MAGNAMED

Manual de Operacion

Respiradores Pulmonares Electronicos

Fleximag (display de 15")



Este manual de operacion contempla el modelo de Respirador FlexiMag 15” desarrollado y fabricado por la
empresa Magnamed Tecnologia Médica S/A.

Manual de operacién revisién n° 12

Registro en la ANVISA n°® 80659160003

Todos los derechos reservados por:

Magnamed Tecnologia Médica S/A

Rua Santa Ménica, 801, 831

06715-865 — Parque Industrial San José - Cotia — SP Brazil
Tel/Fax: +55 11 4615-8500

E-mail: magnamed@magnamed.com.br

Website: www.magnamed.com.br

CNPJ: 01.298.443/0002-54

Inscripcién en la Provincia: 149.579.528.111

Responsable técnico: Toru Miyagi Kinjo
Registro CREA-SP: 5061555031

Responsable legal: Wataru Ueda

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A


http://www.magnamed.com.br/

Contenido

1 ANOTACIONES DE SEGURIDAD.......ccuuuuuiiiiiiitnnnniiiiiiiittneetiiiiiiitetasssiesiiieessssssiissieessssssssssitessssssssssssessssssssssssaesssssssssss 7
1.0 DEFINICIONES ...t vetteuteutentententesteeuteueeste st eabesbeebeeseeaeessess e b esaeeheeaeeaeea s e s et e ab e eheeseeneeasene et e nbeebeeaeemeenbenb e b e saeebeeneensenteneebenee 7
1.2 ADVERTENCIA. ¢ ttteeeuttee ettt e s ettt e s ebte e e st e s e sttt e s a e e s saba e e s e bbb e e s se b e e s e e be e e s e b b e e e s mb b e e e s bbb e s esbe e e s mbae e e sabbeeesanbaeesennneeesnneeeas 8
L3 ATENCION enetieniteette ettt ettt ettt ettt e sateesuteesa et e eae e e sateeaseeesabeeaue e e sa b e e aae e e sa s e e eae e e sabeeeab e e sabeeaaeeesabeeenseesabeeemseesabeennseesabeennneeas 10
1.4 OBSERVACIONES ...teeeuutteeiireeesstteeesessteeesmetessasbteesasaee s smaeesesb e e e s e sbae e e sas e ee e e ab e e e s eab b e e e samb b e e e aab e e e s e bneeesnbbeessabaeesennesesannnes 11

2 CARACTERISTICAS ....vevereerrereresseseesesssessssessssssesssessssesssssessssessssesssessssssessssessssessssssensssessssessesessssssensssessesesssssenssnes 12
2.1 USO PREVISTO.c.uteutetentesueeueeutentensentestestessteseensensenbesaeebesbeeseeas e s enbeseeebesheehees e eaeembeas e besb e eb e eae e st eatensenbesbeebeeneenteneentenbeseeres 12
2.2 PRINCIPIO DE FUNCIONANMIENTO ...vtuteteettestensensessensessessesseeseessensensessessessesssessensensessessessessesseessensensensessessessessesnsensensessenses 12
2.3 CARACTERISTICAS GENERALES. .....veuveuteteesesseeseessessensessessessessesnsensensessessesssssesnsensensessensesseasessesssensensensessensessessesseensensessensenes 7
2.4 CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD ....veuveveeresseeneensessessessessessessesnsensensessessessessesssensensessensessessessesssensensensessensessessesseensensensensenes 8

3 DESEMBALANDO EL PRODUCTO .....uuuiiiiiiemeunniiiiiiiietteessiiiiiiresessssisisiimsssssssssssiimesssssssssssimmssssssssssssmmessssssssssssessssnssssses 9
3.1 VERIFICACIONES INICIALES ...eueeutentetentestesteeueeusententeseestesueeueeueenseaseseeabesbeeaeeaeemtense s e b e seeebeebeeateasentenbesbeebesaeebeeaeenbentenbenbenee 9
3.2 RELACION DE COMPONENTES DEL FLEXIMIAG 15” ...uviteiuietireteueeeesieiestesteseeeeeeseensessessessessessesneessessensensessessessessesnsensensessenses 10

4 IDENTIFICACION DE LOS COMPONENTES ....ccveoveueeeeerererserersessssssessssesssesessesesssssssssessssesensssessssessssesensssenssssssnsesenssses 13
A0 VISTA FRONTAL. c.teutentetentesteeseemteutesseetesttebeeueeseessesa e besbeeh e e bt es e ease s e b e sa e e Rt e bt e bt e et e s e b e ne e e b e s bt ebe e et eme et e neeebenbeebeemeentenseneenneee 13
4.2 VISTA POSTERIOR .....uvttiiiuttieiitttesiirtee sttt st e s st e s sbb e e s b b e e s aba e e s s bb e e e s bbb e e s s bbb e s e sab e b e s e b b e e e s bb e e e s aab e e e s e bba e e saanaeessabbeeees 14

5 PREPARACION PARA SU USO ....cueeueeererersessesessessessessssssssssessessessssessessssssssssessessesssssssessessessssessenssesssssssessenssssesessanss 15
TR 17 0 PP 15
5.2 CONEXION A LA RED ELECTRICA ....eoiiitiiiiiiiiie ittt ettt ba e s b e e ba e s ba s e ba e s ba s e aa e s ba s e sanesnae s 20
5.3 VERIFICACIONES ANTES DEL USO...cuviutiiiitieiteiteitenteste sttt sttt et st bttt et e sa b sb e e bt st e st et e e e e nb e ebesbeeseeme e e enneneennes 21

6 INSTRUCCIONES DE USO ......ciiiiiiieeiiiiiiiiieneiiiiirsssesssisissesasssssssissssssssssssstsssssssssssssssmsssssssssssssmesssssssssssssessnassssns 23
6.1 SECUENCIA INICIAL ..veeiiitritiittees ittt ettt st s et st e e s e e e s e bt e e s b s e e s s ab e e e s e bb e s et bbb e e e saba e e e s sb e s e s nbaeeesnbeeessnraeesnns 23
6.1.1 SCICCCION AEI PACIENTE ...t e e ettt e e ettt e e e et e e e e ts s e e eatsa s e e sssaeetsaaeeastsaseesssaessasssaans 23

5.2 TECLAS DE AJUSTE c.uteuveeueetteueentesetestesteesteseeusessesbesaesbesbeeseeae et easesaeabesbeeh e es e eaeem s e s e b e sb e e bt e bt es e eat et et e nbeabesneene et enseneseennes 25
5.3 PANTALLA PRINCIPAL ..t tttetteuteutensetestestessteseeusensessessessesseeseeasessensesae et esbeeseeseeseemsensenbesbeabeeaeeseease s e beneeabesbeeneentenseseneennes 26

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



6.3.1 Ar€G 0@ GIGFICOS Y MENUS ...ttt e et et et e et et s et et s e s ses st en s st ess st ansnnanns 26
6.3.2 Areq de SEIECCION 0O MENUS..........c.ccovveeeeereeererereeeeeeeesevevevssss e e sesesevessssssssesesasssssssesesesesesesesssasassesesasassaes 26
6.3.3 Area de Exhibicion de MenSajes e AIGING ...............cceoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e e e ev s sttt 27
6.3.4 Area de Exhibicion de Mensajes A AIEITa Y AVISOS..........ccoweweweeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesessseseseseseeeestsesesessssanas 27
6.3.5 Area de Exhibicion y Seleccion de Modalidad VENHIGLOLIQ ..............c.cceeveeueueeereeeeereeeeesererevesesesssesesesesenans 27
6.3.6 ALOQ 0O ESLAUO ...ttt e e v vt e s v s s s s s et et e s as s s st eaeses et as s s s s asaesasesannaes 27
6.3.7 Indicador de Alarma SoNora DeSACLIVAUQ ............ccccueeeueeiieeniiiiieeeiee sttt 28
6.3.8 Area de Funciones de Acces0 RGPIAO (ONE TOUCH).........coowoweeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesees e s vttt snnan 29
6.3.9 Area de Exhibicién de MONItOre0 PEIrMANEGNLE ...............ccvevevevuevereesererissesesssevessesesessesesessesesssssessssesssssesanas 31
6.3.10 Area de Ajuste de PArdmetros VENIQLOTIOS ............cccocveveveveveeieuesererevevsessssesesesesesssssssesssssesessssssssssssesesesans 31
6.4 CONFIGURANDO LA VENTILACION ... .eeuteutesueeteeteetesutesseateenteensesasesseesueesseenseensesnsesssesseenseensesnsesnsesusesseesseensesnsesssesseensenns 32
6.4.1 Modalidades Ventilatorias DiSPONIDIES..............c.cooueeeiueirieieeeeeeeiee ettt ettt ettt 32
6.4.2 Ajuste de las modalidades VENTIIATOIIAS ..............cccueeeeeeeeeeeiiieeeeeeeeeece e e e ctteeee ettt e ee s e e esseeeestssaeessssaasssseaans 32
6.4.3 Ventilacion NO INVASIVA (VINI).........c.eeee ettt e ettt e e ettt e ettt e e e ettt e e e tta e e s assaestsesasatsesensssssaesassnaans 34
.5 IMENUS ..ottt bt 35
LI A G | (oo TSRS 35
LRI 1Y Lo T4 1o TP 35
LR A o) e OSSPSR 35
6.5.3.1 Recursos Auxiliares en 12 VENTIACION .......couiiiiiiiiiiiieiee ettt st sb e s sb e e neeeae 35
6.5.3.2 Unidades de Medida d@ PreSiOn........ccceeieierieieiieierttetesie ettt sttt ettt b e st s bt et sb e et e s bt e e e sbeeaeenbeenneneeene 36
5.5.3.3 1IOMA -ttt b et h e h b e a e e bR e bR e e bt e h e bt e R e e bt e b e e bt e Rt e b e eh e et e e Rt et e ehee bt earenreene 36
6.5.3.5 Calibracidn del sensor de oXigeno (CElda dE 02) ..cuiiiuiiiiiieiieeieecie et et e ee e e e ere e se e e steesaeesaeesaaeesaeesnseessaeesaesnseanns 37
B.5.4 ALARMA ...ttt ettt ettt ettt st st nat et enntenne e 37
B.5.5 TENDENCIA. .......ooeeeeeeeeeeee ettt ettt st st ettt et sttt st et e st e e n e st e s ne s e st e naeenatenesanenas 39
6.6 CALIBRACIONES ...ttt ettt e e ettt e e e e e s e bt e e e e e e s aabe et e e e e e e s sba b et e eeeesaann b e eeeeeesaannbeteeeeseesaanbaneeeeeeannnnnes 40
6.6.1 SENSOI AE FIUJO QUSEAI .....ooveeaneeeeeeee et ettt e e et ettt e e e e e e ettt e e e e e eastatsesaaeesessssssanaaeesessnnses 40
6.6.2 VGIVUIQ @SPITQTLONIQ ...t e et e et e e ettt e e et e e e et s e e e tsaaeeaatsaaeasssaeatseaeaastsasensssaaeaasssaans 40

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



6.6.3 Celda Oz (solamente para 1a celdq GAIVANICA)..............ccueeeeeueeeeeeee et eeteee et e et e et e e esseaaens 40

7 SOLUCIONANDO PROBLEIMAS ........cuuttttiiiiiiiinnetetiiisiisisssseessissssssssssessssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssessssssss 41
8 LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION.......ccovetrerueueenrassssesesssssssssseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssnns 44
8.1 LIMPIEZA DEL EQUIPO ...eeiveiintieeiee ettt ettt e sttt eie e e siteesme s e ss et e saa e e sat e e saa e e seb e e e aa e e san e e e ab e e s ab e e sab e e s b e e s bt e seb e e sabeesareesaneesaraesneesares 44
8.1.1 PAITES EXLOITIAS ...ttt ettt sttt ettt e ettt e s st e e sttt e e e sate e e sane e e snseeeaas 44
8.1.2 COMPONENTES ..ttt ettt et ettt ettt e ettt e sttt e s aa et e e bt e s eane e e sabat e e e aata s e sssneaesanseeeaas 44
8.1.2.1 Circuito RespiratOrio Y VAIVUIA ESPIratoria .....eccuiecieeiieeieeeieeeesie e ee et e st e s e e st e e teesseeeteessseeneessneesseesnseesseeesansnsennns 44

= 700 0 0 R 11 1 1 =T ISP PPPPPRRTIRt 44

= 700 0 0 A =Y oY [V =V TSP UPPPRRRt 45

8.1.2.1.3  SECAUO .ccutitieiiett ettt et bbb bbbt h e h e b e bbb e Rt e bt e R b bt e b e sheeaesb e e b e b e ennenreen 45

8.2 DESINFECCION ...ttt ittt sttt bbb h e b bbb b e b e e b e e b e e R b e h b s Rb e s hb e s h e s b e e b s e ab e e bb e e R b e e b s e b e e b et esaa et 45
8.2.1 PAITES @XTEITIAS ...cccoooiiiiiiiieieeet ettt ettt e e ettt e e s e sttt et e s e st et e e s seta e et e e e s 45
8.2.2 Circuito respiratorio y VAIVUIQ @SPirQtOriQr...........c..coveeeiuiieneieiiiesie ettt ettt ettt ettt 45
8.2.3 Sensor de flujo DISTAL (ENVItec SPIrOQUANT A+)....c..ooiueeieeeieeieeieeieeiesteesit et e st st ste et et e tesasesssesieensees 45

<RI 11T 7.2.Y i o PP 46
8.3.1. ESTEriliZAacion POI @QUEOCIAVE ........viiiiiiee ettt ettt e e e e et e e e et e e e e s aae e e eaaeeeenbaeeeantaeeeeabeeeensaneeannneas 46

8.4 AVISOS IMPORTANTES ...etuvtttiirrtetiitrttesetrteesbr e e s sbb e e s s b b e e e sab b e e s ba e e s s ab e s et abb e e e s bbb e s e b be e e s e abb e e e s bb e e e s aaba e e s ebbe s e saanaeessabbeeees 47
8.5 METODOS DE PROCESAMIENTO .....vtuviuriiueereeteesresaresinesueesseesseesstennesaeesseesseesseesseeasesanesanesaeesaeenntenntemnesaeeeneereenresenesanesanes 48

9 MANTENIMIENTO PREVENTIVO ....ccoiiiiiiiiiinniiiiineeiiiisneiiiisneiiieteisssmeeiessmesissmesisssteiosssesiessmtssessssesssssssesesssnsene 49
Q.1 VERIFICACIONES ...ttt ettt ettt ettt ettt sb et se e e st e sh bt e e st e e s ab e e e ab e e s o b e e e ab e e s b e e e abeesa b e e eabee s b e e eabeesabaesareesares 49
9.2 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO ....ciiiiiiiiiiiieniee ittt sttt sttt s s s s 50
9.3 BATERIAS INTERNAS ......cuvuieiireetiiseesetaetse s st 50
9.4 COLECTORES DE AGUA CON FILTRO COALESCENTE ....cootiiiiiiiiieitieitte sttt st 51
9.5 CELDA DE CONCENTRACION DE Oz...oviveievieceeiieie st ssssae s s s ae s s s nseaas 52
10 PIEZAS Y ACCESORIOS OPCIONALES .......uuuuetteiiiiiiineetetiiisisssseessssssssssseessssssssssssse s s s sssssssssssessssssssssssnssessssssssnnns 53
11 ESPECIFICACIONES TECNICAS .....ceeveueeerueeeruesessssestssenessetssssssssssstssestsssssssssentasentsssstesssssssentssssssssssssssenssssnssssssnsasen 55
11.1 CLASIFICACION DEL EQUIPO......vcviiieiectctete et ettt st sssasaete e b e bt s s asastebeses et es s tetebebebes s s ssssassesesesessnsnsstesesenas 55

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



11.1.0 REfEIENtE G 10S FIESGOS ..cccceeeeeee ettt e e e ettt e e e e e ettt aaeeeea s tatseaaaaeeaaasssesaaeesasssssanaaaesasssnsses 55
11.1.2 Referente al QiSIAMIENTO @IECLIICO. .......c...covueeeeeiiieeeiee ettt ettt e 55
11.1.3 Referente 10 MOAO A€ OPEIACION ..............eeeeeeeieeeeee e et et e et e e e ettt e e e ettt e e st aeeatseaeeaatsesenanseaassasesaans 55
11.1.4 Referente a la proteccion contra ingreso de lQUIGOS. .............ccccueeeeecveeeesiieeeeceieeecteaeeeeeeesevaeeesreaaesreea e 55
T11.2 NORMAS APLICABLES ...ttt ettt ettt ettt et e e e sttt e e e e e s b bttt e e e e e s e aba et e e e e e e s e abnbateeeeesaanssbaaeeeeesensnreeaeas 55
11.3 ESPECIFICACIONES FISICAS Y AMBIENTALES .....vovivivetcteeceeeceeseei st ettt tesessesesss et et ssstese st sessssssssssssssssssssssssssssanasanas 57
11.4 ESPECIFICACIONES ELECTRICAS ......vivieieieieietete ettt teteesesetet st s sss st tessssssas st st ssssssesetesessssssas st ssssssssssssessssasanasanas 58
11.4.7 AlIMENTACION @IECLIICQ. .......ecueeeeeeieieieeeeeeee ettt ettt et s e s st e nae e st e st eanenas 58
11.4.1.1 Fuente de energia externa AC (red ElECTICA) .. ...couiii et e e e e e e et e e e ssrte e e eabeeesasaeesanraeeens 58
11.4.1.2 Fuente de energia interNa (DAtEIIA) .......cueiiiiiiie ittt e et eebe e e e tae e e e aa e e eeabaeessteeeeabeeesbaeesanraeeans 58
11.4.1.3 Fuente de eNnergia XTEINA DC.....coiiiuirieriieierieete sttt ettt et ettt s te et s bt et e s bt et e sbeebesheenbesasebesatenbeeasesbeeatenbesasensenns 59
JI.4.2 CONECLOIES ... s e s s e s s s e s s e s e s e s e s e s e s s s e s s s s e s s s e s e s e s s e s sasasasasssasasasssssasasasasasasssasasssesess 59
11.5 ESPECIFICACIONES NEUMATICAS ......vivieieiiteie ettt sttt se sttt sttt ettt sss s st st st sas s st ssenssnasanananas 60
11.5.1 DiAGram@ NEUMGLICO.........ceeeeeeieeeiieeeseeeeeteeetteaeettteaestsa e e e ttaaeeetsasaeatsasaasstsaseassssaeassessaastsssensssssassssesaans 60
11.5.2.  CONEXIONES O fUCNTES U@ GUSES......ccccuveeeeeeiiieeeieeeeeeeeeestteeeeteeeetaeaesstsesaestsaaessssaesssesssastsssaesssssaesasssaans 60
11.6 ESPECIFICACIONES DEL TRANSDUCTOR DE FLUJO INTERNO .. .uvtiiiiiriiiiiiniiiiiiies et siint e siase s s seine e snane s s snasessnansesannns 62
11.7 ESPECIFICACIONES DEL SENSOR DE FLUJO DISTAL .evtttiiiiiiieiiee ettt e s s 63
11.8 MASCARA DE VENTILACION NO INVASIVA .....cuvvirienriereerenreseesieesaeesstesaeeseesseesneesseesseeneenesenesanesaeesaeesseenseenssenssesnessnesseens 63
11.9 CIRCUITO RESPIRATORIO.....vvteiiutriteiirteesirttessiirteesebae e sbat e s s aab e e e s eabae e s bbb e e s sab e e e s eab b e e e sabb b e e s aab e e e s e abb e e e sbbb e e s sabaeessnbasesannnes 63
11.10 ESPECIFICACIONES DE LAS MODALIDADES VENTILATORIAS ....vteiiiuriieiiiieteinttes st tessine s snnte s sba s e senas s e snbaeessnasessnnssesnnnes 64
TI.J0. 3 VOV ettt et ettt ettt ettt e et e at e at ettt et et e h et et e bttt e ettt e st e naeenaeenaeeteeas 64
TI.T0.2 PCV ettt ettt ettt ne sttt e nat et ne e 66
TI.T0.3 PLV ettt et ettt ettt sttt st et ennteneene e 68
JI.J0.4 PRVC ..ottt ettt ettt s ettt ettt ettt n e st et enneenne e 70
TI.J0.5 VASIMV ..ttt ettt ettt et ettt e et at st ettt et et e tt e he et e bttt et e eateeaeenteenaeeteeas 72
TI.J0.6 P=SIMV ..ttt ettt et ettt et e at e at ettt ettt et e te et e e bt e te e te et e sateeaeenbe e st eteeas 75
FI.00.7 CPAP/PS ..ttt ettt ettt a ek a e h ettt e bt h et n s 78

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



JTLJO.8 DUGIPAP ..ottt et ettt ettt e ettt e e ettt s e st e s sttt e e e et e e e et te e s asteasaabbeaeeaatbeaeasnaaesansenaans 81
JI.TO0.G APRV ..ttt ettt e e ettt et e e ettt e e e e e ettt e e e e e e e at bt e e e e e ea e bttt e e e e e e e e atteeeaeeeesnnntes 84
11.11 ESPECIFICACIONES DE LOS PARAMETROS AJUSTABLES..........cviiuiueriecieieiecie et sseesessaesesssae s s s 86
11.13 ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE ALARMAS Y SEGURIDAD .......ooctiiiinieentieieeiente ettt sneesneens 90
11.13.1 Especificaciones de 1as AlGrmas AJUSEADIES ...........cc..oovueerieeiieinieeieeeee ettt 92
11.13.2 Mensajes de Alarma del VENEIlAAOr ..............cc.cooueeeueeniieiiieieeeee ettt 93
11.13.3 Mensajes de Alerta del Ventilador ...............o..oooueeeueiiieieieeeeeeee ettt 97
11.14 ESPECIFICACIONES DE DESEMPERNO .....ocviveviiieieieieciete ettt ettt bbbttt bbb sssst b s b s s e st b s 98
11.15 ESPECIFICACIONES DE RESISTENCIA DEL RAMO ESPIRATORIO.......coctiiiinieentieieeienie st seeesee et et sreeseeenieens 98
11.16 ESPECIFICACIONES DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION ......oovvveceiecececetee ettt 99
11.17 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA ...ttt st st st teesesesas sttt sttt essssss s s st st sssssssssnsssesanananas 99
11.17.1 Directrices y Declaracion del Fabricante — Emisiones Electromagnéticas.............cccooveeeceeevveencecrseennenn. 100
11.17.2 Procedimientos y Declaracion del Fabricante - Inmunidad Electromagnética.............cccceeeevveeecvvvneecunnnnn. 100
11.17.3InMUNidad IrTQAIQUQ ..ottt sttt 101

I A Y=o 1V T Lo [o Lo I 1 [=ox g oo TS U N 103

12 SERVICIO TECNICO ....veueerrrruereeesessssesesessssssssesesssssssssesessssssssssssesstssssesssessssssssssesessssssssssesssssssssesesensssssssensssnnss 104
13 SIMBOLOGIA ......coveveuereueeetsteseseeststsseseseststssssssesesestssssssesestsssssssssessstsssesssesestsssssesestssasssesesestssssssesessnsssssenessnnns 105
13.1 SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EQUIPO .....vvviieieieiecveteieee sttt sttt b es st bbb s asssbeb s st s s assetebenas 105
13.2 SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE Y ROTULODS.........oiuitcieteretieeceeteiete ettt asae b nas s senas 106
14 ABREVIATURAS Y TERMINOS UTILIZADOS .......ccceetrreerreentssensssessssesessssestssesssssssssssesssessssssessssenssssssssssensssensssensns 107
15 DECLARACION DE BIOCOMPATIBILIDAD ........ceveeeererrenereesesssseseseessssssesesessssssssssesessssssssssesssssssssssssssssssssenesssnns 109
16 GARANTIA ...cucvieinictiisics st bR bbb bbb bbb b0 110
17 ASSISTENCIA TECNICA ....o.vuiuimminininisiicsssiaissssasisssssastas s ssss s s st ss s s as st s b bbbt e e b bbb e bt 11
Rl .Y o 112

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



~

1 Anotaciones de Seguridad

1.1 Definiciones

<) ADVERTENCIA

e Informa al usuario sobre la posibilidad de lesion, muerte u otra reaccion adversa seria asociada
al uso o mal uso del equipo.

<) ATENCION

e Informa al usuario sobre la posibilidad de falla del equipo asociada al uso o mal uso, tales como:
el mal funcionamiento del equipo; dafios al equipo; darios a terceros; e indirectamente, lesion
de un paciente.

& Observacion

e Informaciones importantes.
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1.2 Advertencia

<) ADVERTENCIA

e Donde encuentre el simbolo A lea el manual de instrucciones para mayores detalles.

e Este manual debe ser leido en su totalidad y atentamente, para el uso adecuado y seguro del
equipo, proporcionando asi mayor seguridad y mas recursos terapéuticos a los pacientes.
Observe todas las “ADVERTENCIAS” y “ATENCIONES” de este manual y en el rétulo del equipo.

e Elequipo debe ser utilizado inicamente para el propésito especificado en Uso Previsto (capitulo
2.1) y con un seguimiento adecuado.

e El respirador debe ser operado por profesionales calificados, quienes deben vigilarlo durante
su uso. Incluso en las respiraciones de volumen limitado.

e Riesgo de Explosion — Estos dispositivos no estan aprobados para el uso con agentes
anestésicos inflamables.

e Los equipos pueden verse adversamente afectados y sufrir interferencias de ciertos equipos de
transmision (tales como: teléfonos celulares, “walkie-talkie”, teléfonos inalambricos,
transmisores de “pagers”, equipos quirdrgicos de alta frecuencia (diatermia) desfibriladores y
terapias de onda corta) y pueden interrumpir su correcto funcionamiento. No utilice estos
equipos de transmision cerca del ventilador.

e Los equipos no deben ser utilizados durante una resonancia magnética nuclear (MTR, NMR,
NMI), ya que pueden generar interferencias, pudiendo causar efectos adversos al paciente.

e Las partes aplicadas son a prueba de desfibrilacion.

e Antes del primer uso o después del uso en cada paciente realice la limpieza del equipo, como
se indica en el capitulo 8.

e Conecte el equipo y realice los procedimientos de verificacion y ajustes basicos. Siga las
instrucciones, como se indica en el capitulo 5.

o Las ALARMAS y las ALERTAS deben ser rapidamente atendidos a los efectos de mantener la
integridad de funcionamiento del equipo y la seguridad del paciente.

e No utilice mangueras o tubos antiestaticos conductores de electricidad.

e Aseglrese de que el equipo esté correctamente configurado antes de utilizarlo.

e Después de iniciar la ventilacion, compruebe que los parametros de ventilacion indicados en el
display de monitoreo sean los adecuados.

e Utilice unicamente los accesorios MAGNAMED que se encuentran en el listado de este manual,

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



los mismos fueron probados y aprobados para su uso en conjunto con este equipo. De lo
contrario, pueden poner en peligro el correcto funcionamiento de los equipos.

Durante el uso prolongado del equipo en pacientes con secrecion excesiva y/o utilizando
humidificador térmico , se debe verificar, con frecuencia, la condicion del sensor de flujo y
drenar los liquidos acumulados en el circuito respiratorio siempre que sea necesario.

Los equipos poseen suministro de energia eléctrica independiente como también, su propio
sistema de “back up” (bateria).

Conecte la fuente del conversor AC/DC a un enchufe de tres patas normalizado por su pais o
segun la Norma Brasilefia NBR 14136:2002 (2P+T) con el cual las pruebas eléctricas fueran
realizadas.

Mantenga siempre el equipo conectado a la red eléctrica aun cuando esté apagado, para que las
baterias internas sean cargadas de forma permanente.

Realice una recarga completa de las baterias, después de su uso o después de un largo periodo
de almacenamiento.

Si en el uso prolongado de la unidad de bateria, se activa la alarma mostrando el mensaje
BATERIA BAJA, proporcione INMEDIATA conexién del cable de alimentacion a una red
eléctrica.- En el caso que no sea posible, proporcione otro medio adecuado de soporte de
ventilacion y DESCONECTE el dispositivo del paciente.

Realice una recarga completa de las baterias antes de la préximo uso, caso contrario, cualquier
interrupcion en la energia eléctrica podra interrumpir el funcionamiento del ventilador.

La ausencia de todo y cualquier tipo de obstrucciéon es muy importante para el correcto
funcionamiento del monitoreo de ventilacion, por eso debe ser chequeado con frecuencia,
mientras el paciente es ventilado.

Nunca obstruya las tomas de presion. Las presiones medidas en estos puntos son utilizadas
por el sistema de monitoreo del paciente.

Los componentes del circuito respiratorio, que sean reutilizables, después de su uso DEBEN
someterse a un proceso de desinfeccion de alto nivel, antes de volvieren a ser usados.

Todas las partes del equipo que estén en contacto con los fluidos del pacientes, al ser
descartados, deben someterse a un proceso de desinfeccién de alto nivel o esterilizacion, o
desechados como residuos hospitalarios potencialmente infectados.

Todas las partes de los ventiladores FlexiMag estan hechos en material no téxico, no contienen
latex y no causan irritacion al paciente (biocompatibilidad).

Los accesorios de uso comun, no exclusivos de FlexiMag, como mascaras, circuitos
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respiratorio, nebulizadores, humidificadores térmicos, filtros HME y otros, deben haber sido
registrados en la ANVISA u organismo correspondiente de su pais.

No utilice el equipo si hay un problema que Ud. no pueda resolver.

Tenga disponible un equipo de ventilacion manual, para el caso de descarga completa de la
bateria, o por falta de gas(es) para el funcionamiento del equipo o por falla general del ventilador
de UCI.

Utilice siempre los cilindros de oxigeno aprobados oficialmente y valvulas reductoras de
presion que cumplan con los requisitos del gobierno local.

Para una ventilacién adecuada, tenga en cuenta el espacio muerto del circuito respiratorio
completo al efectuar el ajuste del ventilador, en especial cuando utilice volumenes corrientes
bajos.

El ventilador no debe ser tapado o colocado de manera que el funcionamiento o su rendimiento
se vea afectado negativamente.

Cuando son anadidos los componentes del circuito respiratorio u otros componentes o
subconjuntos al sistema respiratorio del ventilador, la caida de presion al largo del mismo
medida, en relacion al punto de conexion del paciente, puede aumentar.

El filtro HME, el filtro HEPA y el adaptador de vias aéreas son de uso unico. La reutilizacion de

estos accesorios puede causar contaminacion cruzada.

1.3 Atencion

<) ATENCION

El ventilador de UCI no emite ondas electromagnéticas que interfieran con los equipos que
operan en su proximidad.

Realice todo el mantenimiento segtn el tiempo de uso especificado en este manual.

Todo servicio o mantenimiento en el Ventilador sélo podra ser realizado por un técnico
habilitado, entrenado y debidamente autorizado por MAGNAMED.

Utilice sélo piezas, componentes, cables y sensores especificados por MAGNAMED. Para

adquirirlas informe el cadigo que figura en el capitulo correspondiente.
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1.4 Observaciones

& QObservaciones

e FElimine las piezas extraidas de los equipos conforme el protocolo de disposicion de partes y piezas de su
institucion.

o Siga las recomendaciones del gobierno local en materia de proteccion al medio ambiente, especialmente en el
caso de basura electronica o partes electrénicas (Ejemplo: baterias).

e Las caracteristicas técnicas de los productos MAGNAMED estan sujetas a cambios sin previo aviso.
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2 Caracteristicas

2.1 Uso Previsto

El modelo FlexiMag 15" forma una familia de respiradores
desarrollados para proporcionar soporte respiratorio invasivo
y no invasivo a pacientes con limitaciones de la funcién
respiratoria y son indicados para aplicacion en unidades de

cuidados intensivos (UCI), en post operatorios, en salas de

recuperacion post anestésica (RPA), o para el transporte

intrahospitalario.

Los respiradores FlexiMag asisten a pacientes neonatales de
bajo peso, pediatricos y adultos portadores de obesidad

mérbida.

2.2 Principio de Funcionamiento

FlexiMag es respirador pulmonar electronico
microprocesado, cuyo principio de funcionamiento se basa en

la integracién entre médulos especificos:

e  Mddulo Neumatico (manifold)
e Modulo Electronico de Control

e Modulo Electronico de Interfaz

En la entrada del Modulo Neumatico, dos vélvulas
regulan la presion de los gases provistos por la red del
hospital o por cilindros, asegurando un valor apropiado al

funcionamiento del equipo.

En conjunto con estas valvulas, hay
microinterruptores o llaves de final de curso que monitorean
la presion de los gases constantemente, para que ante la
insuficiencia 0 ausencia de la presion de uno o de ambos
gases, la condicién sea inmediatamente indicada a través de

una alarme prioritario.

A continuacién, las valvulas proporcionales
electrénicas determinan el flujo de cada gas para garantizar
la adecuada concentracion de oxigeno y el volumen deseado

para cada situacion.

Con el flujo de cada gas (aire y oxigeno) ajustado,
ocurre la mezcla. La concentracién de oxigeno y el flujo total

resultante son entonces medidos.

La concentracion de oxigeno es leida por una celda

galvanica, o por una célula paramagnética (opcional).

Un sensor de flujo interno de alta precisién asegura
una lectura adecuada del flujo resultante. Este sensor no
requiere calibraciones y cuenta con una tecnologia de flujo de

masa, cuya lectura no depende de la temperatura o presion.

El flujo espirado por el paciente es medido con un
sensor externo de tipo térmico 0 anemdmetro de hilo caliente,

conectado en la valvula espiratoria.

Las presiones del sistema son leidas en las tomas
ubicadas en el Modulo Neumatico, que estan conectadas a
los transductores de presidn existentes, en el Modulo de

Control Electronico.

Estas mediciones de flujo y presion son convertidas
en sefiales digitales por el Médulo de Control Electrénico que
alimentan el algoritmo de control, sin interrupciones. Esto

asegura un ajuste gradual y seguro del proceso de ventilacion.

El Modulo Neumatico también cuenta con valvulas

de seguridad, como la valvula de sobrepresion y antiasfixia.

La entrada y la salida de informaciones son
procesadas por el Modulo Electronico de Interfaz. Las
informaciones introducidas por el operador (via tecla o boton)

son fraducidas, interpretadas y enviadas al Maodulo
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Electrénico de Control, via comunicacion serial, utilizando
protocolos seguros. Con estas informaciones, el respirador
establece los parametros adecuados para las diferentes

situaciones.

De la misma forma que recibe informaciones, el
Médulo de Control también envia informaciones para el
Médulo de Interfaz. Todos los datos medidos o calculados son

enviados, via serial, al Modulo de Interfaz. Este modulo trata

2.3 Caracteristicas Generales

e Sistema de ventilacién integrado, de bajo peso y
volumen, compuesto de modulo neumatico y
electrénico.

o Interface gréafica (GUI) con pantalla tactil a color de
alta resolucion (hasta XVGA) y boton de control
"gira y confirma” para la entrada de datos.

e Pantalla a color 15 pulgadas.

o Tecnologia digital, con procesadores integrados de
Ultima generacion, aplicados a los sistemas de
control de flujo y presion.

e Interfaz grafica muy intuiiva que permite
operaciones sea través de la pantalla tactil (touch
screen) o del botén de control “gira y confirma”.

e Registro en la memoria de todos los pardmetros
utilizados en el ultimo paciente, para que se pueda
apagar el respirador sin la pérdida de datos.

e lectura de presiones de gas (oxigeno y aire
comprimido).

e  Sin necesidad de utilizar valvulas reguladoras de
red para O2 y aire comprimido, si el suministro de
gas esta dentro del rango de presion especificado
en este manual.

e Lectura de flujo y presién en el circuito respiratorio.

e Lectura precisa de la concentracion de oxigeno en
la mezcla de gas suministrada a través de células
galvanica o paramagnética (opcional) no
consumible.

e  Compensacién automatica de altitud.

las informaciones y las presenta al operador, de forma simple

e intuitiva.

Las situaciones de peligro que necesitan de la
intervencion del operador son analizadas por el Modulo de
Control y enviadas al Moédulo de Interfaz que emite, de
acuerdo con el nivel de peligro, las alarmas o alertas

necesarias.

e Un sensor de flujo distal para todos los tipos de
pacientes.

e Monitoreo completo de diversos parametros de
ventilacion.

e  Funciones de acceso rapido:

o Modo de espera (Standby)

o Silencio de alarmas

o 02 100% o O2 para aspiracion
o Disparo manual

o Pausa inspiratoria

o Pausa espiratoria

e Nebulizador sincronizado con la inspiracién, con
compensacion de volumen y FiO2 por software que
mantiene el volumen y FiO2 ajustados.

e Insuflacién de gas traqueal - TGI (Tracheal Gas
Insuflation) sincronizado con la espiracién.

o Auxilio para el destete del paciente, con la deteccién
de la secuencia de esfuerzos inspiratorios que
suspende la ventilacién de back up y vuelve al modo
ventilatorio que fue ajustado.

e  Craficos de tendencia con registro de los eventos
ocurridos en las ultimas horas de ventilacién (hasta
24 horas).

e LED bicolor para indicar el suministro de energia
eléctrica siendo verde cuando el equipo esta
conectado a la red eléctrica y azul cuando el equipo
esta siendo operado con la bateria.

e Suministro de energia eléctrica principal (red):
desde 100 hasta 240 Vac, 50 a 60 Hz.
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e Entrada para suministro de energia eléctrica o Diagnédstico y asistencia remota Magnamed
externa: desde 12 hasta 15 Voc / 4 A. (software ARM)

o  Conexion externa através de la salida estandar RS-
232.

<) ATENCION

e Estos equipos deben ser operados solamente por profesionales capacitados y debidamente

entrenados para su uso.

2.4 Caracteristicas de Seguridad

e Valvula antiasfixia para proteccion contra fallas en el suministro de gas.

e Valvula de alivio de 100 hPa, en conformidad a las normas basicas de respiradores, evitando el (posible) exceso de presion
en el circuito respiratorio.

e Valvula de sobrepresion activa que al detectar obstrucciones, se abre para reducir la presién en el circuito del paciente.

o Sistema de alarmas audiovisuales integrado e inteligente que, de acuerdo con las diferentes prioridades, alerta al
operador sobre alguna ocurrencia en el proceso de ventilacidn y/o condiciones de funcionamiento del equipo.

o Sistema de back up (respaldo) de energia que permite la operacion con la bateria hasta 3 horas y media sin conexion a la
red eléctrica ().

o Altoparlante para alarmas y alertas con control del volumen.

e LED rojo para una rapida identificacion de alarmas prioritarias, aun a distancia.

o Disponibilidad de ajuste automatico de los limites de alarmas.

o Autodiagnéstico opcional para prueba de la integridad de alarmas, deteccion de fallas, medicion de escapes, resistencias
y complacencias del sistema.

e  ElEquipo puede operar con un tipo de gas (oxigeno o aire) en la falta de uno de ellos.

(1)  Con baterias cargadas y parametros de ventilacién estandar.
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3 Desembalando el Producto

3.1 Verificaciones Iniciales

& QObservacion

responsable y a Magnamed.

Si el embalaje se encuentra dafiado, NO LA ABRA 'y comuniquelo inmediatamente a la transportadora

Tabla 1- Verificaciones iniciales

Etapa

Procedimiento

Aprobado

Asegurese que el embalaje esté completo, observe si hay

! abolladuras, agujeros u otros dafios. D OK D NOK
Abra el embalaje con cuidado observando las instrucciones de la

2 | caja. [ ] ok L] nok

3 | Compruebe el contenido del embalaje. [ 1ok ] Nnok
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3.2 Relacion de Componentes del FlexiMag 15”

Los siguientes items son parte del equipo y son de uso exclusivo del mismo:

Tabla 2 - Componentes del FlexiMag

item

Cadigo Descripcion Cant Unid Imagen
\
..
o
FLEXIMAG - VENTILADOR g :‘g}
PULMONAR ELECTRONICO = 7’
! 1103760 NEONATAL PEDIATRICO ADULTO 01 PC
15” 1
e
° %
CIRCUITO RESPIRATORIO
ADULTO DE UCI CON
2 1703038 RECOLECTOR AUTOCLAVABLE Y 01 PC 3
RECTO
A
BRAZO ARTICULADO CON
3 1702667 SOPORTE PARA CIRCUITO 01 PC
RESPIRATORIO
4 3902647 EXTENSION DE OXIGENO ROSCA- 01 PC

ROSCA — NORMA DISS 3m
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item Cadigo Descripcion Cant Unid Imagen

EXTENSION DE AIRE ROSCA-
> 3903114 ROSCA NORMA DISS 3m 01| PC

KIT CON 5 SENSORES DE FLUJO
6 1703938 SPIROQUANT ENVITEC 01| PC

CABLE SENSOR ENVITEC CON
7 2803779 REDEL (CONECTOR LEMO) 6 01| PC
PINES (EXTERNO) — FLEXIMAG

DIAFRAGMA DE LA VALVULA
8 3800248 ESPIRATORIA MAGNAMED 01| PC

VALVULA ESPIRATORIA CON
9 3804865 ANILLO ESTABILIZADOR 01| PC

10 5003782 GUIA DE ARMADO 01| PC -

11 9003608 CLAVE ALLEN 4 MM 01] PC -

TORNILLO ALLEN CABINA
12 3005934 ABAULADA M6X25 C / SEXTAVO 01| PC -
INTERNO INOX
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item Cadigo Descripcion Cant Unid Imagen
CABLE DE RED AC ARMADO
13 2804669 3PATAS 3,0m - NUEVO 01| PC
ESTANDAR NBR 14136
@D
14 110XXXX-NE-21-RR | MANUAL DE OPERACION 01| PC s o
GUIA RAPIDA - FAMILIA
15 7006466 FLEXIMAG 01| PC -
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4 ldentificacion de los Componentes

4.1 Vista frontal

1
4
2
6
3
> 7
8
9

_—w

"

Figura 1 — Vista frontal (FlexiMag)

{
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LED indicador para alarmas prioritarias

Pantalla tactil a color de cristal liquido

Botén “gira y confirma” con LED indicador de suministro de energia
Brazo articulado

Conector para nebulizador o TGI

Conector de la rama inspiratoria

Vélvula espiratoria con sensor de flujo distal

Conector para el cable del sensor de flujo distal

© ©® N o g~ w NP

Mango de transporte
10. Pedestal

11. Ruedas con frenos

4.2 Vista Posterior

Figura 2 — Vista posterior

Llave on/off (enciende/apaga)

Entrada para el cable de energia eléctrica

Puerta fusibles.

Entrada para suministro de aire comprimido (amarillo)
Entrada para suministro de oxigeno (verde)

Recolectores de agua con filtro de coalescencia para gases bajo alta presion

N o g s~ NP

Entrada para suministro externo de energia continua
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5 Preparacion para su Uso

5.1 Armado

OK

item

Secuencia de Armado

Imagen

[]

Utilizar los cuatro tornillos y llave que
acompafian al equipo para atornillar la base con
ruedas al médulo ventilador.

Coloque el diafragma en la valvula espiratoria de
acuerdo con la figura al lado.

Coloque los localizadores de la vélvula
espiratoria en la base, presione y gire en el
sentido de las agujas del reloj para bloquear.

<) ADVERTENCIA

e Coloque correctamente el diafragma y la valvula

espiratoria para evitar la obstruccion de la rama

espiratoria.

<« ATENCION

e Para desbloquear la valvula, presione el pestillo
de la base y gire la valvula en el sentido

contrario a las agujas del reloj.
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OK

item

Secuencia de Armado

Para conectar el sensor de flujo distal
correctamente, siga las imagenes al lado.

<) ADVERTENCIA

e Todas las conexiones deben ser
armadas, FIRMEMENTE, para evitar

escapes.

Prepare el circuito respiratorio del paciente,
conectando, firmemente, la rama inspiratoria a
la salida de flujo INSP.

<) ATENCION

o Utilice el circuito respiratorio adecuado

a su paciente.
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OK

item

Secuencia de Armado

Imagen

La rama espiratoria del circuito debe estar
conectada, firmemente, a la vdlvula espiratoria .

(]l 5
En el caso de que el circuito respiratorio se utilice
para VENTILACION NO INVASIVA (VNI) sin filtro.

(]| 6
En el caso de que el circuito respiratorio se utilice
para VENTILACION NO INVASIVA (VNI) con
mascara y filtro HME, siga el ensamblaje a la
derecha.

(1) 7
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OK

item

Secuencia de Armado

Imagen

Conecte el cable de alimentacion al equipoy ala
red eléctrica.
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OK

item

Secuencia de Armado

Conecte la extensidn de aire en la conexién
indicada, como en la figura al lado (amarilla).

Conecte la extension de oxigeno en la conexion
indicada, como en la figura al lado (verde).

El conjunto de valvulas del sistema neumatico
impiden el flujo cruzado de gas.

<) ATENCION

e La presion de suministro superior al
limite especificado puede danar el
equipo.

e Las redes de gases conectadas al
equipo deben atender a los requisitos

del gobierno local.
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5.2 Conexioén a la Red Eléctrica

El equipo debe estar conectado a una red eléctrica con puesta a tierra 'y que atienda la norma ABNT
NBR 13534:2008 — “Instalaciones eléctricas de baja tension — Requisitos especificos para instalacion en

establecimientos asistenciales de salud” o a la indicada por el gobierno local.

Las baterias internas del equipo deben estar siempre cargadas y listas para el uso ante una eventual
falla de la red eléctrica o para el uso externo. Para ello, se debe mantener el equipo permanentemente
conectado a la red eléctrica para la carga de las baterias, aunque el respirador permanezca desconectado.

Después del uso del equipo Unicamente con energia de la bateria interna, es necesario realizar una

recarga completa de la misma, preparando el equipo para su préxima utilizacion.

Si el equipo permanece desconectado de la red eléctrica por un periodo superior a un mes, se debe
realizar una recarga completa de las baterias.

<)) ADVERTENCIA

e Si durante el uso prolongado de la unidad con bateria, si se activa la alarma con el mensaje
BATERIA BAJA, proporcione INMEDIATA la conexién del cable de alimentacién a una red
eléctrica.- Dado el caso en que esto no sea posible, provea otros medios adecuados de soporte

a la ventilacion y DESCONECTE el dispositivo del paciente.
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5.3 Verificaciones Antes del Uso

La finalidad de esta rutina de inspeccién es aumentar la seguridad, a través de algunos

procedimientos sencillos y rapidos, que deben ser realizados antes de cada uso o como minimo, al inicio de

cada periodo de trabajo.

Tabla 4 — Verificaciones antes del uso

[tem Procedimiento
1 Verifique que el equipo esté desconectado.
) Realice una inspeccidn visual del equipo y sus componentes tratando de identificar su
integridad total.
3 Verifique si todos los componentes del equipo estdn correctamente conectados e
insertados.
4 Verifique si la valvula espiratoria estd correctamente armada y encastrada
firmemente. Observe también la condicidn del diafragma.
5 Verifique la firme conexién del sensor de flujo distal a la valvula espiratoria.
6 Verifique si el circuito respiratorio esta firmemente conectado y es adecuado al
paciente.
7 Verifique la firme conexién de las mangueras de oxigeno y de aire comprimido.
Verifique si la presién de la red esta dentro del rango especificado.
<) ATENCION
e Presion de suministro superior al limite especificado puede danar el equipo.
8 . . L ) ,
e Presion de suministro menor que 250 kPa, el flujo maximo sera de 120 L/min.
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item Procedimiento

Verifique la firme conexidén del cable de alimentacion, cuando sea necesario.

El Ventilador puede ser utilizado con bateria hasta 210 minutos continuos, bajo
condiciones normales, de ventilacién del paciente

<) ADVERTENCIA

e Si activa la alarma con el mensaje BATERIA BAJA, proporcione INMEDIATA
conexion del cable de alimentacion a una red eléctrica. En el caso que no sea
posible, DESCONECTE el dispositivo del paciente y proporcione otro medio

adecuado de soporte de ventilacion.

10 | Sitodos los items son marcados con OK entonces el equipo esta listo para su uso.

<)) ADVERTENCIA

e Realice esta verificacion antes de cada procedimiento.
e Ante una falla en la verificacion, realice la correccion ANTES DE UTILIZAR EL EQUIPO.

e Sino fuera posible la correccion, llame al Servicio Técnico Autorizado.
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6 Instrucciones de Uso

6.1 Secuencia Inicial

Encienda el respirador a través de la llave on/off (enciende/apaga) localizada en parte posterior del

equipo.

Al conectar el equipo se encendera la pantalla inicial con las opciones de pacientes y de servicios

disponibles, segun el modelo del ventilador en cuestion.
En la pantalla inicial, seleccione el paciente, presionando su icono.

6.1.1 Seleccion del paciente

Al seleccionar una opcién de paciente, el ventilador definird los parametros iniciales de ventilacion

considerando la siguiente tabla:

Tabla 5 - Pacientes

. Modalidad
Paciente . .
Inicial
NEONATO PLV
PEDIATRICO PCV
ADULTO VCV

& QObservacion

e También se puede optar por la configuracién del paciente anterior.
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Tabla 6 - Secuencia inicial

Secuencia Procedimiento
La pantalla principal (graficos) es mostrada y el sonido de alarma
permanecera en silencio durante un minuto.
El equipo siempre inicia en modo de espera (STAND BY).
<) ATENCION
Inicio

o Si el respirador permanecer en MODO DE ESPERA, el paciente no

sera ventilado.

Ajuste de Modo

Tocando sobre la tecla que indica la modalidad ventilatoria activa, es
posible configurar las modalidades disponibles para cada tipo de
paciente.

Segun la modalidad seleccionada, son presentados en el area central
de la pantalla, los parametros ajustables disponibles (en ésta
modalidad). Para salir de esta pantalla, confirme la selecciéon de la
modalidad vy sus respectivas configuraciones, presionando la tecla
CONFIRMAR, o descarte todas las alteraciones presionando la tecla
CANCELAR.
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6.2 Teclas de Ajuste

Ajuste Procedimiento

Para el ajuste de los pardmetros ventilatorios, toque sobre la tecla
correspondiente al parametro a ser ajustado y este quedara activo (el
color se modificara), permitiendo la alteracion de su valor utilizando el
botdn “gira y confirma”.

Ajuste de
pardmetros
ventilatorios

Para confirmar el valor ajustado, presione nuevamente la tecla
activada o apriete el boton “gira y confirma” (ENTER).

Para tener acceso a la pantalla de alarmas, toque sobre la solapa
ALARMA.

Para proceder los ajustes, toque sobre la tecla correspondiente a la
alarma a ser ajustada y esta quedard activada (el color se modificara),
permitiendo la alteracién de su valor utilizando el botén “gira 'y
confirma”.

Ajuste del limite | Para confirmar el valor ajustado, presione nuevamente la tecla
de alarmas correspondiente a la alarma o presione el botén “gira y confirma”
(ENTER).

<) ATENCION

e En caso de que el nuevo valor no sea confirmado, sera descartado después de 5 o 10 segundos

de inactividad, segtn el modelo del ventilador.
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6.3 Pantalla Principal

6.3.4

6.3.3

6.3.2 6.3.5
\ / 6.3.6

/ EmolF

6.3.1
N\

6.3.8

/ \
6.3.10 —/ \_

Figura 3 — Pantalla Principal.

6.3.9

6.3.1 Area de Gréaficos y Menus

En esa area son exhibidos los graficos o algunos de los menus disponibles en el equipo.

Para alternar entre las opciones de graficos, basta tocar la pantalla sobre dicha &rea, cuando la solapa
GRAFICO esté activa. Para alterar el tipo de presion exhibida (pico, meseta o instantanea) arriba del bargraph,

toque sobre el propio valor de presion.

6.3.2 Area de Seleccion de MenUs

En esta area son exhibidas las opciones de menis (solapas) disponibles en el equipo: GRAFICO,
MONITOR, CONFIG, ALARMA y TENDENCIA.
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6.3.3 Area de Exhibicién de Mensajes de Alarma

En esta area son exhibidos los mensajes de las alarmas eventualmente activas.

Alarmas de alta prioridad son exhibidas en un cuadro rojo (peligro), mientras que los de media

prioridad son exhibidos en un cuadro amarillo (atencién), ambos intermitentes.

Puede aparecer aun en esta pantalla, la indicacion de: modo de espera o modo de demonstracion.

6.3.4 Area de Exhibicion de Mensajes de Alertay Avisos

En esta area son exhibidos los mensajes de alertas eventualmente activos, tales como disparos, fallas

en la autoprueba, entre otros.

Avisos al usuario también pueden aparecer en esta pantalla, siempre que necesario. Ejemplos:

Teclado bloqueado, coloque en stand by, entre otros.

6.3.5 Area de Exhibicion y Seleccion de Modalidad Ventilatoria

La modalidad ventilatoria corriente es exhibida en esta area. Basta tocar esta tecla para tener acceso

a la pantalla con la configuracion completa de las modalidades ventilatorias y sus respectivos paradmetros.

6.3.6 Area de Estado

El &rea de Estado contempla iconos informativos que indican:
e Ciclo Respiratorio (pulmén) — icono representativo de un pulmén que indica que el equipo esta
ciclando, o sea, realizando secuencialmente las fases inspiratoria y espiratoria.

e Tipo de Paciente — Indica el paciente seleccionado, el cual determina los ajustes iniciales del
ventilador, las modalidades disponibles, la modalidad estdndar seleccionada, los valores estandares

de los pardmetros y alarmas, como sus rangos de ajuste y recursos disponibles.

e Bateria — El Estado de la bateria puede variar entre los siguientes:
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fcono Descripcion
- Bateria cargada y equipo conectado a la red eléctrica.
. Bateria cargando con equipo conectado a la red eléctrica.
|
- Bateria cargada y en uso. Equipo desconectado de la red eléctrica o red eléctrica
L inoperante.
|
K
- Bateria con carga parcial y en uso. Equipo desconectado de la red eléctrica o red eléctrica
inoperante.

Bateria con carga minima y en uso. Equipo desconectado de la red eléctrica o red eléctrica
inoperante. Alarma de bateria débil podréa ser accionada.

6.3.7 Indicador de Alarma Sonora Desactivada

Ese indicador sera exhibido durante el tiempo en que la sefial sonora esté silenciada (como maximo

2 minutos).

& Observacion

e Se durante ese periodo surgiera alguna nueva alarma, el silenciamiento sera desactivado automaticamente.
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6.3.8 Area de Funciones de Acceso Rapido (One Touch)

En esta area son exhibidas las teclas que activan las funciones de acceso rapido:

Funcion Descripcion
Activa o desactiva el modo de espera. En modo de espera, las alarmas son
interrumpidas y la ventilacion es detenida.

STAND BY

Por una cuestion de seguridad, para activar/desactivar el modo de espera,
es necesario mantener presionado la respectiva tecla por 1 segundo.

SILENCIO DE LA

Mantiene las alarmas en silencio por hasta 120 segundos.

& QObservacion

e Si durante este periodo surgiera una nueva alarma, el estado de silencio sera

ALARMA desactivado automaticamente.
Mantiene la concentracién de oxigeno al 100% durante 90 segundos
02 100% después de presionada la tecla. Este recurso puede ser utilizado para

procedimientos de pre y post-aspiracion de la secrecion en las vias aéreas.

CICLO MANUAL

Dispara manualmente un ciclo inspiratorio, segin la modalidad ventilatoria
seleccionada.

Permite la realizacién de maniobras de suspensidn de inspiracién, muy
usado en caso de rayos X de torax.

Presionando y soltando inmediatamente esta tecla la inspiracidn serd

PAUSA prolongada por un periodo minimo. Manteniéndolo presionado la
INSPIRATORIA espiracion sera prolongada por hasta 30s.
Después de este periodo sera exhibido el valor de complacencia estatica.
Permite maniobras de extensién del tiempo de espiracion (prolonga el
PAUSA tiempo de espiracion).
ESPIRATORIA
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Funcidon

Descripcion

Presionando y soltando inmediatamente esta tecla la espiracion serd
prolongada por un periodo minimo. Manteniéndolo presionado la
espiracion sera prolongada por hasta 30s.

Después de este periodo serd exhibido el valor de PEEP intrinseca.

PO.1

Caida de presién, abajo de la presidon basal, generada por el esfuerzo
inspiratorio del paciente y medida en los primeros 100ms del inicio de la
fase inspiratoria.

P0.1 suele ser utilizada como una de las referencias para la desconexién del
paciente.

Después del accionamiento, el ventilador medira la PO.1 por 10 segundos o
hasta que el operador lo desaccione. El resultado serd mostrado como uno
de los parametros en el monitor principal.

TRABA DEL
TECLADO (LOCK)

Sistema de proteccidn contra cambios accidentales. Traba o destraba la
sensibilidad al toque de la pantalla. Cuando los comandos en el display
estén trabados, presione esta tecla para liberarlos INMEDIATAMENTE.

Para trabarla nuevamente simplemente presione una vez esta tecla o
aguarde 2 minutos sin tocar la pantalla.

& Observaciones

o Sélo seran trabadas las funciones de ajuste del ventilador. Quedan liberadas la navegacion en el equipo, la

visualizacion de los pardmetros y la alternancia entre ventilacién y modo de espera.

o Dependiendo del estado del equipo, algunas funciones pueden estar temporariamente deshabilitadas, (cuando

esté, por ejemplo, en modo de espera).
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6.3.9 Area de Exhibicion de Monitoreo Permanente

En esta area son exhibidos hasta seis pardmetros monitoreados por vez, los cuales estaran siempre

visibles, independientemente de la pantalla seleccionada.

Para visualizar mas parametros, basta tocar la pantalla sobre esa area. En ese caso, la pagina

cambiara a otra con la exhibicion de otros seis parametros monitoreados.

En el monitoreo permanente, es posible verificar el valor de los limites ajustados para las siguientes

alarmas: volumen, volumen minuto, presion méxima, frecuencia, PEEP y FiO..

A
345 | -
LIMITES DE
| ALARMA

Figura 4 — Pardmetro monitoreado

VTE 100

6.3.10 Area de Ajuste de Parametros Ventilatorios

En esta area son exhibidos los parametros ajustables, segun la modalidad ventilatoria activa. Son
exhibidos seis parametros por pagina. Para exhibir los demas parametros gire el botdn “gira y confirma”, sin
ninguna seleccion activa, y los parametros ocultos seran exhibidos.

Para alterar un parametro, basta tocar sobre la tecla del parametro deseado. Cuando la tecla cambie
de color, indicando su activacidn, la alteracién de los valores podra ser realizada. Gire el boton “gira'y confirma”

en el sentido horario para incrementar el valor y antihorario para disminuir.

Confirme presionando el botén “gira y confirma” o tocando nuevamente sobre la tecla activada.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



32

6.4 Configurando la Ventilacion

6.4.1 Modalidades Ventilatorias Disponibles

Tabla 7 - Modos de ventilaciéon

Modo de Back up™ FlexiMag
Modo Back up Pedy
Neo Ped y Adu Neo Adu
vcv v - Auto X v
PCV v Auto Auto X v
PRVC v _ Auto X v
PLV v Auto - v X
V-SIMV v _ Auto X v
P-SIMV Vv Auto Auto Vv v
PLV VCV e PCV
CPAP/PS v Ajustable | Ajustables v v
+ Auto + Auto
PLV VCV e PCV
DualPAP v Ajustable | Ajustables v v
+ Auto + Auto
PLV VCV e PCV
APRV v Ajustable | Ajustables Vv Vv
+ Auto + Auto

(1) Para las modalidades en que el back up esté determinado como “Auto”, cuando el tiempo de apnea
ajustado sea alcanzado, el ventilador iniciard un ciclo ventilatorio, cuya configuracion estard basada en los
ajustes de la modalidad ventilatoria corriente.

6.4.2 Ajuste de las modalidades ventilatorias

Para alterar o reconfigurar una modalidad ventilatoria, simplemente pulse la tecla que indica la
modalidad activa en la esquina superior derecha de la pantalla. Este campo cambiara de color y luego

la pantalla de ajuste para las modalidades de ventilacion, estara disponible.

& Observacion

e Las modalidades de ventilacion disponibles se determinaran de acuerdo con el paciente seleccionado y el

modelo del ventilador (ver Tabla ).
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Para seleccionar una modalidad de ventilacidn, basta tocar la solapa con el simbolo de la
modalidad deseada. Después, se mostraran todos los parametros ajustables necesarios para esta

modalidad ventilatoria, incluyendo la ventilacién de back up.

& QObservacion

o FEl ajuste de los parametros de la ventilacion de back up solo esta disponible en las modalidades ventilatorias
espontaneas. En las demas, la ventilacion de back up es automatica y considera los parametros ajustados para

la propia modalidad ventilatoria.

Después de ajustar los parametros para que estén habilitados, debe presionar la tecla
CONFIRMAR.

Para cancelar los ajustes realizados y permanecer con los ajustes anteriores, incluyendo la
modalidad ventilatoria, simplemente pulse la tecla CANCELAR. De esta forma, el ventilador ignorara

los ajustes realizados en esta pantalla y volvera a la pantalla principal.
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6.4.3 Ventilacion No Invasiva (VNI)

La ventilacion no invasiva (VNI) se refiere a la aplicacion de apoyo ventilatorio sin métodos
invasivos de las vias aéreas, como intubacién orotraqueal o traqueotomia. Las mascaras nasales o
oronasales son los accesorios (interfaz) mas frecuentemente utilizadas para la aplicacién de VNI en

el ambiente hospitalario.

En la aplicacion de la VNI en las modalidades controladas a presion, el valor de la presién no
debe ser ajustado en 0 (cero), y el disparo del ciclo por la caida de la presion, debe estar activado.-

El disparo por flujo permanecera desactivado.

En la VNI el ventilador compensa automaticamente los flujos de escapes mas altos e ignora

las alarmas de volumen minuto alto, volumen corriente alto y verificacién del sensor de flujo.

VNI esta disponible solamente para el modo CPAP (menud CONFIG).

<)) ADVERTENCIA

e Los valores de default (defecto) son sélo para referencia inicial.
e Reajuste los parametros de ventilacién segun la necesidad del paciente.

e Utilice la mascara adecuada para cada tipo de paciente para evitar escapes excesivos.

& Observaciones

o El disparo por flujo permanece desactivado durante la ventilacion no invasiva.

o Lapresion controlada o de apoyo (APS) es un valor por arriba de la PEEP y puede ser ajustada entre + 5 cmH20
y la Puax.

o  Elflujo continuo, que aparentemente ‘se pierde’ por la valvula espiratoria, es normal y sirve para reducir el tiempo

de respuesta del sistema de control de ventilacién del paciente.
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6.5 MENUS

Las funciones presentes en los ventiladores FlexiMag estan organizadas por menus, a los efectos de

facilitar las operaciones.

En esta seccién, cada uno de esos menus sera descripto, asi como sus respectivas funcionalidades.

6.5.1 Grafico

Permite el acceso a la que es considerada la pantalla principal del ventilador, ya que permite visualizar

el proceso de ventilacidn, a través de los gréaficos, bargraph de presion y parametros monitoreados.
Graéficos de ventilacion disponibles:

e Curva de Presion x Tiempo

e Curva de Flujo x Tiempo

e Curva de Volumen x Tiempo

e Loop de Presion x Volumen

e Loop de Volumen x Flujo

e Bargraph de presion instantanea con indicador numeérico de la presiéon de pico, meseta o

instantanea.

6.5.2 Monitor

Permite la visualizacién de los parametros monitoreados, ademas de aquellos ya exhibidos en el area

de monitoreo permanente (area a la izquierda de la pantalla).

A diferencia del monitoreo permanente, que muestra sélo seis parametros a la vez, en el menu monitor,

es posible visualizar hasta 24 parametros (incluyendo PO0.1).

En este mend, es posible seleccionar la pagina que estara visible en el monitor de forma permanente.

Para esto basta tocar sobre una de las tres columnas de parametros monitoreados disponibles.

6.5.3 Config

El menl Config esté disponible en todos los modelos.

6.5.3.1 Recursos Auxiliares en la Ventilaciéon

e Nebulizador
e TGI — Insuflacion de gas traqueal

¢ Ventilacion no invasiva (VNI)
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& QObservaciones

El flujo del nebulizador esta sincronizado con la inspiracion (flujo inspiratorio) y posee recursos de compensacion
de volumen y FiO;
El flujo de TGl esta sincronizado con la espiracion y activado cuando el flujo exhalado alcanza el 25% del maximo

pico de flujo espirado. Su finalizacién esté determinada por el inicio del proximo ciclo inspiratorio.

6.5.3.2 Unidades de Medida de Presién

El operador puede optar por visualizar los valores de presion en mbar, hPa o cmH:20, siendo:

\ 1 mbar ( milibar ) = 1 hPa ( hectoPascal ) = 1,016 cmH,0 ( centimetro de agua) \

Como en la practica, esas unidades son equivalentes, adoptaremos:

‘ 1 mbar =1 hPa=1cmH,0 ‘

Para alterar la unidad de presion, basta tocar sobre la tecla correspondiente en la pantalla
CONFIG.

Es posible ajustar también las unidades de alta presion, utilizadas para la medicién de la

presién de los gases en la entrada del equipo.

6.5.3.3 Idioma

La interfaz de los ventiladores puede ser configurada para operar en tres idiomas distintos.

Para alterar el idioma, basta tocar sobre la tecla correspondiente en la pantalla CONFIG.

6.5.3.4 Cambio de Paciente

La seleccion del paciente definira la configuracion previa de ventilacién, segun la siguiente

tabla:

Tabla 8 - Pacientes

Paciente Modo Inicial | Peso Ideal (kg)
NEONATO PLV 3,0
PEDIATRICO PCV 19,8
ADULTO VCv 49,5
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La definicion del paciente determina los limites de ajuste de su altura, valor que es utilizado
para el célculo de su peso ideal. Se estima el peso ideal considerando el indice de Masa Corporal

(IMC) de 22 para pacientes adultos y de 15 para pacientes pediatricos y neonatales.

Tabla 9 - Altura

Tipo de Altura [m]

Paciente Min Max
NEONATO 0.10 0.63
PEDIATRICO 0.64 1.20
ADULTO 1.21 2.50

Definido el paciente, el operador puede ajustar la altura y el volumen por peso en las teclas
correspondientes. El peso ideal del paciente es utilizado para el calculo de algunos pardmetros de
ventilacién, para proporcionar una mayor aproximacién a los valores apropiados de ventilacién a este

paciente.

& Observaciones

e Para alterar el tipo de paciente es necesario colocar el equipo en modo de espera.

e [as opciones de paciente y los rangos disponibles pueden variar con el modelo del ventilador.

6.5.3.5 Calibracién del sensor de oxigeno (celda de O2)

En el mend CONFIG es posible efectuar la calibracion del sensor de oxigeno (celda). Para esto,

basta tocar sobre la tecla CALIBRAR y aguardar el inicio del proceso.

& QObservacion

e Elequipo debe estar en modo de espera (STAND BY) para efectuar la calibracion del sensor de oxigeno.

6.5.4 ALARMA

Para cada una de las alarmas relacionadas directamente al proceso de ventilacién, existen dos
limites (valor alto y valor bajo) a ser ajustados. Esos limites son configurados directamente en el menu
ALARMA.
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Para proceder estos ajustes, toque sobre la tecla correspondiente a la alarma a ser ajustada,
que quedara activada (el color se modificara), permitiendo la alteracién de su valor utilizando el boton

“gira y confirma”.

Para confirmar el valor ajustado, presione nuevamente la tecla correspondiente a la alarma o

presione el botén “gira y confirma” (ENTER).

En este menud también es posible ajustar el tiempo maximo permitido de apnea del paciente,

que determinard la entrada de la ventilaciéon de back up.

Existe la opcién de ajuste automatico de las alarmas, para habilitarla es necesario que el
ventilador no esté en STAND BY (modo de espera) y preferentemente con la ventilacion ya estabilizada,

buscando una mayor seguridad de los pacientes.

<) ADVERTENCIA

Cuando se reinicia el ventilador o el tipo de paciente, los limites de alarma asumiran valores
estandares, segun el tipo paciente.

La alarma de tiempo de apnea se puede apagar. En esta condicion, NUNCA SERA ACTIVADA LA
VENTILACION DE BACK UP. Por lo tanto, el operador debe estar seguro de que este ajuste es
realmente necesario y consciente de las implicaciones clinicas involucradas.

El ajuste automatico de los limites de la alarma, hace este ajuste calculando un determinado
porcentaje del valor monitoreado durante la ventilacién, por lo tanto, solamente puede ser
ajustado cuando el ventilador NO esta en modo de espera (STAND BY) y preferentemente con

un cuadro de ventilacion estabilizado.

El volumen de las alarmas también puede ser alterado.- Basta ajustar el volumen deseado por medio

de la tecla Volumen de Audio de las Alarmas.

<) ATENCION

Certifiquese que el volumen elegido para las alarmas sea compatible con la distancia a la que

el equipo quedara del cuerpo clinico.
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6.5.5 TENDENCIA

El equipo registra todos los eventos que ocurrieron en las Ultimas 24 horas de ventilacion, tales como
los parametros ventilatorios ajustados, los principales valores monitoreados y todas las condiciones de

alarmas durante ese periodo.

Pueden ver la curva de TENDENCIA de hasta 3 parametros ventilatorios, dentro de los 13 parametros

disponibles para seleccionar.

Una vez definidos los parametros, basta ajustar el intervalo en el que se desea ver la tendencia.

Este intervalo puede variar de 15 minutos a 24 horas, hay otras opciones de tiempo dentro de este
periodo.- Cuanto mayor sea el intervalo seleccionado, mayor sera el tiempo entre los eventos, 0 sea, menos

detalles seran mostrados.

Después de la seleccion deseada, basta tocar tecla CONFIRMAR.

Mientras el equipo recupera los datos solicitados, un reloj de arena sera exhibido y simultaneamente

el grafico seré rehecho con los datos actualizados de los pardmetros seleccionados de su lado derecho.

Una vez que todos los datos solicitados sean exhibidos en el grafico de tendencia, el reloj de arena
desaparecera, a partir de ese momento aparecera un cursor que permite el desplazamiento en el gréafico de

tendencia.

3 _\ 2
\ PAINEL
DADOS

\

4 \ //_ 1

‘ CURSOR CURSOR
tempo tempo
passado presente

Figura 5 — Tendencia
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1. Panel de datos — Exhibe los datos referentes a la posicion del cursor en la linea de tempo.

2. Panel de eventos — Indica modo de espera, evento de alarmas o ajustes realizados al largo del
tiempo.
Pantalla de gréaficos — Exhibe gréficos de hasta 3 pardmetros seleccionados.
Cursor — Permite alterar el instante en el cual se quiere ver los datos.

Bargraph de presién (actual).

@ QObservacion

e Para mover el cursor sobre el grafico de tendencia, basta tocar la pantalla en la posicion deseada o rotar el

botén “gira y confirma”.

6.6 CALIBRACIONES

Se recomienda la calibracion de algunos componentes antes del uso, en las siguientes situaciones:

6.6.1 Sensor de flujo distal

e  Substitucion del sensor de flujo distal.
e Alarma activa con el mensaje “VERIFIQUE SENSOR DE FLUJO”.

6.6.2 Valvula espiratoria

e Substitucion de la valvula espiratoria.
e Substitucion del diafragma.
e Control incorrecto de la PEEP.

e Pérdidas excesivas.

6.6.3 Celda O2 (solamente para la celda galvanica)

e Substitucioén de la celda.
e Los valores de las concentraciones monitoreadas (FiO2) no parecen correctos.
e Los limites inferior y superior no alcanzan 21 y 100% de Oz, respectivamente.

e Cambio de paciente.

& Observacion

e Paraingresar a la pantalla de calibracion, presione la tecla CALIBRACION en la pantalla inicial del ventilador.
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7/ SOLUCIONANDO PROBLEMAS

En este capitulo, se presentan los principales problemas y sus posibles soluciones.

Problema

Causas posibles

Soluciones

Alarma de bacteria baja

Bateria interna sin carga.

Conecte el equipo a la red eléctrica o
provea otro medio de apoyo
ventilatorio.

Falla en el sistema de carga de la
bateria interna, aun con el
equipo conectado a la red
eléctrica.

Solicite Servicio Técnico autorizado.

Alarma de Desconexidn

Desconexidn del circuito
respiratorio.

Localice la desconexion y conecte
firmemente todo las partes del
circuito respiratorio.

Falta de flujo inspiratorio.

Verifique la existencia de flujo
inspiratorio y auméntelo en el caso
que sea necesario.

Alteracioén de la mecanica
respiratoria del paciente.

Establezca pardmetros adecuados
para el soporte de ventilacion.

Diafragma de la valvula
espiratoria armado
incorrectamente o danado.

Sustituya o vuelva a colocar el
diafragma en la posicion correcta.

Falla en el sistema electrdénico de
control de presién.

Solicite Servicio Técnico autorizado.

Alarma de falla de
comunicacion

Falla electronica.

Solicite Servicio Técnico autorizado.

Alarma de presién alta

Alteracion de la mecanica
respiratoria del paciente.

Establezca pardmetros adecuados
para el soporte de ventilacion.

Obstruccion en larama
espiratoria del circuito
respiratorio o de la valvula
espiratoria.

Desbloquee el circuito o reposicione el
diafragma de la vdlvula espiratoria.

Obstruccidn de la via aérea del
paciente.

Desbloquee o aspire la via aérea del
paciente.

Presidn inspiratoria monitoreada
estd mayor que la esperada.

Verifique el ajuste de la presion
inspiratoria (absoluta), cuyo valor es
la suma de la presion controlada
(relativa) con la PEEP.
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Problema

Causas posibles

Soluciones

La compensacidon automatica del
tubo (ATC) estd encendida. ¥

Apague o reconfigure la
compensacion automadtica del tubo

Alarma de presion baja

Alteracién de la mecanica
respiratoria del paciente.

Establezca nuevos pardmetros para el
soporte de ventilacion.

Escapes excesivos en el circuito
respiratorio.

Localice el escape y corrijalo.

Alarma de red eléctrica

Desconexién del cable de energia
eléctrica.

Conecte correctamente el cable de
energia eléctrica al equipo o en caso
de transporte intrahospitalario,
verifique si hay suficiente carga en la
bateria.

Falla en |a red eléctrica.

Busque restablecer la red eléctrica.

Alarma Inoperante

Falla electronica.

Solicite Servicio Técnico autorizado.

Control incorrecto de la PEEP

Calibracion de la valvula
espiratoria.

Reinicie el equipo y calibre la vdlvula
espiratoria.

Curvas y valores de tendencia
no aparecen o estan
incorrectos.

Falla en el ajuste del reloj del
sistema.

Solicite Servicio Técnico autorizado.

Equipo no inicia la ventilacién

Equipo en modo de espera
(STAND BY).

Presione la tecla STAND BY durante 1
segundo para retirar el ventilador del
modo de espera.

Falla en las pruebas de las
valvulas proporcionales.

Presion de la red de gases por
debajo del limite minimo.

Verifique y reajuste la presion de la
red para que llegue a la presion
especificada.

Falla en la prueba del sensor
de flujo distal.

La salida del circuito respiratorio
no esta ocluida.

Reinicie el ventilador y rehaga la
autoprueba con el circuito
respiratorio cerrado.

Falla en la prueba de la
valvula espiratoria.

La salida del circuito respiratorio
no fue cerrada.

Reinicie el ventilador y rehaga la
autoprueba con el circuito
respiratorio cerrado.

El diafragma de la valvula
espiratdria esta mal colocado.

Reposicione el diafragma de la
vdlvula espiratoria, reinicie el equipo
y rehaga la autoprueba.

No es posible activar el ajuste
automatico de alarmas.

Equipo en modo de espera
(STAND BY).

El ajuste automadtico de alarmas solo
puede ser calculado con el ventilador
ciclando.

Presione la tecla STAND BY durante 1
segundo para retirar el ventilador del
modo de espera, aguarde la

estabilizacion de la ventilacion y solo
entonces active el ajuste automdtico.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A




43

Problema

Causas posibles

Soluciones

El ajuste de los parametros
vuelve al valor anterior.

Ajuste no fue confirmado.

Confirme el ajuste presionando el
botdn “gira y confirma” o tocando
sobre el parametro que fue
reajustado.

Sonido de la alarma
inoperante

Tiempo de silencio de la alarma
activado.

Desactive el silencio de la alarma.

Falla eletrdnica.

Solicite Servicio Técnico autorizado.

Ventilacion de back up no
esta activada.

Alarmas de tiempo de apnea
desconectado.

Ajuste un intervalo para la alarma de
apnea.

<) ADVERTENCIA

e Nunca use el equipo se algun problema no puede ser resuelto.
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8 Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacion

Es importante establecer una rutina para la limpieza, desinfeccion y esterilizacién del equipo y sus

componentes.

A continuacién se describen las principales formas de limpieza, desinfeccion y esterilizacién, conforme

las caracteristicas de cada componente y del equipo.

8.1 Limpieza del equipo

8.1.1 Partes Externas

Las partes externas del equipo deben limpiarse con un pafio limpio y suave humedecido con un

detergente enzimatico.

& QObservaciones

o Cuidado para que ningun residuo se acumule en las conexiones del equipo.

o Parala limpieza, no utilizar productos no conformes a los polimeros.

8.1.2 Componentes

Los componentes que entran en contacto con los gases espiratorios deben ser periédicamente

desarmados para la limpieza, desinfeccién y/o esterilizacion.

8.1.2.1 Circuito Respiratério y Valvula Espiratoria

Los circuitos y partes de silicona deben limpiarse siguiendo los pasos siguientes:

8.1.2.1.1 Limpieza

a) Siempre utilice agua potable para este procedimiento.

b) Utilice un detergente neutro enzimatico. La dilucién debe ser hecha como la recomendada por el
fabricante.

c) Sumerja el cuerpo del sensor de flujo y la linea de silicona en la solucion de detergente,
manteniendo la solucién en contacto directo con los accesorios por lo menos 3 minutos.

d) Las partes externas de los accesorios deben limpiarse con un pafio limpio, suave humedecido

con el detergente enzimatico. Las partes internas deben limpiarse por inmersion.
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8.1.2.1.2 Enjuague

a) Siempre utilice agua potable para enjuagarse.
b) Enjuague cuidadosamente la superficie externa de los accesorios con agua potable.

c) Enjuague la supercifida interna inyectando agua potable bajo presién por lo menos 5 veces.

<) ATENCION

e No utilizar para la limpieza o desinfeccién fenol (> 5%) cetona, formaldehido, hipoclorito,
hidrocarburos clorados, hidrocarburos aromaticos, acidos inorganicos y compuestos de
amonio cuaternario.

e Nunca utilice soluciones de salina, especialmente hipoclorito de sodio (agua sanitaria) y
solucién salina, desinfectantes o peroxido de hidrogeno para la limpieza o enjuague de los

accesorios.

8.1.2.1.3 Secado

El secado de las partes externas debe realizarse con un pafio limpio, suave y seco y el secado de

partes internas debe realizarse por gravedad.

8.2 Desinfeccion

8.2.1 Partes externas

Las partes externas deben ser desinfectadas usando un pafio limpio humedecido con alcohol 70 °.

8.2.2 Circuito respiratério y valvula espiratoria

Después de la limpieza, los accesorios deben ser desinfectados con alcohol 70 °. Las partes externas

deben ser desinfectadas usando un pafio limpio humedecido con alcohol 70 ° y la parte interna por inmersion.

Después de la desinfeccion, las partes externas deben ser secas con un pafio limpio, suave y secoy

las partes internas por gravedad.

8.2.3 Sensor de flujo DISTAL (Envitec SpiroQuant A+)

Para la desinfeccion:

1. Desconecte el sensor distal de la valvula espiratoria y del cable conector y espere 30 minutos.

2. Sumergir el sensor en una solucién de etanol al 70% durante 1 hora
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3. Dejar secar naturalmente durante 30 minutos en ambiente antes de volver a montar en el

aparato.

<) ATENCION

o El sensor de flujo distal no se debe esterilizarse en autoclave.

e Para la desinfeccion interna del sensor de flujo DISTAL, no utilice instrumentos que
puedan generar esfuerzos mecanicos, como aire comprimido, o chorro de agua a

presion; pues hay riesgo de danar el filamento.

e Asegurese de que el sensor esté completamente seco antes de usar, ya que el alcohol

residual puede danar el filamento.

e Si hubiera duda de la perfecta desinfeccion del sensor, substitiyalo inmediatamente.

8.3 Esterilizacion

e Los componentes que entran en contacto con los gases respiratorios deben desmontarse

para la limpieza y la esterilizacién;

¢ No utilice productos abrasivos para llevar a cabo la limpieza;

¢ No utilice alcohol para limpiar las piezas de plastico;

e No sumerja el dispositivo en ningun liquido.

8.3.1. Esterilizacion por autoclave

Realizar la esterilizacion segun la recomendacion del fabricante de autoclave.

Tabla 10 — Acessérios que pueden ser autoclavados

Descripcion

Ciclos de autoclave (vida

util)
Circuitos respiratorios 50
Valvula Espiratoria 50
Diafragma de la valvula espiratoria 50
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8.4 Avisos Importantes

<) ADVERTENCIA

Antes de la primera utilizacién del equipo, él y sus componentes deben estar limpios,
desinfectados y esterilizados segtn lo aqui especificado.

Todas las partes de los ventiladores Magnamed que tuvieran contacto con fluidos provenientes
del paciente (ej.: circuito respiratorio) estan potencialmente contaminados. Denominados
semicriticos, deben tener, antes del descarte (al final de sus vidas utiles) o para el envio al
servicio técnico, un proceso de desinfeccion de alto nivel o esterilizacion.

En el caso de descarte: Es un residuo hospitalario potencialmente infectado, por lo tanto,
descartelo como tal.

Al enviar el Ventilador para el Servicio Técnico: observe RIGUROSAMENTE el proceso de
desinfeccion.

Noeja cables danados pacientes.

ATENCION

Los accesorios y componentes desarmables del ventilador UCI de Magnamed que presenten
danos o senales de desgaste deben ser reemplazados, evite usarlos.
El sistema de embalaje de los productos no estériles (circuitos respiratorios, valvulas
espiratorias y conectores) estan disefados para mantener estos productos en el nivel de
limpieza adecuado para que sean esterilizados antes de su uso y también para minimizar la
contaminacién microbiana.
Limpieza

o No se moje o sumerja el monitor en ningun liquido.

o Utilice con moderacién la solucion de limpieza. El exceso puede introducirse en el

interior del monitor y causar danos internos a los componentes.
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& QObservaciones

o No utilizar agentes abrasivos para realizar la limpieza.

o No utilizar alcohol para limpiar las partes de plastico, excepto cuando especificado.

o No sumerja el equipo en ningun liquido.

8.5 Métodos de procesamiento

Método de procesamiento

Autoclave a
Componente Autoclave a vapor A ) .
135°C por 4 min vapor 134°C Alcool 70%

por 5 min

Superficie del ventilador X v X
Pantalla tactil X v v
Circuito Rgsplratorlo de v v v
silicona
Valvula espiratoria v v v
Diafragma v v X
Sensor de flujo Distal y y v
(filamento calentado)
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9 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

<) ADVERTENCIA

e El simbolo # V aparece en la pantalla del ventilador, éste indica que el equipo entro en el
periodo de mantenimiento preventivo. Para los equipos UCI este periodo es de 5.000 horas o 12
meses, lo que ocurra primero.

e Programa de mantenimiento preventivo sélo por el servicio técnico autorizado MAGNAMED.

e Antes de enviar el equipo al servicio técnico estrictamente observar el proceso de limpieza y

desinfeccion.

9.1 VERIFICACIONES

Las siguientes verificaciones deben ser hechas diariamente y siempre que se vaya a utilizar el equipo:

Limpieza del equipo;

Estado de conservacion del cable de alimentacion eléctrica del conversor AC/DC;
Funcionamiento del sistema de alarmas, inclusive audio;

Filtros Aire/O2 instalados y desobstruidos;

Display de cristal liquido;

Baterias cargadas;

Pantalla sensible al toque (touchscreen);

T O Moo ®

Botdn “gira y confirma” ;

Correcta instalacion del circuito respiratorio (inclusive del diafragma de la valvula espiratoria).

<)) ADVERTENCIA

e Larevision diaria debe realizarse con el paciente desconectado.
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9.2 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

MAGNAMED recomienda realizar el mantenimiento preventivo de los ventiladores de la UCI con su red
autorizada distribuida en todo el pais. Si necesita mas detalles, pongase en contacto con el MagnaService
(Asistencia Técnica Magnamed).

9.3 BATERIAS INTERNAS

Estas baterias son responsables por mantener el funcionamiento del equipo, incluso en ausencia de
energia eléctrica y su duracién en funcionamiento normal, se especifica en Capitulo 11 ESPECIFICACIONES
TECNICAS.

<) ADVERTENCIA

o Alos efectos de tener suficiente energia durante un corte de energia es importante que el equipo

permanezca SIEMPRE que sea posible, conectado a una red de energia eléctrica.

<) ATENCION

e Las baterias deben ser sustituidas como se indica en la especificacion técnica, para que la
capacidad de ella en funcionamiento normal esté completa.

e Los reemplazos de las baterias internas deben ser realizados por personal capacitado y
calificado.

e El descarte de las baterias debe seguir las reglamentaciones locales.
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9.4 COLECTORES DE AGUA CON FILTRO COALESCENTE

Para la retirada del agua acumulada, basta presionar el pico encontrado en la parte inferior do colector.

Para realizar el cambio de filtro hagalo de acuerdo siguela siguiente secuencia:

Instruccion Imagen

i 1
Retire el colector con el O’ring ?ﬂ

Desenrosque el filtro

Cambie el filtro, coloque el O’ring en su lugar @\
nuevamente y vuelva a enroscarlo correctamente.

<) ATENCION

e No exponga el recipiente del filtro a materiales no compatibles con policarbonato.

e Cambie el filtro cuando este esté obstruido para que no disminuya el flujo de entrada al equipo.
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9.5 CELDA DE CONCENTRACION DE 0>

Los equipos FlexiMag tienen dos formas de medir la concentracion de oxigeno.

Celda Galvanica: Genera una sefial eléctrica cuya intensidad se debe a una reaccion quimica,
proporcional a la concentracién de oxigeno en la mezcla de gas administrado al paciente. Este medio de
medicion es consumible y la duracion de la celda, como especifica el fabricante, es de 10.000 horas a 100%

de 02, es decir, mas de un afio de uso continuo.

Celda Paramagnética: Genera una sefial eléctrica cuya intensidad se debe al torque creado en la
disposicion magnética de la celda, proporcional a la concentracion de oxigeno en la mezcla del gas
administrado al. Este sensor utiliza la susceptibilidad paramagnética del oxigeno que lo distingue de otros

gases. Este método de medicién no es consumible.

<) ATENCION

e La celda galvanica para medir la concentracion de oxigeno debe ser sustituida como se indica
en la Seccion 11.14 ESPECIFICACIONES DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
e Su reemplazo debe ser realizado por personal capacitado y calificado, y su eliminacion debe

sequir las normas locales.
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10 PIEZAS Y ACCESORIOS OPCIONALES

<) ATENCION

o Utilice siempre piezas y accesorios originales para garantizar la seguridad y la eficacia del

equipo.
Tabla 11 — Piezas y Accesorios OPCIONALES
item Codigo | Descripcion Cant | Unid Imagen
CIRCUITO RESPIRATORIO INFANTIL UCI : .
1 1703037 | CON RECOLECTOR AUTOCLAVABLE Y 01| Pz . :
90° i ’
CIRCUITO RESPIRATORIO ADULTO 1,6 M . o,
2 1704601 | AUTOCLAVABLE Y RECTO 01] Pz - -
CIRCUITO RESPIRATORIO INFANTIL 1,6 M .
3 1704603 AUTOCLAVABLE Y 90° 01 PZ Z
CIRCUITO RESPIRATORIO ADULTO 3,0 M
4 1703972 | AUTOCLAVABLE Y RECTO 01} Pz
5 1404881 | KIT CONJUNTO NEBULIZADOR 01 cl
HUMIDIFICADOR TERMICO 110V CON _2%
6 1704415 | RESERVORIO ADULTO 01} PZ )
A\_‘
HUMIDIFICADOR TERMICO 220V CON &=y
7 1704416 | RESERVORIO ADULTO 01} PZ )
\4
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item

Cadigo | Descripcion Cant | Unid Imagen
8 3905085 | FILTRO HEPA P/ VENTILACION MECANICA 01| Pz
9 3905204 EéTENSION DE O2 ROSCA-ROSCA DISS o1l pz
EXTENSION DE AIRE ROSCA-ROSCA f
- )
10 3905203 DISS 5m 01 Pz &
11 1705143 | FILTRO HME ESTERIL 01 Pz
12 2805611 CABLE ADAPTADOR ENTRADA 12 V REDEL 01 p7 i

(LEMO) PARA ALIMENTACION EXTERNA
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11 ESPECIFICACIONES TECNICAS

11.1 CLASIFICACION DEL EQUIPO

11.1.1 Referente a los riesgos

v" Segin MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00: Clase IlI

11.1.2 Referente al aislamiento eléctrico

Segun ABNT NBR IEC 60601-1:1994
Clase Il
Parte aplicada tipo BF

Equipamiento energizado internamente

D N N N NN

Parte aplicada a prueba de desfibrilacién

11.1.3 Referente lo modo de operacién

v' Segun ABNT NBR IEC 60601-1:1994
v" Equipamiento para uso en operacién continua

11.1.4 Referente a la proteccidn contraingreso de liquidos

v' Segun ABNT NBR IEC 60601-1:1994

v' Grado de proteccion IPX1 (Ingress Protection)

11.2 NORMAS APLICABLES

e IEC 60601-1 (1988) + Amd. 1 (1991) + Amd. 2 (1995), IEC 60601-1-1 (2000) (EN 60601-1:2006 +
A1:2013) - Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

e |EC 60601-2-12: 2001 (EN 60601-2-12:2006) - Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular
requirements for the safety of lung ventilators - Critical care ventilators

e |SO 5359:2008/Amd 1:2011 (EN ISO 5359:2008+A1:2011) - Low-pressure hose assemblies for use

with medical gases
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IEC 60601-1-2 Ed. 3.0 (2007) (EN 60601-1-2:2007) - Medical electrical equipment - Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests

IEC 62304:2006 +AMD1:2015 (EN 62304:2006/2008) - Medical device software - Software life-cycle
processes

IEC 60601-1-8 Ed. 2.0 (2006)/A1:2012 (EN 60601-1-8:2007/A11:2017) - Medical electrical equipment
- Part 1-8: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and
medical electrical systems

IEC 60601-1-4: 1996/A1:1999 (EN 60601-1-4: 1996/A1: 1999) - Medical electrical equipment - Part 1-
4: General requirements for safety - Collateral standard: Programmable electrical medical systems
IEC 60601-1-6: 2010 (EN 60601-1-6:2010) - Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: Usability

IEC 62366: 2007 (EN 62366:2008) - Medical devices - Application of usability engineering to medical
devices

EN ISO 17665-1:2006 - Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1. Requirements for
the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

EN ISO 17664:2004 - Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer
for the processing of resterilizable medical devices

EN 1041:2008 - Information supplied by the manufacturer of medical devices

ISO 15223-1: 2016 (EN ISO 15223-1:2016) - Medical devices - Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied - Part 1. General requirements

ISO 80601-2-61:2011 (EN ISO 80601-2-61:2011) — Medical electrical equipment: Particular
requirements for basic safety and essential performance of pulse ox equipment

ISO 80601-2-55:2011 (EN 80601-2-55: 2011) - Medical electrical equipment -- Part 2-55: Particular

requirements for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors.
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Tabla 12 - Especificaciones Fisicas y Ambientales

11.3 ESPECIFICACIONES FiSICAS Y AMBIENTALES

Parametro Especificacion | Tolerancia | Unidad
Dimensiones y peso (unidad basica)
Altura 1335 +5 mm
Ancho 453 +5 mm
Profundidad (con asas) 542 +5 mm
Peso 18 +0,1 kgf
Operacion
Temperatura -10a 50 - °C
Presion barométrica 600 a 1100 - cmH,0
Humedad Relativa del Aire (s/condensacién) 15a95 --- %
Almacenamiento
Temperatura -20a 75 °C
Presién barométrica 500 a 1200 - cmH,0
Humedad Relativa del Aire (s/condensacién) 5a95 - %
Vida util

Fleximag 10 - afos
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11.4 ESPECIFICACIONES ELECTRICAS

11.4.1 Alimentacioén eléctrica

Los equipos FlexiMag poseen la capacidad de operar por medio de tres tipos diferentes de fuentes

de energia eléctrica:

11.4.1.1 Fuente de energia externa AC (red eléctrica)

Tabla 13 — Fuente de energia externa AC

ftem Especificacion Tolerancia

Tension: 100 a 240 Vac

Red Eléctrica Frecuencia: 50 a 60 Hz +10%
Fusible: 1,0A 250 V

Potencia maxima consumida 50 VA +10%

11.4.1.2 Fuente de energia interna (bateria)

Tabla 14 — Fuente de energia interna

item Especificacion Tolerancia
Tipo: Li-lon
Baterias internas Tension: 11,8 Vic +15%

Capacidad: 4000 mAh

Autonomia de las baterias internas (con

1) 210 minutos +15%
carga plena y uso normal)

Tiempo medio para recarga hasta la carga
. .p . P 8 () 8 4,0 horas +15%
maxima (maédulo en operacién)

() La carga de la bateria debera realizarse a temperatura entre 5y 35 °C
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11.4.1.3 Fuente de energia externa DC

Tabla 15 — Fuente de energia externa DC

item

Especificacion Tolerancia

Fuente de energial!

Tensién: 12 a 15 Vpc
Corriente: 4A

+10%

(1) Fuente de energia externa OPCIONAL

<) ATENCION

e No es posible recargar las baterias internas del equipo por medio de una fuente de energia

externa DC.

e El unico propésito de esta entrada es permitir que el equipo sea alimentado temporariamente

por una fuente de energia externa compatible, cuando no haya otras alternativas.

e En trabajo de ventilacién, antes de desconectar una fuente de energia externa, verifique que

haya carga suficiente en las baterias o conecte el equipo a la red eléctrica.

11.4.2 Conectores

Tabla 16 - Conexiones

item

Especificacion

Alimentacion — red eléctrica

Conector 3 (tres) patas, ABNT NBR 14136:2012
Pata central tierra

Fuente de alimentacidon externa

Conector alojamiento 3.96mm — 4 patas
1802 hembra

Sensor de flujo distal

Conector Redel (Lemo) — receptaculo 6 pines hembra

Conectividad: conexidn con

computadores para rescatar datos e
imprimirlos (tendencia y eventos)

Actualizacidon de software sin necesidad

de abrir el equipo

Conector estandar RS-232 (EIA RS-232C) Tipo DB9 hembra
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11.5 ESPECIFICACIONES NEUMATICAS

11.5.1 Diagrama Neumatico

Entrada de AIR

B

Entrada de 02

1-Vélvula reguladora de presion

2-Medidién de la presion regulada (sensor de
3-Control de la valvula proporcional
4-Vélvula unidireccional Scheader
5-Solenoide para control de la sobrepresion
6-Valvula sobrepresion (valvula de alivio)
7-Solenoide para control del nebulizador TGI
8-Valvula unidireccional (antiasfixia)

9-Toma de presion

10-Concentracién de oxigeno

11-Sensor de flujo Inspiratorio (interno)
12-Control de la espiracion — PEEP
13-Sensor de flujo espiratorio

@ &
=

="

B

F =k

6

pop

Figura 6 — Diagrama Neumatico

11.5.2.Conexiones a fuentes de gases

Tabla 17 — Conexiones de entrada de gases

item

Especificacion

Conexiones roscadas

Segun ABNT NBR 11906:2011

Mangueras y Extensiones Segln I1SO 5359:2014

Presion de entrada de aire
comprimido

200 a 600 kPa (29 a 87 psi)

Presion de entrada de O;

200 a 600 kPa (29 a 87 psi)

Circuito Respiratorio

Segun ISO 5367: 2014

Humidificador Segln ISO 8185: 2007

presion)

Paciente
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<) ATENCION

e Presiones de entrada superiores al limite especificado pueden dahar el equipo.

e Para presiones de entrada menores que 250 kPa, el flujo maximo sera de 120 L/min.

& Observaciones

e Todos los materiales de composicion del producto son compatibles con oxigeno, aire ambiente y aire comprimido
medicinal.
e Sila presién de red sobrepasa la presion de entrada méaxima especificada, la valvula de alivio se abrird y habra

una alarma sonora.
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11.6 Especificaciones del Transductor de Flujo Interno

Tabla 18 — Transductor de flujo interno — Especificaciones generales

Especificaciones generales

El transductor de flujo interno contiene dos sensores, uno para medir el flujo y otro para medir la
temperatura.

Cada sensor tiene una salida de tensién nolineal, independiente.- Para determinar el flujo de
masa del gas que pasa a través del transductor, la tensidn de salida de cada uno de los sensores
es medida.

Un microprocesador procesa los resultados y calcula el flujo utilizando un algoritmo especifico.

El elemento que mide el flujo es normalmente conocido como sensor térmico o anemdmetro de
hilo caliente.

Este transductor de flujo utiliza un sensor de hilo caliente, mantenido a una temperatura de
1502 C.-

La velocidad del gas que pasa por el sensor determina la tasa de transferencia de calor entre el
sensor y el gas.-

Esta velocidad de transferencia del calor es traducida en la tensién necesaria para mantener el
hilo a la temperatura de 150 ° C.

Por lo tanto, esa tension es funcién del flujo de masa de gas que pasa por el sensor.
La tasa de transferencia del calor también es influenciada por temperatura del gas.

Un circuito tipo termistor es utilizado para medir la temperatura del gas, y la correccion es hecha
por medio de un algoritmo especifico.

Rango de lectura Aire: 0 2 300 SLPM
02: 0 a 300 SLPM
Tolerancia especificada Aire: 2.0% ou 0.05 SLPM (lo que fuere mayor)
O2: 2.0% ou 0.05 SLPM (lo que fuere mayor)
Resistencia < 2.5mbar
Rango de temperatura del gas 5a46°C
Rango de humedad Gas seco (< 10% HR)
Presidn de operacion Presidon atmosférica
Alimentacién 5V +£10% sensor y 2.7V — 5.5V Eeprom
Tiempo de respuesta <2.5ms
Presién de ruptura arriba de 100 psi
Peso 21g
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11.7 ESPECIFICACIONES DEL SENSOR DE FLUJO DISTAL

Tabla 1 — Sensor de flujo distal — Especificaciones generales.

Especificaciones Generales

Principio de funcionamiento Sensor térmico o anemometro de hilo caliente, termistor.
Rango de lectura 0a 160 SLPM

Tolerancia + 8%

Resistencia < 2.5mbar

Rango de presion + 100mbar

Vida util Mientras permita una calibracién correcta.

Material MABS

Desinfeccion Solucién de etanol 70%

11.8 Mascara de ventilacidén no invasiva

Especificacion

Conexion para paciente adulto / pediatrico 22 mm

Conexion para paciente neonatal 15 mm

<) ADVERTENCIA

o Utilice mascaras especificadas por MAGNAMED.

e Utilice la mascara adecuada para cada tipo de paciente para evitar un exceso de fugas.

11.9 Circuito Respiratorio

Especificacion
Conexion para paciente adulto / pediatrico 22 mm
Conexidn para paciente neonatal 15 mm
Resistencia < 0.3 mbar/L.s-1
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11.10 Especificaciones de las Modalidades Ventilatorias

11.10.1 VvCV

VCV - Ventilacion de Volumen Controlado

Descripcion:

En este modo, se fija la frecuencia
respiratoria, el volumen corriente y el flujo
inspiratorio (o la relaciéon I:E o el tempo
inspiratorio).

El inicio de la inspiracidon (disparo) ocurre de
acuerdo con la frecuencia respiratoria
preestablecida. El disparo ocurre
exclusivamente por tiempo, en el caso de
que el ajuste de la sensibilidad esté
desactivado.

La transicion entre la inspiracion y la
espiracion (ciclo) ocurre después de la
liberacion del volumen corriente
preestablecido en velocidad determinada
por medio del flujo (o relacién I:E o tiempo
inspiratorio) .

Pardmetros Ajustados:

e VOLUMEN

e FRECUENCIA

e FLUJO o RELACION I:E o TIEMPO INSP
e PEEP

e CONCENTRACION 02

e PRESION LIMITE

e PAUSAINSP (%0 s)

e DISPARO POR PRESION

e DISPARO POR FLUJO

e FORMA DE ONDA DE FLUJO

Obs.: Back up automatico)

1 - Siempre que el tiempo de apnea ajustado sea alcanzado,
el ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya configuracion
esta basada en los ajustes de la modalidad en curso.

AV

Velumen Ajustado

V.

Vaiumen MENOR gue el
o ustads

Hujo tujo Fluso Presion
Ascendente Descendents Senoigal LUMITADA

® 6 @

Una vez que todos los pardmetros de ventilacion se establezcan en el ventilador, éste calcula Tins,

Tesp, Trausa € Relacién I:E en funcion del Flujo, Pausa, Forma de onda y Frecuencia ajustada, logrando de

esta manera, todos los tiempos para el control de la ventilacion.
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1. Ventilacién sin pausa inspiratoria, después de Tins el ventilador cicla para la espiracion. La presion
inspiratoria alcanzada es resultante del volumen entregado y de la resistencia y complacencia del
circuito respiratorio del paciente.

2. Ventilacion con Pausa inspiratoria, después de la entrega del volumen corriente el ventilador
mantiene la espiracion interrumpida hasta completar Tins, una vez completado cicla a la espiracion
la caracteristica es la formacion de meseta de presién (el desnivel entre el pico y la meseta
depende de la resistencia de las vias respiratorias).

3. Siel disparo por presién o de flujo esta activado, el ventilador sincronizara el inicio de la proxima
inspiracion con el esfuerzo del paciente, segln los niveles establecidos. La informacién de que
tipo de disparo fue el que desencadené el ciclo se informara en el area de Estado y mensajes.
La deteccion del esfuerzo inspiratorio del paciente, para la sincronizacion se produce en cualquier

momento del tiempo espiratorio.

& Observacion

o Siel paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estan bien ajustadas, la modalidad de ventilacion
pasa a ser asistida controlada. En esta situacion, la frecuencia respiratoria monitoreada puede ser

significativamente mayor que la ajustada.

4. Forma de onda ASCENDENTE (o acelerada) de flujo.
5. Forma de onda DESCENDIENTE (o desacelerada) de flujo.
6. Forma de onda SENOIDAL(o sinusoidal) de flujo.

7. Representacion de la limitacion por presion. En esta situacion, el ventilador limita la presion en el
valor establecido y, como resultado de factores tales como la complacencia pulmonar, y limite de
presion impuesta, el volumen corriente ajustado NO ES SUMINISTRADO vy esta condicién es

informada en el area de la alarma de la pantalla (mensaje PRESION LIMITADA).

<)) ADVERTENCIA

e Al alcanzar el limite de presion definido en el ajuste de Presion Maxima (alarma PRESION
LIMITADA) el Volumen Corriente Ajustado NO ES SUMINISTRADO.
e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de la ventilacion segun la necesidad del paciente.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



66

11.10.2 PCV

PCV - Ventilacion de Presion Controlada

Descripcion: Parametros Ajustados:

En este modo ventilatorio se fija la e PRESION INSPIRATORIA

frecuencia  respiratoria, el tiempo e FRECUENCIA
inspiratorio y el limite de presion e TIEMPO INSPIRATORIO
inspiratoria.- El disparo, en el caso de que e PEEP

el ajuste de Ila sensibilidad esté e CONCENTRACION O,
desactivado esta determinado

exclusivamente por la frecuencia e DISPARO POR PRESION
respiratoria, y el ciclado sucede de e DISPARO POR FLUJO
acuerdo con el tiempo inspiratorio. .

e FLUJO (V - NEONATAL)

El volumen corriente pasa a depender de
la presion inspiratoria preestablecida, de
las condiciones de impedancia del sistema

Obs.: Back up automatico®

seleccionado por el operador.

e TIEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

1 —Siempre que el tiempo de apnea ajustado sea alcanzado, el

) ) ) . ) . ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya configuracion esta
respiratorio y del tiempo inspiratorio | pasada en los ajustes de la modalidad en curso.

Tins  Texp

Tsusipa

-~

Preep PTRIGGER

(D @ ® ®

Una vez que todos los parametros de ventilacién se establezcan en el ventilador, este calcula el

periodo, Tesp y la Relacion I: E como funcidn de Tins y Frecuencia, logrando de esta manera, todos los tiempos

de control de la ventilacién.
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1. Ventilacion por Presién Controlada - El ventilador busca alcanzar la presién inspiratoria ajustada

en el menor tiempo posible, controlando el flujo inspiratorio.

2. Elvolumen suministrado al paciente es el resultado de la resistencia y complacencia del circuito
respiratorio. El ventilador se mantiene en el nivel de presion inspiratoria establecido durante el

Tins y después cicla para la espiracion, manteniendo la presion de la PEEP ajustada.

3. Si el disparo por presion o flujo esta habilitado, entonces el ventilador busca sincronizar el inicio
de la proxima inspiracion con el esfuerzo del paciente, segin los niveles establecidos. La
informacion de que tipo de disparo fue el que activo el ciclo inspiratorio se informa en los mensajes
del area de estado y en los mensajes de pantalla. La deteccién del esfuerzo inspiratorio del

paciente, para la sincronizacién se produce en cualquier momento del tiempo espiratorio.

& Observacion

o Siel paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estan bien ajustadas, la modalidad de ventilacién
pasa a ser asistida controlada. En esta situacion, la frecuencia respiratoria monitoreada puede ser

significativamente mayor que la ajustada.

4. El tiempo de subida de la presion puede ser ajustado por Tsuspa (RISE TIME), el pico de flujo
inicial, en general, es menor en el que Tsueipa = 0 (depende de la resistencia y complacencia del
circuito respiratorio del paciente).

<)) ADVERTENCIA

e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de la ventilacién segtn la necesidad del paciente.
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11.10.3 PLV

PLV - Ventilacion de Presion Limitada

Descripcion:

En esta modalidad ventilatoria de flujo
continuo, se fija la frecuencia respiratoria, el
tiempo inspiratorio y el limite de presidn
inspiratoria.

El disparo, en el caso de que el ajuste de la
sensibilidad esté  desactivado, esta
determinado  exclusivamente por la
frecuencia respiratoria, sin embargo el
ciclado sucede de acuerdo con el tempo
inspiratorio.

El volumen corriente pasa a depender de la
presidén inspiratoria preestablecida, de las
condiciones de impedancia del sistema
respiratorio y del tiempo inspiratorio
seleccionado por el operador.

Normalmente al observar la curva de flujo, se
ve un pico de flujo que va decreciendo a
medida que el tiempo pasa.

Parametros Ajustados:

e PRESION INSPIRATORIA
e FRECUENCIA

e TIEMPO INSPIRATORIO
e PEEP

e CONCENTRACION 0,

o FLUIO(V)

e DISPARO POR PRESION
e DISPARO POR FLUJO

Obs.: Backup automatico(1)

1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
ventilador dispara um ciclo ventilatdrio, cuja configuragdo é
baseada nos ajustes do modo corrente.

Tsusipa

PTriGGER

RN
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Una vez que todos los parametros de ventilacion se establezcan en el ventilador, este calcula Texp

en funcién de la Frecuencia y Tins , logrando de esta manera, todos los tiempos de control de la ventilacion.

1. Ventilacion por Presidn Limitada - El ventilador trata de llegar a establecer la presion inspiratoria,
y esto se logra por la oclusién de la valvula espiratoria. Es importante sefalar que el tiempo de
subida de presién depende del flujo continuo ajustado.

2. Elvolumen suministrado al paciente es el resultado de la resistenciay complacencia de su circuito
respiratorio. El ventilador se mantiene en el nivel de presion inspiratoria establecido durante Tins

después de que lo cual cicla para la espiracién, manteniendo la presién de la PEEP ajustada.

3. Si el gatillo de presion o de flujo esta activado, entonces el ventilador procura sincronizar el inicio
de la proxima inspiracion con el esfuerzo del paciente, segun los niveles establecidos. La
informacion de qué tipo de disparo fue lo que desencadend el ciclo inspiratorio se informa en el
area de mensajes y Estado de la pantalla. La deteccidon del esfuerzo inspiratorio del paciente para

la sincronizacioén, ocurre en cualquier momento durante el tiempo espiratorio.

<)) ADVERTENCIA

e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de la ventilacién segun la necesidad del paciente.

& QObservacion

o Siel paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estan bien ajustadas, la modalidad ventilatoria
pasa a ser asistida controlada. En esta situacion, la frecuencia respiratoria monitoreada puede ser

significativamente mayor que la ajustada.
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11.10.4 PRVC

PRVC - Ventilacion por Volumen con Presion Controlada

Descripcion: Parametros Ajustados:

Modalidad ventilatoria ciclada a tiempo y e VOLUMEN

limitada a la presién que utiliza el volumen e PRESION LIMITE

corriente como feedback para ajustar de e FRECUENCIA

forma continua el limite de presion. e TIEMPO INSPIRATORIO
e PEEP

Los tres primeros ciclos respiratorios son e CONCENTRACION

en la modalidad de volumen controlado,
permitiendo al ventilador calcular la
mecdanica respiratoria. En los proximos
ciclos la ventilacién es enviada con la
presion limitada y cicla por tiempo, para
alcanzar el 60% del volumen ajustado

e TIEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
e DISPARO POR PRESION
e DISPARO POR FLUJO

Obs.: Back up automatico)

1 —Siempre que el tiempo de apnea ajustado sea alcanzado, el
ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya configuracién esta
A cada nuevo ciclo el ventilador ajusta el | basada en los ajustes de la modalidad en curso.

limite de presiéon (5 cmH;0 hacia arriba)
segun el volumen corriente enviado en el
ciclo previo, hasta alcanzar el volumen
corriente indicado por el operador.

El limite de presién maximo es de 5 cmH,0
por debajo del limite de presién indicado
por el operador.

AV

m— R

ST el gl WP

Una vez que todos los pardmetros de ventilacion se establezcan en el ventilador, este calcula el Tesp

en funcién de Frecuencia y del Tinse, logrando de esta manera, todos los tiempos de control de la ventilacion.
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1,2,3. Fase de evaluacion de la complacencia pulmonar. Después de obtener este valor el ventilador,
automaticamente, ajusta un valor de presion para alcanzar 60 % del volumen ajustado. A cada tres

ciclos de PCV, el ventilador ajusta de nuevo, automaticamente, la presion.
4,5. Inicio del control automatico de la presion para alcanzar el volumen definido.

6. Si la sensibilidad a la presién y la sensibilidad al flujo estan activadas, entonces el ventilador
procura sincronizar el inicio de la proxima inspiracion al esfuerzo del paciente, de acuerdo a la
sensibilidad configurada. La deteccion de la "ventana" del esfuerzo del paciente para la

sincronizacién se inicia en el Gltimo cuarto del periodo de ventilacién controlada.

7. Volumen alcanzado.

<)) ADVERTENCIA

e Al alcanzar el limite de presion definido en el ajuste de Presién Maxima (alarma de PRESION
LIMITADA) el Volumen Ajustado NO ES SUMINISTRADO.
e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste de los parametros de ventilacion segun la necesidad del paciente.

& Observaciones

o Siel paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estén adecuadamente ajustadas, la modalidad
de ventilacion pasa a ser asistida controlada. En esta situacion, la frecuencia respiratoria monitoreada puede ser
significativamente mayor que la ajustada.

e El control automatico de presion ocurre con PEEP + 5cmH;0 y Plimite
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11.10.5 V=-SIMV

V-SIMV - Ventilacion Sincronizada Mandatoria Intermitente - Ciclo Volumen

Controlado

Descripcion:

En el V-SIMV, se fija la frecuencia
respiratoria, el volumen corriente y el flujo
inspiratorio o la relacién I:E o el tiempo
inspiratorio, y también el criterio de
sensibilidad para el disparo del ventilador
por intermedio del paciente.

Esta modalidad permite que el ventilador
envie los ciclos mandatorios
predeterminados en sincronia con el
esfuerzo inspiratorio del paciente.

Los ciclos mandatorios ocurren en la
ventana de tempo predeterminada (de
acuerdo con la frecuencia respiratoria
ajustada) pero son sincronizados por el
paciente.

Su hubiera apnea, el préximo ciclo serd
disparado por tiempo hasta que retornen
las acciones inspiratorias del paciente.

Para obtener el IMV en esta modalidad,
basta desactivar la presion de apoyo,
configurando la presién de apoyo igual a
cero (APS=0) o las sensibilidades de flujo
y de presion iguales a cero.

Pardmetros Ajustados:

e VOLUMEN
e FRECUENCIA

e FLUJO o RELACION I:E o TIEMPO INS
e PEEP

e CONCENTRACION

e FORMA DE ONDA DE FLUJO

e PAUSA (%)

e DISPARO POR PRESION

e DISPARO POR FLUJO

e APS (Presién de Soporte — PEEP)

e TIEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e CICLO POR FLUJO (% FLUJO)

e PRESION LIMITE

Obs.: Back up automético”)

1 - Siempre que el tiempo de apnea ajustado sea alcanzado, el
ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuja configuracion esta
basada en los ajustes de la modalidad en curso.
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V-SIMV - Ventilacién Sincronizada Mandatoria Intermitente - Ciclo Volumen
Controlado
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Una vez que todos los parametros de ventilacién se establezcan en el ventilador, este calcula el Tinsp
y Tesp en funcidn del Flujo, Pausa Insp., Forma de onda y Frecuencia, logrando de esta manera, todos los

tiempos de control de la ventilacion.

1. Representa un ciclo de VCV (volumen controlado) con pausa inspiratoria;
2. Representa un ciclo de respiracion espontanea del paciente SIN PRESION DE SOPORTE;
3. Representa un ciclo de VCV (volumen controlado) transcurrido en el Periodo del SIMV;

4. Representa ciclo de respiracion espontanea del paciente CON PRESION DE SOPORTE, cuyo
ciclo ocurre por flujo, cuando este baje hasta una determinado porcentaje del valor maximo

alcanzado.

5. El porcentaje del pico de flujo, en la cual ocurre el ciclo de la fase inspiratoria para la fase
espiratoria, es programable. En el tiempo de subida (Tsusipa 0 RISE TIME) también se aplica la

presién de soporte (mire PCV).

6. Si el paciente realiza un esfuerzo inspiratorio, al final del periodo del SIMV (Tsimv) se abre una
ventana para el sincronismo del ciclo controlado de ventilacién, que es abierto a partir de 0,75 x
Tsimv (0 sea, en el Ultimo cuarto del periodo del SIMV se abre una ventana de sincronismo del
ciclo mandatorio de ventilacion). La informacion de cudl fue el tipo de gatillo que dispard el ciclo

ventilatorio se informa en el &rea de Mensaje y en Estado de la pantalla.
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e Lapresion de soporte ajustada (APS) es un valor por encima de la PEEP. Por lo tanto, la presion
inspiratoria de soporte sera la suma de la PEEP con APS.
e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de la ventilacion segun la necesidad del paciente.

& QObservacion

e La frecuencia respiratoria monitoreada puede ser mayor que la frecuencia respiratoria establecida, ya que el

paciente puede respirar espontaneamente durante los ciclos de ventilacion mandatorios.
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11.10.6 P=SIMV

P-SIMV - Ventilacion Mandatoria Sincronizada Intermitente - Ciclo de Presion

Controlada

Descripcion:

En la P-SIMV, se fija la frecuencia
respiratoria, la presidon inspiratoria y el
tiempo inspiratorio, ademds del criterio
de sensibilidad para el disparo del
ventilador por intermedio del paciente.

Esta modalidad permite que el ventilador
aplique los ciclos mandatorios
predeterminados en sincronia con el
esfuerzo inspiratorio del paciente.

Los ciclos mandatorios ocurren en la
ventana de tiempo predeterminado (de
acuerdo con la frecuencia respiratoria
ajustada), pero son sincronizados con el
disparo del paciente.

Si hubiera una apnea, el proximo ciclo
serd disparado por tiempo hasta que
retornen las acciones inspiratorias del
paciente.

Para obtener el IMV en este modo, basta
desactivar la presién de apoyo,
configurando la presidn de apoyo igual a
cero (APS=0) o las sensibilidades del flujo
y de la presién iguales a cero.

Pardmetros Ajustados:

e PRESION INSPIRATORIA

e FRECUENCIA

e TIEMPO INSPIRATORIO

e PEEP

e CONCENTRACION 0,

e TIEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
e APS (Presién de Soporte — PEEP)
e CICLO POR FLUJO (% FLUJO)

e DISPARO POR PRESION

e DISPARO POR FLUJO

e FLUJO (V - NEONATAL)

Obs.: Back up automatico)

1 — Siempre que el tiempo de apnea ajustado sea alcanzado, el
ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya configuracién esta

basada en los ajustes de la modalidad en curso.
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P-SIMV - Ventilacion Mandatoria Sincronizada Intermitente - Ciclo de Presion
Controlada
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Una vez que todos los parametros de ventilacion se establezcan en el ventilador, este calcula Tesp en

funcién del Tinsy de la frecuencia, logrando de esta manera, todos los tiempos de control de la ventilacion.
1. Representa un ciclo PCV (presion controlada) durante Tins
2. Representa un ciclo de respiracion espontanea del paciente SIN PRESION DE SOPORTE;
3. Representa un ciclo PCV (presidn controlada) una vez transcurrido el periodo SIMV;

4. Representa ciclo de respiracion espontanea del paciente CON PRESION DE SOPORTE, cuyo ciclo
se produce por flujo cuando alcanza un valor entre 25% y 75% del valor de pico leido.

5. El porcentaje de flujo méximo en el que se produce el ciclado de la fase inspiratoria a la fase
espiratoria es programable. El tiempo de subida (Tsusiba 0 RISE TIME) también se aplica a la presion

de soporte (mire PCV).

6. Si el paciente realiza el esfuerzo inspiratorio, en el final del periodo de SIMV (Tsimv) hay una ventana
de tiempo de ciclo de ventilacién controlada, que es abierto a partir de 0,75 x Tsimv (0 sea, en el Gltimo
cuarto del periodo del SIMV se abre una ventana de sincronismo del ciclo mandatorio de ventilacion).
La informacion de cual fue el tipo de gatillo que disparé el ciclo ventilatorio se informa en el area de

Mensaje y en Estado de la pantalla.
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e La presion de soporte ajustada (APS) es un valor arriba de PEEP. Por lo tanto, la presion
inspiratoria de soporte sera la suma de PEEP con APS.
e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de la ventilacion segun la necesidad del paciente.

& QObservacion

e La frecuencia respiratoria monitoreada puede ser mayor que la frecuencia respiratoria establecida, ya que el

paciente puede respirar espontaneamente durante los ciclos de ventilacion mandatorios.
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11.10.7 CPAP/PS

CPAP/PS — Ventilacion Espontanea con Presion positiva en las vias aéreas y presion de

Soporte

Descripcion:

En la CAPS/OS, el ventilador permite que
el paciente respire espontaneamente,
pero ofrecer una presurizaciéon continua
tanto en la inspiracion como en la
espiracion. Asiste la ventilacién durante la
inspiracion por medio del mantenimiento
de la presién de soporte, hasta que el
flujo inspiratorio del paciente se reduzca
a un nivel critico (ajustable) del pico de
flujo inspiratorio alcanzado.

Esto permite que el paciente controle la
frecuencia respiratoria y el tiempo
inspiratorio y, de esta forma, el volumen
del aire inspirado.

En el caso de que el valor de presién de
soporte (APS) sea ajustado en cero
(CERO) vy las sensibilidades estén ambas
desconectadas, estara caracterizada una
ventilacién en modalidad CPAP pura, que
es un modo de ventilacidn espontanea no
asistida por el ventilador.

El volumen corriente depende del
esfuerzo inspiratorio del paciente y de las
condiciones de la mecdnica respiratoria
del pulmdn y de la pared toracica.

Pardmetros Ajustados:

e PEEP/CPAP
e CONCENTRACION

e APS (Presion de Soporte — PEEP)
e CICLO POR FLUJO (% FLUJO)

e TIEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
e DISPARO POR PRESION

e DISPARO POR FLUJO

e FLUJO (NEONATAL)
e BACKUP

o Backupvcv

= VOLUMEN
= FRECUENCIA
= FLUJO

= PRESION LIMITE
o BackupPCV
= PRESION INSP
= FRECUENCIA
= TIEMPO INSP
= TIEMPO DE SUBIDA

o Back up PLV-
NEONATAL
=  PRESION INSP
= FRECUENCIA
=  TIEMPO INSP
o Back up Auto?
1 - Siempre que el
tiempo de apnea
ajustado sea alcanzado,
el ventilador dispara un
ciclo ventilatorio, cuya
configuracion esta
basada en los ajustes de
la modalidad en curso.
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CPAP/PS - Ventilacion Espontanea con Presion positiva en las vias aéreas y presion de

®
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1 e 2. Representan ciclos espontaneos con la presion de soporte en CERO.

3, 4 e 5. Representan ciclos de respiracion espontanea del paciente con presion de soporte mayor a

cero. El Tsusipa (Rise Time) de la presion de soporte puede ser ajustado para que el flujo inicial sea suavizado.

El ciclado ocurre por flujo, cuando este baja hasta un determinado porcentaje del valor maximo

alcanzado.

6. Si el paciente entra en apnea, después del Tarnea (S), el ventilador mostrara esta condicion a través

de una alarma en el &rea de mensaje y alarmas de la pantalla e iniciara la ventilacién de retaguardia (“back

up”) seleccionada, segun las configuraciones y parametros programados.

,@)

ADVERTENCIA

e Lapresion de soporte ajustada (APS) es un valor por encima de la PEEP. Por lo tanto, la presion

inspiratoria de soporte sera la suma de la PEEP con la APS.

e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste de los parametros de la ventilacion segun la necesidad del paciente.
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Tapneia

Re=spirsgion espontanes
Bin Presitn de Sopone

»

ALARMA

1 e 2. Representan ciclos espontaneos.

3. Si el paciente no respira después del tiempo de apnea, el ventilador muestra esta condicion en

el display y suena una alarma.
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11.10.8 DualPAP

DualPAP - Ventilacion en Dos Niveles de Presion Positiva Continua

Descripcion:

En la DualPAP, el ventilador trabaja en
dos niveles de presién ajustados por el
operador, Pr Superior e Pr Inferior.

El cambio para el nivel de presion inferior
ocurre al final de T superior (tiempo
determinado para el nivel de presién
superior). De la misma forma, el
restablecimiento del nivel de presién
superior sucede a partir de la finalizaciéon
del T Inferior (tiempo para el nivel de
presion inferior).

frecuencia
[:E estan
esta

En consecuencia, la
respiratoria y la relacidon
directamente relacionadas a
alternancia entre niveles.

La DualPAP permite ciclos espontdneos
en ambos niveles de presidn y cuenta con
la posibilidad de sincronizacién con el
esfuerzo inspiratorio del paciente.

Sin respiracién espontanea, DualPAP es
semejante a la modalidad de presion
controlada, diferencidndose de esta por
el hecho de ajustarse los tiempos (T
Superior y T Inferior), en vez de la
frecuencia respiratoria.

Parametros Ajustados:

e PR.SUPERIOR

e T.SUPERIOR
e PR.INFERIOR
e T.INFERIOR

e CONCENTRACION

e APS (Presion de Soporte — PEEP)

e PRESION LIMITE

e CICLO POR FLUJO (% FLUJO)

e DISPARO POR PRESION
e DISPARO POR FLUJO

e TIEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
e FLUJO(V - NEONATAL);

e BACKUP

o BackupVvcv

= VOLUMEN
= FRECUENCIA
= FLUJO

= PRESION LIMITE
o BackupPCV
= PRESION INSP
* FRECUENCIA
= TIEMPO
INSPIRATORIO
= TIEMPO DE SUBIDA

o Back up PLV-
NEONATAL
= PRESION INSP
=  FRECUENCIA
= TIEMPO
INSPIRATORIO

o Back up Auto®

1 —Siempre que el
tiempo de apnea
ajustado sea alcanzado,
el ventilador dispara un
ciclo ventilatorio, cuya
configuracion esta
basada en los ajustes de
la modalidad en curso.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



82

DualPAP — Ventilacion en Dos Niveles de Presion Positiva Continua
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e Lapresion de soporte (APS) es un valor por arriba de la Presion Superior o de la Presion Inferior.
Por lo tanto, la presion maxima de soporte sera la suma de esa presion de referencia con la APS.

e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de la ventilacion segun la necesidad del paciente.

e En la ausencia de ciclos espontaneos, cuando se esta en la DualPAP, ajuste las presiones

Superior e Inferior de forma que el volumen minuto entregado al paciente sea suficiente.

& QObservaciones

e Los cambios de niveles de presion son sincronizados.
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11.10.9 APRV

APRV - Ventilacidn con presion positiva continua y alivio de presion en las vias aéreas

Descripcion:

Esta modalidad ciclos

espontdneos en 2 niveles de presion basal

permite

y se puede obtener a través de ajustes
adecuados en la modalidad DualPAP;

Para obtener esta modalidad se
selecciona relacion inversa en el
DUALPAP. Con este ajuste se realiza un
alivio de presién en las vias aéreas
obteniéndose el APRV — Airway Pressure
Release Ventilation

Parametros Ajustados:

e PR.SUPERIOR

e T.SUPERIOR
e PR.INFERIOR
e T.INFERIOR

e CONCENTRACION

e APS (Presion de Soporte — PEEP)

e PRESION LIMITE

e CICLO POR FLUJO (% FLUJO)

e DISPARO POR PRESION
e DISPARO POR FLUJO

e TIEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e FLUJO(NEONATAL)
e BACKUP

o BackupVvcv

= VOLUMEN
= FRECUENCIA
= FLUJO

= PRESION LIMITE
o Back up PCV
= PRESION INSP
= FRECUENCIA
=  TIEMPO INSP
= TIEMPO DE SUBIDA

o Back up PLV-

NEONATAL

= PRESION INSP

= FRECUENCIA

=  TIEMPO INSP
o Back up Auto®
1 - Siempre que el tiempo de
apnea ajustado sea
alcanzado, el ventilador
dispara un ciclo ventilatorio,
cuya configuracion esta
basada en los ajustes de la
modalidad en curso.
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APRV - Ventilacidon con presion positiva continua y alivio de presidn en las vias aéreas
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<)) ADVERTENCIA

e Lapresion de soporte (APS) es un valor por arriba de la Presion Superior o de la Presion Inferior.

Por lo tanto, la presion maxima de soporte sera la suma de esa presion de referencia con la APS.

e Los valores de default (defecto) son solamente para una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de la ventilacion segun la necesidad del paciente.
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11.11 ESPECIFICACIONES DE LOS PARAMETROS

AJUSTABLES
Tabla 20 - Parametros ajustables
Parametro Especificacion Resolucion Unidad
10a100: 5
Volumen Corriente 10 a 3000 100 a 1000: 10 mL
1000 a 3000: 50
Neonatal 0a200:1
Frecuencia respiratoria® @ 04a200 Pediatrico 0a200:1 rpm
Adulto 0a100:1
Tiempo de subida (rise time) 0a20 0,1 S
0a70 10 %
Pausa
O0a2 0,1 S
Presidn inspiratoria y limite 0al20 1| cmHO
APS 0al20 1| cmHO
PEEP 0a50 1| cmHO
0,0a-2,0:-0,2
Sensibilidad (disparo por presién) 0,0a-20 cmH20
-2a-10:-1
0,0a21,0:0,1
Sensibilidad (disparo por flujo) 0,0a30 L/min
1,0a230,0:0,5
Ciclo por disminucion de flujo 52a 80 (maximo 3 s) 5 %
Concentracion de O3 21 a100 1 % vol
0,05 a 1,00: 0,05
Tiempo inspiratorio 0,05a30 S
1,0230,0:0,1
Cuadrada,
Descendiente o
Forma de onda del flujo Desacelerada, - -
Ascendiente o Acelerada,
Sinusoidal o Senoide
CPAP 0a50 1| cmH0
Presidn superior (DualPAP/APRV) 5a90 1| cmH0
Presidn inferior (DualPAP/APRV) 0a45 1| cmH;0
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Parametro Especificacion Resolucidon Unidad
0,20a0,70: 0,01
Tiempo superior (DualPAP/APRV) 0,10a 59,8 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,00 a 59,80: 0,10
0,20a0,70: 0,01
Tiempo inferior (DualPAP/APRV) 0,20a 59,9 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,00 a 59,90: 0,10
Relacién I:E 1:599 a 299:16) 1:0,1 —-
Back up® OFF,PLV, PCV, VCV y PRVC
Flujo inspiratorio 1a180 1 L/min
Altura del paciente 10 (neon?zzlllioz)ig 1 cm
Zl)(tjl,jgczgg(l4?ebulizador ~100% 5 a 8 (sin ajuste directo) L/min
Tiempo del nebulizador 1a50 1 min
rrlztilgz;?)l ET{S?);)GEL;ZZOW 5 a 8 (sin ajuste directo) --- L/min
Flujo (PLV) 1a40 1 L/min

(1) Frecuencia respiratoria O (cero) solo sera alcanzada en modos espontaneos, con sensibilidades y alarma

de tiempo de apnea desconectados.

(2) Los valores minimos y méximos de frecuencia, dependen del modo ventilatorio ajustado.

(3) Opciones de back up ajustable para modos espontaneos, para los deméas modos, el back up es

automatico.

(4) Los flujos del nebulizador y TGI no pueden ser activados simultdneamente.

(5) El peso del paciente considerado por el equipo es el peso ideal, calculado de acuerdo con la altura del

paciente.

ATENCION

e Los ventiladores FlexiMag atienden cualquier paciente, desde prematuros hasta obesos

morbidos, sin embargo, el ajuste de la altura del paciente, utilizado para el calculo del peso ideal,

es limitado.
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11.12. ESPECIFICACIONES DE LOS PARAMETROS
MONITOREADOS

Tabla 21 - Parametros Ventilatorios Monitorados

Parametro Faja Resolucion Tolerancia®®
4 3
Presion instantanea 0a 120 cmH;0 1 *lemH:0 0
+2% de lectura
. . +1cmH,0 6
Presidon de pico 0a 120 cmH20 1
P 2 +2% da lectura
. . +1cmH;,0 6
Presion media 0a 120 cmH;0 1
2 +2% da lectura
4 ,
Presidon de meseta 0a 120 cmH;0 1 +1emH20 0
+2% da lectura
4 ,
PEEP 0a 120 cmH,0 1 £1emH20 6
+2% da lectura
, . +1cmH;,0 6
PEEP Intrinseco (iPEEP 0a 120 cmH,0 1
( ) 2 +2% da lectura
-5,0a 5,0 L/min 0,1
+50mL/min ¢
Flujo medido -20,0 a-5,0 e 5,0 a 20,0 L/min 0,2 mL/min 6
+2% da lectura
-180a-20 e 20 a 180 L/min 1
02999 mL 1 +2 5mL 6
Volumen corriente(? A
1,00 a3,00L 0,01 | *5% del valor medido
0,001 a 0,999L 0,001
+0,18L 6
Volumen minuto total (MV) 1,0a9,99 L 1,0 T °
+3% del valor medido
10,0a9,99 L 10,0
0,05a9,99 s 0,01 +0,01s
Tiempo inspiratorio
10,0a60,0s 0,1 +0,1s
0,05a9,99s 0,01 +0,01s
Tiempo espiratorio
10,0a60,0s 0,1 +0,1s
Relacién I:E 1:599 a 599:1 1:0,1 +2%
+1 )
Frecuencia respiratéria total 0a200rpm 1 PM O

+1% del valor medido
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Parametro Faja Resolucién Tolerancia®
12,0299,9% 01 +1% en volumen 6
Concentracion de O3 (FiO3) +2% da lectura
100 a 110 % 1 e
Resistencia® de las vias aéreas 02 99,9 cmH,0/L/s 01 +5cmH20/L/s 6
i v Re 4900 .
(Ri'y Re') 100 a 200 cmH,0/L/s 1 +20% del valor medido
0a99,9 mL/cmH:20 0,1 +1mL/emH20 6
Complacencia dinamica +10% d_I | did
100 a 200 mL/cmH,0 1 | T+77e detvalormedido
0a99,9 mL/cmH-0 0,1 +1mL/cmH20 6
Complacencia estatica +10% d_I | did
100 a 200 mL/cmH,0 1 | T+F7e detvalormedido
Ti / Ttotal Calculado (s) 0,1
RSBi - indice de respiracién . .
superficial (IRRS, indice de Tobin) Calculado (ciclos/min/L) 1 o
WOBI (Trabajo Respiratorio Calculado (J/min) 0,01
Impuesto)
WOBI (Trabajo Respiratorio Calculado (J/L) 0,01
Impuesto)
-99 a-10 cmH,0 1
P0.1(%) —
-9,9a2 0,0 cmH20 0,1

(1) Cuando hay dos tolerancias indicadas, considere el valor més alto.

(2) Para las vias respiratorias resistencia superior a 150 cm H20/L/volumen espiratorio tendra su tolerancia

alterada para +10%. En esta condicion, el volumen inspirado medido permanece sin cambios

& QObservaciones

e Enla practica, las unidades de medida de presion son equivalentes y se puede adoptar como 1 mbar = 1 hPa = 1 cmH20.
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11.13 ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE ALARMAS Y
SEGURIDAD

e Valvula antiasfixia para la proteccion contra falla en el suministro de gas;

e Vaélvula de alivio de seguridad de 100 cmH20, segun la Norma basica de ventiladores para
evitar el exceso de presion en el circuito respiratorio;

e Valvula de exceso de presidn activa — Al detectar obstrucciones se activa para reducir la

presioén en el circuito del paciente;

<)) ADVERTENCIA

e Las alarmas adoptaran valores patrones siempre que el equipo sea reiniciado o haya alteracion
del paciente.

e El Tiempo de Apnea puede ser desactivado, en esta condicién no habra ninguna informacién de
la condicion de apnea y no habra ventilacion de back up activada.

e EL OPERADOR DEL EQUIPO DEBE ESTAR CONSCIENTE DE LOS RIESGOS DE MANTENER LA
ALARMA DE APNEA DESACTIVADO

o El ajuste automatico de las alarmas se basa en los valores monitoreados, por lo tanto, solo
podra ser utilizado cuando el ventilador NO esté en el modo de espera (STAND BY) y

preferiblemente, cuando los parametros estén estables.

La prioridad de la condicién de alarma esta determinada por el proceso de gestion de riesgo del

equipo.
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Tabla 22 - Prioridad de la Condicién de Alarma

Resultado potencial
de la falla de
respuesta a causa de
la condicién de alarma

Inicio del dafio potencial™®

Inmediata?

Rapida ?

Atrasada™

irreparable

Muerte o lesion

PRIORIDAD ALTA

PRIORIDAD ALTA

PRIORIDAD MEDIA

Lesion reparable

PRIORIDAD ALTA

PRIORIDAD MEDIA -

Lesion leve o molestias

PRIORIDAD MEDIA -

(1) Principio del dafio potencial se refiere a la ocurrencia de la lesiéon y no a su manifestacion.

(2) Existe la posibilidad de que el evento se desarrolle en un periodo de tiempo generalmente no suficiente

para la accion correctiva manual.

(3) Existe la posibilidad de que el evento se desarrolle en un periodo de tiempo generalmente suficiente para

la accioén correctiva manual.

(4) Existe la posibilidad de que el evento se desarrolle en un periodo no especificado mayor que el previsto en

el “prompt”.

En este sistema de alarmas no hay alteracion de la prioridad de la condicién de alarma y en la

existencia de mas de una alarma :

e Los mensajes de alarmas de alta prioridad se muestran de forma alternada.

e En ausencia de alarmas de alta prioridad, los mensajes de alarmas de prioridad media se muestran

forma alternada

Los mensajes de alarmas se muestran en el momento en se detecta el estado de alarma, asi que no hay retraso

en la presentacion de los mensajes.

Tabla 23 - Caracteristicas de las alarmas

Alarma Caracteristica Alta Prioridad Media Prioridad

= Color Roja Amarilla

2

> Frecuencia de intermitencia 1,6 Hz 0,7 Hz
Numero de pulsaciones de la . .

10 pulsaciones 3 pulsaciones

salva

g Intervalo entre salvas 5s 5s

c

3 Rango de presion del sonido 65dBA 65dBA
Frecuencia de pulsaciones 686 Hz 686 Hz
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11.13.1 Especificaciones de las Alarmas Ajustables

Tabla 24 — Alarmas Ajustables

Valores Estandar (V)

Alarma Ajuste Limite — Unidad
Neonatal | Pediatrico | Adulto
) ) Alto 30 30 40
Presion Maxima OFF,0a 120 cmH;0
Bajo OFF OFF OFF
Alto 10 15 20
PEEP OFF,0a 80 cmH;0
Bajo OFF OFF OFF
Alto 50 mL 500 mL 1.0L
Volumen total OFF, 0 a 3000 - LomL
Bajo OFF OFF OFF
Alto 1.0 10 20
Volumen minuto OFF, 0.0a 99 - L
Bajo 0.5 2 3.6
) ] ) Alto 80 60 60
Frecuencia respiratoria OFF, 0 a 200 - rpm
Bajo 5 5 5
) Alto 80 80 80
FiO; OFF, 18 2 100 %
Bajo OFF OFF OFF
Tiempo de apnea OFF, 0a 60 Alto 15 15 15 S
Ajuste automatico'? OFF, 10,20y 30 OFF %

(1) Todas las veces que el equipo se inicie o0 haya un cambio del tipo de paciente o se termine la bateria sin

que el ventilador esté conectado a la red eléctrica, las alarmas asumiran los valores estandares.

(2) Valido solamente para las alarmas bésicos de ventilacion (Presion Maxima, PEEP, Volumen, Volumen

Minuto, Frecuencia Respiratoria y FiO2).
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11.13.2 Mensajes de Alarma del Ventilador

En caso que suceda una o mas alarmas relativas al ventilador, las siguientes mensajes podran ser

exhibidas, segun su prioridad:

Tabla 25 - Alarmas de Alta Prioridad

Alarma de Alta Prioridad

Tiempo de
retardo

Descripcion

INOPERANTE

< 1segundo

Indica que hubo una falla técnica del
equipo y debe ser reemplazado.

FALLA DE COMUNICACION

< 1segundo

Indica que hubo una falla técnica del
equipo y que debe ser sustituido.

BATERIA BAJA

< 1segundo

Cuando la bateria interna esté con la
carga finalizando. Se deben proporcionar
los medios adecuados de soporte
ventilatorio del paciente.

VERIFICAR BATERIA

< 1segundo

Indica que hay una falla en la bateria. Se
deben proporcionar los  medios
adecuados de apoyo ventilatorio del
paciente.

PRESION DE O, BAJA

< 1segundo

La presion de oxigeno estd por debajo de
la especificada. Esta alarma no se
activara si el parametro 02% es del 21%
(aire) y el sistema de aire esta
funcionando dentro de las
especificaciones requeridas

PRESION DE AIRE BAJA

< 1segundo

La presion del suministro de aire esta por
debajo de la especificada. Esta alarma no
se activara si el parametro 02% es de
100% y la red de oxigeno esta
funcionando dentro de las
especificaciones requeridas.

APNEA

< 1segundo

Significa que el tiempo transcurrido
desde la ultima inspiracién es superior al
valor de alarma establecido como el
tiempo maximo de apnea

OBSTRUCCION

< 2 ciclos

Hay alguna obstruccidn en el circuito de
respiracion que impide la espiracion
completa o adecuada del paciente.

DESCONEXION

< 5 ciclos

Hay una desconexion del circuito
respiratorio o de las lineas del sensor de
flujo (si los hay), lo que impide una
correcta ventilacion del paciente
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. Tiempo de ..
Alarma de Alta Prioridad P Descripcion
retardo
La presidn alcanzada supera el valor de
PRESION ALTA < 2 ciclos ajuste de alarma como limite superior de
presion.
. La presién no alcanzé el valor larm
PRESION BAJA < 2 ciclos f\peso O,a.ca o¢ ao .dea.a 2
fijado como limite de presion inferior
El volumen corriente suministrado al
VOLUMEN CORRIENTE . paciente supera el valor del ajuste de
< 3 ciclos .. .
ALTO alarma como el limite superior del
volumen total.
El volumen corriente suministrado al
VOLUMEN CORRIENTE <3 ciclos paciente es inferior al valor de alarma
BAJO establecido como el volumen total de
limite inferior.

Tabla 26- Alarmas de media prioridad

Alarma de Prioridad Media

Tiempo de
retardo

Descripcion

SIN RED ELECTRICA

< 1segundo

Significa que no hay energia eléctrica
proveniente de la red de alimentacion.

ESCAPE ALTO

< 2 ciclos

El escape de flujo medido excede el limite
maximo de compensacion.

VERIFICAR SENSOR FLUJO

< 3 ciclos

Indica que hay problemas con el sensor de
flujo externo o el mismo esta
desconectado. En estas condiciones todo el
monitoreo que depende de este sensor
(VT, MV, Frecuencia, Vins, Tinsp, I: E, Tesp,
Cest, Cdin, Res, T, iT, Volumen de Escape,
Gréfico VxTempo) NO se mostrardn. En los
modalidades ventilatorias controladas por
volumen, los volumenes entregados por el
equipo tendran una variacién de hasta +
10%.

VOLUMEN MINUTO ALTO

< 3 ciclos

El volumen minuto suministrado al
paciente excede el valor de la alarma
ajustada como su limite superior.

VOLUMEN MINUTO BAJO

< 3 ciclos

El volumen minuto suministrado al
paciente es inferior al valor de alarma
ajustado como su limite inferior.

FRECUENCIA ALTA

< 3 ciclos

La frecuencia respiratoria del paciente
supera el valor de ajuste de alarma como
su limite superior.
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Alarma de Prioridad Media

Tiempo de
retardo

Descripcion

FRECUENCIA BAJA

< 3 ciclos

La frecuencia respiratoria del paciente no
alcanzé el valor de alarma ajustado como
su limite inferior.

PEEP ALTA

< 3 ciclos

La presion positiva espiratoria final (PEEP)
super6 el valor de alarma ajustado como
su limite superior.

PEEP BAJA

< 3 ciclos

La presion positiva espiratoria final (PEEP)
no alcanzé el valor de alarma ajustado
como su limite inferior.

FIO2 ALTA

< 3 ciclos

La fraccién de 02 inspirado supera el valor
de la alarma que se establece como su
limite superior.

FIO2 BAJA

< 3 ciclos

La fraccidn de 02 inspirado no alcanzé el
valor de alarma ajustado como su limite
inferior.

PRESION LIMITADA

< 1segundo

Cuando la presion monitoreada alcanza el
ajuste de la presion limite maxima. En este
caso, el volumen suministrado por el
madulo ventilador NO alcanza el volumen
ajustado debido a la limitacion de la
presion.

<) ADVERTENCIA

e Al recibir informacion de la alarma, proporcione una pronta atencién para resolver el problema.

e Tan pronto como termine la situacién que haya requerido el silenciamiento de la alarma sonora,

se debe volver a habilitarla para la seguridad del paciente

<) ATENCION

e Para silenciar la alarma sonora, pulse la tecla de acceso rapido de SILENCIO. Las alarmas

sonoras estaran deshabilitadas por el periodo ajustado o hasta que una nueva condicion de

alarma ocurra.

e Puede haber peligro se fueren utilizadas preconfiguraciones de alarma diferentes para el mismo

equipo, o equipos similares en un solo ambiente o area, como por ejemplo, una unidad de

cuidados intensivos o una sala de cirugia cardiaca.

e La maquina comienza siempre con el volumen de audio al nivel maximo (6), sin tener en cuenta
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el conjunto de nivel cuando se apago.
Si el volumen de audio se ajusta a un valor por debajo del nivel maximo (6), si una alarma si bien
no hay respuesta a esta cesa, el volumen de audio se incrementa gradualmente cada 15

segundos en alcanzar su maximo .
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11.13.3 Mensajes de Alerta del Ventilador

En caso que suceda una o mas alertas relativas al ventilador, las siguientes mensajes podran ser

exhibidas::

Tabla 27 - Mensajes de Alerta

Mensaje Tiempo de retardo Descripcion

Indica la presencia de un disparo asistido generado

TRIGGER ASIST. < 1segundo por el aumento del flujo inspiratorio.

DE FLUJO

Indica la ocurrencia de un disparo asistido

TRIGGER ASIST. < 1 segundo generado por una caida de presion.

DE PRESION

TRIGGER ESPONT. Indica la ocurrencia de un disparo espontaneo

< 1 segundo .
DE FLUJO g generado por el aumento del flujo
TRIGGER ; ; ; .
In I rren n
ESPONT. DE < 1 segundo dica la ocurrencia d,e u dlspa.r? espontaneo,
PRESION generado por una caida de presion.
TRIGGER <1 seaundo Indica la ocurrencia de un disparo asistido
MANUAL (ROJO) g generado manualmente por el operador.
TRIGGER . . . ,
Indica la ocurrencia de un disparo espontaneo
MANUAL < 1segundo q | pl F:j
(AMARILLO) generado manualmente por el operador.
. Indica que a relacidn |:E esta invertida, o sea, el
RELACION < 1 segundo tiem oqde la fase inspiratoria es mayor que el
INVERTIDA g P P yord

tiempo de la fase espiratoria.
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11.14 ESPECIFICACIONES DE DESEMPENO

Tabla 28 - Especificaciones de Desempefio

Parametro Especificacion Unidad | Tolerancia

Tiempo de Respuesta de las Valvulas To.90 5 ms +20%

. s . .7 180
F|UJ0-|V|a.XIImO en Prfe5|on de Soporte y L/min +10%
Respiracion Espontanea

Neonatal 20 L/min +10%

Flujo maximo de escape compensado iatri

: pe comp Pei‘jzﬂ? Y 50|  L/min +10%

& Observaciones

o Se recomienda la ventilacion controlada por presion, para escape de flujos mayores que el limite especificado

arriba.

o En este caso el flujo maximo compensado podra ser mayor que 100 L/min

11.15 ESPECIFICACIONES DE RESISTENCIA DEL RAMO

ESPIRATORIO

Tabla 29 - Especificaciones de Resistencia del Ramo Espiratorio

Resistencia Espiratoria (hPa o cmH;0)

Circuito Flujo
Respiratorio | (L/min) L. Circuito + Circuito + Circuito +
Circuito . . .
Sensor de Flujo | Sensor de Flujo | Sensor de Flujo
\ cal 50 06 L7 + Filtro HME + Sensor CO; +
conata ’ ' ’ Filtro HME
Pediatrico 30,0 0,4 3,4 4,1 4,3
Adulto 60,0 0,8 1,4 3,1 3,5
Adulto 60,0 3,8 4,4 6,1 6,5
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11.16 ESPECIFICACIONES DE MANTENIMIENTO Y

CALIBRACION

Tabla 302 - Especificaciones de Mantenimiento y Calibracion

Descripcion Especificacion Tolerancia

Revisién y reemplazo del Por inspeccion o 5000 horas o 12 meses (lo que
diafragma da valvula espiratoria ocurra primero)

. Substitucion recomendada en caso de
Revision y reemplazo de la celda . . .

. problemas con la calibracién o al cumplir +500h/+1
galvanica de O; f A .

10.000 horas 6 2 aios (lo que ocurra primero). mes

Revision y reemplazo de las
baterias internas

10.000 horas 6 2 afios (lo que ocurra primero)

Revisién del equipo

5000 horas o 12 meses (lo que ocurra primero)

Calibracion del equipo

5000 horas o 12 meses (lo que ocurra primero)

Plazo de Vencimiento?

INDETERMINADOW

(1) El plazo de vencimiento es indeterminado cuando se respeten y se ejecuten las revisiones periddicas

11.17 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Las alteraciones o modificaciones efectuadas en este equipo que no tengan la aprobacién expresa

de MAGNAMED pueden causar problemas de EMC con este equipo u otro. Contactese con MAGNAMED

para recibir soporte técnico.

Este equipo fue concebido y probado para obedecer a las normas aplicables de EMC como se

encuentra descripto méas abajo:

. Inmunidad: IEC 60601-1-2
. Emision: CISPR11
. Aprobaciones: OS/IEC 60601-1

<) ADVERTENCIA

e La utilizacion de teléfonos celulares u otros equipos emisores de radiofrecuencia (RF) cercanos

al sistema podran causar resultados inesperados o adversos. Monitoree el funcionamiento en

el caso que haya fuentes de emision de radiofrecuencia en la inmediaciones.

e La utilizacion de otros equipos eléctricos en el sistema o cercanos a él podran causar

interferencia. Antes del uso en el paciente, debera verificar si el equipo funciona normalmente

en la configuracién definida.
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11.17.1 Directrices y Declaraciéon del Fabricante — Emisiones

Electromagnéticas

El sistema esta destinado para ser utilizado en ambiente electromagnético especificado mas

abajo y por lo tanto, se recomienda que el cliente o usuario del sistema garantice que sea utilizado en

tal ambiente.

Test de Emisiones

Compatibilidad

Directiva para Ambiente Electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema utiliza la energia de RF sdlo para funciones

ABNT NBR IEC CISPR 11 internas. Asi y todo, las emisiones de RF son muy bajas y
no es probable que causen interferencias en equipos
electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El sistema puede emitir energia electromagnética para

ABNT NBR IEC CISPR 11 desempefiar sus funciones. Los equipos electrénicos

Emisiones de arménicos Clase A cercanos pueden ser afectados. Es adecuado para el uso

IEC 61000-3-2 en todos los establecimientos incluyendo

. . o, ; establecimientos domésticos y aquellos
Emisiones debido a la fluctuacion Segun directamente conectados a la red pdblica de energia

de tensién/fulgor/destello
IEC 61000-3-3

de baja tension.

11.17.2 Procedimientos y Declaracion del Fabricante -
Inmunidad Electromagnética

El sistema esta destinado para ser utilizado en un ambiente electromagnético especificado mas

abajo y por lo tanto, se recomienda que el cliente o usuario del sistema garantice que sea utilizado en

tal ambiente.

Test de inmunidad

Nivel de Prueba de la
IEC-60601-1-2

Conformidad

Directiva para ambiente electromagnético

IEC 61000-4-2 -
Descarga
electroestatica
(ESD)

+ 6 kV por contacto
+ 8 kV por aire

+ 6 kV por contacto
+ 8 kV por aire

Los pisos deberian ser de madera, concreto
0 baldosa. Si los pisos estuviesen cubiertos
por material sintético, la humedad relativa
deberia ser de por lo menos 30%

IEC 61000-4-4 —
Transitorios eléctricos
rapidos / en rafagas
(“Burst”)

+ 2 kV en las lineas de
alimentacion

+1 kV en las lineas de
entrada y salida

+ 2 kV en las lineas de
alimentacion

+1 kV en las lineas de
entrada/salida

La calidad de energia deberia ser la misma
de un tipico ambiente hospitalario o
comercial.

IEC 61000-4-5 —
Sobretensién

+ 1 kV linea(s) a
linea(s)

+2 kV lineas (s) a tierra

+ 1 kV linea(s) a
linea(s)

+2 kV linea(s) a tierra

La calidad de energia deberia ser la misma
de un tipico ambiente hospitalario o
comercial.

IEC 61000-4-11 —
Depresiones de
tensién, interrupciones
breves y variaciones de
tension en las lineas de
entrada de alimentacion

< 5% Ut (> 95% de
depresion de tension en
Ur) por 0,5 ciclo

40% Ut (60% de
depresion de tension en
Ur) por 5 ciclos

70% Ut (30% de
depresion de tension en
Ur) por 25 ciclos

< 5% Ut (> 95% de
depresion de tension en
Ur) por 0,5 ciclo

40% Ut (60% de
depresion de tension en
Ur) por 5 ciclos

70% Ut (30% de
depresion de tension en
Ur) por 25 ciclos

La calidad de energia deberia ser la misma
de un tipico ambiente hospitalario o
comercial.
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Test de inmunidad

Nivel de Prueba de la
IEC-60601-1-2

Conformidad

Directiva para ambiente electromagnético

<5% Ur (> 95% de
depresion de tension en
Ur) por 5 segundos.

<5% Ur (> 95% de
depresion de tension en
Ur) por 5 segundos.

Campo magnético de la
frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 Alm

Campos magnéticos en la frecuencia de
alimentacion deberian estar en niveles
caracteristicos de un lugar tipico a un
ambiente hospitalario o comercial.

Nota: Ut es la tension de alimentacion c.a. antes de la aplicacién del nivel de ensayo.

11.17.3 Inmunidad Irradiada

Ensayo de inmunidad

Nivel de Ensayo
ABNT NBR IEC 60601

Conformidad

Ambiente electromagnético -
Procedimientos
Distancia de alejamiento recomendada

Equipos de comunicacion de RF portatil y
movil no deberian ser usados en cercania de
cualquier parte del sistema, incluyendo
cables, con una distancia de separacion
menor que la recomendada, calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

RF conducida
IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz hasta 80 MHz
fuera de las bandas de
ISM®

10 Vrms

150 kHz hasta 80 MHz
fuera de las bandas de
ISM®

3 Vrms (V1)

10 Vrms (V2)

D =3.5/V; VP

D = 12/V, \P

RF radiada
IEC 61000-4-3

10 V/Im

80 MHz até 2,5 GHz

10 V/im (E1)

D = 12/E; VP 80 MHz hasta 800 MHz

D= 23/E; VP 800 MHz hasta 2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de
salida del transmisor en watts (W), de
acuerdo con el fabricante del transmisor, y D
es la distancia de alejamiento recomendada
en metros (m)®.

La intensidad de campo establecida por el
transmisor de RF, como es determinada a
través de una inspeccién electromagnética
en el lugar®, deberia ser menor que el nivel
de conformidad en cada rango de
frecuencia®.

@ Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz a 80 MHz son 6,765 MHz hasta 6,795 MHz; 13,553 MHz hasta
13,567 MHz; 26,957 MHz hasta 27,283 MHz; y 40,66 MHz hasta 40,70 MHz.

® Los niveles de conformidad en las bandas ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 80 MHz hasta 2,5 GHz tienen
la intencién de reducir la probabilidad de que los equipos de comunicacion moviles y portatiles causen interferencia en el caso que sean
llevados inadvertidamente al ambiente del paciente. Por esa razén, un factor adicional de 10/3 es usado en el célculo de distancia de
separacion recomendada para transmisores en esas rango de frecuencia.

© Las intensidades de campo creadas por los transmisores fijos, tales como estaciones de base de radios, teléfonos (celular/inalambrico)
radios moviles terrestres, radioaficionados, transmision radio AM y FM y transmision de TV no pueden ser previstos tedricamente con
precision. Para evaluar el ambiente electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se recomienda considerar una inspeccion
electromagnética del lugar. Si la medida de la intensidad de campo en el lugar en que el sistema es usado excede el nivel de conformidad
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de RF aplicable arriba, el sistema deberia ser observado para verificar si la operacion es Normal. Si alguna anomalia fuese observada,
algunos procedimientos adicionales pueden ser necesarios, tales como la reorientacién o reinstalacion del sistema.

@ por arriba del rango de frecuencia 150 kHz até 80 MHz, la intensidad de campo deberia ser menor que [V4] V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicaciéon de RF portatil y movil y el
sistema

El sistema esta destinado a utilizarse en un ambiente electromagnético en el cual las
perturbaciones de RF son controladas. El cliente o usuario del sistema puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicacion de
RF (transmisores) portatil y movil y el sistema, como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la

potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separaciéon de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)

Potencia médxima 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5

nominal de salida Fuera de las En las bandas ISM GHz
del transmisor bandas ISM
(W)
35 12 12 23
D=|"WP D=[=WP D=|=WP D=|= /P
V1 V2 El El
0,01 0,35 1,2 0,12 0,23
0,1 1,1 3,8 0,38 0,73
1 3,5 23 1,2 2,3
10 11 38 3,8 7,3
100 35 120 12 23

Para transmisores con una potencia méaxima nominal de salida que no aparezcan en la lista de arriba, la distancia de separacién
recomendada D en metros (m) puede ser determinada utilizando la ecuacion que se aplica para la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia maxima nominal de salida del transmisor en watts (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

Nota 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alta.

Nota 2 En las bandas de frecuencia ISM (industrial, médica y cientifica) entre 150 kHz y 80 MHz estan 6,765 MHz hasta 6,795 MHz;
13,553 MHz hasta 13,567 MHz; 26,957 MHz hasta 27,283 MHz; y 40,66 MHz hasta 40,70 MHz.

Nota 3 Un factor adicional de 10/3 es usado en el célculo 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 80MHz hasta 2,5 GHz para reducir la probabilidad de
interferencia que los equipos de comunicacién movil/portétil podrian causar si son llevados inadvertidamente en areas de pacientes.

Nota 4 Estos procedimientos pueden no ser aplicados en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por la
absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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11.17.4 Seqguridad Eléctrica

A continuacion se presentan las precauciones que deberan ser tomadas en cuenta al combinar

los items (equipo no médico) con el sistema.

<)) ADVERTENCIA

e Los items que no cumplen con las exigencias de la norma IEC 60601-1 no pueden ser colocados

a menos de 1,5 m del paciente.

e Todos los items (equipo electromédico o no médico) conectados al sistema con cable de senal
salida/entrada tienen que ser alimentadas por una fuente de corriente alterna que use un
transformador separado (de acuerdo con la norma IEC 60989) o disponer de una conexion de

puesta a tierra adicional.

e No conectar directamente equipo eléctrico no médico a la toma de corriente alterna en la pared.
Use una fuente de alimentacién AC con transformador propio. De lo contrario, el escape de
corriente aumentara por encima de los niveles aceptados por IEC 60601-1 bajo condiciones
normales y condiciones de una sola falla. Esto podra causar un shock eléctrico peligroso al

paciente o al operador.

e Luego de conectar cualquier equipo en estas tomas, someta el sistema a un prueba completa

de corriente de escape (de acuerdo con la norma IEC 60601-1).

e El operador del sistema electromédico no debera tocar el equipo eléctrico no médico y al
paciente simultaneamente. Esto podra causar un shock eléctrico peligroso al paciente o al

operador.
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12 SERVICIO TECNICO

<) ADVERTENCIA

e Los ventiladores FlexiMag son equipos de soporte vital y por lo que si cualquier reparacion o
mantenimiento en este equipo s6lo necesita mirar para el servicio autorizado MAGNAMED.

e NO utilice el equipo si no esta funcionando de acuerdo con las especificaciones contenidas en
este manual de instrucciones.

e Antes de enviar el equipo al servicio técnico estrictamente observar el proceso de limpieza y

desinfeccion.
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13 SIMBOLOGIA

13.1 SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EQUIPO

Tabla 31 — Simbolos utilizados en el equipo

Simbolo

Descripcion

o

75

PERIODO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

[l

EQUIPO CLASSE 1l

L
T

EQUIPO CON PARTE APLICADA TIPO BF A PRUEBA DE DESFIBRILACION

GRADO DE PROTECCION IPX1 (INGRESS PROTECTION) CUANTO A LA
PROTECCION CONTRA PENETRACION DE LiQUIDOS.

SHE

ATENCION! CONSULTAR DOCUMENTOS ACOMPARNANTES.

CONSULTAR INSTRUCCIONES DE OPERACION.

RETIRADA DE EQUIPOS ELECTRICOS/ELETRONICOS DEBEN SER HECHOS DE
FORMA SEPARADA (NO DESCARTE COMO BASURA COMUM).

FECHA DE FABRICACION

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE

ENTRADA DE GASES (AIRE / O2)

ENCENDER

OO |l | Z 3¢ | B

APAGAR

CORRIENTE ALTERNADA

CORRIENTE CONTINUA

ENTRADA DC - FUENTE DE ALIMENTACION EXTERNA

NN

FUSIBLE
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Simbolo Descripcion
Rx La legislacién federal de los Estados Unidos restringe la venta de este
ONLY dispositivo o por orden de un médico

13.2 SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE Y ROTULOS

Tabla 32 — Simbolos utilizados en el embalaje y rétulos.

Simbolo

Descripcion

FRAGIL

—)
—)

DIRECCION (POSICION) DE LA CARA SUPERIOR DEL EMBALAJE.

[
[ ]

S
N

")

MANTENER PROTEGIDO DE LA LUZ SOLAR.

MANTENER PROTEGIDO DE LA HUMEDAD.

CANTIDAD MAXIMA DE PRODUCTOS APILADOS

LIMITES DE TEMPERATURA

INMETRO

VALIDEZ
NO ESTERIL
STERILE

B | = e

NO UTILICE SI EL EMBALAJE ESTA DANADO

-
m
M

NUMERO DE CATALOGO DEL FABRICANTE

NUMERO SERIAL DEL FABRICANTE

CODIGO DE LOTE

EL MANUAL DE INSTRUCCION DEBE SER LIDO

2% EE

USO UNICO
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14 ABREVIATURAS Y TERMINOS

UTILIZADOS

Tabla 33 - Abreviaciones y términos utilizados

Abreviacion

Significado

APS Presién de Soporte (por arriba de la PEEP)

(0] Concentracion de O3

PEEP Presion Positiva en el final de la Espiracion

Pr Control Presidn controlada (por arriba de la PEEP)

Pr Inferior Presion en el nivel inferior en APRV/DualPAP

PrInsp Presidn inspiratoria (presidon absoluta en modo neonatal)
Pr Limite Presion limite

Pr Superior Presion en el nivel superior en APRV/DualPAP

Sensib Fl Sensibilidad al Flujo (para disparo)

Sensib Pr Sensibilidad a la Presion (para disparo)

T Inferior Tiempo en el Nivel Inferior en APRV/DualPAP

T Subida Tiempo de Subida (pendiente de subida o rise time)

T Superior Tiempo en el Nivel Superior en APRV/DualPAP

Tiempo Ins Tiempo inspiratorio.

Vol Minuto Volumen minuto.

Vol/Peso Volumen por peso del paciente.

NIV o VNI Noninvasive Ventilation (ventilacién no invasiva)

0.+ Concentracion de 50 a 100% de Oz por determinado tiempo.
02 100% Concentracion 100% de Oz por determinado tiempo.

CICLO MANUAL o MANUAL INSP

Disparo de ciclo manual.

HOLD INSP

Pausa inspiratoria.

HOLD EXP Pausa espiratoria

Leakage Porcentaje o flujo de escape.
Cdyn Complacencia dindmica.
Cstat Complacencia estatica.

E Elastancia.

RRateof Frecuencia respiratoria.
Rate sp o fspont Frecuencia respiratoria espontanea.
(H3 Relacion I:E

Pmean Presidon media

Ppeak Pico de presion

Pplat Presion de meseta

RE Resistencia espiratoria

RI Resistencia inspiratoria
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Abreviacion Significado
RSBi Rapid Shallow Breathing Index (IRRS, Indice de Tobin)
TC Constante de tiempo espiratorio (Expiratory Time Constant)
Te Tiempo espiratorio
Ti Tiempo inspiratorio
Ti/Ttot Tiempo Inspiratorio por Tiempo Total
Vte o VTE Volumen Total Espirado
Vte sp o VTE spont Volumen Total Espirado Espontaneo
Vti o VTI Volumen Total Inspirado
MV o VM Volumen Minuto

MV sp o VM spont

Volumen Minuto Espontaneo

WOBI

Trabajo Respiratorio Impuesto (Imposed Work Of Breathing).

<)) ADVERTENCIA

e El ajuste de la presién controlada (Pr Control) en pacientes pediatricos o adultos, se refiere a

una presion relativa, o sea, se ajusta el valor de presion ARRIBA de la PEEP.

e La presion inspiratoria resultante sera la suma de la presion controlada con la PEEP.
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15 DECLARACION DE BIOCOMPATIBILIDAD

Declaramos bajo nuestra entera responsabilidad, que todos los materiales utilizados en las partes

aplicadas (segun la definicion de la norma NBR IEC 60601-1) en el Fleximag, han sido ampliamente utilizados

en el area médica a lo largo del tiempo garantizando asi su biocompatibilidad.

Y de acuerdo con la norma 1SO-10993-1 Biolégica evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation
and testing — clausula 5 - el ventilador, sus partes y accesorios son clasificados como dispositivo sin contacto
directo o indirecto con el cuerpo del paciente, de esta manera el ventilador, sus partes y accesorios no estan

incluidos en el ambito de aplicacién de esta norma.

<) ADVERTENCIA

e Los accesorios comunes adquiridos de terceros DEBEN tener el registro en Ministerio de Salud

del gobierno local.
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16 GARANTIA

Los productos fabricados y comercializados por MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A. tienen

garantia contra defectos de material y fabricacion, en todo el territorio brasilero, segun las disposiciones

expuestas a continuacion.

La garantia del equipo és de 12 meses. Para las baterias y para los accesorios el periodo de 3 meses,
desde que se mantengan sus caracteristicas originales, plazos vigentes a partir de la fecha de adquisicién del
primer comprador del producto, que conste en la Factura de Venta de MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA
S/A.

La responsabilidad por la garantia se limita al cambio, reparaciéon y mano de obra, para las partes que

presenten vicio 0 no contemplen las especificaciones contenidas en el Manual de Operaciones del Producto.

La garantia es limitada al producto que sea utilizado bajo condiciones normales y para los fines a que
se destina, y cuyos mantenimiento preventivo, cambio de piezas y arreglos, sean realizados de acuerdo con
las instrucciones que aparecen en el Manual de Operaciones del Producto, por el personal autorizado por el

fabricante.

La garantia no cubre vicios causados por uso o instalaciones inadecuadas, accidentes, esterilizaciones
inadecuadas, servicios, instalaciones, operaciones o alteraciones realizadas por personal no autorizado por el

fabricante.

La rotura o ausencia de los sellos de garantia por personal no autorizado, resulta la en la pérdida de la

garantia del producto.

Las piezas sujetas a desgaste o deterioro por el uso normal, condiciones de uso adversas, uso indebido

0 accidentes no son cubiertos por la garantia.
Los gastos eventuales y riesgos con el transporte del producto no estan cubiertos por la garantia.

Para el equipo se vende con garantia extendida, solo sera valido si el mantenimiento preventivo

sugerido por MAGNAMED se llevan a cabo de conformidad con el capitulo 9 de este manual.

No existe garantia expresa o implicita mas de las que aqui se exponen.
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17 Assistencia Técnica

Para mantenimiento, contacte nuestro departamento de asistencia técnica que lo remitira al servicio mas

proximo de donde usted se encuentra o consulte nuestro sitio.
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18 Capacitacion

Para solicitar capacitacion, péngase en contacto con el equipo de especialistas de producto de Magnamed, que lo remitira al

representante autorizado més préximo de donde usted se encuentre.
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Este producto esta destinado exclusivamente para el uso en ventilacién

pulmonar y debe ser operado Unicamente por profesionales calificados.

Responsable técnico: Toru Miyagi Kinjo
Registro CREA-SP: 5061555031

Responsable legal: Wataru Ueda

VIAGNAMED

Fabricante
Servicio Técnico
Atencién al Consumidor

Rua Santa Ménica, 801, 831

06715-865 - Capuava Cotia — SP Brasil
Tel/Fax: +55 11 4615-8500

E-mail: magnamed@magnamed.com.br
Website: www.magnamed.com.br
CNPJ: 01.298.443/0002-54

Inscripcién Provincial: 149.579.528.111
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