valvula de respiracion esta obstruida.
H El VM es inferior al VM objetivo durante 40 s.
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
1. Compruebe el paciente.
VMA: Valor 2. Compruebe si el tubo de respiracién esta obstruido.
objetivo no alcanz. 3. Compruebe la configuracién de los parametros de ventilacién.
4. Compruebe si la valvula de respiracion esta obstruida.
En el modo SPP sin apnea, el volumen corriente inspiratorio es
superior al limite alto de la alarma establecido del volumen
SPP: Sobrecarga .
H corriente.
volumen
1. Ajuste el limite alto de volumen.
2. Ajuste el valor de la configuracion del volumen corriente.
En el modo de SPP sin apnea, cuando la funcién de compensaciéon
SPP: Sobrecarg automatica de la resistencia a la intubacién esta activada, la presion
H ..
presion alcanza el limite alto de la alarma de Paw de -5.
Ajuste el limite alto de presion de las vias respiratorias.
En el modo de oxigenoterapia de alto flujo, el flujo monitorizado es
11/m inferior al flujo configurado durante 120 segundos seguidos.
. 1. Compruebe el estado del paciente.
No alcanz fluj estab H P P
2. Compruebe si el filtro HEPA esta obstruido; en tal caso,
sustitayalo.
3. Compruebe si el tubo de respiracién esta obstruido.
En el modo de oxigenoterapia de alto flujo con un indice de flujo
monitorizado inferior a 1 I/min del indice de flujo configurado
) durante 120 segundos.
Flujo no alcanzado H -
1. Compruebe el estado del paciente.
2. Compruebe si el filtro HEPA esta obstruido.
3. Compruebe si el tubo de respiracion tiene fugas o esta obstruido.
Sensor flujo neo el sensor de flujo neonatal no esta conectado.
H
desconectado Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Durante la oxigenoterapia, el tubo, en el extremo del paciente, esta
¢Bloqueo extrem. doblado u obstruido.
) M
insp? Compruebe si el tubo, en el extremo del paciente, esta obstruido o
doblado. En tal caso, soluciénelo.
Presion de Presién de suministro de gas >680 kPa
suministro de O, H
muy alta Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla de la valvula de calibracién de presion cero neonatal.
Error técnico 002# M
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error técnico 003# M Falla de la valvula de calibracién de flujo cero neonatal.
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El sensor de flujo neonatal presenta anomalias.
Error técnico 024# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La tensién de suministro de la turbina es anormal.
Err. alimen. 010# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El sensor de presién neonatal presenta alguna anomalia.
Error técnico 031# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El sensor de presion de la fuente de gas de oxigeno presenta
Error técnico 033# M anomalias.
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla de configuracién del controlador de la turbina.
Error turbina 000# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Fallo de la turbina.
Error turbina 002# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla del circuito del controlador de la turbina.
Error turbina 008# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El sensor de temperatura del calentador presenta anomalias.
Error técnico 040# L
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El calentador presenta anomalias.
Error técnico 041# H
Compruebe si la placa de calentamiento esta desactivada.
Restablecimiento anormal del chip de VCM.
Error técnico 044# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El calentador esta demasiado caliente.
Temp pelic. térm.
muy alta H Reinicie el ventilador o contacte con el agente de mantenimiento
designado.
Calibrar sensor flujo Calibre el sensor de flujo neonatal.
H
neonatal Contacte con el agente de mantenimiento designado.
H Calibre el sensor de presion neonatal.
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Calibrar sensor o .
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
pres. neonatal
El flujo inspiratorio maximo neonatal es mayor a 32 LPM o el caudal
Se super6 rango Y espiratorio maximo es inferior a -32 LPM.
sensor flujo neo . )
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
) ) Se invirti6 la conexion del sensor neonatal.
Invertir sensor flujo
heo H Invierta la conexion segln sea necesario. Si la alarma atn no
desaparece, contacte al agente de mantenimiento designado.
La monitorizacién del médulo neonatal esta desactivada.
Monitoriz. sensor M Compruebe si el interruptor de monitorizacion neonatal esta
flujo neo apag. activado o péngase en contacto con el agente de mantenimiento
designado.
En el modo no invasivo con tubo Unico, el tubo de presion Prox no
Linea muestr. prox esta conectado al extremo proximal.
H . ’ . . r .
desconect. Compruebe si el tubo de muestreo Prox esta desactivado, reinicielo o
pongase en contacto con el agente de mantenimiento designado.
Durante el encendido, no se leen datos de calibraciéon de presion
Calibrar sensor H negativa.
presion neg . )
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Compruebe el Las lineas del sensor neonatal estan dobladas u obstruidas.
sensor de flujo H . o )
Verifique y limpie los sensores de flujo neonatal.
neonatal.
Enlace de subida
El ventilador contiene baterias de botoén, pero el reloj se restablecié
Restablecer fechay L debido a una falla en el suministro eléctrico.
hora
Restablezca la fecha y la hora.
Comunicacion anormal entre la placa de control principal y el
Error de com. 30 M teclado.
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Comunicacion anormal entre la placa de control principal y la placa
Error de com. 31 H de monitorizacién.
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Comunicacién anormal entre la placa de control principal y la placa
Error de com. 32 H de potencia.

Contacte con el agente de mantenimiento designado.
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Comunicacion anormal entre la placa de control principal y la placa
Error de com. 33 H de respaldo.
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Bateria baja " La energia restante de la bateria es inferior a cierto umbral.
Conexion ext. Conecte a la fuente de alimentacion externa.
Sistema APAGADO. . La bateria se ha agotado y el ventilador se apagara en unos minutos.
Recargar Conecte a la fuente de alimentacién externa de inmediato.
Bateria no . No hay baterias en el sistema actual.
detectada Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error al montar . Error al montar particién disco
particion disco Contacte con el agente de mantenimiento designado.
VPM
Voltaje de referencia anormal.
Error dispositivo 50 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje analogo anormal.
Error dispositivo 51 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje analogo anormal.
Error dispositivo 52 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal en la placa de control principal.
Error dispositivo 53 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal de la valvula espiratoria.
Error dispositivo 55 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal en la placa de control principal.
Error dispositivo 56 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal en la placa de control principal.
Error dispositivo 57 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error dispositivo 58 H Voltaje anormal en la placa de monitorizacion.

8-24




Alarmas

Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal de la valvula de seguridad.
Error dispositivo 59 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal en el sistema de la placa de monitorizacién.
Error dispositivo 60 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal en el suministro de la turbina.
Error dispositivo 61 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal del motor bobina voz.
Error dispositivo 62 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal de la CPU de la placa del monitor.
Error dispositivo 63 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal en la valvula proporcional de oxigeno a alta presién.
Error dispositivo 64 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Voltaje anormal del sensor del cable caliente.
Error dispositivo 65 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Comunicacion anormal entre el VPM y la placa de control principal.
Error de com. 66 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Comunicacion anormal entre el VPM y la placa de monitorizacién.
Error de com. 67 H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La presion negativa de la turbina es anormal.
Error técnico 01 M
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El sensor de presion atmosférica presenta anomalias.
Error técnico 02 M
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
La comunicacion del sensor de presién negativa es anormal.
Error técnico 103# M
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Error técnico 104# M Falla de comunicacién del sensor de presiéon atmosférica ambiental.
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Mensajes de| Prioridad de .
Causa y soluciones
alarma alarma
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Falla de proteccion del VPM.
Error técnico 101# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Restablecimiento anormal del sistema de VPM.
Error técnico 102# H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
Teclado

La tecla de pausa del audio de alarma esta presionada

Error tecla pausa L continuamente durante mas de 35 s.

audio alarma . )
Contacte con el agente de mantenimiento designado.

El codificador rotativo esta presionado continuamente durante mas

Error del ] de 35 seg.

codificador rotativo
Contacte con el agente de mantenimiento designado.

La comunicacién entre el teclado y la placa de control principal es

Error de com. 80 H anormal.

Contacte con el agente de mantenimiento designado.

8.16.1.4 Alarmas técnicas de los moédulos

Mensajes de iori
Origen Prioridad Causas y soluciones
alarma de alarma
Médulos de CO,
Se produjo un fallo en el médulo.
Error com. CO, H
Contacte con el agente de mantenimiento designado.
El médulo de CO; no se puede comunicar con el sistema
Alarma B principal.
I del Detencion com. — - — -
general de H Reinicie el ventilador e inténtelo de nuevo. Si el error no
modulo de 0. - :
desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su
Co, reparacion.
(Masimo, i , .
L La linea de muestreo esta obstruida.
Respironics
y Standard) Linea muest. CO, L Compruebe y sustituya la linea de muestreo. Si el error no
blog. desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su
reparacion.
Sin lin muestro ] La linea de muestreo no estd conectada o la conexién es
Cco, insuficiente.
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Compruebe y sustituya la linea de muestreo. Si el error no
desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su

reparacion.

CO, fuera de

rango

El valor medido estd fuera del rango de precision

especificado por el fabricante.

Por favor, ajistese al rango de precisién indicado por el

fabricante.

Sobrecalen. sens.

Co,

El sensor de CO; no funciona correctamente.

Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su

reparacion.

Calib. cero CO,

El sensor de CO, debe ponerse a cero.

Acceda a la interfaz de configuracion de CO, para calibrar a

cero el CO,.

Médulo de
CO,Masimo

Calibrando span
CO....

Se esté calibrando el rango de medicion del sensor de CO..

El médulo estd en una operacion de calibracion a cero.

Calib. rango CO,

fallé

El sensor de CO; no funciona correctamente.

Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su

reparacion.

Reemp.
adaptador CO,

El adaptador presenta anomalias.

Compruebe y sustituya el adaptador. Si el error no
desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su

reparacion.

Sin adapt. CO,

El adaptador no esta conectado o la conexién es insuficiente.

Compruebe vy sustituya el adaptador. Si el error no
desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su

reparacion.

Error software
co,

El software del sensor de CO; no funciona correctamente.

Reinicie el ventilador.

Error hardware
co,

El hardware del sensor de CO; no funciona correctamente.

Compruebe vy sustituya el sensor. Si el error no desaparece,

pongase en contacto con el fabricante para su reparacion.

Veloc. CO, fuera

rango

El sensor de CO, no funciona correctamente.

Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su

reparacion.

El sensor de CO; no funciona correctamente.
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Calib. fab. CO, Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su
eliminada reparacion.
) El sensor de CO; no funciona correctamente.
Presi CO, fuera
rango Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su
reparacion.
ID CO, no El identificador de CO, no coincide.
Médulo de coincide Vuelva a insertar el moédulo de CO,.
CO, .
. El sensor de CO, debe calibrarse.
Respironics .
ID €O, no coincd Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su
reparacion.
Médulo de El sensor de CO, debe calibrarse.
Co. ID €O, no coincd Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su
Standard reparacion.
Médulo de SpO,
Dedo desc. El sensor de SpO- se ha desconectado del dedo.

Alarma
general del
médulo de
SpO-
(Masimo,
Nellcor,
Standard)

sensor SpO,

Compruebe la conexién del sensor de SpO..

Sin sensor de
SpO,

El sensor de SpO2 no esta conectado correctamente.

Compruebe la conexion del sensor de SpO-.

Busq pulso

El sensor de SpO; no estd conectado correctamente o el
paciente ha movido el brazo.

Compruebe la conexiéon del sensor de SpO; y el estado actual

del paciente.

Senal débil SpO,

El sensor de SpO2 no esta conectado correctamente.

Compruebe la conexién del sensor de SpO,.

Com. de SpO, se

detuvo

El moédulo de SpO2 no se puede comunicar de forma

adecuada con el sistema principal.

Reinicie el ventilador e inténtelo de nuevo. Si el error no
desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su

reparacion.

Error com. SpO,

El moédulo de SpO2 no se puede comunicar de forma

adecuada con el sistema principal.

Reinicie el ventilador e inténtelo de nuevo. Si el error no
desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su

reparacion.

Bajo perfusion
SpO,

La circulacién de la punta del sensor de SpO, no fluye

suavemente.
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Cambie de dedo o compruebe si existe una compresion de la
rama que da lugar a una mala circulacion periférica.

Error sensor SpO,

El sensor de SpO, no funciona correctamente.

Compruebe vy sustituya el sensor de SpO,. Si el error no
desaparece, péngase en contacto con el fabricante para su

reparacion.

Interf. SpO,

La interferencia externa es demasiado fuerte.

Compruebe la conexién del cable conductor de SpO, y el

estado actual del paciente y si se mueve mucho.

SpO, demasiada

El paciente (sensor) recibe demasiada luz. El detector del
sensor esta cubierto con un tejido inadecuado.

Compruebe que el sensor de SpO, esté acoplado

luz
Modulo de correctamente, apague o reduzca la luz, cubra el sensor para
SpO2 protegerlo de la luz o cambie la posicidn del sensor.
Masimo El sensor de SpO2 no puede reconocer la sonda.
Sensor SpO,
desconoc Compruebe y sustituya la sonda. Si el error no desaparece,
poéngase en contacto con el fabricante para su reparacion.
El cable no esta conectado o la conexion es insuficiente.
Sin cable SpO, Compruebe el cable o sustittyalo. Si el error no desaparece,
poéngase en contacto con el fabricante para su reparacion.
. La sonda adhesiva no esta conectada.
Sensor SpO, sin
adhes Compruebe la sonda adhesiva y reemplacela por una sonda
adhesiva adecuada.
i El sensor de SpO2 no funciona correctamente.
Error modulo
SpO, Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su
reparacion.
] Hay un médulo de error de NELLCOR. El ventilador se reinicia.
Médulo de
$p0, Falla Nellcor, Si hay error en el reinicio del sistema o el error aln persiste
Nellcor reiniciando después de reiniciar el ventilador, pdngase en contacto con
el fabricante para solicitar mantenimiento.
El sensor de SpO2 no funciona correctamente.
Error sensor SpO, Compruebe y sustituya el sensor de SpO,. Si el error no
Médulo de desaparece, pongase en contacto con el fabricante para su
SpO, reparacion.
Standard

Error modulo
SpO,

El sensor de SpO2 no funciona correctamente.

Péngase en contacto con el fabricante para solicitar su

reparacion.
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Capitulo 9 Monitorizacion de CO,

9.1 Descripcion general

El ventilador usa la medicién de CO, para monitorizar el estado de la respiracion del paciente. Hay dos métodos

de medicion de CO; que se aplican a pacientes adultos, pediatricos y neonatales: medicion del flujo lateral y

medicion del flujo principal.

€ 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 sélido
(alejado de las vias respiratorias del paciente) que mide el nivel de gas de COa.

€ Método de medicion 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 medicién es la emisién infrarroja y la espectroscopia infrarroja del

dioxido de carbono. Use el fotodetector para medir la muestra de gas que contiene CO2 ya que la energia que

se absorbe esta directamente relacionada con la concentracién de CO,

9.1.1 Pantalla de CO;

Cuando se configura el médulo de CO,, el ventilador puede monitorear la forma de onda de CO; y el valor de
EtCO, en tiempo real; la interfaz aparece de la siguiente manera:

1) Forma de onda de CO,

2) Limite de alarma de EtCO,
3) Valor de EtCO;

4) Unidad de EtCO,

Para ajustar la posicion de visualizacién de la forma de onda de CO; y los pardmetros en la interfaz, consulte
la Seccion 5.9.2 Configuracion de /a interfaz.



Monitorizacién de CO,

9.1.2 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,
ademas de proporcionar formas de onda de CO; y el valor de EtCO,, se encuentra disponible una funcién
derivada de CO, para mostrar los diferentes parametros derivados.

Esto se muestra en la siguiente tabla.

Parametro
derivado de | Descripcion en espaiol | Férmula/método de calculo
Cco,

Médulo de CO, de flujo principal

o0y 0
! = Pac0,
—~ :
LTS 1
= :
E i
e L%
) i
A 10 E
i
i
o P g ;

VD Espacio muerto de las 800 800 1000 i)
aw 3 volumen (ml
vias respiratorias q‘—-Vda Vi >

* 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
areas de p y q de la figura sean iguales. Entonces, el volumen (ml)

correspondiente a la linea vertical es el valor de VDaw.

Relacién entre el
espacio muerto de las
VDaw/VTe ] . . VDaw/VTe = VDaw/VT
vias respiratorias y el

volumen corriente.

Volumen corriente

Vtalv Vtalv = VT - VDaw
alveolar

] Volumen minuto | ValvM = Vtalv * Frecuencia

ValvM . . . .

alveolar Frecuencia: frecuencia respiratoria
. . La pendiente de la meseta alveolar y el volumen/estado

Pendiente de subida de o o

slopeCO,: volumétrico de los pulmones se utilizan para evaluar la EPOC, el

CO2 . -
asma y la hipoventilacién.
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: i

; = ppe0,

1

1

[]

1

i

i

1 X

1]

i

)

§

H

)

]

i

q { | i

800 800 1000

= Vd, Vi, N volumen (ml)
* vt —

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 curvay se define
como los dos segmentos centrales del espacio muerto de las vias
respiratorias y el final de la espiracion.

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.

Volumen minuto de

VMCO,=VCO, * Frecuencia

resultado del andlisis de

VMCO; produccién de diéxido . . . .
Frecuencia: frecuencia respiratoria
de carbono
> (EtCQ,*VTe)
VeCO Volumen de diéxido de | 1) EtCO, es la concentracion de CO, durante el proceso
e 2 .
carbono espirado. espiratorio.
2) VTe es el volumen corriente espiratorio.
> (EtCO,*VTi
vico Volumen de diéxido de | 1) EtCO, es la concentracion de CO, durante el proceso
2 carbono inspirado. inspiratorio.
2) VTi es el volumen corriente inspiratorio.
mo:ﬁ::) T T
! : = PO,
~ % ;
CERS :
Espacio muerto alveolar . i i :
(es necesario introducir 5 or 1 ! x
Q - i
manualmente el o 1 '
VDalv il N |
3 H
3 i
& ]
[ i

gases en sangre del

paciente)

A=

,:',i 400 800 800 1000
g,l"—..Vdr1 Vi, > volumen (ml)

alv

g w =)

VDalv = Area Y = 2.(PaC0, ~CO,Exp)*VOL)
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Entre ellos:

1) PaCO; es la presion parcial del CO; arterial, que requiere la
introduccion manual de los resultados del analisis de gases en
sangre.

2) COzEsp es la presion parcial del CO, espiratorio, que se
monitoriza mediante el moédulo de CO,.

VOL es el volumen corriente alveolar, que se monitoriza mediante

el médulo de CO,.

Relaciéon entre el
espacio muerto alveolar
y el volumen corriente

(es necesario introducir

VDalv/VTe VDalv/VTe = Y/VT=VDalv/ VT
manualmente el
resultado del analisis de
gases en sangre del
paciente)
Espacio muerto
fisiologico (es necesario
introducir
VDphy manualmente el | VDphy = VDaw + VDalv
resultado del analisis de
gases en sangre del
paciente).
Relacién entre el
espacio muerto
fisiologico y el volumen
corriente (es necesario
VDphy/VTe | introducir VDphy/VTe = VDphy/VT
manualmente el
resultado del analisis de
gases en sangre del
paciente)
. . .. | FiO2 * Pmean/Pa0,
Indice de oxigenacion . » i .
L. .| 1) FiO2 es la concentracion de oxigeno inhalado, que se
(es necesario introducir L . i .
monitoriza mediante el sensor de oxigeno del ventilador.
manualmente el » . Lo .
Ol . 2) Pmed es la presién media, monitorizada por el ventilador.
resultado del analisis de B . . .
3) Pa0;, es la presion parcial del O, arterial, que requiere que el
gases en sangre del o .
. usuario introduzca manualmente los resultados del analisis de
paciente)
gases en sangre.
Relacion entre la .
., . Pa0,/FiO;
presion  parcial de . » i .
P/F 1) FiO2 es la concentracion de oxigeno inhalado, que se

oxigeno vy la fraccion de

oxigeno inspirado (es

monitoriza mediante el sensor de oxigeno del ventilador.

9-4




Monitorizacién de CO,

necesario introducir | 2) PaO; es la presion parcial del O, arterial, que requiere que el
manualmente el | usuario introduzca manualmente los resultados del analisis de
resultado del analisis de | gases en sangre.

gases en sangre del

paciente)

Produccion de didéxido

VCO de carbono durante una | VCO2 = VeCO; - ViCO,

sola respiracién

Médulo de CO; de flujo lateral

VMCO, produccién de diéxido

Volumen minuto de .
VMCO, = VCO;, * Frecuencia

Frecuencia: frecuencia respiratoria
de carbono

Produccion de didxido

VCO, de carbono durante una | VCO; = VeCO; - ViCO,

sola respiracién

& 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 funcién FRC.

ADVERTENCIA

Aseglrese de que el estado cardiopulmonar del paciente sea estable para lograr una medicién
precisa del CO.

Las fugas del sistema, una frecuencia respiratoria superior a 35/min, un paciente neonato y el tipo
de ventilacién no invasiva pueden afectar a la precision de los parametros medidos del médulo de
CO; de flujo principal. Los parametros de monitorizacién afectados son los siguientes: VDaw,
VDaw/VTe, Vtalv, ValvM, slopeCO,, VMCO,, VeCO,, ViCO,, VDalv, VDalv/VTe, VDphy, VCO; 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.
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9.2 Informacion de seguridad

& ADVERTENCIA

Coloque adecuadamente la linea de muestreo y los demas 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 presiéon atmosférica.
Los médulos de CO, Respironics y Standard no incluyen ninguna funcién de compensacion
automatica de la presién 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 servicio de
mantenimiento.

Ninguna de las piezas o los accesorios, a excepcién 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 atencion a este dato para el tratamiento
de nifos, embarazadas y lactantes, quienes es posible que sean alérgicos a esta sustancia.

PRECAUCION

Cuando el paciente recibe tratamiento con farmacos nebulizados, no es posible medir el CO,. Tras
activar la funciéon de nebulizacién, se suspendera el muestreo y la monitorizacion del médulo de
CO.,.

El EtCO, medido por el médulo de CO, puede diferir levemente de la presion parcial del diéxido de
carbono (PCO,) medido por el gasémetro arterial.

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
[Monitoriz. CO, apag.]. Un minuto después de la nebulizacién, el ventilador activara el interruptor
[Monitorizacion] de CO.y mostrara el mensaje [Monitoriz. CO, enc.].

NOTA

Cuando utilice el médulo de CO, para monitorizar al paciente, compruebe que el dispositivo esté
conectado correctamente al 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.
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9.3 Factores que influyen en la medicion

Los factores conocidos que afectan negativamente al rendimiento especificado son los siguientes:
Efectos cuantitativos de la HR (humedad relativa) o la condensacién;

Efectos cuantitativos de la presion barométrica;

Gas o vapor de agua interferente;

Fugas de gas de muestreo o escape interno;

Aumento de la presion periddica hasta 10 kPa (100 cmH0);

L 2 2R J 2R R Jp=

Otras fuentes de interferencia.

2) Unidad de medicion de gas
Utilice el porcentaje en volumen como la unidad de concentraciéon de gas. La férmula del calculo de

concentracion es:

Presion parcial del componente de gas
%gas = *100
Presion total de la mezcla de gas

Utilice el sensor de presién utilizando unidades CUP del analizador de gas ISA para medir la presion total de la
mezcla de gas.

Para convertir cualquier otra unidad, utilice la presién barométrica real enviada desde el analizador de flujo
lateral ISA.

CO, (mmHg) = (concentracion de CO,) x (presidn barométrica obtenida del ISA (kPa)) x (750/100).

Tome 5,0 % en volumen de CO, @ 101,3 kPa como ejemplo: 0,05 x 101,3 x 750/100 = 38 mmHg.

3) Efectos de la humedad relativa

El porcentaje de presién parcial y del volumen del CO,, N,O, O, y gas anestésico depende del contenido de
vapor de agua en el gas medido. Calibre la medicién de O, y el valor mostrado con la temperaturay el nivel de
HR ambiente sera del 20,8 % (vol.) en vez de la presion parcial real. El 20,8 % (vol.) de O, representa la
concentracion de O, real del aire ambiente (concentracion de agua: 0,7 vol.% (por ejemplo, 25°Cy 23 % de
HR a 1013 hPa). El ventilador muestra la presion parcial real en el nivel de FC actual cuando se mide el CO,,
N20 y el gas anestésico (como todos los gases medidos por célula infrarroja).

En los alveolos del paciente, el vapor de agua del gas respiratorio se satura (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 formula para calcular el valor de CO, en BTPS:

EtCO2(BTPS) = EtC02 + (1- (22 ))

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.%] en condiciones BTPS
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Se presume que el O, es calibrado por el aire ambiental a 0,7 % en volumen de H,0 (FC).

4) Efecto de los gases interferentes

Gas o vapor de agua

Concentracion
del gas

Efecto cuantitativo?

Médulo de CO, de
Respironics/STANDARD

Moédulo de CO,de Masimo

Oxido nitroso 60 vol.% Sin efecto adicional -2

Halotano 4vol.% Sin efecto adicional -1

Eg\tlguf:taj:;)r,]ci)soflurano, 5vol.% Sin efecto adicional +8 % de la lectura ¥
Una concentracién superior al 5 %

Desflurano 15 vol.% Provocara un sesgo positivo de los +12 % de la lectura ¥
valores de CO; en hasta 3 mmHg
adicionales a 38 mmHg
Sesgo negativo de los valores de

Xenén 80 vol.% COz en hasta 5 mmHg adicionales | -10 % de la lectura ¥
a 38 mmHg

Helio 50 vol.% Sin efecto adicional -6 % de la lectura ®

o | Moiago | Usomasermitd vsonapermisd

Etanol 0,1 vol.% Sin efecto adicional -

Isopropanol 0,1 vol.% Sin efecto adicional -1

Acetona 0,1vol.% Sin efecto adicional -

Metano 1vol.% Sin efecto adicional -

condiciones".

efectos se incluyen en la especificacion "Precision, en todas las condiciones".

Nota 1: Interferencias insignificantes, efectos incluidos en la especificacion "Precision, bajo todas las

Nota 2: Interferencias insignificantes con la concentracion de N,O/O; establecida correctamente, los

Nota 3: Interferencia en el nivel de gas indicado. Por ejemplo, con un 50 vol.% de helio, normalmente se
reduce la lectura de CO, en un 6 %. Esto significa que, si se realiza una medicién en una mezcla que contiene
un 5,0 vol.% de CO, y un 50 vol.% de helio, la concentracion de CO; real medida serd normalmente de (1-
0,06) * 5,0 vol.% = 4,7 vol.% de CO,.

9.4 Medicion de CO,

A ADVERTENCIA

util se acortara.

de CO; por caida.

respiratorias sufre algtin daino exterior o rotura.

® Verifique el adaptador de vias respiratorias antes del uso. Reemplacelo si el adaptador de vias

® Apaguelo cuando el médulo de CO; esta ocioso, o quedara en estado de funcionamiento y su vida

® Coloque el analizador de CO, como corresponde para evitar que se produzcan dafos en el médulo

® ASEGURESE de que todas las conexiones sean firmes y fiables. Cualquier fuga hard que el aire
ambiental se mezcle con el gas respiratorio del paciente, lo que dara lugar a lecturas incorrectas.
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Verifique el sensor de CO; regularmente para evitar el exceso de humedad o la acumulacién de

secrecion.

& PRECAUCION

Vida util prevista del componente del filtro del médulo de flujo lateral Respironics:

»  Cuando no se utiliza ningtin tubo de secado y el ambiente no esta humidificado, el componente
se puede utilizar durante un maximo de 12 h.

> En las 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 humidificacién 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 periédicamente 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.

9.4.1 Preparacion para la conexion del sensor de CO; de flujo principal

Conecte el cable del adaptador con el cable del sensor de CO; (sin necesidad de que sea CO- de flujo
principal Standard).

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 Standard) 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 CO; [Monitorizacion]. Consulte la "Seccion 9.6.1 Configuracion de la monitorizacion de CO," para
obtener mas informacion.
Para la calibracion a cero del sensor, consulte la "Seccion 9.5.1 Calibracion 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 forma de Y (3) Adaptador de vias respiratorias
(4) Puerto del tubo respiratorio

8) Asegurese de que las vias respiratorias estén firmes.

9) Configure los parametros de COy; para ello, consulte la " Seccion 9.6 Configuracion de CO," para obtener

mas informacion.

10) Comience la medicion.

9.4.2 Preparacion para la conexién del sensor de CO, de flujo lateral

9.4.2.1 Preparacion para el sensor de CO; de flujo lateral Respironics

1) Conecte el cable del sensor de CO; en la interfaz del sensor de CO; en el ventilador.

2) Espere 2 min hasta que el sensor alcance su temperatura de funcionamiento y un estado térmico estable.

3) 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.

4) 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 bloqueé en el lugar.

5) Active CO, [Monitorizacién]. Consulte la " Seccion 9.6. 1 Configuracion de la monitorizacion de CO,"para
obtener mas informacién.

6) Calibre a cero el sensor; consulte la "Seccion 9.5.2 Calibracion a cero del sensor de CO; de flujo lateral”
para obtener mas informacion.

7) Configure los pardmetros de CO; para ello, consulte la " Seccion 9.6 Configuracion de CO," para obtener
mas informacién.

8) Para el paciente con canula 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:
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(1) Linea de muestreo  (2) Tubo con formadeY  (3) Adaptador de vias respiratorias  (4) Puerto del
tubo respiratorio  (5) Tubo acodado
9) Use la canula nasal para el paciente sin canula traqueal: use la canula de O, nasal o bucal-nasal sobre la
cara del paciente, conecte el tubo de suministro de O, al sistema de suministro de O, y establezca el flujo
de O, como se indica.

10) Comience la medicion después de confirmar el ajuste de las vias respiratorias.

9.4.2.2 Preparacion para el sensor de CO; de flujo lateral Masimo

1) Inserte debidamente la linea de muestreo en la interfaz del sensor de CO, hasta que escuche un "clic".

2) Espere 10 segundos hasta que el sensor alcance su temperatura de funcionamiento y un estado térmico
estable.

3) Active CO; [Monitorizacion]. Consulte la " Seccion 9.6. 1 Configuracion de la monitorizacion de CO," para
obtener mas informacién.

4) Calibre a cero el sensor; consulte la "Seccion 9.5.2 Calibracion a cero del sensor de CO; de flujo lateral”
para obtener mas informacion.

5) Compruébelo antes de su uso; consulte la "Seccion 9.4.2.2.1 Comprobaciones previas al uso" para
obtener mas informacién.

6) Configure los parametros de CO5; para ello, consulte la " Seccion Configuracion de CO"para obtener mas
informacion.

7) 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:

(1) Linea de muestreo  (2) TuboconformadeY  (3) Adaptador de vias respiratorias  (4) Puerto del
tubo respiratorio  (5) Tubo acodado

8) Use la canula nasal para el paciente sin canula traqueal: use la canula de O, nasal o bucal-nasal sobre la
cara del paciente, conecte el tubo de suministro de O, al sistema de suministro de O, y establezca el flujo
de O, como se indica.

9.4.2.2.1 Comprobaciones previas al uso

Realice las siguientes operaciones antes de conectar la linea de muestreo al tubo respiratorio:
1) Conecte la linea de muestreo a la interfaz de CO,.
2) Compruebe que el LED de la interfaz del sensor se mantenga encendido en verde, lo que indica que el

sistema funciona normalmente.
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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.

Compruebe que aparezca el mensaje de aviso "Linea muestreo obstr." y el LED de la interfaz del sensor
parpadee en rojo.

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 proteccién 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.

9.4.2.3 Preparacion del sensor de CO de flujo lateral Standard

2 e e

N

Inserte el cable de CO; a la interfaz de CO;, del ventilador.

Espere 2 min hasta que el sensor alcance su temperatura de funcionamiento y un estado térmico estable.
Inserte la linea de muestreo en la interfaz del sensor de CO, de forma fiable hasta que escuche un "clic".
Active CO; [Monitorizacion]. Consulte la " Seccion 9.6.1 Configuracion de la monitorizacion de CO;"para
obtener mas informacién.

Calibre a cero el sensor; consulte la "Seccion 9.5.2 Calibracion a cero del sensor de CO; de flujo lateral
Respironics y Standard” para obtener mas informacion.

Configure los parametros de COy; para ello, consulte la " Seccion 9.6 Configuracion de CO," para obtener
mas informacién.

Para el paciente con canula 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:

(1) Linea de muestreo  (2) Tubo conformadeY  (3) Adaptador de vias respiratorias

(4) Puerto del tubo respiratorio  (5) Tubo acodado
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8) Use la canula nasal para el paciente sin canula traqueal: use la canula de O, nasal o bucal-nasal sobre la
cara del paciente, conecte el tubo de suministro de O, al sistema de suministro de O, y establezca el flujo
de O, como se indica.

9) Comience la medicion después de confirmar el ajuste de las vias respiratorias.

9.5 Calibracion a cero del sensor de CO,

& ADVERTENCIA

® Si se muestra el mensaje de alarma [Calib. cero CO.] inmediatamente después de la puesta a cero,

repita la puesta a cero.

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 una deriva basal en los resultados de la medicién, y obtener resultados de
medicion precisos, calibrelo a cero antes de usar el sensor de CO,.

9.5.1 Calibracidn 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 a la interfaz de CO..

)
2) Seleccione [Menu] — [Configurac.] = [Config. CO,] — active [Monitorizacion] de CO..
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 respiraciéon del paciente y la respiracion del usuario.
5) Seleccione [Menu] —[Configurac.] —[Config. CO,] — [Calib. a cero]; a continuacién, se mostrara el

mensaje [Calibracion CO.] en la pantalla.

9.5.2 Calibracion a cero del sensor de CO- de flujo lateral Respironics y Standard

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,.

N

Inserte la linea de muestreo en la interfaz del sensor de CO, de forma fiable hasta que escuche un "clic".

w

)

)

) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. CO,] = active [Monitorizacién] de CO..

4) 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.

5) Seleccione [Menu] —[Configurac.] —[Config. CO,] — [Calib. a cero]; a continuacién, se mostrara el

mensaje [Calibracién CO-] en la pantalla.
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9.5.3 Calibracion a cero del sensor de CO; de flujo lateral Masimo

Si se utiliza el médulo de CO, del flujo lateral Masimo, cuando se detecte que la linea de muestreo se ha
retirado del dispositivo, el médulo realizara la calibraciéon a cero de forma automatica. Después de una

calibracion a cero correcta, en la pantalla se mostrara [Calib. CO, exitosal.

9.6 Configuracion de CO,

9.6.1 Configuracién de la monitorizacion de CO,

1) Seleccione la tecla [Menu] — [Configurac.] — [Config. CO,].
2) Configure el interruptor [Monitorizacion].

€ Cuando [Monitorizacién] se cambia a (indica ENC), el sensor de CO, entrara en el modo de
funcionamiento; se mostraran los parametros y la forma de onda de CO, y el ventilador activara las

funciones de alarma fisiologica y técnica relacionadas con el médulo de CO..

€ Cuando [Monitorizacién] se cambia a (indica APA), el sensor de CO, entrara en el modo de reposo;
no se mostrara la forma de onda de CO., el ventilador no activara las funciones de alarma fisiolégica
relacionadas con el médulo de CO, y los pardmetros de CO; apareceran desactivados.

El modo de reposo del médulo de CO, estéa relacionado con el modo de espera del ventilador:

€ Siel ventilador entra en el modo de espera, el médulo de CO, pasa al modo de reposo.

@ Siel ventilador sale del modo de espera, el mddulo de CO, vuelve al modo en el que se encontraba antes
de la espera.

€ Elventilador no se ve afectado por el cambio de modo de funcionamiento/reposo del médulo de CO.

En el modo de reposo, el ventilador apaga la fuente infrarroja del médulo de CO; para reducir el consumo de

energia y prolongar la vida util del médulo.

9.6.2 Configuracion de la alarma de CO,

1) Seleccione la tecla [Alarma] = [Alarma CO-].
2) Configure la alarma de EtCO,.

: Alarma en posicion ACT.

: Alarma en posicién DES.
3) Establezca los limites de alarma de EtCO..
4) Configure la prioridad de la alarma de EtCO,: [Alta] o [Medio].

9.6.3 Configuracion de la compensacion de gas

En algunos casos, como en el caso de la ventilacion con un ventilador, el gas respiratorio del paciente se mezcla
con otros gases que interfieren con la medicion de CO2, y es necesaria la compensacién de gas para eliminar
la interferencia de estos gases en la medicion de CO,. La concentraciéon de compensacion de gas se debe

establecer basado en la concentracion real de los gases de interferencia.
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Configure la compensacion 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,] tal como se indica a continuacion:

Médulo de CO, MASIMO:
€ [Alta]: La compensacion de O, predeterminada es 85 %.
€ [Media]: La compensacion de O, predeterminada es 50 %.

€ [Bajal: La compensacion de O, predeterminada es 21 %.

Médulo de CO, RESPIRONICS:

Elija el valor apropiado en funcién del contenido de O, en el gas medido.

Mddulo de CO, STANDARD:
Elija el valor apropiado en funcién del contenido de O, en el gas medido.

& ADVERTENCIA

® Establezca la compensacion de gas en funcion de las condiciones reales, o los resultados de la

medicion podrian diferir enormemente de los valores reales originando un diagnéstico erréneo.

9.6.4 Configuracion de la unidad de CO,

1) Seleccione la tecla [Menu] =[Usuario]— introduzca la contrasefia correcta.
2) Seleccione [Configurac.] = [Idioma/Unid.].
3) Configure [Unidad CO.]: mmHg, kPa o %.

9.6.5 Configuracion de la altitud

Con el médulo de CO, MASIMO, no es necesario establecer la altitud manualmente, ya que se establece de

forma automatica.

Para los modulos de CO, RESPIRONICS y STANDARD:

1) Seleccione la tecla [Menu] = [Configurac.] = [Config. CO2].

2) Seleccione la [Unidad altitud] para la altitud.

3) Establezca la [Altitud] y se mostrard automaticamente la presion barométrica en funcion del valor de
altitud introducido.

Tabla de conversion de la presion barométrica - Datos de EtCO; en funcion de la altitud

Altitud Presion barométrica CO:del 5%

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
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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

NOTA: Se supone que la presidon barométrica y la temperatura a nivel del mar son, respectivamente, de
760 mmHg y 0 °C (la temperatura ambiente basada en la altitud es de 0 °C).

& ADVERTENCIA

® El ventilador no posee funcion de compensaciéon barométrica automatica. Establezca la altitud

correcta antes de utilizar la funcion de medicién de CO, por primera vez. Una altitud incorrecta
provocara lecturas de CO; incorrectas (error de CO, al 5 % por diferencia de altitud 1000 m).
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9.7 Informacion sobre el médulo de flujo principal/flujo lateral Masimo

9.7.1 LED del médulo de CO,

Médulo 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 Comprobar 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 Comprobacién de la linea de muestreo

9.7.2 Informacioén de seguridad

9.7.2.1 Analizador de gas de flujo lateral

& ADVERTENCIA

® El analizador de gas de flujo lateral esta destinado a un uso exclusivo por profesionales sanitarios

autorizados.
® Utilice tnicamente 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 ISA y provocar la caida de este sobre el paciente.

® Deseche la linea de muestreo desechable usada 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 la linea de muestreo neonatal para un adulto; en caso contrario, se producird una

resistencia excesiva al flujo.
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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 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 dafnos, 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 comunicacién mévil y de radiofrecuencia afectaran a la medicién. Asegurese 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 disefnado 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 disefiado para entornos de IRM.

Durante las exploraciones de IRM, el ventilador se debe colocar fuera de la sala de IRM.

El uso de un equipo electroquirurgico de alta frecuencia en las cercanias de los analizadores de gas
de flujo lateral puede generar interferencias y dar lugar a mediciones incorrectas.

El agua condensada no debe eliminarse ejerciendo una presién negativa sobre la linea de muestreo
Nomoline (por ejemplo, utilizando una jeringa).

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.

Si la muestra de gases adquirida se utiliza con fines de respiracion, use siempre un biofiltro en el
extremo de escape.

9.7.2.2 Analizador de gas de flujo principal IRMA

& ADVERTENCIA

Sustituya el adaptador de vias respiratorias si hay alguna gota de agua o agua condensada en el
adaptador de vias respiratorias.
Utilice solo los adaptadores de vias respiratorias IRMA fabricados por Masimo.
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® La unidad principal debe protegerse adecuadamente al entrar en contacto con una parte
electrificada.
® Utilice tnicamente 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.

® Launidad 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.

® Soélo los trabajadores médicos autorizados o con la formacion adecuada pueden manejar el sensor
IRMA.

® No utilice nunca el sensor IRMA con ningtin gas anestésico inflamable.

® Los adaptadores de vias respiratorias IRMA desechables no deben ser reutilizados. La reutilizacion
del adaptador de tnico uso puede causar infeccién cruzada.

® Los adaptadores de vias respiratorias usados deben ser desechados en funcién de las disposiciones
locales para residuos biolégicos peligrosos.

® El sensor IRMA se ha disefado exclusivamente como herramienta complementaria para la
evaluacién 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 himedo 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 comunicaciéon moévil y de radiofrecuencia afectaran a la medicion. Utilice el sensor
IRMA tnicamente 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 dafara.

® NO aplique tension al cable del sensor.

NO utilice el ventilador fuera del rango de temperatura operativa especificado.
® Advertencia (EE. UU.): segin las leyes federales estadounidenses, este ventilador solo puede

comercializarse a través de un facultativo autorizado o bajo prescripcion médica.

9.7.3 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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9.7.4 Comprobacion de fugas

1) Conecte una linea de muestreo Nomoline nueva con el conector Luer Lock macho al conector de entrada

de gas del ISA'y compruebe que el conector de entrada de gas muestra una luz verde continua.

2) Conecte un tubo corto de silicona con un didmetro interior de 3/32 in (2,4 mm) al conector Luer macho

Nomoline.

3) Exhale un largo suspiro en el tubo de silicio hasta que la concentracion de CO, sea mayor que 4,5 % en

volumen o 34 mmHg.

4) Conecte rapidamente el tubo de silicio de manera ajustada al puerto de escape.

5) Espere 1 minuto hasta que la concentracion de CO; se haya estabilizado. Observe el valor.

6) 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.

9.7.5 Simbolos de seguridad

Simbolo

Texto, cédigo del color y formato
de texto

Descripcion

Advertencia:

informacioén adicional.

La palabra "Advertencia" indica las condiciones
peligrosas que originan posibles lesiones personales o
la muerte. El simbolo de aviso debe cumplir con la ISO
7010-WO001.

Manual de usuario

Consulte el manual de usuario.

Manual de usuario del ISA

Consulte el manual de usuario del ISA.

N.° de referencia /
N.° de serie /
N.° de lote /

Valido hasta [AAAA-MM-DD]

NO utilice el ventilador después de esta fecha.

Limite de temperatura /
Limite de presién /
Limite de humedad /
No reutilizar /

Directiva WEEE

Recicle este equipo eléctrico y electrénico segun
2002/96/EC.

o =i @ e o s e @ EE [P

]
7

Contienen Pb

/
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El grado de IP indica el rendimiento de la proteccién
IP X4 Grado de IP contra el ingreso de agua. Pulverizar a +180° respecto
a la vertical
Proteccién contra herramientas y extremos cortos del
IP44 Grado de IP contra el ingreso de | cable (> 1 mm).
agua y objetos sélidos. Proteccién contra pulverizaciones de agua desde todas
las direcciones.
Advertencia (EE. UU.): segin las leyes federales
X estadounidenses, este ventilador solo puede
Sol d t - , . .
ONLY 010 s€ vende con receta comercializarse a través de un facultativo autorizado o
bajo prescripcién médica.
A temperatura ambiente (23 °C), la temperatura
maxima de la superficie del sensor es:
l‘ﬂ Aumento  limitado de la| _ IRMA CO,, 41 °C/106 °F
temperatura
-IRMA OR, 45 °C/113 °F
- IRMA AX+, 50 °C/122 °F
co; | Co, El analizador ISA solo mide los niveles de CO,.
[GD-L-J] Muiltiples gases (AX+ u OR+) El analizador ISA puede medir multiple gases.
@ ) o El dispositivo es compatible con la tecnologia multigas
Tecnologia multigas Sigma PHASEIN Sigma
% Entrada de gas /
[—:} Salida de gas (escape) /
e llustra la conexion entre Nomoline y el circuito del
[ﬁ”’ B Conecte al circuito del paciente .
paciente.
. r,-a ¢ | Conecte aISA llustra la conexion entre Nomoline e ISA.
No estéril, libre de latex El ventilador no contiene latex y no es estéril.

9.7.6 Patentes y marcas registradas

1) Declaracion de patente

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) Marcaregistrada

Masimo IRMA™, Masimo ISA™, Masimo XTP, Sigma Multigas Technology™, LEGI™, Nomoline™, IRMA EZ
Integrator™, Masimo GasMaster™ e ISA MaintenanceMaster™ son marcas comerciales de Masimo Sweden
AB.
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9.7.7 Consumibles

9.7.7.1 ISA Nomoline Family

El ISA muestrea los gases en el circuito respiratorio a través de la linea de muestreo Nomoline a una velocidad
de 50 sml/min, lo que permite medir el CO, en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

Las lineas de muestreo de la gama Nomoline incorporan una tecnologia exclusiva de separacion 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 contaminacién 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 mediciéon 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 respiracién 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 extensién/adaptador en 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).

o)

Fig. 1. El juego de adaptadores desechables para vias respiratorias Nomoline constituye una alternativa a la

combinacion del adaptador Nomoline reutilizable y una extension/adaptador en T desechable Nomoline.

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 estan disefiadas para un rendimiento 6ptimo 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).

L

Fig. 2. Para un control optimo del agua, use siempre los adaptadores en T con el punto de muestreo en e/
centro del adaptador, tal como se muestra arriba a la izquierda.
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& NOTA

® El uso de canulas o lineas de muestreo con un diametro interno de mas de 1 mm aumentara el

tiempo de respuesta del sistema ISA.

Reemplazo de la linea de muestreo Nomoline Family

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 situacion 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 esta listo para usarse.

9.7.7.2 Adaptador de vias respiratorias

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 transmisién de la luz.

& ADVERTENCIA

® Sustituya el adaptador de vias respiratorias cuando haya acumulacién/condensacién 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 para vias respiratorias IRMA para neonatos tiene
conectores especialmente disefiados para minimizar el espacio muerto y se puede utilizar incluso en pacientes

muy pequefos.

3 ’a ', ’l
»
Adaptadores de vias respiratorias IRMA: para pacientes adultos/pedidtricos (REF.: 106220) y bebés (REF.:
106260)

& ADVERTENCIA

® NO utilice el adaptador de vias respiratorias 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 podria causar

una resistencia de flujo excesiva.
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9.7.8 Mantenimiento

El usuario debe verificar las lecturas de gas con regularidad; si hay alglin problema, péngase en contacto con
el fabricante para el mantenimiento.
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Capitulo 10 Monitorizaciéon de SpO,

10.1 Descripcion general

SpO, es una estimacién de la saturacion de oxigeno capilar periférica. Mas especificamente, SpO, es una

estimacion de la cantidad de oxigeno en la sangre capilar, que se describe como un porcentaje de la cantidad

de oxihemoglobina en comparaciéon con la hemoglobina total. El ventilador permite una monitorizacién

continua de SpO; para la estimacién no invasiva de la saturacién funcional de oxigeno de la hemoglobina

arterial (SpO2) y la frecuencia de pulso (FC).

El ventilador admite los médulos de SpO, Standard, Masimo y Nellcor; cuando se configura con el moédulo de

SpO,, pueden monitorizarse las siguientes formas de onda y pardmetros en tiempo real:

€ SpO; arterial: la relacion de la oxihemoglobina con la suma de la oxihemoglobina y la hemoglobina no
oxigenada (SpO; arterial funcional);

€ Forma de onda de pletismografia: indicacién visible del pulso del paciente;

€ FC (valor calculado a partir de la forma de onda de pletismografia): recuento de pulso del paciente por
minuto.

€ Pl (indice de perfusién, no para SpO, Nellcor): el valor del flujo sanguineo pulsatil.

& ADVERTENCIA

® Si hay carboxihemoglobina (COHb), metahemoglobina (MetHb) o una sustancia quimica de dilucién

de tinte, el valor de SpO; tendra una desviacién.

10.1.1 Identificacién del tipo de sensor de SpO,

El aspecto y logo de los médulos de SpO, son los siguientes:

€ Sensor de SpO; Standard: conector circular; logotipo serigrafiado: SpO,

€ Sensor de SpO, Masimo: conector circular; logotipo serigrafiado: U Masivo

€ Sensor de SpO> Nellcor: conector circular; logotipo serigrafiado: <> Nellcor

La informacién acerca de los rangos de longitud de onda y la potencia maxima de salida 6ptica de los diferentes
sensores resulta Gtil para el médico en ciertos tratamientos, como en la terapia fotodinadmica.

El sensor de SpO, Standard puede medir una longitud de onda de 660 nm (LED rojo) o 905 nm (LED IR).
El sensor de SpO, Masimo puede medir una longitud de onda de 660 nm (LED rojo) o 905 nm (LED IR).
El sensor de SpO; Nellcor puede medir una longitud de onda de 660 nm (LED rojo) o 900 nm (LED IR).

La potencia de salida 6ptica maxima del sensor de SpO; es inferior a 15 mW.

& NOTA

® El equipo de fcueba funcional o el simulador de SpO, se pueden utilizar para evaluar la fcecision de
FC.
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El equipo de prueba funcional o el simulador de SpO; no se pueden utilizar para verificar la precision
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 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.

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.

10.2 Instrucciones de seguridad

& ADVERTENCIA

El ventilador es compatible solo con el sensor de SpO, disefiado por nuestra empresa. En los puertos
de SpO, solo pueden conectarse cables de extension del mismo tipo.

Antes de iniciar la monitorizacion del paciente, compruebe que el sensor y el cable de extension
sean compatibles con el ventilador. Los accesorios incompatibles reducen el rendimiento del
ventilador.

Antes de iniciar la monitorizacion del paciente, compruebe que el cable del sensor funciona
correctamente. Retire el cable del sensor de SpO; de la interfaz del sensor. El ventilador mostrara el
mensaje de aviso [Sin sensor SpO;] y activara el sonido de alarma.

Si el sensor de SpO; o su paquete parecen estar dafiados, no lo use. Devuelva el producto danado al
fabricante.

La monitorizacion 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
perfusién 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
funcion de la calidad de la piel (cambie la posicion 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).

Asegurese de que el cable del sensor y el cable del equipo electroquirtrgico 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 SpO2 con precaucion en funcién de
las practicas clinicas reconocidas.

El pulsioximetro debe ser utilizado exclusivamente por personal cualificado o bajo su supervision.
Lea su manual, el anexo, las instrucciones, las precauciones y las especificaciones antes de utilizarlo.
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 posiciéon en la que pueda caer sobre el
paciente.
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El pulsioximetro solo podra encenderse o funcionar cuando se haya verificado que su configuracion

es correcta.

NO utilice el pulsioximetro durante el proceso o en un entorno de obtenciéon de imagenes por

resonancia magnética (IRM).

NO utilice el pulsioximetro si parece o se sospecha que esta danado.

Peligro de explosién: 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 éxido

nitroso.

Para garantizar la seguridad, NO apile varios dispositivos ni coloque nada sobre el dispositivo

durante el funcionamiento.

Para evitar que el dispositivo se daiie, siga los siguientes requisitos:

> NO moje o sumerja el dispositivo en liquidos.

> NO esterilice el dispositivo.

> Utilice las soluciones de limpieza exclusivamente de acuerdo con las instrucciones de este
manual de usuario.

> NO limpie el dispositivo cuando esté monitorizando a un paciente.

Para evitar una descarga eléctrica, el sensor se debe retirar y desconectar completamente del

pulsioximetro antes de baiar al paciente.

En caso de cualquier anomalia en las mediciones, compruebe primero las constantes vitales del

paciente por otros métodos y, después, compruebe si el pulsioximetro funciona con normalidad.

Las lecturas de SpO. no precisas pueden ser causadas por:

> Aplicacion y colocacion incorrecta del sensor.

> Niveles elevados de COHb o MetHb: Los niveles normales de SpO, pueden ir acompafados por

un aumento de los niveles de COHb o MetHb. Deben realizarse analisis de laboratorio de

muestras sanguineas (cooximetria) cuando se sospeche que los niveles de COHb o MetHb estan

aumentando.

Niveles elevados de bilirrubina.

Niveles elevados de hemoglobina.

Enfermedades vasoespasticas, como la enfermedad de Raynaud y la vasculopatia periférica.

YV VYV V

Hemoglobinopatias y trastornos de la sintesis, como talasemia, Hb s, Hb ¢, anemia
drepanaocitica, etc.

Hipocapnia o hipercapnia.

Anemia grave.

Infusién intraarterial extremadamente baja.

Artefacto de movimiento extremadamente fuerte.

Pulsacién venosa anémala o constriccion venosa.

Vasoconstriccion o hipotermia grave.

Balén 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, uias acrilicas, brillo, etc.

VVVYVYYVVVYVYY

Marca(s) de nacimiento, tatuajes, decoloracion de la piel, humedad de la piel, deformacién o
anormalidad de los dedos, etc.
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» Trastorno de la pigmentacién 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 desfibrilacién, 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.

® 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.

® Compruebe la piel del paciente cada dos horas para garantizar su adecuada iluminacion y mantener
su estado. En caso de que se produzca algiin cambio en la piel, mueva el sensor a otra parte. Cambie
la posicién de colocacién cada cuatro horas como minimo.

® Cuando se genera una alarma técnica, es posible que la forma de onda y el valor de SpO, sean
imprecisos. En tal caso, deben tomarse otras medidas para confirmar el valor y el estado del
paciente.

® NOfije el sensor de SpO, en la misma posiciéon durante un periodo de tiempo prolongado.

® NO utilice el sensor de SpO, en pacientes alérgicos a los materiales de caucho.

® El uso adecuado del sensor de SpO; sin presiéon adicional permite obtener resultados de medicién
precisos y evitar lesiones accidentales a los pacientes.
PRECAUCION

® Peligro de descarga eléctrica e inflamabilidad: apague el dispositivo y desconéctelo del suministro
de alimentacién 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 ningin equipo eléctrico que pueda afectar su funcionamiento
normal.

® Silos valores SpO, indican la posibilidad de hipoxemia, se debera extraer una muestra sanguinea de
laboratorio para confirmar el estado del paciente.

® Si se utiliza un pulsioximetro cuando se irradia todo el cuerpo del paciente, mantenga el sensor
alejado del campo de radiacién. Si el sensor se expone a la radiacién, sus lecturas pueden ser
inexactas o nulas durante la exposicion.

® Para asegurarse de que los limites de alarma establecidos son los adecuados para el paciente que

se estd monitorizando, compruebe estos limites cada vez que se utilice un pulsioximetro.
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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 solucién de limpieza ni intente esterilizarlo con un
esterilizador de alta presidn, irradiacién, vapor, gas, 6xido de etileno o cualquier otro método, ya
que el oximetro sufriria graves danos.

Peligro de descarga eléctrica: deben realizarse pruebas periédicas 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
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.

Por favor, respete las leyes locales para desechar el dispositivo 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 uiia cubre las luces del sensor. Coloque el cable del sensor 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 medicion de la presion arterial afectara a la lectura de SpO.,.

La forma de onda de SpO, mostrada esta normalizada.

El pulsioximetro esta calibrado para mostrar la SpO, funcional.

El componente del pulsioximetro de este ventilador no posee una curva de calibracién especifica,
por lo que el equipo de prueba funcional no podra medir el error general del sistema del
mdédulo/sensor del componente. La precisién del monitor de saturacion de oxigeno y del sensor de
pulsioximetria deben verificarse mediante datos clinicos.

Validacion de la precision de medicion de SpO,: 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. La ARMS (media cuadratica de la precisién) 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 oxigenacion sanguinea con el sensor Masimo ha inducido un estado hipéxico 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 comprobacién de
la precision en movimiento. Esta diferencia equivale a sumar o restar una desviacion estandar. La

suma o la resta de una desviacion estandar abarca el 68 % de la muestra.
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La oxigenaciéon sanguinea con el sensor Masimo se ha comprobado mediante la precision 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 desviacion estandar abarca el
68 % de la muestra.

10.2.1 Informacion especifica del sensor de SpO, Masimo

A ADVERTENCIA

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 perfusion 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

monitorizacién del paciente, consulte las instrucciones de uso de los cables o sensores.

& PRECAUCION

Si se muestra con frecuencia un mensaje de perfusion débil, busque un lugar mejor para la
monitorizacion de la perfusion. Durante este periodo, evalte el estado del paciente y compruebe su
estado de oxigenaciéon mediante otros métodos, si es necesario.

Si se muestra el mensaje de senal IQ débil cuando el paciente esta bajo monitorizacion continua de
SpO., aplique los métodos de solucion de problemas que figuran en este manual; si el problema no

desaparece, sustituya el cable o el sensor.

10.3 Restricciones de medicion

En las operaciones, los siguientes factores pueden afectar la precision de la medicién de SpO,:

1)

R -]

Interferencias de radio de alta frecuencia, ya sea del ventilador o de los equipos electroquirdrgicos
conectados al ventilador.

NO utilice el oximetro ni el sensor de SpO, durante el proceso de IRM, ya que la corriente inducida podria
provocar quemaduras.

Colorantes intravenosos.

El paciente se mueve con demasiada frecuencia.

Radiacién de luz externa.

El sensor esta fijado incorrectamente o en una posicién incorrecta en el paciente.
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7) Temperatura del sensor incorrecta.

8) El sensor se coloca en una extremidad con manguito de presion arterial, conducto arterial o tubo o
intravenoso.

9)  Concentracion de la hemoglobina no funcional, como COHb o MetHb.

10) Bajo Sp0,.

11) Mala perfusion en circulacion en la parte analizada.

12) La descarga, la anemia, la hipotermia y la aplicacion de vasoconstrictores pueden reducir el flujo
sanguineo arterial a un nivel no medible.

13) La precision de la 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
tales luces, como COHb, MetHb, azul de metileno o carmin de indigo, puede obtener un valor falso o bajo
de Sp0..

10.4 Pantalla de SpO,

1) Visualizacion de la forma de onda:

Standard SpO-

Masimo SpO2

Nellcor SpO,

1. Tiempo promedio de Standard 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) (para Masimo SpO- y Standard SpQ,): Proporcional a
la calidad del pulso.

4. Sensibilidad de SpO, Masimo
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2) Visualizacion de parametros:

Standard SpO-

Masimo SpO;

Nellcor SpO,
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ok b e

0 © 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 [Sefal SpO, débil]), se mostrara 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 sefalizacion) (Para Standard y Nellcor SpO,): 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.

Indicador de segundos de saturaciéon Qra (para Nellcor SpQ,): Se rellena hacia la derecha a
medida que el sistema de gestién de alarma de segundos de saturacién detecta una lectura de %SpO,
fuera de la configuracion del 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.

10.5 Pasos de monitoreo

A ADVERTENCIA

Coloque adecuadamente el sensor de SpO,, segtn 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.

10.5.1 Pasos de medicién de Standard SpO,

Elija un sensor de SpO, apropiado en funcion del tipo de paciente.

Fije el sensor en la posicion adecuada en el paciente. Consulte la "Seccion 10.6 Colocacion del sensor de
SpO, " para obtener mas informacion.

Inserte el conector del cable de SpO, en la interfaz de SpO, del ventilador.

Active el interruptor [Monitorizacion]. Consulte la "Seccion 10.7.1 Configuracion de la monitorizacion
de la SpO, " para obtener mas informacion.
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10.5.2 Pasos de medicion de Masimo SpO.y Nellcor SpO,

1)  Elija un sensor de SpO, apropiado en funcion del tipo de médulo y tipo paciente.

2) Fije el sensor en la posicion adecuada en el paciente. Consulte la " Seccion 10.6 Colocacion del sensor de
SpO7" para obtener mas informacion.

3) Conecte el cable adaptador de SpO, al sensor de SpO,.

4) Inserte el otro extremo del cable adaptador de SpO; a la interfaz de SpO,.

5) Active elinterruptor de [Monitorizacion]. Consulte la "Seccion 10.7.1 Configuracion de la monitorizacion
de |a SpO," para obtener mas informacion.

10.6 Colocacion del sensor de SpO,

A ADVERTENCIA

® Compruebe la piel del paciente cada dos horas para garantizar su adecuada iluminacion y mantener
su estado. En caso de observar variaciones en la piel, mueva el sensor a otra posicion. Cambie la
posicién de colocacién cada cuatro horas como minimo.

10.6.1 Colocacion del sensor de SpO. de tipo pinza para dedo

La ubicacion del sensor de SpO,, para adultos se muestra en la siguiente figura:

10.6.2 Colocacion del sensor de SpO, de tipo Y

1) Montaje del sensor de SpO,: acople el extremo LED y el extremo PD del sensor de SpO, en Y a la
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,
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2) Colocacion del sensor de SpO,: fije el sensor sobre el pie del neonato o el dedo del paciente
pediatrico.

10.6.3 Colocacion de un sensor de SpO, desechable

Figura 1 Figura 2

[ TN

i =

|

Figura 3 Figura 4

1) Para la piel fragil, unte la zona de adherencia (véase la Figura 1) con algodén o gasas para reducir o
eliminar la adherencia del adhesivo de uso médico.

2) Oriente el cable del sensor en direccion 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 deteccién debe estar completamente cubierta
para obtener datos precisos (véase la 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 (véase la Figura 3). Al colocar la venda adhesiva para fijar el
sensor, hay que tener cuidado de que el detector esté bien alineado.

4) Compruebe si la posicion es correcta (véase la Figura 4) y reajustela si es necesario.

10.7 Configuracion de SpO,

10.7.1 Configuracion de la monitorizacién de la SpO,

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Config. SpO-].
2) Configure [Monitorizacion]:

() : Establezca la monitorizacién de SpO, en ACT.

: Establezca la monitorizacion de SpO, en DES.
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10.7.2 Establezca la alarma de SpO. y de FC en ACT.

1)
2)

Seleccione la tecla [Alarma] — [Alarma SpO-].
Establezca la alarma de SpO, y de FC en ACT.

D : Alarma en posicion ACT.

: Alarma en posicién DES.

10.7.3 Configuracion de la prioridad de alarma de SpO:

1) Seleccione la tecla [Alarma] — [Alarma SpOa].

2)

Configure la prioridad de la alarma de SpO,: [Alta] o [Medial).

10.7.4 Configuracion de la fcioridad de la alarma de FC

Seleccione la tecla [Alarma] — [Alarma SpO-].

1)
Configure la prioridad de la alarma de FC: [Alta] o [Media].

2)

10.7.5 Configuracion del limite de alarma de SpO-

1) Seleccione la tecla [Alarma] — [Alarma SpOa].
2) Configuracion del limite de la alarma de SpO..

10.7.6 Configuracion del limite de alarma de FC

1) Seleccione la tecla [Alarma] — [Alarma SpOa].

2) Establezca el limite de alarma de FC.

10.7.7 Configuracion de la velocidad de las formas de onda

1) Seleccione [Menu] = [Configurac.] — [Config. SpO,].

2) Configure [Veloc. onda] en el valor apropiado.

10.7.8 Configuracion del volumen de pulso

1) Seleccione [Menu] = [Pantalla] = [Brillo/Volumen].

2) Configure [Volume pulso]. Sonido del pulso: bip.
Cuando hay un valor de medicion de SpO; valido, el ventilador también ajustara el tono de pulso (tono agudo)

de acuerdo con el valor de la SpO..
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10.7.9 Configuracion de la sensibilidad (disponible solo para el médulo de SpO, Masimo)

El parametro [Sensibilidad] puede configurarse en [Normal], [Alto] o [DDSA] (deteccion 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 perfusion del paciente es
extremadamente bajo, seleccione [Alto] para aumentar la sensibilidad.

Pasos para configurar el valor de [Sensibilidad]:

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Config. SpO,].

2) Seleccione un valor adecuado en [Sensibilidad] para SpO2 Masimo: [Alto], [Normal] o [DDSA].

10.7.10 Configuracion de Smart Tone (solo disponible para Masimo)

Si esta funcion esta activada (o desactivada), escuchara (o no escuchara) el tono de pulso en caso de sefal
inestable o ruido ambiental.

Configure [Smart Tone]:

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Config. SpO,].

2) Active o desactive [Smart Tone].

10.7.11 Configuracion de Sat-Seconds (solo disponible para SpO2 Nellcor)

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Config. SpO-].

2) Configure [Sat-Seconds] en el tiempo adecuado.

Esta alarma permite 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 [50s] 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 redlzcalo 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
alarmay el circulo junto al valor de SpO; volvera al origen.

Método de calculo:

Puntos de porcentaje x segundos = Sat-Seconds (entero)

Los segundos de saturacion calculados se muestran de la siguiente manera:

%Sp0, Segundos Sat-Seconds
(90 %-80 %) x 3 = 30
(90 %-78 %) x 2 = 24

Total Sat-Seconds = 54
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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.

10.7.12 Configuracion del tiempo medio (no disponible para SpO: Nellcor)

Los valores de parametros que se muestran en el ventilador son la media de los valores de parametros
obtenidos durante un periodo de tiempo determinado. Un tiempo promedio mas corto (o mas largo)
conducira a una respuesta mas rapida (o mas lenta) y a una menor (o mayor) precision de la mediciéon del
ventilador cuando cambie el valor del pardmetro del paciente. Para un paciente critico, establezca un tiempo

medio corto para analizar su cuadro clinico a tiempo.
10.7.12.1 Configuracion del tiempo promedio para Masimo SpO,

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Config. SpO-].
2) Configure [Tiempo prom.] de SpO, Masimo en [2 s-4 s], [4s-6 5], [8 5], [10s], [12 5], [14 s] o [16 s].

10.7.12.2 Configure el tiempo promedio de Standard SpO,

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Config. SpO-].

2) Seleccione la [Sensibilidad] adecuada: [Alta] (4 s), [Media] (8 s) o [Baja] (16 s).

10.7.13 Configuracion de la sefal 1Q (no disponible para SpO. Nellcor)

Si esta funcion estd activada y el valor de SpO;2 que se muestra no estd basado en una calidad de sefal
adecuada, el ventilador mostrara una sefal 1Q (indicador de identificacion y calidad de la seial) visible del
pletismograma para indicar la calidad de la sefal de medicién y los eventos de pulso del paciente.

La calidad de la sefal suele verse afectada por los movimientos. Cuando el pulso arterial alcanza el pico, el
ventilador marcara su ubicacion en la linea vertical (indicador de seial).
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Monitorizacién de SpO,

La altura de la linea vertical representa la calidad de la sefial medida (la linea mas alta, la mayor calidad).
Configure [Calidad sefial] (indicador de la identificacion y calidad de la sefal):

1) Seleccione [Menu] — [Configurac.] — [Config. SpO-].

2) Active o desactive [Calidad senal].

10.8 Informacion de Masimo

1) Informacién de patentes de Masimo

Visite www.masimo.com/patents.htm para ver las patentes de Masimo.

2) Declaracién de licencia no implicita

La posesion 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, sefnal 1Q, FastSat, fastStart y DDSA son marcas registradas de Masimo Corporation.
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Capitulo 11 Otras funciones

11.1 O, 1T (enriquecimiento de oxigeno)

0, T, también llamado enriquecimiento de oxigeno, se refiere a la ventilacion de una concentracion de O, mas

alta que lo normal en un periodo especificado.

Antes de activar la funcion de O, T, configure el incremento de la concentracion de oxigeno correspondiente

y la duracion para el paciente (maximo: 120 s). Consulte la " Seccion 5.8.1.10 Configuracion del incremento

de O, 1" 0:%'y la " Seccion 5.8.1.11 Configuracion de la duracion de O>1 (s)".

1) En el estado de ventilacion, seleccione [Succion O, 1] para activar la funcién de enriquecimiento de
oxigeno.

2) Durante el enriquecimiento de oxigeno, el color de fondo del botén [02 1 Succién] permanece iluminado
y el tiempo restante de enriquecimiento de oxigeno se indica en el boton [02 1 Succién]. Al mismo tiempo,
la suma de la concentracién de O, actualmente configurada y el incremento aparecen como el valor del
parametro de [0,%] en el area de la tecla rapida de la configuracion del pardmetro. Cuando la suma es
superior al 100 vol.%, aparecera [02%] como 100 vol.%.

3) El ventilador detiene el enriquecimiento de oxigeno después de que se vuelve a seleccionar el botén
[021 Succidn] o el tiempo de O, T alcanza la duracion configurada.

A NOTA

® En el modo de espera, terapia de O, 0 VRCP, el ventilador no puede activar la funciéon de 0,1 .
® Durante la prueba de la P-V Tool, el ventilador no puede activar la funciéon de O, 7.

® Cuando se genere la alarma [0, insuficiente], haga clicenlatecla[02 T Succién]y [jFuncion desact.!

Falla sumin. O,] aparecera.

® Sila alarma [0, insuficiente] se activa durante el 0,1, el 0,1 se detendra.

® Cuando el tipo de fuente de O, sea O, a baja presion y se haga clic en la tecla [0, T Succidn], el 021
no se activara, y se mostrara el mensaje [0, 1T deshab. con baja presion].

® Sieltubo de respiracion se desconecta durante el enriquecimiento de oxigeno, se activara la funcion
de aspiracion de esputo. Consulte la "Seccion 11.2 Succion de esputo" para obtener mas
informacion.

11.2 Succion de esputo

La succion 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 aspiracién de esputo, el ventilador detecta
automaticamente si el usuario desconecta o conecta el tubo del paciente, para identificar la entrada o salida
de la aspiracion de esputo. Ademas, se aplica O, T antes y después de la aspiracion de esputo, y se desactivan
las alarmas fisiologicas relevantes durante la succién de esputo.
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Antes de iniciar la funcion de succién de esputo, compruebe que la [Duracidon aspirac. esputo] esté

correctamente configurada. Consulte la "Seccion 5.8.1.12 Configuracion de la duracion de aspiracion del

esputo (s)" para obtener detalles.

1) Tras hacer clic en la tecla [02T Succidn], el ventilador realizara la ventilacion con O, T para el paciente;

durante el periodo de O, 1T establecido, el ventilador decidira si el circuito del paciente esta desconectado.

En tal caso, desconecte el circuito del paciente.

2) Después de desconectar el circuito del paciente, el ventilador terminara la ventilacion de O, T e indicara

[iPaciente desconectado! jReconecte al paciente tras aspiracion!]. Entonces, puede realizarse la

aspiracion manual del paciente.

3) Una vez completada la operacion en el paciente, conecte el circuito del paciente. Después de detectar

que el circuito esta conectado, el ventilador realizara la ventilacion con O, 1T para el paciente de acuerdo

con la duracién de O, T establecida.

Durante la ventilacion con O, T, pulse la tecla [02T Succidn] para finalizar esta operacion.

A

NOTA

Cuando se inicia la succion, las mediciones de P0.1, PEEPi y NIF no se pueden activar.

En modo de espera, terapia de O, o VRCP, el ventilador no puede activar la succion de O, 1.

Antes y después de la succion de esputo, el ventilador realizara automaticamente una ventilacion
con 021 segln la duracién de O, 7 establecida (maximo: 120 s). Consulte la Seccién 5.8.1.11
Configuracion de la duracion de O T (s) para obtener mas detalles.

11.3 Nebulizacion

La nebulizacién es el proceso por el que el farmaco se nebuliza en forma de aerosol, que el paciente inspirara

para su tratamiento.

ADVERTENCIA

No se deben realizar nebulizaciones mientras se usa el sensor de flujo neonatal, ya que esto podria
causar danos en el sensor debido a la acumulacién de medicamentos.

Retire el adaptador para vias respiratorias y el sensor de flujo neonatal del circuito respiratorio antes
de comenzar la nebulizacién.

No realice la monitorizacion de flujo neonatal durante la nebulizacién.

Durante la nebulizacion, el ventilador suspende el muestreo y la monitorizacion del médulo de CO,.
El dispositivo de nebulizacién aumenta la resistencia del filtro del sistema respiratorio. Durante la
nebulizacion, el operador debe monitorear con frecuencia el filtro del sistema respiratorio en busca
de una mayor resistencia y obstruccion.

El aumento de gas debido al uso del nebulizador puede causar fluctuaciones en FiO, y afectar la
precision del ventilador.

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

El medicamento nebulizado puede causar la obstruccion de la valvula espiratoria y del sensor de
flujo. Inspeccione y limpie la valvula espiratoria y el flujo de inmediato después de cada
nebulizacion.
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A PRECAUCION

Para garantizar una correcta ventilacion retire el nebulizador cuando se complete la nebulizacion.
Un exceso de medicamento nebulizado afectara al aire ambiente.

11.3.1 Nebulizacion neumatica

El ventilador suministra flujo de gas al conjunto del nebulizador neumético externo.

1)
2)

Seleccione el boton [Nebulizac.] (Nebulizacion) para abrir la interfaz de nebulizacion.

Seleccione [Tiempo], utilice el boton giratorio para establecer el tiempo de nebulizacion y pulselo para
confirmar la configuracion.

Seleccione el boton [Iniciar] para iniciar la funcion de nebulizacion.

Durante la nebulizacion, el color de fondo del botén [Nebulizac.] permanece iluminado y el tiempo
restante de nebulizacion se indica en el botén [Nebulizac.].

Después de volver a seleccionar el boton [Nebulizac.] o cuando se alcanza el tiempo de nebulizaciéon

establecido, el ventilador deja de nebulizar.

A NOTA

En el modo de espera, terapia de O, o VRCP, el ventilador no puede activar la funcién de

nebulizacion.
Cuando se genere la alarma [O, insuficiente], haga clic en la tecla [Nebulizac.] y se mostrara [Falla

sumin. O,, nebuliz. deshab.].

Si se genera la alarma [O, insuficiente] durante la nebulizacién, la funciéon de nebulizacién se
detendra.

Cuando el tipo de paciente es neonato, la funcién de nebulizacion neumatica 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 tipo de paciente sea adulto, si el flujo inspiratorio es inferior a 15 I/min, el flujo de
nebulizacion del ventilador sera de cero.

Cuando el tipo de fuente de O, sea O, a baja presidn, la nebulizacion no se activara y se mostrara el
mensaje [Nebuliz. deshab. con baja presion] aunque se haga clic en la tecla [Nebulizac.].

11.3.2 Nebulizacion electrénica

El ventilador solo dispone de un Unico puerto USB para alimentar el nebulizador electrénico de tipo USB. Para

instalar y utilizar el nebulizador electrénico, consulte las instrucciones que lo acompanan.

& NOTA

11-3



Otras funciones

En el modo de espera, terapia de O, o VRCP, el ventilador no puede activar la funcién de nebulizacion
electrénica.

Cuando el tipo de paciente es neonato, la funcion de nebulizacion electrénica 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 funcion de nebulizacién no puede utilizarse.

11.4 Oxigenoterapia

La 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 vy, por

lo tanto, el aumento de la PaO, (presion parcial arterial de oxigeno) y la SpO, (saturacién de oxigeno en la

sangre).

La oxigenoterapia permite el suministro de un flujo continuo de gas calentado y himedo que supera el flujo

inspiratorio del paciente en un paciente con respiracion espontanea mediante una interfaz de canula nasal.

A ADVERTENCIA

La terapia de O, solo es adecuada para pacientes con respiracion espontanea.

Para la terapia de O, solo puede utilizarse una mascarilla de oxigeno o una canula nasal. NO utilice
mascarillas VNI para la terapia de O,. El uso inapropiado de mascaras puede ser perjudicial para los
pacientes.

Una presion insuficiente de la fuente de gas puede dar lugar a una monitorizacién imprecisa de la
concentracion de O,.

® Durante la oxigenoterapia, el ventilador solo monitorea los parametros relacionados con FiO.,
la tasa de flujo de oxigeno, la frecuencia respiratoria y la SpO..

El ventilador solo puede utilizarse para administrar terapia de O, a los pacientes bajo la supervision
de un profesional sanitario. En caso de que se produzca un error de funcionamiento o el paciente
tenga dificultades para respirar espontaneamente, se encuentra disponible un servicio médico
inmediato.

El ventilador no monitorea la presion de las vias respiratorias y los parametros de ventilacion
relacionados con la respiracion ademas de la frecuencia respiratoria (p. ej., la ventilacion por
minuto, la apnea) durante la oxigenoterapia. Todas las alarmas fisiologicas estan desactivadas,
excepto la alarma fisiolégica de la concentracion de oxigeno.

Durante la oxigenoterapia, si es necesario un aumento de la concentracion de oxigeno, se debe
utilizar la monitorizacién de SpO, para el paciente. De lo contrario, el deterioro del cuadro clinico
del paciente no puede ser reconocido de manera efectiva.

11.4.1 Acceda a la interfaz de oxigenoterapia

En la interfaz en espera, seleccione el botén [O, terapia] para acceder a la interfaz de oxigenoterapia. Puede

ver los parametros de monitorizacion y los graficos de tendencia a corto plazo de FiO; y el indice del flujo de

oxigeno en esta interfaz.
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Cuando configure el médulo de SpO,, también puede ver los graficos de tendencia a corto plazo 10X, las
formas de onda de SpO, y los parametros relacionados con la oximetria.
n q & 70 9 'Reemplazar sensor O, i 2025-06-14
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En la interfaz de oxigenoterapia puede hacer lo siguiente:
1) Configure [Flujo] y [0,%] en los valores correspondientes seglin sea necesario.

2) Cuando configure el médulo de SpO,, puede seleccionar el icono E en el area de los parametros de
monitorizacion de 10X para acceder a la interfaz del umbral IOX y configurar el interruptor [Umbrales 10X

disp.] y el [Umbrales 10X].
Therapy Timing
3) Seleccione el area del tiempo de oxigenoterapia "IEEIKIEEEEN" en la esquina superior izquierda de la

interfaz de oxigenoterapia para abrir la interfaz de tiempo de la oxigenoterapia.

Tiempo de terapia X ‘

oo B oo} 25 I8

Duracion tiempo O, terapia
Tiempo

Apagar

B En la interfaz de tiempo de oxigenoterapia, seleccionar el icono " I detendra el temporizador de

" Il " wi P

oxigenoterapia y cambiard el icono por el icono Puede reiniciar el temporizador

seleccionando el icono "'* " o reiniciando el tiempo del temporizador que se muestra en cero

seleccionando el icono " c ",
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También puede configurar el temporizador de oxigenoterapia segin 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.

11.4.2 Desactive la oxigenoterapia

Durante la oxigenoterapia, seleccione el boton [Espera] y el ventilador emitird el mensaje [¢Entrar modo

Espera?]; seleccione [OK] para detener la oxigenoterapia e ingresar al modo de espera.

11.5 Compensacion de resistencia del tubo (CRT)

El ventilador proporciona una compensacion automatica de la resistencia del tubo (CRT). Cuando se selecciona

un tamano diferente de tubo endotraqueal o tubo de traqueotomia para el paciente, el ventilador puede

ajustar automaticamente la presién de las vias respiratorias del suministro de gas para que la presion en el

extremo del tubo coincida, en la medida de lo posible, con el valor de presion establecido en el ventilador.

La CRT se configura del modo siguiente:

1)
2)

7)

Compruebe que el ventilador se encuentre en el modo de ventilacién invasiva.

Seleccione el icono de ventilacién invasiva en la barra superior para acceder a la interfaz de
compensacion automatica de la resistencia del tubo.

Configure [Tipo tubo CRT]: [Desact CRT], [Tubo ET] (tubo endotraqueal) o [Tubo traq] (tubo de
traqueotomia).

Configure el diametro del tubo y la proporcién de la compensacion seglin sea necesario.

@ [Dia. In. tubo]: consulte el diametro interno del tubo.

& [Tasa CT]: consulte el porcentaje de compensacion automatica de la resistencia del tubo.

Configure [Espiracion] (funcién de compensacion en la fase espiratoria):

: Permite activar la funcién de compensacion en la fase espiratoria.

: Permite desactivar la funcién de compensacion en la fase espiratoria.
Con la opcioén [Tipo tubo CRT] configurada en [Tubo ET] o [Tubo traq], seleccione el boton [OK] para
activar la funcién de compensacién automatica de la resistencia del tubo. A continuacién, el ventilador
mostrard la onda de presién endotraqueal junto con la forma de onda de la presién de las vias

respiratorias, tal como se muestra a continuacion:

Una vez iniciada la funcion de compensacion automatica de la resistencia del tubo, si restablece [Tipo
tubo CRT] a [Desact CRT], se desactivara la funcién de compensacion automatica de la resistencia del
tubo.
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& ADVERTENCIA

® La funcién CRT puede provocar la activacion automatica. Si se produce una activacion automatica,

compruebe primero el estado del paciente y, después, el circuito respiratorio y otras posibles causas.

& PRECAUCION

® Una configuracion 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.

11.6 Tecnologia de sincronizacion iV-Cycle

La tecnologia de sincronizacion 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 ventilacion, el ventilador extrae y analiza las caracteristicas de la forma de
onda del caudal y la presién del paciente, y ajusta de forma adaptativa la sensibilidad de activacion del
paciente. Cuando el paciente tiene dificultades para efectuar la activacion y necesita una mejora de la
sincronizacion, el ventilador ajusta automaticamente el umbral de activacion para facilitar que el paciente
desencadene la activaciéon y se reduzca su trabajo respiratorio. Cuando el paciente presenta una falsa
activacion, para evitar la hiperventilacién, 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 presion y la activacion espiratoria en combinacién 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 sincronizacion hombre-maquina, hacer que el paciente respire cobmodamente y

reducir eficazmente la carga de trabajo de los profesionales sanitarios.

A NOTA

® La tecnologia de sincronizacion iV-Cycle solo es aplicable a pacientes adultos y pediatricos, no a
neonatos.
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11.7 Conexion del monitor

El ventilador puede conectarse a un monitor. Cuando el ventilador esta conectado a un monitor, datos como
los pardametros de monitorizacion del ventilador, los pardametros de configuracién y las alarmas pueden
transmitirse al monitor para su visualizacion, almacenamiento, registro e impresion.

El ventilador se conecta al médulo Vinc T mediante la caja ID. Cada caja ID admite Gnicamente el ventilador

correspondiente.

M

(2 3 “ &)

T
1

o o

(1) Médulo Vine T (2) Cable de conexion Vinc T-1D (3) CajaID
(4) Cable de puerto serie Vinc T (5) Ventilador

A continuacion se indican los pasos necesarios para conectar un monitor:

1) Inserta el médulo Vinc T en la ranura para maodulos del monitor.

2) Conecte la caja ID correspondiente al ventilador al médulo Vinc T mediante el cable de conexién Vinc T-
ID.

3) Conecte la caja ID a la interfaz multifuncional del ventilador con el cable de puerto serie Vinc T.

4)  Accede a la interfaz de configuracion Vinc T del ventilador y activa el interruptor de salida de datos del
dispositivo. Para mas detalles, consulta la seccién 5.10.3.5 Configuracion de Vinc T.

5) Confirma el estado mostrado en la interfaz de configuracion Vinc T. Cuando el estado muestre Conectado,

indica que el ventilador puede comunicarse con el monitor.

& NOTA

® Los parametros de monitorizacion que puede transmitir el ventilador son los valores de los
parametros de monitorizacién y las formas de onda de monitorizacién.

® 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 nuestra empresa.
® Confirme la compatibilidad antes de conectar los dispositivos externos y la caja ID, ya que de lo
contrario puede producirse un error impredecible en el sistema.
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® El conector del médulo Vinc T solo puede utilizarse para la conexion con el dispositivo especificado.
No lo utilice como puerto de red comuin para acceder a la red publica.

® Es necesario que los monitores de paciente especificados cumplan con la norma IEC/ISO
correspondiente, con un aislamiento minimo de 2 MOOP respecto al suministro de alimentacion y
de 1 MOPP respecto a SIP/SOP.

® Laconexién permite una vision remota del ventilador, sin necesidad de usar ningtin control o acceso
remoto.

® Los monitores de paciente especificados deben colocarse fuera del entorno del paciente donde se
encuentra el ventilador.

® El protocolo de la interfaz de comunicacion es R$232, y se utiliza un conjunto de protocolos de
comunicacion parcialmente patentados de nuestra empresa.

® Utilice inicamente el cable de conexién especificado por Leex.

11.8 Compensacion de la altitud

El ventilador proporciona una compensacion de la altitud durante la ventilacién. Como el ventilador puede
estar a diferentes altitudes, el sensor de presion integrado en el ventilador monitoriza la presion atmosférica
ambiental en tiempo real y compensa la salida de gas del ventilador segln la altitud para garantizar la precisién

de la salida de gas a diferentes altitudes.

11.9 Suspiro

La funcién de suspiro previene el colapso de los pulmones y ayuda a reabrir los alvéolos colapsados.

La funcién de 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 de suspiro esté activada, la PEEP aumentara peridédicamente en funcion del
valor predefinido de APEEP.

I

Presion Ciclos de suspiro Intervalo

F

PEEP+Aint.PEEP | _

PEEP —]

Tiempo

Si necesita configurar los parametros de la funcién de suspiro, puede acceder al menu de configuracion 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:

@ [Suspiro]: Interruptor de la funcién de suspiro.

€ [Intervalo]: Intervalo de tiempo entre las dos fases de suspiro.

€ [Cicl Suspiro]: Cantidad de ciclos de suspiro en cada fase de suspiro.
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€ [Aint.PEEP]: Aumento de la presién positiva al final de la espiracion intermitente en el ciclo de suspiro.
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Capitulo 12 Bateria
I

12.1 Descripcion general

El ventilador puede recibir alimentacion de una fuente de alimentacién externa o una bateria interna. Cuando
el ventilador esta equipado con una bateria interna, la recargara de forma automatica cuando esté conectado
a una fuente de alimentacion externa hasta que la bateria esté completamente cargada. Ante un corte
repentino del suministro eléctrico durante la operacion normal del ventilador, el ventilador usara
automaticamente la bateria interna para alimentarse, sin una interrupcion repentina de la operacién del
ventilador. Cuando la fuente de alimentacion es una bateria interna, el indicador de estado de la bateria en el
panel siempre esta encendido y el ventilador funciona con normalidad.

Después del arranque del ventilador, aparece el nivel de la bateria como un porcentaje debajo del icono de
estado de la bateria en la barra superior.

A NOTA

® Lavida util de la bateria de litio es de 300 ciclos de carga y descarga, lo que equivale a 3 afos de uso.
Cuando la bateria de litio llegue al final de su vida util, sustitayala.

® Elventilador puede estar equipado con hasta dos baterias internas.

® Las fugas de sustancias de la bateria pueden provocar lesiones personales. Si la bateria se deja sin
uso durante un largo periodo de tiempo, retire la bateria y guardela de manera apropiada.

® Si el dispositivo se suministra con una bateria integrada, esta se debera cargar después de cada uso
para garantizar una reserva de bateria suficiente.

® Cuando use la bateria interna para el suministro de alimentacién, preste atencién a la capacidad
restante de la bateria que aparece en la pantalla. Cuando vea la alarma técnica [Bateria baja] en el
area de mensajes de alarma, conecte inmediatamente un suministro de alimentacion externo para
alimentar el ventilador a tiempo.

® Latemperatura ambiente maxima recomendada para el uso de la bateria es de 45 °C.

ADVERTENCIA

Si es necesario sustituir la bateria, esta operacion debe realizarla el personal de mantenimiento

autorizado, no el usuario. El reemplazo inadecuado de la bateria de litio provocara riesgos
inaceptables.

® 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.

® Cuando el ventilador funcione con bateria, se apagara de forma automatica cuando el nivel de carga
de esta sea bajo. Cuando vea la alarma [Sistema apagando. Conectar a red] en el drea de mensajes
de alarma, conecte de inmediato un suministro de alimentacién externo para alimentar el
ventilador, ya que de lo contrario este se apagara al cabo de unos minutos.

® Solo utilice este ventilador para cargar la bateria, lo que no afecta su funcionamiento normal.
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® Realice un proceso completo de carga y descarga en la bateria al menos una vez por mes para
mejorar la actividad de la bateria y prolongar su vida dtil.

® Compruebe y sustituya las baterias con regularidad.

® Una descarga excesiva puede danar la bateria en gran medida, asi que no la deje excesivamente
descargada durante mucho tiempo.

® Paradisminuir el riesgo de que se produzca un fallo de alimentacién, preste mucha atencion al nivel
de bateria. La vida (til de la bateria es un valor aproximado, que esta influenciada por la
configuracion del ventilador, los ciclos de descarga y recarga, el estado de salud de la bateria y la
temperatura ambiente. En un entorno con una temperatura ambiente inferior o en caso de alarmas
continuas, el nivel de la bateria disminuye mas rapido.

® Toma aproximadamente 10 minutos que la alarma de media prioridad [Bateria baja] se active hasta
que el ventilador se apague de forma automatica de manera segura. Transcurrirdn unos 5 minutos
desde la alarma de alta prioridad [Sistema apagando. Conectar a red] hasta el apagado automatico
del ventilador de forma segura.

12.2 Comprobacion del estado de la bateria

El indicador de estado de la bateria proporciona un panorama general rapido del estado de la bateria interna

del ventilador cuando se enciende y se apaga el ventilador.

Indicador del L
. | Estado Descripciéon
estado de la bateria

Indica que la bateria estd completamente cargada y que el
Encendida ventilador esta conectado a una fuente de alimentacion externa.
constantemente | Indica que el ventilador no estd conectado a una fuente de
D alimentacién externa y funciona con baterias.

Intermitente Indica que la bateria se esta cargando.

Indica que el ventilador no tiene bateria o que no esta conectado
DESACTIVAR O ) -
a un suministro de alimentacion externo en estado apagado.

También puede obtener una descripcion general del estado de la bateria usando el icono de estado de la

bateria que aparece en la barra superior cuando la alimentacién esta activada:

Iconos Descripcion

Indica que el ventilador esta conectado a una fuente de alimentacién externa. El ventilador
es alimentado por una fuente de alimentacion externa. La bateria se esta cargando.

= Indica que el ventilador no esta conectado a la fuente de alimentacién externa. El ventilador

funciona con la bateria interna.

Indica que el ventilador no esta conectado a la fuente de alimentacion externa. El ventilador
funciona con la bateria interna. La bateria tiene un nivel de carga bajo y es necesario
cargarla de inmediato.

Indica que el ventilador no tiene una bateria interna.

B| X

Indica que la bateria del ventilador esta dafada.
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12.3 Optimizacion y comprobacion del rendimiento de la bateria

12.3.1 Optimizacién del rendimiento de la bateria

Un ciclo de optimizacién completo de la bateria consiste en cargar continuamente la bateria, descargarla hasta

que se apague el ventilador y, después, volver a cargarla continuamente. El rendimiento de la bateria

disminuira de forma gradual a medida que aumenta el tiempo de uso. Se recomienda optimizar la bateria cada

tres meses. Si la bateria no se ha optimizado durante un largo tiempo, es posible que el nivel de carga indicado

no sea preciso.

Los pasos de optimizacion de la bateria son los siguientes:

1) Desconecte completamente el ventilador del paciente y apaguelo.

2) Coloque la bateria para la optimizacion en la caja de la bateria del dispositivo.

3) Conecte el ventilador a la fuente de alimentacion externa y cargue la bateria continuamente hasta que
esté llena.

4) Desconecte la fuente de alimentacidon externa 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 a la fuente de alimentacion externa y cargue la bateria continuamente
hasta que esté llena.

6) Laoptimizacion de la bateria ha finalizado.

& NOTA

® Se debe optimizar la bateria para el primer uso.
12.3.2 Comprobacion del rendimiento de la bateria

La vida atil 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 degradara gradualmente incluso si
la bateria no se utiliza. Se debe realizar una comprobacion de la bateria cada tres meses. Cuando se sospecha
que la bateria falla, ademas debera realizar una comprobacion del rendimiento de la bateria.

Para realizar una comprobacion del rendimiento de la bateria, consulte los pasos 1 a 4 de la "Seccion 12.3.1

o /)
.

Optimizacion del rendimiento de /a bateria”. La extension del tiempo de descarga refleja el rendimiento de
la bateria. Si el tiempo de la fuente de alimentaciéon de la bateria es significativamente mas bajo que el tiempo

establecido en las especificaciones, la bateria debe ser reemplazada.

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.

® La autonomia de la bateria depende de la configuracion y del tipo de uso del dispositivo.
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12.4 Almacenamiento de la bateria

Al almacenar la bateria, no la coloque junto a objetos metalicos para evitar que se produzca un cortocircuito
en la bateria debido al contacto entre los electrodos de la bateria y los objetos metalicos. La temperatura de
almacenamiento de la bateria esta relacionada con el tiempo de almacenamiento. Al almacenar la bateria,

consulte la tabla siguiente para almacenarla a una temperatura adecuada:

Tiempo de almacenamiento Temperatura de almacenamiento
Menos de 1 mes De -20°C a 60 °C
Menos de 3 meses De-20°Ca45°C
Menos de 12 meses De-20°Ca25°C

Si la bateria va a almacenarse durante mas de 3 meses, mantenerla en un lugar seco y fresco ayudara a retrasar
su envejecimiento. Se recomienda almacenar la bateria en un lugar con una temperatura de 23°C+5°Cy una
humedad relativa del 65 % *+ 20 %, asi como mantener un voltaje de almacenamiento de 15,2V a 15,6 V (la
capacidad correspondiente de la bateria es del 66 % al 75 %). No almacene la bateria en un entorno que
sobrepase la temperatura ambiente de -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F).

También es importante tener en cuenta que si la bateria no se utiliza durante un periodo prolongado, puede
entrar en un estado de descarga excesiva debido a sus caracteristicas de autodescarga. Para evitar que se

produzca una descarga excesiva, la bateria debe cargarse cada 6 meses para mantener su tension entre 15,2
Vy 15,6 V.

& ADVERTENCIA

® Para evitar que objetos metalicos provoquen cortocircuitos en los terminales positivo y negativo de
la bateria, esta prohibido transportar o almacenar la bateria junto con collares, horquillas para
cabello u otros objetos metalicos.

® Una descarga excesiva de la bateria puede provocar una pérdida de rendimiento de las celdas que
haga imposible utilizar la bateria.

12.5 Reciclaje de bateria

Sustituya y recicle adecuadamente las baterias en cualquiera de las circunstancias siguientes:
M La bateria presenta dafos evidentes.

B La bateria falla, debido por ejemplo a su envejecimiento intrinseco.

B La bateria tiene mas de 3 afos de antigliedad.

La eliminacion de las baterias usadas debe realizarse siguiendo la legislacion aplicable y las normas del hospital.

& ADVERTENCIA

® No apriete, perfore, desmonte ni cortocircuite la bateria, ya que podria incendiarse, explotar o
quemarse.

® No moje la bateria ni la sumerja en agua.

® No caliente la bateria ni la arroje al fuego.
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Capitulo 13 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
|

Solo los materiales y métodos aceptados por nuestra empresa que se indican en este capitulo pueden
utilizarse para la limpieza, desinfeccién y esterilizacion del dispositivo. Nuestra empresa no ofrecera garantia
por ningun dafo causado por el uso de materiales o métodos no autorizados.

Nuestra empresa no asumira ninguna responsabilidad por la efectividad de los métodos o productos quimicos
enumerados si se utilizan como medio de control de la infeccion. Para los métodos de control de infecciones,
consulte al Departamento de prevencién de infecciones o a un epidemioélogo en su hospital. Ademas, consulte
las politicas locales que se aplican a su hospital y en su pais.

13.1 Descripcion general

En este capitulo se describen los métodos de limpieza, desinfeccién y esterilizacién del ventilador y algunos

accesorios. Para obtener informacion sobre los métodos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion 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 danos, deje de usarlo de inmediato. Si es necesario devolver el

dispositivo a nuestra empresa para su mantenimiento, limpielo antes de enviarlo.

B Antes de limpiar el dispositivo, desconecte el suministro de alimentacion y el cable de alimentacion del
suministro externo.

B Diluya detergente y desinfectante segln las especificaciones del fabricante, o use una concentraciéon lo
mas baja posible.

B Nunca permita que ningun liguido fluya dentro del alojamiento.

B No utilice materiales que puedan causar friccion, lejia en polvo ni disolventes fuertes (p. €j., acetona o
detergentes con acetona).

& ADVERTENCIA

® Utilice exclusivamente los agentes de limpieza y desinfeccion recomendados en este manual de
instrucciones; el uso de otros agentes de limpieza y desinfeccidon puede provocar dafios en el equipo
o riesgos de seguridad.

® Al limpiar y desinfectar el ventilador y los accesorios después de utilizarlos, tome precauciones de
seguridad personal para evitar infecciones.

® No utilice los siguientes agentes de limpieza:
> Disolventes organicos, halogenados o derivados del petréleo.
> Limpiacristales.
> Acetona u otros agentes de limpieza fuertes.
> Agentes de limpieza abrasivos (por ejemplo, lana de acero, pulidores de plata o detergentes)

® Antes de la limpieza y la desinfeccién, consulte atentamente las fichas de datos de seguridad de los
agentes de limpieza y desinfeccion que va a utilizar.

® Cuando utilice un equipo de desinfeccion o esterilizacion para desinfectar o esterilizar el ventilador
o los accesorios, consulte las instrucciones de uso y mantenimiento del equipo para evitar que se
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produzcan danos en el ventilador o los accesorios como consecuencia de un funcionamiento

irregular.

® Lamezclade agentes de limpieza puede ser peligrosa, por lo que no deben mezclarse nunca distintos
agentes de limpieza.

® Para evitar la contaminacion cruzada, el ventilador y los accesorios deben limpiarse y desinfectarse
antes de utilizarse con un nuevo paciente.

® No coloque componentes electronicos cerca de liquidos.

® No rocie liquidos sobre el equipo para evitar que penetren en su interior a través de la carcasa. En
caso contrario, pueden producirse dafnos en el equipo o lesiones personales.

® Para evitar fugas en el sistema, instale los componentes correctamente después de limpiarlos y no
utilice piezas que presenten dafios. En caso contrario, puede verse afectado el uso normal del
ventilador.

® No utilice talco, estearato de zinc, carbonato calcico, almidén de maiz ni materiales similares para
la limpieza, ya que estos materiales pueden entrar en el cuerpo del paciente y provocar irritacion o
lesiones en los pulmones o las vias respiratorias si no se limpian exhaustivamente.

® Los accesorios desechables estan destinados a utilizarse una tnica vez. No los reutilice ni los limpie
y desinfecte. Su reutilizacion puede afectar el rendimiento del equipo o provocar contaminacion
cruzada.

® Para proteger el medioambiente, los accesorios de un solo uso deben reciclarse o eliminarse
adecuadamente.

® No utilice 6xido de etileno (EtO) para desinfectar el ventilador.
PRECAUCION

® Si el dispositivo se moja accidentalmente, coléquelo en un lugar ventilado, y pongase en contacto

con el personal de mantenimiento o con nuestra empresa de inmediato.

NOTA

Este dispositivo debe limpiarse y desinfectarse segiin sea necesario antes del primer uso y
diariamente. Consulte este capitulo para los métodos de limpieza y desinfeccion.

La limpieza es uno de los pasos mas importantes del procedimiento general de limpieza,
desinfeccion y esterilizacidn. Si el dispositivo no se limpia adecuadamente, no podra desinfectarse
ni esterilizarse en autoclave de una manera eficaz. La eliminaciéon de la mayor parte de la suciedad
y las bacterias mediante la limpieza es un factor importante para garantizar una esterilizacion
optima.

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 y esterilizacion, realice una comprobacion del sistema antes de
volver a utilizar el dispositivo. El dispositivo puede utilizarse una vez que pase la autocomprobacion.
Compruebe los componentes al finalizar la limpieza, desinfeccién o esterilizacion. Si observa piezas
dafadas (por ejemplo, el diafragma de la valvula espiratoria), no las vuelva a utilizar y sustittiyalas
de inmediato.

Para evitar daiios en el sensor de flujo inspiratorio, no deben ingresar objetos extranos en el sensor.
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® Después de la limpieza y la desinfecciéon, compruebe que los componentes relevantes estén
totalmente secos antes de conectar el suministro de alimentacion externo.

13.2 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, seguin las
condiciones reales, para evitar infecciones cruzadas entre los pacientes. El ventilador estd disefnado con
valvulas unidireccionales para evitar que el gas de la respiracion del paciente regrese a los componentes
internos. Es posible que las piezas estén contaminadas por el gas respiratorio espirado; es decir, la valvula
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 limpiezay la esterilizacion 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, desinfeccion y esterilizacién varian segln las diferentes piezas y componentes. En la
tabla siguiente se indican los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion de componentes

recomendados por nuestra empresa, incluidos los destinados al primer uso y a la reutilizacion.

Modo Instrucciones de uso

Utilice un paio suave humedecido con la cantidad apropiada de detergente
Limpieza para limpiar la pieza y use un pano seco sin pelusas para eliminar el

detergente remanente.

Limpieza - — - -
Enjuague con agua limpia, remoje en detergente alcalino suave

Remojo (temperatura del agua sugerida: 40°C) durante aproximadamente

3 minutos, a continuacion, lave con agua limpia y seque la pieza al aire.

Utilice un pafio suave humedecido con la cantidad apropiada de
Limpieza desinfectante (p. €j., alcohol o isopropanol) para limpiar la pieza y use un

pafio seco sin pelusas para eliminar el desinfectante remanente.

. » Remoje la pieza en desinfectante (por ej., alcohol o isopropanol) (tiempo
Desinfeccion . . . . .. L
Remojo de remojo recomendado: >30 min.), a continuacién, lave con agua limpia 'y

seque la pieza al aire.

Ultravioleta Desinfecte la pieza o componente mediante radiacion UV; el tiempo de

(uv) desinfeccion recomendado es de 60 min.

L Calor himedo: esterilice la pieza con vapor a alta temperatura y alta
Esterilizacion con vapor a .. i L
presién. Pardmetro de esterilizacion recomendado: Temperatura de
alta temperatura y alta o . .. .
. esterilizacion: 134 °C; tiempo de retencién: 4 min; tiempo de secado:
presion .
8 min.

* Se debe realizar la esterilizacion de los instrumentos mediante la aplicacion de un proceso de esterilizacion
con vapor previo al vacio fraccionado (de conformidad con EN 285/ I1SO 17665) en funcion de los requisitos
correspondientes de cada pais.

No hay requisitos especiales en cuanto al almacenamiento y el transporte del producto. Sin embargo, se debe
tener en cuenta lo siguiente:
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- Almacénelo en un lugar seco y sin polvo.

- Evite que se vuelva a contaminar y los dafios durante el transporte.

13.2.1 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los componentes del ventilador

En la siguiente tabla, se muestran los métodos recomendados de limpieza, desinfeccién y esterilizacién de los

componentes del ventilador:

Tiempo Métodos de Métodos de Método de
Componentes L. . .. .
recomendado limpieza desinfeccion esterilizacion
Carrito, brazo de soporte,
pantalla tactil, superficie externa
. del ventilador (que incluye la | . | .
Cada paciente Limpieza Limpieza o UV -
carcasa, el cable de
alimentacién, la manguera de
suministro de gas)
Cada 4 semanas | Malla antipolvo del ventilador,
/ Seglin sea | malla antipolvo en la entrada de | Remojo Remojo -
necesario aire de la unidad principal
Segln sea | Componente de la valvula . . ]
. L . Remojo Remojo Calor hiimedo
necesario inspiratoria
Componente de la valvula
espiratoria, incluido el diafragma
de la valvula espiratoria (goma
de silicona) y el conjunto del | Remojo Remojo Calor hiumedo
componente de la valvula
espiratoria (excepto el
Cada paciente / | diafragma)
cada semana Circuito del paciente reutilizable
(incluye recipiente de
recoleccion de agua, tuboenYy . . L
Consulte las instrucciones de limpieza vy

pieza de adaptacion)

Nebulizador

Humidificador

desinfeccién indicadas por el fabricante.

A continuacioén, se indican los agentes de limpieza y desinfeccién recomendados para los componentes de

este ventilador:

Nombre Tipo
Agua limpia Detergente
Espuma de jabon (pH: 7,0 ~ 10,5 Detergente

Alcohol (75 %)

Desinfectante de eficacia intermedia

Isopropanol (70 %)

Desinfectante de eficacia intermedia

Glutaraldehido (2 %)

Desinfectante de alta eficacia

13-4



Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Desinfectante de o-ftalaldehido (por ej., Cidex® OPA) | Desinfectante de alta eficacia

A NOTA

® El componente de la valvula inspiratoria y la valvula espiratoria solo pueden desinfectarse mediante

inmersion con un desinfectante de alta eficacia.

® Para el tubo respiratorio reutilizable, siga el método de limpieza y esterilizacion indicado en el
manual del usuario y en la etiqueta del paquete. El nimero de ciclos del procedimiento previsto
durante la vida (til prevista es de 30 veces.

® El ciclo maximo de esterilizacion de la estructura de la valvula espiratoria (excepto el diafragma) es
de 100 ciclos y en el caso del diafragma de la valvula espiratoria es de 56 ciclos, dentro de la vida ttil
prevista. Se deben reemplazar los componentes después de los ciclos maximos y también en caso
de que se detecten o inspeccionen defectos, como no pasar dos autocomprobaciones iniciales
consecutivas.

® No debe reutilizarse ninguna pieza que presente indicios de degradacion del material, como
hendiduras, grietas, deformaciones, rasgunos, corrosion, seiales de dafio, etc. en el dispositivo.

® Es responsabilidad del usuario asegurarse de que los procesos de reprocesamiento, incluidos los
recursos, los materiales y el personal, tengan la capacidad de alcanzar los resultados previstos. Los
ultimos avances y, a menudo, las leyes nacionales exigen que estos procesos y los recursos incluidos
se validen y mantengan como corresponde.

13.2.2 Limpieza y desinfeccion del médulo fisiologico Accesorios

En la siguiente tabla, se muestran los métodos recomendados de limpieza y desinfeccion de los accesorios del
modulo de oxigeno y de CO3:

. Método de Método de
Frecuencia recomendada | Componentes L. . ..
limpieza desinfeccion
. Cable de extension de CO,,
Cada  paciente/ Cada . L L
sensor de CO,, analizador de | Limpieza Limpieza
semana
CO,
. Entrada de linea de
Cada  paciente/ Cada o o o
muestreo de CO, Respironics | Limpieza Limpieza
semana
/ Standard
Cada  paciente/ Cada | Sensor de SpO, y cable| . . o
. Limpieza Limpieza
semana Masimo, Nellcor y Standard

En la siguiente tabla, se muestran los agentes recomendados de limpieza y desinfecciéon de las piezas del

modulo de oxigeno y de CO..
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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 %
peréxido de hidrogeno y 0,5 % de solucion de

hipoclorito de sodio

Médulo CO, de flujo

principal Masimo

Agua limpia, 75 % alcohol

75 % alcohol, 70 % isopropanol

Médulo de CO; de flujo
lateral Masimo y
entrada de la linea de

muestreo

Agua limpia, 75 % alcohol

75 % alcohol, 70 % isopropanol

Entrada de linea de
muestreo de CO,

Respironics / Standard

Agua limpia, 75 % alcohol

75 % alcohol, 3 % peréxido de hidrégeno, 0,6 % o
2 % solucion de hipoclorito de sodio

Médulo de CO; de flujo
principal

Respironics/Standard

Agua limpia, liquido

jabonoso suave

Isopropanol (70 %)

Mdédulo de CO; de flujo
lateral
Respironics/Standard

Agua limpia, 75 % alcohol

OPA (5,5 g/1), 70 % isopropanol, 70 % n-propanol,
2 % glutaraldehido, 3 % peréxido de hidrégeno,
0,5 % solucion de hipoclorito de sodio

Sensor de SpO, Masimo
y Nellcor y cable

Agua, detergente neutroy

70 % isopropanol

0,5 % solucion de hipoclorito de sodio

Sensor de SpO,
Standard y cable

Agua limpia, 75 % alcohol

OPA (5,5 g/1), 70 % isopropanol, 70 % n-propanol,
2 % glutaraldehido, 3 % peréxido de hidrégeno,
0,5 % solucién de hipoclorito de sodio

Extensor del cable del
sensor de SpO,

Agua limpia, 75 % alcohol

OPA (5,5 g/1), 70 % isopropanol, 70 % n-propanol,
2 % glutaraldehido, 3 % peroxido de hidrégeno,
0,5 % solucion de hipoclorito de sodio
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Capitulo 14 Mantenimiento

14.1 Descripcion general

El ventilador requiere la inspeccion y el mantenimiento preventivos y la calibracién en la frecuencia
recomendada durante la vida Gtil 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, nuestra empresa proporcionarad 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.

& 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 desinfeccién y debe utilizarse proteccion personal al realizar tareas de
mantenimiento.

® Lasreparaciones deben ser realizadas por personal cualificado con experiencia en el mantenimiento
de equipos de ventilacion.

® Para la sustitucion de piezas, utilice siempre piezas fabricadas o comercializadas por nuestra
empresa.

® El equipo debe probarse después de la reparacion para garantizar que cumpla con las
especificaciones y funcione correctamente.

® Debe procederse con cuidado al desmontar y montar las piezas y componentes para evitar
pellizcarse las manos.

® Para reducir el riesgo de combustion o explosion, no utilice lubricantes que contengan aceite o
grasa.

® No utilice accesorios que estén dafiados o hayan superado su periodo de vida (itil; 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 equipo, desconecte siempre el suministro de alimentacién para evitar el
riesgo de descarga eléctrica.

® Cuando el ventilador esta en uso, no lo repare ni le haga mantenimiento.

® 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.
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A NOTA

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
inspeccién y reparacion.

No reutilice las piezas desechables. Las piezas desechables que estén utilizadas deben eliminarse de
acuerdo con las normas del hospital o la legislaciéon y normativas locales vigentes.

El gas exhalado por el paciente puede generar condensacion dentro de la valvula espiratoria, lo que
puede afectar la medicion del sensor de flujo espiratorio, lo que causa formas de onda de flujo
anormales y fluctuaciones erraticas del volumen corriente en el ventilador. Cuando se detecte este
fenémeno, verifique si se ha acumulado agua dentro de la valvula espiratoria. Si hay agua, quitela
antes del uso.

La instalacion 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.

Cuando la turbina alcanza el final de su vida util, el ventilador da el aviso [Turbina necesita mant.]
en el area de informacién de aviso.

Para solicitar asistencia, péngase en contacto con el Departamento de Servicio Posventa de nuestra
empresa.

14.2 Plan de mantenimiento

14.2.1 Programa de mantenimiento

A continuacién, se muestra el cronograma de mantenimiento recomendado:

Tiempo de mantenimiento | Tareas de mantenimiento

Antes de cada uso o | Realice la comprobacion del sistema (consulte la "Seccion 4.3.2
después de dos semanas de | Comprobacion del sistema"); compruebe el sistema respiratorio para ver la

uso continuo resistencia y si hay fugas.

1. Compruebe la condicion de acumulacion del agua en el tubo respiratorio

Varias veces al dia o segln y la trampa de agua, y proceda a vaciarlos sin demora.
sea necesario 2.  Compruebe los componentes del circuito de respiracion en busca de

danos y reemplacelos si es necesario.

Antes del uso en pacientes
nuevos o segln sea

necesario

1. Realice la calibracion a cero de la presién y el flujo (consulte la
" Seccion 4.3.4, Calibracion a cero del sensor de presion y flujo").

2. Realice la comprobacion del sistema (consulte la "Seccion 4.3.2,
Comprobacion del sistema").

3. Realice la calibracion del sensor de flujo (consulte la " Seccion 4.3.6
Calibracion del flujo").

4. Reemplace los componentes del circuito de respiracion esterilizados o
los nuevos componentes del circuito de respiraciéon desechables.

Todos los dias 0 seglin sea | 1. Limpieza de las superficies externas del ventilador (consulte la

necesario "Seccion 13 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion")
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2. Calibre el sensor de oxigeno (consulte la " Seccion 4.3.7 Calibracion de
la concentracion de O,").

Durante la limpieza o la

instalacion

Compruebe los componentes del ventilador en busca de danos y

reemplacelos si es necesario.

Seglin sea necesario

1. Compruebe si hay agua acumulada dentro de la valvula espiratoria. Si la
hay, quite la valvula espiratoria (consulte la "Seccion 3.12 Desmontaje
e instalacion del componente y diafragma de /a valvula espiratoria”)y
elimine el agua acumulada.

2. Revise la valvula espiratoria. Si la valvula espiratoria estd danada,
reemplacela (consulte la "Seccion 3.12 Desmontaje e instalacion del
componente y diafragma de la vdlvula espiratoria”).

3. Cuando exista la posibilidad de que el componente de la valvula
inspiratoria esté contaminado por el gas exhalado por el paciente, es
necesario reemplazar la valvula inspiratoria y el diafragma con uno
desinfectado. (Consulte la "Seccion 3.13 Desmontaje e instalacion del
componente de la valvula inspiratoria”y la "Seccion 3.14 Desmontaje
e instalacion del diafragma de /a vdlvula inspiratoria").

Todos los meses o segln

sea necesario

Revise la malla antipolvo de entrada de aire y la malla antipolvo del ventilador
y limpiela o reemplacela segiin sea necesario (consulte la "Seccion 3.15
Desmontaje e instalacion del filtro de aire de particulas de alta eficacia y la
malla antipolvo”, la "Seccion 3.16 Desmontaje e instalacion de la malla
antipolvo del ventilador” y la "Seccion 13 Limpieza, desinfeccion y

esterilizacion").

Cada seis meses

Compruebe la condicién de carga y descarga de la bateria de litio cada seis
meses (consulte la "Seccion 12.3.2 Comprobacion del rendimiento de Ia
bateria").

Cada tres afnos

Reemplace la bateria de litio. Péngase en contacto con el Departamento de

servicios postventa de nuestra empresa para su reemplazo.

Todos los afios o cada
5000 horas, o segln sea

necesario

1. Revise el sensor de oxigeno quimico y reemplacelo si estd dafado
(consulte la Seccion 3.8.1 Sensor de O, quimico).

2. Reemplace el filtro HEPA (consulte la "Seccion 3.15 Desmontaje e
instalacion del filtro de aire de particulas de alta eficacia y Ia malla
antipolvo").

3. Compruebe la duracién de la alarma del sistema de alarma de reserva
(buzzer). Si es demasiado corta, pongase en contacto con el
Departamento de servicio posventa de nuestra empresa. (Consulte la
" Seccion 8.14 Alarmas de falla de alimentacion”).

4. Cierre térico del suministro de gas. Si es necesario, péngase en contacto
con el Departamento de servicio posventa de nuestra empresa para su
reemplazo.

5. Compruebe las valvulas de retencién, incluyendo las valvulas de

retencién del suministro de aire, de inspiracién espontaneay de larama

14-3




Mantenimiento

espiratoria. Pongase en contacto con el Departamento de servicio
posventa de nuestra empresa si es necesario.
6. Para el mantenimiento preventivo, péngase en contacto con el

Departamento de servicio posventa de nuestra empresa.

Cada seis anos o seglin sea | Para reemplazar la bateria del moédulo del reloj, péngase en contacto con el

necesario Departamento de servicio posventa de nuestra empresa.

Cada 20 000 horas o | Para reemplazar el médulo de la turbina, péngase en contacto con el

cuando sea necesario Departamento de servicio posventa de nuestra empresa.

Al menos una vez cada dos
afos o cuando se sospeche | Para la calibracion o las comprobaciones de rendimiento de CO,, pdngase en
sobre la precision de la | contacto con el Departamento de servicio posventa de nuestra empresa.

medicion.

14.2.2 Vida (til prevista de los accesorios reutilizables

En la siguiente tabla, se incluye la vida Gtil de los accesorios reutilizables de nuestra empresa:

Nombre Vida util prevista
Sensor de SpO, de Standard 2 afios

Sensor de SpO, Masimo/Nellcor 6 meses
Analizador de CO; 5 afios

Cable adaptador de SpO, 2 afios

Cable adaptador de CO, 2 afios

Circuito de respiracion reutilizable 30 veces

A NOTA

® Después de lafecha de vencimiento del accesorio, no lo use y reemplacelo. Los accesorios caducados
deben eliminarse de acuerdo con la legislacion y las normativas locales vigentes o la normativa del
hospital.

14.3 Visualizacion del menu de mantenimiento preventivo

Ingrese a la interfaz de verificacién del sistema o de prueba de circuito y seleccione el icono " i en la barra
superior para abrir el ment de mantenimiento preventivo donde podra ver la siguiente informacion:

B [Tiempo func. total]: el tiempo de funcionamiento total del sistema.

B [Tiempo vent. totall: el tiempo de ventilacion total del sistema.

B [Tiempo func. total turbinal: el tiempo de funcionamiento total de la turbina.
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14.4 Prueba de seguridad eléctrica

A NOTA

Realice una comprobaciéon de la seguridad eléctrica después de completar las reparaciones o el
mantenimiento de rutina.

Antes de realizar la comprobacion de la seguridad eléctrica, asegirese de que se hayan instalado
correctamente todas las cubiertas, los paneles, los tornillos, etc. del ventilador.

Se recomienda solicitar la prueba de seguridad eléctrica a un fabricante o una organizacién
profesional. Se recomienda realizar un prueba de seguridad eléctrica una vez al afio.

Utilice un analizador de seguridad certificado (por ej. UL, CSA o IEC) y realice las pruebas segun las
instrucciones de funcionamiento.

1. Realice la prueba de impedancia de conexién a tierra

Conecte las dos sondas de la prueba de impedancia de conexion a tierra del analizador de seguridad al
tornillo y al terminal de conexién a tierra de proteccion del cable de alimentacién de CA.

Realice una prueba de la impedancia mediante el uso de 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 alimentacion de CA y conecte la sonda que estaba conectada
previamente al terminal de conexion a tierra protector del cable de alimentacién de CA al terminal de

conexioén a tierra protector de la toma de corriente; a continuacién, repita los pasos "a" a "c".

2. Realice la prueba de corriente de fuga de tierra en las siguientes condiciones:

Polaridad normal
Polaridad inversa
Polaridad normal, abierta neutra

Polaridad inversa, abierta neutra

Verifique que la corriente de fuga maxima no exceda los 500 YA (0,5 mA) en las primeras dos condiciones,

y no exceda los 1000 pA (1 mA) en las ultimas dos condiciones.

14.5 Mantenimiento de fabrica

El ventilador tiene una funcion de mantenimiento de fabrica, pero solo el personal de servicio autorizado de

Nuestra empresa puede acceder al menu de [Fabrica]. Para recibir asistencia, pongase en contacto con el

Departamento de servicio posventa de nuestra empresa.
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Anexo | Principio operativo
1

1.1)

Diagrama de circuito de neumatica

Puerto insp.

O Puerto esp.

1.2) Lista de partes
Simbolo Nombre Simbolo Nombre
AIRE bajo Suministro de aire a baja presién | OS Sensor de concentracién de O,
0, bajo Suministro de O, a baja presion SOL1 PuestaacerodelavalvulaT
0, alto Suministro de O, a alta presion SOL2 PuestaacerodelavalvulaT
F1 Pantalla del filtro antipolvo Pflujol EES;zioridae diferencia de presion
F2 Filtro HEPA P1 esp. Sensor de presion espiratoria
Pfilter Sensor de presién negativa SOL3 PuestaacerodelavalvulaT
fnéergggzo de Camara de mezcla SOoL4 Puesta a cero de lavalvula T
Turbina Ventilador del soplador Pflujo2 zs;isrzfcor?ae diferencia de presion
cv1 Valvula de retencion P2 esp. Sensor de presion espiratoria
Cv2 Valvula de retencion Cv3 Valvula de retencion
F3 Filtro sV Valvula de seguridad
P1 sensor de presion de la fuente NV Valvula de inspiracion espontanea
REG Valvula reguladora de presion SOL5 Puesta acero de lavalvula T
PSOL Valvula solenoide proporcional Insp.P Sensor de presion inspiratoria
F4 Filtro Vélvula esp. | Valvula espiratoria
Q1 Sensor de flujo Atmosfera Puerto de escape
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. Ao —~ - -
NCV Nebulizador de O, ACT/DES Q3 sensor de flujo de presion espiratoria
diferencial
Resistencia del aire de . Puerto de recoleccién de presion del
R1 N Proximal+ . .
nebulizacion sensor de flujo proximal (+)
F5 Filtro Proximal- Puerto de re.colecuon de presiéon del
sensor de flujo remoto (-)
A Valvula inspiratoria de baj . , N .
Valv. insp. @ vyla inspiratoria ¢ baa Puerto insp. | Puerto de la valvula inspiratoria
presion
F6 Filtro Puerto esp. | Puerto de la valvula espiratoria
R2 Resistencia al aire Nebulizador | Conector del nebulizador
Q2 Sensores de flujo mixto / /

Nota: Los nebulizadores mencionados en este manual de usuario deben ser productos legales con el

certificado de registro de dispositivos médicos de la Republica Popular China. Este requisito se aplica también

a los nebulizadores descritos en otras secciones del presente documento.

1.3) Definicién de los simbolos

Valvula reguladora de presion

Simbolo Definicion Simbolo Definicion
Suministro de gas Filtro
Valvula de conmutacion

(electrovalvula de dos vias y dos

posiciones)

Sensor de O,

Sensor de presion

Valvula de retencion

Resistor

Electrovalvula de tres vias y dos

posiciones

Valvula solenoide proporcional

Camara de mezcla de aire-O,

Ventilador del soplador

RREESE

Valvula inspiratoria

slalay® & |¢

Sensor de flujo

1.4) Vision general del sistema neumatico

El sistema neumatico consta de tres partes: rama inspiratoria, circuito del paciente y rama espiratoria. Segun

sus diferentes funciones, el sistema de la rama inspiratoria puede dividirse en el subsistema de suministro de

gas, el subsistema de control del flujo, el subsistema de la valvula de seguridad y el subsistema de control de

la nebulizacion. Véase la figura a continuacion:
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Sistema neumatico

Rama Circuito del Rama
inspiratoria paciente espiratoria
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Tal como se muestra en la figura anterior, el circuito del paciente actlla como puente que conecta las ramas
inspiratoria y espiratoria; por otro lado, los subsistemas de suministro de gas y de nebulizacién también
pueden conectarse al circuito del paciente, seglin sea necesario, para realizar la funcién de nebulizacién. Estos
sistemas forman un circuito cerrado y llevan a cabo la funcién de gestion de la ventilacién del ventilador.

La funcion principal del subsistema de suministro de gas es introducir los suministros externos de O, a baja
presién, aire a baja presiéon y O, a alta presién en todo el dispositivo.

Dado que el gas suministrado externamente de O, a alta presion presenta una presién alta e inestable y
contiene algunas impurezas, el subsistema de suministro de gas esta configurado con un filtro de 45 umy una
valvula reguladora de la presion para proteger la valvula solenoide proporcional y el sensor de flujo del médulo
de control de flujo situado en el extremo posterior. Ademas, se configura un sensor de presion para
monitorizar la presién del suministro de gas. Para evitar errores de conexién, el conector de la entrada de gas
esta disefiado seglin una forma opcional de conector NIST/DISS, de acuerdo con los requisitos normativos. La
valvula reguladora de la presion, situada en el extremo posterior de la entrada de gas, reduce la presion del
suministro de gas al rango establecido y garantiza una salida estable y una buena reproducibilidad de la
electrovalvula proporcional del extremo posterior. La fuente de aire a baja presion esta disefiada para obtener
aire directamente de la atmodsfera exterior a través de una turbina para suministrar aire al paciente. Debido a
la presencia de polvo y otras particulas en el aire exterior, la entrada de aire a baja presion incorpora un filtro
doble para filtrar las impurezas del aire y garantizar que el aire inhalado sea limpio. La entrada de O, a baja
presién incorpora una valvula de retencién doble a baja presién para evitar el retorno del gas desde el interior
del ventilador.

El subsistema de control del flujo realiza principalmente un control y una monitorizacion precisos del flujo
inspirado y la concentracion de O, del paciente; la valvula solenoide proporcional y la valvula inspiratoria de
baja presion realizan la funcién de control del flujo; el sensor de flujo realiza la funcién de monitorizacion del
flujo. El subsistema de control del flujo consiste en las ramas de O, y aire, que son paralelas entre si.

El médulo de la valvula inspiratoria se coloca después del sensor de flujo inspiratorio y funciona como canal

inspiratorio del ventilador para conectar el tubo de respiracion externo u otros accesorios médicos. El médulo
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tiene dos funciones principales: una de las funciones consiste en despresurizar activamente para evitar que la
presion del sistema neumatico supere la presidn establecida (la presion de liberacion especifica puede
predefinirla el operador seglin sea necesario, y el mecanismo de liberacion se controla mediante un software).
La segunda funcién es proporcionar un canal para la respiracién espontanea del paciente cuando el ventilador
esta totalmente apagado o en espera, lo que permite evitar la apnea del paciente. El médulo de la valvula
inspiratoria realiza el encendido/apagado de la valvula de seguridad mediante el control de encendido o
apagado del electroiman.

El subsistema de control de la nebulizacion se encarga principalmente del control del nebulizador neumatico.
La valvula de dos vias del solenoide NCV, que tiene dos estados, encendido y apagado, y la resistencia
neumatica R1 es una resistencia neumatica fija con gas a alta presion a 2,5 bar en el extremo delantero. El
control de encendido/apagado de NCV crea un indice de flujo continuo de medicamento nebulizado que fluye
a través del conector del nebulizador situado en la parte delantera del ventilador, lo que permite transformar
el farmaco liquido para nebulizacién en particulas coloidales gaseosas; cuando el paciente inhala, el farmaco
se administra al tracto respiratorio y a los pulmones del paciente, para alcanzar de este modo el objetivo del
tratamiento.

El subsistema de la valvula espiratoria realiza principalmente funciones como el control de la presion, la
monitorizacién de la presién y la monitorizacion del flujo cuando el paciente espira. Es significativamente
diferente del médulo inspiratorio, en el que todo el gas que fluye es el gas exhalado por el paciente; por tanto,
todos los elementos del moédulo espiratorio pueden reutilizarse UGnicamente después limpiarlos y
desinfectarlos. La valvula espiratoria esta controlada electréonicamente.

Las lineas desechables se dividen en dos tipos: desechables y reutilizables. Por lo general, las lineas
desechables estan integradas con las lineas, la trampa de agua y las juntas en Y y estan hechas de PVC, que es
un material de bajo costo y que solo se puede usar una vez; las lineas reutilizables generalmente estan hechas
dessiliconay pueden esterilizarse en autoclave varias veces; la trampa de aguay las juntas en Y también pueden
esterilizarse en autoclave.

El humidificador se coloca en el tubo inspiratorio; la mezcla de gas seco que genera el ventilador se convierte
en gas saturado caliente y humidificado después de atravesar el humidificador y, a continuacién, el gas
humidificado entra en el tracto respiratorio del paciente, lo que evita que el paciente sufra molestias y

complicaciones.
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& 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 relevantes.
® 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 un accesorio muestra signos de dano,
NO lo utilice.

Todos los accesorios que puedan entrar en contacto con el cuerpo humano deben cumplir los
requisitos de las normas 15010993-1, ISO 10993-5 e I1SO 10993-10 sobre biocompatibilidad, y no
deben producirse reacciones adversas cuando dichos accesorios entren en contacto con el cuerpo

humano.

Para la eliminacion de accesorios, cumpla con la normativa local o la politica de eliminaciéon de

residuos del hospital.

® 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 afnada 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, péngase en contacto con el personal de servicio de posventa de nuestra empresa.

& NOTA

® Para evitar daios 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 nuestra empresa para recibir
asesoramiento sobre la compatibilidad de los accesorios con el equipo antes del uso.

® En el caso de los accesorios con una vida util segura, consulte la vida qtil en el paquete del

accesorio antes del uso para evitar usar accesorios vencidos.
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® Se ha comprobado la compatibilidad de los accesorios indicados en la tabla siguiente con este
ventilador. Antes de utilizarlos, la organizacién responsable debe garantizar la compatibilidad del
ventilador 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.

N.° | Modelo Descripcion Tipo
G-316002 Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

9 G-316003 Tubo respiratorio para uso adulto (con alambre Desechable
calentado)

3 G-316002-01 Tubo respiratorio para uso pediatrico Desechable

4 G-219000 Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
Tubo respiratorio para uso adulto (con o sin alambre

5 G-328000 calentado) Reutilizable
Tubo respiratorio para uso pediatrico (sin alambre

6 G-330000 calentado) Reutilizable
Tubo respiratorio para uso en bebés (tubo de rama

7 G-329000 anica o doble) Reutilizable
Circuito de respiracion inspiratoria de uso adulto

8 RT202 calentado con una camara de autoalimentacién | Desechable
MR290

9 RT330 Circuito de respiracion Optiflow™ Junior Desechable
Circuito de flujo continuo para bebés (>4 |/min), con

10 RT224 calefaccion simple con una cdmara de | Desechable
autoalimentacién MR290

11 | CM-V23-002HC Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

12 | CM-V23-002H Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

13 | CM-V23-003HC Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

14 | CM-V23-003H Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

15 CM-V23-004C Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

16 | CM-V23-004 Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

17 | CM-V23-006C Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

18 | CM-V23-006 Tubo respiratorio para uso adulto Desechable

19 | CM-V22-002HC Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable

20 | CM-V22-002H Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable

21 | CM-V22-013HC Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable

22 | CM-V22-013H Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable

23 | CM-V22-003HC Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable

24 | CM-V22-003H Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable

25 CM-V22-004C Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
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26 CM-V22-004 Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
27 CM-V22-006C Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
28 CM-V22-006 Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
29 CM-V22-014C Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
30 CM-V22-014 Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
31 | CM-V12-0001HC | Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
32 | CM-V12-0001H Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
33 | CM-V12-0003HC | Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
34 | CM-V12-0003H Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
35 CM-V12-0002HC | Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
36 | CM-V12-0002H Tubo respiratorio para uso en bebés Desechable
37 | 800-51700 Filtro antibacteriano de respiracion Desechable
HMEF (intercambiador de calor y humedad
38 | 800-51800 combinado con un filtro antibacteriano y antiviral) Desechable
39 V8-PFS-02-01-S Sensor de flujo de extremo proximal Desechable
40 | V8-PFS-02-01-R Sensor de flujo de extremo proximal Reutilizable
41 | FLUJONV Generador NCPAP Desechable
42 | FLUJO NEO Generador NCPAP Desechable
43 1000 Tubo de respiracién Desechable
44 | NVO11XXS Gafas nasales Desechable
45 | NVO11XS Gafas nasales Desechable
46 | NVO11S Gafas nasales Desechable
47 | NVO11M Gafas nasales Desechable
48 | NVO11L Gafas nasales Desechable
49 | NVO11XL Gafas nasales Desechable
50 | NV020-0 Gafas nasales Desechable
51 | NV020-1 Gafas nasales Desechable
52 | NV020-2 Gafas nasales Desechable
53 | NV020-3 Gafas nasales Desechable
54 | NV020-4 Gafas nasales Desechable
55 | NV020-5 Gafas nasales Desechable
56 | NV020-6 Gafas nasales Desechable
57 | NV020-7 Gafas nasales Desechable
58 NV030 Tubo de oxigeno Desechable
59 | NV012Xs Mascara nasal Desechable
60 | NVO012S Mascara nasal Desechable
61 | NVO12M Mascara nasal Desechable
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62 | NVO12L Mascara nasal Desechable
63 | NVO12XL Mascara nasal Desechable
64 | OPT312 Canula nasal Desechable
65 | OPT314 Canula nasal Desechable
66 | OPT316 Canula nasal Desechable
67 | OPT318 Canula nasal Desechable
68 | OPT942 Canula nasal Desechable
69 | OPT944 Canula nasal Desechable
70 | OPT946 Canula nasal Desechable
71 | OPT970 Conexion directa de traqueotomia Desechable
72 | OPT980 Adaptador de interfaz de mascarilla Desechable
73 NF-01-031L Canula nasal-grande Desechable
74 | NF-01-031M Canula nasal-media Desechable
75 NF-01-031S Canula nasal (pequena) Desechable
76 | NF-01-010XS Canula nasal (uso en prematuros) Desechable
77 | NF-01-010S Canula nasal (uso neonatal) Desechable
78 | NF-01-010M Canula nasal (uso en bebés) Desechable
79 NF-01-010L Canula nasal (uso pediatrico) Desechable
80 | SLZ101 Extensor del cable de la sonda de Masimo SpO; Reutilizable
81 | M-LNCSYVI Sonda SpO; Masimo (uso en adultos, tipo Y) (>1 kg) | Reutilizable
Sonda Masimo SpO, (uso adulto, tipo pinza para
82 | M-LNCS DCI dedo) (>30 kg) Reutilizable
Extensor del cable del paciente del pulsioximetro
83 | CM12-RD-L Masimo SET Reutilizable
84 RD SET DCI iigseor: j;uftzgifgg kgz?za para dedo reutilizable de Reutilizable
Sensor de SpO, con pinza para dedo reutilizable
85 RD SETDCI-P pediatrico/dedo delgado (de 10 a 50 kg) Reutilizable
86 RD SET VI Sonda SpO; Masimo (uso en adultos, tipo Y) (>1 kg) | Reutilizable
87 ED SET NeoPt C5- Sensor adhesivo para pulsioximetro, neonatal Desechable
88 RD SET NeoPt Sensor adhesivo para pulsioximetro, neonatal Desechable
89 | RD SET Neo C5-2 Sen.sor adhesivo del pulsioximetro para recién Desechable
nacidos/adultos
Sensor adhesivo del pulsioximetro para recién
90 | RD SET Neo nacidos/adultos Desechable
91 | SLZ-068 Extensor del cable de Nellcor SpO, Reutilizable
Sonda SpO2 Nellcor (uso en adultos, de tipo pinza
92 | DS-100A para dedo) (>40 kg) Reutilizable
93 | D-YS Sonda SpO, Nellcor (uso en adultos, de tipo Y) (>1 kg) | Reutilizable
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94 SLZ122 Extensor de cable de SpO, STANDARD Reutilizable

95 SAS104 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

96 SAL104 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

97 SES104 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

98 A0816-SA105PV Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

99 | CM-M20-001 Extensor de cable de SpO, STANDARD Reutilizable

100 | CM-M02-001 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

101 | CM-M02-004 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

102 | CM-M02-007 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

103 | CM-M02-010 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

104 | CM-M02-003 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

105 | CM-M02-006 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

106 | CM-M02-009 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

107 | CM-M02-012 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

108 | CM-M02-013 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

109 | CM-M02-014 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

110 | CM-M02-015 Sensor de la sonda de SpO, Reutilizable

111 | CM-M02-020 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

112 | CM-M02-021 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

113 | CM-M02-022 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

114 | CM-M02-023 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

115 | CM-M02-024 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

116 | CM-M02-025 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

117 | CM-M02-026 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

118 | CM-M02-027 Sensor de la sonda de SpO, Desechable

119 | 4748 Médulo CO; de flujo principal Masimo Flujo principal

120 | 106220 Adaptador de CO; de flujo principal Masimo Uso Unico del paciente

121 | 106260 Adaptador de CO; de flujo principal Masimo Uso Unico del paciente

122 Elg;noLine ISA Médulo de CO; de flujo lateral Masimo Capno Reutilizable

123 | REF 3827 Juegos. de adaptadores de vias respiratorias Uso Ginico del paciente
Nomoline con conector Luer

124 | REF 3828 Juegos. de adaptadores de vias respiratorias Uso Ginico del paciente
Nomoline con conector Luer

125 | REF 3829 Juegos. de adaptadores de vias respiratorias Uso tinico del paciente
Nomoline con conector Luer

126 | REF 3830 Tubo de muestreo de CO2 Nomoline con canula nasal | Uso Unico del paciente

127 | REF 3831 Tubo de muestreo de CO2 Nomoline con canula nasal | Uso Unico del paciente
Tubo de muestreo de CO, Nomoline con canula

128 | REF 3835 Uso Unico del paciente

nasal/oral, suministro de O,
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129

REF 3836

Tubo de muestreo de CO, Nomoline con canula

Uso Unico del paciente

nasal/oral
Tubo de muestreo de CO, Nomoline con gafas
130 | REF 3839 . Uso Unico del paciente
nasales simples
131 | 98ME07GC968 Cable de interfaz de CO, MASIMO Reutilizable
132 | 98ME07GC067 Cable de interfaz del médulo de CO, Respironics Reutilizable
133 | 8751-00 Ranura de fijaciéon del cable Reutilizable
134 | 1015928 Médulo de CO, de flujo principal Respironics Reutilizable
Adaptador de CO; de flujo principal Respironics
135 | 6063-00 . o Uso Unico del paciente
(pacientes adultos/pediatricos)
Adaptador de CO;, de flujo principal Respironics
136 | 6012-00 . A Uso Unico del paciente
(pacientes pediatricos/neonatos)
137 | F-01 CO, de flujo lateral Respironics Reutilizable
138 | 1103416 Tubo de filtrado de CO, de flujo lateral Respironics Uso Unico del paciente
139 | 1103417 Tubo de secado de CO; de flujo lateral Respironics Uso Unico del paciente
140 | 1103414 Tubo de muestreo de CO,, de flujo lateral Respironics | Uso Unico del paciente
141 | 1103415 Tubo de muestreo de CO;, de flujo lateral Respironics | Uso Unico del paciente
142 | 1103408 Tubo de muestreo de CO, de flujo lateral Respironics | Uso Unico del paciente
143 | 1103409 Tubo de muestreo de CO, de flujo lateral Respironics | Uso Unico del paciente
144 | 1103410 Tubo de muestreo de CO;, de flujo lateral Respironics | Uso Unico del paciente
145 | M-01 Médulo de CO, de flujo principal STANDARD Reutilizable
146 | cM-M05-008 Adaptador de CO; de flujo principal STANDARD para Uso Gnico del paciente
uso en adultos
Adaptador de CO; de flujo principal STANDARD para
147 | CM-MO05-009 ey Uso Unico del paciente
uso pediatrico
148 | F-03 Médulo de CO;, de flujo lateral STANDARD Reutilizable
149 | CM-M05-001 Tubo de filtrado de CO; de flujo lateral Desechable
150 | CM-M05-004 Tubo de secado de CO; de flujo lateral Desechable
151 | cM-M05-002 Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con Desechable
adaptador
152 | cM-M05-003 Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con Desechable
adaptador
Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con canula
153 | CM-M05-005 Desechable
nasal
Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con canula
154 | CM-M05-006 Desechable
nasal
Linea de muestreo de CO; de flujo lateral con canula
155 | CM-M05-007 Desechable

nasal
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Anexo lll Especificaciones del producto

(1) Clasificacion del producto

Elemento

Clasificacion

Tipo de proteccion contra

descargas eléctricas

Equipo de Clase | (conectado a la red eléctrica de CA)

Equipo de Clase Il (conectado al suministro de alimentacion de CC externo)

Clasificacién de la parte

aplicada

El circuito respiratorio y la interfaz del paciente, como la mascarillay la
canula nasal, estan clasificados como pieza aplicada de tipo BF a prueba de
desfibrilacién.

El tubo de muestreo de CO, se clasifica como parte aplicada tipo BF con
prueba de desfibrilacion.

La sonda de SpO, se clasifica como parte aplicada tipo CF con prueba de

desfibrilacion.

Grado de proteccién
contra la entrada
perjudicial de liquidos
(codigo IP)

IP21 (unidad general): Proteccion contra objetos solidos extrafos de 12,5 mm
@ y superior; con proteccion contra goteo de agua vertical.

IPX2 (sonda de SpO,): Con proteccion frente a goteo de agua vertical cuando
la carcasa esta inclinada hasta 15°.

Clasificacion de proteccion de la carcasa de acuerdo con IEC 60529.

Grado de seguridad
aplicado en presencia de
cualquier gas anestésico
inflamable mezclado con
aire, oxigeno u 6xido
nitroso o

en un entorno rico en

oxigeno

El equipo no se puede utilizar con gas anestésico inflamable mezclado con

aire, oxigeno u o6xido nitroso.

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Movilidad

Equipo portatil / movil (montado en carrito)

Normas de cumplimiento

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
IEC 60601-1-8:2006+A1:2012+A2:2020
ISO 80601-2-12:2023

ISO 80601-2-55:2018+A1:2024

ISO 80601-2-61:2017

ISO 80601-2-90:2021

Clasificacién normativa

Clase lIb conforme al Reglamento (UE) 2017/745
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Especificaciones del producto

(2) Especificaciones ambientales

Elemento

Temperatura (°C)

Humedad relativa (sin
condensacion)

Presion atmosférica
(kPa)

Unidad principal

Funcionamiento 5~40 5% ~ 95 % de HR 62 ~ 106
Almacenamiento -20 ~ 60 5% ~ 95 % de HR 50 ~ 106
Sensor de O, quimico

Funcionamiento 5~40 5% ~ 95 % de HR 50 ~ 106
Almacenamiento -20~50 5% ~ 95 % de HR 50 ~ 106
Sensor ultrasénico de O,

Funcionamiento 5~40 5% ~ 95 % de HR 62 ~ 106
Almacenamiento -20~50 5% ~ 95 % de HR 50 ~ 106
CO. de flujo lateral de Respironics CapnoTrak

Funcionamiento 0~55 10 % ~ 95 % de HR 53,3 ~ 106,6
Almacenamiento -40~70 10 % ~ 95 % de HR 50 ~ 106,6
CO. de flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5

Funcionamiento 0~45 10 % ~ 90 % de HR 53,3 ~ 106,6
Almacenamiento -40~70 <90 % de HR 50 ~ 106,6
CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno

Funcionamiento 0~ 65 <95 % de HR 52,5~120
Almacenamiento -40~70 5% ~ 100 % de HR 20~ 120
CO de flujo principal Masimo IRMA™

Funcionamiento 0~40 <95 % de HR 52,5~120
Almacenamiento -40~75 5% ~ 95 % de HR 50~ 120
CO; de flujo lateral Standard

Funcionamiento 0~45 10 % ~ 95 % de HR 53,3 ~ 106,6
Almacenamiento -40~70 10 % ~ 95 % de HR 53,3 ~ 106,6
CO, de flujo principal Standard

Funcionamiento 0~45 10 % ~ 90 % de HR 53,3~ 106,6
Almacenamiento -40~70 10 % ~ 95 % de HR 53,3 ~ 106,6
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Especificaciones del producto

(3) Especificaciones de hardware

Especificaciones generales

Ruido de la unidad

general

Cuando el ventilador funciona en condiciones de uso habituales, el nivel promedio

de presion sonora con ponderacion A a 1 metro no es superior a 45 dB (A).

Nivel de potencia

acustica con | <53dB

ponderacién A
Unidad principal: 343,5+5 mm x 312,5+5 mm x 258 + 5 mm (altura x ancho x
profundidad)

Unidad general (incluido el carrito): 1389 + 10 mm x 528 + 5 mm x 697 £ 5 mm

Tamano (altura x ancho x profundidad)

Nota: La unidad general consta de una unidad principal y un carrito, pero no incluye
el tubo de respiracion, el humidificador, el brazo de soporte ni el gancho para el
humidificador.

Unidad principal: 10 + 0,5 kg

Unidad general: <33 kg (con carrito)

Peso Nota: La unidad general consta de una unidad principal (que contiene una bateria) y
un carro, pero no incluye el tubo de respiracion, el humidificador, el brazo de soporte
ni el gancho para humidificador.

Ruedecillas 4 piezas, cada una equipada con un pedal de freno

Método de .

instalacién carrito

Pantalla

Tipo Pantalla TFT

Tamano de la

12,1 pulgadas

pantalla
Resolucién 1280 x 800 pixeles
Angulo regulable 0-30°, +5°

Pantalla tactil

Tamano de pantalla
tactil

12,1 pulgadas

Tipo de pantalla .
- Pantalla capacitiva

tactil

Luces LED

Indicador de fuente
de alimentacién

externa

1 (Verde. La luz se enciende cuando se conecta la energia externa
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Indicador del
interruptor de

alimentacion

1, es decir, la retroiluminacion de la tecla del interruptor de encendido. (Verde. La
luz se enciende cuando est4 en estado de activacién, y se apaga cuando esta en
estado de desactivacion).

Indicador del

estado de la bateria

1

La luz verde permanece encendida: |a bateria esta totalmente cargada o el
ventilador esta alimentado por la bateria.

La luz verde parpadea (1 Hz): la bateria se esta cargando.

La luz esta apagada: La bateria no esta instalada o el ventilador no esta conectado

al suministro de alimentacion externo (CA/CC) cuando se apaga.

Indicador de alarma

1 (Amarillo y rojo. Solo parpadea la luz roja cuando se generan alarmas de prioridad
alta y mediana simultdneamente.) El ventilador ofrece un angulo de visualizacion
completo (360 grados) de las alarmas.

Indicador acustico
Se usa para generar el sonido de la alarma y el tono de la tecla; se permiten varios
Altavoz niveles de volumen; el audio de la alarma cumple con los requisitos de IEC 60601-1-
8.
B Cuando se produce un error técnico y una falla total del suministro de alimentacion,
uzzer
suena el buzzer.
Conector

Interfaz HDMI

Se usa para conectar una pantalla externa que pueda mostrar las mismas imagenes
que aparecen en la pantalla del ventilador para que el personal médico pueda

verlas en una pantalla grande. No apto para fines médicos.

Interfaz  de
(puerto RJ45)

red

Se usa para las comunicaciones de red y el fabricante puede encargarse de su
mantenimiento (soporte de depuracidon de programas y soporte de conexion con la
PC para la actualizaciéon de software y la exportacion de datos).

Se usa para exportar la configuracion y los datos histéricos.

Se usa para el mantenimiento del fabricante.

Puerto USB Se usa para la actualizacion del software.
Se usa para el soporte del nebulizador electrénico con un puerto USB.
Especificaciones de salida USB: 5V, 1 A
Disponible para el mantenimiento del fabricante (el equipo de calibracion externo
puede conectarse para la calibracion de la presion).
| Puede utilizarse como puerto de llamada a enfermeria. Cuando se establece una
nterfaz conexién con el sistema de llamada a enfermeria del hospital, si se activa una alarma,
multifuncion

se genera una sefal de llamada a enfermeria a modo de recordatorio para el
personal de enfermeria.
Conexion del monitor
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Especificaciones del producto

(4) Especificaciones de alimentacion

Tension de entrada | 100 - 240 V~
Frecuencia de

50/60 Hz
entrada
Potencia de entrada | De 2,0a 0,9 A

Fusible

T3.15AH, 250 V

Numero de baterias

Tensién de entrada | 12V
Corriente de

15 A
entrada

102

Tipo de bateria

Bateria de litio-ion

Tension de bateria

alimentacion de

tension

) 14,4 VDC
nominal
Capacidad de | Una sola bateria: 14,4V, 6700 mAh.
bateria Dos baterias: 14,4 V, 13400 mAh.
) 2200 min (cuando se usa una bateria nueva totalmente cargada en el modo
Tiempo de

operativo habitual)
>400 min (cuando se usan dos baterias nuevas totalmente cargadas en el modo
operativo habitual)

Nota: Condiciéon operativa habitual del ventilador:

f: 10/min.
I:E: 1:2;

PEEP: 5 cmH.0;
0,%: 21 % (vol.);

L 2R 2R 2K 2R 2% 2K 2R 2 2R 2K 2% 2R 2

Tpend: 0,20 seg.;

Configuracion del pulmén de prueba: R = 20 cmH,0/L/s, C = 20 ml/cmH,0

Tipo de suministro de gas: sistema de tubos de gas médico

Presién operativa nominal del suministro de gas: 400 + 100 kPa

Modo de ventilacion: Modo de ventilacion V-A/C (asistencia/control de volumen)
APinsp: 10 cmH0;

Brillo de la pantalla: nivel 5
Monitorizacion de CO,: apagada
Monitorizacién de SpO,: apagada
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Especificaciones del producto

(5) Red inaldmbrica

Nombre Especificaciones

Cumplimiento
i IEEE 802.11 a/b/g/n
estandar

B |EEE 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
B |EEE 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

Frecuencia de trabajo

B Estandar: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
Seguridad de losdatos | @ Método EAP: EAP-FAST. EAP-TLS, EAP-TTLS, PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2,
PEAPTLS, LEAP

(6) Almacenamiento de datos

Elemento Especificaciones

El ventilador debe permitir el almacenamiento de 60 capturas de pantalla como
Captura de pantalla .
minimo.

Grabacion de la . . . .
El ventilador debe permitir el almacenamiento de grabaciones de la pantalla.

pantalla

Bucle El ventilador debe permitir el almacenamiento de 10 bucles como minimo.

Gréfico de | El ventilador debe permitir el almacenamiento del grafico de tendencia durante 168
tendencia horas como minimo.

. El ventilador debe permitir el almacenamiento de la tabla de tendencia durante
Tabla de tendencia o
168 horas como minimo.

Registro de eventos | El ventilador debe permitir el almacenamiento de 10000 registros de eventos.

(7) Especificaciones del sistema neumatico

Suministro de O, a alta presién

Rango de presién del
- 280 ~ 600 kPa
suministro de gas

Flujo 120 I/min

Conector de entrada | NIST o DISS

Requisito del . o
. 0O, médico comprimido
suministro de gas
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Caudal medio
ponderado

A una presion de 280 kPa, el caudal promedio de entrada del 100 % de O, en 10's,
medido en el puerto de entrada de O,, no supera los 90 I/min.

Caudal maximo

A una presion de 280 kPa, el caudal 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.

Suministro de O, a baja presion

Rango de presion de
entrada

< 100 kPa

Caudal maximo

15 I/min

Conector de entrada

Acoplamiento rapido CPC

Moédulo inspiratorio

Caudal maximo 2210 1/min
Conector del . .
. Caudal: 7 I/min ~ 10 I/min
nebulizador
Presién de
_ < 12,5 kPa
seguridad

Conector externo

lateral inspiratorio

Conector conico de 22 mm / 15 mm coaxial

Médulo espiratorio

Conector externo

lateral espiratorio

Conector conico de 22 mm / 15 mm coaxial

Cumplimiento y resistencia del sistema

Cumplimiento  del

sistema

Circuito desechable para adultos (valvula inspiratoria, tubo de respiraciéon
desechable para adultos, trampa de agua y valvula espiratoria): <4 ml/cmH,0
Circuito reutilizable para adultos (que incluye la valvula inspiratoria, el tubo de
respiracion reutilizable para adultos, la trampa de agua, la valvula espiratoria, la
junta en Y): <2 ml/cmH20

Circuito desechable pediatrico (que incluye la valvula inspiratoria, el tubo de
respiracion desechable pediatrico, la trampa de agua, la valvula espiratoria):
<2 ml/cmH,0

Circuito pediatrico reutilizable (valvula inspiratoria, tubo de respiracion reutilizable
pediatrico, trampa de agua, valvula espiratoria y junta en Y): <2 ml/cmH,0

Circuito desechable neonatal (valvula inspiratoria, tubo de respiracion desechable
neonatal, trampa de agua, valvula espiratoria, junta en Y y sensor de flujo neonatal):
<1 ml/cmH,0

Circuito reutilizable neonatal (valvula inspiratoria, tubo de respiracién reutilizable
neonatal, trampa de agua, valvula espiratoria, junta en Y y sensor de flujo neonatal):
<1 ml/cmH20.

Resistencia

inspiratoria

< 6 cmH20 al caudal de 30 I/min (con tubo respiratorio adulto).
< 6 cmH20 al caudal de 15 I/min (con tubo respiratorio pediatrico).
<6 cmH,0 al caudal de 2,5 I/min (con tubo respiratorio neonatal).
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Especificaciones del producto

Resistencia

espiratoria

< 6 cmH20 al caudal de 30 I/min (con tubo respiratorio adulto).
< 6 cmH20 al caudal de 15 I/min (con tubo respiratorio pediatrico).
<6 cmH20 al caudal de 2,5 I/min (con tubo respiratorio neonatal).

Biocompatibilidad de la via de gas respiratorio

gas

Compatibilidad del

Cumple con los requisitos de 1ISO 10993-1 e ISO 18562-1.

Filtro del sistema respiratorio

Filtro del

respiratorio

sistema

eficacia de la filtracion de virus: 99,99 %.

Volumen del espacio muerto: 50 ml; eficacia de la filtracién antibacteriana: 99,99 %;

(8) Especificaciones del ventilador

Especificaciones y precision de los parametros de control

En 1,00s ~ 10,00 s: 0,05

seg.

Parametro Rango de configuracion | Paso Precision del control
Adulto: En 2,0ml ~ 10,0 ml: 0,1 | Adulto/pediatrico:
100 ml - 4000 ml ml + (10 ml + 8 % del valor
VT Pediatrico: En 10,0 ml ~ 50 ml: 0,5 ml | establecido)
20,0 ml - 300 ml En 50 ml ~ 100 ml: 1 ml Neonato:
Neonato: En 100 ml ~ 4000 ml: 10 | £ (1,5ml + 8% del valor
2,0 ml - 100 ml ml establecido)
En 1cmH,O ~ 2cmH0:
Tubo +1 cmH0
1 cmH20 ~ 90 cmH20 1 cmH20
doble En otros rangos: + (2 cmH20 +
APinsp 4 % del valor establecido)
2 cmH-0: £0,5 cmH-.0
Tubo 2,0 cmH,0 ~
. 0,5 cmH,0 En otros rangos: + (2 cmH,0 +
unico 25,0 cmH20 .
4 % del valor establecido)
En 0 cmH20 ~ 2 cmH-0:
+ 1 cmH.0
APSV 0 cmH20 ~ 90 cmH0 1 cmH0
En otros rangos: £ (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 0 cmH20 ~ 2 cmH;0:
Tubo + 1 cmH,0
0 cmH20 ~ 50 cmH0 1 cmH0
doble En otros rangos: £ (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
PEEP
En 0,0 cmH20 ~ 2,0 cmH20:
Tubo 0,0 cmH,0 ~ 0,5 cmH,0
. 0,5 cmH20
Unico 15,0 cmH0 En otros rangos: £ (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 0,10s ~ 1,00s: 0,01 | En 0,20s ~ 10,00s: #0,1s o
. seg. +10 % del valor establecido, el
Tinsp 0,105~ 10,00 s

gue sea mayor

En otros rangos: 0,05 s
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Especificaciones del producto

En 2:1 ~ 1:4: +10 % del valor
establecido
I:E 4:1~1:10 0,5
En otros rangos: +15% del
valor establecido
Adulto/pediatrico:
Tubo 1/min ~ 100/min ) . )
In 1/min ~ 100/min: £1/min
doble Neonato: .
f . . 1 /min En otrosrangos: +2 % del valor
1/min ~ 150/min .
establecido
Tubo . .
. 1/min ~ 120/min
Unico
fsimv 1/min ~ 60/min 1/min +1/min
En O cmH20 ~ 2 cmH-0:
+1cmH0
Palta 0 cmH,0 ~ 90 cmH,0 1 cmH,0
En otros rangos: £ (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 0 cmH20 ~ 2 cmH-0:
. +1 cmH20
Pbajo 0 cmH,0 ~ 50 cmH,0 1 cmH,0
En otros rangos: + (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
En 0,10s ~ 1,00s: | En0,20s~30,00s:+0,2s0
0,01 seg. +10 % del valor establecido,
Talta 0,105~ 30,00 s
En 1,00s ~ 30,00s: 0,05 | el que sea mayor
seg. En otros rangos: 0,05 s
En 0,20s ~ 1,00s:
. 0,01 seg. En 0,2 s 010 % del valor
Thajo 0,20s~30,00s .
En 1,00s ~ 30,00s: 0,05 | establecido, el que sea mayor
seg.
En 1 cmH,0 ~ 2 cmH,0:
Tubo +1 cmH0
1 cmH20 ~ 90 cmH,0 1 cmH20
doble En otros rangos: + (2 cmH,0 +
APapnea 4 % del valor establecido)
2 cmH-0: £0,5 cmH-,0
Tubo 2,0 cmH20 ~
. 0,5 cmH20 En otros rangos: £ (2 cmH,0 +
unico 25,0 cmH20 .
4 % del valor establecido)
Adulto: Adulto/pediatrico:
En 2,0ml ~ 10,0 ml: 0,1
100 ml - 4000 ml | + (10 ml + 8 % del valor
m
Pediatrico: establecido)
VTapnea En 10,0 ml ~ 50 ml: 0,5 ml
20,0 ml ~ 300 ml Neonato:
En 50 ml ~ 100 ml: 1 ml
Neonato: + (1,5ml + 8% del valor
En 100 ~ 4000 ml: 10 ml .
2,0 ml - 100 ml establecido)
Adulto/pediatrico: .
. . . En el rango de 1/min ~
fapnea 1/min ~ 100/min 1 /min . .
100/min: £1/min
Neonato:

-9




Especificaciones del producto

1/min ~ 150/min

En otros rangos: +2 % del
valor establecido

En0,10s~1,00s:

En 0,20s~10,00s: +0,1s0

. 0,01 seg. +10 % del valor establecido,
Tinsp apnea 0,105~ 10,00 s
En 1,00s ~ 10,00s: 0,05 | el que sea mayor
seg. En otros rangos: 0,05 s
En apagado, 1 cmH,0 ~
. DESACTIVAR, 2 cmH20: £1 cmH0
Aint.PEEP 1 cmH,0
1cmH,0 ~ 50cmH,0 En otros rangos: £ (2 cmH,0 +
4 % del valor establecido)
+ (Bvol.% + 1% del valor
02% 21 vol.% ~ 100 vol.% 1 % vol. .
establecido)
5% (error absoluto; N/A
Tpausa(%) Apagado, 5% ~ 60 % 5% cuando el tiempo de pausa
inspiratoria es inferior a 0,1 s)
En 0,00s ~ 0,10s (0,10s
excluido): £ 0,05 s
En 0,10s ~ 0,20s (0,20s
Tpend 0,00s~2,00s 0,05 seg. excluido): £0,1 s
En 0,20s ~ 2,00s: *0,2s o
+15 % del valor establecido, el
que sea mayor
En 1% ~ 10%: £ el valor
establecido (error absoluto)
En1%~5%:1% En 10% ~ 85% (10%
Esp% Auto., 1% ~85% .
En5%~85%:5% excluido): +10% (error
absoluto)
En otros rangos: no definido
En el modo adulto/pediatrico:
Adulto/pediatrico: £ (11 /min+ 10 % del valor
. 0,5 I/min ~ 20,0 I/min . establecido)
F-Trig 0,1 1/min
Neonato: Neonato:
0,1 1/min ~ 5,0 1/min + (0,2 I/min + 10 % del valor
establecido)
. -20,0 cmH20 ~ - £+ (1cmH0 + 10 % del valor
P-Trig -0,5 cmH20 .
0,5 cmH»0 establecido)
Adulto/pediatrico: En 2,0 I/min ~ 10,0 |/min: .
. . . . 1 I/min o *10% del valor
Flujo 2,0 1/min ~ 80 I/min 0,5 I/min .
. . . . establecido (el mayor de los
(Oxigenoterapia) Neonato: En 10 |/min ~ 80 I/min: 1
) . . dos valores)
2,0 I/min ~ 20 I/min I/min

Flujo insp.

Adulto:

5,0 I/min ~ 180,0 I/min

Pediatrico:

En 2,01/min ~ 10 |/min:
0,11/min

+1 I/min o *15% del valor
establecido (el mayor de los
dos valores)
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Especificaciones del producto

5,0 I/min ~ 40 |/min
Neonato:
2,0 [/min ~ 30 I/min

En 10 I/min ~ 180 I/min: 1
I/min

En O0cmHO ~ 2cmH20:
Tubo + 1 cmH,0
0 cmH20 ~ 50 cmH,0 1 cmH20
doble En otros rangos: + (2 cmH20 +
4 % del valor establecido)
NCPAP
En el rango 0,0cmHO ~
Tubo 0,0 cmH20 ~ 2,0 cmH,0: £ 0,5 cmH,0
. 0,5 cmH20
unico 15,0 cmH,0 En otros rangos: + (2 cmH20 +
4 % del valor establecido)
+10% (error absoluto) o *
%VM 25 % ~ 350 % 1% 10 % del valor establecido (el
mayor de los dos valores)
.. En -2cmHO0 ~ 0cmHy0:
Limite pres
. . *1 cmH.0
negativa (limite de | -30 cmH,0 ~ 0 cmH20 1 cmH,0
.. . En otros rangos:t (2 cmH,0 +
presion negativa) .
4 % del valor establecido)
En 0,10s ~ 1,00s: | En 0,20s ~ 10,00s: £0,1s o
L 0,01 seg. *+10 % del valor establecido,
Ti max. 0,10s~ 10,00 s
En 1,00s ~ 10,00 s: 0,05 | el que sea mayor
seg. En otros rangos: 0,05 s
Adulto:
i 100 ml - 3500 ml .
VTmax . 10 ml +15 % del valor establecido
Pediatrico:
100 ml - 300 ml
] *+ (2 cmH0 + 4% del valor
Pmax 5 cmH20 ~ 40 cmH20 1 cmH20 .
establecido)
. 0 cmH 0/ ~ 100 -
E-max 1 cmH,0/I No definido
CmH20/|
i 0 cmH0/I/s ~ .
R-max 1 cmH20/I/s No definido
50 cmH,0/1/s
PPV% 0% ~ 100 % 1% No definido
Frecuencia de . . . .
1/min ~ 120/min 1/min +1/min
respaldo
En 1cmHO ~ 2cmH20:
Tubo +1 cmH0
1 cmH20 ~ 90 cmH20 1 cmH0
doble En otros rangos: + (2 cmH20 +
APmanl .
4 % del valor establecido)
nsp
2 cmH,0: £0,5 cmH20
Tubo 2,0 cmH20 ~
. 0,5 cmH,O En otros rangos: + (2 cmH,0 +
unico 25,0 cmH20 .
4 % del valor establecido)
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Especificaciones del producto

Enh 0,10s ~ 1,00s:|En 0,20s ~ 10,00s: £0,1s o
. 0,01 seg. 10 % del valor establecido, el
Tinsp manual 0,10s~10,00s
En 1,00s ~ 10,00 s: 0,05 | que sea mayor
seg. En otros rangos: 0,05 s
F comp. 90/min ~ 130/min 1 /min +10 % del valor establecido
Respaldo APAGADO, 1~ 10 1 No definido

Especificaciones del parametro de control de las funciones especiales

Parametro Rango Paso
(o 7%}
Duracién de O, T 30s5~120s 30 seg.
0% 21 vol.% ~ 100 vol.% 1% vol.
Incremento 0 vol.% ~ 100 vol.% /
Suspiro
Suspiro ACT, DES /
. 20 s ~ 1 min: 1seg.
Intervalo InsP 20 s ~ 180 min . . .
1 min ~ 180 min: 1 min
Suspiro en ciclos 1~20 1
Aint.PEEP APAGADO, 1 cmH,0 ~ 50 cmH,0 1 cmH20
Sl
Presion de retencion 20 cmH20 ~ 60 cmH,0 1 cmH20
Tiempo de retencion 10s~40s 1 seg.
CRT
. Tubo ET (endotraqueal), jTubo
Tipo de CRT i /
traq (traqueotomia), Desact CRT
Adultos: en 5,0 mm ~ 12,0 mm: 0,5 mm
Adulto: 5,0 mm ~ 12,0 mm L
y . Pediatrico: en 2,5 mm ~ 8,0 mm: 0,5
Dia. In. tubo Pediatrico: 2,5 mm ~ 8,0 mm
mm
Neonato: 2,5 mm ~ 5,0 mm
Neonato: en 2,5 mm ~ 5,0 mm: 0,5 mm
Tasa CT 1% ~ 100 % 1%
Espiracion ACT, DES /
Herramienta P-V
Pinic 0 cmH20 ~ 50 cmH20 1 cmH20
Pmax 1 cmH20 ~ 80 cmH,0 1 cmH20
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Especificaciones del producto

Flujo

4 1/min ~ 15 I/min

1 1/min

Vlimit

110 ml - 4000 ml

5ml

Especificaciones de los parametros monitorizados

Parametro Rango Intervalo Precision de monitoreo
Adulto/pediatrico:
En 0,0 ml ~ 100 ml: = (10 ml
+ 2 % de la lectura real)
<100 ml: 0,1 ml En 100 ml ~ 9999 ml (sin
VT 0,0 ml - 9999 ml o
>100 ml: 1 ml incluir 1000 mh): + (5ml+7 %
de la lectura real)
Neonato: £ (2 ml+7 % de la
lectura real)
Valor absoluto < 10 cmH,0:
0,1 cmH,0 + (2cmH0 + 3% de la
Paw -60 cmH,0 ~ 120 cmH,0
Valor absoluto = 10 cmH20: | lectura real)
1 cmH,0
<10 cmH0: 0,1 cmH20 + (2cmH0 + 3% de la
PEEP 0,0 cmH20 ~ 120 cmH,0
>10 cmH,0: 1 cmH,0 lectura real)
+ (2,5vol% + 2% de la
0, %* 0 vol.% ~ 100 vol.% 1 % vol.
lectura real)
1 I/min o 24 % de la lectura
f 0/min ~ 200/min 1/min real (el mayor de los dos
valores)
Adulto/pediatrico:
Adulto/pediatrico: += (0,2 I/min + 8% de la
VM 0,00 I/min ~ 100,0 I/min <10,0 I/min: 0,01 I/min lectura real)
Neonato: > 10,0 I/min: 0,1 I/min Neonato:
0,00 I/min ~ 30,0 I/min + (0,15 I/min + 7% de la
lectura real)
En 0 cmH20/I/s ~
20 cmH20/1/s:
+10 cmH0/I/s
. . 0 cmH0/I/s En 20 cmH0/1/s ~
Resistencia 1 cmH20/1/s .
600 cmH0/I/s 500 cmH20/l/s (no incluye
20 cmH;0/1/s): +50 % de la
lectura real
En otros rangos: no definido
<10 ml/cmH,0:
+10 ml/cmH20 0 £20 % de la
. 0,0 ml/cmH,0 0,1 ml/cmH20
Conformidad lectura real (el mayor de los
300 ml/cmH;0 210 ml/cmH,0:
dos valores)
1 ml/cmH;0
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RSBI (indice de

+20 1/(lemin) o 20 % del

taquiapnea 0 ~ 9999, unidad: . .
o . 1, unidad: 1/(lemin) valor mostrado (el mayor de
superficial 1/(lemin)
o los dos valores)
rapida)
+ (2cmHO + 3% de la
NIF -60,0 cmH,0 ~ 0,0 cmH20 | 0,1 cmH,0
lectura real)
+ (2cmH0 + 3% de la
PO.1 -60,0 cmH,0 ~ 0,0 cmH.0 | 0,1 cmH-,0O
lectura real)
. . . + (1)/min + 15% de la
WOB 0,00 J/min ~ 100,00 J/min | 0,01 J/min
lectura real)
+ (0,2 s + 20 % de la lectura
RCesp 0,00s~ 10,00 s 0,01 seg.
real)
Flui £11/min 0 £8 % de la lectura
ujo
J. . 0,0 I/min ~ 200,0 I/min 0,11/min real (el mayor de los dos
(Oxigenoterapia)
valores)
16 % (N/A cuando el tiempo
I:E 150:1 ~ 1:150 0,1 inspiratorio o espiratorio es
inferior a 50 ms)
Tinsp 0,00 s ~ 60,00 s 0,01 seg. +0,05 s
Adulto/pediatrico: .
. . . . 1 I/min o x15% de la
0,0 I/min ~ 210 I/min <100 I/min: 0,1 I/min
PIF . . lectura real (el mayor de los
Neonato: > 100 I/min: 1 I/min
. . dos valores)
0,0 I/min ~ 30,0 I/min
Adulto/pediatrico: .
] ) . . #1 I/min o *15% de la
0,0 I/min ~ 180 I/min <100 I/min: 0,1 I/min
PEF lectura real (el mayor de los

Neonato:
0,0 I/min ~ 30,0 I/min

> 100 I/min: 1 I/min

dos valores)

indice de estrés | 0,50 ~ 1,50 0,01 +0,1
10,2 0 +10 % (el mayor de
C20/C 0,00 ~ 5,00 0,01
los dos valores)
+15 % o0 +15 ml (el mayor de
VCO; 0 ml-200 ml 1ml
los dos valores)
Adulto/pediatrico: .
) ) . . #1 I/min o *15% de la
0,0 I/min ~ 180 I/min <100 I/min: 0,1 I/min
EEF . . lectura real (el mayor de los
Neonato: > 100 I/min: 1 I/min
. . dos valores)
0,0 I/min ~ 30,0 I/min
+ (0,5cmH.0 + 10% de la
OSl 0,0 cmH20 ~ 30,0 cmH20 | 0,1 cmH20
lectura real)
0,00 cmH,0 ~
RSS 0,01 cmH0 +0,8 cmH,0
25,00 cmH20
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Especificaciones del producto

indice 10X 0,00 ~ 500,00 0,01 No definido
%fuga 0% ~ 100 % 1% + 10 % (error absoluto)
. <10 cmH,0: 0,1 cmH>0 + (2cmH0O + 3% de la
Pdistens 0,0 cmH20 ~ 120 cmH20
210 cmH,0: 1 cmH,0 lectura real)
) ) ) *(1J/min+15 % de la lectura
MPrs 0,00 J/min ~ 100,00 J/min | 0,01 J/min )
rea

& NOTA

® Elindice IOX proporciona valores monitorizados inicamente como referencia clinica, pero no ofrece
informacion diagnéstica.

® La precision 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 precisiéon declarada en este manual.

Parametro Tolerancia e incertidumbre
<50ml: £1 %
Volumen
>50 ml: +1,75 %
Presion 0,1 cmH,0 0 £0,75 % de la lectura, el mayor de los dos valores
Flujo 10,3 |/min 0 £3 % de la lectura (el mayor de los dos valores)

Concentracion de O, +1 % absoluto

FiO,*: De acuerdo con el método de prueba para deriva para la precision de medicion segun lo especificado
en I1SO 80601-2-55, la precisidon de medicién se puede asegurar para que cumpla con el requisito en esta tabla.

(9) Especificaciones del médulo de CO,

Nombre Especificaciones
El cumplimiento
. Cumple con ISO 80601-2-55.
normativo
Pantalla Se deben mostrar la forma de onda de CO, y el valor.

CO; de flujo lateral Respironics CapnoTrak

CO, de flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5;
Médulos de CO; | CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno;
admitidos CO> de flujo principal Masimo IRMA™,;

CO; de flujo lateral Standard;

CO;, de flujo principal Standard.

Médulo de CO; de flujo lateral

CO, de flujo lateral Standard: 0 mmHg ~ 150 mmHg

Intervalo de medicion CO; de flujo lateral Respironics CapnoTrak: 0 mmHg ~ 99 mmHg

CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno: 0 mmHg ~ 190 mmHg

Precision CO, de flujo lateral Standard:
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Especificaciones del producto

a) Dentro del rango de 0 mmHg ~ 40 mmHg, £2 mmHg

b) Dentro del rango de 41 mmHg ~ 70 mmHg: +5 % mmHg x lectura
c) Dentro del rango de 71 mmHg ~ 100 mmHg: +8 % x lectura

d) Dentro del rango de 101 mmHg ~ 150 mmHg: £10 % x lectura.

CO;, de flujo lateral Respironics CapnoTrak:
a) Dentro del rango de 0 mmHg ~ 38 mmHg: £2 mmHg
b) Dentro del rango de 39 mmHg ~ 99 mmHg: £10 % x lectura real

CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno:
a) Dentro del rango de 0 mmHg ~ 114 mmHg: + (2,25 mmHg + 4 % x lectura)
b) Precision no definida en el rango de 115 mmHg ~ 190 mmHg.

total de
respuesta del sistema

Tiempo

<5s

Tiempo de

calentamiento

CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno: <10 s (Nota: Si el dispositivo se utiliza
inmediatamente después de haber estado almacenado en un entorno de -
40 °C, el tiempo de precalentamiento es de 10 minutos).

CO; de flujo lateral Respironics CapnoTrak/Standard:

Obtencion de la forma de onda: <10 s

Tiempo hasta alcanzar la especificacion completa de la precision: <3 min (en un

entornode 25 °C).

Deriva de la precisiéon

de medicién

CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno: N/A

CO;, de flujo lateral Standard/Respironics CapnoTrak:

Desviaciéon a corto plazo: No superior a 1 mmHg cuando se utiliza durante mas
de 6 h.

Desviacion a largo plazo: La especificacion de precision se mantiene durante mas
de 120 h.

Tasa de muestreo y
precision de control de
la tasa

CO, de flujo lateral Standard:
Tasa de muestreo: 50 ml/min

Precision de control de la tasa de muestreo: £10 ml/min

CO;, de flujo lateral Respironics CapnoTrak:
Tasa de muestreo: 50 ml/min

Precision de control de la tasa de muestreo: £10 ml/min

CO;, de flujo lateral Masimo ISA Capno:
Tasa de muestreo: 50 ml/min
Precision de control de la tasa de muestreo: £10 ml/min

10 % a 90 % de tiempo
de subida

CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno: Tiempo de subida tipica a 50 ml/min de
flujo de muestra: <200 ms

CO, de flujo lateral Respironics CapnoTrak: Menos de 410 ms (con tubos de
deshumidificacion y extension)

CO, de flujo lateral Standard: Menos de 410 ms (con tubos de deshumidificacion

y extension)

Calculo de EtCO,

CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno: ETCO; se visualiza después de una
respiracion y tiene un promedio de respiraciéon continuamente actualizado.

CO;, de flujo lateral Respironics CapnoTrak: Rango: 0, 5 a 99 mmHg
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Especificaciones del producto

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

CO, de flujo lateral Standard: Método: Maximo de la forma de onda de CO,
caducada.

Selecciones: 1 respiraciéon, 10 segundos, 20 segundos.

Frecuencia respiratoria

CO; de flujo lateral Masimo ISA Capno: De 0 a 150 + 1 respiraciones/min. Medido
con una relacién de I/E de 1:1, utilizando un simulador de respiracién conforme
a la norma ISO 80601-2-55, fig. 201.101

Método de precision de
la EtCO; y la frecuencia

respiratoria

CO; de flujo lateral Respironics CapnoTrak/Standard:

La precision de la EtCO, y 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 comparacion 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.

Calculo de la frecuencia

respiratoria

CO; de flujo lateral Respironics CapnoTrak/Standard:
Rango: 0,2 a 100 mmHg respiraciones por minuto (rpm)
Precisidon: +1 respiracién por minuto

Método: Media de 8 respiraciones

Médulo de CO; de flujo principal

Intervalo de medicion

CO; de flujo principal Standard: 0 mmHg ~ 150 mmHg

CO de flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5: 0 mmHg ~ 150 mmHg

CO;, de flujo principal Masimo IRMA: 0 mmHg ~ 190 mmHg

Precisiéon

CO;, de flujo principal Standard

a) Dentro del rango de 0 mmHg ~ 40 mmHg, £2 mmHg

b) Dentro del rango de 41 mmHg ~ 70 mmHg: +5 % mmHg x lectura
c¢) Dentro del rango de 71 mmHg ~ 100 mmHg: +8 % x lectura

d) Dentro del rango de 101 mmHg ~ 150 mmHg: £10 % x lectura.

CO; de flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5

a) Dentro del rango de 0 mmHg ~ 40 mmHg, £2 mmHg

b) Dentro del rango de 41 mmHg ~ 70 mmHg: +5 % mmHg x lectura
c¢) Dentro del rango de 71 mmHg ~ 100 mmHg: +8 % x lectura

d) Dentro del rango de 101 mmHg ~ 150 mmHg: £10 % x lectura.

CO; de flujo principal Masimo IRMA
a) Dentro del rango de 0 mmHg ~ 114 mmHg: + (2,25 mmHg + 4 % x lectura)
b) Precision no definida en el rango de 114 mmHg ~ 190 mmHg

total de
respuesta del sistema

Tiempo

<1,0s
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Especificaciones del producto

Tiempo de

calentamiento

CO; de flujo principal Standard/Respironics CAPNOSTAT 5:

Obtencién de la forma de onda: <15 s

Alcance de la especificacion de precision total: <2 min (en un entorno a 25 °C)
CO; de flujo principal Masimo IRMA™: <10 s (Nota: Cuando el dispositivo se
utiliza a 20 °C inmediatamente después de su almacenamiento a -40 °C, el
tiempo de precalentamiento para alcanzar la especificacion de precision total de
CO; es de 15 min.)

Deriva de la precision

de medicién

CO; de flujo principal Masimo IRMA™: N/A

CO;, de flujo principal Standard/Respironics CAPNOSTAT 5:

Desviacion a corto plazo: No superior a 1 mmHg cuando se utiliza durante mas
de 4 h.

Desviacién a largo plazo: La especificacién de precisién se mantiene durante mas
de 120 h.

Calculo de EtCO,

Flujo principal Masimo IRMA™: 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 espiraciéon (ET): La
concentracién maxima de CO; durante un ciclo de respiracién con una funcién
de peso aplicada para favorecer los valores mas préximos al final del ciclo. El
ETCO, estard dentro de las especificaciones para todas las frecuencias
respiratorias hasta 150 Ipm.

CO, Respironics CAPNOSTAT 5 y STANDARD:

Método: Maximo de la forma de onda de CO, caducada

Selecciones: 1 respiracion, 10 segundos, 20 segundos

Nota: el valor diferencial minimo informado entre la linea de base y el

El valor de CO; debe ser de 5 mmHg.

Tasa de muestreo

CO; de flujo principal Masimo IRMA: tasa de muestreo de 20 Hz/canal
CO. de flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5 y Standard: 100 Hz

Frecuencia respiratoria

CO; de flujo principal Masimo IRMA: 0 a 150 + 1 Ipm. La frecuencia respiratoria
se muestra después de tres respiraciones y el valor medio se actualiza con cada
respiracién. Medido con una relacién I/E de 1:1, utilizando un simulador de
respiracion conforme a la norma ISO 80601-2-55, fig. 201.101
CO, de flujo principal Respironics CAPNOSTAT 5:

Rango: 0 a 150 respiraciones por minuto (rpm)

Precision: 1 respiraciéon
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Especificaciones del producto

Alarma de CO;

Nombre Rango Paso

Nota

CO,de Standard:
Limite alto de alarma: 2 mmHg ~ 150 mmHg

Limite bajo de alarma: 0 mmHg ~ 148 mmHg

. CO, de Respironics:
Limite alto

Limite alto de alarma: 2 mmHg ~ 150 mmHg 1 mmHg
de EtCO,

Limite bajo de alarma: 0 mmHg ~ 148 mmHg
CO,de Masimo:
Limite alto de alarma: 2 mmHg ~ 190 mmHg

Limite bajo de alarma: 0 mmHg ~ 188 mmHg

Establezca el
limite alto mayor

que el limite bajo

Parametros de monitorizacion de la funcion derivada de CO,

Parametro Rango

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 %/
Vtalv 0~9999 ml
ValvM 0-20 I/min
VDalv 0~999 ml
VDphy 0~999ml
VDphy/VTe 0~100%

0] 0,0 ~200,0
P/F 0,0 ~800,0 ml
VCO; 0-999 ml
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Especificaciones del producto

(10) Especificaciones del médulo de SpO;

Moédulo de SpO,

Estandar Cumple con ISO 80601-2-61.
Pantalla Forma de onda de pulso; SpO;
Intervalo de

o 1%
visualizacion
Periodo de
actualizaciéon de | <1s

datos

Rango de mediciéon
y precisiéon de SpO-

Modulo de SpO, Nellcor:

Rango de medicién: 0 % ~ 100 %.

En el rango del 70% al 100 %, la precision de la medicion para pacientes
adultos/pediatricos es del £2 % (durante el estado sin movimiento) y para pacientes
neonatos es del +3 % (durante el estado sin movimiento); en otros rangos, la
precision de la medicién no esta definida.

Modulo de SpO, Masimo:

Rango de medicién: 1 % ~ 100 %.

En el rango del 70% al 100 %, la precision de la medicién para pacientes
adultos/pediatricos es del +2 % (durante el estado sin movimiento) y del +3 %
(durante el estado con movimiento) y para pacientes neonatos es del +3 % (con o sin

movimiento); en otros rangos, la precision de la medicion no esta definida.

Médulo de SpO, Standard:

Rango de medicion: 0 % ~ 100 %.

En el rango del 70% al 100 %, la precision de la medicién para pacientes
adultos/pediatricos es del +2 % (durante el estado sin movimiento) y para pacientes
neonatos es del £3 % (durante el estado sin movimiento); en otros rangos, la

precision de la medicién no esta definida.

Rango de medicion

y precisién de la FC

Nellcor SpO,:
Rango de medicién: 20 lpm ~ 300 Ipm
Error de medicién: En 20 Ipm ~ 250 [pm: £3 Ipm
En 251 Ipm ~ 300 Ipm: no definida.

Masimo SpO,:
Rango de medicién: 25 lpm ~ 240 Ipm
Error de medicion: £3Ipm (no durante el movimiento) y 5 Ipm (durante el

movimiento)

Standard SpO,:
Rango de medicion: 20 Ipm ~ 300 Ipm

Error de medicion: £2 Ipm.

Rango de medicion,
precision e

intervalo del PI

Nellcor SpO,: El médulo Nellcor SpO, no tiene indice de perfusion.

Masimo SpO.:
Rango de medicién: 0,02 % ~ 20,0 %
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Especificaciones del producto

(indice de
perfusion)

Intervalo:
0,02 % ~ 9,99 %: 0,01 %; 10,0 % ~ 20,0 %: 0,1 %.
Error: no definido

Standard SpO.:

Rango de medicién: 0,05 ~ 20,0 %

Intervalo:

0,05 % ~ 9,99 %: 0,01 %; 10,0 % ~ 20,0 %: 0,1 %.

Error: no definido

Funcion de
indicacién de indice
de calidad de senal
(slQ)

Masimo SpO; y Standard SpO; estan configurados con la funcién de indicacién SIQ.

Alarma de SpO-

a) Standard SpOa:

Limite alto de alarma: 2 % ~ 100 %; limite bajo de alarma: 0 % ~ 98 %; intervalo: 1 %;
b) Masimo SpOa:

Limite alto de alarma: 3 % ~ 100 %; limite bajo de alarma: 1 % ~ 98 %; intervalo: 1 %;
c) Nellcor SpOa:

Limite alto de alarma: 22 % ~ 100 %; limite bajo de alarma: 20 % ~ 98 %; intervalo:
1%.

Nota: Configure el limite alto de alarma de manera que sea mayor que el limite bajo
de alarma.

Alarma de FC

Limite alto de alarma: (limite bajo + intervalo) ~ 350 Ipm

Limite bajo de alarma: 15 Ipm ~ (limite alto - intervalo)

Intervalo: En 15~40 lpm: 1 Ipm; en 41 ~ 350 Ipm: 5 Ipm;

Nota: Configure el limite alto de alarma de manera que sea mayor que el limite bajo

de alarma.

(11) Alarmas del ventilador

Parametro Rango Paso Nota
Limite alto de
10 cmH20 ~ 95 cmH20
alarma
Paw — - 1cmH20
Limite bajo de .
Apagado, 1 cmH,0 ~ 90 cmH,0 Configure el
alarma o
limite alto de
Adulto: 110ml ~ 6000 ml,
alarma de
o apagado
Limite alto de . manera que
Pediatrico: 25ml ~ 600 ml,
alarma En 1 ml ~ 100 ml: sea mayor
apagado .
1ml que el limite
VT Neonato: 3 ml ~ 200 ml, apagado .
En 100 ml ~ 6000 ml: bajo de
Adulto: Apagado, 50 ml ~ 5995 ml
. . L 5ml; alarma.
Limite bajo de | Pediatrico: Apagado, 10ml ~
alarma 595 ml
Neonato: Apagado, 1 ml ~ 195 ml
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Especificaciones del producto

Adulto: 0,20 I/min ~ 100,0 I/min
Pediatrico: 0,20 I/min ~ 60,0 |/min

apnea puede configurarse en DES.

Limite alto de | Neonatos: 0,02 I/min ~ 30,0 I/min
alarma En el modo NCPAP, el limite alto
de alarma puede configurarse en | En 0,01 |/min ~
VM DES. 1,0 I/min: 0,01 I/min
Adulto: 0,10 I/min ~ 50,0 I/min En 1,0 I/min ~
Pediatrico: 0,10 I/min ~ 30,0 I/min | 100,0 I/min: 0,1 I/min
Limite bajo de | Neonatos: 0,01 I/min ~ 15,0 |/min
alarma En ventilacion no invasiva, el
limite bajo de alarma puede
configurarse en DES.
Limite alto de . .
2/min ~ 160/min, apagado
alarma .
f . . 1/min
Limite bajo de . .
Apagado, 1/min ~ 159/min
alarma
Min. (valor de configuracion de
o concentracion de oxigeno + max
Limite alto de .
[7 vol.%, valor establecido de la
alarma .. i
concentracion de oxigeno x 10 %],
) 100 vol.%) (redondeo)
FiO,(HPO) - - / /
Max. (18 vol.%, valor establecido
. . de la concentracién de oxigeno
Limite bajo de .
max. [7 vol.%, valor de
alarma . . B
configuracién de la concentraciéon
de oxigeno x 10 %]) (redondeo)
Configure el
Limite alto de o
20 vol.% ~ 100 vol.% limite alto de
alarma
alarma de
. manera que
FiO,(PBO) 1% vol.
sea mayor
Limite bajo de .
18 vol.% ~ 98 vol.% que el limite
alarma .
bajo de
alarma.
55~60s
Alarma de apnea En el modo NCPAP, la alarma de | 1 seg. Error: £3 s

Nota: Cuando se configuran los limites de la alarma en la tabla anterior en apagado, en la pantalla aparecera

el icono de apagado de la alarma .
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Anexo IV Configuracion predeterminada de fabrica

(1) Configuracion del paciente

Configuracion Configuracion predeterminada de fabrica
Tipo de paciente: Adulto
Tipo de ventilacién: Invasivo
Espera - Zona de configuracion del paciente
Género: Hombre
IBW: 70 kg
(2) Modo de ventilacién
Tipo de paciente Configuracion predeterminada de fabrica
Adulto Invasivo: V-A/C No invasivo: P-A/C
Pediatrico Invasivo: V-A/C No invasivo: P-A/C
Neonatal invasivo Invasivo: V-A/C
Neonatal no invasiva con tubo doble No invasivo: P-A/C
Neonatal no invasiva con tubo Unico No invasivo: NCPAP

(3) Datos historicos (reinicie para restaurar los valores predeterminados).

Registro de tendencia Configuracion predeterminada de fabrica
Graf. tendencias - Grupo de visualizaciéon Todos

Graf. tendencias - Intervalo 10 min

Tabla - Grupo de visualizacion Todos

Tabla - Intervalo 1 min

Reg. eventos - Filtro Todos event

(4) Oxigenoterapia

Parametro Configuracion predeterminada de fabrica
0% 40 % vol.
. Adulto: 25 I/min; pediatrico: 8 I/min; neonato:4
Flujo .
I/min
Duracién de la terapia de O, DES

(5) Configuracion

Elemento Configuracion predeterminada de fabrica

Dia/Noche: Dia

Brillo: 11

Menu - Pantalla - Brillo/Volumen
Volumen tecla: 3

Volume pulso: 2
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Configuracion predeterminada de fabrica

Menu - Pantalla - Config. pantalla

Num. formas de onda: 3

Registro ondas: Curva

Diseno dindmico: ACTIVAR

Ancho onda: Medio

Menu - Pantalla - Color

Presion: Amarillo

Flujo: Azul

Volumen: Verde

0,: Blanco

SpOa2: Rosa

COy: Purpur

Otros: Gris

Menu - Configurac. - Ventilacién

Tinsp/I:E: I:E

DuoVent: Talta

Altura/IBW: IBW

Modo apnea invasivo: Control de presion

VT/IBW: 7 ml/kg

Flujo/Tpausa(%): Tpausa(%)

Modo neonatal no-invasivo: Tubo doble

Compensacién del cumplimiento: ACTIVAR

Compensacion fuga: ACTIVAR

Duracién aspirac. esputo (s): 120 seg.

Duracion O, T (s): 120 seg.

Incremento O, T (adultos): 60 % vol.

Incremento O, T (pediatrico): 60 % vol.

Incremento O, 7T (neonatal): 40 % vol.

Menu - Configurac. - Médulo neo

Monitorizacion: ACTIVAR

Menu - Configurac. - Sensor O,

Monitorizacion: ACTIVAR

Menu - Usuario - Configurac. - Idioma/Unid.

Idioma: Inglés

Unidad presion: cmH,0

Unidad de CO2: mmHg

Unidad altura: cm

Unidad peso: kg

Unid. frecuencia: Ipm

Menu - Usuario - Configurac. - Fecha/Hora

24 h: ACTIVAR

Zona horaria: UTC+8:00

Formato fecha: aaaa-MM-dd (afio-mes-dia)

Menu - Usuario - Configurac. - Otros

Volumen alarma min.: 6
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Configuracion predeterminada de fabrica

Audio de alarma: Audio 1

Gestion de alarmas: DES

Menu - Usuario - Interfaz - Llamada a enfermeria

Llamada a enfermeria: DES

Tipo sefal: Continuo

Tipo de disparo: Siempre cerrado

Prioridad de la alarma: alarma de alta prioridad,
alarma de media prioridad

Tipo alarma: Técnica; Fisioldgica

Alarma - Alarma CO

Interruptor alarma EtCO,: ACTIVAR

Prioridad alarma de EtCO,: Medio

Menu - Configurac. - Config. CO;

Monitorizacion: ACTIVAR

Compensacion de la O, (Respironics/Standard):
40%

Compensacion O, (Masimo): Medio

Unidad altitud (Standard, Respironics): m

Altitud (Standard, Respironics): 0,0

Presion ambiental (Standard, Respironics): 760
mmHg

Alarma - Alarma SpO2

Interruptor alarma SpO,: ACTIVAR

Prioridad alarma SpO,: Medio

Interruptor alarma de FC: ACTIVAR

Prioridad alarma de FC: Medio

Menu - Configurac. - Config. SpO;

Monitorizacion: ACTIVAR

Sensibilidad (Masimo): DDSA

Sensibilidad (Standard): Alta.

Velocidad: 25 mm/s

Sefial 1Q (Masimo/Standard): ACTIVAR

Smart Tone (Masimo): ACTIVAR

Tiempo prom. (Masimo/Standard): 8 seg.

Sat-Seconds (Nellcor): DES

(6) Modo de ventilacion

Parametro Configuracion predeterminada de fabrica
40 % (vol.)
0.% En modo VRCP: 100 % (vol.) o o
En modo NCPAP con tubo Unico, NIPPV con tubo Unico y SNIPPV con tubo
Unico: 21 vol.%
VT Adulto: 500 ml, Pediatrico: 100 ml; neonato: 20,0 ml
‘ Adulto: 12/min; pediatrico: 20/min; neonato: 35/min
En el modo NIPPV con tubo Gnico: 30/min
fsimv Adulto: 5/min; pediatrico: 15/min; neonato: 30/min
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Configuracion predeterminada de fabrica

Adulto: 1,70 seg.; pediatrico: 1,00 s; neonatos: 0,57 seg.

Tinsp En modo NIPPV con tubo Gnico y SNIPPV con tubo Gnico: 0,67 seg.
I:E 1:2
Tpend 0,20 seg.
PEEP S:rr:gg?) VRCP: 0 cmH,0
APinsp 15 cmH20 - .
En modo NIPPV con tubo Gnico y SNIPPV con tubo Gnico: 10 cmH,0
s ™ %] ocmio
Palta 15 cmH,0
Pbajo 3 cmH;0
Talta Adulto: 1,70 seg.; pediatrico: 1,00 s; neonatos: 0,57 seg.
Thajo Adulto: 3,3 seg.; pediatrico: 2,0 s; neonatos: 1,3 seg.
F-Trig Adulto: 2,0 I/min; pediatrico: 1,0 I/min; neonatal: 0,5 I/min
P-Trig /
Activ insp 2
Esp% 25%
fapnea Adulto: 12/min; pediatrico: 20/min; neonato: 35/min
Pinsp apnea 15 cmH,0
VTapnea Adulto: 500 ml, Pediatrico: 100 ml; neonato: 20,0 ml
Tinsp apnea Adulto: 1,70 seg.; pediétric,o:.1,00 s; neonatos: 0,57 seg.
En modo NCPAP con tubo Unico: 0,67 seg.
Flujo /
Flujo Adulto: 20,0 I/min; pediatrico: 7,0 I/min; neonato: 2,5 |/min
Tpausa(%) DES
NCPAP 3,0 cmH20
%VM 100 %
Ir_jl'errgﬂ:teiva de  presién 15 cmH,0

Tipo de compensacion

Desactive la funcion de compensacién de la resistencia del tubo

Dia. In. tubo Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonato: 3,5 mm
Tasa CT 80 %

Espiracién ACTIVAR

Suspiro DES

/N\int.PEEP DES

Intervalo InsP 1 min

Ciclos de suspiro 3

,::ilzfsn(c?:)tlvaC|on de la ACTIVAR

Ventilacion apnea ACTIVAR
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Configuracion predeterminada de fabrica

Tinsp max Adulto: 1,70 s; pediatrico: 1,00 s; neonato: 0,5 seg.
Nota compres DES

F comp. 100/min

Respaldo 1

Frec. respaldo 30/min

Sincr. mejora ACTIVAR

Tipo flujo Onda cuadr.

Desacel. onda 50 %

predeterminada de fabrica

VTmax Adulto: 1000 ml, Pediatrico: 200 ml
Pmax 20 cmH20
PPV% 30%
E-max 15
R-max 4
Tinsp manual 0,57 seg.

Modo NCPAP con tubo doble: 15 cmH20; modo NCPAP con tubo Unico: 10
/AAPmanlnsp

c¢mH20

(7) Alarmas
Configuracion Limite alarma auto (basado

Elemento Alarmas

en el valor medido)

Alarma - Limite

alarma

Limite bajo de Paw

DES

PEEP + 4 cmH20

Limite alto de Paw

40 cmH,0 (60 cmH20 en
modo VRCP)

Ppico media + 10 cmH20 o
35 cmH20 (el mayor de los

dos valores)

Limite bajo de VM

Adulto: 3,6 I/min
Pediatrico: 1,2 I/min
Neonato: 0,42 I/min

0,5 x valor monitoreado de
VM

Limite alto de VM

Adulto: 9,0 I/min
Pediatrico: 3,0 I/min
Neonato: 1,1 I/min

1,5 x valor monitoreado de
VM

Limite bajo de VTe

Adulto: 250 ml
Pediatrico: 50 ml

Neonato: 10 ml

0,5 x VTe (valor medio)

Limite alto de VTe

Adulto: 1000 ml
Pediatrico: 200 ml
Neonato: 40 ml

1,5 x VTe (valor medio)

0,6 x valor monitorizado de

Limite bajo de ftotal DES .

la frecuencia total

1,4 x valor monitorizado de
Limite alto de ftotal DES la frecuencia total, no

superior a 160/min
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Configuracion predeterminada de fabrica

Tapnea

15 seg. 15 seg.

Alarma - Alarma

Limite bajo de EtCO,

Adulto: 15 mmHg;
Pediatrico: 20 mmHg; -

Neonato: 30 mmHg.

CO,

Limite alto de EtCO-,

Adulto: 50 mmHg;
Pediatrico: 50 mmHg; -
Neonato: 45 mmHg.

Limite bajo de SpO;

90 % -

Limite alto de SpO,

100 % -

Alarma - Alarma
SpOz

Limite alto de FC

Adulto: 120 Ipm;
Pediatrico: 160 lpm; -
Neonato: 200 Ipm.

Limite bajo de FC

Adulto: 50 [pm
Pediatrico: 75 lpm -
Neonato: 100 Ipm

Nota:

1. Valor medio en la formula: el valor medio monitorizado de los Gltimos ocho ciclos de ventilacién o el
valor monitorizado en 1 minuto (el menor de los dos valores).

2. Si el limite 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.

3. La funcién de limite de alarma automatico solo esta disponible en los modos V-A/C, P-A/C o PRVC.

(8) Funciones especiales (reinicie para restaurar el valor predeterminado)

Funciones especiales

Configuracion predeterminada de fabrica

Nebulizacion

Tiempo nebulizacién: 30 min

Herram. - Herram. avanzadas - P-V Tool

Pinic: 3 cmH-0

Pmax: 15 cmmH20

Flujo: 6 I/min

Medicion

Vlimit: 770 ml

Ref. Bucle: Ocultar
Herram. - Herram. avanzadas - S| - | Presionderetencion: Adulto: 35 cmH20; pediatrico: 20 cmH20
Medicién

Tiempo de retencion: Adulto: 30 seg.; pediatrico: 15 seg.

Herram. - Herram. avanzadas - Destete -

ERE

PEEP: 5 cmH,0

APSV: 5 cmH20

FiO2: 40 % vol.

Duracion: 30 min

Tiempo tolera.: 180 seg.

Herram. - Herram. avanzadas - Destete -

ERE - Indicadores

Limite alto de fspn: 35/min

Limite bajo de fspn: DES

Limite alto de VTe/IBW: 15,0 mi/kg
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Configuracion predeterminada de fabrica

Limite bajo de VTe/IBW: 4,0 ml/kg

Limite alto de RSBI: 105 I/(min-)

Limite alto de EtCO: Adulto/pediatrico: 50 mmHg; neonato: 45
mmHg

Limite bajo de EtCO,: Adulto: 15 mmHg, Pediatrico: 20 mmHg;
neonato: 30 mmHg

Limite alto de SpO,: 100 %

Limite bajo de SpO,: 90 %

Limite alto de FC: Adulto: 120 lpm, Pediatrico: 160 Ipm;
neonato: 200 Ipm

Limite bajo de FC: Adulto: 50 Ipm, Pediatrico: 75 lpm; neonato:
100 lpm

Herram. - Herram. avanzadas - Calculo
vent. alveolar (calculo de ventilacién
alveolar)

PaCO2: 0,0 mmHg

Pa0O,: 0,0 mmHg

Herram. - Herram. avanzadas - Calculo
metabolismo energético - ACCP

Peso: 0 kg

Coeficiente energético: 20 kcal/kg/d

Herram. - Herram. avanzadas - Calculo
metabolismo energético - Harris-Benedict

Peso: O kg

Género: Hombre

Altura: 0 cm

Edad: 0 afios

Coeficiente estrés: 1,5
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Anexo V EMC
I —

& NOTA

® Elventilador cumple con los requisitos vigentes de EMC en IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020, 1ISO 80601-
2-12: 2023, 1SO 80601-2-55: 2018, ISO 80601-2-61: 2017 e ISO 80601-2-90: 2021.

® Preste especial atencidn al rendimiento de EMC del ventilador e instale y repare el ventilador en un
entorno que cumpla con los siguientes requisitos de EMC.

® Los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles pueden afectar el rendimiento del
ventilador. Para proteger el ventilador de interferencias electromagnéticas intensas, manténgalo
alejado de teléfonos méviles, hornos microondas, etc.

® Consulte la guia adjunta y la declaracion del fabricante.

® Elventilador se ha sometido a pruebas y cumple con los limites establecidos en la norma IEC 60601-
1-2. En circunstancias inusuales, otros dispositivos electronicos que superen los limites establecidos
en dichas normas de EMC pueden afectar el funcionamiento del ventilador.

® Otros equipos que cumplan los requisitos de transmision de la norma CISPR también pueden
provocar interferencias en el ventilador.

® El ventilador esta destinado a utilizarse en entornos de centros sanitarios profesionales, excepto
cerca de equipos quirurgicos de alta frecuencia activos y en salas blindadas contra radiofrecuencias
de un sistema de ME para la obtencién de imagenes por resonancia magnética, donde la intensidad
de las perturbaciones electromagnéticas es elevada.

® Las caracteristicas de las emisiones de este equipo hacen que sea adecuado para utilizarlo en zonas
industriales y hospitales. Si se utiliza en entornos residenciales (que suelen requerir la norma CISPR
11, clase B), es posible que este equipo no ofrezca la suficiente proteccién a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario necesite adoptar medidas de
mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

ADVERTENCIA

Este dispositivo se ha disefiado para uso en centros sanitarios profesionales. Si se utiliza en un

entorno especial (por ejemplo, adquisicion de imagenes de resonancia magnética) o cerca de equipo
quirargico de alta frecuencia activo, se podrian producir interferencias debido al funcionamiento del
equipo cercano.

® Sila capacidad de funcionamiento basico se pierde o degrada, puede ser necesario tomar medidas
de mitigacion, como reorientar o recolocar el ventilador o proteger la ubicacion del dispositivo.
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.

V-1



EMC

® El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados o suministrados por el
fabricante del ventilador puede aumentar las emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad
electromagnética de este equipo y, por lo tanto, dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

® No debe utilizarse un equipo de comunicaciones por radiofrecuencia portatil (incluidos dispositivos
periféricos como cables de antenas y antenas externas) a menos de 30 cm (12 in) del ventilador ni
ninguna de sus piezas, incluidos los cables indicados por el fabricante. En caso contrario, el
rendimiento del equipo puede verse afectado.

Declaracion y guia de EMC del fabricante

El dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. 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 precision de la concentracion de O,, el caudal
de suministro y la presién de salida y el control de la precisién de la medicién 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 fenémeno electromagnético transitorio o no transitorio, el equipo puede reanudar su
funcionamiento normal sin perder la configuracién ni los datos almacenados y seguird cumpliendo los limites
de precision de las mediciones. Si el ventilador falla o se produce un corte de alimentacion, el operador debe
dejar de utilizar el equipo y emplear inmediatamente el equipo de soporte ventilatorio alternativo para el

paciente.

Tabla 1

Declaracion y guia del fabricante - Emision electromagnética

El ventilador se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El

cliente o el usuario de los ventiladores deben asegurarse de que se utilicen en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Guia sobre el entorno electromagnético

El ventilador utiliza energia de RF solo para su

. funcionamiento interno. En consecuencia, sus
Emisiones de RF

CISPR 11 Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y es improbable que
provoquen interferencias en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF

Clase B

CISPR 11 El ventilador es adecuado para el uso en cualquier tipo

Emisiones armonicas Clase A de entorno, salvo edificios residenciales y aquellos

IEC 61000-3-2 entornos directamente conectados a la red publica de

Fluctuaciones de voltaje/ suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a

emisiones intermitentes Conforme edificios destinados a uso residencial.

IEC 61000-3-3

Tabla 2

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
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El ventilador se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El

cliente o el usuario de los ventiladores deben asegurarse de que se utilicen en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de

cumplimiento

Guia sobre el entorno

electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto 8 kV
Aire 2 kV, 4 kV, 8
kv, £15 kv

Contacto £8 kV
Aire 2 kV, 4 kV, 8
kv, £15 kV

Los suelos deben ser de
madera, hormigon o
ceramica. Si los suelos estan
cubiertos de material
sintético, la humedad
relativa debe ser del 30%

como minimo.

Transitorios/explosiones
de electricidad rapidos
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
fuente de
alimentacién

+1 kV para las lineas
de salida/entrada

+2 kV para lineas de
fuente de
alimentacién

+1 kV para las lineas
de salida/entrada

La calidad de la red eléctrica
debe ser idéntica a la de un
entorno comercial u

hospitalario tipico.

Sobrecorriente

+0,5 kV, +1 kV linea(s)

a lineas

+0,5 kV, +1 kV linea(s)

a lineas

La calidad de la red eléctrica

debe ser idéntica a la de un

IEC 61000-4-5 +0,5kVv,+1kV,£2kV | £0,5kV, £1 kV, £ 2 kV | entorno comercial u
linea(s) a tierra linea(s) a tierra hospitalario tipico.
La calidad de la red eléctrica
. . debe ser idéntica a la de un
0% Ur; 0,5 ciclos 0% Ur; 0,5 ciclos .
i By entorno comercial u
Caidas de tension, | A 0° 45° 90° 135° | A 0° 45° 90° 135°, . . . .
. . hospitalario tipico. Si el
interrupciones breves y | 180°,225°, 270°y 315° | 180°, 225°,270°y 315° . .
usuario del ventilador

variaciones de tensién
en las lineas de entrada
de la fuente de
alimentacién

IEC 61000-4-11

0% Ur; 1cicloy
70 % Ur; 25/30 ciclos
Fase simple: a 0°

0% Ur; 250/300 ciclos

0% Ur; 1cicloy
70 % Ur; 25/30 ciclos
Fase simple: a 0°

0 % Ur; 250/300 ciclos

requiere un funcionamiento
continuo durante un corte
del suministro eléctrico, se
recomienda alimentar el
ventilador mediante un
sistema de alimentacion

ininterrumpida o una bateria.

Campos magnéticos

de frecuencia de
alimentacién

IEC 61000-4-8

30 A/m (50/60 Hz)

30 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de alimentacién
deben encontrarse a los
niveles caracteristicos de una
ubicacién tipica en un
entorno comercial u

hospitalario tipico.

NOTA: Ut es la tensién de la alimentacion de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Tabla 3

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
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El ventilador se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El

cliente o el usuario de los ventiladores deben asegurarse de que se utilicen en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de .
. . o Guia sobre el entorno electromagnético
inmunidad 60601 cumplimiento
3Vrms 3Vrms El equipo de comunicaciones de RF
0,15 MHz a 80 MHz 0,15 MHz a 80 MHz portatil y mévil no se debe utilizar a una
fuera de las bandas | fuera de las bandas | distancia de parte alguna del ventilador
RF realizada ISM?@ ISM que sea inferior a la distancia de
IEC 61000-4-6 separacion recomendada calculada
6 Vrms 6 Vrms segln la ecuaciéon aplicable a la
0,15 MHz a 80 MHz 0,15 MHz a 80 MHz frecuencia del transmisor.
en las bandas ISM? en las bandas ISM
Distancia de separaciéon recomendada:
d=1,2 VP
d=2+P
d =4 /P 80 MHz ~ 800 MHz
d=7,7P 800 MHz ~ 2,7 GHz
donde P es la potencia nominal de salida
maxima del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).?
RF radiada 3V/m 3V/m Las intensidades de campo procedentes
IEC 61000-4-3 | 80 MHza 2,7 GHz

de transmisores de radiofrecuencia

fijos, determinadas mediante una
evaluacion electromagnética del sitio,*
nivel de

deben ser inferiores al

cumplimiento en cada rango de

frecuencia.d

Pueden producirse interferencias cerca
de los equipos marcados con el

siguiente simbolo:

()

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 propagacién

electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo de estructuras, objetos y personas.

a Las bandas ISM (bandas de radio industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de
6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz

a 40,70 MHz.
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b  Los niveles de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de
frecuencias de 80 MHz a 2,7 GHz estan concebidos para reducir la probabilidad de que los equipos de
comunicacion moéviles/portatiles puedan ocasionar interferencias si se introducen de manera fortuita
en zonas de atencion a pacientes. Por ello, se ha incorporado un factor adicional de 10/3 a las férmulas
utilizadas en el calculo de la distancia de separacion recomendada para transmisores en dichos rangos
de frecuencia.

¢ Las intensidades de campo procedentes de transmisores de RF fijos, como estaciones base de
radioteléfonos (moviles/inalambricos) y de radios méviles terrestres, emisoras de radioaficionados y
emisiones de radio AM y FM y de TV, no pueden predecirse de forma tedrica con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar la
posibilidad de una evaluacién del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacién en que se utiliza el ventilador supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable, el ventilador
se debe observar para comprobar que funcione normalmente. Si se observa un rendimiento anormal,
quiza sean necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el ventilador.

d Masalladel rango de frecuencia de 0,15 MHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3Vv/m.

Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacién por radiofrecuencia
portatiles y méviles y el ventilador

El ventilador 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 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, segin se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia

nominal de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
nominal de | 015 MHz a 80 MHz 0,15MHza80MHz | 80 MH 800
. .. , za z Z a
salida  maxima | fyera de las bandas las band , 80 MHz a 2,7 GHz
del transmisor ISM?2 en las bandas ISM MHz d=77P
d=2/P d=4+/P ’
(W) d=1,2P
0,01 0,12 0,2 0,4 0,77
0,1 0,38 0,63 1,3 2,4
1 1,2 2 4 7,7
10 3,8 6,3 13 24
100 12 20 40 77

Para transmisores con una potencia de salida nominal maxima no indicada arriba, la distancia de separacion
recomendada 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.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.
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NOTA 2: Las bandas ISM (bandas de radio industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son
de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a
40,70 MHz.

NOTA 3: Se ha incorporado un factor adicional de 10/3 a las férmulas utilizadas en el calculo de la distancia
de separacion recomendada para transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y
en el rango de frecuencia de 80 MHz a 2,7 GHz para reducir la probabilidad de que los equipos de
comunicacion moéviles/portéatiles puedan ocasionar interferencias si se introducen de manera fortuita en
las zonas de atencion a pacientes.

NOTA 4: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo de estructuras, objetos y personas.

Tabla 5
Frecuencia Potencia . . Nivel de
de prueba Banda Servicio @ Modulacién® | maxima Distancia !orueba'\ de
(MHz) (MHz) (W) (m) inmunidad
(V/m)
TETRA 400 Modulacién de
385 380-390 pulso® 18 0,3 27
18 Hz
GMRS 460, | FM9
FRS 460 + 5 kHz
450 430-470 desviacion 2 0,3 28
Sinusoide de 1
kHz
710 Banda LTE | Modulacién de
745 704-787 13, pulso® 0,2 0,3 9
780 17 217 Hz
GSM Modulacién de
810 800/900 pulso®
870 800-960 TETRA 800 18 Hz ) 0.3 ”
iDEN 820
CDMA 850
930 Banda LTE 5
GSM 1800 Modulacién de
1720 CDMA 1900 | pulso®
GSM 1900 217 Hz
1845 1700-1990 DECT, 2 0,3 28
Banda LTE 1,
1970 3
4, 25; UMTS
Bluetooth, Modulaciéon de
WLAN, pulso®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n | 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450
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Banda LTE 7
5240 WLAN Modulacién de
5500 5100-5800 | 802.11 pulso® 0,2 0,3
5785 a/n 217 Hz
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Anexo VI Precision de SpO,

La precision 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 precision 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.

Para la tecnologia de SpO, Nellcor, sonda DS-100A

La precision 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. Los datos acerca de la precisiéon de
Nellcor SpO; estan originados a partir de las instrucciones de uso de Nellcor. Para conocer mas detalles visite
www.nellcor.com.

Para la tecnologia de SpO, Masimo, sonda M-LNCS Y1

La precision 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 especificacion de la precisién de SpO; en los rangos de SaO; discretos.

Tabla 1 Especificacion de la precisién de SpO; (mujeres)

Seg;‘g de | Rango de 5a0, (%) | 70-100 (global) 70,3-98,4 92,5-100 95,7-100
2
M-LNCS Y1 Grupos (%) 1,162 1,551 0,810 1,186

Para la tecnologia de SpO, Masimo, sonda RD SET Y1

La precision de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturaciéon de SpO, especificado. Participaron 3 hombres (23,08 %) y
10 mujeres (76,92 %). Dos de los participantes eran de piel oscura. En el analisis estadistico se incluyeron 650
pares de datos.

Para la validacion 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.

SpO, Masimo se ha verificado mediante un estudio de la precisién 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 especificacion de la precision de SpO; en rangos de Sa0; discretos.

- EnlaTabla 3, se muestra la especificacién de la precisién de SpO2 en mujeres.
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Tabla 2 Especificacion de la precision de SpO (total)

Sensor  de | Rango de | Sin movimiento Movimiento
SpO0, 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 Especificacion de la precision de SpO; (mujeres)
Sensor de | Rango de | Sin movimiento Movimiento
SpO, 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; Standard, sonda SAL104

La precision 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 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 validacién clinica del uso pediatrico, se han incluido 6 neonatos con edades
comprendidas entre 1y 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 especificacion de la precisién de SpO; en los rangos de SaO; discretos.

Tabla 4 Especificacion de la precision de SpO (total)

Sensor de | Rango de

$pO, $20, (%) 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, STANDARD, serie de sondas CM, tecnologia de SpO, Masimo, sonda RD SET DCI
La precision de la SpO, se ha validado clinicamente mediante un estudio controlado sobre la hipoxia con
voluntarios adultos sanos en el rango de saturaciéon 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 validacion 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 precisién de SpO; en los rangos de SaO; discretos.

- EnlaTabla 6, se muestra la especificacion de la precisién de SpO, en mujeres.
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Tabla 5 Especificacion de la precision de SpO- (total)

Zzgszor de E;gfc(’%) de | 26100 (global) | 70,0-80,0 80,0-90,0 90,0-100
CM-M02-001 1,58 1,34 1,70 1,77
CM-M02-004 1,58 1,40 1,61 1,85
CM-M02-007 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-M02-015 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-M02-022 1,54 1,46 1,46 1,80
CM-M02-023 1,50 1,34 1,47 1,82
CM-MO02-024 1,56 1,40 1,45 1,96
CM-M02-025 1,52 1,26 1,57 1,84
CM-M02-026 1,54 1,36 1,49 1,90
CM-M02-027 1,61 1,38 1,54 2,07
Tabla 6 Especificacion de la precision de SpO, (mujeres)
:zgszor de E:gf?%) de | 20100 (global) | 70,0-80,0 80,0-90,0 90,0-100
CM-M02-004 1,60 1,48 1,63 1,79
CM-M02-010 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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A NOTA

No pueden utilizarse comprobadores de funcién ni simuladores de pacientes para evaluar o validar
la precision del equipo de pulsioximetria. La precision de la medicion 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, - SaO, frente a Sa0,) para cada

combinacion de sonda de SpO, y el monitor se pueden proporcionar a solicitud.

ViI-4



Anexo VIl Ciberseguridad
A

VII.1 Mecanismo de control de acceso de usuarios

Para acceder a la interfaz de mantenimiento y cambiar la configuracién de los médulos, debe obtener la
contrasena del proveedor o administrador, ya que solo es posible acceder a la pantalla de mantenimiento del

fabricante con dicha contrasena.

VII.2 Actualizacion del software de seguridad

Los ingenieros del fabricante se encargan de la actualizacién y el mantenimiento del software de seguridad.

VII.3 Informacion sobre ciberseguridad

& ADVERTENCIA

® Un uso inadecuado del ventilador puede causar dafios en los pacientes y en el rendimiento del

dispositivo.

® No conecte el ventilador a una red no identificada o no segura.

® No confirme solicitudes de conexion remota ni ninguna otra accién remota a menos que provenga
de la organizacion 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.

® El dispositivo admite el cambio de contrasefia de usuario y aplica una estricta politica de
contrasefias. También permite utilizar un recordatorio para el cambio de las contrasefias
predeterminadas durante el primer acceso al sistema.

® Cuando el ventilador llegue al final de su vida (til, borre los datos de los pacientes y los datos de
configuracion antes de aplicar la politica de eliminacién.

® Antes de conectar el ventilador a cualquier otro equipo, asegurese de que el dispositivo conectado
esté libre de malware.

PRECAUCION

Escanee el dispositivo USB en busca de virus antes de insertarlo en un puerto USB en el ventilador

para evitar una infeccién por virus o malware.

® El uso del ventilador para fines que no sean los previstos puede comportar riesgos de
ciberseguridad.

® Cuando se desconecta la conexion de red entre el sistema de monitorizacién central y el ventilador,
el ventilador activara una 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, evaluar y
controlar estos riesgos.

® Los cambios siguientes en la red de Tl requeriran un analisis adicional:

> cambios en la configuracion de red

ViI-1



Ciberseguridad

conexion de dispositivos adicionales
desconexion de dispositivos

actualizacion de equipos

YV V VYV

introduccion de mejoras en los equipos

& NOTA

El ventilador se ha disefado para utilizarse en centros sanitarios profesionales por parte de personal
médico cualificado.

Es importante tener en cuenta que cualquier centro sanitario que utilice el ventilador y el sistema
de monitorizacion central de nuestra empresa debe tomar medidas para proteger la privacidad de
la informacion personal de los pacientes, de acuerdo con la normativa de cada pais y la politica de
gestion de esta informacién del centro.

El ventilador esta destinado a utilizarse con el sistema de monitorizacién central de nuestra empresa
para una monitorizacion distribuida. Es responsabilidad de los usuarios autorizados establecer o
configurar la conexion de red segun los parametros de la red de area local.

Cuando se conecte el dispositivo a una red informatica abierta (es decir, una estaciéon del sistema
de monitorizaciéon central especifica de nuestra empresa), el servidor debe tener instalado un
software antivirus. Consulte las /nstrucciones de uso de la estacion del sistema de monitorizacion
central para obtener mas informacion.

El dispositivo integrado no requiere instalacion de software.

Previa solicitud, facilitaremos una lista de los componentes de software.

VII.4 Instalacion del dispositivo

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 esta disefiado para conectarse a un monitor de paciente compatible con nuestra empresa para

la visualizaciéon remota. El monitor de paciente debe colocarse fuera del entorno del paciente donde se

encuentra el ventilador.

VII.5 Recomendacion sobre la seguridad de la red

Medidas que pueden tomarse para proteger esta informacién y la seguridad general del ventilador:

1)

2)

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 contrasefa adecuada.

VII-2



Ciberseguridad

7) Tome las medidas apropiadas o efectiie un seguimiento de las alertas, incoherencias y anomalias de
rendimiento que observe en un dispositivo, y comuniquelas a la organizacién responsable (organizacion

de prestacion de salud, HDO).
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