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1 Anotaciones de seguridad

1.1 Definiciones

<) ADVERTENCIA

e Informa al usuario sobre la posibilidad de lesién, muerte u otra reaccién adversa seria,

asociada al uso o mal uso del equipo.

<) ATENCION

e Informa al usuario sobre la posibilidad de fallas del equipo asociadas al uso o mal uso, tales
como: mal funcionamiento, dafios al propio equipo, dafios a bienes de terceros e

indirectamente, lesion del paciente.

& (QObservaciones

e Informacion importante que debe observarse.
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1.2 Advertencia

<) ADVERTENCIA

e Siempre que haya un simbolo A se debe consultar este manual para obtener mas
informacién.

e Este manual debe leerse detenidamente en su totalidad para garantizar el uso correcto y
seguro del equipo y para proporcionar la maxima seguridad y los mejores recursos al
paciente. Observe todas las "ADVERTENCIAS" y "ATENCIONES" contenidas en este manual
y en el etiquetado del equipo.

e El equipo debe ser utilizado solamente para el proposito especificado en el Uso previsto
(capitulo 2.1) y con monitorizacién apropiada.

e Elequipo debe ser operado por profesionales capacitados y calificados, que deben mantener
la vigilancia durante el uso, incluso en ventilaciones de volumen limitado, de modo que en
caso de falla o mal funcionamiento, la ayuda esté disponible de inmediato.

e Riesgo de explosién: Este equipo no estd aprobado para su uso con agentes anestésicos
inflamables.

e Los equipos pueden ser adversamente afectados y sufrir interferencias de ciertos equipos
de transmisién, tales como teléfonos moviles, "walkie-talkie", teléfonos inalambricos,
transmisores de “pagers”, equipos quirdrgicos de alta frecuencia (diatermia) y terapias con
ondas cortas, que pueden interrumpir el funcionamiento del equipo. No utilice estos equipos
de transmisidn cerca del ventilador.

e Este equipo no debe utilizarse durante unaresonancia magnética nuclear (MTR, RM, NMI), ya
que puede sufrir interferencias, causando efectos adversos al paciente.

e Antes del primer uso o después del uso en cada paciente, realice lalimpieza del equipo segln
lo indicado en el capitulo 8.

e Al encender el equipo, realice los procedimientos de verificacion y ajustes basicos. Siga las
instrucciones indicadas en el capitulo 5.

e Las ALARMAS y ALERTAS deben ser facilmente atendidas, a fin de mantener la integridad
del funcionamiento del equipo y la seguridad del paciente.

e No utilice mangueras o tubos antiestaticos eléctricamente conductivos en el sistema
respiratorio del ventilador.

e Compruebe siempre que el equipo esté correctamente ajustado antes de utilizarlo.

e Después del inicio de la ventilacion, compruebe la monitorizacion de los parametros
ventilatorios.

¢ No agregue ninguna conexién o accesorio al ventilador que contradiga las instrucciones de
uso del ventilador o accesorio, ya que el ventilador puede no funcionar correctamente, lo que
conlleva el riesgo de muerte del paciente o deterioro grave de la salud.

e Durante el uso prolongado del equipo en pacientes con exceso de secrecién y/o utilizando




humidificador calentado, se debe verificar frecuentemente la condicién del sensor de flujo,
procurando drenar liquidos acumulados en el circuito respiratorio siempre que sea necesario.
El equipo cuenta con una fuente de alimentacion eléctrica independiente y cuenta con su
propio sistema de "backup" (bateria).

Conecte la fuente del convertidor CA/CC a una toma de corriente de tres pines NBR
14136:2002 (2P+T).

Mantenga el equipo conectado a lared eléctrica, aunque esté apagado para que las baterias
internas estén permanentemente cargadas.

Después de utilizar el equipo o después de un largo periodo de almacenamiento, realice la
recarga completa de las baterias.

Si se produce una alarma de BATERIA BAJA, conecte INMEDIATAMENTE el ventilador a la
red eléctrica. Si no es posible, proporcione otro medio adecuado de soporte ventilatorio y
DESCONECTE el equipo del paciente.

Realiza la recarga de las baterias antes de la préxima utilizacién, ya que, de lo contrario,
cualquier caida de energia eléctrica puede interrumpir el funcionamiento del ventilador.
Compruebe siempre que no haya obstrucciones, ya que es extremadamente importante para
una correcta monitorizacion de los parametros ventilatorios, que el circuito respiratorio esté
totalmente sin obstruccion.

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

Después del uso, los componentes del circuito respiratorio, cuando sean reutilizables,
DEBEN pasar por proceso de desinfeccion de alto nivel, antes de su préxima utilizacion.
Todas las partes del equipo que tengan contacto con fluidos provenientes del paciente,
DEBEN antes de ser descartadas, pasar por un proceso de desinfeccién de alto nivel o
esterilizacién, o ser descartadas como basura hospitalaria potencialmente infectada.

Todas las partes del ventilador OxyMag Max que estan en el camino de paso del gas,
incluyendo accesorios y partes aplicadas, estan hechas de material atéxico, estan exentas
de latex y phitalatos y no provocan irritaciones o alergias al paciente, incluidas las mujeres
embarazadas y los nifios.

Los accesorios de uso comun, no exclusivos de OxyMag Max, como maéscaras, circuitos,
nebulizadores, humidificadores, filtros HME, entre otros, deben estar registrados en ANVISA.
No utilice el equipo si no se puede solucionar un problema.

Tenga a disposicion un equipo de ventilacion manual para el caso de descarga completa de
la bateria, falta de gases para el funcionamiento del aparato o para fallas generalizadas del
ventilador. La falta de ventilacién manual en estos casos puede resultar en la muerte del
paciente.

Siempre utilice cilindros de oxigeno aprobados oficialmente y valvulas reductoras de presion
gue cumplan con los requisitos gubernamentales locales.

Para una ventilacién apropiada, al efectuar el ajuste del ventilador, tenga en cuenta los

espacios muertos del circuito respiratorio, en especial para volimenes corrientes bajos.
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El ventilador no debe ser cubierto o colocado de modo que se vea afectada la operacion o el
rendimiento del ventilador.

Cuando se agregan componentes del circuito respiratorio u otros componentes o
subconjuntos al sistema respiratorio del ventilador, el gradiente de presién a través del
sistema respiratorio del ventilador, medido en relacion con el puerto de conexién del paciente,
puede aumentar, afectando adversamente el rendimiento del ventilador.

La nebulizacion o humectacion puede aumentar la resistencia de los filtros del sistema
respiratorio. El operador debe controlar con frecuencia el aumento de la resistencia y la
obstruccion del filtro del sistema respiratorio.

La precisién del ventilador puede verse afectada por el gas agregado mediante el uso del
nebulizador.

El ventilador no se puede utilizar en una cdmara hiperbérica.

El ventilador no debe usarse con gases de entrada que no estén especificados para su uso
(por ejemplo, helio o mezclas con helio). Dicho uso puede provocar un mal funcionamiento
del respirador, causando la muerte del paciente o un grave deterioro de la salud.

El ventilador no debe usarse con O6xido nitrico. Dicho uso puede provocar un mal
funcionamiento del respirador, causando la muerte del paciente o un grave deterioro de la
salud.

La rama espiratoria puede contaminarse con fluidos corporales o gases exhalados durante
el uso del equipo en condiciones normales y bajo una sola falla.

El adaptador de las vias respiratorias, los filtros HME y HEPA son de un solo uso y deben
desecharse después de su uso. Lareutilizacién puede dar lugar a contaminacién cruzada.
OxyMag Max no genera presiones subatmosféricas durante la fase espiratoria.

Utilice unicamente las piezas, piezas y accesorios especificados por MAGNAMED
enumerados en este manual, que hayan sido probados y aprobados para su uso junto con
este equipo; de lo contrario, puede perjudicar la operacion poniendo en peligro al paciente o
usuario.

Es responsabilidad de la organizacion responsable asegurarse de que la fuente de oxigeno
sea compatible con el rango nominal de presién, flujo y concentracién de oxigeno marcado
en el ventilador e indicado en las instrucciones de uso, ya que esto puede afectar el
rendimiento del ventilador y, en consecuencia, puede provocar la muerte del paciente o un
deterioro grave de la salud.

Cuando se utilizan filtros de nebulizacion o sistema respiratorio, asi como intercambiadores
de calor y humedad, es posible que deban reemplazarse con més frecuencia para evitar una
mayor resistenciay bloqueo.

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

No cubra el ventilador ni lo coloque en una posicion que afecte el funcionamiento adecuado.
Asegurese de tener disponible un equipo de ventilacién manual, en caso de descarga

completa de la bateria, falta de gases para el funcionamiento del dispositivo o cualquier falla
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general del ventilador de transporte. La falta de un medio alternativo de ventilacion, como un
resucitador con mascarilla autoinflable, alimentacién manual, puede provocar la muerte del
PACIENTE si el VENTILADOR falla.

No utilice el ventilador en entornos explosivos. Tal uso puede causar una explosion

El ventilador debe ser reparado continuamente por un operador. Si no se proporciona esto,
el respirador puede contribuir a la muerte del paciente o a lesiones graves.

La rama espiratoria puede contaminarse con fluidos corporales exhalados o gases durante
el uso del equipo en condiciones normales y bajo una sola falla.

El ventilador no debe usarse con Oxido nitrico. Dicho uso puede provocar un mal
funcionamiento del respirador, causando la muerte del paciente o un deterioro grave de la
salud.

El ventilador no debe usarse con gases de entrada que no estén especificados para su uso
(por ejemplo, helio o mezclas de helio). Dicho uso puede provocar un mal funcionamiento del
respirador, causando la muerte del paciente o un deterioro grave de la salud.

No obstruya el PUERTO DE ENTRADA DE GAS.

Cuando el volumen se establece en 50 ml, el ventilador debe estar equipado con un sensor
de CO2 para medir la concentracion espiratoria de diéxido de carbono antes de su puesta en
servicio.

Al iniciar y seleccionar el tipo de paciente, se realizaran los célculos iniciales del ventilador
de transporte y se mostraran ciertos modos de ventilacibn como opciones.

No utilice filtros HEPA y HME al mismo tiempo. El uso de dos filtros aumentara la resistencia
del circuito respiratorio. Si desea utilizar el filtro HME, retire el filtro HEPA del circuito de
respiracion y conecte el filtro HME.

La organizacidon responsable debe garantizar la compatibilidad del equipo y de todas las
piezas y accesorios destinados a ser utilizados para conectarse al paciente antes de su uso.
Para evitar el deterioro prematuro de las piezas, utilice Unicamente soluciones de limpiezay
desinfeccion registradas y aprobadas, segin lo recomendado por el fabricante en el capitulo
8.

Todos los componentes del ventilador que puedan haber sido contaminados, deben ser
desechados como residuos biopeligrosos.

Después de cada uso por parte del paciente o seguin sea necesario, el circuito respiratorio
debe desmontarse y desecharse, y el ventilador debe limpiarse y luego desinfectarse
utilizando los métodos y soluciones de limpieza especificos indicados en el capitulo 10.

No permita que la sangre o los fluidos corporales se sequen en el equipo durante mas de 1
hora.

Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un filtro HEPA siguiendo las especificaciones
del capitulo 10.27, con registro local.

El uso del filtro HME es obligatorio para evitar la contaminacion cruzada. Siga las
especificaciones del filtro HME descritas en el capitulo 10.26, con registro local.

Sino hay ningunaimagen en la pantalla al encenderla, evite utilizar el equipo, yaque no habra
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ninguna indicacién visual. Si durante el uso no hay imagen en la pantalla, se mantendra el
ajuste de ventilacion, el equipo debe cambiarse lo antes posible.

e Antes de utilizar el equipo y los accesorios, abra con cuidado los paquetes y saque los
articulos de su embalaje.

e Tener siempre acceso inmediato a un medio alternativo de ventilacién, que esté listo para su
uso, con el fin de reducir la posibilidad de muerte del paciente o un mayor deterioro de la
salud.

e No agregue aditamentos o accesorios al ventilador que no estén enumerados como
disefiados para su uso en combinacion con el ventilador en las instrucciones de uso del
ventilador o del accesorio, ya que es posible que el ventilador no funcione correctamente, lo
gue puede provocar el riesgo de muerte del paciente o un mayor deterioro grave de la salud.

e Recargue completamente las baterias después de un largo periodo de almacenamiento.

e No reutilice el circuito respiratorio de un solo uso. La reutilizacion puede causar
contaminacioén cruzada.

e Si se produce algun incidente grave en relacién con el producto, el usuario y/o paciente
deberd informar de ello al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
gue esté establecido el usuario y/o paciente.

e No serecomienda el uso del circuito respiratorio de un solo uso con los accesorios durante
mas de 24 horas por paciente.

¢ No utilice el humidificador activo con Oxymag Max.

e Reemplace el filtro HME en 24 horas o menos si el filtro esta saturado. De lo contrario, la
humedad puede llegar a la rama espiratoria del circuito respiratorio.

e El equipo NO esta disefiado para su uso en entornos ricos en oxigeno.

1.3 Atencion

<) ATENCION

e Este ventilador no emite ondas electromagnéticas que puedan interferir en el funcionamiento
de equipos en su proximidad.

e Realice todos los mantenimientos segun el tiempo de uso especificado en este manual.

e Todo servicio, modificaciéon o mantenimiento en el ventilador s6lo podré ser realizado por
técnico habilitado, entrenado y debidamente autorizado por MAGNAMED.

e Sollo utilice piezas, partes, cables, sensores, filtros y circuitos respiratorios especificados
por MAGNAMED y compatibles con el sistema. Para la adquisicién, introduzca los cddigos

gue aparecen en el capitulo correspondiente.
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1.4 Observaciones

& OQObservaciones

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 Oxymag Max es un ventilador de transporte y emergencia disefiado para proporcionar soporte ventilatorio
invasivo y no invasivo a pacientes neonatos, con un volumen corriente superior a 2 ml, a adultos que tienen funciones

respiratorias deterioradas y requieren atencion médica primaria en emergencias y transporte.
Oxymag Max esta disefiado para su uso en:

e Atencion Médica Primaria de Emergencia y Rescate de Campo;
e Transporte intrahospitalario;

e Transporte interhospitalario en ambulancias por carretera;

e Durante el transporte aéreo (aviones, helicopteros);

e Cuidados intermedios;

e Salas de emergéncia;

2.2 Principio de funcionamiento

El Oxymag Max 300 suministra una mezcla de aire ambiente y oxigeno a concentraciones ajustadas por el
operador utilizando el sistema de flujo de aire de concentracidén precisa de oxigeno. Ademas, realiza el control de
flujos y presiones en el circuito respiratorio para brindar control de volumen, presion y modo de ventilacién ciclica
de manera oportuna a las condiciones del paciente.

El Oxymag Max 300 cuenta con una valvula de oxigeno proporcional y el sistema FlowAir, que consiste en
una turbina para controlar electrénicamente el flujo de aire y obtener concentraciones de oxigeno a partir del 21%.

La concentracion de O2 se mide a través de una célula galvanica por contacto indirecto con el gas del
paciente, a través del paso del gas a través del sensor. Ademas, el ventilador controla los flujos y presiones en el

circuito respiratorio para proporcionar las modalidades de ventilacion adecuadas para la condicion del paciente.

& O(Observaciones

e Las partes y piezas indicadas en este manual pueden utilizarse en el entorno del paciente.

2.3 Caracteristicas generales

¢ Integracion de todo el sistema en un Unico modulo neumatico electrénico de bajo volumen y peso;
e Sistema de control electrénico de flujo para el paciente, con utilizacion de tecnologia digital;

e Sistemainteligente e integrado de alarmas con todos los sistemas de seguridad exigidos en normas
nacionales e internacionales;
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e Sistema de backup de energia eléctrica;
e Posibilidad de utilizar el ajuste de los parametros realizado antes del apagado del equipo;

e Almacenamiento volatil (mientras el equipo no se apague), de todos los parametros, para cada
modo ventilatorio, permitiendo un rapido retorno a los ajustes utilizados anteriormente (por ejemplo,
destete);

e Equipamiento totalmente ajustable tanto a través de la pantalla tactil, como por el boton gira-
confirma;

e Compensacién ajustable de la resistencia de los tubos, tanto los endotraqueales como en
traqueotomias;

e Compensacién de volumen / complacencia segun el circuito respiratorio;
e Compensacion automatica de altitud;
e Compensacién automatica de presion barométrica.
e Compensacion de fugas;
e Graficos de tendencia, con memorizacion de las Gltimas 240 horas de ventilacion;
e Pausas inspiratorias y espiratorias con tiempo variable, determinado por el operador;
e Congelacién y salvamento de hasta 3 loops (PxV y VxF) simultaneos;
e Monitorizacion completa;
e Monitor adicional con datos relativos a la mecanica respiratoria del paciente;
e Opcion de ajuste de suspiro en modos ventilatorios controlados a volumen;
e Opcion de ajuste del tiempo de silenciamiento de las alarmas;
e Opcion de ajuste del tiempo y concentracién de O2 para aspiracion;
e Monitor con graficos completos de ventilacion:
= Curva de presion x Tiempo
= Curva de flujo x Tiempo
= Curva de Volumen x Tiempo
= Loop de presién x Volumen
= Loop de Volumen x Flujo
= Loop de Presién x Flujo

e Bargraph de presién instantanea con indicador numérico de la presién de pico, meseta o
instantanea;

<) ATENCION

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

entrenados para su uso.
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2.4 Caracteristicas técnicas

e Pantalla de cristal liquido a color (TFT LCD) de 7", con una resolucién de 1024 x 600 pixeles,
sensible al tacto;

e Pantalla configurable para modo nocturno;
e Tarjetas de control con:
» Presentacion de los datos en el display;
= Procesador IMX6 SOM-IMX6;
e Teclas de acceso rapido para:
= STAND BY (modo de espera)
= SILENCIO DE ALARMAS (2 min)
»  O2+ (flush de oxigeno)
=  MANUAL (disparo manual)
= PAUSA (inspiratoria o espiratoria)
= CONGELA (congelacion de graficos)
= BLOQUEO (bloqueo del teclado)
= MODO (modos ventilatorios)
» MENU (muestra més opciones)
= EVENTOS (muestra alarmas activas e historicas)
» PACIENTE (ajusta los datos del paciente)
= BATERIA (muestra informacién avanzada de la bateria)
e Lectura de la presion en el circuito respiratorio;
e Lectura de presién regulada;
e Lectura de presién de red,;
e Lectura de presién auxiliar;
e Lectura de presién barométrica;
e Lectura de la concentracion de O2 en la mezcla de gases administrada;
e Altavoz para alarmas y alertas;
e LED de alto brillo para una pronta identificacion de alarmas con visibilidad a 360 grados;

e LED VERDE indicador de conexion a la red eléctrica, encendido cuando el equipo esta conectado,
y apagado cuando el equipo esta siendo alimentado solamente por la bateria;

e Sensor de flujo universal esterilizable en autoclave para todo tipo de pacientes, y se puede utilizar
en posicion distal o proximal.

e Sensor de flujo interno para todo tipo de pacientes;

e Entrada externa 100-240 VAC - 50 - 60 Hz;

e Llave de encendido / apagado;

e Célula galvanica de Oz;

e Nebulizador o TGI;

e Compensacién de volumen, presion y concentracién cuando se utiliza con nebulizador;

e Pedestal con ruedas con frenos en las ruedas frontales 5", encaje para humidificador calentado;
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e Sensor de oximetria o capnografia;

e Sistema FlowAir compuesto por turbina de alto flujo de alto rendimiento y sistema anti-ruido ;
e Terapia de alto flujo (modo fluxémetro);

e Actualizacién de software via USB,;

e Modo de ingenieria;

e Modo de mantenimiento para asistencia técnica;

e Entrada de O: de baja presion;

e Conector Ethernet estandar que permite la comunicacién del protocolo HL7;

¢ Interfaz serie RS-232C;

e Circuito respiratorio adulto, pediatrico y neonatal;

2.5 Caracteristicas de seguridad

e Valvula anti-asfixia para proteccién contra fallas en el suministro de gas.

e Valvula de alivio de 100 hPa, en atencién a la norma basica de ventiladores, evitando posible

sobrepresion en el circuito respiratorio.

e Sistema de alarma y alerta con altavoz y led RGB.
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3 Desembalaje del producto

3.1 Verificaciones iniciales

& OQObservaciones

e Siel embalaje esta dafiado, NO ABRA y comuniquelo inmediatamente al transportista responsable y a

Magnamed.
Tabla 1 — Verificaciones iniciales
Etapa Procedimiento

1 Compruebe que el embalaje esta completo, observando si no
hay abolladuras, agujeros u otros dafios.

5 Abra el embalaje con cuidado, observando las indicaciones
presentadas en la caja.

3 Consulte el contenido del paquete.

3.2 Relacion de componentes

Los siguientes elementos son partes integrantes del equipo y son de uso exclusivo del mismo:

Tabla 2 - Componentes que acomparfian con Oxymag Max

item Caddigo Descripcion Quant UMl
OXYMAG MAX 300 - VENTILADOR
1 1603020 DE TRANSPORTE Y 01 PC
EMERGENCIA
2 3902647 EXTENSION O2 DISS X2 3M 01 PC
VALVULA ESPIRATORIA CON
3 3804865 ANILLO ESTABILIZADOR 01 PC
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item Cadigo Descripcion Quant UMl

4 3800248 DIAFRAGMA CJ CON DISCO 01 PC

CIRCUITO RESPIRATORIO
5 1703218 ADULTO 1,2 M ESTERILIZABLE 01 PC
EN AUTOCLAVE

KIT DE SENSOR DE FLUJO
6 1707410 UNIVERSAL REUTILIZABLE 01 PC

CABLE DE RED DE AC DE 2 VIAS
7 2809416 3M 2.5MM2 - NBR 14136 01 PC

8 1603020-NE-21-RR MANUAL DE OPERACION 01 PC

9 7009307 GUIA DE INICIO RAPIDO 01 PC

FUENTE DE ALIMENTACION DE

10 2409751 15 V CON CONECTOR DE 4 VIAS

01 PC

3.3 Piezas y Accesorios opcionales

<) ATENCION

e Utilice siempre piezas y accesorios originales para garantizar la seguridad y la eficacia del
equipo.
e Las instrucciones de uso identifican el equipo necesario para el uso previsto del

humidificador
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Tabla 3 — Piezas y accesorios OPCIONALES

item Cédigo Descripcion Quant uml
CIRCUITO RESPIRATORIO
1 1702654 INFANTIL 1,2M ESTERILIZABLE EN 01 PC
AUTOCLAVE
OXIMETRO DE PULSO PARA
2 1704409 ADULTOS/PEDIATRICOS 01 PC
3 1704410 OXIMETRO DE PULSO NEONATAL 01 PC
BRAZO ARTICULADO CON
4 1708046 SOPORTE PARA CIRCUITOS 01 PC
5 1708533 SOPORTE PARA AMBULANCIAS 01 PC
SENSOR DE CO2 IRMA PARA LAS
6 1704396 VIAS RESPIRATORIAS CON 01 PC
CONECTOR DE 5 VIAS
ADAPTADOR DE CAPNOGRAFO
! 1704395 PARA ADULTOS/PEDIATRICOS 01 PC
ADAPTADOR DE CAPNOGRAFO
8 1704394 NEONATAL 01 PC
9 1705142 FILTRO HME 01 PC
10 3905085 FILTRO HEPA 01 PC
ESTUCHE OXYMAG MAX CON
11 1708577 CILINDRO 01 PC
ESTUCHE OXYMAG MAX SIN
12 1709306 CILINDRO 01 PC
PEDESTAL CON RUEDAS PARA
13 1709739 OXYMAG MAX 01 PC
KIT DE CIRCUITO RESPIRATORIO
DESECHABLE ADUL/PED
e ADUL/PED Circuito respiratorio
14 | 1707816 desechable 1,5 m 01 PC
e Filtro HME para adultos
Kit de accesorios desechables
ADUL/PED
KIT DE CIRCUITO RESPIRATORIO
DESECHABLE INF/NEO
15 1710211 01 PC

e Circuito respiratorio desechable
INF/NEO 1,5 m
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item

Cadigo

Descripcion

Quant

umi

e Filtro HME para adultos
Kit de accesorios desechables
INF/NEO

16

1707451

CIRCUITO RESPIRATORIO ADULTO
CON COLECTOR DE AGUA Y 90

01

PC

17

1707453

CIRCUITO RESPIRATORIO
NEONATAL CON COLECTOR DE
AGUAY 90

01

PC

18

1707452

CIRCUITO RESPIRATORIO
PEDIATRICO CON COLECTOR DE
AGUA'Y 90

01

PC

19

1704601

CIRCUITO RESPIRATORIO -
ADULTO 1,6M Y RECTO
REUTILIZABLE

01

PC

20

1704603

CIRCUITO RESPIRATORIO -
PEDIATRICO 1.6M Y 90 -
REUTILIZABLE

01

PC

21

1705498

CIRCUITO REUTILIZABLE PARA
ADULTOS CON CABLE
CALEFACTADO

01

PC

22

1707750

CIRCUITO RESPIRATORIO RT202 -
ADU (Fischer & Paykel)

01

PC

23

1707754

CIRCUITO RESPIRATORIO RT331 -
NEO E PED (Fischer & Paykel)

01

PC

24

1705213

CAMARA DE CALEFACCION
HUMIDIFICADORA PARA ADULTOS
FISHER & PAYKEL MR370

01

PC

25

1705490

HUMIDIFICADOR CALENTADO
FISHER & PAYKEL MR850 - 110VAC

01

PC

26

1708467

KIT DE FILTRO

01

PC

27

1710311

KIT DE FILTRO DE COOLER

01

PC
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4 ldentificacion de los componentes

4.1 Vista frontal

41.1

4.1.6

4.1.7

4.1.8

4.1.9

4.1.1 Asa de transporte

4.1.2 Indicador de alarma LED

4.1.3 Pantalla de cristal liquido, monitor a color y pantalla tactil
4.1.4 Valvula espiratoria

4.1.5 Boton confirma con indicador LED de fuente de alimentacién
4.1.6 Conector Ethernet RJ-45 estandar

4.1.7 Conectores USB estandar

4.1.8 Conector RS-232 estandar

4.1.9 Conector HDMI estandar

4.1.2

4.1.3

41.4

4.15
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4.2 Vista trasera

425

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.1 Asa de transporte

4.2.2 Entrada de gas oxigeno

4.2.3 Etiqueta de etiquetado

4.2.4 Salida de aire para refrigeracion

4.2.5 Conexion de la rama inspiratoria

4.2.6 Conexion para sensor de capnografia u oximetria
4.2.7 Conexion de linea del sensor de flujo

4.2.8 Valvula espiratoria

42.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4
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4.3 Vista lateral izquierda — Oxymag Max 300

4.3.7

4.3.8

43.1

4.3.9

4.3.10

4.3.11

4.3.12

4.3.1 Indicador de alarma LED

4.3.2 Conector Ethernet RJ-45 estandar
4.3.3 Conectores USB estandar

4.3.4 Conector RS-232 estandar

4.3.5 Conector HDMI estandar

4.3.6 Boton confirma con indicador LED de fuente de alimentacion
4.3.7 Asa de transporte

4.3.8 Entrada de O2 a baja presion
4.3.9 Entrada de gas oxigeno

4.3.10 Interruptor de encendido

4.3.11 Salida de aire para refrigeracién
4.3.12 Portafusibles

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

4.3.6
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4.4 Vista lateral derecha

4.3.6

44.1

4.4.2

443

4.4.4

4.3.7

4.4.1 Asa de transporte

4.4.2 Conexion de la rama inspiratoria

4.4.3 Conexion para sensor de capnografia u oximetria
4.4.4 Conexion de linea del sensor de flujo

4.4.5 Valvula espiratoria

4.4.6 Indicador de alarma LED

4.4.7 Botén confirma con indicador LED de fuente de alimentacion

4.4.5
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5 Preparacion para el uso

5.1 Montaje

OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

Coloque el diafragma en la rama
espiratoria de la valvula
espiratoria en la posicién indicada

en la figura opuesta.

Coloque la vélvula de expiracion

en el panel posterior.

]l 1 ”
«) ATENCION
e Para extraer la valvula
espiratoria, presionelay
girela en sentido
anticontrario.
Conecte el circuito del paciente al
cono inspiratorio del ventilador y
] 2

a la valvula espiratoria como se

muestra en la imagen lateral.
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

Conecte el sensor de flujo.

A. Sensor universal en

posicion proximal:
Conecte la linea del
sensor universal como se
indica en la figura de al
lado.

Conecte el sensor de flujo
al circuito respiratorio del
paciente, después de la Y.
Conecte el otro extremo de
la linea del sensor
universal al sensor de flujo
en la posicion indicada en

la figura opuesta.
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

<)Y ATENCION

e Los conectores del
sensor de caudal deben
estar orientados hacia
arriba para evitar la
acumulacién de
condensacion y
secreciones en los

puntos de medicién.

B. Sensor universal en

posicion distal:

Conecte el sensor de flujo
universal a la valvula

espiratoria.

Conecte un extremo de la linea
de 0,2 m al sensor de flujo
universal y el otro extremo al

equipo.
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

Si desea utilizar el sensor de
CO2 IRMA, conecte el adaptador
de las vias respiratorias al sensor
de CO2 IRMA.

Conecte el sensor de CO2 IRMA
justo después del sensor de flujo
proximal, si estéa utilizando este
sensor, o directamente en el

conector Y.

Conecte el cable a uno de
los conectores del sensor
externo en el panel

frontal.

Si vas a utilizar el circuito
respiratorio con el sensor de CO2
IRMA y el filtro HME (Intercambio
de Calor y Humedad), monta
como se muestra en la imagen

del lateral.

<) ATENCION

e Utilice inicamente los

filtros especificados por
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

MAGNAMED.

Si vas a utilizar el circuito
respiratorio para VENTILACION
NO INVASIVA (VNI o NIV — Non-
invasive Ventilation) con el uso
de mascara, ademas del filtro y
sensor de CO2 IRMA, sigue la

secuencia de la imagen lateral.

<) ATENCION

e Utilice Unicamente las
MASCARAS
especificadas por
MAGNAMED.

e Utilice MASCARA
adecuada para el tipo de

paciente.
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

Sivas a utilizar el circuito
respiratorio para VENTILACION
NO INVASIVA (VNI o NIV - Non

[] 8 Invasive Ventilacién) con el uso
de la mascarilla y sin el filtro,
montalo en el lateral.
Si vas a utilizar el circuito .
respiratorio para VENTILACION |
D 9 @},‘-.

NO INVASIVA (VNI o NIV - Non

Invasive Ventilacion) sin el filtro.
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

10

Si vas a utilizar el circuito
respiratorio para VENTILACION
NO INVASIVA (VNI o NIV - Non
Invasive Ventilacién) con
mascara y filtro HME, entonces

montalo en el lateral.

11

Si usa un filtro HEPA, coloque el
filtro entre la rama espiratoria de
la valvula espiratoria y la rama
espiratoria del circuito del

paciente.
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OK | item Secuencia de montaje Imagen
Si desea utilizar el sensor de
oximetria, conecte el cable del
sensor al conector del sensor
externo en el panel frontal.
Coloque el sensor de oximetria en
el dedo del paciente.

[ ]| 12 |ElI sensor de oximetria debe
retirarse e inspeccionarse en su
posicion al menos a cada 4 horas
o antes y, si asi lo indica la
afeccibn  circulatoria o la
integridad de la piel, volver a
aplicarlo en wuna posicion de
monitoreo diferente.

Conecte el cable de alimentacién

| 13

al equipo y a la red eléctrica.
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

14

Con

com

<) ATENCION

ecte la manguera de O2

0 se indica.

Las presiones de entrada
que excedan el limite
especificado pueden
dafar el equipo.

Las mangueras deben
cumplir con los
requisitos de lanorma
ISO 5359:2014

Lared de gas conectada
al equipo debe cumplir
con los requisitos de
ABNT NBR 12188:2012.
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OK

item

Secuencia de montaje

Imagen

15

Pedestal:

Coloque el ventilador en la
ubicacion indicada en la figura de

al lado.

Gire los tornillos para

asegurarlos.
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OK

item

Secuencia de montaje

Coloque el brazo articulado en el
asa de transporte y girelo para

asegurarlo.

Coloque el circuito respiratorio
del paciente en el brazo

articulado.
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OK

item

Secuencia de montaje

16

Circuito para Terapia de O2:

Desconecte la valvula de

expiracion de la maquina.

Conecte el circuito y el
humidificador a High Flow como

se indica en la figura de al lado.

Conecte la clavija adecuada para
el tipo de paciente.

e
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OK

item

Secuencia de montaje

17

Soporte de pared:

El soporte de pared es un
elemento opcional y se puede
utilizar en ambulancias o paredes
de instalacion en entornos
hospitalarios. Para instalar, fije
los 4 tornillos a la pared con el
uso de anclajes de pared cuando

sea necesario.

Incline el soporte del asa Oxymag
Max justo por encima del soporte
de pared y deslice el Oxymag
Max hacia abajo hasta que

encaje perfectamente.

Para bloguear, presione los
botones azules y deslice las
travas hacia adelante.

Para retirar Oxymag Max, realice

el procedimiento inverso.

5.2 Conexion alared eléctrica

El equipo debe estar conectado a una red de suministro de energia eléctrica con conexion a tierra que

cumpla con la legislacion local.
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Las baterias internas del equipo deben estar siempre cargadas y listas para el uso en un eventual fallo de
la red eléctrica o para uso en operaciones externas. Para ello, se debe mantener su fuente de alimentacion

conectada a la red eléctrica para realizar la carga de las baterias, aunque el equipo permanezca apagado.

Después del uso prolongado del equipo solo con la energia de la bateria interna es necesario hacer una
recarga completa de la misma, preparando el equipo para un préximo uso. Durante la recarga de las baterias

internas, el rendimiento del equipo no se ve afectado.

Si el equipo permanece desconectado de la red eléctrica durante un periodo superior a un mes, se debe

realizar una recarga completa de las baterias.

En la conmutacion de la red eléctrica a la bateria, el rendimiento del equipo no se ve afectado. Se activa la
alarma de baja prioridad "Sin red eléctrica" y se muestra el icono de la bateria. Si el equipo permanece fuera de la
red eléctrica, cuando la carga de la bateria es inferior al 50%, se visualizara la alarma de prioridad media "Bateria

baja" y, al menos 5 minutos antes de que termine la bateria, se mostrara la alarma de alta prioridad "Bateria baja".

En caso de pérdida de energia, el sistema de registro de alarmas no se vera afectado y mantendra el historial
ademas de notificar que ocurrié a través de una alarma relacionada con esta pérdida.

<) ADVERTENCIA

e Sise produce una alarma de BATERIA BAJA, conecte INMEDIATAMENTE el ventilador a la
red eléctrica. Si no es posible, proporcione otro medio adecuado de soporte ventilatorio y
luego DESCONECTE el equipo del paciente.

& (QObservaciones

o Después de que la red de alimentacion eléctrica haya sido interrumpida y restaurada mientras la bateria interna
tiene carga con el equipo en funcionamiento, el rendimiento del equipo no se vera afectado y se conservaran
las precisiones.

o Después de un periodo de largas interrupciones a la red de alimentacion, conectar el equipo a la red eléctrica,

conectar el equipo y esperar 30 minutos. Realizar las calibraciones necesarias y la auto prueba.

En la conmutacién de la bateria a la red eléctrica, el rendimiento del equipo no se ve afectado. Las alarmas

relacionadas con la bateria se cierran, se muestra el icono de bateria que se carga.
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O
o
>
o

Descripcion Alarma

Equipos cargados y conectados a

- Sin aparicién de alarma
la red eléctrica

Equipos que funcionan con
bateria, con una carga superior al | Baja prioridad "Sin red eléctrica
50%

Equipos que funcionan con
bateria con carga entre el 50 y el | Media prioridad "Bateria Baja"
20%

ok
[T .

=

Equipos que funcionan con

bateria con carga inferior al 20% Alta prioridad "Bateria baja

Equipos conectados a la red

o . Sin aparicion de alarma
eléctrica y carga de baterias

5.3 Verificacion Antes del Uso

La finalidad de esta verificacién es garantizar una mayor seguridad a través de algunos procedimientos

simples y rapidos

gque deben realizarse antes de cada uso o al menos al principio de cada periodo de trabajo.

Tabla 4 — Verificacion antes del uso

Articulo Procedimiento

1 Compruebe que el equipo esta apagado.

5 Realice una inspeccion visual del equipo y sus componentes, buscando
evaluar la integridad de estos.

3 Compruebe que todos los componentes estan conectados o insertados
correctamente.

4 Compruebe que la valvula integrada esta montada correctamente y encajada
firmemente. Observe también las condiciones del diafragma

5 Compruebe la firme conexién del sensor de flujo distal a la valvula
espiratoria.

6 Compruebe gue el circuito respiratorio esta firmemente conectado y es
adecuado para el paciente.

o Si utiliza el sensor en posicion proximal, compruebe la conexion hermética
del sensor de caudal ala Y.

8 Compruebe la conexion hermética de la manguera de gas oxigeno.

9 Compruebe que la presion de entrada esté dentro del rango especificado.
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Articulo Procedimiento
<) ATENCION
e Las presiones de entrada superiores al limite especificado
pueden dafar el equipo.
e Parapresiones de entrada menores a 250 kPa, el flujo
maximo sera de 120 L / min.
Compruebe la firme conexioén del cable de alimentacién cuando corresponda.
El ventilador se puede utilizar en bateria por 390 minutos continuamente, en
condiciones de ventilacion.
<) ADVERTENCIA
10 e Si se produce la alarma de BATERIA BAJA, conecte
INMEDIATAMENTE el ventilador a la red eléctrica. Si no es
posible, proporcione otro medio adecuado de soporte
ventilatorio y luego DESCONECTE el equipo del paciente.
Si todos los elementos estan bien, entonces el equipo esta listo para su uso.
11
El equipo estard listo para su uso inmediatamente después de encenderlo.

<VADVERTENCIA

Realice todos los procedimientos de esta comprobacion antes de cada uso.
Si se detecta algun problema, corregirlo ANTES DE UTILIZAR EL APARATO.
Si no puede solucionar el problema inmediatamente, proporcione asistencia técnica

autorizada.
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5.4 Procedimiento de apagado

El respirador pulmonar Oxymag Max es un dispositivo de soporte vital y debe desconectarse
obligatoriamente del paciente para poder apagarlo. El equipo debe apagarse por el interruptor de
encendido/apagado, identificado en 4.3 Vista lateral izquierda (item 4.3.10). Cuando el ventilador esté apagada, se

producird una sefial de audio continua que indica que el ventilador se ha apagado. Por ultimo, pulse el botén de
confirmacion, identificado en 4.1 Vista frontal (item 4.1.5).
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6 Instrucciones de uso

6.1 Secuencia inicial

Encienda el ventilador a través del botén de encendido/apagado ubicado en el costado de la maquina.
Se presentara la pantalla inicial con las opciones del paciente y los servicios disponibles.
En 20s se presentarad una pantalla de inicio, seleccione el tipo de paciente tocando el icono correspondiente.

Una vez identificado el tipo de paciente, se mostrara la pantalla de ajuste del sensor de flujo y del

humidificador y el operador tendra la opcion de realizar el autotest o iniciar la ventilacién.

Seleccione el tipo de humidificador o cambiador de calor utilizado, ademas del sensor de flujo elegido (distal

0 proximal).

<) ATENCION

e Laseleccién del humidificador o cambiador de calor es importante para el calculo correcto
de los volumenes de acuerdo con las condiciones de temperatura y humedad presentadas
(STPD 0 BTPS).

e Seprobarasdlo untipo de sensor de flujo externo, distal o proximal. Si ha cometido un error
al seleccionarlo, reinicie el equipo y vuelva a rehacer la auto prueba.

e Si opta por utilizar el sensor de flujo distal, no utilice sistemas de succion en la salida de

escape de gases.

Si desea realizar la auto prueba, asegurese de realizar los siguientes pasos:

e Elrespirador debe estar desconectado del paciente.

e El ventilador debe preferentemente estar conectado a la red eléctrica o, si no es posible, debe poseer
suficiente carga de bateria.

e Elventilador debe recibir potencia de O2 dentro del rango de presion recomendado.

e EILED rojo indicativo de las alarmas prioritarias debe permanecer encendido.

e Deberia ser posible escuchar la prueba del altavoz de las alarmas.

e SE DEBE CONTAR CON UN CIRCUITO RESPIRATORIO ADECUADO AL TIPO DE PACIENTE.
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<) ADVERTENCIA

e Nuncainicie el procedimiento de auto prueba con el ventilador conectado al paciente.

Si realmente escuché la prueba del altavoz, responda Sl. En caso contrario, responda NO. En este caso el
equipo no debe ser utilizado y, por lo tanto, quedara inoperante hasta que se realice la nueva auto prueba, es decir,
hasta que el equipo sea reiniciado.

Para iniciar la auto prueba, presione el botén de confirmacion o, si desea iniciar la ventilacién

inmediatamente, presione el botdn ventilacién.

<) ADVERTENCIA

e Nunca responda “SI” si no se pudo oir la prueba del altavoz bajo el riesgo de mal
funcionamiento de las alarmas prioritarias durante la ventilacién.
e Siempre realice el procedimiento de auto prueba antes de conectar el respirador a un

paciente.

La auto prueba realiza la comprobacién de todos los elementos importantes para una ventilacién adecuada:

Presion de oxigeno regulada
Valvula proporcional de oxigeno
Sistema de flujo de aire
Sensores de flujo

Valvula de expiracién

Célula de O2

Fugas y complacencia
Resistencia

Al final de la prueba de fugas, LA SALIDA DEL CIRCUITO RESPIRATORIO DEBE SER LIBERADA para la
realizacion de la prueba de resistencia y cuando sea el caso, del sensor de flujo proximal.

<) ATENCION

e No olvide liberar la salida del circuito antes de la prueba de resistencia.

<) ATENCION

» Si hay un error recurrente en uno o mas elementos de la auto prueba, suspenda el uso del

equipo hasta que se resuelva el problema.




La auto prueba puede ser cancelada en cualquier momento por decisién del operador. Para realizar sélo

algunas de las pruebas, es necesario entrar en el meni RESTRICTO.

<) ATENCION

e El menut RESTRICTO es accesible sélo con contrasefia.

Una vez que se complete el proceso de autocomprobacion, presione VENT para ir a la pantalla de ventilacion.

<) ATENCION

e Posicione el paciente cerca del Oxymag Max de forma que el circuito respiratorio no quede
tensionado.
e Cuando se utiliza el circuito respiratorio con trampa de agua, manténgalos en un nivel mas

bajo para garantizar el correcto funcionamiento de los colectores.

6.2 Menu restricto

6.2.9

6.2.4 6.2.5
6.2.1 6.2.8

6.2.2 6.2.3 6.2.6 6.2.7

Este menl es accesible s6lo con contrasefia y permite realizar ajustes avanzados, calibraciones y auto

prueba, ademas de permitir la visualizacién de informacion del sistema, bateria y estado.
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6.2.1 Paciente

Al presionar en este botdn, volvera a la pantalla de pacientes.

6.2.2 Auto prueba — AT cerrado

En este mend, es posible realizar las pruebas de circuito cerrado, cancelar y ver los resultados
individualmente. En este men(, también se muestra informacion sobre la presion de la red de aire y el 02, fecha y

hora de la Gltima prueba realizada.

6.2.3 Auto prueba — AT abierto

En este mend, es posible realizar las pruebas de circuito abierto, cancelar y ver los resultados
individualmente. En este men(, también se muestra informacién sobre la presiéon de la red de aire y el 02, fecha y

hora de la Ultima prueba realizada.

6.2.4 Calibracion

En este mend, es posible realizar la calibracién del sensor de flujo distal, valvula espiratoria y célula de
oxigeno. En este menu se muestra informacién de presion de red de aire y O2, fecha y hora de la Ultima prueba
realizada.

Para realizar calibraciones, ocluya el circuito de respiracion, seleccione los elementos que desea calibrar y

presione el boton calibrar.

Se recomienda calibrar algunos componentes antes de su uso en las siguientes situaciones:

6.2.4.1 Valvula de expiracion

¢ Reemplazo de la valvula espiratoria;
e Reemplazo de diafragma;
e Control incorrecto de la PEEP;

e [Fugas excesivas.

6.2.4.2 Célula de O2 (solo célula galvanica)

e Reemplazo celular;
e Los valores de concentracién monitoreados (FiO2) no parecen ser correctos;
e Los limites inferior y superior no alcanzan el 21 y el 100% de O2, respectivamente;

e Cambio de paciente.
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6.2.5 Estado

En este mena se muestra informacién sobre el tiempo total de uso del ventialdor, el tiempo transcurrido
desde el Ultimo mantenimiento, la presion del aire y de la red de O2, la fecha y hora, la fecha y hora de la tltima
prueba realizada y la fecha y hora de la Gltima calibracion realizada.

6.2.6 Bateria

En este men( se muestra informacién de porcentaje y estado de la bateria.

6.2.7 Sistema

En este menu puede configurar la fecha, hora, idioma, brillo, modo dia o noche y el volumen del audio.
También es posible verificar la IP si el ventilador esta conectado a Internet y es posible acceder al modo Restringido,
que da acceso al modo ingenieria a través de una contrasefia. En este modo, también utilizando una contrasefia,
es posible exportar datos, como tendencias, cuadros negros y capturas de pantalla a una memoria USB, ademas

de consultar la version del software.

<) ATENCION

e Asegurese de que el volumen ajustado para el audio de las alarmas sea compatible con la

distancia que el equipo quedara del cuerpo clinico.

6.2.8 Avanzado

En este menu es posible ajustar el tiempo y la concentracion de O2+, el tiempo de pausa inspiratoria y
espiratoria, el tiempo de blogueo del teclado, el tiempo de silencio de alarma, el tipo de ajuste de volumen controlado,

el tipo de sensor de flujo, la unidad de presién y la configuracion del oximetro, cuando se utiliza.
6.2.9 Ventilacion
Este menu da acceso a la pantalla principal de ventilacion del paciente.

El ventilador comenzara a ventilar. Para ingresar al modo de espera, mantenga presionado el botén de

espera durante dos (2) o presione y confirme el mensaje en la pantalla.
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6.3 Pantalla principal

6.3.17 c a1
6.3.16 6.3.2
6.3.15 > | Y v A2l M < 6.3.3
A A

6.3.14 > 6.3.4
6.3.13 > 6.3.5
< 6.3.6

6.3.12 > <
6.3.7

A A A

6.3.8
6.3.11 6.3.10 6.3.9

6.3.1 Area de Informacion del Paciente

En este menu se configuran las informaciones de paciente, tales como ID, nombre, iniciales, apellido, sexo,

altura y volumen / peso.

6.3.1.1 Definicion del volumen x peso del paciente

Una vez seleccionado el paciente, el ventilador automaticamente calcula el volumen corriente
adecuado. Sin embargo, para la obtencién del volumen corriente perfecto es importante que se conozca el

peso ideal de cada paciente.

Es posible obtener el peso ideal para pacientes adultos y pediatricos (IBW) segun sexo y la altura.
Para ello, basta con seleccionar el sexo del paciente y luego ajustar el valor de la altura, para que el equipo
calcule su peso ideal. El ajuste del parametro volumen x peso (mL por kilogramo) completa las informaciones

necesarias para el correcto ajuste del volumen corriente.

En el caso de los pacientes neonatales, el ventilador calcula los pardmetros ventilatorios en funcion
del peso corporal del paciente. Para ello, basta con seleccionar el sexo del paciente y ajustar el valor del

peso corporal.

@ (QObservacion
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o Para reducir el riesgo de lesion pulmonar, el ventilador utiliza el peso ideal como referencia de ajuste de los
parémetros ventilatorios. Si el usuario desea cambiar los parametros ajustados por el ventilador, basta con

seleccionar el parametro y cambiario.

6.3.2 Area de estado de la bateria

En este menl se muestra informacién de porcentaje y estado de la bateria.

6.3.3 Area de ajuste del modo ventilatorio
Al presionar este botén, se visualizan las opciones de los modos de ventilacion disponibles.
6.3.3.1 Modos de ventilacion disponibles

Tabla 5 - Modos de ventilacién

Codigo Modo de Backup®
Modo sistemético segun | Backup
ISO 19223 Neo Ped y Adu
vev PVAIVAS v _ Auto
PCV C,:A'\/AC\:/-IES v Auto Auto
CMV-vtPC
PRVC AJC-VIPC v - Auto
CMV-PC
PLV AJC-PC v Auto -
V-SIMV + PS SIMV-VC\PS v - Auto
P-SIMV + PS SIMV-PC\PS v Auto Auto
PRVC TSIV simvvtpeips | v _ Auto
CSV-PS
VCVy PCV
CPAP PLV + Auto .
CPAPIPS (Tratamiento de v ajustable Al uztl?ttéle *
CPAP




Codigo Modo de Backup®
Modo sistematico segun | Backup
ISO 19223 Neo Ped y Adu
VCVy PCV
SIMV- PLV + Auto .
DualPAP v ; Ajustable +
PC{SN\PS(x2) ajustable J Ao
VCVy PCV
SIMV- PLV + Auto .
ABR v . Ajustable +
PC{SN\PS(x2) ajustable J Auto
CSV-PS v
Nasal CPAP CPAP PLV + Auto
X ajustable —
(Tratamiento de
CPAP
v VCV'y PCV
NIV CSV-PS - Ajustable +
Auto
v VCVy PCV
MMV SIMV-VC\PS - Ajustable +
Auto
PRVC + Auto
VS CSV-vtPS v - ajustable
CMV-vtPC v
VG Auto -
A/C-vtPC
RCP — X - -
Terapia con —

& (QObservaciones

e Paralos modos en que el Backup (resguardo) esta determinada como "Auto", cuando el tiempo de
apnea ajustado es alcanzado, el ventilador inicia un ciclo ventilatorio, cuya configuracion se basa en
los ajustes del modo ventilatorio corriente.

e Cuando el equipo entra en modo de respaldo, es necesario que el paciente haga un esfuerzo para

volver al modo ventilatorio establecido.
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6.3.3.2 Ajuste de los modos de ventilacion

Para cambiar o reconfigurar un modo ventilatorio, basta con pulsar el boton que indica el modo activo en la

esquina superior derecha de la pantalla y se cargara la pantalla de ajuste de modos ventilatorios.

& OQObservaciones

¢ Los modos ventilatorios disponibles se determinaran de acuerdo con el paciente seleccionado (ver
Tabla 5).

Para seleccionar un modo ventilatorio, es necesario tocar la pestafia con la sigla del modo deseado. A
continuacion, se mostraran los ajustes principales del modo. Para acceder a todos los parametros disponibles para
el modo, es necesario confirmar el modo elegido y luego realizar los ajustes en la barra de ajuste de parametros

inferior.

& (QObservaciones

e El ajuste de los parametros de la ventilaciéon de backup (resguardo) sélo esta disponible en los
modos ventilatorios espontaneos. En los demas, la ventilacion de backup es automatica y considera
los pardmetros ajustados para el propio modo ventilatorio.

e Cuando el operador ajuste una sensibilidad a la presion o al flujo, las modalidades controladas (VCV,
PCV, PRVC y PLV) pasaran a ser asisto-controladas. En este caso, se mostrara dicha informacion

en el botén del modo activo.

Después del ajuste de los parametros, para que estos sean activados, es necesario presionar el botén
CONFIRMAR.

Para cancelar los ajustes realizados y permanecer con los ajustes anteriores, incluso el modo ventilatorio,
es necesario presionar el botén CANCELAR. De esta forma el ventilador ignorara los ajustes realizados en esta

pantalla y volvera a la pantalla principal.

<) ATENCION

e Siel nuevo valor no se confirma, se descartara después del tiempo de bloqueo de la pantalla.




6.3.4 Grafico de congelamiento

Al pulsar este boton, los graficos se congelan.

6.3.5 Captura de tela

Al hacer clic en este botdn, se tomara una captura de pantalla, que se puede exportar a través de un
pendrive.

6.3.6 Area de gréficos

En esta area se muestra el disefio de graficos ajustado. Los graficos disponibles son:

*  Curva de presion x Tiempo

e Curva de flujo x Tiempo

*  Curva de Volumen x Tiempo

* Loop de presién x Volumen

* Loop de Volumen x Flujo

* Loop de presién x Volumen

* Loop de Volumen x CO:2

* Loop de volumen x FCO:2
Curva de CO2 x Tiempo @

¢ Curva de SpO2 x Tiempo ®

+ Bargraph de presién instantdnea con indicador numérico de la presion de pico, meseta o
instantanea

(1) Esta opcion de gréfico solo esta disponible cuando se conecta un sensor externo (oximetro o

capnadgrafo).

También esta disponible la opcion de visualizaciéon de parametros monitoreados, donde se muestran hasta
18 de los 54 parametros monitorizados.

6.3.7 Area del gréafico de barras y parametros monitorizados

De acuerdo con el disefio del grafico, se mostrara el grafico de barras de presion o grafico de barras 'y 3

parametros monitoreados.

6.3.8 Botdn stand by.

Al presionar este botdn, activa o desactiva el modo de espera. En el modo de espera, las alarmas se
interrumpen y la ventilacion se detiene. Por razones de seguridad, para activar o desactivar el modo de espera, es

necesario presionar el botén durante 2 segundos.
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6.3.9 Botén de bloqueo de pantalla

Sistema de proteccién contra cambios accidentales. Bloquea o desbloquea la pantalla tactil. Cuando los
controles de la pantalla estén bloqueados, presione esta tecla para soltarlos INMEDIATAMENTE.

Para volver a bloquear, basta con pulsar esta tecla una vez o esperar a la hora establecida en el ajuste
general sin tocar la pantalla.

El bloqueo de tiempo se puede desactivar en el menu avanzado.

6.3.10 Area de configuraciéon de parametros del modo ventilatorio

En esta area, se muestran todos los parametros para ajustar el modo ventilatorio actual. Para cambiar un
parametro, basta con pulsar el botdn correspondiente y utilizar los botones de incremento y decremento a través de
la pantalla tactil o el botén de confirmacién de giro. Para confirmar un parametro, basta con pulsar el botén de

confirmacioén o pulsar el botén de confirmacion de giro (ENTER).

6.3.11 Area de acceso al mend

Al pulsar este botdon, se muestran los siguientes menus: Disefio, Caracteristicas, Tendencia, Avanzado,

Sistema, Calibracién y Estado.

6.3.11.1 Layout

Al presionar este botdn, se muestran los disefios de graficos disponibles: 2 curvas, nidmeros grandes,

monitor, 3 curvas, pulmény 2 loops.

2 curvas
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Monitor

e

Leyenda:

A — Gréficos: SpO2, CO2, CO2 (%), Flujo, Volumen, Presion

B — Parametros monitorizados: Presion maxima (Ppeak), Presion positiva al final de la espiracion (PEEP),
PEEP intrinseca (iPEEP), Presién media (Pmed), Presion de meseta (Pplat), Presion de distension (presion
de conduccién), Volumen corriente espiratorio (Vte), Volumen corriente inspiratorio (Vti), Volumen corriente
espiratorio esponténeo (Vte sp), Volumen minuto (MV), Volumen minuto espontaneo (VM sp), Consumo de
02 (Consumo de 02), Concentracién de 02 (0O2), Frecuencia Respiratoria (Frecuencia), Frecuencia
Respiratoria Espontanea (RR sp), Relacién I:E (I:E), Tiempo Inspiratorio (Ti), Tiempo Espiratorio (Te),
Constante de Tiempo (Tc), Tiempo Inspiratorio Total (Ti/TTOT), Resistencia Inspiratoria (IR), Resistencia
Espiratoria (RE), Cumplimiento Dinamico (C dyn), Cumplimiento Estatico (C stat), Elastancia (E), Fuga por
Porcentaje (Fuga), Fuga por Flujo (Fuga F), indice de Tobin (RSBi), indice de Trabajo de la Respiracion
(WOBI), Actuacion de Oxigeno (SpO2), Frecuencia Cardiaca (Pulso), Perfusion (Perf), indice de Variabilidad
del Fotopletismografo (PVI), Presion Parcial de CO2 al final de la espiracion (EtCO2), Presion Parcial de
CO2 al final de la inspiracion (iCO2), indice de Estrés (indice de Estrés), C20/C, Volumen/Peso Inspiratorio
(Vol/Peso insp), Volumen/peso espiratorio (peso vol/exp), flujo inspiratorio maximo (flujo insp méximo), flujo
espiratorio maximo (flujo exp maximo), ventilacion anaténica del espacio muerto (VDaw), ventilacion
anatonica del espacio muerto por volumen corriente espirado (VDaw/VTE), volumen corriente alveolar (vtalv),
volumen alveolar minuto (v'alv), volumen de CO2 espiratorio (VeCO2), volumen de CO2 espirado espirado
(VCO2), volumen de CO2 espirado (VCO2), Volumen de CO2 eliminado por minuto (V'CO2), Presién parcial
alveolar media de CO2 (PACOZ2), Presion parcial de CO2 en gas exhalado (PETCOZ2), Fraccién de CO2
espirado (FECO2), Concentracion fraccional de CO2 en gas exhalado (FetCO2), Inclinacion de CO2

(InclinCO2)
C - Bargraph
D — Pulmdn

E — Loops: PxV, PxF, VxF, VxCO2, VxFCO2
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6.3.11.1.1 Layout Pulmén

Con el objetivo de optimizar, proteger e individualizar la ventilacién pulmonar, centrandose en el paciente y
su patologia, este disefio fue desarrollado para el monitoreo protector, permitiendo al operador tener acceso a una

evaluacion continua para definir la mejor estrategia de ventilacion.

1 2 3
v v v

< 4
A A

6 5

En este disefio, el operador puede definir los limites para la ventilacion protectora. Para ello, el operador
debe ajustar el volumen/peso minimo (1) y maximo (3). En (1) se visualiza el volumen minimo calculado segun el

volumen/peso minimo ajustado y en (3) el volumen méaximo calculado segun el volumen/peso méximo ajustado.

En (2) se muestra el volumen monitoreado y el volumen/peso calculado en base al peso ajustado del

paciente y el volumen monitoreado.

En (4) se muestra el pulmén, que alterna el tono para representar cuatro estados: vacio (A), volumen
insuficiente (B), volumen ideal (C) y volumen excesivo (D), lo que permite al operador visualizar si la ventilacion es
ideal o no para el paciente de acuerdo con los volumenes minimo y maximo calculados en (1) y (3). Si el volumen
monitorizado cae por debajo del volumen minimo calculado en (1), el pulmdn se representa en gris, lo que indica un
volumen insuficiente (B). Si el volumen monitorizado se encuentra entre los limites minimo (1) y maximo (3), el
pulmén se representara completamente rellenado en blanco, indicando el volumen éptimo (C). Si el volumen
monitorizado supera el volumen méaximo calculado en (3), el pulmén se representa como completamente lleno y una
extravasacion parpadea en blanco, lo que indica un volumen excesivo (D). Durante la espiracion, el pulmén se

representara en negro, lo que indica un estado vacio (A).

56



Al realizar una pausa inspiratoria, se calcula la distensibilidad estatica (6) y la resistencia inspiratoria (5), lo

gue permite al operador visualizar la evolucion del estado clinico del paciente.

6.3.11.2 Recursos

Al presionar este botdn, se muestran las siguientes funciones: VNI, Presién externa auxiliar, Compensacion
de tubo, Suspiro, Nebulizador-TGI y Humidificador.

6.3.11.2.1 Ventilacion no invasiva (VNI)

La ventilacion no invasiva (VNI) se refiere a la aplicacidon de soporte ventilatorio sin métodos invasivos de la
via aérea, como la intubacién orotraqueal o la traqueostomia. Las mascaras nasales u oronasales son las interfaces

mas utilizadas para la aplicacién de la VNI en un entorno hospitalario.

Al aplicar VNI en modos controlados por presién, el valor de presion no debe establecerse en 0 (CERO) y

la activacién del ciclo de caida de presién debe estar activa. La activacion de flujo permanece deshabilitada.

En VNI, el ventilador compensa automaticamente los flujos de fuga mas altos e ignora el alto volumen minuto,

el alto volumen corriente y las alarmas de verificacion del sensor de flujo.

La VNI estéa disponible para todos los modos ventilatorios.

<) ADVERTENCIA

e Los valores predeterminados son solo una referencia inicial.

e Reajuste los parametros de ventilacién segln las necesidades del paciente.

o Utilizar la mascara adecuada para cada tipo de paciente para evitar una fuga excesiva.

e El volumen exhalado del PACIENTE puede diferir del volumen exhalado medido debido a
fugas en la mascara.

e En ventilacion no invasiva, utilice medios de medicidon de la concentracion espiratoria de
diéxido de carbono de acuerdo con la norma ISO 80601-2-55 (véase el capitulo 11 — Sensor
IRMA CO2 (opcional)).
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& OQObservaciones

e Eldisparo por flujo permanece desactivado durante la ventilacion no invasiva.

e La presion controlada o de suporte (APS) es un valor por encima de PEEP y pode ser ajustada entre + 5
cmH20 y Puax.

e Elflujo continuo, que aparentemente 'se vacia' por la valvula espiratoria es normal y sirve para reducir el tiempo

de respuesta del sistema de control de la ventilacion del paciente.

6.3.11.2.2 Presion auxiliar externa

El objetivo principal de esta caracteristica es compensar el trabajo impuesto al paciente por el tubo

endotraqueal.

<) ADVERTENCIA

e Un mal ajuste del tipo o calibre del tubo endotraqueal puede causar dafio al paciente.

En la ventana de compensacion del tubo ATC, seleccione el modo de intubacién y, a continuacion, ajuste el

diametro endotraqueal y el porcentaje de compensacion.

Después de certificar que el ajuste es adecuado para el paciente, cierre la ventana de configuracion y habilite

la compensacion del tubo.

Al activar esta opcién, se dibujard una nueva curva de presién estimada del paciente, con sus valores

instantaneos.

Este valor de presion se estima en base a algoritmos que tienen en cuenta el diametro de la tuberia y el

porcentaje de compensacion.

La curva de presion del paciente, leida por el equipo, continda trazandose y suele ser superior a la presion

estimada.




6.3.11.3 Tendencia

Al presionar este boton, se mostraran los registros de las Ultimas horas de ventilacién. Navegando por las
paginas (6.3.10.3.5), puede ver hasta 240 horas de registros (hasta 432000 eventos). Cuando alcanza su capacidad
maxima, se sobrescriben los datos mas antiguos. Cuando el equipo esta apagado, todos los registros son guardados
y registrados, incluso eventos de encendido/apagado, mismo cuando hay una pérdida total de suministro de energia.

La tendencia se presenta en el siguiente disefio:

6.3.11.3.1 6.3.11.3.2 6.3.11.3.3

Alarmes

Ajustes

Monitor (1/9) § Monitor Monitor 1
Monitor 1: 500
Monitor 2:5 500
vionitor 3: 20
Monitor 4: 19

Alarmas y mensajes Ajustados — MODO (1/2)
ALARMA 1 Ajustado 1:500 Serie 5: 50
Ajustado 2: 19
ALARMA 2 ‘ ———
Serie 3: 20 Ajustado 7: 0.3
Ajustado 4:5 Ajustado 8:1.0

PAGINA

PAGINA

6.3.11.3.7 6.3.11.3.6

6.3.11.3.5

{ 6.3.11.3.8 6.3.11.34 |

En este ejemplo, en la posicién en la que se encuentra la linea de tiempo, el ventilador estaba ciclando con
la configuracién que se muestra en 6.3. 10.3.6, con la aparicion simultanea de tres alarmas y un mensaje mostrado
en 6.3. 10.3.7, donde en 6.3.10.3.4 y 6.3.10.3.8 se muestran dos alarmas de prioridad alta, una alarma de prioridad

media y un mensaje, y la supervision de ese instante.

59



6.3.11.3.1 Configurar tendencia

Este menu le permite configurar el intervalo de visualizacion de los datos de tendencia, ajustable de

2 segundos a 16 minutos.
6.3.11.3.2 Cursor

Este cursor permite la navegacion a través de la linea de tiempo que se muestra en la pagina actual,
navegable a través de la pantalla tactil o mediante el botén de confirmaciéon de giro. Para navegar por la

tendencia, use la fecha y la hora que se muestran en la parte superior.
6.3.11.3.3 Eventos

En esta area, se muestran los eventos de espera, las alarmas y los ajustes de la linea de tiempo. La
ocurrencia de eventos esté representada por el cambio en la posicion de la linea, donde la linea en el nivel 0
indica que no hay ocurrencia de eventos y la linea en el nivel 1 indica la ocurrencia de eventos, como se

ejemplifica a continuacion:

1 0 En
1 1 1 1
0 | pa— 0 10 [ 0 [ Alarmas
0 11 0 1 0 Configur

En el ejemplo anterior, 1 indica la ocurrencia de eventos y 0 indica que no hay ocurrencia de eventos.
En la linea de espera, 1 indica que el ventilador esta en espera y 0 indica que esta en ciclo (no en espera).
En la fila Alarmas, 0 indica que no hay ninguna ocurrencia y 1 indica que hay alarmas o mensajes. En la linea

Configuracion, 0 indica que no hay ajustes y 1 indica que se ha establecido algun parametro.

Por lo tanto, en la linea de tiempo (discontinua), el ventilador esta ciclando, esta ocurriendo una alarma

y no se ha cambiado ningln parametro en ese instante.

6.3.11.3.4 Monitoreados

En este menu es posible configurar 1 parametro monitoreado para que se muestre en la linea de
tiempo. Al desplazarse por la linea de tiempo a través del cursor, es posible observar la variacion del

pardmetro monitoreado.
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6.3.11.3.5 Pagina

Con estos botones, es posible avanzar y retroceder en el tiempo a través de todas las paginas de
tendencias. La direccion de avance y retroceso en el tiempo debe basarse en la fecha y la hora que se

muestran en la parte superior de la tendencia.
6.3.11.3.6 Ajustados

En esta area se puede ver el ajuste del modo en el instante en que se posiciona la linea de tiempo.
Algunos modos tienen mas de una pagina de configuracion. En estos modos, para ver las otras paginas, haga

clic en el area ajustada para ir a la pagina siguiente.
6.3.11.3.7 Alarmas y mensajes

En esta area, es posible visualizar las alarmas y mensajes en el momento en que se posiciona la linea
de tiempo. Cuando ocurre mas de una alarma en el momento en que se coloca la linea de tiempo, todas las

alarmas se mostraran en esta area.
6.3.11.3.8 Monitoreo

En esta area es posible visualizar todos los parametros monitoreados al momento de posicionar la
linea de tiempo. Para ver todos los pardmetros monitoreados, haga clic en el area del monitor para ir a la
pagina siguiente.

6.3.11.4 Avanzado

Al pulsar este botdn, se muestran los siguientes ajustes: flush de O2, pausa ins y exp, bloqueo del
teclado, silencio de alarma, ajuste de volumen controlado, sensor de flujo, unidad de presién y preferencias

de Masimo.

6.3.11.5 Sistema

En este menu, se muestran los ajustes del sistema: fecha y hora, idioma, red, ajuste de brillo, modo
dia/nocturno y volumen de audio. Este menud también tiene disponible el modo restricto, al que se accede

mediante contrasefia para realizar el mantenimiento o exportar tendencia, caja negra e imprimir pantalla.

6.3.11.6 Calibracioén

Al pulsar este boton, se muestran las calibraciones disponibles: 02, CO2 y touch. Para realizar la

calibracion, ponga el equipo en modo StandBy y seleccione el item que desea calibrar.

Se recomienda calibrar algunos componentes antes de su uso en las siguientes situaciones:
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6.3.11.6.1 Célulade 02

e Sustitucion de la célula.
e Los valores de concentracién monitoreados (FiO2) no parecen correctos.
e Los limites inferior y superior no alcanzan el 21 y el 100% de O2, respectivamente.

e Cambio de paciente.

& QObservaciones

e Para acceder a la pantalla de calibracion, presione el boton CALIBRACION en el MENU.

¢ No es necesario desechar gases de calibracion.

6.3.11.7 Estado

Este mend muestra informacién de estado, como el tiempo total de uso del equipo, el tiempo
transcurrido desde el dltimo mantenimiento, la presién de la red de gas, la fecha y hora de la ultima prueba

realizada, la fecha y hora de la Ultima calibracion realizada y la fecha y hora actuales.

6.3.12 Botdn flush de 02 (O2+)

Al presionar este boton, se realiza un flush de Oz con la concentracién y el tiempo ajustados en el
menu AVANZADO. Durante ese tiempo, convenientemente, la alarma de FiO: alta quedara inhibida. Este
recurso puede utilizarse para procedimientos de pre y post-aspiracion de la secrecién en las vias aéreas y
esta disponible en todos los modos ventilatorios. La utilizacion con un catéter de aspiracion puede realizarse

en cualquier modalidad y no requiere un ajuste especifico.

6.3.13 Botdn de pausa (insp o exp)

Al presionar este boton, se realiza una pausa inspiratoria o espiratoria, segin el momento del ciclo en
el que se presione el boton. La pausa se realizara durante el tiempo establecido por el operador en el menu
AVANZADO. Al realizar esta maniobra, no se muestra la alarma de apnea. Solo se muestra un mensaje

informativo "Pausa inspiratoria” o "Pausa espiratoria”.

6.3.14 Boton de ciclo manual

Dispara manualmente un ciclo inspiratorio, segun el modo de ventilacion seleccionado.
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6.3.15 Bot6on de silencio de alarma

Al presionar este botdn, las alarmas se silencian por el tiempo ajustado en el mend AVANZADO. Si
se produce una nueva alarma mientras el silenciador esta activo, el silencio se desactiva y se produce la

alarma acustica.

6.3.16 Area de ajuste de alarmas

Para cada una de las alarmas relacionadas directamente al proceso de ventilacién, hay uno o dos
limites (valor alto y valor bajo) para ajustarse. Estos limites se configuran directamente en el meni ALARMA.

Para realizar estos ajustes, toque el botén correspondiente a la alarma que se va a ajustar y éste se
seleccionara (el color se modificara), permitiendo cambiar el valor utilizando el botén gira y confirma. Para
confirmar el valor ajustado, presione de nuevo el botén correspondiente a la alarma o presione el botén gira
y confirme (ENTER).

En este menl también es posible ajustar el tiempo méximo permitido de apnea del paciente, lo que
determinara la entrada de la ventilacion de backup (resguardo).

También existe la opcidn de ajuste automético de alarmas, para habilitarlo es necesario que el ciclo

esté y preferiblemente, la ventilacion esté estabilizada, con el objetivo de una mayor seguridad del paciente.

6.3.17 Area de Historica de Eventos

En este mend se muestra el historial de eventos relacionados con las alarmas, la ventilacion, la

maniobra, la configuracién, la bateria, la calibracion, las acciones y las pruebas.

6.4 Compensacion automatica del circuito respiratorio

Para los volumenes y presiones, entregados y monitoreados, siempre se consideran las pérdidas
debido al efecto de la complacencia y resistencia del circuito.

En caso de fallo en el autocomprobacién de complacencia y resistencia, se mantiene la eficiencia de
las compensaciones siempre y cuando el circuito utilizado sea compatible con los valores definidos en el Tabla
33- yTabla 34 -.
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7 Solucién de problemas

En este tema, se presentan las principales ocurrencias y posibles soluciones.

Ocurrencia

Posibles causas

Solucion propuesta

Alarma de bateria baja

Agotamiento de la carga interna de
la bateria.

Conecte el equipo a la red eléctrica o
proporcione otro medio de soporte
ventilatorio.

Fallo en el sistema de carga de la
bateria interna, incluso con energia
eléctrica.

Solicite servicio de asistencia técnica.

Alarma de desconexion

Desconexién en el circuito
respiratorio.

Localice el punto de desconexion y
conecte firmemente todas las partes del
circuito de respiracion.

Falta de flujo inspiratorio.

Compruebe la existencia de flujo
inspiratorio y auméntelo si es necesario.

Cambio de la mecanica respiratoria
del paciente.

Establezca parametros adecuados para
el soporte ventilatorio.

Diafragma de la valvula integrada

colocada incorrectamente o danado.

Reemplace o vuelva a colocar el
diafragma en la posicién correcta.

Fallo en el sistema electrénico de
control de presion.

Solicite servicio de asistencia técnica.

Alarma de falla de comunicacion

Falla electrénica.

Solicite servicio de asistencia técnica.

Alarma de presion alta

Cambio de la mecanica respiratoria
del paciente.

Establezca parametros adecuados para
el soporte ventilatorio.

Obstruccion en la rama espiratoria
del circuito respiratorio o0 en la
valvula integrada.

Desbloquear el circuito o volver a colocar
el diafragma de la valvula integrada.

Obstruccion de las vias aéreas del
paciente.

Desobstruye o aspire las vias aéreas del
paciente.

La presion inspiratoria monitorizada
es mayor que la esperada.

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

La compensacion automatica del
tubo (ATC) esta activada.

Desconecte o reconfigure la
compensacion automatica del tubo.

Alarma de baja presion

Cambio de la mecanica respiratoria
del paciente.

Establezca pardmetros adecuados para
el soporte ventilatorio.

Fuga excesiva en el circuito
respiratorio.

Localice la fuga y corrija.

Alarma de red

Desconexion del cable de
alimentacion.

Conecte correctamente el cable de
alimentacion al equipo o en caso de
transporte intrahospitalario, verifique que
haya suficiente carga de bateria.

Fallo en la red eléctrica.

Procure establecer la red eléctrica.

Alarmas muertas

Falla electrénica.

Solicite servicio de asistencia técnica.
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Ocurrencia

Posibles causas

Solucion propuesta

Control incorrecto de la PEEP

Calibracioén de la vélvula espiratoria.

Reinicie el equipo y calibre la valvula
espiratoria.

Las curvas y / o los loops de
ventilacion aparecen con escalas
o velocidad de trazado
inadecuadas.

Ajuste automético de las escalas o
de la velocidad del gréafico apagado.

Toque sobre la pantalla gréafica y
seleccione el ajuste automatico en la
ventana correspondiente.

Las curvas y los valores de
tendencia no aparecen 0 son
incorrectos.

Fallo en el ajuste del reloj del
sistema.

Solicite servicio de asistencia técnica.

Equipo no inicia la ventilacién

Equipo en modo standby (STAND
BY).

Pulse el boton STAND BY durante 2
segundos para extraer el ventilador del
modo de espera.

Fallo en las pruebas de las
valvulas proporcionales.

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

Compruebe y reajuste la presion de red
para que alcance el rango especificado.

Fallo en la prueba del sensor de
flujo distal.

La salida del circuito respiratorio no
fue ocluida.

Reinicie el ventilador y rehacer la prueba
con el circuito respiratorio cerrado.

Fallo en la prueba del sensor de
flujo proximal y resistencia.

La salida del circuito respiratorio no
ha sido liberada.

Reinicie el ventilador y rehacer la auto
prueba recordando abrir el circuito
respiratorio cuando se solicite.

Fallo en la prueba de la valvula
integrada

La salida del circuito respiratorio no
fue ocluida.

Reinicie el ventilador y vuelva a realizar
la autocomprobacién con el circuito
respiratorio cerrado.

El diafragma de la valvula integrada

Reposicione el diafragma de la valvula
integrada, reinicie el equipo y rehacer la
auto prueba.

No es posible activar el ajuste
automatico de las alarmas.

Equipo en modo de espera (STAND
BY).

El ajuste automatico de la alarma solo se
puede calcular cuando el ventilador esta
ciclando.

Pulse el boton STAND BY durante 2
segundos para extraer el ventilador del
modo de espera, espere a que se
estabilice la ventilacion y active el ajuste
automatico.

No se pueden consultar los
sucesos ocurridos.

Todavia no hay una curva de
tendencia cargada.

Seleccione un intervalo de tendencia
antes de intentar consultar los eventos.

El ajuste de los parametros
vuelve al valor anterior.

No se ha confirmado el ajuste.

Confirme el ajuste presionando el boton
gira y confirma o tocando sobre el
parametro que fue reajustado.

Las pausas inspiratoria o
espiratoria no terminan tan
pronto como se suelte el botdn.

El tiempo minimo de pausa
configurado es mayor que el
deseado.

Presione el boton MENU - AVANZADO y
reajuste el tiempo minimo de pausa.

Sonido de la alarma inoperante

Tiempo de silencio de alarma
activado.

Desactive el silencio de alarma.

Falla electrénica.

Solicite servicio de asistencia técnica.

No se activa la ventilacion de
backup (resguardo).

Alarma de tiempo de apnea
apagada.

Ajuste un intervalo para la alarma de
apnea.

<) ADVERTENCIA

e Nunca utilice el equipo si no se puede solucionar un problema.
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8 Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon

Este capitulo proporciona informacién sobre los procedimientos de mantenimiento del ventilador, asi
como instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacién. Todos los procedimientos de este capitulo

deben ser realizados por el operador.

<) ADVERTENCIA

e Antes de usar, realice todos los procedimientos de limpieza, esterilizacién y
desinfeccion especificados en este manual.
e Después de limpiar y descontaminar las piezas, asegurese de realizar todas las

pruebas necesarias como se describe en los capitulos 5y 6.

8.1 Limpieza de equipos

&@ QObservaciones

e Asegurese de que la maquina esté apagada para realizar el procedimiento de limpieza de la
pantalla.
e Cuidado de que no se acumulen residuos en las conexiones de los equipos.

e Para la limpieza, no utilice productos que no sean compatibles con polimeros.

El circuito respiratorio de un solo uso (1707816 o0 1710211) debe desmontarse y desecharse después

de su uso en el paciente o segun sea necesario.

Las superficies exteriores del ventilador, la manguera, pantalla tactil, fuente de alimentacién y los cables
de alimentaciéon de Oxymag Max deben limpiarse con un pafio limpio y suave humedecido con detergentes

enzimaticos (por ejemplo, Empower), después de su uso en el paciente o segln sea necesario.

Para limpiar las piezas del equipo:

1. Retire todas las piezas desmontables:
a. Desconecte la valvula espiratoria y el diafragma de la rama espiratoria.
b. Desconectar la rama inspiratoria
c. Desconecte la linea del sensor de flujo
d. Desconecte todas las partes del circuito respiratorio
e

Desconecte la manguera de oxigeno




f. Desconecte la fuente de alimentacion de CA/CC
2. Prepare una solucién con detergente enzimatico y agua tibia. Compruebe las concentraciones en
las recomendaciones del fabricante.

3. Humedece un pafio sin pelusa.

4. Limpie las areas de la superficie del producto y las piezas y elimine las impurezas externas frotando
cuidadosamente las ranuras de los tornillos, el orificio del conector de flujo inspiratorio y el conector
de flujo espiratorio con un pafio suave. Repita el proceso de limpieza si todavia hay impurezas
visibles.

5. Inspeccione todas las areas y reemplacelas si estan dafadas o si hay evidencia de corrosion.

6. Continte con el procedimiento de desinfeccion. Ejemplos de productos de limpieza aceptables:

Empower, Fabricante: Metrex Research

<) ADVERTENCIA

e El circuito respiratorio de un solo uso no debe reutilizarse. La reutilizacion puede causar
contaminacion cruzada.

e No permita que la sangre o los fluidos corporales se sequen en el equipo durante mas
de 1 hora.

8.2 Desinfeccion

Las superficies exteriores del ventilador, la manguera, fuente de alimentacion, pantalla tactil y los cables
de alimentacion de Oxymag Max, deben desinfectarse con un pafio limpio y suave humedecido con alcohol
etilico (70%) registrado y aprobado por la legislacion del gobierno local o desinfectante en aerosol, después
de cada uso en el paciente 0 segln sea necesario. Todo el proceso puede durar aproximadamente 20 minutos.

Para desinfectar el equipo:

1. Primero, ejecute el proceso de limpieza.
No vuelva a montar las piezas sueltas
Use alcohol etilico (70%) o desinfectante en aerosol y humedezca un pafio sin pelusa, o use
toallitas desinfectantes listas para usar.
Desinfecte las areas de las superficies y piezas del equipo.
Inspeccione todas las areas y reemplacelas si estan dafiadas o corroidas.
Vuelva a montar, preparar y realizar todas las pruebas necesarias descritas en los capitulos
4y5.

Ejemplos de producto desinfectante aceptable:

e Caviwipes 1, Fabricante: Metrex Research N.° de registro de la EPA 46781-13
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Estos agentes de limpieza y desinfeccion han sido probados de acuerdo con las directrices de los
fabricantes. Si tiene alguna pregunta sobre el uso de un agente de limpieza o desinfeccién en particular,

comuniquese con el fabricante del agente de limpieza.

<) ATENCION

e Aseglrese de que no se acumulen residuos en las conexiones de los equipos.

e No limpie/desinfecte el interior del ventilador para evitar dafios a los componentes
internos.

e Asegulrese de limpiar solo alrededor de los puertos de conexién, no dentro de ellos.

e Paralalimpieza de la pantalla tactil, evite usar un pafio aspero.

e NO limpie/desinfecte el interior del ventilador.

e Aseglrese de que el ventilador esté apagado antes de limpiar la pantalla.

<) ADVERTENCIA

o Noreutilice los accesorios desechables. La reutilizacion de accesorios de un solo uso puede
afectar a las propiedades del producto y causar lesiones al paciente.

e Para evitar el deterioro prematuro de las piezas, utilice inicamente soluciones de limpieza y
desinfeccion que estén registradas y aprobadas por la legislacion del gobierno local, segtn
lo recomendado por el fabricante en el capitulo 8.

e No utilice fenol (>5%), cetonas, formaldehido, hipoclorito, hidrocarburos clorados,
hidrocarburos aromaticos, acidos inorganicos y compuestos de amoniaco cuaternario para
la limpieza o desinfeccion.

e Nunca use soluciones salinas, especialmente hipoclorito de sodio (lejia) y solucion salina,
desinfectantes, peroxido de hidrogeno para limpiar o enjuagar accesorios y piezas.

8.3 Esterilizacion

Después de la limpieza y desinfeccién, los accesorios del circuito respiratorio reutilizable deben

esterilizarse en autoclave (135 °C durante 5 minutos).

Tabla 6 — Accesorios esterilizables en autoclave

Descripcion Ciclos autoclave (vida util)
Circuito respiratorio reutilizable 50
Sensor de flujo universal reutilizable 50
Lineas de silicona reutilizables 50




Descripcion

Ciclos autoclave (vida util)

Vélvula de expiracion

50

Diafragma de la valvula espiratoria

50

8.4 Sensor de capnografia (EtCO2)

Para limpiar el sensor de capnografia, siga las instrucciones que se indican a continuacion:

1. Retire el adaptador de las vias respiratorias.

2. Limpie las superficies exteriores hasta que estén libres de cualquier residuo visible, utilizando una

de las siguientes soluciones:

a. Un pafio humedecido con alcohol isopropilico al 70%

b. Una solucién de solucién de cloruro de amonio cuaternario (p. €j., CaviWipes™)

. Nota: Preste especial atencion a las grietas y areas de dificil acceso del equipo.

c. Use un cepillo de cerdas suaves para eliminar suavemente cualquier residuo visible de las

grietas segun sea necesario.

Repita el paso de limpieza anterior con un pafio limpio o una toallita hUmeda para bebés.

2. Deje que el sensor de capnografia se seque por completo antes de volver a utilizarlo.

Se ha probado que las superficies de los sensores de capnografia son quimicamente resistentes a los

siguientes desinfectantes/soluciones:

e Alcohol isopropilico 70%
e Etanol 70%

e Solucién de cloruro de amonio cuaternario
e Cidex Plus (3,4% de glutaraldehido)

e Hipoclorito de sodio al 0,5% (solucién de lejia 1:10)

e Perodxido de hidrégeno acelerado

Limpie siempre los residuos de soluciones desinfectantes con un pafio himedo después de la exposicién.

<) ATENCION

e No sumerja el sensor de capnografia en ningan liquido.

¢ No aplique una presion excesiva a las ventanas IR.

e Nunca sature completamente el sensor de capnografia con ninguna solucion

desinfectante.
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<) ADVERTENCIA

e Los adaptadores IRMA para las vias respiratorias no deben limpiarse.

e Los adaptadores de vias respiratorias IRMA estan disefiados para uso en un solo
paciente. Son desechables y no deben reutilizarse. La reutilizacién de adaptadores
para su uso en un solo paciente puede causar infeccion cruzada.

e Los adaptadores de vias respiratorias IRMA deben desecharse de acuerdo con las

regulaciones locales para desechos biopeligrosos.

8.5 Sensor de oximetria (oximetro)

Los sensores y cables reutilizables de Masimo no son estériles y no son esterilizables.
Para limpiar el sensor del oximetro, siga las instrucciones a continuacion:

Retire el sensor del paciente y desconecte el cable del equipo.

2. Humedece un pafio 0 una gasa con una solucién de limpieza aprobada por Masimo* y limpia todas
las superficies del sensor y el cable.

3. Si usa alcohol isopropilico al 70 % como solucion de limpieza, deje que el sensor se seque por
completo antes de colocarlo sobre un paciente.

4. Siusa una solucién de limpieza que no sea alcohol isopropilico al 70 %, empape otro pafio o0 gasa
con agua estéril o destilada y limpie todas las superficies del sensor y el cable. A continuacion, seque

el sensor y el cable con un pafio limpio 0 una gasa seca.

Para cables:

1. Retire el cable del equipo y retire los sensores o adaptadores conectados.

2. Sigalos pasos 2 a 4 anteriores para limpiar todas las superficies del cable.

Soluciones de limpieza aprobadas por Masimo:

¢ Alcohol isopropilico 70%

e Solucion de lejia/agua 1:10 (solucion de hipoclorito de sodio al 0,5% - 0,55%)

e Preparaciones de toallitas hUmedas que contienen hasta un 0.55 % de hipoclorito de sodio, como
las toallitas germicidas con lejia para uso sanitario de Clorox Healthcare®

¢ Solucion de hasta un 2,5% de glutaraldehido, como Metrex MetriCide™ 28

e Soluciones con hasta un 55 % de alcohol/0,5 % de cloruro de amonio, como la toallita himeda
germicida Asepti-Wipe Il de Ecolab y la toallita® himeda germicida PDI Super Sani-Cloth
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<) ATENCION

e No utilice lejia sin diluir (hipoclorito de sodio al 5% -5,25%).
e No sumerja el sensor ni los conectores en ninguna solucién liquida.

e No intente esterilizar por ningin método.

<) ADVERTENCIA

e Masimo no ha probado soluciones de limpieza ni toallas que contengan productos
quimicos distintos de los enumerados anteriormente y no puede garantizar que otras
soluciones de limpieza que contengan productos quimicos diferentes sean seguras
de usar en todos los productos de Masimo. No utilice otros productos quimicos de

limpieza.

8.6 Métodos de procesamiento

Método de procesamiento
Componente Detergente Autoclave a vapor
enzimético Alcohol 70% b
135°C por 5 min
neutro

Superficie del ventilador v v X

Pantalla tactil v v X

Circuito respiratorio de silicona v v v
reutilizable

Linea de presion de silicona v v v
reutilizable

Valvula de expiracién v v v

Diafragma v v v

Sensor de flujo universal v v v
reutilizable

Sensor de SpO2 X v X

Sensor de EtCO2 X v X

Circuito respiratorio desechable X X X

Sensor de flujo universal X X X
desechable

Linea de presion desechable X X X




9 Manutencidén preventiva

<) ADVERTENCIA

G
e El simbolo }\ que aparece en la pantalla del ventilador indica que el equipo ha

entrado en el periodo de mantenimiento preventivo. Para los equipos de UTI ese
periodo es de 5.000 horas o0 12 meses, lo que ocurra primero.

e La no realizacién del mantenimiento puede afectar la seguridad y el rendimiento del
ventilador.

e Elmantenimiento debe realizarse segun lo indicado por el fabricante y sélo por servicio
técnico autorizado. El incumplimiento acarreara en pérdida de garantia y de
obligaciones del fabricante relacionadas con el ventilador.

e Programe el mantenimiento preventivo s6lo con servicio técnico autorizado Magnamed.

e Antes de enviar el equipo al servicio técnico, observe RIGOROSAMENTE el proceso de
limpieza y desinfeccién.

e Cualquier servicio, modificacibn o mantenimiento en el ventilador sé6lo podra ser
realizado por un técnico cualificado, formado y debidamente autorizado por
MAGNAMED.

9.1 Verificaciones

Se deben realizar las siguientes comprobaciones diarias y cada vez que se utilice el equipo:

e Integridad del cable de alimentacion del convertidor AC / DC;

e Funcionamiento del sistema de alarmas, incluyendo audio;

e Filtros Aire / O2 instalados y desatascado;

e Pantalla de cristal liquido;

e Baterias cargadas;

e Pantalla tactil (touchscreen);

e Boton giray confirma;

e Correcta instalacion del circuito respiratorio (incluso del diafragma de la valvula integrada);

e Filtro de malla instalado.

<) ADVERTENCIA

e Laverificacién diaria debe realizarse con el ventilador desconectado del paciente.

e El Oxymag Max, sus partes y accesorios no deben pasar por mantenimiento durante
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el uso.

9.2 Cronograma de Mantenimiento Preventivo

Magnamed recomienda realizar el mantenimiento preventivo de los ventiladores con su red autorizada

distribuida en todo el pais.

A continuacion, encuentra el calculo del cronograma de mantenimiento preventivo y reemplazo de

piezas. Si necesita mas detalles, entre en contacto con MagnaService (Asistencia técnica de Magnamed).

Tabla 7 — Cronograma de mantenimiento preventivo

Periodo
ALY 5000 h 102020 M| 15000 h | 20000 h | 25000 h | 30000 h | 35000 h | 40000 h | 45000 h 5%028 n
o 1 afio ~ o0 3 afios | 0 4 afios | 0 5 afios | 0 6 afios | 0 7 afios | u 8 afios | 0 9 afios ~
anos anos

Evaluacion segun
procedimientos X X X X X X X X X
Magnamed
Evaluar reemplazo de

: X X X X X X X X X
consumibles
Bateria LI-ION X X X X
Célula de O2
Flowair (Flujo de aire) X
Descarte del equipo X

9.3 Itens consumibles

Tabla 8 — Sustitucion de itens consumibles

Item

Periodo

Linea de silicona reutilizable

2 afos o después de 50 ciclos de esterilizacién

Diafragma 2 afios o después de 50 ciclos de esterilizacion
Sensor de ﬂ.ujo universal 2 afios o después de 50 ciclos de esterilizacion
reutilizable
Circuito respiratorio 2 afios o después de 50 ciclos de esterilizacion
reutilizable
Filtro de malla 500 h de uso
Filtro de entrada de aire/O2 Sustituir si esta obstruido
Linea de silicona desechable 24 horas
Sensor de flujo desechable 24 horas
Circuito respiratorio 24 horas

desechable
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9.4 Baterias internas

Estas baterias son responsables del mantenimiento del funcionamiento del equipo incluso en

ausencia de energia eléctrica y su duracién en funcionamiento normal, se especifica en el capitulo 10.

<) ADVERTENCIA

e Para que haya suficiente carga de bateria durante la falta de energia eléctrica, es
importante que el equipo permanezca SIEMPRE QUE POSIBLE, conectado a unared de

energia eléctrica.

<) ATENCION

e Para que las baterias en funcionamiento normal sean totalmente capaces, deben
reemplazarse como se indica en la especificacion técnica.
e El reemplazo de las baterias internas debe ser realizado por personal capacitado y

calificado.

9.5 Filtro de malla

<) ATENCION

e El filtro de malla se utiliza para proteger el equipo. Para proteger al paciente de la
contaminacidon por bacterias y virus, use el filtro HEPA como se especifica en el
capitulo 10.27 Filtro HEPA.

El filtro de malla se utiliza para proteger el equipo de las particulas suspendidas en el medio ambiente.

Para realizar la sustitucion del filtro, tenga en cuenta las siguientes instrucciones:




Instruccion

Gire el filtro hacia el lado izquierdo para
eliminarlo.

Coloque el nuevo filtro y girelo hacia el
lado derecho para bloquearlo.

9.6 Célula de concentracion de O2

Este ventilador esta equipado con medios de monitoreo de O2 para mediciones inspiratorias de la
concentracién de oxigeno de acuerdo con la norma ISO 80601-2-55. Este equipo mide la concentracién de
oxigeno a través de la célula galvanica, que genera una sefial eléctrica proporcional a la concentracion de
oxigeno en la mezcla de gases administrada al paciente y la intensidad de esta sefal eléctrica se debe a la
reaccion quimica. Este medio de medicién es consumible y la vida Gtil de la celda, segln las especificaciones
originales del fabricante, es de 10.000 horas al 100% de O2, es decir, mas de un afio de uso continuo. Sin
embargo, recomendamos cambiar al mantenimiento preventivo en un horario de 24 meses o 10,000 horas (lo

que ocurra primero).

<) ATENCION

e Lacélula galvanica para medicion de concentracion de oxigeno deberd ser sustituida
como se indica en el capitulo 10.19.

e Su sustituciéon deberd ser realizada por personal entrenado y calificado.

e Lacélulade Ozgalvanicasufre unadegradacion de menos del 1% al mes en la exactitud

de la medida.
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10 Especificaciones técnicas

10.1 Clasificacion

10.1.1 Equipos de Clase Il

De acuerdo con NBR — IEC — 60601, energizado internamente, tipo BF para funcionamiento continuo.

Equipos protegidos contra el polvo y las salpicaduras IP34.

10.1.2 Clase de proteccion de las piezas aplicadas

Circuito del paciente, sensor de flujo, sensor de oximetria y el sensor de capnografia son de tipo BF.

10.1.3 ANVISA - Clase lll

De acuerdo con el RDC 751/22 — Regla de clasificacién 12 — Todos los productos sanitarios activos
destinados a la administracién en el cuerpo humano o a la extraccién de medicamentos, fluidos corporales u
otras sustancias del mismo se clasifican en la clase Il, a menos que esto se haga de manera potencialmente
peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las sustancias o la parte del cuerpo afectada y la forma de

aplicacién, en cuyo caso se clasifican en la Clase IlI.

10.2 Normas aplicables

e |EC 60601-1:2005 / A1:2012 (EN 60601-1:2006 + A1:2013) / ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
EM1:2016 + EM2:2022 - Medical electrical equipment - Part 1. General requirements for basic
safety and essential performance

e |SO 80601-2-84:2020 - Medical electrical equipment — Part 2-84: Requirements for the basic
safety and essential performance of ventilators for the emergency medical services environment

e [SO 5359:2014/Amd 1:2017 - Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + EM1:2022 / IEC 60601-1-2(2014) / (EN IEC 60601-1-2:2015)
- Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

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

e |EC 60601-1-8 Ed. 2.0 (2006)/A1:2012/ A2:2020 (EN 60601-1-8:2007/A11:2017) / ABNT NBR
IEC 60601-1-8:2010 + EM1:2014 + EM2:2022 - 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

e |IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 + AMD2:2020 (EN 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 +
AMD2:2020) / ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + EM1:2020 + EM2:2022 - Medical electrical
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equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
standard: Usability

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

e ENISO 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

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

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

e SO 15223-1:2021 (EN ISO 15223-1:2021) - Medical devices - Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

e ISO 80601-2-55:2018 (EN 80601-2-55:2018) / ABNT NBR ISO 80601-2-55:2020 - Medical
electrical equipment -- Part 2-55: Requirements for the basic safety and essential performance of
respiratory gas monitors

e [SO 80601-2-61:2011/ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015: Medical electrical equipment — Part 2-
61: Requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment

e |EC60601-1-9:2007 + AMD1:2013 + AMD2: 2020/ ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + EM1:2014
+ EM2:2022 (clauses 4.1, 4.5.2 and 4.5.3) - Medical electrical equipment - Part 1-9: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for
environmentally conscious design

e |EC 60601-1-12:2014 / ABNT NBR IEC 60601-1-12:2020: Medical electrical equipment - Part 1-
12: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended for use in

the emergency medical services environment

10.3 Especificaciones Fisicas y Ambientales

Tabla 9 - Especificaciones fisicas y ambientales

Parametro Especificacion | Tolerancia| Unidad
Dimensiones y peso — Con asa (unidad basica)
a. Altura 210 +5 mm
b. Ancho 287 +5 mm
c. Profundidad (con asa) 224 +5 mm
d. Peso 5,2 +0,15 kg
Operacion !
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Parametro Especificacion | Tolerancia| Unidad

a. Temperatura -18 a 50 °C

b. Presién atmosférica 600 a 1100 hPa

Humedad relativa (sin

Iy 15a95 %
condensacion)

Almacenamiento !

a. Temperatura -25a70 °C

b. Presién atmosférica 500 a 1200 hPa

Humedad relativa (sin

- 5a95 %
condensacion)

Tiempo de Vida

Oxymag Max 300 10 afnos

Tiempo para que el ventilador alcance la temperatura de
funcionamiento

Tiempo para calentar o enfriar equipos
almacenados a temperaturas extremas para 30 minutos
funcionar a 20 °C

1 condiciones de operacion y almacenamiento permisibles para todo el sistema electromédico.

<) ADVERTENCIA

¢ No exponga el producto atemperaturas extremas mas alla de las especificadas en
10.3 durante su uso. El rendimiento del equipo puede verse afectado
negativamente si la temperatura de funcionamiento estd fuera de los limites
especificados.

10.4 Especificaciones eléctricas

10.4.1 Red eléctrica

Articulo Especificacion | Tolerancia | Unidad
Red eléctrica (50/60Hz) De 100 a 240 + 10% VAC
Potencia méxima consumida 80 +10% VA
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Articulo

Especificacion

Tolerancia

Unidad

Cable CA

Conector (lado del equipo): Segun IEC 60320, tipo C13

Plug: De acuerdo con la legislacion local

Requisitos eléctricos: Compatible con las
especificaciones de suministro eléctrico de cada equipo
(Voltaje y Corriente). Compruebe la marca en el equipo.

10.4.2 Baterias

Articulo Especificacion Tolerancia Unidad
ggterlas internas de iones de litio de 14,8 V 4000 + 15% mAh
Autonomia de las batzerlas internas (con plena 390 + 15% Min
carga y uso normal) @

Tiempo medio para recargar hasta la carga o :
maxima (médulo en funcionamiento) @ 240 +15% Min
(1) La bateria debe cargarse a una temperatura ambiente de 5 a 35 °C
(2) Paciente adulto en modo VCV y parametros por defecto.
10.4.3 Fuente de alimentacion externa DC
Articulo Especificacion Tolerancia
Tension: 12 a 15 VDC
Fuente de energia +10%

Corriente: 11,5 A

(1) Fuente de energia externa OPCIONAL

<) ATENCION

e No es posible recargar las baterias internas del equipo a través de la fuente de

alimentacion de CC externa.

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

temporalmente por unafuente de alimentacion externa compatible cuando no hay otras

alternativas.

e Enventilacion, antes de desconectar unafuente de alimentacion externa, asegurese de

que haya suficiente carga en las baterias internas o conecte el equipo alared eléctrica.
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10.4.4 Conectores

Tabla 10 - Conectores

item

Especificacion

Red de alimentacién externa

Conector de 3 (tres) pines, clavija de tierra central. De acuerdo
con ABNT NBR 14136:2012

Fuente de alimentacion externa

Entrada de alimentacién auxiliar externa de 12 a 15V.
Carcasa del conector 3,96mm — 4 pines 180° hembra
Color — Verde

Sensor externo: Capnoégrafo®

Conector Redel: receptaculo hembra de 5 pines
Color — Azul

Sensor externo: Oximetro®

Conector Redel: receptaculo hembra de 5 pines
Color — Azul

Conector estandar RS-232 (EIA RS-232C)

Tipo DB9 hembra (en la parte superior)

Utilizado para servicios de mantenimiento y transferencia de
datos a través de ARM (Magnamed Remote Assistance), solo
por personas autorizadas y capacitadas por Magnhamed.

Conector de salida de datos (red)

Conector Ethernet RJ-45 estdndar

Se utiliza para enviar datos a una grabadora de salud
electrénica

Utilice una categoria de cable CAT 5E que cumpla con
ANSI/TIA/EIA-568 o superior con una longitud maxima de 3
metros para conectarse al puerto de red del ventilador.

Conector USB estandar

Se utiliza para transferir capturas de pantalla, tendencias,
registros y grabaciones a un dispositivo de almacenamiento de
memoria USB externo ("flash drive"). También se puede utilizar
para:

actualizacion de software, solo por personas entrenadas y
autorizadas por Magnamed.

Asegurese de utilizar solo dispositivos USB conocidos y de
confianza. No utilice fines de parada que no sean los descritos
en ese parrafo.

(1) Opcional

<) ATENCION

e Los dispositivos conectados deben ser dispositivos médicos aprobados de acuerdo

con lanorma IEC 60601-1.

e Utilice sélo cables certificados en los conectores del producto.

e Laconexion del ventilador a una red de Tl puede resultar en riesgos para el paciente,

el operador o los terceros, que no se han identificado previamente. La organizacion

responsable debe identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos.

e Los cambios posteriores alared de Tl pueden introducir nuevos riesgos y requerir un

analisis adicional por parte de la organizacién responsable. Los cambios en lared de

Tl incluyen: cambios en la configuracién, conexion de elementos adicionales,

desconexion de elementos, actualizacion de equipos conectados alared de Tly mejora
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de equipos conectados al puerto de comunicacion de datos.
e El fallo en la implementacidn del protocolo de comunicacidn resultara en el fallo del

envio de datos a otros equipos.

10.4.4.1 Protocolo utilizado parala comunicacion de datos con dispositivos
externos

El puerto Ethernet se puede utilizar para compartir datos del ventilador, como parametros ajustados,
parametros monitoreados, formas de onda y registro de alarmas para registradores de salud electrénicos. Los
datos poseen en promedio un retraso de 8 segundos entre el instante de generacion del dato hasta el conector

de salida de datos.

Para enviar datos a registradores de salud electrénicos, la red de Tl debe ser escalable, con alta

disponibilidad y bajo retraso en la propagacién de datos.

La configuracion de red requerida incluye un servidor de red con DHCP (Dynamic Host Configuration
Protocol) habilitado, para que el SEMP reciba un IP (Internet Protocol) valido. La comunicacién se realiza a
través del protocolo TCP en la red de TI. Para la comunicacién con el registrador de salud electrénico, un
protocolo de comunicacion apropiado debe ser implementado. Para obtener la guia de implementacién del

protocolo de comunicacién, pongase en contacto con MagnaService.

La informacién transita de la siguiente forma: el Oxymag Max envia los datos al registrador de salud
electronico que responde que recibid. El registrador de salud electrénico puede realizar preguntas o solicitar

datos para el Oxymag Max que inmediatamente responde o confirma la solicitud.

<) ATENCION

e Para obtener la guia de implementacién del protocolo de comunicacién, pongase en
contacto con MagnaService.

e Esta implementacién debe realizarse en una red con las caracteristicas descritas en
10.4.4.1 por un especialistaen TI.

e Losfallosdelaredinformética paraproporcionar las caracteristicas requeridas pueden
causar retrasos en la comunicacién de datos o la transmisién de datos incorrectos,

incompletos o dafiados, lo que resulta en informacién incorrecta para el usuario.
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10.4.5 Conexiones de entrada de gas

Tabla 11 — Conexiones de entrada de gas

Articulo Especificacion
Conexiones De acuerdo con ABNT NBR 11906:2011
- Cumple con la norma 1SO 5359:2014/AMD
Manguera y extension .
1:2017
Presion de entrada de oxigeno 200 a 600 kPa (29 a 87 psi)
Circuito Respiratorio Conforme ISO 5367:2014

<) ATENCION

e Las presiones de entrada superiores al limite especificado pueden dafiar el equipo.

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

&® O(QObservaciones

e Todos los materiales que componen el producto son compatibles con gas oxigeno, aire

ambiente y aire comprimido medicinal.
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10.5.1 Esquema neumatico

10.5.1.1 Oxymag Max 300

Pneumatic diagram

10.5 Especificaciones Neumaticas

I
I
I
|3\
1

Patient

N, N

Filtro de malla

Filtro de admision de aire
Sensor de alta presion

Valvula reguladora de presion
Sensor de alta presion

Valvula proporcional de 30 Ipm
Flujo de aire

Valvula de retencion

Punto de medicién de la célula de O2
Punto de medicién (sensor de flujo interno)
Sensor de flujo interno

12
13
14
15
16
17
18
19

20
21
22

18

Vélvula de sobrepresién

Punto de medicion (presidn inspiratoria)
Humidificador (opcional)

Capnoégrafo (opcional)

Filtro HME o HEPA (opcional)

Sensor de flujo universal

Punto de medicion (presion diferencial proximal)
Vélvula cero de compensacion X-1 / Valvula
solenoide de 6 psi

Vélvula de expiracion

Actuador lineal

Electrovalvula x-5 100 psi (Neb/TGlI)
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10.6 Especificaciones del Transductor de Flujo Interno

Tabla 12 — Transductor de Flujo Interno — Especificaciones generales

Especificaciones generales

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

Cada sensor tiene una salida de tension no lineal independiente. Para determinar el flujo de masa de gas
gue pasa a través del transductor, la tension de salida de cada uno de los sensores se mide.

Un microprocesador procesa los resultados y calcula el flujo utilizando un algoritmo especifico.
El circuito que mide el flujo normalmente se conoce como un sensor térmico o0 anemémetro de hilo caliente.
Este transductor de flujo utiliza un sensor de hilo calentado y mantenido a una temperatura de 150 ° C.

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

Esta tasa de transferencia de calor se traduce en una tensién necesaria para mantener la temperatura a
150 ° C.

En consecuencia, esta tension es una funcion del flujo de masa de gas que atraviesa el sensor.
La tasa de transferencia de calor también esta influenciada por la temperatura del gas.

Un circuito termistor se utiliza para medir la temperatura del gas y una correccién se realiza también a través
de un algoritmo especifico.

Rando de lectura Aire: 0 a 300 SLPM

9 02: 0 a 300 SLPM

Tolerancia especificada Aire: 2.0% o 0.05 SLPM (el que sea mayor)
b 02: 2.0% 0 0.05 SLPM (el que sea mayor)

Resistencia < 2,5 mbar

Rango de temperatura del gas 5a46°C

Rango de humedad Gas seco (< 10% HR)

Presion de funcionamiento Presion atmosférica

Alimentacién Sensorde 5V +10%y eepromde 2,7V a55V

Tiempo de respuesta <2,5ms

Presion de ruptura por encima de 100 psi

Peso 21g
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10.7 Especificaciones del sensor de flujo universal

Tabla 13 — Sensor de flujo universal — Especificaciones generales

Especificaciones generales

Uso previsto Medir el flujo inspirado y expirado por el paciente
Principio de funcionamiento Diferencial de presién

Rango de lectura De -180 a 180 SLPM

Tolerancia +10%

Material PSU

10.8 Especificaciones del sensor de presion

Tabla 14 — Sensor de presion — Especificaciones generales

Especificaciones generales

Uso previsto Mida la presion inspirada por el paciente
Principio de funcionamiento Diferencial de presion

Rango de lectura -60 a 120 cmH20

Tolerancia +5% (0 a 85 °C)

Sensibilidad 90mV/kPa

Tiempo de respuesta <1lms

10.9 Especificaciones de la celda de O2 galvanica

Especificaciones generales

. Medir la concentracion de O2 suministrado por el equipo
Uso previsto .
al paciente
Rango de medicion 0 a 100%
Sefial de salida 9-13mV
Tiempo de respuesta 90% 13 seqg.
Precision 2%
Linealidad + 2%
Caudal recomendado 0,1-10Ipm
Frecuencia de muestreo de datos 7 Hz
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Especificaciones generales

Método para calcular la lectura del nivel de
gas

Media mévil simple (MMS) de 64 posiciones adquiridas
cada 140 ms

Frecuencia respiratoria

La frecuencia respiratoria se muestra cada 3
respiraciones y el valor promedio se actualiza con cada
respiracion.

Efectos de la interferencia de gas y vapor

Gases o Vapor Nivel de gas
Respuesta al 80% de NO <5%
Respuesta al halotano al 7,5% < 5%
Respuesta al isoflurano al 7,5% < 5%
Respuesta al 7,5% de enflurano < 5%
Respuesta al sevoflurano al 9% < 5%
Respuesta al 20% de desflurano < 5%

<5%

Respuesta de CO2 del 10 %
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10.10 Especificaciones de los modos de ventilacion

10.10.1 VvCV

VCV - Ventilacién mandatoria con volumen controlado

Descripcion:

En este modo, se fija la frecuencia
respiratoria, el volumen corriente y el flujo
inspiratorio (0 la relacion o el tiempo
inspiratorio).

El inicio de la inspiracién (disparo) ocurre
de acuerdo con la frecuencia respiratoria
preestablecida. El disparo se produce
exclusivamente por tiempo, si el ajuste de
sensibilidad est4 desactivado.

La transicion entre la inspiracién y la
expiracion (ciclo) ocurre después de la
liberacion  del  volumen  corriente
preestablecido a la velocidad determinada
a través del flujo (o relacién o tiempo
inspiratorio).

Parametros Ajustados:

VOLUMEN
FRECUENCIA

FLUJO o RELACION o TIEMPO INS
PEEP

CONCENTRACION DE 02
PRESION LIMITE

PAUSA INSP (% o0 s)

DISPARO POR PRESION
DISPARO POR FLUJO

FORMA DE ONDA DEL FLUJO

Nota: Backup automatic®

1 — Cada vez que se alcanza el tiempo de apnea establecido,
el ventilador activa un ciclo ventilatorio, cuya configuracion se
basa en la configuracion del modo actual.

Volume Ajustado

—
FrriceER

Fluxo
Quadrado

Wolume MENOR
que o ajustado

Fluxo Fluxo Fluxo Preséo
Ascendente Descendente i

®

Una vez que todos los parametros de ventilacion son recibidos por el ventilador, éste calcula el Tins,

Texp, Trausa Yy Relacion I: E, en funcién del Flujo, Pausa, Onda y Frecuencia ajustados, obteniendo de esta

manera todos los tiempos de control de la ventilacion.
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Ventilacion sin Pausa Inspiratoria, después del Tins el ventilador cicla para la expiracion. La
presién inspiratoria alcanzada es consecuencia del volumen entregado y de la resistencia y
complacencia del circuito respiratorio del paciente.

Ventilacion con Pausa Inspiratoria, después de la entrega del volumen ajustado el ventilador
mantiene la expiracion interrumpida hasta completar Tins, después del cual el ventilador cicla para
la expiracion, la caracteristica es la formacién de meseta de presion (el desnivel entre el pico y la
meseta depende de la resistencia de las vias aéreas).

Si el disparo por presion o flujo esta activado, entonces el ventilador busca 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 activo el ciclo inspiratorio es informado en el area de estado y
mensajes. La deteccién del esfuerzo inspiratorio del paciente, para la sincronizacién ocurre en

cualguier momento del tiempo espiratorio.

@ QObservaciones

Si el paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estdn adecuadamente ajustadas,
el modo ventilatorio pasa a ser asistido-controlado. En esta situacién, la frecuencia respiratoria

monitoreada puede ser significativamente mayor que la ajustada.

N oo g A

Forma de onda ASCENDENTE (o acelerada) de flujo.

Forma de onda DESCENDENTE (o desacelerada) de flujo.

Forma de onda SENOIDAL de flujo.

Representacion de la limitacion por presion. En esta situacion el ventilador limita la presion en el
valor ajustado y como consecuencia de factores como complacencia pulmonar del paciente y
limite de presion impuesto, el volumen ajustado NO ES ENTREGADO y esta condicion es

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

<) ADVERTENCIA

Al alcanzar el limite de presion definido en el ajuste de presion maxima (alarma PRESION
LIMITADA), el volumen ajustado NO ES ENTREGADO.
Los valores por defecto son sélo referenciainicial.

Reajuste los parametros de la ventilacion seglin la necesidad del paciente.
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10.10.2 PCV

PCV - Ventilacion mandatoria con presion controlada

Descripcion:

En este modo ventilatorio, la frecuencia
respiratoria, el tiempo inspiratorio y el limite de
presion inspiratoria son fijos. El inicio de la
inspiracion (disparo) se produce de acuerdo
con la frecuencia respiratoria preestablecida.
La activacion, si el ajuste de sensibilidad esta
desactivado, se determina Unicamente de
acuerdo con la frecuencia respiratoria. El ciclo
(fin de la inspiracibn y comienzo de la
expiracion) ocurre de acuerdo con el tiempo
inspiratorio.

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

Parametros Ajustados:

PRESION INSPIRATORIA
FRECUENCIA

TIEMPO INSPIRATORIO
PEEP

CONCENTRACION DE 02
TIEMPO DE SUBIDA
DISPARO A PRESION
DISPARO DE FLUJO

FLUJO (V - NEONATAL)

Obs: Backup automatic®

1 — Siempre que se alcanza el tiempo de apnea ajustado,
el ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya
configuracién se basa en los ajustes del modo corriente.

—

Frriceer

Tsusipa

Preer

@

—

PrriceER

®

Una vez que todos los parametros de ventilacion se ajustan en el ventilador, éste calcula el periodo,

Texp Yy la Relacion I E en funcién de Tins y Frecuencia, obteniendo de esta manera todos los tiempos de

control de la ventilacion.

1. Ventilacién por Presion Controlada - El ventilador busca alcanzar la presion controlada

ajustada en el menor tiempo posible, y esto se realiza controlando el flujo inspiratorio.
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2. Elvolumen entregado al paciente es consecuencia de la resistencia y complacencia de su circuito
respiratorio. El ventilador permanece en el nivel de presion controlada ajustada durante TINS
después de lo cual cicla para la expiracion, manteniendo la presién de PEEP ajustada.

3. Sieldisparo por presion o flujo esta activado, entonces el ventilador busca sincronizar el inicio de
la proxima inspiracion con el esfuerzo del paciente, segun los niveles establecidos. La informacién
de qué tipo de disparo fue lo que activé el ciclo inspiratorio es informado en el area de estado y
mensajes de la pantalla. La deteccidn del esfuerzo inspiratorio del paciente, para la sincronizaciéon

ocurre en cualquier momento del tiempo espiratorio.

& OQObservaciones

e Siel paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estan adecuadamente ajustadas,
el modo ventilatorio pasa a ser asistido-controlado. En esta situacion, la frecuencia respiratoria

monitoreada puede ser significativamente mayor que la ajustada.

4. Eltiempo de subida de la presion puede ajustarse por Tsusioa (RISE TIME), el pico de flujo inicial,
en general, es menor que aquel en que el Tsusipa = 0 (depende de la resistencia y complacencia
del circuito respiratorio del paciente) .

<) ADVERTENCIA

e Los valores por defecto son soélo referencia inicial.

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




10.10.3 PLV

PLV = Ventilacion de Presion Limitada

Descripcion:

En este modo ventilatorio de flujo continuo, se fija
la frecuencia respiratoria, el tiempo inspiratorio y
el limite de presién inspiratoria. El inicio de la
inspiracion (disparo) ocurre de acuerdo con la
frecuencia respiratoria preestablecida.

El disparo, si el ajuste de la sensibilidad esta
desactivado, se determina exclusivamente de
acuerdo con la frecuencia respiratoria, pero el
ciclaje (término de la inspiracién e inicio de la
expiracion) ocurre de acuerdo con el tiempo
inspiratorio.

El volumen corriente pasa a depender de la
presion 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:

PRESION INSPIRATORIA
FRECUENCIA

TIEMPO INSPIRADOR
PEEP

CONCENTRACION DE 02

FLUJO (V)
« DISPARO A PRESION
« DISPARO DE FLUJO

Obs: Backup automatict®

1 - Siempre que se alcanza el tiempo de apnea
ajustado, el ventilador dispara un ciclo ventilatorio,
cuya configuracion se basa en los ajustes del modo
corriente.

Tsueipa

Preep

@

PTriGeER

—

®

Una vez que todos los pardmetros de ventilacién se ajustan en el ventilador, éste calcula Texer en

funcién de Frecuencia y Tins, obteniendo de esta manera todos los tiempos de control de la ventilacion.
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1. Ventilacion por Presion Limitada - El ventilador busca alcanzar la presion inspiratoria ajustada, y
esto se realiza a través de la oclusion de la valvula integrada. Es importante notar que el tiempo
de ascenso de la presion es dependiente del flujo continuo ajustado.

2. Elvolumen entregado al paciente es consecuencia de la resistencia y complacencia de su circuito
respiratorio. El ventilador permanece en el nivel de presion inspiratoria ajustada durante Tins
después de lo cual cicla para la expiracion, manteniendo la presién de PEEP ajustada.

3. Sieldisparo por presion o flujo esta activado, entonces el ventilador busca sincronizar el inicio de
la proxima inspiracion con el esfuerzo del paciente, segun los niveles establecidos. La informacién
de qué tipo de disparo fue lo que activé el ciclo inspiratorio es informado en el area de mensaje y
estado de la pantalla. La deteccién del esfuerzo inspiratorio del paciente, para la sincronizacion,

ocurre en cualquier momento durante el tiempo espiratorio.

<) ADVERTENCIA

e Los valores por defecto son soélo referenciainicial.

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

e El operador debe tener en cuenta el tiempo inspiratorio y la mecanica respiratoria del
paciente para definir el ajuste de flujo continuo. Si el flujo no es suficiente, la presion de

las vias aéreas puede no alcanzar el valor ajustado.

& (QObservaciones

e Si el paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estan adecuadamente
ajustadas, el modo ventilatorio pasa a ser asistido-controlado. En esta situacion, la frecuencia

respiratoria monitoreada puede ser significativamente mayor que la ajustada.




10.10.4 PRVC

PRVC - Volumen controlado con presion regulada

Descripcion:

Modo ventilatorio ciclado a tiempo y limitado a
la presion que utiliza el volumen corriente
como retroalimentacion para  ajustar
continuamente el limite de presion.

Los tres primeros ciclos respiratorios son en el
modo de volumen controlado, permitiendo al
ventilador calcular la mecanica respiratoria. En
los préximos ciclos la ventilacién se distribuye
con limite de presion y ciclada a tiempo para
alcanzar el 60% del volumen ajustado. El inicio
de la inspiracién (disparo) ocurre de acuerdo
con la frecuencia respiratoria preestablecida.
El final de la inspiracion e inicio de la
espiracion (ciclo) se realiza de acuerdo con el
tiempo inspiratorio ajustado.

Cada ciclo el ventilador ajusta el limite de
presién (5 cmH20 hacia arriba) segun el
volumen corriente distribuido en el ciclo previo,
hasta alcanzar el volumen corriente indicado
por el operador.

El limite méximo de presion es de 5 cmH20
por debajo del limite de presién indicado por el
operador.

Parametros Ajustados:

VOLUMEN

PRESION DE LIMITE
FRECUENCIA

TIEMPO INSPIRADOR
PEEP

CONCENTRACION DE 02
TIEMPO DE SUBIDA
DISPARO A PRESION
DISPARO DE FLUJO

Obs: Backup automatic®

1 — Siempre que se alcanza el tiempo de apnea ajustado,
el ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya
configuracién se basa en los ajustes del modo corriente.

AV

Tins

Texp

T

Pepeer + 5 hPa  _

0,3 x Voss
Vmen

—
PTRIGGER

®@ & 6 0

Una vez que todos los pardmetros de ventilacion se ajustan en el ventilador, éste calcula el Texe en

funcién de Frecuencia y Tinse, obteniendo de esta manera todos los tiempos de control de la ventilacion.
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1,2,3. Fase de evaluacion de la complacencia del pulmén. Después de obtener el valor de la
complacencia el ventilador ajusta autométicamente un valor de presion para alcanzar el 60% del

volumen ajustado, y entonces el ventilador ajusta la presion automaticamente cada tres ciclos de PCV.
4,5. Inicio del control automético de la presion para alcanzar el volumen definido.

6. Sila sensibilidad de presiéon a la sensibilidad de flujo esta activa, entonces el ventilador busca
sincronizar el inicio de la siguiente inspiracion al esfuerzo del paciente, de acuerdo sensibilidad
configurada. La deteccion de la "ventana" de esfuerzo del paciente para la sincronizacion se inicia
en el Ultimo cuarto del periodo de la ventilacion controlada.

7. Volumen alcanzado.

<)) ADVERTENCIA

e Al alcanzar el limite de presién definido en el ajuste de presibn maxima (alarma de
PRESION LIMITADA) el volumen ajustado NO ES ENTREGADO.
e Los valores por defecto son soélo referenciainicial.

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

&® (QObservaciones

e Si el paciente realiza esfuerzos inspiratorios y las sensibilidades estan adecuadamente
ajustadas, el modo ventilatorio pasa a ser asistido-controlado. En esta situacion, la frecuencia
respiratoria monitoreada puede ser significativamente mayor que la ajustada.

e El control automatico de presion ocurre con PEEP + 5 cmH20 y Pimite




10.10.5 V-SIMV

V-SIMV - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada con volumen
controlado

Descripcién:

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

Este modo 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 predeterminada (el inicio de la
inspiracion ocurre de acuerdo con la frecuencia
respiratoria preestablecida), pero sincronizados
con el disparo del paciente.

Si hay apnea, el proximo ciclo sera disparado
por tiempo hasta que retornen las incursiones
inspiratorias del paciente.

La transicidn entre la inspiracion y la expiracion
en los ciclos mandatorios ocurre después de la
liberacién del volumen corriente preestablecido
a velocidad determinada a través del flujo (o
relacién o tiempo inspiratorio). En los ciclos
espontaneos, el ciclo (transicibn entre
inspiracion y expiracién) ocurre por flujo, asi que
éste cae hasta un determinado porcentaje de su
valor maximo alcanzado.

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

Parametros Ajustados:

VOLUMEN
FRECUENCIA

FLUJO o RELACION o TIEMPO DE ENTRADA
PEEP

CONCENTRACION DE 02
FORMA DE ONDA DEL FLUJO
PAUSA (%)

DISPARO POR PRESION
DISPARO POR FLUJO

APS (presién de soporte — PEEP)
TIEMPO DE SUBIDA

CICLOS DE FLUJO (% FLUJO)
PRESION DE LIMITE

Obs: Backup automatic®

1 — Siempre que se alcanza el tiempo de apnea
ajustado, el ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya
configuracién se basa en los ajustes del modo corriente.
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V-SIMV = Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada con volumen

controlado
V
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Una vez que todos los parametros de ventilacion se ajustan en el ventilador, éste calcula el Tinsp y
Texe en funcidn del Flujo, Pausa, Onda y Frecuencia, obteniendo de esta manera todos los tiempos de control

de la ventilacion.

Representa un ciclo de VCV (volumen controlado) con pausa inspiratoria;
Representa un ciclo de respiracion espontanea SIN PRESION DE SOPORTE;

Representa un ciclo de VCV (volumen controlado) transcurrido el periodo del SIMV;

P w0 NP

Representa un ciclo de respiracién espontanea CON PRESION DE SOPORTE, cuyo ciclo se
produce por flujo, una vez que éste cae hasta un determinado porcentaje de su valor maximo
alcanzado.

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

6. Si el paciente realiza esfuerzo inspiratorio, al final del periodo del SIMV (Tsimv) hay una ventana

para la sincronizacion del ciclo controlado de ventilacién, que es 'abierto’ a partir de 0,75 X Tsimv,

0 sea, en el dltimo cuarto del periodo del SIMV se abre una ventana de sincronismo del ciclo

mandatorio de ventilacién. La informacion de qué tipo de disparo fue lo que activd el ciclo

inspiratorio es informado en el area de mensaje y estado de la pantalla.

<) ADVERTENCIA

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

presion inspiratoria de soporte serala sumade PEEP con APS.

96



e Los valores por defecto son sdlo referencia inicial.

¢ Reajuste los parametros de la ventilacién segin la necesidad del paciente.

&@ QObservaciones

e La frecuencia respiratoria monitoreada puede presentarse mayor que la frecuencia respiratoria
ajustada, pues el paciente puede respirar espontdneamente durante los ciclos de ventilacion
mandatorios.
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10.10.6 P-SIMV

P-SIMV - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada con presion

controlada

Descripcién:

En el P-SIMV, se fija la frecuencia
respiratoria, la presion y el tiempo
inspiratorios, ademas del criterio de
sensibilidad para la ocurrencia del disparo
del ventilador por el paciente.

Este modo 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 predeterminada (el inicio
de la inspiracion ocurre de acuerdo con la
frecuencia respiratoria preestablecida), pero
sincronizados con el disparo del paciente.

Si hay una apnea, el préximo ciclo sera
disparado por tiempo hasta que regresen las
incursiones inspiratorias del paciente.

En los ciclos obligatorios, el ciclo (fin de la
inspiracion y comienzo de la expiracion)
ocurre de acuerdo con el tiempo inspiratorio.
En los ciclos espontaneos, el ciclo (fin de la
inspiracion y comienzo de la espiracion) se
produce por flujo, tan pronto como cae a un
cierto porcentaje de su valor méaximo
alcanzado.

Para obtener el IMV en este modo, basta
con desactivar la presibn de apoyo
ajustando la presibn de apoyo a cero
(APS=0) o las sensibilidades de flujo y
presion a cero.

Parametros Ajustados:

PRESION INSPIRATORIA
FRECUENCIA

TIEMPO INSPIRATORIO

PEEP

CONCENTRACION DE 02

TIEMPO DE SUBIDA

APS (presion de soporte — PEEP)
CICLOS POR FLUJO (% DE FLUJO)
DISPARO POR PRESION

DISPARO POR FLUJO

« FLUJO (V - NEONATAL)

Obs: Backup automatic®

1 - Siempre que se alcanza el tiempo de apnea ajustado, el
ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya configuracion se

basa en los ajustes del modo corriente.
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P-SIMV - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada con presion
controlada

< JANELA

Una vez que todos los parametros de ventilacién se ajustan en el ventilador, éste calcula el Texp en

funcién de los Tins y Frecuencia, obteniendo de esta manera todos los tiempos de control de la ventilacién.

1. Representa un ciclo de PCV (presion controlada) durante Tins

2. Representa un ciclo de respiracion espontanea SIN PRESION DE SOPORTE;

3. Representa un ciclo de PCV (presién controlada) transcurrido el periodo del SIMV;

4. Representa un ciclo de respiracion espontanea CON PRESION DE SOPORTE, cuyo ciclo se
produce por flujo, una vez que éste cae hasta un determinado porcentaje de su valor maximo
alcanzado.

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

6. Si el paciente realiza esfuerzo inspiratorio, al final del periodo del SIMV (Tsimv) hay una ventana
para la sincronizacion 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 ventilacién. La informacion de qué tipo de disparo fue lo que activd el ciclo

inspiratorio es informado en el area de mensaje y estado de la pantalla.

<) ADVERTENCIA

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

e Los valores por defecto son sélo referenciainicial.
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¢ Reajuste los parametros de la ventilacion segln la necesidad del paciente.

& OQObservaciones

e La frecuencia respiratoria monitorizada puede ser superior a la frecuencia respiratoria
ajustada, ya que el paciente puede respirar espontaneamente durante los ciclos de ventilacion

obligatorios.
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10.10.7 CPAP/PS

CPAP/PS - Ventilacion espontanea con presién positiva en las vias aéreas

y presion soporte

Descripcién:

En CPAP / PS, el ventilador permite al
paciente respirar espontaneamente,
pero proporciona una presurizacion
continua tanto en la inspiracién como
en la expiraciéon, ademas de ver la
ventilacion durante la inspiracién a
través del mantenimiento de una
presion de soporte, hasta que el flujo
inspiratorio del paciente se reduzca a
un nivel critico (ajustable) del pico de
flujo inspiratorio alcanzado.

El inicio de la inspiracion ocurre cuando
el paciente ejerce un esfuerzo que es
reconocido por el ventilador de acuerdo
con la sensibilidad ajustada. Sila copia
de seguridad est4 activa y el paciente
entra en apnea, el inicio de la
inspiracion se producird de acuerdo
con el tiempo de apnea ajustado.

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

El ciclo (transicion entre la inspiraciéon y
la expiracion) ocurre por flujo, por lo
que este cae hasta un determinado
porcentaje de su valor maximo
alcanzado.

Si el valor de la presion de soporte
(APS) se ajusta en 0 (CERO) y los
medios de disparo del ciclo estan
ambos apagados, se caracterizara una
ventilacion con modo CPAP puro, que
es un modo de ventilacién espontanea
no asistida por el ventilador.

El volumen corriente depende del
esfuerzo inspiratorio del paciente y de
las condiciones de la mecanica
respiratoria del pulmén y de la pared
torécica.

Parametros Ajustados:

PEEP/CPAP

e BACKUP

o Backup VCV
VOLUMEN
FRECUENCIA
FLUJO
PRESION LIMITE
o Backup PCV
PRESION INSP
FRECUENCIA
TIEMPO INSP
TIEMPO DE
SUBIDA

CONCENTRACION DE 02

APS (presién de soporte — PEEP)
CICLADO DE FLUJO (% DE FLUJO)
TIEMPO DE SUBIDA

DISPARO POR PRESION
DISPARO POR FLUJO

FLUJO (V - NEONATAL)

o Backup PLV-NEONATAL
= PRESION INSP
= FRECUENCIA
= TIEMPO INSP
o Backup Auto®
1 — Siempre que se alcanza
el tiempo de apnea ajustado,
el ventilador dispara un ciclo
ventilatorio, cuya
configuracién se basa en los
ajustes del modo corriente.
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y presion soporte

CPAP/PS - Ventilacion espontanea con presién positiva en las vias aéreas
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1y 2. Representan ciclos espontaneos con la presion de soporte en CERO.

3, 4 y 5. Representan ciclos de respiracién espontanea del paciente con presidon de soporte mayor

qgue cero. El Tsusipa (Rise Time) de la presion de soporte se puede ajustar para que el flujo inicial sea

suavizado.

El ciclo se produce por flujo, por lo que éste cae hasta un determinado porcentaje de su valor maximo

alcanzado.

6. Si el paciente entra en apnea, después de Tarnea (S) €l ventilador presentard esta condicidon a

través de alarma en su area de mensaje y alarmas en la pantalla e iniciara la ventilacién de resguardo

("backup") seleccionada, conforme configuraciones y parametros programados.

<) ADVERTENCIA

presion inspiratoria de soporte serd la suma de PEEP con APS.

Los valores por defecto son sdlo referencia inicial.

La presién de soporte ajustada (APS) es un valor por encima de PEEP. Por lo tanto, la

Reajuste los parametros de la ventilacion segun la necesidad del paciente
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1y 2. Representan ciclos espontaneos.

la alarma de apnea.

1. Si el paciente no respira después del tiempo de apnea, el ventilador entra con el backup y activa
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10.10.8 DualPAP

DualPAP - Ventilacidén en dos niveles de presion positiva

Descripcion:

En DualPAP, el ventilador trabaja en dos
niveles de presion ajustados por el operador,
Pr Superior y Pr Inferior.

El cambio al nivel de presién inferior (término
de lainspiracion) ocurre al final de T Superior
(tiempo determinado para el nivel de presion
superior). De la misma forma, el
restablecimiento del nivel de presion
superior (inicio de la inspiracién) ocurre tan
pronto como se haya agotado el T Inferior
(tiempo para el nivel de presién inferior).

En consecuencia, la frecuencia respiratoria y
la relacibn |: E estan directamente
relacionadas con esa alternancia entre
niveles.

DualPAP permite ciclos espontaneos en
ambos niveles de presion y cuenta con la
posibilidad de sincronizacion con el esfuerzo
inspiratorio del paciente. El ciclo (transicion
entre la inspiracion y la expiracién) ocurre
por flujo, por lo que este cae hasta un
determinado porcentaje de su valor maximo
alcanzado.

Sin respiracion espontanea, DualPAP es
similar al modo de presion controlada, que
difiere de éste por el hecho de ajustar los
tiempos (T Superior y T Inferior) en lugar de
la frecuencia respiratoria.

El inicio de la inspiracién ocurre cuando el
paciente ejerce un esfuerzo que es
reconocido por el ventilador de acuerdo con
la sensibilidad ajustada. Si la copia de
seguridad esté activa y el paciente entra en
apnea, el inicio de la inspiracion se producira
de acuerdo con el tiempo de apnea ajustado.

Parametros Ajustados:

PR. SUPERIOR

T. SUPERIOR

PR. INFERIOR

T. INFERIOR
CONCENTRACION DE 02

PRESION LIMITE

DISPARO POR PRESION
DISPARO POR FLUJO
TIEMPO DE SUBIDA

e FLUJO (V - NEONATAL):;
e BACKUP

o Backup VCV
VOLUMEN
FRECUENCIA
FLUJO
PRESION LIMITE
o Backup PCV
PRESION INSP
FRECUENCIA
TIEMPO INSP
TIEMPO DE
SUBIDA

APS (presién de soporte — PEEP)

CICLADO POR FLUJO (% DE FLUJO)

o Backup PLV-
NEONATAL
= PRESION INSP
» FRECUENCIA
= TIEMPO INSP
o Backup Auto®
1 — Siempre que se
alcanza el tiempo de
apnea ajustado, el
ventilador dispara un
ciclo ventilatorio, cuya
configuracion se basa
en los ajustes del modo
corriente.
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DualPAP - Ventilacién en dos niveles de presion positiva
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<) ADVERTENCIA

e Lapresién desoporte (APS) es un valor por encima 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 APS.

e Los valores por defecto son soélo referenciainicial.

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

e En ausencia de ciclos espontaneos cuando en DualPAP, procure ajustar las presiones

superior e inferior de forma que el volumen minuto entregado al paciente sea suficiente.

<&@ QObservaciones

e Los cambios de nivel de presidn se sincronizan.
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10.10.9 ABR

APRYV - Ventilacion con presion positiva continuay alivio de presién en las

vias aéreas

Descripcién:

En APRYV, el ventilador trabaja en dos niveles
de presién ajustados por el operador, Pr
Superior y Pr Inferior.

El alivio transitorio para el nivel de presion
inferior (término de la inspiracién) ocurre al
final de T Superior (tiempo determinado para
el nivel de presion superior). De la misma
forma, el restablecimiento del nivel de presion
superior (inicio de la inspiracién) ocurre tan
pronto como se haya agotado el T Inferior
(tiempo de alivio de la presién).

En consecuencia, la frecuencia respiratoria y
la relacién I: E resultantes estan directamente
relacionadas con esta alternancia entre
niveles.

APRYV tiene como caracteristica la inversiéon
de larelacion I: E, donde el tiempo del nivel de
presion inferior, suele ser menor que el del
nivel de presion superior, funcionando apenas
como un alivio temporal. El ciclo (transicion
entre la inspiracion y la expiracién) ocurre por
flujo, por lo que este cae hasta un determinado
porcentaje de su valor maximo alcanzado.

Sin respiracidn espontanea, APRV es similar
al modo de presién controlada, difiriendo de
éste por el hecho de ajustar los tiempos
(superior e inferior), en vez de la frecuencia
respiratoria.

El inicio de la inspiracién se produce cuando
el paciente ejerce un esfuerzo que es
reconocido por el respirador en funcién de la
sensibilidad ajustada. Si la copia de seguridad
esta activa y el paciente entra en apnea, el
inicio de la inspiracion se producird de
acuerdo con el tiempo de apnea ajustado.

Parametros Ajustados:

¢ PR. SUPERIOR

e T.SUPERIOR

e PR.INFERIOR

e T.INFERIOR

e CONCENTRACION DE 02

e APS (presion de soporte — PEEP)

e PRESION LIMITE

e CICLADO POR FLUJO (% FLUJO)

e DISPARO POR PRESION

e DISPARO POR FLUJO

e TIEMPO DE SUBIDA

e FLUJO (NEONATAL)

e BACKUP

o Backup VCV o Backup PLV-
=  VOLUMEN NEONATAL
= FRECUENCIA = PRESION INSP
= FLUJO * FRECUENCIA
= PRESION LIMITE = TIEMPO DE INSP
o Backup PCV o Backup Auto®
= PRESION INSP 1 — Siempre que se
* FRECUENCIA alcanza el tiempo de apnea
= TIEMPO INSP ajustado, el ventilador
= TIEMPO DE dispara un ciclo
SUBIDA ventilatorio, cuya

configuracién se basa en
los ajustes del modo
corriente.
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APRYV = Ventilacion con presion positiva continuay alivio de presion en las
vias aereas

Pressao

>

Pressao Superior

Pressao Limite
(maxima)

Tempo
Pressao Superior

Tempo
Pressao Inferior

<

1/ Frequéncia

<

Relagao IE invertida: Tempo Pr Superior > Tempo Pr Inferior

Aprr Suporte = 0 (pode se ajustar o valor)

Pressao Inferior

Tempo

<) ADVERTENCIA

e La presiéon de soporte (APS) es un valor por encima de la presion superior o de la

presién inferior. Por lo tanto, la presion maxima de soporte seralasuma de esa presion

de referencia con APS.

e Los valores por defecto son s6lo referenciainicial.

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

108




10.10.10 MMV

MMV — Ventilacion espontanea con volumen minuto mandatorio

Descripcion:

En este modo semiautomatico, inicialmente,
el ventilador permite ciclos de prueba
espontaneos con una presion de apoyo de 5
0 10 cmH20 por encima de la PEEP
establecida.

Entonces, el volumen minuto se mide y se
calcula la complacencia aproximada.

Para cada ciclo subsiguiente, el ventilador
recalcula la complacencia del ciclo anterior y
ajusta el nivel de presion para los proximos
ciclos, alcanzar el volumen minuto ajustado.

El incremento de presidon entre los ciclos
nunca sobrepasa los 3 cmH20 vy el nivel
méaximo alcanzado, no sobrepasa el valor de
la presion limite ajustada.

Si se alcanza este valor, sin que se alcance
el volumen minuto ajustado, se visualizara la
alarma de presion limitada.

Por otro lado, si se alcanza el tiempo de
apnea ajustado, se activara la ventilacion de
copia de seguridad.

El inicio de la inspiracion ocurre cuando el
paciente ejerce un esfuerzo que es
reconocido por el ventilador de acuerdo con
la sensibilidad ajustada. Si la copia de
seguridad esta activa y el paciente entra en
apnea, el inicio de la inspiracién se producira
de acuerdo con el tiempo de apnea ajustado.
El ciclo (transicion entre la inspiracién y la
expiracion) ocurre por flujo, por lo que este
cae hasta un determinado porcentaje de su
valor maximo alcanzado.

Parametros Ajustados:

VOLUMEN MINUTO

PEEP

CICLADO POR FLUJO (% FLUJO)
DISPARO POR PRESION
DISPARO POR FLUJO
CONCENTRACION DE 02
TIEMPO DE SUBIDA

PRESION LIMITE

BACKUP

o Backup VCV
VOLUMEN
FRECUENCIA
FLUJO

PRESION LIMITE

o Backup PCV

PRESION INSP
FRECUENCIA
TIEMPO INSP
TIEMPO DE SUBIDA

o Backup automatic®
1 — Siempre que se alcanza el tiempo de apnea ajustado,
el ventilador dispara un ciclo ventilatorio, cuya
configuracién se basa en los ajustes del modo corriente.
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10.10.11 VS

VS - Ventilacién espontanea con volumen asegurado

Descripcion: Parametros Ajustados:
En este modo semiautomatico, inicialmente, el ¢ VOLUMEN
ventilador  permite ciclos de prueba e PEEP
espontaneos con una presion de apoyo de 50 e CICLADO POR FLUJO (% FLUJO)
10 cmH20 por encima de la PEEP establecida. e DISPARO POR PRESION
e DISPARO POR FLUJO
Entonces, el volumen entregado se mide y se e CONCENTRACION DE 02
calcula la complacencia aproximada. e TIEMPO DE SUBIDA
e PRESION LIMITE
Para cada ciclo posterior, el ventilador e BACKUP
recalcula la complacencia del ciclo anterior y
ajusta el nivel de presién para los proximos
ciclos, alcanzar el volumen ajustado.
El incremento de presion entre ciclos nunca
supera los 3 cmH20 vy el nivel méaximo o Backup PRVC o Backup Auto®
alcanzado no supera el valor de la presion * FRECUENCIA 1 - Siempre que se
limite ajustada. = TIEMPO alcanza el tiempo de

apnea ajustado, el
ventilador dispara un
ciclo ventilatorio, cuya
configuracion se basa
en los ajustes del
modo corriente.

Si se alcanza este valor, sin que se alcance el
volumen ajustado, se visualizara la alarma de
presion limitada.

Por otro lado, si se alcanza el tiempo de apnea
ajustado, se activara la ventilacion de copia de
seguridad.

El inicio de la inspiracion ocurre cuando el
paciente ejerce un esfuerzo que es reconocido
por el ventilador de acuerdo con la sensibilidad
ajustada. Si la copia de seguridad esta activa 'y
el paciente entra en apnea, el inicio de la
inspiracion se producira de acuerdo con el
tiempo de apnea ajustado. El ciclo (transicion
entre la inspiracién y la expiracién) ocurre por
flujo, por lo que este cae hasta un determinado
porcentaje de su valor maximo alcanzado.

<)) ADVERTENCIA

e La alarma de tiempo de apnea se puede apagar. En esta condicion, NUNCA SERA
ACTIVADA LA VENTILACION DE BACKUP.
e Silaventilacion de backup se apaga, el operador debe estar seguro de que este ajuste

es realmente necesario y consciente de las implicaciones clinicas implicadas.
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10.10.12 Nasal CPAP

CPAP nasal: Ventilacién espontanea con presion positiva en las vias

aéreas por via nasal

Descripcién:

Al igual que en el modo CPAP, en el
CPAP nasal el ventilador permite al
paciente respirar espontaneamente,
con la diferencia de que el ventilador
compensa las fugas automaticamente
e ignora las alarmas de alto volumen
minuto, alto volumen corriente y

verificacion del sensor de flujo.

Este modo sélo esta disponible para el
paciente neonatal y requiere una

interfaz nasal compatible.

El inicio de la inspiracion se produce
cuando el paciente ejerce un esfuerzo
que es reconocido por el respirador en
funcion de la sensibilidad ajustada. Si
la copia de seguridad esta activa y el
paciente entra en apnea, el inicio de la
inspiracion se producira de acuerdo
con el tiempo de apnea ajustado. El
ciclo (transicién entre inspiracion y
expiracion) se produce por flujo, tan
pronto como desciende a un cierto
porcentaje de su valor méaximo

alcanzado.

Parametros Ajustados:

PEEP / CPAP

CONCENTRACION DE 02

APS (presién de soporte — PEEP)
CICLADO POR FLUJO (% FLUJO)
TIEMPO DE SUBIDA

DISPARO POR PRESION

FLUJO

BACKUP

o Backup PLV-NEONATAL
= PRESION INSP
» FRECUENCIA
= TIEMPO INSP
o Backup Auto®
1 — Siempre que se alcanza el tiempo de

ajustes del modo corriente.

apnea ajustado, el ventilador dispara un ciclo
ventilatorio, cuya configuracién se basa en los
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10.10.13 VNI

VNI - Ventilacion No Invasiva

Descripcién:

Al igual que en el modo CPAP, en la VNI
el respirador permite al paciente respirar
espontaneamente, con la diferencia de
que el respirador compensa las fugas
automaticamente e ignora las alarmas de
alto volumen minuto, alto volumen
corriente y comprobacion del sensor de

flujo.

Este modo esta disponible para todos los

pacientes.

El inicio de la inspiracion se produce
cuando el paciente ejerce un esfuerzo que
es reconocido por el respirador en funcién
de la sensibilidad ajustada. Si la copia de
seguridad esta activa y el paciente entra
en apnea, el inicio de la inspiracién se
producira de acuerdo con el tiempo de
apnea ajustado. El ciclo (transicion entre
inspiracion y expiracion) se produce por
flujo, tan pronto como desciende a un
cierto porcentaje de su valor maximo

alcanzado.

Parametros Ajustados:

PEEP / CPAP
CONCENTRACION DE 02

TIEMPO DE SUBIDA
DISPARO POR PRESION
BACKUP

o Backup VCV
VOLUMEN
FRECUENCIA
FLUJO
PRESION LIMITE
o Backup PCV
PRESION INSP
FRECUENCIA
TIEMPO INSP
TIEMPO DE
SUBIDA

APS (presion de soporte — PEEP)
CICLADO POR FLUJO (% DE FLUJO)

o Backup Auto®

1 — Siempre que se alcanza el
tiempo de apnea ajustado, el
ventilador dispara un ciclo
ventilatorio, cuya
configuracién se basa en los
ajustes del modo corriente.
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10.10.14 VG

VG - Ventilacion con Volumen Garantizado

Descripcion: Pardmetros Ajustados:
Disponible sélo para pacientes neonatal, este e PRESION INSPIRATORIA
modo ventilatorio es similar al PLV, con la e FRECUENCIA
diferencia que se puede ajustar un valor de e TIEMPO INSPIRATORIO
volumen corriente entregado por el ventilador. e PEEP

e CONCENTRACION DE 02
El inicio de la inspiracion (disparo) se produce de e FLUJO (\}')
acuerdo con la frecuencia respiratoria e DISPARO POR PRESION
preestablecida. El ciclo (fin de la inspiracién y e DISPARO POR ELUJO
comienzo de la expiracion) ocurre de acuerdo con e  VOLUMEN

el tiempo inspiratorio ajustado.

Obs: Backup automatict®

1 — Siempre que se alcanza el tiempo de apnea
ajustado, el ventilador dispara un ciclo ventilatorio,
cuya configuracién se basa en los ajustes del modo
corriente.

<)) ADVERTENCIA

¢ Este modo solo esta disponible en pacientes neonatales con sensor de flujo proximal.

e Es obligatorio realizar una prueba automatica para habilitar este modo.
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10.10.15 Terapia de O2

TERAPIA de 02

Descripcién

Disponible para todo tipo de pacientes, este
modo especial ofrece un flujo continuo de O2 de
acuerdo con la concentracion y el flujo de O2
ajustados. Este modo requiere una interfaz
compatible.

Para utilizar este modo, conecte el circuito
respiratorio y el humidificador adecuados para la
terapia siguiendo las recomendaciones del
fabricante del circuito, coloque el Oxymag Max en
modo de espera, seleccione el modo de terapia
de O2, realice los ajustes de concentracion y flujo
de 02 y saque el Oxymag Max del modo de
espera para iniciar la terapia.

Parametros Ajustados:

e FLUJO
e CONCENTRACION DE 02

<) ADVERTENCIAS

Conecte el CIRCUITO RESPIRATORIO DE TERAPIA DE 02 DE ALTO FLUJO con la CANULA
NASAL DE ALTO FLUJO ala SALIDA DE FLUJO DEL VENTILADOR.

No lubrique las conexiones, accesorios, traqueas y/o otros accesorios del equipo para evitar
el riesgo de incendio y quemaduras.

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

Asegurese de que haya suficiente fuga entre el sistema de respiracion y el paciente para
permitir que el paciente exhale.

No permita llamas de fuego abiertas a menos de 2 m del equipo o de cualquier accesorio que
transporte oxigeno. Las llamas de fuego abiertas durante la oxigenoterapia son peligrosas y
pueden provocar un incendio y muerte del paciene.

mascara sobre las sdbanas o los cojines de las sillas si el equipo estad encendido, pero no esta
en uso; el oxigeno hara que los materiales sean mas inflamables. Apague el equipo cuando no
esté en uso para evitar el enriquecimiento de oxigeno.

Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y puede provocar quemaduras faciales o la
muerte del paciente. No permita fumar ni encender unallama de fuego en la misma habitacion
qgue el equipo o cualquier accesorio de transporte de oxigeno. Si el paciente tiene la intencion
de fumar, apague siempre el equipo, retire la cdnula y abandone la habitacion donde se
encuentra el equipo. Si no puede salir de la habitacidn, espere 10 minutos después de apagar

el equipo.
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Laterapia administrada al paciente puede verse afectada por el gas agregado mediante el uso
de un nebulizador neumatico.

Existe un riesgo de incendio asociado con el enriquecimiento de oxigeno durante la
oxigenoterapia. No utilice equipos 0 accesorios cerca de chispas o llamas de fuego abiertas.
Este equipo solo es adecuado para pacientes que respiran espontaneamente.

No conecte el equipo a la bateria de una silla de ruedas a bateria, ya que esto puede afectar el
rendimiento del equipo y, en consecuencia, puede resultar en la degradacién de la salud del
paciente.

No utilice el equipo a temperaturas superiores a 50°C. El uso del equipo fuera de este rango
de temperatura puede comprometer el desempefio del equipo, lo que en consecuencia puede
resultar en la degradacion de la salud del paciente.

Para evitar la desconexion del tubo o del sistema respiratorio durante el uso, especialmente
durante el uso ambulatorio, utilice tnicamente tubos con una fuerza de retencién de acuerdo
con ISO 5367 o ISO 80601-2-74.

Parareducir la probabilidad de desconexién y evitar un rendimiento adverso del equipo, utilice
Unicamente accesorios compatibles con el vemtilador. La compatibilidad se determina
revisando las instrucciones de uso del equipo o accesorios.

Utilice Unicamente piezas de repuesto recomendadas por el fabricante para garantizar un
funcionamiento adecuado y evitar el riesgo de incendio y quemaduras.

Solo lociones 0 pomadas a base de agua que sean compatibles con el oxigeno antes y durante
la oxigenoterapia. Nunca use lociones o pomadas a base de petr6leo o aceite para evitar el
riesgo de incendio y quemaduras.

No afiada al equipo accesorios que vayan en contra de las instrucciones de uso del equipo o
accesorio, ya que el equipo puede no funcionar correctamente con el riesgo de degradacion
de la salud del paciente.

El humidificador no debe utilizarse con 6éxido nitrico. Dicho uso puede causar un mal
funcionamiento del humidificador, causando un grave deterioro en la salud del paciente.
Cubrir el circuito respiratorio con una manta o calentarlos en una incubadora o con un

calentador de rama puede afectar la calidad de la terapia o lesionar al paciente.
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10.10.16 PRVC-SIMV

Volumen controlado con presion regulada + Ventilacion intermitente
obligatoria sincronizada con volumen controlado + Presion de soporte

Descripcién

Disponible para pacientes adultos y pediatricos,
en este modo el ventilador fija la frecuencia
respiratoria y se limita a la presién que utiliza el
volumen corriente como retroalimentacion para
ajustar continuamente el limite de presion,
ademas del criterio de sensibilidad para la
ocurrencia del disparo del ventilador por parte del
paciente.

Este modo permite que el ventilador aplique
ciclos obligatorios predeterminados en sincronia
con el esfuerzo inspiratorio del paciente.

Los ciclos obligatorios ocurren en la ventana de
tiempo predeterminada (el inicio de la inspiracion
ocurre de acuerdo con la frecuencia respiratoria
preestablecida), pero sincronizados con el
disparo del paciente.

Si hay una apnea, el siguiente ciclo se activara
por tiempo hasta que se recuperen las
respiraciones inspiratorias del paciente.

En los ciclos obligatorios, el ciclado (fin de la
inspiracion y comienzo de la espiracion) ocurre
de acuerdo con el tiempo inspiratorio. En los
ciclos espontaneos, el ciclado (fin de la
inspiracion y comienzo de la espiracion) se
produce por flujo, en cuanto desciende hasta un
determinado porcentaje de su valor maximo
alcanzado.

Para obtener la IMV en este modo, basta con
desactivar la presion de soporte igualando a cero
la presion de soporte (APS=0) o igualando a cero
las sensibilidades de flujo y presién.

La transicion entre inspiracién y espiracién en los
ciclos mandatorios ocurre después de la
liberacién del volumen corriente preestablecido a
una velocidad determinada por el flujo (o relacion
o tiempo inspiratorio). En los ciclos espontaneos,
el ciclado (transicion entre la inspiracion y la
espiracion) se produce por flujo, en cuanto
desciende hasta un determinado porcentaje de
su valor maximo alcanzado.

Parametros ajustables

VOLUMEN
FRECUENCIA

TIEMPO INSPIRATORIO

PEEP

PRESION LIMITE
CONCENTRACION DE 02
TIEMPO DE SUBIDA

DISPARO POR PRESION
DISPARO POR FLUJO

DELTA PS

CICLADO POR FLUJO (% FLUJO)
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10.10.17 RCP

RESUCITACION CARDIOPULMONAR

Descripcién

El modo RCP permite la realizacion de maniobras
de compresion cardiaca para la recuperacion de
las funciones cardiacas.

En este modo, el ventilador proporciona un nivel
de CPAP de 5 cmH20 vy le indica al operador
cuando realizar la compresioén a través de la luz
roja en la parte superior del ventilador y también
a través de la pantalla del monitor.

Durante el proceso de reanimacion
cardiopulmonar, se presenta un cronémetro que
muestra el tiempo transcurrido desde el inicio del
procedimiento, la frecuencia de las
compresiones, la presién pulmonar diferencial
durante las compresiones y, si hay un capnégrafo
conectado, se presenta el EtCO2 medido en la
respiracion.

Parametros ajustables

e PEEP

e CONCENTRACION DE 02

e DELTAPS

e CICLADO POR FLUJO (% FLUJO)
e TIEMPO DE SUBIDA
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10.11 Tiempo de respuesta del ajuste de oxigeno

La siguiente tabla indica el tiempo necesario para que la concentracién de oxigeno en el volumen
suministrado cambie de una fraccién del 21% al 90% de la concentracibn maxima de oxigeno ajustable

utilizando la configuracién del sistema respiratorio de volumen interno maximo.

Volumen entregado | Tiempo maximo
(mL) de respuesta (s)

500 98

150 83

30 360

10.12 Precision de la configuracion

En la tabla siguiente se muestra el error méximo entre el valor establecido y el valor aplicado por el
ventilador.

ltem Parametro Precision 12
1 Volumen liberado (toda la + (4 ml+ 15 % del
gama de ajuste) volumen ajustado)
o . * (2 cmH20 + 4% de
2 Presion inspiratoria Iy . 3
la presion de ajuste)
* (2 cmH20 + 4% de
3 PEEP PEEP ajustada)
0, 0, I
4 FiO?2 * (5% + 2,5% FiO2
ajustada)

1 La precision del volumen y la presién se conserva para circutos con resistencia de hasta 1,9 cmH20
con un caudal de 15 LPM y una conformidad de hasta 5 mL/cmH20.

2 Las precisiones de rendimiento se determinaron con la configuracién del peor de los casos, con un
circuito de respiracion con un colector de agua, un humidificador calentado, un sensor de flujo proximal,
un sensor de CO2 y un filtro HEPA, porque tienen un mayor cumplimiento y un mayor nimero de puntos

de fuga potenciales.

3 La especificacion de precision es valida para cualquier condicién en el rango de concentracion de
entrada de O2.

Las precisiones de rendimiento se determinaron utilizando un sistema de prueba con las incertidumbres de
medicién descritas en la siguiente tabla:
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item Parametro Incertidumbre
1 Volumen liberado *+2,5%
2 Presion inspiratoria +2.0%
3 PEEP +2.0%
4 FiO2 +2.0%

10.13 Especificaciones de los parametros ajustables

Tabla 15 - Parametros ajustables

. . Especificacio ., .
Articulo Parametro P N Resolucion Unidad
2,0a10,0:0,1
Neonatal®
10 a 99:1
10a 100: 5
; Pediatrico
1 Volumen corriente 2,0 a 3000 100 a 300: 10 mL
100 a 1000: 10
Adulto 1000 a 3000:
50
Neonatal 0a200:1
2 Frecuencia 0 a 200 Pediatrico | 0 a200: 1 RPM
respiratoria®@ ©)
Adulto 0al100:1
3 Tiempo de subida 0az20 0,1 s
0a70 10 %
4 Pausa (meseta)
Oaz2 0,1 S
5 Presion inspiratoria y 0a 120 1 cmH20
umbral
6 APS 0al20 1 cmH20
7 PEEP 0a50 1 cmH20
e 0,0 a-2,0:-0,2
8 Sensibilidad a la 0,0a-20 cmH20
presion 2a-10: -1
9 Sensibilidad al flujo 0,0a30 0,0a1,0:0,1 L/min
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Especificacio

Articulo Parametro N Resolucién Unidad
1,0a30,0: 0,5
10 Ciclo de caida de flujo 5 a 80 (maximo 3 5 %
segundos)
11 Concentracién de O2 21a 100 1 % vol
De 0,05 a 0,70: 0,01
12 Tiempo inspiratorio 0,05a30 De 0,70 a 1,00: 0,05 S
De 1,0 2 30,0: 0,1
Cuadrado,
Descendente o
Desacelerada,
13 Forma de onda de flujo
Ascendente o
acelerada,
Sinusoidal o
Sendide
CPAP (Tratamiento de
14 CPAP 0ab50 1 cmH20
Presién superior
15 (DualPAP/APRV) 5a90 1 cmH20
Presioén inferior
16 (DualPAP/APRV) 0a45 1 cmH20
0,20 a 0,70: 0,01
Tiempo superior ]
17 (DualPAP/APRV) 0,10 a 59,8 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,00 a 59,80: 0,10
0,20 a 0,70: 0,01
Tiempo inferior .
18 (DualPAP/APRV) 0,20 a 59,9 0,70 a 1,00: 0,05 s
1,00 a 59,90: 0,10
19 Relacion |.E 1:599 a 299:1®) 1:.0,1
OFF, PLV, PCV
4) il il y e _—
20 Backup VCV y PRVC
21 Flujo de inspiracion 1a180 1 L/min
64 a 132
(pediatricos) @
22 Altura del paciente 1 cm
133 a 250 (adulto)
®
23 Peso (paciente 01a59 0.1 kg
neonatal)
24 Flujo del nebulizador - | 5 a 8 (sin ajuste L/min

100% de oxigeno®

directo)
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. . Especificacio ., :
Articulo Parametro P N Resolucion Unidad
Tiempo de 1a50 1 min
nebulizacion
Flujo TGI (insuflacién .
25 de gas traqueal) - 2&3&;"” ajuste L/min
100% de oxigeno®
26 Suspiro(® la3 1 suspiro
27 Volumen de suspiros® | 10 a 100 10 % Vt
28 Frecuencia de 20 a 100 10 ciclos
suspiros®
Endotraqueal
29 Compensacion de tubo
Traqueostomia
25a10:0,5
Didmetro del tubo 25a12,0 mm
0 i
31 % de compensacion 10 a 100 10 %
de tuberias
Pausa inspiratoria 0lal:0.1
minima(®
0,1a 30 S
32 Pausa espiratoria 1a30:1
minima
33 Tiempo de silencio de OFF, de 10 a 120 10 S
alarma
Tiempo de congelacion lasi
oo 9 OFF, 1a 30 min
34 P 10a30:5
Flujo (s6lo en modo i .
35 Terapia de 02) 0a60 0a60:1 L/min
Volumen por minuto
36 (MMV) 1,0a50,0 0,1 L
37 Flujo (neonatal) la40 1 L/min
38 FiO2 (flush O2+) 50 a 100 1 %
39 Tiempo (O2+ Flush) 10a 120 1 S
40 Silencio de alarma 10a 120 1 s

(1) Volumen para paciente neonatal solo con sensor de flujo proximal y en modo VG.

(2) La frecuencia respiratoria 0 (cero) solo se alcanzara en modos espontaneos, con la alarma de
sensibilidades y tiempo de apnea desactivada.

(3) Los valores minimo y maximo de frecuencia y relacién I:E dependen del modo ventilatorio

establecido.
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(4) Opciones de backup ajustable para modos espontaneos, para los demas modos, backup es
automatica.

(5) Los flujos del nebulizador y TGI no se pueden activar simultaneamente.

(6) El ajuste de suspiros solo esta disponible en los modos VCV y V-SIMV

(7) Tiempo de pausa al presionar y soltar el botén inmediatamente.

(8) EIl peso del paciente adulto y pediatrico considerado por el equipo para el ajuste de parametros

es el peso ideal (IBW), calculado de acuerdo con la altura del paciente.

<) ATENCION

e Elventilador Oxymag Max atiende a cualquier paciente, desde prematuros hasta obesos
marbidos, sin embargo, el ajuste de la altura del paciente utilizado para el calculo del

peso ideal es limitado.
e Para los pacientes que superen este limite, los parametros pueden ajustarse

directamente por el operador.
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10.14 Especificaciones de los parametros monitoreados

Los parametros monitorizados se calculan mediante la técnica de media mévil simple (SMA), que

promedia los valores mas recientes de una serie de datos. Por lo tanto, para cada valor incluido en el promedio,

se excluye el valor mas antiguo.

Tabla 16 - Monitorizacion de parametros ventilatorios

Exatitud de la

Parametro Rango Resolucion e
medicion
Presién instantanea 0a 120 cmH20 1 -r_i-eg)cmHZO + 4% del valor
0,
Presion de pico 0a 120 cmH20 1 rie(azl)cmHZO + 4% del valor
0,
Presién media 0a 120 cmH20 1 :_regzl)cmHZO + 4% del valor
0,
Presion de meseta 0a 120 cmH20 1 :_regzl)cmHZO + 4% del valor
PEEP 0 a 120 cmH20 1 + (2 cmH20 + 4% del valor
real)
0,
PEEP intrinseco (iPEEP) 0.a 99,9 cmH20 1 :_regZI)cmHZO + 4% del valor
Flujo medido @ ® -180 a 180 L/min 1 rie(:l;) mi/min + 10 % del valor
i 0,0 a10,0 ml 0,1
e o U : (4,0 ml+ 15% del valor real)
) 0a999 ml 1
Volumen corriente @) ) ) T 0083001 001 +(4,0 ml + 15% del valor real)
7 a 7 7
0,001 a 0,999 L 0,001
Volumen total por minuto @ ® (MV) | 1,00 a 9,99 L 0,01 +(4.0 mL + 15 del valor real)
10,0a99,9L 0,1
- de inspiracia 0,05a9,99s 0,01 +(0,10s + 10% del valor real)
iempo de inspiracion
10,0 a 60,0 segundos. 0,1 + (0,10s + 10% del valor real)
- g L 0,05a9,99s 0,01 +(0,10s + 10% del valor real)
iempo de expiracion
10,0 a 60,0 segundos. 0,1 +(0,10s + 10% del valor real)
Relacioén |.E 1:599 a 599:1 1:0,1 + (0,1 + 10 % del valor real)
Frecuencia respiratoria total 0 a 200 Ipm 1 + (1bpm + 10% del valor real)
Frecuencia respiratoria espontanea | 0 a 200 Ipm 1 + (1bpm + 10% del valor real)
. _ 12,0299,9 % 0,1
Concentracién de O2 (FiO2) 100 al 120 %% 1 * (2,5% + 2,5% del valor real)
a b
0 a 99,9 cmH20/L/s 0,1
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Exatitud de la

Parametr Ran Resolucion S
arametro ango esolucio medicion®
. . - [
Resistencia %e Ia_s vias 100 a 200 cmH20/L/s 1 + (5cmH20/L/s +20% del valor
respiratorias® (Riy Re) real)
o 02 99,9 m/lemH20 01 + (ImL/cmH20 + 10% del valor
Complacencia dinamica
100 a 200 mL/cmH20 1 real)
0 a 99,9 m/cmH20 0,1 0
Complacencia estatica * (1ImL/cmH20 + 10% del valor
100 a 200 mL/cmH20 1 real)
Presién auxiliar externa 0a 120 cmH20 1 -r_i-eg)cmHZO + 4% del valor
0,
Presion traqueal estimada 0a 120 cmH20 1 :_regZI)cmHZO + 4% del valor
0,
Elastancia 0 a 100 cmH20/L 1 riegllmeZO/ L+ 10% del valor
, . 0,02 19,9 L/min 01 + (50 ml/min + 10% del valor
Flujo de fuga @ -
20 a 180 L/min 1 real)
Porcentaje de fugas @ 0 a 100 L/min 1 + (10% + 10% del valor real)
Constante de tiempo © (TC) Calculado(s) 0,1 + (0,1 s + 10% del valor real)
Ti/ Ttotal Calculado(s) 0,1 + (0,1 s + 10% del valor real)
RSBi - indice de Respiracion . . + (1 ciclos/min/L + 10% del
Superficial (SRBI, indice de Tobin) | Calculado (ciclos/min/L) | 1 valor real)
. . . . . 0
WQBl (Tr.abajo Respiratorio Calculado (3/min) 0,01 + (0,1 J/min + 10% del valor
Obligatorio) real)
WO.B' (Tr.abajo Respiratorio Calculado (J/L) 0,01 + (0,1 J/L + 10% del valor real)
Obligatorio)
Pi Max .60 a 120 cmH20 1 + (2 cmH20 + 4% del valor
real)
- Calculado (Pplato — + (2 cmH20 + 4% del valor
Driving Pressure PEEP) 1 real)
Consumo de 02 0 a 180 L/min 0,1 :_refl)o mi/min + 10% del valor
0.0 2 9.9 L/min 01 ;_reg?),m L/min + 10% del valor
Flujo inspiratorio maximo
i 0,
10 a 180 L/min 1 + (50 ml/min + 10 % del valor
real)
i 0,
Flujo espiratorio maximo -9,9 a 0 L/min 0,1 ;_regl’)o mi/min + 10 % del valor
indice de estrés 0,00 a 2,00 0,01 + (0,01 + 10% del valor real)
c2o0/C 0,00 a 5,00 0,01 + (0,2 + 10% del valor real)
Volumen/Peso Inspiratorio 0a99,9 I/min 0,1 (4,0 ml + 15% del valor real)
Volumen/peso espiratorio 0 a99,9 I/min 0,1 (4,0 ml + 15% del valor real)
0a999 ml 1 Calculado
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Exatitud de la

Parametro Rango Resolucion e
medicion
Ventilacién anatomica del espacio 1a3L 0.01
muerto (VDaw)
Ventilacién anatémica del espacio
muerto por volumen espiratorio 0all0% 1 Calculado
corriente (VDaw/VTE)
Volumen corriente alveolar (VTalv) | 0a 999 mi 1
Calculado
la3lL 0,01
Volumen minuto alveolar (V'alv) 0,001 a 0,999 ml 0,001
la99L 0,01 Calculado
10a999L 0,1
Volumen de CO2 espirado (VeCO2) | 0 a 999 ml 1
+ (4,0 ml + 15% de lectura)
la3lL 0,01
Volumen de CO2 expulsado / 0a999 ml 1 (4.0 ml + 15% de | )
L +(4,0ml+ o de lectura
Respiracion (VCO2) lasl 0.01
Volumen de CO2 eliminado / 0,001 a 0,999 ml 0,001
i V'CO2
minuto (V'CO2) la99L 0,01 Calculado
10a99,9L 0,1
Presion parcial alveolar media de
CO2 (PACO2) 0 a 189 mmHg 1 Calculado
Presion parcial de CO2 en gas o
exaltado (PETCO2) 0 a 189 mmHg 1 * (2,25 mmHg + 4% de lectura)
Volumen inspirado de CO2 (ViCO2) [ 0 a 999 ml 1
* (4,0 ml + 15% de lectura)
0,01a1,001 0,01
Concentracion fraccional de CO2 0
en gas exhalado (FetCO2) 0al1l0% 1 Calculado
Inclinacion de CO2 (slopeC0O2) 0,00 a 9,99 % CO2/L 0,01 Calculado

(1) Cuando se indiquen dos tolerancias, considere la que tenga el valor mas alto. La precision del

volumen y la presion se conserva para circutos con una resistencia de hasta 1,9 cmH20 con un

caudal de 15 LPM y una conformidad de hasta 5 mL/cmH20.

(2) Solo con el volumen garantizado (VG) habilitado.

(3) Para resistencias de la via aérea superiores a 150 cmH2O/L/s, el volumen espirado tendra su

tolerancia fuera del rango declarado. En esta condicidn, el volumen inspirado medido no cambia.

(4) Los volimenes, flujos y especificaciones de fuga asociados con el sistema respiratorio del

ventilador se expresan en BTPS.

(5) Monitoreado, inhalado y exhalado.
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<) ADVERTENCIA

e Laventilacidon con una presion ciclica de hasta 100 cmH20 puede agregar un error de
tolerancia de hasta el 2%.
e Laprecision de los parametros puede verse afectada en las siguientes condiciones:
o Reutilizacion de accesorios de un solo uso;
o Uso de sensor incorrecto para el tipo de paciente;
o Sensor de secrecion y flujo en circuito;
o Fugaen el circuito;
o Célulade oxigeno y el sensor de flujo no calibrados;
o Condensacion en el circuito, sensor de flujo y entrada de gas;
o Uso de un nebulizador con el sensor de capnografia;
o Sensor de flujo proximal con los tubos hacia abajo.
e Para mantener la precisién del ventilador, mantenga el sensor de flujo, el circuito de

respiracion y la entrada de gas secos, limpios y sin condensacion.

& (QObservaciones

e Enla practica, las unidades de medida de presion son equivalentes, y se puede suponer que
1 mbar =1 hPa=1cmH20.
e La monitorizacién de oxigeno se obtiene con exactitud en hasta 20 segundos después de la

inicializacion.

10.15 Especificaciones del sistema de seguridad

e Vélvula anti-asfixia para proteccion contra fallas en el suministro de gas.

e Valvula de alivio de seguridad de 100 cmH20, segln norma basica de ventiladores a fin de
evitar la sobrepresion en el circuito respiratorio.

e Valvula de sobrepresion activa que, al detectar obstrucciones, se activa para reducir la
presion en el circuito respiratorio.

e Lavalvula de alivio de alta presién se activa cuando la presion de la red esta por encima de
800 kPa (8,0 Kg / cm2) enviando el exceso del gas a la atmdsfera. Asi el ventilador limitara la

presion de alimentacién del ventilador.
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10.16 Especificacion del sistema de alarma
La prioridad de la alarma esta determinada por el proceso de gestién de riesgos del equipo.

Tabla 17 - Prioridad de la alarma

Resultado potencial Inicio de dafio potencial®
del fallo de
respuesta a la causa . "
P Inmediata® Répida ® Retrasada®
de la alarma
Muerte o lesiéon MEDIA
) ALTA PRIORIDAD ALTA PRIORIDAD
irreparable PRIORIDAD
. MEDIA
Lesion reparable ALTA PRIORIDAD -
PRIORIDAD
Lesiones leve o MEDIA
molestia PRIORIDAD

(1) La aparicion del dafio potencial se refiere a la ocurrencia de la lesion y no a su manifestacion

(2) Existe la posibilidad de que el evento se desarrolle en un periodo de tiempo que generalmente no es suficiente
para una accion correctiva manual.

(3) Existe la posibilidad de que el evento se desarrolle en un periodo de tiempo generalmente suficiente para una
accion correctiva manual.

(4) Existe la posibilidad de que el evento se desarrolle durante un periodo no especificado mas largo que el

proporcionado en el mensaje.

En este sistema de alarma, no hay cambios en la prioridad de la condicién de alarmay en la ocurrencia

de mas de una alarma simultaneamente:

e Los mensajes de alarma de alta prioridad se mostraran alternativamente.
e En ausencia de alarmas de alta prioridad, los mensajes de alarma de prioridad media se

mostraran alternativamente

Los mensajes de alarma se muestran tan pronto como se detecta la condicion de alarma, por lo que

no hay demora en la visualizacion de los mensajes.
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Tabla 18 - Caracteristicas de las alarmas

Alarma Caracteristica Alta prioridad | Media prioridad | Baja prioridad

= Color Rojo Amarillo Cian

2

> Frecuencia intermitente 2,08 Hz 0,47 Hz Constante
Namero de pulsos 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
guardados P P P

S Interval between saved 59s 6,0s 30,7 s

5

n Rango de presion de sonido 76,83 dBA 75,71 dBA 73,44 dBA
Frecuencia de pulso 301 Hz 301 Hz 301 Hz

& (QObservaciones

e Paraidentificar la ocurrencia de una alarma, el operador debe estar preferiblemente a 1 metro

de la parte frontal del equipo en un &ngulo de 30° con el eje horizontal en el centro del plano

de visiéon del monitor.

e Se recomienda que el operador respete la distancia maxima de 1 m para la correcta

visualizacion e identificacién de las alarmas visuales, sin embargo, las sefiales de alarma son

perceptibles hasta una distancia de 4 m del equipo.

e Los niveles de presion sonora de las sefales de alarma auditiva que son méas bajos que los

niveles ambientales pueden impedir que el operador reconozca las condiciones de alarma.

10.16.1 Especificaciones de las alarmas ajustables

Tabla 19 — Alarmas ajustables

. .. 30 .
Alarma Ajuste Limite Valores_’p_adrao Unidad
Neonatal Pediatrico Adulto
Presion méxima® 5a 120 mm Alto 30 30 40 H20
resion maxima cm
OFF,0a119 | Bajo OFF OFF OFF
OFF, 1a 80 Alto 10 15 20 20
PEEP cmH
OFF,1a79 Bajo OFF OFF OFF
goFoFd 10a Alto 50 mL 500 ml 1.0L
Volumen total LomL
OFF, 0a2950 | Bajo OFF OFF OFF
Volumen por minuto 9055 0la Alto 1.0 10 20 L
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Alarma Ajuste Limite Valoreg,p'adréo(l) Unidad
Neonatal Pediatrico Adulto

SS'TS ,0.0a Bajo 0.5 2 3.6
OFF, 1 a 200 Alto 80 60 60

Frecuencia respiratoria : RPM
OFF, 0 a 199 Bajo 5 5 5

FiO2 OFF, 19 a 100 | Alto 80 80 80 %
OFF,18a99 | Bajo OFF OFF OFF

E1CO20 OFF,1a80 Alto 45 45 45 mmHg
OFF, 0a 79 Bajo OFF OFF OFF

CO2Ins® OFF, 0a 80 Alto 3 3 3 mmHg

Frecuencia cardiaca®@ OFF. 8249 Alto 159 120 199 BPM
OFF,0a239 | Bajo OFF OFF OFF

Sp02@ OFF, 0 a 100 Bajo 85 85 85 %

Tiempo de apnea OFF, 1 a60 15 15 15 S

Ajuste automatico® OFF, 10,20y 30 OFF %

3 _ 3 OFF,1a120 | Alto OFF OFF OFF cmH20
Presion de distension OFF 12110 Bajo OFF OFF OFF TH20
ac’g:fgf]”e'gﬁa la OFF, 5a 95 OFF %
Sensibilidad a la apnea 0,2a10,0 0,5 cmH20

(1) Cada vez que se ponga en marcha el equipo o se produzca un cambio en el tipo de paciente o se agote la
bateria sin que el respirador esté conectado a la red eléctrica, las alarmas asumiran valores por defecto.

(2) Alarmas disponibles solo con el uso de sensores externos opcionales.

(3) Los umbrales de alarma se ajustaran en funcién de los valores monitorizados. Vélido solo para alarmas
bésicas de ventilacion (presion maxima, PEEP, volumen, volumen minuto, frecuencia y FiO2).

(4) Elajuste de la alarma de alta presion maxima esta limitado por el ajuste de presion (presion umbral, presion
superior, presion controlada y presion inspiratoria) del modo ventilatorio predominante. Para ajustar la alarma

a valores inferiores al limite permitido, es necesario ajustar las presiones del modo ventilatorio.

<) ADVERTENCIA

e Las alarmas asumiran valores predeterminados cada vez que se reinicie el equipo o
haya cambios en el paciente.

e El tiempo de apnea puede ser apagado y en esa condicién no habra ventilacion de
resguardo.

e El OPERADOR DEBE ESTAR CONSCIENTE DE LOS RIESGOS DE MANTENER LA
ALARMA DE APNEIA DESACTIVADA.

e El ajuste automatico de las alarmas se basa en los valores monitoreados, por lo que
solo se puede utilizar cuando el ventilador NO esta en el modo de espera (STAND BY)

y, preferentemente, cuando los parametros estan estables.
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e Tenga cuidado al establecer umbrales de alarma. Los valores extremos pueden hacer

gue las alarmas no se activen, lo que hace que el sistema de alarma sea inutil.

e La configuracion de la alarma no cambiara cuando se pierda la energia durante 30

segundos 0 menos. En este caso, el equipo sera alimentado por una bateria interna no

intercambiable.

10.16.2 Mensajes de alarma del ventilador

En caso de una o més alarmas relacionadas con el ventilador, se pueden mostrar los siguientes

mensajes, segun sus respectivas prioridades:

Tabla 20 - Alarmas de alta prioridad

Alarma de alta prioridad Retraso Descripcion
EQUIPO INOPERANTE <1 segundo Indica que hubo un fallo técnico del equipo que debe
ser reemplazado.
) Cuando la bateria interna esté descargada. Se debe
BATERIA BAJA < 1 segundo proveer medios adecuados de soporte ventilatorio del
paciente.
Significa que el tiempo transcurrido desde la Ultima
APNEA < 1 segundo inspiracion es superior al valor de alarma ajustado
como tiempo maximo de apnea.
La presion de la red de oxigeno esta por debajo del
. rango especificado. Esta alarma no se activara si el
PRESIONBDiliED DE O <1 segundo parametro O2% esta ajustado al 21% (aire) y la red
aérea funciona dentro de las especificaciones
requeridas.
FALLA EN COMUNICACION <1 segundo Indica que se ha prqdumdo un fallo técnico del equipo
gue debe ser sustituido.
) Existe alguna obstruccién en el circuito respiratorio que
OBSTRUCCION < 2 ciclos impide al paciente exhalar de forma completa o
adecuada.
) Hubo desconexion del circuito respiratorio o de las
DESCONEXION < 5 ciclos lineas del sensor de flujo (si las hubiera), lo que impide
una ventilacion adecuada del paciente.
PRESION ALTA < 2 ciclos La presion aIcangada supero el valpf de alarma
establecido como limite superior de presion.
PRESION BAJA < 2 ciclos La presion no hg .alcanzado” eI_ va!or de alarma
establecido como limite de presion inferior.
VERIFICAR SENSOR < 1 segundo Indica que se ha producido un fallo técnico del equipo
INTERNO gue debe ser sustituido.
VERIFIQUE BATERIA < 1 segundo Indica que la bateria puede estar teniendo problemas.
VOLUMEN CORRIENTE ALTO < 3 ciclos El volumen espwado del paplente superé el valor de
alarma establecido como limite superior.
VOLUMEN CORRIENTE BAJO < 3 ciclos El volumen espirado del_ paciente ,es.ta por (;Iebajo del
valor de alarma establecido como limite inferior.
FLOWAIR: TEMPERATURA < 1 segundo Indica que la temperatura del sistema FlowAir es
MUY ALTA demasiado alta.
FLOWAIR: FALLA < 1 segundo Indica que se ha producido un fallo en el sistema

FlowAir
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Alarma de alta prioridad

Retraso

Descripcion

FIO2 ABAJO DEL 18%

< 3 ciclos

La fraccion de O2 inspirado es inferior al 18%.

RECUPERACION DEL
SISTEMA

< 21 segundos

Indica que se reinicio el software de control y el control
de ventilacién volvié segun lo configurado.

Tabla 21 - Alarmas de media prioridad

Alarma de prioridad

: Retraso Descripcion
media
Cuando la presion monitoreada alcanza la presion
PRESION LIMITADA < 1 segundo maxima estableud{:\. En este caso, el volumen
entregado por el modulo del ventilador no alcanza el
volumen establecido debido a la limitacion de presion.
Indica que el sensor de caudal esta desconectado. En
estas condiciones, todos los monitoreos que dependen
VERIFIQUE SENSOR DE . de este sensor (VT, MV, Erecuenma, Vins, Tinsp, I:,E_, T
FLUJO < 3 ciclos exp, Cest, Cdin, Res, 1, iT, Fuga de volumen, Gréfico
VxTime) NO se mostraran. En los modos ventilatorios
controlados por volumen, los volimenes entregados del
equipo variaran hasta en un +10%.
La presion positiva al final de la espiracién (PEEP)
PEEP ALTO < 3 ciclos superd el valor de alarma establecido como limite
superior.
La presion positiva al final de la espiracion (PEEP) no
PEEP BAJO < 3 ciclos alcanzé el valor de alarma establecido como limite
inferior.
VOLUMEN MINUTO ALTO < 3 ciclos El volumen minuto e;ntregado f’:l| pamente supero el valor
de alarma establecido como limite superior.
El volumen minuto suministrado al paciente esta por
VOLUMEN MINUTO BAJO < 3 ciclos debajo del valor de alarma establecido como limite
inferior.
FRECUENCIA ALTA < 3 ciclos La frecuencia resp[ratorla dell pamente supero el valor
de alarma establecido como limite superior.
FRECUENCIA BAJA < 3 ciclos La frecuencia resplrator!a del pac!er}te.no glcanzo el
valor de alarma establecido como limite inferior.
FUGA ALTA <2 ciclos El caudal dg fuga medido superé el limite maximo de
compensacion.
PRESION DE RED DE 02 Indica que la presibn de red es superior a la
<1 segundo -
ALTA especificada.
DRIVING PRESSURE ALTA <2 ciclos La dnvmg pressure _excedlo el ya}lor de alarma definido
como el limite superior de la driving pressure.
DRIVING PRESSURE BAJA <2 ciclos La Qr_|V|ng pressure (_esta por debajo de] yalor de alarma
definido como el limite inferior de la driving pressure.
FI0, ALTA < 3 ciclos La fracc[on msplragia.de 02 supero el valor de alarma
establecido como limite superior.
FI0, BAJA < 3 ciclos La fraccién msplrada de ,0.2 no al_canzo el valor de
alarma establecido como limite inferior.
BATERIA BAJA < 1 segundo l_oe:allaaterla esti a menos de la mitad de su capacidad
FLOWAIR: ALTA < 1 sequndo Indica que la temperatura del sistema FlowAir esta
TEMPERATURA 9 aumentando.
FALLA CELULA DE 02 < 1 segundo ieéanggva cuando el voltaje de la celda de O2 es inferior
TEMPERATURA ALTA < 1 segundo Se activa cuando la temperatura ambiente es superior

a 50°C.
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Tabla 22 - Alarmas de baja prioridad

Alarma de baja prioridad Retraso Descripcion
APNEA CON VENTILACION < 1 sequndo Cuando ocurre la apnea y activa un respiradero de
DE BACKUP 9 respaldo porgue hay uno disponible y habilitado.
) Indica que esta desconectado de la red eléctrica y que
SIN RED ELECTRICA < 1 segundo la alimentaciébn se ha cambiado a la fuente de

alimentacion interna.

RECUPERACION DEL
SISTEMA

< 21 segundos

Indica que se reinicio el software IHM y los parametros
de ventilacion no se vieron afectados.

<) ADVERTENCIA

Al recibir informacién de alarma, proporcione una pronta atencion para resolver el
problema.
Una vez finalizada la situacién que requirié el silencio total de la alarma sonora, se debe

reactivar para la seguridad del paciente.

<) ATENCION

Para silenciar la alarma sonora, pulse el botén de acceso rapido de SILENCIO. Las
alarmas sonoras quedaran desactivadas por el periodo ajustado o hasta que se produzca
una nueva alarma.

Puede haber peligro si se utilizan preconfiguraciones de alarma diferentes para el mismo
equipo o para equipos similares en una misma area, como una unidad de tratamiento
intensivo o una sala de cirugia cardiaca.

El equipo siempre comenzara con el volumen de audio ajustado al nivel maximo (6),
independientemente del nivel establecido cuando se haya apagado.

Si el volumen de audio se ajusta a un valor inferior al nivel méximo (6), en el caso de una
alarma, mientras no haya atencién para que éste cese, el volumen de audio se

incrementara gradualmente cada 15 segundos hasta alcanzar su limite maximo.

10.16.3 Mensajes de alerta para fans

En caso de que se produzcan una o mas alertas relacionadas con los fans, se pueden mostrar los

siguientes mensajes:
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Tabla 23 - Mensajes de alerta

Mensagem Retraso Descripcion
ASSIST. TRIGGER: < 1 segundo Indica la ocurrencia de un disparo asistido,
FLUJO 9 generado por el aumento del flujo inspiratorio.
ASSIST. TRIGGER: < 1 sequndo Indica la ocurrencia de un disparo asistido,
PRESION 9 generado por una caida de presion.
DISPARO MANUAL < 1 segundo Indica la ocurrencia de un disparo asistido,
generado manualmente por el operador.
ESPONT. TRIGGER: Indica Ig aparicion de un desencadenante .
FLUJO <1 segundo gquntan_eo, generado por el aumento del flujo
inspiratorio.
ESPONT. TRIGGER: < 1 sequndo Indica la ocurrencia de un disparo espontaneo,
PRESION 9 generado por una caida de presion.
DISPARO ESPONT < 1 sequndo Indica la ocurrencia de un disparo espontaneo,
MANUAL 9 generado manualmente por el operador.
PARA VENTILAR, < 1 sequndo Indica que el aparato esta en standby y se debe
PRESIONE INICAR 9 utilizar el botén para reanudar la ventilacion.
CO2: CONECTADO <1 segundo El monitoreo de CO2 esta activo.
VOLUMEN ASEGURADO . .
NO ALCANZADO < 1 segundo No se ha podido alcanzar el volumen ajustado.
PAUSA INSPIRATORIA <1 segundo Indica que se activé la pausa inspiratoria.
PAUSA ESPIRATORIA < 1 segundo Indica que se activé la pausa espiratoria.

10.16.4 Mensajes de alarma del sensor IRMA CO:

En el caso de una o mas alarmas relacionadas con el sensor IRMA CO2, los siguientes mensajes

pueden visualizarse segun sus respectivas prioridades:
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Tabla 24 - Alarmas de alta prioridad

Alarma de alta

prioridad Retraso Descripcion

<3sequnaos | L 58 de COr exprace supert o alor e sl
asequnaos | L1558 e € exprace st por deba e vl ce
asagunos | LA 1228 e CO neprads sperd o vlor e sl
CO2: APNEA < 2 ciclos No se identifica intercambio de gases.

Tabla 25 - Alarmas de prioridad media

Alarma de media

o Retraso Descripcion
prioridad P
CO2: ERROR DE .
VELOCIDAD < 3 segundos Problema con el motor de CO2 enviado por Phase In.
CO2: CALIBRACION < 3 sequndos Problema con la calibracién de fabrica del CO2
PERDIDA 9 enviado por Phase In.

CO2: FUERA DEL
ESPECIFICADO

< 3 segundos

Indica que la lectura de CO: es incorrecta o imprecisa.

CO2: PARAM FUERA DEL
ESPECIFICADO

< 3 segundos

Indica que algun parametro se encuentra fuera del
intervalo especificado e impide la correcta lectura del
CO:..

CO2: CALIBRAR SENSOR

< 3 segundos

Indica la necesidad de cerar el sensor IRMA COa..

Tabla 26 - Alarmas de baja prioridad

Alarma de baja
prioridad

Retraso

Descripcion

CO2: DESCONECTADO

< 3 segundos

El monitoreo de CO2 se suspendié durante su uso.

CO2: REINICIE IRMA

< 3 segundos

Indica que el sensor de CO2 IRMA debe
desconectarse y volver a conectarse.

CO2: ERROR DE
HARDWARE

< 3 segundos

Indica que el sensor de CO2 debe ser reemplazado.

CO2: CAMBIE ADAPTADOR

< 3 segundos

Indica que el sensor de CO2 IRMA debe ser
reemplazado.

CO2: SIN ADAPTADOR

< 3 segundos

Indica que el adaptador de vias respiratorias debe
estar conectado correctamente.

Tabla 27 - Mensajes

Mensaje

Retraso

Descripcién

CO2: CONECTADO

< 1 segundo

El monitoreo de CO2 estéa activo.
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<) ADVERTENCIA

e Al recibir informacién de alarma, proporcione una pronta atencion para resolver el
problema.
e Unavezfinalizada la situacion que requirio el silencio total de la alarma sonora, se debe

reactivar para la seguridad del paciente.

<) ATENCION

e Puede haber peligro si se utilizan preconfiguraciones de alarma diferentes para el
mismo equipo 0 para equipos similares en una misma area, como una unidad de

tratamiento intensivo o una sala de cirugia cardiaca.

10.16.5 Mensajes de alarma del oximetro

En el caso de una o mas alarmas relacionadas con el oximetro, se pueden mostrar los siguientes

mensajes, de acuerdo con sus respectivas prioridades:

Tabla 28 - Alarmas de alta prioridad

Alarma de alta prioridad Retraso Descripcion
PULSO ALTO < 3 segundos La frecuencia ce_lrd|aca del,pz_auente superé el valor de
alarma establecido como limite superior.
PULSO BAJO < 3 segundos La frecuencia cardiaca del p_amente esfa por deb_ajo
del valor de alarma establecido como limite inferior.
La tasa de saturacién de O2 esta por debajo del valor
SPO2 BAJA < 3 segundos de alarma establecido como limite inferior de SpO2.
SPO2: VIDA UTIL DEL CABLE El cable del paciente no funciona o la vida util del

< 3 segundos

EXPIRADA cable ha expirado.

El cable actualmente conectado no es un cable

SPO2: CABLE INCOMPATIBLE < 3 segundos
adecuado

SPO2: CABLE NO RECONOCIDO < 3 segundos No se reconoce el cable conectado actualmente

El cable conectado actualmente esta defectuoso y no

SPO2: CABLE DEFECTUOSO < 3 segundos o
se puede utilizar.

SPO2: VIDA UTIL DEL CABO < 3 sequndos El cable del paciente tiene menos del 10% de la vida
PROX A EXPIRAR 9 Gtil restante de la monitorizacién activa.

SPO2: VIDA UTIL DEL SENSOR < 3 sequndos El sensor utilizé todo el tiempo de monitoreo
EXPIRADA 9 disponible.
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Alarma de alta prioridad

Retraso

Descripcion

SPO2: SENSOR INCOMPATIBLE

< 3 segundos

No hay ningun sensor Masimo adecuado 0 un sensor
conectado a un dispositivo sin un parametro apropiado
instalado.

SPO2: SENSOR DEFECTUOSO

< 3 segundos

El sensor conectado actualmente esta defectuoso y no
se puede utilizar.

SPO2: COMPROBAR CABO Y
SENSOR FALLA

< 3 segundos

La conexion del cable y/o sensor esta defectuosa

SPO2: VIDA UTIL DEL SENSOR
PROX A EXPIRAR

< 3 segundos

La conexion del cable y/o del sensor esta defectuosa

SPO2: VIDA UTIL DE SENSOR
ADHESIVO EXPIRADA

< 3 segundos

Al sensor le queda menos del 10 % de vida util de la
monitorizacion activa

SPO2: SENSOR ADHESIVO
INCOMPATIBLE

< 3 segundos

No existe un sensor desechable Masimo adecuado o
un sensor desechable conectado a un dispositivo sin
un parametro adecuado instalado.

SPO2: SENSOR DE ADHESIVO
NO RECONOCIDO

< 3 segundos

No se reconoce el sensor desechable conectado
actualmente

SPO2: SENSOR DE ADHESIVO
DEFECTUOSO

< 3 segundos

El sensor conectado actualmente esta defectuoso y no
se puede utilizar.

SPO2: VIDA UTIL ADHESIVO
PROX A EXPIRAR

< 3 segundos

El adhesivo estéa llegando al final de su vida util y debe
ser reemplazado.

SPO2: COMPROBAR SENSOR

< 3 segundos

La placa de tecnologia no puede recoger las
pulsaciones a través del sensor acustico

SPO2: MODO UNICO

< 3 segundos

Ocurre durante una rutina de busqueda de
pulsos/inicializacion del sensor fallida o durante el
monitoreo.

Tabla 29 - Alarmas de prioridad media

Alarma de prioridad media

Retraso

Descripcion

SPO2: FALLA

< 3 segundos

Problema con el sensor de SpO2 enviado por Masimo.

SPO2: SENSOR FUERA DEL
PACIENTE

< 3 segundos

Indica que el sensor no esta en el dedo del paciente.

SPO2: SENSOR AUSENTE

< 3 segundos

Indica que el sensor no esta conectado.

SPO2: BAJA PERFUSION

< 3 segundos

Indica una calidad de sefial muy baja.

SPO2: SIN PULSO

< 3 segundos

Indica que no esta detectando el latido en la sefial.

SPO2: SENSOR NO
RECONOCIDO

< 3 segundos

Indica que el sensor conectado no responde como se
esperaba.

SPO2: INTERF. DETECTADA

< 3 segundos

Indica que hay interferencias de luz que perturban la
lectura.

SPO2: EXCESO DE LUZ

< 3 segundos

Indica que no es posible medir porque hay demasiada
luz que pasa a través del paciente.
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Alarma de prioridad media

Retraso

Descripcion

SPO2: SIN SENSOR ADHESIVO

< 3 segundos

Indica que el sensor adhesivo no esta colocado.

SPO2: SENAL 1Q BAJO

< 3 segundos

Indica que la calidad de la sefial no es lo
suficientemente buena para el monitoreo.

SPO2: SIN CABLE

< 3 segundos

El cable no esta conectado o0 no estd completamente
insertado en el
conector.

SPO2: SENSOR INICIALIZANDO

< 3 segundos

El dispositivo estd verificando el correcto

funcionamiento del sensor y el rendimiento.

Tabla 30 - Alarmas de prioridade baja

Alarma de prioridade baja

Retraso

Descripcion

SPO2: FALLO DE LA PLACA

< 3 segundos

Indica que la placa de SpO2 ha dejado de funcionar.

SPO2: DESCONECTADO

< 3 segundos

Indica que la SpO2 se desconecté durante la
supervision.

Tabla 31 - Mensajes

Mensaje

Retraso

Descripcion

SPO2: DEMO

< 3 segundos

Indica que SpO2 estd en modo de demostracion.

SPO2: CONECTADO

< 3 segundos

Indica que el sensor esta conectado.

SPO2: BUSCANDO PULSO

< 3 segundos

Indica que SpO2 est4 iniciando célculos.

<) ADVERTENCIA

e Al recibir informacién de alarma, proporcione una pronta atencion para resolver el

problema.

e Unavez finalizada la situaciéon que requirio el silencio total de la alarma sonora, se debe

reactivar para la seguridad del paciente.

<)Y ATENCION

e Puede haber peligro si se utilizan preconfiguraciones de alarma diferentes para el mismo

equipo o para equipos similares en una misma area, como una unidad de tratamiento

intensivo o una sala de cirugia cardiaca.
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10.16.6 Pruebas de alarmas

Para realizar las pruebas de alarma, se requiere un circuito de respiracién y un globo simulador.

<) ATENCION

e Nuncarealice la prueba de alarmas con el paciente conectado al equipo.

10.16.6.1 Alarma de fraccion inspiratoria de O2

Para probar la alarma de alta concentracion de O2, configure en las alarmas una concentracion
méxima inferior a la establecida en el modo. Para probar la alarma de baja concentracion de O2, configure en

las alarmas una concentracion minima superior a la establecida en el modo.

10.16.6.2 Alarma de presion de las vias aéreas

Para probar la alarma de alta presion, ingrese al modo PCV, configure PEEP en cero, Control Pr en
5y establezca el limite superior de la alarma Ppeak en 5. Montar el circuito completo, colocar el equipo a
ventilar y presionar el globo de ensayo para que la presion monitorizada sea mayor que la presion establecida.
Para probar la alarma de baja presién, configure el limite inferior de la alarma Ppeak para que sea mas alto

gue la presion monitoreada en el dispositivo.

10.16.6.3 Alarma de volumen espirado

Para probar la alarma de volumen alto, ajuste el limite superior de la alarma de volumen para que sea
mas bajo que el volumen corriente establecido en el dispositivo. Para probar la alarma de volumen bajo, ajuste
el limite inferior de la alarma de volumen para que sea mas alto que el volumen inspiratorio monitoreado en

el dispositivo.

10.16.6.4 Alarma de corte de energia

Retire la fuente de alimentacion.
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10.16.6.5 Alarma de bateria baja

Dejar el equipo encendido, desconectado de la red eléctrica y ciclando durante 3 horas.

10.16.6.6 Alarma de falla en el suministro de gas

Desconecte la red eléctrica de O2.

10.16.6.7 Alarma PEEP

Para probar la alarma PEEP alta, ajuste el limite superior de alarma de PEEP de forma que sea menor
gue la PEEP monitoreada en el aparato. Para probar la alarma PEEP baja, ajuste el limite inferior de la alarma

PEEP para que sea mayor que la PEEP monitoreada en el aparato.

10.16.6.8 Alarma de desconexidon

Desconectar el globo simulador del circuito respiratorio y dejar el equipo ciclando.

10.16.6.9 Alarma de obstruccién

La alarma de obstruccion se activa cuando se produce algin tipo de obstruccion en el circuito
respiratorio que impide al paciente exhalar por completo. En los modos PEDIATRICO y ADULTO, el criterio
para activar esta alarma se basa en la relacién de los valores medios obtenidos de la PEEP y la presién limite
(Pmax). Cuando el valor de presion esta por encima de la media de los parametros de referencia (PEEP y

Pmax), se activa la alarma.

En el modo NEONATAL, la alarma de obstruccion se activa cuando la presién de la via aérea esta
por encima de la PRESION AJUSTE + 5cmH20. Cuando se produce una oclusion en el circuito respiratorio,
el ventilador activa un sistema de valvulas de sobrepresiéon que alivian la presién en el circuito con el fin de

preservar la integridad de los pulmones del paciente.

Para probar el funcionamiento de la alarma de obstruccion, ponga el ventilador en funcionamiento
normal y presione las ramas espiratorias del circuito del paciente de tal manera que simule la obstruccion y

observe la activacion de la alarma.

10.16.6.10 Alarma de volumen por minuto

Para probar el funcionamiento de la alarma de volumen minuto alto, ajuste el limite superior de la

alarma de volumen minuto para que sea menor que el volumen minuto monitoreado en el aparato. Para probar
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el funcionamiento de la alarma de volumen minuto bajo, ajuste el limite inferior de la alarma de volumen minuto

para que sea mayor que el volumen minuto monitoreado en el aparato.

10.16.6.11 Alarma de frecuencia respiratoria

Para probar el funcionamiento de la alarma de frecuencia respiratoria alta, ajuste el limite superior de
la alarma de frecuencia respiratoria de forma que éste sea menor que la frecuencia respiratoria monitoreada
en el aparato. Para probar el funcionamiento de la alarma de frecuencia respiratoria baja, ajuste el limite
inferior de la alarma de frecuencia respiratoria de forma que éste sea mayor que la frecuencia respiratoria

monitoreada en el aparato.

10.16.6.12 Alarma de apnea

Para comprobar la alarma de apnea, ajuste el tiempo de la alarma apnea en 3 segundos y en el modo
de ventilacion, una frecuencia respiratoria baja. Coloque el ventilador en funcionamiento normal y espere el

tiempo ajustado para la aparicion de la alarma.

10.16.6.13 Alarma EtCO2

Para probar la alarma de EtCO2, es necesario que un capndgrafo esté conectado al ventilador. Monte
el circuito completo para su uso con capdgrafo y soplar el adaptador de las vias aéreas para que el ventilador
monitore los pardmetros de capnografia. Para probar la alarma de EtCO: alta, ajuste el limite superior de la
alarma de EtCO:2 de forma que éste sea menor que la EtCO2 monitoreada en el aparato. Para probar la alarma
de EtCO: bajo, ajuste el limite inferior de la alarma de EtCO:2 de forma que éste sea mayor que la EtCO:2

monitoreada en el aparato.

<)) ADVERTENCIA

e Los adaptadores de vias aéreas son de uso Unico. La reutilizacion puede causar

contaminacién cruzada.

10.16.6.14 Alarma de COz inspirado

Para probar la alarma de CO2 inspirada, es necesario que un capografo esté conectado al ventilador.
Monte el circuito completo para su uso con capografo y soplar el adaptador de las vias aéreas para que el
ventilador monitore los parametros de capnografia. Ajuste la alarma de CO2 inspirada de forma que sea

menor que el CO2 inspirado monitoreado en el aparato.

<) ADVERTENCIA

e Los adaptadores de vias aéreas son de uso Unico. La reutilizacion puede causar
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contaminacioén cruzada.

10.16.6.15 Alarma de frecuencia cardiaca

Para probar la alarma de frecuencia cardiaca, es necesario que un oximetro de pulso esté conectado
al ventilador. Monte el circuito y conecte el oximetro en el dedo para que el ventilador monitore los parametros
de oximetria. Para probar la alarma de frecuencia cardiaca alta, ajuste el limite superior de la alarma de
frecuencia cardiaca para que sea menor que la frecuencia cardiaca monitoreada en el aparato. Para probar
la alarma de frecuencia cardiaca baja, ajuste el limite inferior de la alarma de frecuencia cardiaca para que

sea mayor que la frecuencia cardiaca monitoreada en el aparato.

10.16.6.16 Alarma de Sp0O2

Para probar la alarma de SpO3, es necesario que un oximetro de pulso esté conectado al ventilador.
Monte el circuito y conecte el oximetro en el dedo para que el ventilador monitore los parametros de oximetria.

Ajuste la alarma de SpO: de forma que sea menor que el SpO2 monitoreado en el aparato.

10.16.7 Prueba de bateria

Para comprobar el estado de la bateria, entre en el menl Bateria, donde se mostrara la informacién
de tension y estado de la bateria. Para probar el funcionamiento de la bateria, desconecte el equipo de la
alimentacion eléctrica y compruebe que se muestra el porcentaje de carga restante de la bateria. Espere unos

minutos, vuelva a conectar el equipo a la alimentacion eléctrica y compruebe que la bateria se recarga.

10.17 Especificaciones de rendimiento

Tabla 32 - Especificaciones de rendimiento

Parametro Especificaciéon | Unidad | Tolerancia

Tiempo de respuesta de las valvulas To.90 10 ms +20%
Flujo Maximo en Presién de Soporte y Adulto 180 | L/min + 10%
Respiracion Espontanea Neonatal 60 L/min + 10%
Neonatal 20 L/min +10%

Flujo maximo de fuga compensado — Pediatrico i 0
Modalidades invasivas * % L/min +10%
Adulto 120 L/min +10%
_ | Neonatal 30 L/min +10%
Flujo méximo de fuga compensado: Pediatrico 35 L/min +10%

modalidades no invasivas 2 —

Adulto 120 L/min +10%

1 En modos controlados por presién

2En todas las modalidades
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& QObservaciones

e Se recomienda la ventilacién controlada por presion para flujos de fuga mayores que el limite

especificado anteriormente.

e En este caso el flujo maximo compensado puede ser mayor que 100 L / min.

10.18 Especificaciones del circuito respiratorio

Tabla 33 - Especificaciones de resistencia del extremo de espiracion y inspiracion

Resistencia (cmH20/L/s)!
Circuito Flujo — ——— m—
Circuito Sensor de Sensor de Sensor de Flujo
Flujo Flujo + Filtro | + Sensor de
HME CO2 + Filtro
Neonatal 2,5 0,3 0.85W HME
Pediatrico 15,0 0,2 1,7 1,8 1,99
Adulto 30,0 0,4 0,7 1,55 1.750

1 Fuerza maxima para la que se mantiene la precision.

Tabla 34 — Especificaciones de complacencia maxima de la rama espiratoria

L - Complacencia | Complacencia
Circuito de | Presion default® maxima®
respiracion | (€mH20) | ) jemb20) | (mL/icmH20)
Neonatal 60 +3 0,5 15
Pediatrico 60+ 3 1 4
Adulto 60+3 2 5

1 Complacencia default se utilizara si la auto prueba n no se realiza o se produce un fallo.

2 Complacencia maxima para gue se mantienen las exacciones.

Tabla 35 — Especificaciones de funcionamiento

Descripcion Especificacion | Tolerancia
Tem_peratu_ra maxima de 37 °C +3°C
funcionamiento recomendada
Presidn maxima de funcionamiento 120 emH20 + 2 cmH20
recomendada
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10.19 Especificaciones de mantenimiento y calibracion

Tabla 36 - Especificaciones de mantenimiento y calibracién

Descripcion

Especificacion Tolerancia

de la valvula integrada

Revisién y reemplazo del diafragma | Bajo inspeccién o 5,000 horas o0 12

meses (lo gue ocurra primero)

Revision y reemplazo de células de
02 galvanicas

Reemplazo recomendado en caso
de problemas de calibracion o
10,000 horas 0 24 meses (lo que
ocurra primero)

Revision y sustitucion de baterias
internas

10,000 horas 0 24 meses (lo que +500h/+1
ocurra primero) mes

Revision de equipos

5,000 horas 0 12 meses (lo que
ocurra primero)

Calibracién de equipos

5,000 horas 0 12 meses (lo que
ocurra primero)

Sistema FlowAir

30,000 horas o 72 meses (lo que
ocurra primero)

Vigencia

10 afios

10.20 Especificaciones del sensor de CO2 IRMA

Tabla 37 - Sensor de CO2 IRMA — Especificaciones generales

Especificaciones generales

Descripcion

Sensor de monitorizacion convencional con tecnologia
infrarroja.

Dimensiones (L x P x A)

38 x 37 x 34 mm (1,49" x 1,45" x 1,34")

Longitud del cable

2,50 m (+ 0,02 m)

Peso

< 25¢ (sin cable) | < 38g (con cable)

Presion atmosférica de
funcionamiento

525 a 1200 cmH20 (525 cmH20 corresponde a una altitud
de 4572 m o0 15000 pies).

Almacenamiento y transporte de la
presién atmosférica

500 a 1200cmH20.

Resistencia mecanica

Soporta caidas repetidas de 1 m sobre una superficie dura.

Fuente de alimentacion eléctrica

4,5a5,5VCC, max. 1,0 W (potencia medidacon5Vy
menos de 350 mA durante 200 ms).

Temperatura de la superficie
(temperatura ambiente de 23 °C)

Maximo: 41 °C / 106 °F.

Adaptador de vias respiratorias

Adulto/Pediatrico (Desechable):

Agrega menos de 6 ml de espacio muerto;
Pérdida de presion inferior a 0,3 cmH20 a 30L/min.

Neonatal (desechable):

Agrega menos de 1 ml de espacio muerto;

Pérdida de presion inferior a 1,3 cmH20 a 10 L/min.
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Tabla 38 - Sensor de CO2 IRMA — Salidas

Salidas

Deteccién de . o . .
Umbral adaptativo, minimo 1% del cambio de volumen en la concentracion de CO?2.

Respiracion

Frecuencia 0 a 150 bpm. La frecuencia respiratoria se muestra cada 3 respiraciones y el valor

respiratoria promedio se actualiza con cada respiracion.

Fiy ET Fiy ET se muestran después de una respiracion y sus promedios se actualizan
continuamente.

Formas de onda Co2.

Pardmetros

L Presién atmosférica, revision de software y hardware, nimero serial.
diagnosticos

Deteccién de Nueva Respiracion, Apnea, Compruebe Adaptador, Precision No

Informacion o
Especificada y Error de Sensor.

Método para calcular
la lectura del nivel de
gas

La mayor concentracién de CO2 durante un ciclo respiratorio con una funcién de peso
aplicada para favorecer valores mas cercanos al final del ciclo

Tabla 39 - Sensor de CO2 IRMA — Analizador de gases

Analizador de gas CO2

Analizador de gases con 2 a 9 canales NDIR (Non-Dispersive

Sensor Infrared) que mide en el rango de 4 a 10pm. Corrige la presion,
la temperatura y las interferencias en todo el rango espectral.

Tasa de adquisicion de datos 10 kHz

Tasa de muestreo de datos 20 Hz

Se recomienda cero con cada cambio de adaptador de via
aérea. No es necesaria una calibracion IR especifica.

La informacién de concentracién se analiza y se envia cada 10
Tiempo de calentamiento ("Warm- | segundos.

Calibracién

up”)
Precision total de la medicién: 1 minuto.
Tiempo de subida (a 10 L/min) CO2<90 ms
T_iempo total de respuesta del <1s.
sistema

& OQObservaciones

e El monitoreo de CO2 se logra exactamente 1 minuto después de la puesta en marcha.
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Tabla 40 - Sensor de CO2 IRMA — Exactitud / Precision |

Exactitud / precision de las mediciones (bajo condiciones estandar)

Tipo de gas Rango (AX+) | Exactitud / Precision
0ai5 (0,2 vol% + 2% de la lectura)

COo2

15a25 No especificado
Nota: Concentracion de gas expresada en unidades de volumen porcentual.

Tabla 41 - Sensor de CO2 IRMA — Exactitud / Precision Il

Exactitud / precision de las mediciones (bajo todas las condiciones)

Tipo de gas Exactitud / Precision

COo2 +(0,3 vol% + 4% de la lectura)

Nota: La especificacion de precision es valida para cualquier condicién ambiental especificada,
excepto en los casos expresados en la tabla siguiente con " Efectos de la Interferencia de gases y
vapor".

Tabla 42 - Sensor de CO2 IRMA — Efectos de la interferencia de gas y vapor

Efectos de la interferencia de gases y vapor

Gases 0 vapores Nivel de gas | CO2

N20 60 vol% - (1y2)

HAL 4 vol% - @

ENF, 1ISO, SEV Vil(:f’me;n +8% de la lectura de la medida. ©
DES 15 % vol +12% de la medida leida. ®

Xe (Xendn) 80 vol% -10% de la medida leida. ®

El (Helio) 50 vol% -6% de la lectura de la medida. @

Propulsor inhalador de | No esta disefiado para su uso con propelente inhalador de dosis
dosis medida medida.

C2H50H (Etanol) 0,3 vol% -
C3H70H (Isopropanol) 0.5 vol% —)
0,

CH3COCHS3 (Acetona) 1% en e
volumen

CH4 (Metano) 3 vol% — @

CO (Monoxido de 1% en W

Carbono) volumen

N.O,(MOHOXIdO de 0.02 vol% o

nitrégeno)

02 100 vol% - (1y2)

(1) Interferencia insignificante. Los efectos de la interferencia no alteran los valores de la tabla anterior
"Exactitud/exactitud de las mediciones (en todas las condiciones)".

(2) En el caso de los sensores que no miden N20O y/u O2, el usuario debe introducir manualmente las
concentraciones.

(3) Interferencia con el nivel de gas indicado. Por ejemplo, el 50 % en volumen de helio suele disminuir los
valores de lectura de CO2 en un 6 %. Esto significa que si la mezcla contiene 5,0 % en volumen de CO2 y
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50 % en volumen de helio, la medicién de la concentracion de CO2 se calculara normalmente de la siguiente

manera:

(1-0,06) * 5,0 % en volumen = 4,7 % en volumen de CO2.
Segun ISO 80601-2-55.

Tabla 43 — Efectos cuantitativos de la humedad y la condensacion

Temperatura o H20 part.pres o Errest ATPD | Errrel [%]
(] RH [%] | P[hPa] [hpa] Errrel [%] (%] BTPS
10 20 1013 2 0 -0,2 +6,0
20 20 1013 5 0 -0,5 +5,7
25 0 1013 0 (ATPD) 0 0 +6,2
25 23 1013 7,3 0 -0,7 +5,5
25 50 1013 16 0 -1,6 +4,6
30 80 1013 42 0 -4,1 +2,0
37 100 1013 63 (BTPS) 0 -6,2 0
37 100 700 63 0 -9,0 -2,8
10.21 Especificaciones del oximetro
Tabla 44 — Especificaciones de rendimiento
. e . Frecuencia indice_de
Criterio de especificacién | SpO2 funcional (%) : perfusién PVI (%)
cardiaca (Ipm) (%)
Rango de visualizacion 0.0 - 100.0 % 25— 240 Ipm 0.02 - 0-100 %
' ) 20.0 %
. - 0.10 -
— 0, — -
Rango de calibracion 70 — 100 % 25 —-240 Ipm 20.0 %
. Simulador
Calibracién estandar Cooximetria invasiva ECéBey ;lcrir::]I?edor de -
b pacientes
Precisién sin movimiento o
(ms) <2.0% <3.0lpm - -
Precision con movimiento o ) )
(rms) <3.0% <5.0 bpm
Resolucién <£0.1% <1lpm <0.01 % <1%
Tiempo de mostrar <8,<12s <8,<12s <8,<12s -
Tiempo de,detecuon de <8s <8s <8s i
asistole
Retraso <10s <10s <10s -
Tiempo de respuesta <20s <20s <20s -
Frecuencia de > 1 Hz > 1 Hz > 1 Hz > 1 Hz
actualizacion de la pantalla
. : 2-4, 4-6, 8, 10, 12,
Tiempo(s) medio(s) 14, 16 - - -

Para cada rango especificado, la PRECISION de SpO2 del EQUIPO DE OXIMETRIA DE PULSO se
determina en términos de la diferencia en el valor cuadratico medio (vgm) entre los valores medidos (SpO2i)

y el valor de referencia (SRi), como lo indica la ecuacion.
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(SpO2; - Sri)?

M=

i

1l
—

Ams =
n
La EXACTITUD de la frecuencia del pulso se define en todo el rango indicado como la diferencia en el
valor cuadratico medio (vgm) entre los datos de frecuencia del pulso pareados registrados con el EQUIPO

DE OXIMETRIA DE PULSO y un método de referencia. EI método de referencia utilizado fue un simulador
de pulso electrénico Biotek Index 2™,

Tabla 45 — Especificacién ambiental

Caracteristica | Especificacion
Condiciones de operacion
Intensidad de la luz incandescente 100 k Lux (Sunlight)
Intensidad de la luz fluorescente 10 k Lux
Frecuencia de luz fluorescente 50,60 Hz + 1,0 Hz
Temperatura 5a40°C
Humedad 15 al 95 %, sin condensacion
Presién 500 a 1060 mbar
Potencia maxima de salida éptica 15 mW
Condiciones de almacenamiento
Temperatura -40a 70 °C
Humedad 15 al 95 %, sin condensacion

Nota: Esta informacién puede ser Util especificamente para los médicos.

10.22 Compatibilidad electromagnética

Los cambios o modificaciones realizados en este equipo que no tengan la aprobacién expresa de
MAGNAMED pueden causar problemas de EMC con este equipo u otro. Pdongase en contacto con
MAGNAMED para recibir ayuda técnica.

Este equipo ha sido disefiado y probado para cumplir las normas aplicables de EMC como se describe
a continuacion:

e Inmunidad: IEC 60601-1-2
e Emision: CISPR11 (Grupo 1 - Clase A)
e Aprobaciones: IEC 60601-1

Este equipo ha sido disefiado y probado para cumplir con los siguientes requisitos esenciales:
entregar el volumen dentro de los limites de alarma o generar una condicién de alarma; Monitoreo de FiO2;
generar condiciones de alarma PEEP cuando PEEP esta por encima o por debajo del limite de alarma;
monitorear el volumen expirado; condicion de alarma para indicar cuando el voltaje eléctrico ha caido por

debajo de lo necesario para mantener el funcionamiento normal; condicién de alarma para indicar cuando la
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carga de la bateria esta cerca del final; condicion de alarma técnica para indicar el fallo de la red de aire y

oxigeno; limitando el flujo inverso entre el puerto de gas a valores por debajo de 100 ml / h; garantizar la

precision del nivel de oxigeno dentro del rango especificado.

<) ADVERTENCIA

El uso de teléfonos moéviles u otros equipos emisores de radiofrecuencia (RF) cerca
del sistema puede causar resultados inesperados o adversos. Monitorear el
funcionamiento si hay fuentes de emision de radiofrecuencia en las inmediaciones.

El uso de otros equipos eléctricos en el sistema o cerca de él puede causar
interferencia. Antes de su uso en el paciente, debe comprobar que el equipo funciona
normalmente en la configuracion definida.

El uso de este equipo adyacente o sobre otro equipo debe evitarse, ya que puede
resultar en un funcionamiento inadecuado. Si este uso se hace necesario, conviene
que éste y el otro equipo sean observados para comprobar que estan operando
normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o
suministrados por Maghamed pueden resultar en emisiones electromagnéticas
elevadas o inmunidad electromagnética reducida de este equipo y resultar en un
funcionamiento inadecuado.

Los equipos portatiles de comunicacion de RF (incluidos los periféricos como los
cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm de
ninguna parte del Oxymag Max, incluidos los cables especificados por Magnamed. Si
no lo hace, puede degradar el rendimiento de este equipo.

Si se requiere un rendimiento esencial o se degrada debido a perturbaciones
electromagnéticas, el ventilador puede dejar de ventilar. En este caso, el operador debe

proporcionar medios de ventilacion manual.

10.22.1 Directrices y Declaracion del Fabricante - Emisiones
Electromagnéticas

El Oxymag Max esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El

comprador o usuario de Oxymag Max debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Directrices

Emisiones de RF
CISPR 11

El Oxymag Max utiliza energia de RF solo para sus
funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y es poco probable que causen interferencias a
los equipos electronicos cercanos.

Grupo 1
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Emisiones de RF
CISPR 11

Clase A

Emisiones armoénicas
IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de tension /
Emisiones de centelleo
IEC 61000-3-3

En conformidad

Oxymag Max es adecuado para su uso en todos los
establecimientos que no sean domésticos y puede utilizarse
en hogares y otros edificios conectados directamente a la
red publica de suministro de energia de baja tension que
abastece a los edificios utilizados como hogares, siempre
gue se respete la siguiente advertencia:

Advertencia: Este equipo/sistema esta disefiado para ser
utilizado Unicamente por profesionales de la salud. Este
equipo/sistema puede causar interferencias de radio o
puede interrumpir el funcionamiento de los equipos
cercanos. Puede ser necesario tomar medidas para
mitigacién, como reorientar o reubicar el Oxymag Max o
proteger el sitio.

10.22.2 Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad
electromagnética

El Oxymag Max esta destinado para uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacion.

Conviene que el comprador o el usuario de Oxymag Max asegure que se utilice en dicho ambiente.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo IEC-
60601

Nivel de conformidad

Ambiente electromagnético — directrices

IEC 61000-4-2 -
Descargas
electrostaticas
(ESD)

+ 8 kV por contacto
+ 15 kV por el aire

+ 8 kV por contacto
+ 15 kV por via aérea

Pisos deben ser de madera, hormigon o
ceramica. Si los pisos estan cubiertos por
material sintético, la humedad relativa
deberia ser de al menos el 30%

IEC 61000-4-4 —
Transitorios eléctricos
rapidos/de salva

+ 2 kV en la interfaz de
entrada de
alimentacion de CA

+ 2 kV en la interfaz de
entrada de
alimentacion de CC

+1 kV en las partes de
entrada/salida de la
sefial

+ 2 kV en la interfaz de
entrada de
alimentacion de CA

+ 2 kV en la interfaz de
entrada de
alimentaciéon de CC

+1 kV en las partes de
entrada/salida de la
sefial

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

IEC 61000-4-5 -
Sobretensiones

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

Linea(s) de +2 kV a
tierra

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

Linea(s) de 2 kV a
tierra

La calidad de la fuente de alimentacion
debe ser la de un entorno hospitalario o
comercial tipico.

IEC 61000-4-11 —
Caidas de tension

0% UT; Ciclode 0,5 a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°

0% UT,; 1 ciclo
(monofasico: a 0°)

70 % UT; 25/30 ciclos
(monofasico: a 0°)

0% UT; Ciclode 0,5 a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°

0 % UT,; 1 ciclo
(monofasico: a 0°)

70 % UT; 25/30 ciclos
(monofasico: a 0°)

La calidad de la fuente de alimentacion
debe ser la de un entorno hospitalario o
comercial tipico.

IEC 61000-4-11 —
Interrupciones de
tension

0 % UT; 250/300 ciclos

0 % UT; 250/300 ciclos

La calidad de suministro de energia deberia
ser la de un ambiente hospitalario o
comercial tipico.
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Nivel de ensayo IEC-

Ensayo de inmunidad 60601

Nivel de conformidad Ambiente electromagnético — directrices

IEC 61000-4-8 — 30 A/m 30 A/m
Campo magnético de la

frecuencia de potencia

(50/60 Hz)

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

NOTA: UT es el voltaje de alimentacion de CA antes de la aplicacién del nivel de ensayo.

El Oxymag Max esta destinado para su en el ambiente electromagnético especificado a continuacion.

Conviene que el comprador o el usuario de Oxymag Max asegure que se utilice en dicho ambiente.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo de IEC- Nivel de

Ambiente electromagnético — Directrices

60601 Conformidad
No es conveniente que se utilicen equipos de
comunicaciéon por RF moviles o portatiles a distancias
menores en relacioén con cualquier parte de este.
Oxymag Max, incluyendo cables, que la distancia de
separaciéon recomendada, calculada por la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
Perturbaciones 3Vrms 3V d=1,2\P
conducidas De 0,15 MHz a 80 MHz
inducido en el campo fuera de las bandas ISM
RF@
IEC 61000-4-6
6 Vrms 6V d=12VP
De 0,15 MHz a 80 MHz
en las bandas ISM
Campos EM de RF 10 V/im 10 V/Im d =1,2VP 80 MHz a 800 MHz
Irradiado De 80 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d =2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz

donde P es el nivel maximo indicado de potencia de
salida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante
del transmisor, y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).°

La intensidad de campo de los transmisores de RF,
determinada por un estudio electromagnético del
campo,c debe determinarse mediante un estudio
electromagnético del campo,c

es inferior al nivel de conformidad para cada banda de
frecuencias.®

Pueden producirse interferencias en las proximidades de
la

Equipo marcado con el siguiente simbolo:

Q)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, la mayor banda de frecuencias es aplicable.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la

absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

2Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567
MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8
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MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0 MHz, De 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz,
de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.
b Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencias ICM comprendidas entre 0,15 MHz y 80 MHz y en la gama de frecuencias
comprendidas entre 80 MHz y 2,7 GHz se definen con el objetivo de reducir la posibilidad de que los equipos de comunicaciones de RF
moviles/portatiles causen interferencias si se introducen inadvertidamente en las zonas destinadas a los pacientes. Por lo tanto, se
incorpor6 un factor adicional de 10/3 en las férmulas utilizadas para calcular la distancia de separacion recomendada para los transmisores
en estas bandas de frecuencias.

¢la intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base de radio para teléfonos (celulares o inalambricos) y las
radios terrestres maviles, las radioaficiones, las emisiones de radio AM y MF y las emisiones de televisién, no puede predecirse con
exactitud desde el punto de vista tedrico. Con el fin de evaluar el entorno electromagnético generado por los transmisores fijos de RF, se
debe considerar un estudio electromagnético del campo. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utilizara el Oxymag
Max excede el NIVEL DE CONFORMIDAD DE RF aplicable definido anteriormente, se debe observar el Oxymag Max para verificar que
esté funcionando normalmente. Si se detecta un rendimiento anormal, es posible que se requieran medidas adicionales, como la
reorientacion o la reubicacién del Oxymag Max.

4 Por encima del rango de frecuencia de 0,15 MHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.

Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicacion de RF moviles o portatiles y
el Oxymag Max

El Oxymag Max esta destinado para uso en un ambiente electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones de RF radiadas. El cliente o usuario de Oxymag Max puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por RF portatiles
(transmisores) y el Oxymag Max como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima

de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separacién recomendada segun la frecuencia del transmisor (m)

Nivel maximo de 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
potencia de salida del fuera de las bandas en las bandas ISM
transmisor declarado ISM
(W) d=1,2VP d=1,2P d=23'P
d=1,2"P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 3,8 7,3
100 12 12 12 23

En el caso de transmisores con un nivel maximo declarado de potencia de salida no indicado anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor. Donde P es la
potencia de salida maxima declarada del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango mas frecuente.

NOTA 2 Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553
MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80
MHz son 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, De 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

NOTA 3 Se haincorporado un factor adicional de 10/3 en las formulas utilizadas para calcular la distancia de separacion recomendada
para los transmisores en las bandas de frecuencias ICM comprendidas entre 0,15 MHz y 80 MHz y en la gama de frecuencias
comprendida entre 80 MHz y 2,7 GHz, con el fin de reducir la posibilidad de que los equipos de comunicaciones de RF
moviles/portétiles causen interferencia si se introducen inadvertidamente en las zonas destinadas a los pacientes.
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NOTA 4 Es posible que estas pautas no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

Campos en las proximidades de equipos de comunicacion inalambrica RF

La interfaz del gabinete Oxymag Max se probé como se especifica en la tabla utilizando los métodos de
prueba especificados en IEC 61000-4-3

Banda Freq. prueba Modulacién Nivel de prueba
[ MHz ] [ MHz ] [VIm]
380 a 390 385 Pulse, 18 Hz 27
FM, 1 kHz,
4302470 450 Desviacion de + 5kHz 28
704 a 787 710 745 780 Pulse, 217 Hz 9
800 a 960 810 870 930 Pulse, 18 Hz 28
1.700 a 1.990 1.720 1.845 1.970 Pulse, 217 Hz 28
2.400 a 2.570 2.450 Pulse, 217 Hz 28
5.100 a 5.800 5.240 5.500 5.785 Pulse, 217 Hz 9

Campos radiados en las proximidades

La interfaz del gabinete Oxymag Max se prob6 como se especifica en la siguiente tabla
utilizando los métodos de prueba especificados en IEC 61000-4-39.

Nivel de prueba

Frecuencia de prueba Modulacién [ Alm ]
30 kHz Cw 8
134,2 kHz Pulse, 2,1 kHz 65
13,56 MHz Pulse, 50 kHz 7,5

& OQObservacion

e Las caracteristicas de EMISION de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas
industriales y hospitales (ABNT NBR IEC / CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno
residencial (para el cual normalmente se requiere ABNT NBR IEC / CISPR 11 clase B), es
posible que este equipo no proporcione la proteccion adecuada para los servicios de

comunicacion por radiofrecuencia. El usuario puede necesitar tomar medidas de
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mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

10.22.3 Seqguridad eléctrica

A continuacion, se presentan las precauciones que deberan ser observadas al combinar estos

items (equipo no médico) con el sistema.

<) ADVERTENCIA

Los elementos que no cumplen los requisitos de la norma IEC 60601-1 no pueden
colocarse a menos de 1,5 m del paciente.

No conecte directamente el equipo eléctrico no médico a la toma de corriente alterna
en la pared. Utilizar la fuente de alimentacion de AC con el transformador. De lo
contrario, la fuga de corriente aumentara por encima de los niveles aceptados por la
IEC 60601-1 bajo condiciones normales y condiciones de una sola falla. Esto puede
causar una descarga eléctrica peligrosa en el paciente o en el operador.

Después de conectar cualquier equipo en estas tomas, someta el sistema a una prueba
completa de corriente de fuga (de acuerdo con lanorma IEC 60601-1).

El operador del sistema electromédico no debera tocar en equipos eléctricos no
meédicos y en el paciente simultdneamente. Esto puede causar una descarga eléctrica

peligrosa en el paciente o en el operador.

e No conecte unatoma multiple o un cable de extensién al sistema electromédico.

10.23 Energia acustica audible

Configuracion

Nivel de presion
acustica

Nivel de potencia
acustica

Volumen = 300 mL

43,5dB +2dB

57,5dB + 2 dB

Medido de acuerdo con las normas 1SO 4871:1996 e 1SO 3744:2010 utilizando el método de ingenieria de

grado 2.

10.24 Méascara para ventilacion no invasiva

Especificacion

Conexion Adulto/Pediatrico

22 milimetros

Conexién neonatal

15 milimetros
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<) ADVERTENCIA

e Use solo mascaras especificadas por Magnamed con ANVISA.

e Useuna mascara adecuada para el tipo de paciente para evitar fugas excesivas.

10.25 Circuito respiratorio

Especificacion

Conexion Adulto/Pediatrico 22 milimetros
Conexion neonatal 15 milimetros
Resistencia < 0,3 mbar/L.s-1

10.26 Filtro HME

<) ATENCION

e Sise utiliza un filtro HME con el ventilador, se recomienda seguir las especificaciones

que se indican a continuacion.

Especificacion
. ISO 23328-1, ISO 23328-2; e ISO 9360-1 0 ISO

Conformidad

9360-2
Conexion 22 milimetros
Eficiencia de filtracion bacteriana y viral 99,99%

30 L/min 2.02 cmH20
Resistencia 60 L/min 5,19 cmH20

90 L/min 9,37 cmH20
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10.27 Filtro HEPA

<) ATENCION

e Siseutilizaun filtro HEPA con el ventilador, se recomienda seguir las especificaciones
que se indican a continuacion.

Especificacion
Conformidad ISO 23328-1 e ISO 23328-2
Conexion 22 milimetros
Eficiencia de filtracion bacteriana y viral 99,99%
Resistencia 30 L/min 1 cmH20

10.28 Volumen interno de los componentes del circuito
respiratorio

Tabla 46 — Volumen interno de los componentes del circuito respiratorio

Volumen interno

Traquea 22mm x 1,20 m reutilizable 22f+22f 407.8 mL
Y adulto 22mm reutilizable con termémetro recto 18,7 ml
Traquea 15mm x 1.20 m reutilizable 15f+22f 179.5 mL
Intermedio 15 m + 15 m para circuito respiratorio infantil 36ml
reutilizable ’

Infantil Y 15mm reutilizable sin termémetro 90 16,9 ml
Adaptador de via aérea 9.0 mL
Sensor de flujo universal 8,4 mi
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11 Sensor IRMA CO:; (opcional)

11.1 Uso previsto

El sensor de CO2 IRMA™ "mainstream" fue desarrollado para monitorizar los gases respiratorios en

pacientes adultos, pediatricos y neonatos, en unidades asistenciales, quir6fanos y servicios de urgencias.

Consta de un conjunto compuesto por un sensor monopista con tecnologia de hasta 9 canales de
rayos infrarrojos no dispersivos ("NDIR") para la identificacién de gases, un sensor de presién barométrica,

un regulador eléctrico de tensién y un microprocesador. La unidad pesa menos de 25 g.

Las concentraciones de didxido de carbono (CO2) se controlan junto con otros parametros como la
frecuencia respiratoria (o ritmo respiratorio — "RR"), la forma de onda de los gases y la concentracion de cada

gas durante la inspiracion y la expiracion.

El adaptador de vias respiratorias se adapta perfectamente al sensor de CO2. Este dispositivo utiliza
la tecnologia de ventana XTP™. El adaptador de las vias respiratorias debe colocarse entre el tubo
endotraqueal y el circuito respiratorio, permitiendo que las ventanas XTP colocadas a los lados del sensor

midan las concentraciones de gas.

Operando a un voltaje eléctrico continuo estandar de baja intensidad, el sensor esta disefiado para
cumplir con los requisitos de portabilidad y baja potencia, generalmente por debajo de 1 vatio. Esta disefiado
para ser extremadamente facil de integrar con cualquier dispositivo de monitoreo, lo que permite la

visualizacién de la informacién del gas en tiempo real.

11.2 Instrucciones de uso

El sensor de CO2 IRMA esté disefiado para ser utilizado conectado a ventiladores Magnamed y
cualquier otro dispositivo de monitorizacion compatible. Su funcién es monitorizar la sefial y el valor de

concentracion del gas en tiempo real.

No debe utilizarse como Unico medio de seguimiento del paciente. Siempre debe utilizarse en conjunto
con otros equipos de monitoreo de signos vitales y este proceso debe ir acompafiado de un especialista capaz

de analizar las condiciones del paciente.

El sensor de CO2 IRMA esta disefiado para ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios

formados y autorizados.
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<) ADVERTENCIA

e El sensor no debe tener contacto directo con el paciente durante su uso.

e Realice la prueba de fugas en el circuito del paciente con el adaptador de vias aéreas
conectado al circuito del paciente.

e Siempre verifique la lectura del gas y la forma de onda en el ventilador antes de
conectar el adaptador de las vias aéreas en el circuito del paciente.

e Lapresion ciclica de hasta 100 cmH20 no interfiere en la lectura del gas.

11.2.1 Procedimiento de reduccién a cero

Para garantizar una alta precision en los valores medidos por el sensor IRMA, deben seguirse las

siguientes recomendaciones de reduccién a cero.

<)) ADVERTENCIA

e Lapuestaaceroincorrectadel sensor dardlugar aunalecturaincorrectade los valores
medidos.

& OQObservaciones

e Laopcion de puesta a cero del sensor estara disponible en la ventana CALIBRACION, una vez
gue el sensor se identifique y esté listo para su uso.

e Puede tardar unos segundos hasta que el sensor esté listo para el proceso de puesta a cero.

La puesta a cero debe realizarse conectando un adaptador de vias aéreas al sensor, sin conectarlos
al circuito respiratorio. Cuando las sefiales de monitoreo de gases estan con sus valores estables, se presiona

el botén para el inicio del cero.

Se debe tener especial cuidado para evitar que se respire cerca del sensor antes o durante la puesta
a cero. La presencia de aire ambiente (21% de O2 y 0% de CO2) en el adaptador de las vias respiratorias es
de vital importancia para el éxito de la puesta a cero. Si el mensaje de error de calibracion aparece
inmediatamente después de finalizar el procedimiento de puesta a cero, debera repetirse el procedimiento de

calibracion.
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La puesta a cero debe realizarse cada vez que se reemplace el adaptador de las vias respiratorias.
También debe realizarse siempre que exista un desplazamiento respecto a la linea de base en alguna de las
mediciones de gas o cuando se muestre alguno de los mensajes de alarma: "IRMA PARAMETRO FUERA
DE ESPECIFICADQ", "IRMA CO2 FUERA ESPECIFICADO" o incluso "IRMA ZERO SENSOR".

Después de encender el sensor o cambiar el adaptador de las vias respiratorias, espere al menos un

minuto antes de iniciar el procedimiento de puesta a cero para permitir que el sensor se caliente.

El LED verde del sensor parpadeara durante 5 segundos mientras el proceso de puesta a cero esta

en curso.

11.2.2 Informacion del LED de estado

Tabla 47 - LED de estado IRMA CO2

Color (estado) Significado
Verde (encendido constantemente) Sistema OK
Verde (parpadeando) Puesta a cero en progreso
Azul (encendido constantemente) Agente anestésico presente
Rojo (encendido constantemente) Error del sensor
Rojo (parpadeando) Compruebe el adaptador

11.3 Mantenimiento preventivo

La calibracién del gas debe ser verificada a intervalos regulares por el instrumento de referencia.

11.4 Avisos importantes

<) ADVERTENCIA

e El sensor de CO2 IRMA debe ser operado exclusivamente por personal médico
capacitado y autorizado.

e El sensor no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables.

e Los adaptadores de vias aéreas no se deben reutilizar.

e Lareutilizacion de un adaptador desechable puede causar una infeccidn cruzada.

e No utilice el adaptador de via aérea para adultos/pediatricos en pacientes neonatos, ya
que el adaptador afiade un espacio muerto de 6 ml en el circuito respiratorio del
paciente.

e No utilice el adaptador de via aérea neonatal en pacientes adultos, ya que este
adaptador puede afiadir una resistencia excesiva.

e Las medidas pueden ser afectadas por equipos de comunicacion por radiofrecuencia
0 por aparatos celulares.

e El usuario debe asegurarse de que el sensor se utilizar4d en entornos seguin las

158



especificaciones del entorno electromagnético expresadas en este manual.

e No utilice el adaptador de via aérea con inhaladores con dosis medidas o con
medicamentos nebulizados, ya que pueden afectar a la transmision de luz dentro de
las ventanas del sensor.

e Elsensor IRMA CO: esti disefiado para ser un aparato adjunto en la monitorizacion del
paciente, por lo que su informacidon debe ser analizada junto a otras mediciones y
sintomas.

e Unareduccion acero incorrecta puede dar lugar a mediciones erréneas.

e Cambie el adaptador de las vias aéreas si hay condensacién dentro del adaptador.

e Utilice s6lo adaptadores de vias aéreas producidos por Masimo.

e Elsensor no debe entrar en contacto directo con el paciente durante el uso.

e No conecte el adaptador de vias aéreas entre el tubo endotraqueal y el codo del circuito
respiratorio, ya que esto puede hacer que las secreciones del paciente bloqueen las

ventanas del adaptador causando una operacién incorrecta del sensor.

Figura 1 — Posicionamiento incorrecto y correcto del adaptador de la via aérea

<) ATENCION

e No aplique voltaje eléctrico al cable del sensor.
e No utilice el sensor en entornos donde las especificaciones estén fuera de los limites
establecidos en su especificacién técnica.
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12 Oximetro de pulso (opcional)

12.1 Uso previsto

El oximetro de pulso Masimo MS-2040 es una solucién autbnoma que permite una medicion fiable de
la SpO2, la frecuencia cardiaca, la frecuencia de perfusiény el PVI, incluso en movimiento o con baja perfusion.
Este oximetro es compatible con todos los sensores LNCS de Masimo.® Esta disefiado para su uso en
pacientes neonatales, pediatricos y adultos. En adultos y pediatria, el sensor se usa en el dedo, mientras que
en pacientes neonatales, el sensor es multisitio y se puede usar en la mano, pie o en los dedos de las manos

0 pies.

12.2 Principio de funcionamiento
La placa MS del oximetro de pulso Masimo SET se basa en tres principios:

1. Diferencial de absorcidon de oxihemoglobina y deoxi-hemoglobina de las luces roja e infrarroja
(espectrofotometria).

2. El volumen de sangre arterial en el tejido y la luz absorbida en los cambios de la sangre
(pletismografia).

3. La derivacién arteriovenosa es altamente variable y su fluctuacion de absorbancia por la

sangre venosa es el componente mas grande de ruido durante el pulso.

La placa MS del oximetro de pulso Masimo SET, al igual que la dosimetria de pulsos tradicional,
determina la SpO2 haciendo pasar la luz roja e infrarroja a través de un lecho capilar y cambia la medicion
durante el ciclo pulsatil. Los diodos emisores de luz roja e infrarroja (LED) en los sensores de oximetria sirven

como fuente de luz, el fotodiodo sirve como fotodetector.

Tradicionalmente, la oximetria de pulso asume que todas las pulsaciones en la sefial de absorcion de
luz son causadas por oscilaciones en el volumen sanguineo arterial. Suponiendo que el flujo sanguineo en la
regién del sensor pasa completamente a través del lecho capilar en lugar de a través de alguna derivaciéon
arteriovenosa. La oximetria de pulso tradicional calcula la relaciéon entre la absorcién pulsatil (CA) y la

absorcién media (CC) en cada una de las dos longitudes de onda, 660 nm y 905 nm:

S(660) = AC(660) / DC(660)
S (905) = CA (905) / CC (905)

A continuacion, el oximetro calcula la relacién entre estas dos sefiales de absorcion arterial del pulso:

R = S(660) / S(905)
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Este valor de R se utiliza para encontrar la saturacion (SpO2) en una tabla de verificacion realizada
por el software del oximetro. Los valores de esta tabla se obtuvieron a partir de estudios en sangre humana,

realizados con voluntarios adultos sanos, en situacion de hipoxia inducida.

La placa MS del oximetro de pulso Masimo SET asume que la derivacién arteriovenosa es muy
variable en absorcion fluctuante debido a que la sangre venosa es un componente de ruido durante el pulso.
La placa MS descompone S(660) y S(905) en una sefial arterial mas un componente de ruido y calcula la

relacion de la sefial arterial sin el ruido:
S(660) = S1+N1
S(905) = S2+N2
R=S1/S2

Una vez mas, R es la relacion entre dos sefiales de absorcion arterial pulsada, y su valor se utiliza
para encontrar la saturacion de SpO2 en una ecuacion derivada empiricamente en el software del oximetro.
Los valores de la ecuacion derivada empiricamente se obtuvieron a partir de estudios en sangre humana,

realizados con voluntarios adultos sanos, en situacion de hipoxia inducida.
Se combinan las ecuaciones anteriores y se determina un ruido de referencia (N):
N' = S(660) - S(950) x R

Si no hay ruido N' = 0: entonces S(660) = S(905) x R, que es la misma proporcién que el oximetro de

pulso tradicional.

La ecuacion para el ruido de referencia se basa en el valor de R, el valor buscado para determinar la
SpO2. El software de la placa MS escanea todos los valores R posibles que corresponden a valores de SpO2
entre el 1% y el 100% y genera un valor N' para cada uno de estos valores R. Las sefiales S(660) y S(905)
se procesan para cada posible ruido N' de referencia, para una correlacion de cancelacion adaptativa (ACC)
que produce una potencia de salida frente a un posible valor de SpO2, como se muestra en la siguiente figura,

donde R corresponde a SpO2 = 97%:
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SaturacaoDiscreta (DST)

Cancelador Correlativo da Energia de Saida

65 70 75 80 85 20 95 97 100

%SpO,

La curva DST tiene dos picos: se selecciona un pico correspondiente a la saturacién mas alta como
valor de SpO2. La secuencia completa se repite cada dos segundos durante los Ultimos cuatro segundos del
dado recibido. Concluyendo la SpO2 de la placa de MS, corresponde a la evaluacion en funcionamiento de la
saturacion de hemoglobina arterial actualizada cada dos segundos.

12.3 Avisos importantes

<)) ADVERTENCIA

e Peligro de explosion. No utilice el oximetro de pulso MS en presencia de anestésicos
inflamables u otras sustancias inflamables en contaminacion como el aire, ambientes
enriguecidos por oxigeno u 6xido nitroso.

o El oximetro de pulso no debe utilizarse como sensor de apnea.

e Lafrecuenciacardiaca se basa en la deteccién éptica del flujo de pulso periférico y de
esta forma puede no detectar ciertas arritmias. Por lo tanto, el oximetro de pulso no
debe ser utilizado como reposicién o sustitucidon del andlisis de arritmia basada en el
ECG

e Un oximetro de pulso puede considerarse un dispositivo de alerta previa. Como un
indicador de latendencia desoxigenacion del paciente, muestras de sangre pueden ser
analizadas por laboratorio de co-oximetria para completar el entendimiento de la
condicién del paciente.

e Laplaca MS del oximetro de pulso solo debe ser operada por una persona calificada.

e El manual, las instrucciones de uso y toda la informacién sobre precauciones y
especificaciones deben leerse antes de usar.

e Hay peligro de descarga eléctrica. No retire la cubierta del monitor excepto para el
cambio de bateria.

e El operador puede realizar los procedimientos de mantenimiento especificamente
descritos en el manual del producto.

e Pdngase en contacto con el servicio técnico de Magnamed para reparaciones de

oximetros.
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e Asi como en todo equipo médico, coloque el cable en el paciente para reducir la
posibilidad de enmarafiamiento o estrangulamiento.

e Sustancias interferentes:

o Carboxihemoglogina puede aumentar erréneamente las lecturas. El nivel de
aumento es aproximadamente igual a la cantidad de carboxihemoglobina
presente.

o Los colorantes o cualquier sustancia que contiene colorante, que alteren la
pigmentacion usual de la arteria pueden causar errores de lectura.

e No utilice el sensor durante la exploracion de la resonancia magnética (MRI):

o Lacorriente inducida puede potencialmente causar quemaduras.

o El oximetro puede afectar laimagen de laresonanciay launidad de resonancia
puede afectar las medidas de oximetria.

e Silafidelidad de cualquier medida no parece razonable, primero verifique los signos
vitales del paciente por medidas alternativas y verifique si el oximetro estafuncionando
correctamente.

e Antes de su uso, lea cuidadosamente las instrucciones de uso de los sensores
LNOP/LNCS.

e Utilice s6lo sensores de oximetria Masimo para la medicion de SpO2.

e Darfios al tejido pueden ser causados por laaplicacién o uso incorrecto de los sensores
LNOP /LNCS.

e Inspeccione la ubicacién del sensor de acuerdo con las instrucciones de uso del
producto paraasegurar laintegridad de la piel y el correcto posicionamiento y adhesién
del sensor.

e No utilice sensores LNOP/LNCS dafiados.

e No utilice sensores LNOP/LNCS con los componentes 6pticos expuestos.

e No sumerja el sensor en agua, disolventes o solucién de limpieza (los sensores y
conectores no son resistentes al agua).

e No esterilice por irradiacion, vapor o esterilizacién con 6xido.

e Consulte las instrucciones de limpieza en las instrucciones de uso para los sensores
Masimo LNOP / LNCS reutilizables.

e No utilice cables dafados.

e No sumerja el corddn del paciente en agua, disolventes o solucién de limpieza (el
corddn del paciente no es resistente al agua).

e No esterilice por irradiacién, vapor o esterilizacién con 6xido.

e Consulte las instrucciones de limpieza en las instrucciones de uso para cables de
pacientes Masimo LNOP / LNCS reutilizables.

e No utilice el sensor adulto / pediatrico en pacientes neonatos. Puede causar
mediciones incorrectas de parametros fisiolégicos.

e No utilice el sensor neonatal en pacientes adultos / pediatricos. Puede causar

mediciones incorrectas de parametros fisiologicos.
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Las mediciones inexactas pueden ser causadas por:

o Aplicacion o uso incorrecto del sensor.

o Niveles elevados de COHb o MetHb: Los niveles altos de COHb o MetHb pueden
ocurrir con una SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospechan niveles
elevados de COHb o MetHb, se debe realizar un analisis de laboratorio (CO-
oximetria) de una muestra de sangre.

o Niveles elevados de bilirrubina

o Niveles elevados de dishemoglobina

o Enfermedad vasoespastica, como la enfermedad de Raynaud y la enfermedad
vascular periférica

o Hemoglobinopatias y trastornos de sintesis como talasemia, Hb s, Hb c, anemia
falciforme, etc.

o Condiciones hipocapnicas o hipercapnicas

o Anemia severa

o Perfusién arterial muy baja

o El artefacto de movimiento extremo

o Pulsacion venosa anormal o constriccion venosa

o Vasoconstriccién severa o hipotermia

o Catéteres arteriales y baldn intraadrtico

o Colorantes intravasculares, como verde de indocianina o azul de metileno

o Coloracién y textura aplicada externamente, como esmalte de ufas, ufias
acrilicas, brillo, etc.

o Marca(s) de nacimiento, tatuajes, decoloracién de la piel, piel himeda, dedos
deformes o anormales. etc.

o Trastornos del color de la piel

No coloque el oximetro de pulso ni sus accesorios en ninguna posicién que pueda
causar que caigan sobre el paciente.

No encienda ni opere el oximetro de pulso a menos que la configuraciéon sea correcta.
Para garantizar la seguridad, evite apilar varios dispositivos o colocar cualquier cosa
encima del dispositivo durante el funcionamiento.

Para protegerse contra descargas eléctricas, siempre retire el sensor y desconecte
completamente el oximetro de pulso antes de bafiar al paciente.

No ajuste, repare, abra, desmonte ni modifique el oximetro de pulso ni sus accesorios.
Podrian producirse lesiones personales o dafios al equipo. Devuelva el oximetro de
pulso para su reparacion, si es necesario.

No coloque el oximetro de pulso donde el paciente pueda cambiar los controles.
Riesgo de descarga eléctrica e inflamabilidad: antes de limpiar, apague siempre el
dispositivo y desconéctelo de cualquier fuente de alimentacion.

Cuando los pacientes se someten a terapia fotodindmica, pueden ser sensibles a las

fuentes de luz. La oximetria de pulso solo se puede utilizar bajo estrecha supervision
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clinica durante periodos cortos de tiempo para minimizar la interferencia con la terapia
fotodinamica.

Si el mensaje de baja perfusién aparece con frecuencia, busque un mejor sitio de
monitorizacién de la perfusién. Mientras tanto, evalUe al paciente y, si esta indicado,
verifique el estado de oxigenacion por otros medios.

Cambie el sitio de aplicacién o reemplace el sensor y/o el cable del paciente cuando se
muestre el mensaje "Reemplace el sensor" y/o "Reemplace el cable del paciente" o un
mensaje persistente de mala calidad de la sefial (como "CALIDAD DE LA SENAL
BAJA") en el host. monitor. Estos mensajes pueden indicar que el tiempo de
monitorizacién del paciente ha expirado en el sensor o el cable del paciente.

Para asegurarse de que los limites de alarma sean apropiados para el paciente que se
estd monitoreando, verifique los limites cada vez que use el oximetro de pulso.

La variacién en las mediciones puede ser profunda y puede verse afectada por la
técnica de muestreo, asi como por las condiciones fisiolégicas del paciente. Cualquier
resultado que muestre inconsistencia con el estado clinico del paciente debe repetirse
y/o complementarse con datos de prueba adicionales. Las muestras de sangre deben
analizarse con instrumentos de laboratorio antes de latomade decisiones clinicas para
comprender completamente la condicién del paciente.

Reemplace el cable o el sensor cuando se reemplace un sensor o cuando se muestre
constantemente un mensaje de SIQ bajo durante el monitoreo de pacientes
consecutivos después de completar los pasos de soluciéon de problemas enumerados
en este manual.

No se puede usar un probador funcional para evaluar la precision del oximetro de pulso.
Cuando se utiliza la configuracion de Sensibilidad méaxima, el rendimiento de la
deteccion de "Sensor desactivado” puede verse comprometido. Si el dispositivo esta
en esta configuracion y el sensor se desprende del paciente, puede ocurrir la
posibilidad de lecturas falsas debido al "ruido" ambiental, como la luz, la vibracién y el
movimiento excesivo del aire.

No enrolle el cableado del paciente en una bobina apretada ni enrolle el dispositivo, ya
que esto puede dafiar el cableado del paciente.

Puede encontrar informacion adicional especifica de los sensores Masimo®
compatibles con el pulsioximetro, incluida la informacién sobre el rendimiento de la
medicion/pardmetros durante el movimiento y la baja perfusion, en las instrucciones
de uso (DFU) del sensor.

Los cables y sensores se suministran con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo
de lecturas inexactas y pérdidas inesperadas de monitorizacion del paciente. Consulte
las instrucciones de uso del cable o del sensor para conocer la duracion especificada
del tiempo de monitorizacién del paciente.

El oximetro de pulso no debe utilizarse como Unica base para decisiones médicas.

Debe usarse junto con los signos y sintomas clinicos.
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El oximetro de pulso no se vera afectado cuando haya una pérdida de suministro
eléctrico durante 30 segundos o menos. En este caso, el equipo ser& alimentado por
una bateria interna no intercambiable y el oximetro de pulso seguira funcionando
normalmente.

Los sensores de oximetria LNCS DC-ly LNCS Yl han sido probados y validados junto
con el CABLE DE OXIMETRIA MASIMO SET USpO2y el equipo OXYMAG, para cumplir
con lanorma ABNT NBR 1SO 80601-2-61.

166



13 Servicio Técnico

<) ADVERTENCIA

e Oxymag Max es un equipo de soporte de la vida y, por lo tanto, si es necesario algin

reparo 0 mantenimiento en esos equipos, busque solamente el servicio técnico
autorizado Magnamed.

e La no realizacion del mantenimiento preventivo puede afectar la seguridad y el
rendimiento del ventilador.

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

e Antes de enviar el equipo al servicio técnico, observe RIGOROSAMENTE el proceso de
limpieza y desinfeccién.

e Magnamed hara disponible bajo peticion los diagramas de circuitos, lista de
componentes, descripciones, instrucciones de calibracién y otra informacién

necesaria para la realizaciéon de servicio técnico autorizado.
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14 Disposicion

El ventilador Oxymag Max debe ser descartado como equipo eléctrico y electronico. Los accesorios y los
consumibles deben ser eliminados de acuerdo con lo descrito en la instruccion de uso. Siga las

recomendaciones gubernamentales locales para su descarte adecuado.

<) ADVERTENCIA

e Elimine las partes removidas del equipo de acuerdo con el protocolo de disposicién de
partes y piezas de su institucion.

e Siga las recomendaciones gubernamentales locales en cuanto a la proteccion
ambiental, especialmente en los casos de descarte de basura electronica o partes
electronicas.

e Todas las partes de los respiradores Magnamed que entran en contacto con los fluidos
del paciente (por ejemplo, el circuito respiratorio) estan potencialmente contaminadas,
se denominan semicriticas y deben someterse a un proceso de desinfeccién o
esterilizacion de alto nivel antes de su eliminacion (al final de su vida util) o envio para
el servicio de mantenimiento o reparacion.

e Encaso dedescarte de partes de los ventiladores Magnamed que tengan contacto con
fluidos provenientes del paciente, indicar como basura hospitalaria potencialmente
infectada.

e El descarte de las baterias debe seguir la legislacion local.

e El descarte de las células galvanicas debe seguir la legislacién local.

e Los adaptadores de vias aéreas deben descartarse de acuerdo con el reglamento local
para descartes médicos.

e No desmonte el aparato. Todo servicio o mantenimiento en el ventilador s6lo podra ser
realizado por técnico habilitado, entrenado y debidamente autorizado por MAGNAMED.
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15 Simbologia

15.1 Simbolos utilizados en el ventilador

Tabla 48 — Simbolos utilizados en el equipo

Simbolo Descripcion
}{’ Periodo de mantenimiento preventivo

Paciente

Equipamiento con parte aplicada tipo B

Equipamiento con parte aplicada tipo BF

Grado de proteccién IP34 para la proteccion contra objetos sélidos con un didmetro de

P34 2,5 mm o0 mas y proteccion contra salpicaduras de agua
c € Conformidad CE: Indica que el equipo cumple con la directiva del Consejo Europeo
. 93/42 | CEE para equipos médicos
EC REP Representante Autorizado en la Comunidad Europea

jAtencién! Consultar documentos acompafiantes

Consulte las instrucciones de funcionamiento

Recogida de equipo eléctrico / electrénico hecho de forma separada (no descarte como
basura comun)

Fecha de fabricaciéon

Identificacion del fabricante

Entrada de gases (AIRE/O2)

Enciende / apaga

AOWEE =g >

Conexioén de fuerza

O
O

Conexion serial

169




Descripcion

Conexion USB

Conexioén de red

Corriente alterna

Corriente continua

Entrada de DC - Fuente de alimentacién externa

Fusible

Identificar o aconsejar la limpieza o el cambio de filtro

Rx

ONLY

La legislacion federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo o por
orden de un médico

Consulte la documentacién que acompafia al producto

15.2 Simbolos utilizados en el embalaje y el etiquetado

Tabla 49 — Simbolos utilizados en el envasado y etiquetado

Simbolo

Descripcién

Fragil

Direccidn de la cara superior del embalaje

Mantenga protegido de la luz del sol

Mantenga protegido de humedad

Cantidad maxima de apilamiento

Limites de temperatura

Conformidad ce: indica que el sistema cumple con la directiva del Consejo Europeo
93/42 | CEE para equipos médicos

INMETRO
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Descripcion

Pieza o accesorio de un solo uso. Deseche después de su uso. Esta prohibido el
reprocesamiento.

No se suministra una pieza o accesorio estéril.

Fecha de validez

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Numero de catalogo del fabricante

NUmero de serie del fabricante

Cadigo de lote del fabricante

%)

r - =)

(7)) 3

% 15 B ] ) 8 @
(@)

Consulte la documentacién que acompafia al producto
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16 Abreviaturas y términos utilizados

Tabla 50 - Abreviaturas y términos utilizados

Abreviatura

Significado

APS Delta de soporte de presion (presion por encima de PEEP)

02 Concentraciéon de O2

PEEP Presion positiva al final de la espiracion

Pr Control Presion controlada (presion por encima de PEEP)

Pr Inferior Presion de nivel mas bajo en APRV/DualPAP

Pr Insp Presion inspiratoria (presion absoluta en modo neonatal)

Pr Limite Presion limite

Pr Superior Presion al maximo nivel en APRV/DualPAP

Sensib FI Sensibilidad al flujo (para el disparo)

Sensib Pr Sensibilidad a la presién (para el disparo)

T inferior Tiempo en el nivel inferior en APRV/DualPAP

T subida Tiempo de ascenso (tiempo de rampa o subida)

T superior Tiempo en el nivel superior en APRV/DualPAP

Tiempo Ins Tiempo inspiratorio

Vol Minuto Volumen por minuto

Vol/Peso Volumen por peso del paciente

NIV o VNI Ventilacién no invasiva

02+ Concentracion de 50 a 100% de O2 durante un tiempo
determinado

02 100% Concentracion de O2 del 100% durante un tiempo determinado

CICLO MANUAL o INSP MANUAL Disparo manual del ciclo

HOLD INSP Pausa inspiratéria

HOLD EXP Pausa espiratoria

Leakage Porcentaje de fuga o flujo

Cdyn Cumplimiento dindmico

Cstat Cumplimiento estéatico

E Elastancia

R Rate o f Frecuencia respiratéria

Rate sp o fspont Frecuencia respiratoria espontanea

I'E Relacion |.E

Pmean Presion media

Ppeak Pico de presion

Pplat Presion de meseta

RE Resistencia espiratoria

RI Resistencia inspiratoria

RSBi indice de respiracién superficial rapida (IRRS)

TC Constante de tiempo espiratorio

Te Tiempo espiratorio

Ti Tiempo inspiratorio

Ti/Ttot Razon tiempo inspiratorio por tiempo total

Vte o VTE Volumen total txpirateado

Vte sp o VTE spont Volumen espirado total espontaneo

VTl o VTI Volumen total inspirado

MV o VM Volumen minuto

MV sp o VM spont Volumen minuto espontaneo

WOBI Trabajo Impuesto De Respiracion
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<) ADVERTENCIA

e El ajuste controlado por presién (Pr Control) en pacientes pediatricos o adultos se
refiere a una presion relativa, es decir, el valor de presion se establece POR ENCIMA
DE PEEP.

e Lapresion inspiratoria resultante sera la suma de la presién controlada con PEEP.
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17 Declaracion de biocompatibilidad

Declaramos bajo nuestra entera responsabilidad que todos los materiales utilizados en partes
aplicadas en el Oxymag Max, tales como silicona y polisulfona, han sido ampliamente utilizados en el area

médica a lo largo del tiempo, sin efectos relacionados con la toxicidad o los efectos en el tejido garantizando

asi su biocompatibilidad.

<) ADVERTENCIA

e Los accesorios comunes comprados a terceros DEBEN estar registrados en ANVISA.
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18 Garantia

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

garantizados contra defectos de material y fabricacién, en todo el territorio brasilefio, conforme a las

disposiciones abajo.

El periodo de garantia del equipo es de 12 meses. Para las baterias y accesorios, el periodo es de 3
meses, siempre que se mantienen sus caracteristicas originales, plazos contados a partir de la fecha de
adquisicién por el primer comprador del producto, que se demuestra en la factura de venta de MAGNAMED
TECNOLOGIA MEDICA S/A.

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

presenten defectos o no cumplen las especificaciones contenidas en el Manual de Operacién del producto.

La garantia se limita al producto que se utilice en condiciones normales y para los fines a que se
destina y cuyas mantenciones preventivas y sustituciones de piezas y reparaciones se realicen de acuerdo
con las instrucciones contenidas en el Manual de Operacion del producto por personal autorizado por el

fabricante.

La garantia no cubre los defectos causados por el uso o la instalaciéon inadecuados, accidentes,
esterilizacion inadecuada, servicio, instalacion, operacion o cambio realizados por personal no autorizado por

el fabricante.

La ruptura o ausencia de los precintos y sellos de garantia por personal no autorizado, resulta en la

pérdida de la garantia del producto.

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

o0 accidentes, no estén cubiertas por la garantia.

No estan cubiertos por la garantia, eventuales gastos y riesgos con el transporte del producto.

Para los equipos vendidos con garantia extendida, esta garantia sélo sera valida si se realizan los

mantenimientos preventivos sugeridos por Magnamed, de acuerdo con el capitulo 9 de este manual.

No existe ninguna garantia expresa o implicita, ademas de las expuestas anteriormente.
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19 Entrenamiento

Para solicitar entrenamiento, pongase en contacto con el equipo de producto de Magnamed que le
indicara el representante autorizado mas cercano a usted. El entrenamiento se realiza de forma presencial y

tiene una duracién media de 1 hora.
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Este producto esta disefiado exclusivamente para su uso en ventilacion pulmonar y solo debe ser operado

por profesionales cualificados.

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

Responsable legal: Wataru Ueda

MAGNAMED

Fabricante
Asistencia Técnica

Atencién al Cliente

Rua Santa Monica,801, 831

06715-865 — Parque Industrial San José - 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

Inscricdo Estatal: 149.579.528.111
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