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BUENOS AIRES, 14 NOV 200

VISTO el Expediente N°© 1-47-3357-14-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.

|
|
I

solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nue;(o
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64,'\;
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida peor la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reine los requisitos técnicos que contempla la norma fegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solficita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional dé

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

Flight Medical Innovations Ltd., nombre descriptivo Ventilador mecanico !y

nombre técnico Ventiladores de acuerdo a lo solicitade por Grupo Linde Ga:s

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 361 y 362, 198 a 298 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULOQ 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-76, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
b Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, I1 y III. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3357-14-3
DISPOSICION N°

EA 7755
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°775 5 .

Nombre descriptivo: Ventilador mecanico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Flight Medical Innovations Ltd.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para suministrar soporte de
ventilacidon mecanica continua o intermitente para el cuidado de individuos quei;
requieren ventilacion mecénica. Se emplea en pacientes adultos y pediatricos
con un peso de por lo menos 5 Kg el modelo Flight 60 y con un peso igual o
mayor a 10 Kg el modelo Flight50. Los ventiladores son dispositivos médicos
restringidos para ser usado por personal calificado y entrenado bajo la direccion
de un médico; es adecuado para ser usado en hospitales, salas de emergencia
subaguda y entornos para cuidado domiciliario, como también para transporte y‘
aplicaciones de respuesta a emergencias.

Modelo/s Flight 60, HT50H/Flight50H, HT50H1/Flight50.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales de institucione31
sanitarias.

Nombre del fabricante: Flight Medical Innovations Ltd..

Lugar/es de elaboracién: 13 Hamelacha St., Lod 71520, Israel.

Expediente N° 1-47-3357-14-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S [del
PRODUCTO MEDICO inscripte en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT{N®

...... e B

ing ROGELIO LOPEZ i

Administrador Nactonal |
ANMAT {



ANEXO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS |

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Flight Medical Innovations Ltd.|
Direccion del fabricante: 13 Hamelacha St., Lod 71520, lsrael

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Ventilador Mecanico

Modelos del producto: FLIGHT 60
HT50H/ FLIGHTS50H
HT50H1/FLIGHTS0

Numero de serie del producto/lote: xxxxxx
Fecha de fabricacién; xxooox
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a 60 °C, Humedad
de 15% a 95% a 31 °C.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de -18 °C a 50 °C, Humedad de 15% a 95%
a 31 °C, Presién de 70 KpA a 110 KpA

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 76
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

Centro de atencion ai cliente: 0800 9999 242

Precaucion: consulte los documentos adjuntos

Mauricio

Grupo Linde Gas Arg ntina 8.4
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ANEXO 1l B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
fos item 2.4 y 2.5;

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Flight Medical Innovations Ltd.
Direccion del fabricante: 13 Hamelacha St., Lod 71520, Israel

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Ventilador Mecanico

Modelos del producto: FLIGHT 60
HTS50H/ FLIGHTS0H
HTS50H1/FLIGHTS0

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones amb;entales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a 60 °C, Humedad
de 15% a 95% a 31 °C.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de -18 °C a 50 °C, Humedad de 15% a 95%
a 31 °C, Presion de 70 KpA a 110 KpA

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 76 !
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468 ’

irector T co A0
MEJR'. ONAMLEZ Grupo Linde G 5 rqentma SA
Farmaceutico 2 Gonal
MP, 1945R
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

USO PREVISTO

l.os ventiladores FLIGHT 50 y FLIGHT 60 estan indicados para suministrar soporte de ventilacién mecanica
continua o intermitente para el cuidado de individuos que requieren ventilaciéon mecanica. Se emplea en
pacientes adultos y pediatricos (es decir, lactantes, nifios y adolescentes) con un peso de por lo menos 5Kg
€l modelo FLIGHT 60 y con un peso igual o mayor a 10Kg el modelo FLIGHT 50.

Los ventiladores son dispositivos médicos restringidos para ser usados por personal calificado y entrenado
bajo la direccién de un médico; es adecuado para usar en hospitales, salas de emergencia subaguda y en
entornos para cuidado domiciliario, como también para fransporte y aplicaciones de respuesta a
emergencias.

ADVERTENCIAS

» Conexion de alimentacion externa: Para mantener la integridad de la conexion a tierra cuando se
usa energia de CA, solo debe conectarse a tomas eléctricos de grado hospitalario. Siempre se debe
desconectar la fuente de alimentacién externa antes de realizar una reparacion. Existe riesgo de
explosion si el dispositivo se usa en presencia de anestésicos inflamables.

¢ La configuracién y todos los ajustes en los distintos modos de ventilacion deben efectuarse de
acuerdo con la terapia prescrita por el médico.

s No usar circuitos del paciente que sean conductores de electricidad.

Usar siempre un circuito del paciente limpio y desinfectado.
Usar siempre un filtro de salida o equivalente en el conector de presién para las vias respiratorias,
para proteger al transductor de fa humedad y de otros contaminantes. !

» Usar siempre monitores para garantizar suficiente oxigenacion y ventilacion (como ommetro de
pulso y/o capnégrafo) cuando se utiliza el ventilador en un paciente. '

» Sise detecta una falla en el ventilador y existe alguna duda acerca de la funciones de soporte para
la vida, discontinuar su uso inmediatamente; usar un método de ventilacién alternativo hasta que la
falla haya sido corregida y contactar al proveedor inmediatamente.

s Elventilador esta listo para funcionar solo cuando:

- Esté completamente armado.
- Se haya completado satisfactoriamente el Procedimiento de verificacidn répida, incluyendo
la calibracidn de la valvula de exhalacion.

¢ Se recomienda vigilancia constante por parte de personal médico calificado cada vez que se vemtle
al paciente con el ventilador,

« Sino se identifican o corrigen las violaciones de un limite de alarma se pueden causar lesiones al
paciente.

» Asegurarse de gue fa fuente de oxigenc no esté vacia antes y durante el uso del mezclador de
arrastre de oxigeno/aire opcional o el kit para la bolsa mezcladora de oxigeno.

¢ Como las baterias de iones de litio se cargan y descargan con el tiempo, su capacidad para
mantener una carga disminuye con el tiempo. Esto puede reducir el tiempo de funcionamients del
ventilador mientras es alimentado por las baterias.

» Las baterias deben ser reemplazadas cuando ya no atiendan las necesidades del usuario. Esto
depende de varios factores entre ellos los ajustes y las modalidades de uso.

s Cuando se use el ventitador para transporte, asegurarse de que las baterias internas estén
completamente cargadas antes de usar.

» Cuando suena la alarma de bateria vacia, queda solamente una cantidad limitada de energia y debe
utilizarse ofra fuente de alimentacién inmediatamente.

¢ Cargar las baterias durante un minimo de tres horas antes de alimentar el ventilador con las
baterias. Esto pérmite que las baterias se carguen completamente.
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PRECAUCIONES

\
Durante el almacenamiento, cargar las baterias durante un minimo de tres horas cada 30 dias™
permite que las baterias se carguen completamente.
Asegurarse siempre de que ef LED verde de alimentacién externa esté iluminado después de
conectar el ventilador a una fuente de alimentacion externa de CC o CA. Si el LED no esta
iluminado, verificar todas las conexiones de alimentacién y resolver los problemas.
Siempre conectar el ventilador a una fuente de alimentacién de CA cuando no esté en uso, para
garantizar el mejor rendimiento de las baterias.
La resistencia de flujo del filtro de entrada de aire, ubicado en el lateral derecho del ventilador, suele
aumentar con el uso reiterado. Asegurarse de cambiar el filtro periddicamente. i
Solamente puede utilizarse un circuito del paciente aprobado por FLIGHT MEDICAL con el
ventitador. F
Para la ventilacion pediatrica, asegurarse de que el tipo de circuito del paciente sea adecuado para
ventilacién pediatrica. El espacio muerto del sensor de flujo del Flight 60 es 19cc; evaluar el uso de
un adaptador pedidtrico para sensor de flujo con el objeto de reducir el espacio muerto cuando se
ventilan pacientes pediatricos.
Solamente puede utilizarse una vélvula de exhalacion aprobada por FLIGHT MEDICAL con el
ventilador.
Realizar la calibracién de la valvula de exhalacién cada vez que se instale un cwcuﬂoivalvula de
exhatacién.
Para evitar los riesgos de contaminacidn cruzada, el circuito del paciente descartable y la valvula de
exhalacion (de un solo uso) deben descartarse de manera responsable. El usuario no debe limpiar,
desinfectar o esterilizar el circuito o la valvula de exhalacién para volver a usar.

Solamente usar oxigeno de grado medicinal con los puertos de alta y baja presién.
No colocar recipientes con liquidos cerca ¢ encima del ventilador. Los liquidos que ingresan al
ventilador pueden causar mal funcionamiento y dafios en el equipo. ’

* El mantenimiento o las reparaciones del ventilador deben ser realizados por el proveedor.
No abrir el ventilador ni realizar ninguna reparacion en una unidad abierta mientras esté conectado a
una alimentacién externa.
Usar tecnicas estandar de antiestatica mientras se trabaja dentro del ventilador o se manipulan
partes electronicas.
Limpiar todas las partes externas de! ventilador antes de la reparacion.
La presencia de agua en el suministro de oxigeno puede provocar mal funcionamiento y dafios en el
equipo.
Las baterias contienen iones de litio. No disponer de ellas en un incinerador ni intentar abrirlas. Las
baterias no deben descartarse con los residuos normales.
Después de que los ventiladores FLIGHT 50 y FLIGHT 60 hayan sido sometidos a mantenimiento,
deben pasar completamente un Procedimiento de Verificacion Operacional (OVP) antes de ser
devuelto para su uso con pacientes.

DI TECNICO
Farm. Maurizie] 54 - 2z P 15468

Pagina 4 de 103 Grupe Chifio-Gas Arg. S.A.




1
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a

DESCRIPCION DEL VENTILADOR FLIGHT 50
Descripcion general del panel frontal

Encendido/Apagado de! Ventilador FLIGHT 50
El botén Encendido/Apagado (On/Standby) cambia entre las siguientes posiciones:

Apagado (En espera) = Configuracion = Encendido —* Apagado
Standby "Setting *on ® “’Standby

Para encender/apagar el ventilador FLIGHT 50:

1. Presione el botén Encendido/Apagado {No/Stand by) una vez para ir de Apagado a Configuracién.
2. Presione de Nuevo para encendido.

3. Presione dos veces desde Encendido para ir a Apagado (En Espera).

Apagado (En Espera): Ventilador FLIGHT 50 latente.

Configuracién: Habilita ajustes de parametros de control y calibracién de la valvuta de exhalacién.
Encendido: Habilita ventilacién

los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de fnforma,'g:ién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Hay aproximadamente un retardo de dos segundos en ir de Apagado a la condicién de Confi gurauon
Durante este tiempo, el Ventilador FLIGHT 50 realiza un auto-test y se encenderan todas las pantallas én el

panel frontal.

Cambiar el control MODO

Los botones det control MODO {A/CMV / SIMV / SPONT) funcionan de manera diferente en las p05|c|ones

Configuracion y Encendido

Condicion Configuracién

Presione el boton A/ICMV, SIMV o SPONT. Ei LED en el modo seleccionado se iluminara en verde para

confirmar la seleccién.

Condicién Encendido
Presione el boton AICMV, SIMV o SPONT.

El LED en el modo seleccionado parpadeara en verde y la ventana de visualizacion desplegara el men
"Pulse de nuevo."Pulse el botén otra vez durante § segundos para confirmar el cambio de mode, o el mao
seleccionado previamente continuara

Cambio entre Control de Presién y Control de Volumen
Las funciones de ios botones control de presién y control de volumen funcionan de manera distinta cuz

saje
do

ndo

estan en A/CMV o SIMV en condicién Encendido, comparado cuando estd con el modo SPONT en

condicién Encendido o en condicion Configuracion

Condicién Encendido: AICMVoSIMV

1. Seleccionar — Ajustar ( ‘Up! v Down) — Aceptar
2. Seleccionar botén de Control de Presion o Control de Volumen.
El indicador LED vy el valor objetivo parpadearan.

3. Ajustar el valor objetivo que parpadea por el control seleccionado con los botones ‘Upl ¥ bown.

4. Presione el botén de control deseado (Volumen o Presidn) un segundo para aceptar el nuevo contr

valor objetivo.

DIRECYCR TECMIC
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Condicién Encendido: SPONT o Condicién Configuracion: A/ICMV, SIMV, o SPONT

1. Seleccionar — Ajustar ( ‘Up 1Y Down) — Aceptar.
2. Seleccionar boton de Control de Presion o Control de Volumen.
El indicador LED y el valor objetive parpadearan.

3. Ajustar el valor objetivo que parpadea por el control seleccionade con los botones “Up 1 ¥ Down.
4. Para seleccionar el Nuevo control y valor objetivo:

Puede pulsar el botén seleccionado de nuevo.

O puede presionar otro botén para seleccionar un nuevo parametro de ajuste.

O puede esperar 5 segundos sin realizar ninglin cambio.

La transicién a una nueva presioén o volumen puede requerir varias respiraciones.

Cambiar un parametro (o Miltiples Parametros)

1. Seleccionar — Ajustar ( ‘Up 1 ¥ Down) — Aceptar.
2. Seleccionar el parametro presionando el botén etiquetado (p.ej. f,Ptrig,etc.).
El valor numérico del parametro parpadeara.

3. Ajustar el valor numérico con los botones 4 Up!/ ¥ Down.
4, Para aceptar el valor:

Puede pulsar el botdn seleccionado de nuevo.
O puede presionar otro botén para seleccionar un nuevo parametro de ajuste. I
O puede esperar 5 segundos sin realizar ninglin cambio.

Habilitar/Deshabilitar Auto Bloqueo de Panel

La funcion Auto Bloqueo del Panel puede ser habilitada o deshabilitada mediante Configuracién de
Usuario .Cuando la funcidn Auto Bloqueo del Panel se habilita, el panel se

bloqueara 30 segundos después de que el (ltimo botdn sea pulsado y los LED se iluminen de verde. Todos
los botones (excepto Silencio/Reinicio y Test de Bateria Interna) se bloquean, en prevencion de cambios
accidentales de parametros.

Auto Bloqueo de Panel se preconfigura en fabrica a “Deshabilitado” {apagado).

Para desbloquear pardmetros temporalmente cuando el Auto Blogqueo de Panel esta activo, presione el
botén Pulsar para Destloquear por al menos un segundo. El panel volverd a bloguearse 30 segundos
después de que el Ultimo botdn se haya puisado,

Panel Frontal del Ventilador FLIGHT 50

Controles e indicadores del Panel frontal
Controles del panel frontal que tienen indicadores LED correspondientes estan incluidos en la descripcion
del control. El panel frontal del Ventilador FLIGHT 50 se muestra en la Figura,

Encendido/Apagadoe {On/Standby)

- an 1
Standby d}
Botén Encendido/Apagado (On/Standby) DIRECT@R T=CNico
Farm i |1 . 7 fesss
R Ll ) I
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Este botdn cambia entre las siguientes posiciones:

-»

Apagado (Standby) :(si se ha conectado a la alimentacién externa, la bateria se estd cargando)-
Configuracion (Setting) (permite el ajuste de pardmetros decontrol)- - Encendido (On} (Permite
ventilacién)- > Apagado (Standby).

Apagado {Standby): El ventilador FLIGHT50 esta inactivo y la ventilacién no esta habilitada. Se conecta a la
alimentacién externa, el LEDExt.Power/Chargingint.Battery se ilumina en verde, indicando que la bateria
interna se esta cargando. El indicador Encendido/Apagado (On/Standby) no se ilumina.

Configuracion (Setting): Al presionar &} boidn Encendado!Apagado {On/Standby} una vez, el ventilador pasa
de 1a condicion Apagado (Standby) a Configuracion {Setting). .

i
Hay‘aprommadamente un retardo de dos segundos en ir de Apagado (Standby) a la condicion de
Configuracién (Setting). Durante este tiempo, el Ventilador FLIGHT 50 realiza un auto-test y se encenderan
todas las pantallas en el panel frontal.
Durante la condicién de Configuracion (Setting), todos los LED ajustables estén iluminados. Esto permite al
operador ajustar los controles preestablecidos antes de ventilacion. El indicador Encendido/Apagado
(On/Standby) no esta iluminado. La ventana de despliegue de mensajes muestra Pulse Activar para
Ventilacién (Press On to Vent), sugiriendo al operador que el boton Encendido/Apagado (On/Standby)
necesita ser presionado si el Ventitador FLIGHT 50 debe iniciar ventilacién.
Encendido (On}: al presionar el botén Encendido/Apagado (On/Standby) una vez mas cambia el ventilador
de Configuracion (Setting) a Encendido (On).
En la condicién Encendido (On), el Ventitador FLIGHT 50 esta ventilando y ef indicador Encendido/Apagado
(On/Standby) se ilumina verde. |
Al presionar el botén Encendido/Apagado (On/Standby) dos veces mientras esta en condicidn Encendido
(Noj vuelve el ventitador de la condicién Encendido {On) a Ia condicién Configuracion (Meeting).

Controf de MODO (MODE)
: .

& iy

© P st}

* SPONT
F eyppart)

Boton de control de Modo

Los botones de control de modo permiten al usuario alternar entre los modos de funcionamiento siguientes:
_A/ICMYV
_ SlMv :
_SPONT I

En NCMV y SIMV, las respiraciones obligatorias pueden ser controladas por presidn o controladas por
volumen. Un LED verde indica cual modo esta activo. !

Si el Ventilador FLIGHT 50 esta en la condicidn Configuracién {Setting), los cambios se hacen presmnando
el botdn requerido una vez,

Si esta en la condicion Encendido (On} los cambios se hacen presionando el botdn requerido dos veces.
Después de presionarlo una vez, la ventana de despliegue de mensajes muestra “PRESIONE DE NUEVO
(PRESS AGAIN)" y el indicador de MODO solicitado empieza a parpadear

Si et botdn de MODO solicitado no se presiona en 5 segundos, el cambio se cancela.

Modo A/CMV {Assist/ControlMandatoryVentilation — Asistencia/ Control de Ventilacién Obligatoria)

1

Botdn de Modo A/CMV
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En A/CMV, el usuario puede seleccionar control de respiraciones obligatorias por volumen o por presiG
cualquier caso, todas |a respiraciones entregadas al paciente, sean activadas por tiempo (ventilador iniciado)
o por el paciente, son las mismas. i

El ajuste de la frecuencia f determina el numero minime de respiraciones (obligatorias) activadas por
tiempo que se entregan cada minuto. El ajuste de Ptrig determina el umbral de presion de vias respiratorias
que el esfuerzo del paciente debe alcanzar para disparar respiraciones obligatorias adicionales. Si el
esfuerzo del paciente no causa que la presion de vias respiratorias caiga lo suficiente para alcanzar el
umbral Ptrig, o si el paciente no respira, el Ventilador FLIGHT 50 entregara el conjunto f (frecuencia) de

respiraciones obligatorias. i

Si el valor de Ptrig no se ajusta a un nivel que permita la deteccidn del esfuerzo inspiratorio del paciente, el
modo A/CMV se lleva a cabo como modo CMV(control}

|

Modo SIMV (SynchronizedintermittentMandatoryVentilation ~ Ventilacién Obligatoria Intermitente

Sincronizada)
i

SIMVModeButton !

I

En SIMV, el usuario puede seleccionar control de respiraciones obligatorias por volumen o por presidn. En
cualquier caso, todas la respiraciones entregadas al paciente, sean activadas por tiempo {ventilador |n|0|ado)
o por el paciente, son las mismas. Ademas, el usuario puede escoger respaldar por presién las
respiraciones espontaneas entre respiraciones obligatorias.
A diferencia de A/ICMV, el ajuste de f (frecuencia) en este modo determina el nimero total en lugar nimero
del minimo de respiraciones obligatorias activadas por tiempo {ventilador) o por el paciente, entregfadas
cada minuto. El ajuste de f (frecuencia} también establece una ventana de tiempo que determina si una
activacion del paciente produce una respiracion obligatoria © una espontanea.
El ajuste de f (frecuencia) el umbral presién de vias respiratorias que el esfuerzo del paciente :iebe
alcanzar para activar respiraciones obligatorias y también para activar respiraciones espontaneas entre
respiraciones obligatorias.
Si el esfuerzo del paciente no causa que la presién de vias respiratorias caiga lo suficiente para alcanzar el
umbral Ptrig, o si el paciente no respira, el Ventilador FLIGHT 50 entregara el conjunto f (frecuencia) de
respiraciones obligatorias cada minuto.

Modo SPONT (SpontaneousVentilation — Ventilacién Esponténea)

SPONT

P support)

Modo SPONT

En este modo, todas las respiraciones son activadas por el paciente mediante esfuerzos espontér €0s.
Psupport (Pressure Support Ventilation) puede usarse para respaldar esfuerzos espontineos. Cuando
PEEP/CPAP se fija sobre 0, el modo del ventitador es CPAP (sin Psupport) o Presién Positiva Bi-Nivel de
vias respiratorias (con PSV)

Control Arriba (Up) 4y Abajo (Down) ¥ .

Los botones de control *Arriba {Up)y/ *Abajo (Down) tiene mdltiples usos en el ventilador FLIGHT 50

Parametros de ajuste:

r
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Use los botones j'»ﬁ\rriba {Up¥/ 'Abajo (Down) para ajustar valores de los pardmetros de control,
{incluyendo valores de Control de Presién y Control de Volumen), alarmas, y humidificador (si esté
disponible): Seleccione el pardmetro deseado presionande su boton una vez. El valor correspondiente

(despliegue numérico)} parpadeara. Presione el control ‘Arriba {Up} para incrementar y 'Abajo (Down}
para disminuir el valor del pardmetro afectado. El valor cambia en forma continua cuando los controles

‘Arriba {(Upy vaajo {Down} se mantienen presionados. El ajuste al valor se acepta si:

El usuario presiona de Nuevo el botén del parametro seleccionado.
El usuario selecciona un parametro diferente.
Transcurren cinco segundos. 1

4
Presionar el botén de un parametro sin presionar cualquiera de los botones A Arriba (Up)/ 'Abajo (Down)
dentro de los 5 segundos siguientes, ocasiona que el pardmetro conserve su valor actual.
Si al estar en la condicion Encendido {On} se conmuta entre control por volumen y control por presién, el
ajuste del valor para el nueva tipo de respiracion seleccionado (volumen o presién) seré aceptado como se
anoto antes, pero el nuevo tipo de respiracion (VC o PC} cambiara solo si el usuario presiona de nuevo el
botén de control del nuevo tipo de respiracion

informacion monitoreada:

Los controles “Arriba (Up)y vaajo (Down) se usan para acceder y desplegar mensajes de monitorec en
fa ventana de despliegue de mensajes. La informacion monitoreada incluye valores de volumen, frecuencia,
presién y operacién,

Cuando el Ventilador FLIGHT 50 esta ventilando y no hay mensajes de alarma sobre la ventana de

despliegue de mensajes, presione el control 4 Arriba (Up) para acceder a la informacién de monitoreo.
Presione el control ‘Arriba (Up) de nuevo para desplazarse a través de los mensajes.

Cambio de la configuracion por defecto

Los controles "Arriba (Up)/ 'Abajo (Down) también se utilizan en la Configuracién de Usuario para
cambiar un valor de configuracion.

Frecuencia de Respiraciones (f)

Botdn de frecuencia de respiraciones \
Rango: 1 a 99b/min
En el modo ACMV, la configuracion de f (frecuencia) determina el nimero minimo de respiraciones
obligatorias disparadas por tiempo; en el mode SIMV, determina el nimero total de resplracmnes
obligatorias, El valor de ta frecuencia se despliega en la ventana adyacente al boton selector.
El usuario es alertado sobre la configuracién de la frecuencia que produce una relacion |:E inversa,
mediante un beep audible y un mensaje “I.E inversa” en la ventana de despliegue de mensajes. Los intentos
de continuar incrementando el valor después de esta alerta est4 permitido hasta una I:E inversa de 3:1.

tl{Tiempo de inspiracion)

vt e o

Botén t(Tiempo de Inspiracion)

Rango: 0.1 a 3.0seg

e — i - —

MR TECMICo
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La configuracién de tl determina ef tiempo de inspiracién para respiraciones obligatorias (controlada
volumen o presién). El valor seleccionado se despliega en la ventana adyacente al botén des selector.'Si la
configuracion de tl produce una relacion I:E inversa, el usuario es alertado por un beep audible y un
mensaje “I:E inversa” en la ventana de despliegue de mensajes. Los intentos de continuar incrementando el
valor después de esta alerta esta permitido hasta una I:E inversa de 3:1.
Si la configuracion del tiempo de inspiracién produce que Ia rata del flujo alcance el maximo o el minimo de
la especificacion para el flujo, se detiene el ajuste de tl, suena un beep, y aparece un mensaje de limitacién
en la ventana de despliegue de mensajes.

En elII modo SPONT, no se realiza la configuracion de tl pero su valor puede ser prefijado.

Control de Volumen (volumen tidal)

® Volume )
Contrel”

Botén de Control de Volumen

Rango: 100 a 2,200mL, ATPS

Cuandoe el control de volumen es iniciado por primera vez, 0 cuando se hace un cambio grande|a la
configuracién del volumen, puede tomar 5 o 6 respiraciones para alcanzar la configuracion devolumen
Presionar el botén de control de volumen seguido por de los controles

‘Arriba (Upy vaajo (Down) permite a los usuarios ajustar la configuracion de volumen tidal. Cuando se
lumina el LED verde dei control de volumen, la ventana adyacente muestra el volumen tidal. 'Si la
configuracién del control de volumen produce que la rata del flujo alcance el maximo o el minimo de la
especificacion para el flujo, se detiene el ajuste del control de volumen, suena un beep, y aparece un
mensaje de limitacién en la ventana de despliegue de mensajes.

Cambio del control por presién al control por volumen:
Presione el botén Control de Volumen. El volumen tidal se muestra en la ventana adyacente si el Ventilador
FLIGHT 50 esta ventilando. El mensaje "PRESIONE DE NUEVO” se muestra en la ventana de despliegue
de mensajes.

Ajuste el volumen tidal presionando los controles Aprriba {Upy¥ 'Abajo (Down) mientras el valor numérico
esté parpadeando. Si el Ventitador FLIGHT 50 estd ventilando, sera necesario presionar de nuevo el botén
Control de Volumen dentro de los cinco segundos siguientes al ajuste.

Control de Presion {presioén objetivo)

@® Pressure

.. Control

Botdn de Control de Presion

Rango: 5 a 50ecmH20/mbar

Cuando el control por presidn se inicializa por primera vez o se cambia la configuracion, los primeros ciclos
de respiracion pueden terminar prematuramente hasta que se optimice la subida/bajada. Si la termin'acién
prematura de los ciclos contin(ia, reevalGe la configuracién del circuito de respiracién y alargue los tubos
COMO sea necesario.

Presionar el botén de control de presién seguido por de los controles A rriba {Up) 'Abajo (Down} gjusta
la configuracién de la présion objetivo en las vias respiratorias. La presion objetivo se referencia a la
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adyacente muestra ia presion fuada
En el modo SPONT, el Control de Presion no se utiliza pero su valor puede ser prefijado.

Cambiar de Control por Volumen a Control por Presién:

Para Cambiar de Control por Volumen a Control por Presion:

1. Presione Control de Presién.

El valor objetivo configurado para la presion de vias respiratorias se despliega en la ventana adyacente si el
ventilador FLIGHT 30 esta ventitando. El mensaje "PRESIONE DE NUEVO” se muestra en la ventana de
despliegue de mensajes.

i
2. Ajuste la presion objetive de vias respiratorias presionando los controles ‘Arriba (Up)!vaajo (Down)
mientras et LED y el valor numérico estén parpadeando.

3. Si el ventilador FLIGHT 50 estd ventilando, sera necesario presionar de Nuevo el botén Control de

Presién dentro de los 5 segundos siguientes al ajuste.

El valor minimo de la presidn objetivo de vias respiratorias es5 cmH20
I

Ptrig (Sensibilidad)

Botén Ptrig

Rango:0.0a-9.9¢cmH20/mbar
|

La configl]uracic’)n de Ptrig determina la sensibilidad de activaciéon en términos de qué tan bajo puede caer la
presion de vias respiratorias respecto a la Presidn de Referencia, para que los esfuerzos espontaneos de
paciente puedan ser detectados. El indicador LED de Ptrg se ilumina cada vez que la presmn de was
respiratorias alcanza el nive! configurado para Ptrig, y se apaga una vez que la presion de vias respiratorlas
vuelva a la Presion de Referencia. El LED de Ptrig parpadeando se conoce como Indicador de Esfuerzo de
Paciente. El valor de Ptrig se muestra en la ventana adyacente.

Configure Ptrig tan cerca como sea posible a 0.0 cmH20 sin auto activacion para maximizar Ia
sincronizacion de activacion.

II
PEEP/CPAP

PEEP ! CPAP

BotonPEEP/CPAP

Rango: 0 a 30cmH20/mbar

La conﬁgurac:on de PEEP/CPAP establece la presion de vias respiratorias en el circuito de paciente durante
la fase de exhalacion. Es también conocido como presién base o Presion de Referencia. El valor
configurado para PEEP/CPAP se muestra en fa ventana adyacente

En ventilacién con control por presién, PEEP/CPAP no puede ser configurade a un valor mayor que 5
cmH20/mbar por debajo del valor configurade para Control de Presion

El valor de PEEP/CPAP mas Psupport no puede exceder 60 cmH20/mbar.

PSupport

Botdén Psupport
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Rango: 0 a 60 cmH20/mbar

Psupport funciona durante las respiraciones espontaneas activadas por el paciente. Durante cada
respiracion espontaneas, el ventilador asiste al paciente elevando |la presion de vias respiratorias al nivet
Psupport + PEEP.

Cada vez que se presiona el control Psupport, la entrega de flujo Psupport disminuye a un nivel mas bajo v
entonces se incrementa gradualmente al nivel apropiado a medida que |a presién se reevalua.

El valor de PEEP/CPAP mds Psupport no puede exceder 60cmH20/mbar.

Inflado Manual

Botdn Inflade Manual
Rango: 0 a 3.0seg.

La presion de este boton libera una inflacién manual iniciada por el operador. La presién del botén Inflado
Manual no iniciard una inflacion si el paciente esta en la fase inspiratoria de una respiracion o si la presién
de vias respiratorias es >5 cmH20 (mbar) sobre el nivel PEEP/CPAP. La Inflacién Manual libera ia rata de
flujo configurada {en Control por Volumen) o la presién objetivo configurada (en Control por Presion), pero el
tiempo de inspiracion es controlade por el usuario.

Durante la Inflacién Manual, |a respiracién se termina si:

El boton Inflacién Manual se libera.

Se viola la alarma The *Paw (Alta Presion)

Han transcurrido tres segundos.

La Inflacién Manual esta disponible Unicamente en los modos A/ICMV y SIMV

La Inflacion Manual puede ser prematuramente terminada en las primeras respiraciones en Control por
presion cuando el flujo inicial alin no se haya optimizado.

Boton Humidificador Encendido {On)

Qa (o

Botdn Humidificador Encendido (On)
Rango: 19°C a 39°C

Este boton tactil activa el humidificador incorporado. La presién de este boton despliega en la ventana
adyacente la temperatura objetivo configurada. Mientras el despliegue esté parpadeando, use los controles
Arriba (Up)/Abajo (Down} para ajustar la temperatura objetivo.

Cuando el ajuste de temperatura esté terminado y ocurre lo siguiente: k

Han transcurrido 5 segundos sin tocar el botén.

Boton Humidificador Encendido {On) se toca de nuevo.

Se selecciona otro parametro para ajuste.

El despliegue cesa de parpadear y se despliega la temperatura medida.

Mientras el humidificador esté encendido, la temperatura objetivo puede ser reajustada presionando el
botdn humidificador Encendido (On) y usando los controles _Arriba (Up)/_Abajo (Down) |

Precalentar el humidificador por 30 minutos antes de iniciar la ventilacion mejorard el desempefio de
calentamiente del humidificador.

Durante la ventilacién {Condicion Encendido) la temperatura mostrada es la temperatura medida en el
conector del paciente. En la Condicién Configuracion, la temperatura desplegada es la temperatura
medida a la salida de la botella del humidificador.

Para apagar el humidificador, presione el botén humidificador Encendido (On) por tres segundos.

Blf’lﬁﬁ"‘,’fﬁ- JECNICO
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La temperatura proximal medida puede ser diferente de la temperatura objetivo sonﬂé?'a
temperatura del paciente, la temperatura ambiente, el volumen por minuto, etc. o

Ef humidificador esta operativo solo cuando el ventilador FLIGHT 50 esta alimentado por potencia externa
AC.

Si et humidificador y/o la sonda de temperatura se remueve o no funciona bien o la camara del
humidificador se retira antes de apagar el humidificador, el LED Humidificador Encendido (On) cambia de
verde a Amarillo parpadeante, suena una alarma audible y el calentador se apaga automaticamente. Para
reiniciar el humidificador, corrija la condicion de la alarma y presione el botén Humidificador Encendido
{On).

‘?' {Flujo Obligatorio}

Botén (Flujo Obligatorio)

Rango: 6 a 100L/min

comparte la ventana de despliegue numérico con Relacién L:E.
El LED se itumina en verde cuando se muestra el fiujo. Durante respiraciones obligatorias controladas por
volumen se muestra el flujo calculado liberado del ventilador. L.a ventana de despliegue no esta dlspomble
durante respiraciones controladas por presibn o en modo SPONT. El flujo puede ser ajustado
indirectamente cambiando la configuracion del volumen tidat {Control de Volumen)o de t |

Relacion LE (tiempo de inspiracién a tiempo de expiracién)

Boton Relacion I.E

Rango: 1:99233:1

La Relacién I:E comparte pantalla de despliegue numérico con'v' El LED [:E se ilumina verde cuando se
despliega la Relacién L:E.
La Relacién I:E esta determinada por la configuracién de / y t 1. Si el tiempo de expiracién es mayor quelel
de inspiracidn, el formato que se despliega es 1:X.X. Si el tiempo de expiracidn es mas corte que el de
ingpiracion, el formato que se despliega es X.X:1. Cuando la Relacién I:E es inversa, el Indicador I:E se
ilumina una vez cada respiracitn. La relacién I:E no funciona durante el modo SPONT,

Bateria Interna: Botén de Prueba e Indicador

& Inl. Battery

iy Tasl)

Botdn de Prueba de Bacteria Interna

Cuando el ventilador FLIGHT 50 se energiza de la bateria dual interna, el LED de este botén se ilumina asi:
Un LED Amarillo indica que el sistema de bateria interna esta en uso.

Un LED Amarillo parpadeante indica baja potencia.

Un LED rojo parpadeante indica cuando la bateria estd completamente descargada. Presionar este boton
permite leer el Nivet de Carga de Ia

Bateria Interna en la mitad inferior de la ventana del medidor Paw. El Nivel de Carga de la Bateria Interna
solo puede ser probado cuando el ventilador FLIGHT 50 esté operando con la bateria dual intbrna. Las
pruebas mientras esté coneétado a cualquier fuente de potencia externa daran lecturas inexactas.

HRECY,
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Pruebe periddicamente la bateria dual interna del ventilador FLIGHT 50 para verificar que el nivel de ¢
esta en el drea azul. Los nimeros del medidor Paw no reflejan el porcentaje de carga.

Medidor del Nivel de Carga de [a Bateria interna.
! Medidor del Nivel de Carga de la Bateria Interna

El Medidor del Nivel de Carga de la Bateria Interna se localiza bajo el medidor Paw. Si la aguja esta en el
area roja cuando se presiona el botén de prueba, la carga de la bateria es baja. Debe usarse una fuente de
potencia externa. El area azul indica de media a plena carga de la bateria E) tiempo de uso de cada bateria
difiere dependiendo de sus condiciones. Los nimeros del medidor Paw no reflejan el parcentaje de carga.

El nivel de carga de la bateria se mantiene mejor conservando el ventilador FLIGHT 50 continuamente
ceonectado a una fuente de polencia externa.

Boton Presione para Desbloquear (PushtoUnlock) e Indicador Auto Bloqueo {(Autolock)

Uniock

Boton Presione para Desbloguear (Push to Unlock) e Indicador Auto .
Bloqueo (Auto Lock) y

El auto bloque de Panel puede ser habilitado o deshabilitado mediante Configuracion de Usuario. Cuando el
blogueo automatico se configura a “Habilitade” en Configuracién de Usuario y el ventilador esta en
Condicion Encendido (On) y han transcurrido 30 segundos sin presionar ning(n botén, la funcion Auto
Bloqueo se activa automaticamente y el LED del indicador Auto Blogqueo {Auto Lock) se ilumina en verde.
Cuando el Auto Blogueo esta activo, todos los botones {excepto Prueba de Bateria Interna y Silencio/Reset)
se bloquean para prevenir cambios accidentales

Para desbloquear el panal y habilitar la activiacién de todos los botones para ajustes:

1. Mantenga pulsado el Boton Presione para Desbloquear (Push to Unlock) par at menas un segundo.
Suena un beep audible y el LED se apaga.

2. Despues de 30 segundos sin presionar algln botén, el auto bloqueo se active automaticamente de Nuevo,
£l Auto Bioque de Panel se reconfigure en fabrica a ‘Deshabilitado” {off)

Silencio/Reset
Boton SllencmfReset

0 Suence

Reset

El Boton Silencio/Reset tiene tres funciones:
Silenciar_alarmas: presione el Boton Silencio/Reset para silenciar todas las alarmas por 60 segundos.
Cuando se ilumina el Indicador Silencio/Reset, todas las alarmas estan en silencio excepto la alarma de
Alerta Dispositivo. Presione de nuevo el Botén Silencio/Reset para cancelar el periodo de silencio. |
Borrar mensajes de alarma: Presione el Botén Silencio/Reset para borrar todos los mensajes de alarma en
la ventana de despliegue de mensajes y liberar indicadores

LED ancfados cuando la causa de la alarma yo no esta presente.

Alternar el volumen del timbre (intensidad de la alarma) entre fuerte y silencioso: mantenga presionado el
Botdn Silencio/Reset cuando no hay alarmas mostradas para cambiar el volumen del timbre entre fuerte y
silencioso. La alarma sonara ante una nueva configuracion.

Pagina 14 de 103




La alarma de Bateria Vacia y la alarma de Alerta Dispositivo no pueden silenciarse permanentemen S,
Estas alarmas indican que debe utilizarse una fuente alterna de ventilacién.

Medidor Paw (Medidor de presién de vias respiratorias)

MedidorPaw

Rango:-10 a 100cmH20/98mbar

£l medidor Paw muestra la presidon de vias respiratorias. También muestra el nivel de carga de la bateria

interna cuando se presicna el botén Bateria Interna.

Conectores del Lado izquierdo
E! calentador Redondo para el humidificador opcional esta ubicado cerca de los Conectores del Lado
Izquierdo. Este calentador llega a estar extremadamente caliente cuando el humidificador estd encendido.
NO LO TOQUE

Conector de Presién de Vias Respiratorias
Mide la Presién de Vias Respiratorias. Conecte la linea sensora de presion proximal del circuito de
respiracién del paciente a este accesorio. Siempre use un filtro en linea en el Conector de Presion de Vias
Respiratorias Para proteger los transductores internos de la humedad y otros contaminantes.

Conector de salida de Gas
Suministra fiujo de gas al paciente. Conecte el circuito de respiracion del paciente a esta salida.

Conector de Valvula de Exhalacion
Controla la valvula de exhalacidn. Conecte la linea de control de la Valvula de Exhalacion a esta salida.

Conector de la Sonda de Temperatura
Coneclor eléctrico para las sondas de temperatura de doble canal cuyos conectores se usan para medirla
temperatura en la cdmara de agua del humidificador vy el circuito de respiracion del pacients.

Conector RS-232C
Conector SEMCONN de 8 pines operando a 19.200 baudios que permite al sistema del ventilador
comunicarse con sistemas de alarma centralizados y sistemas de alarma remota.
Contacte su representante autorizado de FLIGHT MEDICAL para mas informacién sobre compatibilidad con
sistemas especifico de monitoreo remoto.

Toma de Aire de Emergencia
Esta toma permite a los pacientes tomar aire del medio ambiente al circuito de respiracion en el evento de
una falla completa del sistema. La presion de apertura de fa toma de aire es—3 ecmH20 (-3 mbar)
aproximadamente. No obstruya la Toma de Aire de Emergencia! Cualquier impedimento puede producw
asfixia del paciente. Si ocurre una falla completa del ventilador, la Toma de Aire de Emergencia permite :al
paciente respirar del aire ambiental a través de la valvula de admision. El bloqueo de la valvuia puede
producir asfixia. Chequear periddicamente para asegurarse de que la valvuia funciona correctamente. :

Conectores del Lado Derecf:o i

Entrada de Gas Fresco y Cubierta del Filtro
{ DIRECTOg TECNMICH
Farm. Maugsin ol | oiee LR i9e58
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Entrada de Gas Fresco y Cubierta del Filtro

El aire del ambiente entra a través de esta Entrada de Gas Fresco de 30 mm ID. El filtro de particutas de ia
entrada de aire se ubica detrds de la Cubierta del Filtro. Esto protege al paciente asi como al sistema de
piston del ventilador de suciedades y particulas. La Entrada de Gas Fresco es el accesorio de enchufe para
el Mezclador de Entrada de Aire/Oxigeno o una Bolsa Mezcladora de Oxigeno (opcionales) del ventilador
FLIGHT 50.

No bloguear la Entrada de Gas Fresco.

Conector de Potencia Externa

100-240VAC max.2A :
12-30VDC,max.12A - !
50/60/400Hz

El ventilador FLIGHT 50 una sola toma para fuentes de energia AC y DC. €l conector de entrada de energia
reconoce automaticamente rangos de voltaje AC de 100 a 240 y rangos de de voltaje DC de 12 a 30.
Baterias externas aprobadas por FLIGHT MEDICAL pueden ser conectadas a este conector.

Para asegurar un apropiado aterrizaje y prevenir posible riesgos de descargas, este dispositivo debe ser
conectado a receptaculos de potencia de “Grado Hospitalario”.

CUIDADOS DOMESTICOS: La potencia externa en ambiente doméstico debe soportar minimo 100 a
maximo 240 VAC y debe tener un receptaculo a tierra,

Conector Equipotencial

Conector Equipotencial
Usado para ecualizacion del potencial eléctrico.
Cable de alimentacion de ferrita '
Use el Cable de alimentacion de ferrita para garantizar que el ventilador FLIGHT 50 cumpla los
requerimientos EMC. Siempre que el ventilador esté operando con energia AC, la ferrita debe ser conectada
al cable de potencia. La operacion con energia DC no requiere el uso de esta ferrita.
Use siempre el cable de energia AC suministrado con el ventilador,

Ensamblaje del Ventilador

BIREBTBR . CNU.\!}
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El Ventilador FLIGHT 50 (cuidado domiciliario/uso hospitalario) con o sin humidificador incorporado incluye
las siguientes partes:

¢ Manual de Operacion

Cable de Poder

Circuito de Paciente Uso Individual

Filtro desechable de entrada de aire (paquete de 5 filtros)

Con humidificador incorporado incluye (todos los items listados antes mas):

Camara Humidificador -Superior

Camara Humidificador - Inferior

Disipadar de calor )

Sonda Dual de Temperatura de vias respiratorias

Manguera Flexible—Conexién Humidificador

Papel Absorvente {paquete 10 papeles) El humidificador incorporado al Ventilador FLIGHT 50 funciona

solo cuando se usa energia AC. Provee monitores de temperatura y funciones de alarma. Cuando se

use el Ventitador FLIGHT 50 con bateria, para transporte o en ambientes residenciales por ejemplo,
pueden ser necesarios dispositivos alternativos de humidificacion.

Para configurar el ventilador: l

1. Monte el ventilador sobre una superficie estable (p.e|. pedestal o soporte de mentaje compacto).

2. Para el soporte de montaje compacto, siga las instrucciones suministradas con el soporte para posicionar

el ventilador sobre el pedestal y asegurelo con los tornillos suministrades.

3. Remueva la retencién plastica blanca del cable junto al médule de entrada de potencia.

4. Deslice el cable de poder dentro de la retencién. |

5. Conecte el cable de poder en e médulo de entrada de potencia y reasegure la retencién con el cable al

lado del Ventilador. i

6. Verifique que el cable de poder AC suministrado con el Ventilador FLIGHT 50 tenga la Ferrita del Cabl_e

de Poder acoplada entre la caja del adaptador y el ventilador. 2

7. 8i utiliza potencia externa, conecte el cable eléctrico del ventilador a una toma adecuadamente aterrizada.

8. Si usa la bateria interna, asegirese que esté plenamente cargada.

I
AUse siempre el cable de poder AC suministrado con el Ventilador FLIGHT 50 que tiene adjunta la
Ferrita det Cable de Poder entre la caja de! adaptador y el ventilador, para garantizar que et Ventilador
cumpla con los requerimientos EMC.

1

9. Acople un circuito de paciente comao sigue: H

Para uso sin humidificador, acople un extremo del circuito de respiracién de 22 mm ID a la Salida de Gas
del Ventilador FLIGHT 50. !
Cuando use un humidificador, conecte un extremo de la tuberia corta del humidificader a la Salida de Gas
del Ventilador FLIGHT 50 y el otro extremo al orificio de entrada del humidificador. Luego fije un extremo del
circuito de respiracién de 22 mm ID al Puerto de salida del humidificador. §
Acople el filtro proximal en linea a la conexién de Presidn de Vias Respiratorias localizada por debajo del
puerto de salida de gas.

Acople un extremo de la linea sensor de presion proximal al filtro proximal en linea. 1
Para uso sin humidificador 0 HME, acople el otro extremo de la linea de Presién Proximal al Puerto de
presién en la valvula de exhalacion. )

Para uso con un HME, acopie la linea de Presion Proximal a un adaptador de presién en te sobre et lado del
paciente del HME. Use el tapdn que viene con el adaptador en te para sellar el Puerto de presion en la
valvula de exhalacion.

Para uso con humidificador, acople 1a linea de Presion Proximal a un adaptador de presion en te antes del
orificio de entrada del humidificador. Use el tapon que viene con el adaptador en te para sellar el Puerto de
presion en la valvula de exhalacions

Acople la valvula de exhalacién reltilizable al extremo del paciente del circuito de respiragcion.

DIRECTOR TECMICO
Farm, Maci o0/ F. 12068
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Acople un extremo de la linea de impulsién de la valvula de exhalacién a la valvula de exhalacion y el otro
extremo a la conexion de la valvula de exhalacién ubicada debajo de la Salida de Gas de! Ventilador
FLIGHT 50,

Cuando use el humidificador incorporado del Ventilador, enchufe el conector eléctrico de la sonda de
temperatura a la conexién®Temp Probe” sobre el lado izquierdo del Ventilador FLIGHT 50. Ura el alambre
corto al conector a la salida del codo en la parte superior del humidificador. Una el alambre largo de la bujia
al Puerto de la valvula de exhalacién, |

Calibracion de la Valvula de Exhalacién

La valvula de exhalacion necesita calibrarse antes de usarla. l
Cada vez que una valvula de exhalacion sea reemplazada o sometida a mantenimiento debe calibrarse.

1. Conecte el Ventilador FLIGHT 50 al circuito de respiracion del paciente como se instruyd antes. l
2. Conecte un pulmoén de prueba adulte (500 mL) u ocluya la conexion de paciente del circuito de
respiracion,

3. Presione el botén On/Standby una vez para entrar a la condicién Configuracion.

4. Presione el botdn Inflade Manual una vez, luego otra vez dentro de los tres segundos siguientes. |
5. El Ventilador FLIGHT 50 iniciara la calibracién y el Ventilador probara automaticamente la valvula de
exhalacién. Si pasa la prueba, se desplegaran los mensajes“Cal Completed”, y luego "Press ON to Vent".
6. Si la prueba falla, se desplegara el mensaje "Cal Failed".

Presione el botdn Silencio/Reset.

Si usa un pulmén de prueba durante la calibracién, remueva el puimén y ocluya la conexién de paciente.
Chequee la integridad del circuito y las conexiones, entences presione el botén Inflacion Manual dos veces
para iniciar de Nuevo la calibracidn.

7. Cuando termine la calibracion, ajuste adecuadamente la configuracién de paciente, luego presione
On/Standby para iniciar la ventilacion.
|

Si la vélvula de exhalacién no se calibra apropiadamente puede producir una ventilacién inadecuada.
Si falla el procedimiento de calibracién del circuito/valvula de exhalacion, pruebe otro circuitofvalvula de
exhalacion o use un método alternativo de ventilacion.

Algunos ensambles de circuitos desechables valvulas de exhalacidn no son compatibles con el
Ventilador debido a los requerimientos del sofisticado y servo-controlado Sistema de manejo de presion de!
ventilador. Si su circuito desechable falla sistematicamente, cambiese a un ensamble de circuito reusable,
aprobado por FLIGHT MEDICAL, para garantizar que el Ventilador FLIGHT 50 funcione de acuerdo con las
especificaciones. !

Proximal Line Cap on Temp'l
# Probe Port

Exhatation Drive Line
Configuracion de Ensamble

Humidificador incorporado

Sera necesario usar una fuente alterna de humidificacion con el Ventilador FLIGHT 50.
CUIDADORES DOMESTICOS: El médico del paciente o el representante de cuidados residenciales
determinara el tipo apropiado.de dispositivo de humidificacién que debe ser usado.

DIRECTOR/TECNICO
Farm, v o/ o Fivaes
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warMmnGE| Humidificador incorporado opera solo con potencia AC. Se apaga automaticamente cuando se
desconecta la potencia AC, cuando la botella del humidificador se abre para llenarla de agua y después de
60 minutos en condicion Configuracion.

El Humidificador incorporado puede ser energizade Unicamente por el usuario. Nunca se enciende
autormaticamente. i
Cuando el Humidificador incorporado se energiza por bacteria interna, deben tomarse acciones adecuadas,
coma usar un HME, para prevenir déficit significativo de humedad en el paciente.

warNiNG Cuando se detecte un malfuncicnamiento del humidificador o se produzca una alarma,| el
humidificador se apaga. El usuario es alertado tanto por una alarma audible como por un cambio en el LED
de verde a amarillo parpadeante. La naturaleza de la alarma se muestra en la pantalla de mensajes.
Silencie ta alarma audible y cancele el indicador anclado presionando el botén Silencio/Reset. Presione el
botén On (Encendido) del humidificador para encender de nuevo el humidificador después de corregirse'la
condicidn de alarma.

Preparacion para Uso

wARNINGTodo el mecanismo del calentador se calienta cuando el humidificador estd encendido. NO LO
TOQUE. Use Unicamente agua estéril y destilada.

Las sondas eléctricas de temperatura deben colocarse firmemente en la apertura del circuito del paciente
para operacidn apropiada del humidificador.

Es inseguro configurar el humidificador con accesorios que no estan especificados para uso con el mismo.
Remueva el empaque plastico de la cAmara y el disipador de calor del humidificador antes de usarlo.

Upper
Bottle

Paper

Heat Sk

Loyver
Bottie

Camara y Disipador de Calor del humidificador

1. Asegurese que el circuito de paciente y el humidificador estan ensamblados correctamente.
2. Abra fa perilla de fijacion del humidificador ubicada en el estuche superior del ventilador.

3. Remueva la camara humidificadora del ventilador.

4. Abra la botella del humidificador, remueva el disipador de calor y ponga el papel absorbente entre las
costillas del disipador.

5. Ubique el disipador del calor dentro de la mitad inferior de la botella.
6. Llene la mitad inferior con agua estéril y destilada, hasta la linea FULL. Acople la mitad superior de la
botella a la mitad inferior.

7. Re-acople la botella del humidificador al ventilador. Asegure |a perilla de fijacion.
8. Conecte el lado corto del cable de !a sonda de temperatura del humidificador al Puerto en la parte
superior de la camara def humidificador.
9. Enchufe el conector eléctrico al lado de ventilador y luego conecte el otro extremo del cable de la sonda
de temperatura al puerto en la valvula de exhalacién.

DIRECTQ TECAIO A
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1
DESCRIPCION DEL VENTILADOR FLIGHT 60

il
Funciones en el panel frontal
El panel frontal contiene los botones de control, los indicadores visuales, la pantalla y la conexion al circuito

del paciente.
I
I
1
I
I
I
!
b
I Panel frontal

Etiqueta . Nombre Descripcion

1 Conectar del circuito del paciente  Compuesto por una salida de gas y un conector de conexion rapida. |

2 +/- botén Permite al usuario ajustar los parametres de configuracién. |

3 Boton de bloqueo del panel Permite al usuario bloquear el control del ventilador, lo cual evitd

. modificaciones involuntarias. El desblequeo del panel se realiza
presionando el botén de un panel bloqueado y luego |a tecla Enter. |

4 Botdn de encendido/apagado Enciende o apaga el ventilador para iniciar o detener la ventilacién.  {

5 Boton para respiracién manual Proporciona insuflado manual iniciado por el usuario. |

6 Botén de audic en Boton alternador, Al presionar audio en pausa temporalmente se!

1 pausafrestablecer alarma silencian las alamas sonoras; al presionar Reestablecer alarma se
apagan los LEDs de alarma encendidos.

7 " Medidor de presitn El medidor de presidn es un indicador visual de actividad respiratoria.
El medidor muestra la presion en las vias aéreas en el ¢ircuito del
paciente en tode momento. Se puede controlar la intensidad de los

I LEDs a través de la pantalla de servicio.
8 Pantalla tactil Permite al usuario modificar los ajustes de ventilacion, alarma y
i ajustes técnicos y visualizar en tiempo real la infermacion del paciente,
alarmas, estado de la bateria y reqgistros.

9 Indicadores LED Informan al usuario sobre los distintos eventos.

10 LED de alarma principal LED Parpadea en rojo para indicar que existe una alarma de alta prioridad.

" Vélvula espiratoria de doble rama  Conecta la rama espiratoria del circuito del paciente.

{opcional)

12 Puerto para nebulizador Conecta el nebulizador neumatico.

{opcicnal)

I

I

.
i DIRECTOR/TECRINCS
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Boetones de control

Elemento

Simbolo

1 - Parametros (Inicio)

2 = Respiraciéon manual

3 - Bloqueo del panei

4 - Cancelar

5 — Botdn para aumentar

6 — Boton para disminuir

7 - OK (Enter)

8 - Encendido/Apagado

9 - Reestablecer alarmas

10 - Pantalla de ajustes
técnicos

11 — Pantalla de ajustes
adicionales

LED indicadores

Botones de controf

?

Descripcién .

La pantalla de Parametros es la pantalla predeterminada del
ventilador. La pantalla cambia automaticamente a Pardmetros
desde ofras pantallas si no se toca durante 30 segundos. |
Usar el botén de Pardmetros para altemar entre las pantallas
numeéricas v las de graficos. .

Proporciona insuflado manual iniciada por el usuario. |

Permite al usuaric bloquear el control del ventilador, lo cual evita
modificaciones involuntarias. El desbloquec del panel se realiza
presionando el botdn de un panel blogueado y luege la tecla
Enter. .

Permite af usuario cancelar cambios en los parametros. I

Permite al usuario ajustar los valores de los pardmetros hacia
arriba.

Permite al usuario ajustar los valores de los pardmetros hacia
abajo.

Permite al usuario confirmar ios parametros o cambiar et mado.
1
i

Enciende o apaga el ventilador para iniciar o detener la ventilacl:ién
i

El botdn para Reestablecer alammas silencia las alarmas sonoras y
borra 1os LEDs de alarma encendidos.

Informacidn técnica y opciones de seleccion.

Pantalla de parametros de ventilacién adicionales.

Los siguientes LED indicadores en el panel frontal informan al usuario acerca de los distintos eventos. La
siguiente tabla describe los indicadores LED disponibles. )

LED indicador

Descripcion

TRIG LED verde que indica el esfuerzo respiratorio del paciente.

EXT PWR tsrl]::"\;%rglf que indica que se esta utilizando una fuente de alimentacion externa con el
LOW BAT LED rojo que indica que el nivel de carga de las bater(as ha caido debajo del 30%.
BAT LED naranja que indica que el ventilador esta siendg alimentado por baterias.

FAULT LED rojo que indica un mal funcionamiento del ventilador,

APNEA LED rajo,que indica que se esta violando el limite de alarma de apnea.

BUV LED rojé que indica que la ventilacién de reserva ests activa.

%
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LED indicador Descripcién

HIGH MV LED rojo que indica que se esta violando el limite de alarma de volumen minuto alte.

LOW MV LED rojo que indica que se esta violando el limite de alarma de volumen minuto bajo

HIGH P LED rojo que indica que se esta violando el limite de alarma de presién pico alta en las vias
aéreas.

LOW P LED rojo que indica que se esta viclando el limite de alarma de presion baja en ias vias aéreas.

Funciones en el panel trasero

Panel lrasero

wenne Para garantizar la correcta puesta a tierra y evitar posibles peligros de shock, este dispositivo solo debe

conectarse a tomas eléciricos con conexicn a tierra.

wmmnw: PERSONAS A CARGQ DEL CUIDADO DOMICILIARIO: La alimentacién externa en el entorno
domiciliario debe admitir entre 100 como minimo y 240 V de CA como maximo, y debe tener un toma

corriente conectado a tierra.

Etiqueta Nombre Descripcién
1 Bateria desmontable lones de litio de 14.8 VDC
2 Conector de CA con fusibles 100 — 240 V AC, 50 — 60 Hz, Fusibles 2x8A (time lag}
3 Conector de CC 1215V DC
4 Puerto serial RS-232 (COM2) Conector de alarma remota (Opciones de Abierta normalmente y

Cerrada normalmente).

5 Puerto serial RS-232 (COM1) Visuatizacion online de eventos y mensajes de error a la PC, mediante
un protecolo PCS2 dedicado; solamente para técnicos de servicio
calificados y autorizados.
6 USB tipo B Conector de PC: puerto USB para descargar la aplicacion pnnc:pal
desde la PD mediante un protocolo PCS2 dedicado; solamente para
técnicos de servicio calificados y autorizados.
7 USB tipo A Puerto LUSB para subir archivos de REGISTRC a una memoria
externa; solamente para técnicos de servicio calificados y autorizados.
8 LAN (RJ45) LAN para registro de red (actualmente no disponible).
9 Mini RS-485 (COM3) Para la conexion de periféricos. Para usc en el futuro.
10 Puerto de oxigeno de flujo bajo Fuente de abastecimiento de oxigeno de flujo bajo.
1" Puerto de O: de alta presién Conecta el O; de alta presion.
{cpcional) .
CNICO
~~ . 19466
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Funciones en el panel lateral izquierdo

,“/,‘M‘,“ﬂ:.: """
&
i
|
N
2N
‘1—.;‘ " \\ = b
Panel lateral izquierdo
Etiqueta Nombre Descripcion
1 Toma de aire de Permite ai paciente respirar aire ambiental a través del circuito del
emergencia paciente en e caso de falla completa del sistema. La presion de apertura

de la toma de aire es de aproximadamente -3 cmH.0 {-3 mbar}.

wirans N cbstruir la toma de aire de emergencial Cualquier obstruccion puede resuftar en asfixia.
wmans PERSONAS A CARGO DEL CUIDADO DOMICILIARIO: En el caso que se produzca una falla del

ventifador, la foma de aire de emergencia permite que el paciente respire aire ambiental a través de la
vélvula de entrada. Ei bloqueo de la valvula puede causar asfixia.

Caracteristicas del panel lateral derecho

Panel fateraf derecho

Etiqueta Nombre Descripcion
1 Entrada de gas fresco  El aire ambiental ingresa a través de esta entrada de gas fresco de 30 mm de
y cubierta de! filtro didmetro interior. E! filtro de particulas en la entrada de aire se coloca detras

de la cubierta del filtro para proteger al paciente y también al sistema de
pistones del ventilador contra la suciedad y las particulas. La entrada de gas
fresco también sirve como toma de conexion para et mezclador de arrastre de
aire y oxigeno o la balsa de mezcla opcionales del ventilador .

v No obstruir la entrada de gas fresco.
DIRECTOR/TECNICO
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INSTALACION

weaw  Sofo personal debidamente enfrenado debe instalar el ventitador.

PARTES:

» Instrucciones de uso

» Cable de alimentacion de CA

» Circuito del paciente — para usar con un solo paciente. Incluye tubo de respiracion de didmetro
interior de 22 mm, valvula de exhaltacion y kit de sensor de flujo (orificio de flujo, conector de
conexidn rapida y tubos triplet de 2,75.mm de diametro interior).
Filtro para la entrada de aire {paguete de cinco filtros)
Bateria desmontable (principal)

¢ Bateria integrada (secundaria)

I
Montaje del ventilador
1. Instale el ventilador sobre una superficie estable {p.ej. mesa de luz o el soporte de pie con
ruedas).
2. Parainstalar ¢l ventilador sobre el soporte con ruedas, siga las instrucciones provistas con el
ensamble; coloque el ventilador sobre un soporte de pie y luego asegurelo con los tornillos
provistos. |

Instalacion de la baleria desmontable y de la bateria integrada

#+ Para instalar la bateria desmontable:
1. Inserte la baieria desmontable en el ventilador. '
2. Gire el selector de cierre en el sentido de las agujas del reloj, en direccién de la flecha
CERRAR, hasta que esteé firmemente cerrada. '.
_ I |
instalacién de la bateria .
desmontable

# Parainstalar la bateria
integrada:
1. Insertar la bateria integrada en el ventilador (panel inferior).
2. Colocar la cubierta de plastico de |a bateria integrada y ajustar los 4 tornillos con un
destornillador Philips.

Enchufar el cable de alimentacién (para CA)
1. Enchufar el cable de afimentacion de CA en el conector de entrada de alimentacion.
2. Enchufar el cable eléctrico del ventilador en un toma con conexion a tierra,
E! ventilader se encuentra ahora en el modo STANDBY. EI LED EXT PWR se encenderd y tas
baterias comenzaran a recargarse.
e

Conexion del cable de alimentacitn
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Conexion def circuito del paciente

+ Para conectar el circuito del paciente de una sola rama:
1. Colocar el conector de conexidn rapida en su enchufe en el panel frontal y ajustar firmemente.
2. Conectar el circuito del paciente de 22 mm de didmetro interior a la salida de gas en el panel
frontal.
3. Sise usaun HME, conectar el HME en el orificio de flujo.

Circuito del paciente Circuito del paciente

(Conector de conexion rapida) {Tubo de 22 mm)

% Para conectar el circuito del paciente de doble rama:

1. Introducir el conector de conexion rapida en su enchufe en el panei frontal y ajustar firmemente.

2. Conectar la rama inspiratoria de 22 mm de diametro interior a ia salida de gas en el panel
frontal.

3. 8ise usacon un HME, conectar el HME en el orificio de flujo.

4. Colocar el diafragma de la valvula de exhalacion dentro de la base de la valvula de exhalacién
con su punta de sujecion orientada hacia arriba.

5. Presionar la cubierta de la vélvula de exhalacién en su base. Girar la cubierta de la valvula de
exhalacion 1/4 de giro en el sentido de las agujas del reloj para que quede asegurada. Verificar
que esté colocado el perno de seguridad.

6. Conectar la rama espiratoria de 22 mm de diametro interior a la valvuta de exhalacion en el
panel frontal.

7. Pararemaover la cubierta de la vélvula de exhalacion, presionar el perno y girar ia cubierta de |a
valvula de exhalacién 1/4 de giro en sentido contrario a las agujas del reloj.

. Canector de conexidn rapida

. Rama inspiratoria

. Lineas de transductores de flujo

. Qrificio del flujo

. Cubierta de la vélvula de exhalacién

. Diafragma de |la véalvula de exhalacién

~N o b W N =

. Base de la valvula de exhalacion

Circuito del paciente de doble rama
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Conexién del suministro de oxigeno

b

|
El suministro de oxigeno puede provenir de una fuente de alta o baja presion con las siguientes’
opciones:

v
]
3

|

wmae  Asegurarse de que Ja fuente de oxigeno no esté vacia anfes y durante el suministro de
oxigeno.
1

Mezclador de O interno

Mezclador de arrastre de aire/oxigeno externo
Conector de oxigeno de flujo bajo

Kit para la bolsa mezcladora de oxigeno

DO »

A. Mezclador de Q;interno

Usar la manguera de alta presién para conectar el ventilador a una fuente de alta presion.
Conectar la manguera en el puerto de O, de aita presion ubicado en el panel trasero del ventilador }

Caracteristica Especificacion

Tipo de conector DiSS

1
Presion d -
resion de entrada 35-90 psig/240-620 kPa

oxigeno
FiO, ' 21% a 100%
If”recisién +5%

Tiempo de respuesta de FiO;

H d
c‘Je 21% 2 90% asta 20 segundos

!

{ B. Mezclador de arrastre de airefoxigeno externo

El mezclador de arrastre de airefoxigeno opcional (p/n V13-00010-60) esta diseiiado para usarse
con el ventilado. Se utiliza para mezclar aire atmosférico con oxigeno de grado medicinal
presurizado en una proporcién precisa. La conexion estandar de la entrada de oxigeno es DISS
1240.

Iias especificaciones del mezclador de arrastre de aire/oxigeno se describen en la siguiente tabla.

| Caracteristica Especificacion [
Ii?ango de flujo Hasta 100 L/min ;
éiOz 21% a 100%

F;’recisién +8% (con flujos de: 10-100 L/min)

Presion de entrada — Oxigeno 35-90 psig/240-620 kPa

!

wae Debe moniforearse la concentracion de oxigeno al paciente. Ajustar el iimite de alarma de
FiO, en +10% de Ia concerltracfén de oxigeno establecida. Realizar la calibracion del sensor de O,
después de cambiar el serisor.

s Ef mezcelador de arrastre de aire/oxigeno esta disefiado para funcionar con un suministro de
O, de grado medicingl.
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wrnwe NO Se suministra oxigeno a través del mezclador de arrasire de aire/oxigenc mientras el
ventifador se encuenira en el modo Standby o en Seftings (Afustes). _

Mezclador de aire/oxigeno

Instalacién del mezclador de arrastre de aire/oxigeno

El mezclador de arrastre de aire/oxigeno se conecta al puerto de entrada en la cubierta del filtro,
ubicada en el lado derecho del ventilador.

wmi  Asegurarse de monitorear el estado del fillro de entrada de aire, y cuando sea necesario
reemplazario para que esté limpio cuando se use el mezciador. :

wmeaws Anfes de conectar el mezclador de arrasire de aire/oxigeno, asegurarse de que los fres
torniflos de sujecion en la cubierta del filtro estén ajustados. Si los tornillos no estén ajustados, el
aire ambiental puede ingresar al ventilado desde la cubierta de entrada. Esto puede cambiar el

nivel de suministro de oxigeno al paciente cuando el mezciador esté en uso. '

* Para instalar el mezclador de arrastre de aire/oxigeno:
1. Desenroscar los tres tornillos de cabeza plana en la cubierta del filtro de la carcasa del |
ventilador.
2. Quitar la cubierta del filtro e inspeccionar € filtro. Cambiar el filtro st esta sucio.
3. Volver a colocar !a cubierta del filtro, asegurandose de que los tres tornillos de cabeza
plana queden ajustados.

Inspeccionar el filtro f

4. Con la manguera de oxigeno mirando hacia el frente del ventilador, presionar la salida
de 30 mm de diametro exterior en el enchufe de conexidn (puerto de entrada de gas
fresco) de la cubierta del filtro del ventilador. Girar el mezclador 1/4 de giro para que
quede asegurado.

5. Conectar el conector DISS de la manguera de oxigeno al suministro de oxigeno y

. ajustar el conector.

6. Abrir la valvula de presion de suministro lentamente y escuchar para compraobar que
no haya un silbido, que indicaria la presencia de una fuga. No usar el mezclador de
oxigeno cuando haya una fuga en el sistema,

7. Colocar el selector del mezclador de arrastre en la concentracion deseada.

DIRECFOBfTECNICO |

l Favm, MavZ A7 f-~ 1. P, 10468
. B g *
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Figura 1 - Instafacion del mezclador de suministro de aire/oxlgeno

mmm Asegurarse de que el suministro de oxigeno esté habilitado antes de encender el ventilador y
después de que ef mezciador de arrastre de airefoxigeno esté bien conectado. En caso contrario,
se producird una tensidn en la bomba interna y el suministro de gas al paciento estard
comprometido.

C. Puerto de oxigeno de flujo bajo
Cuando se usa oxigeno de flujo bajo, conectar [a fuente de oxigeno al puerto de oxigeno dé¢
presién baja {flujo bajo} integrado mediante el conector de la manguera de oxigenc provisto con e
dispositivo.

Figura 2 — Puerto de oxigeno de flujo bajo

Los cambios de presion dentro del circuito del paciente pueden hacer que la concentracién de
oxigeno varie. La concentracidn real del oxigeno varia con los cambios de flujo en el circuito del
paciente. Los siguientes parametros de control pueden afectar la concentracién de oxigeno:
Ajustes de volumen o presidn

Ajustes de PEEP

Ajustes de frecuencia

Flujo inspiratorio maximo

Forma de la onda de flujo

Relacién |:E

Volumen de fuga

Velocidad del flujo de oxigeno de presion baja

wmm Cuando se administra oxfgeno con una fuente de flujo bajo la concentracién de oxigeno real
proporcionada variard. Las fugas grandes pueden reducir la concentracién de oxigeno inspirado.
Se debs monitorear la FiD; y deben usarse los ajusies de alarmas apropiados.

wwm £ flujo de oxfgeno al ventilador no debe excedar ios 15 litros por minuto (LPM) y la presién
debe ser inferior a 50 psig.
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ACCESORIOS PARA VENTILADORES FLIGHT 50 Y FLIGHT 60

Mezclador de arrastre de aire/oxigeno

El mezclador de arrastre de aire/oxigeno se usa para mezclar aire atmosférico con oxigeno de |
grado medicinal en una proporcion precisa. La perilla de control permite realizar ajustes en forma
incremental desde 21% hasta 100% FiO,. La manguera de oxigeno de presién alta tiene una
conexién hembra estandar DISS 1240. El mezclador se conecta a la entrada de gas fresco del
ventilador en la cubierta del filtro, ubicada en el lateral derecho det ventilador.

Requisitos neumaticos: Oxigeno 35-90 psig (2.4 a 6.2 Bar)

Mezclador de oxigeno de alta presion

Kit para la bolsa mezcladora de oxigeno

El kit para la bolsa mezcladora de oxigeno se usa para mezclar aire atmosférico con una fuente de

oxigeno de grado médico de bajo flujo (0 a 10 L/min). El kit para la bolsa mezcladora de oxigeno
se conecta a la entrada de gas fresco en la cubierta del filtro, ubicada en e! lateral derecho del
ventilador. El sistema permite at usuario ventilar pacientes con gas enriquecido con oxigeno desde |
21% hasta 100% FiQ,. !

Requisitos neumaticos: Oxigeno 0-10 L/min

Bolsa mezcladora de oxigeno de baja presion

Cable para encendedor de auto (sélo modelo Flight 50)

r———— e . maa

Cable para encendedor de auto :
Ei Cable para encendedor de auto(p/n A01-00040-29) permite el encendido del ventilador FLIGHT |
50 a travées del conector DC del encendedor de un automdvil. La bateria interna se carga siempre
que el ventilador FLIGHT 50 sé conecta a una fuente de energia externa, igual o mayor que 12
VDC, incluyendo el conectorDC del encendedor.

Farm_ Mf 'J.:"gl‘t.\.- o
‘6-1‘1; - i -
Gripo Linds g s A s
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
refativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente ef buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

VENTILADOR FLIGHT 50

Controles/Alarmas/Maonitores Rangeo /Seleccion
AJCMY
#¥ODOC Control de Presidn g
Volumens Sty
SPONT
Controf de Volumen (Volumen
100 to 2,200 mL, ATPS, £ 10% 1

corriente)

Control de Presion {Coritrol Objetivo)

PEEFP +5 te 60 craH0 / mbar

ViFiujo! 6 ko 100 t/min
t{Tiempo de inspiracién) G.1t0 3.0 s2c
F (Frecuenciaj 1 to 96 bfmin

Ptrig (Sensibifidad}

~92.9 2 0 cmH20 / mbar, prassure triggering {El LED indicador
de Esfuerzo de Pacienie parpadea cada vez que fa presion de
vias respiratorias aicanza of valor Prig)

PEEPICPAP

0 to 30 emH0 f mbar

P support {Scporte de presion)

G a 60 emH;O / mbar sobre [a presién de referenciz, iimitado a
PEEP + Psupport £ 80 cm#0 f mbar

Relacidn I:E

1:96 3 3:1

Lirite Maximo de Presion de Vias
Respiratorias{valvula da seguridad}

LO0 cmH;C {98 mbar)

inflackan manuat

3 seqg. Maximo.

(Mientras se puisa | botdn, el ventilador cierra la vilvuda de
exhalacién v libera una respiracién controlada por el operador
af paciente}

Humidificados {Opcional)

190C a 35°C

Madidor de Presién de Vias
Respiratorias

=102 100 ¢cmHZ0/-10 to 28 mbar

Botdn indicador de Si#encio/Reset de
Alarma

Al oresionar s botdn se silencie une wviclacidn de alarma
audible por 60 segundos ¥ reinicia 2! inditadoer de alarma
enganchado. El LED se ilumina para indicar que el Silencio
esta activado

Indicadoras Al ARMAS

Los indicadores para alarmas violadas parpadean ea rojo.
Cuando 2 alarma deja de szer viclada, = indicador s=
engancha (permansce encendida). Cancele o indicador
enganchado presicnando el boton Silencic/Raset.

Al presionar =1 botén se despliega el nivef de carga de la bateria
interng en la ventana del medidor de presién de |wvias
respiratorias {Paw). Uselo sole cuando esté operando sobie el
sistema de bateria para lecturas exactas. El LE i ina para

sist 2 p ; BiEEEBR A CNIco
indicar la operacidn v atarmas del sistema dg@tgna it

Boion ndicador de baterid interna

— P 19468
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Controles/Alarmas / Monitores

RangnfSetection

Fitz {con accesorios opcionales)

0.21 z1.00

Boton encendido/apagade

Presione una vez para poner Ja cenadicion Setting, {On-
Setting/LED off} Presione de pueve para iniciar la ventdacién
{On-Ventilating/LED on}. Cuando f ventilador FLIGHT 50 esté
ventilando, presione dos vecss para poner =) ventilader en

condicién Standby/Off (LED off).

Presione para desbioguear Botohes
indicadores

At presionar el botén se deshloquean [os botones del panei
frontal, si fueron blogqueados por la funcion de bloqueo
automatico del panel. El autp bloaueo se habilita/inhabilia en
Usar Set Up., El LED se flumina para indicar gue el panel esta
blogueado.

Alarms

APaw {Alta Presion}

4 2 99 cmH20 f 4 a 98 mbar, debe ser 1< Low Paw

¥ Paw {Baja Presién)

3a098 cmH.0 f 2 a 98 mbar, limitadp 2 = PEEP + 3 y High
Paw -1

Presion de ReferenciaBaja

Paw < PEEP - 3 cmH,Ofmbar para 2 seq durante exhalacién

Prasién de Referencia Alta

Paw = PEEP + B cmMH;Ofmbar a3l micic de yna respiracién o 3
seg despuds de empezar una exhaladdn

QOclusion Paw » PEEP + 15 cmH:Ofmbar 3! inicic de una respiracion o 3
s8g despuds de empezar una expiracion
Apnea 3D sec & 3 sec

PCY no alcanzado

Paw P < 50% del valor de ajuste de PCV

AV\Insp. Min, Volumen

1.1 2 50.0 L/min

¥¥,Insp. Min. Velumen

0.1a 49.0 L/min

Check Prox Line

Prox Paw no comncide con Paw de le maguing durante da
inspiracion

Humidificador {5 mensajes}

Malfuncionamiento/desconexion del humidificador

Conmutacién de potencia

Alerta de cenmutacian de potancia externa a bateriza interna.

Bateria Baja

Quedan 30 minutes de bateria antes del apagado

Bateria vacia

Quedanis minutos de bateriz antas del apagado

£l tempe enire k2 3larma de Baterfa Baja y ia Alarma de Baterfa Vadla variara |
derendiendo de {a carga del ventilador, & altes voliumenes y presiones, I3 alarma da

&

Bateriz Vaca ocurrird mucho mas rapids despugs de ia alarma de Bateria Bajs, qgue en
&l easo de bajos voldmenes v presiones. En todos los casos, [os tiempos minimos

establecidos para cada alarma se cumplirdn, aln si las dos alarmas ocurren casi E

simultdnsaments

i

A

=y —

rta de dispositivo {5 mensajes)

#affuncionamiento del ventilador: FALLA DE SISTEMA DE
BATERiA, OCLUSIOHN, APAGADC 10V, ERROR DE SISTEMA
o FALLA DE MOTOR
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Alerta d= Standby 7 apagadc

Alerta de Apagado

i

Ventana de despliegue de mensajes

i—fasta 16 caracteres, pantalla LED
alfanumérics. Pardmetros monitoreados en

a pantaiia:

Ve{Volumen tidal suministrada)

v;{Welumen minuto inspiratorio}
f (Frecuencia total de respiracién)

Paw P {Presién Pico da vias resprratorias)

Paw M {Prasidn media de vias respiratorias}

Paw B {Prasitn de refarencia de vias respiratorias)
H {Horas de operacidn)

S {Version del software}

L (o Q) {Molumen de timbre (Alto o Silenciosos) para
alarma audible}

i
?tros pardametros desplegadas

(Eﬁ USER SET UPH:

Ahorro de energia (Encendide / &pagade)

Unidades de presion de vias respiratorias {emH,0 f mbar)

i Set Up {Usuaric f Por Oefacto}
Bloqueo autematico de panes (Habiltade / Deshzhilitada}
Tech. Setup {Ajuste técnico, consulte Manual de
Mantenimiento)

indicadores de Panel Frontsl

i&odos:

JC;/CMV LED verdes indica que = mode AfCMV estd activado.

S!IINW LED verde indica que ef mode SIMY astd activado.

S‘:@’ONT LED verde indica que ef modo SPONT estd activado.

C!’ommies:

Gpntrol de Volumean

CE{mtroI de Presitn

LED verde indica ventilacién por control de velumen.
LED verde indica ventilazion por control de presidn,

f
Alarmas:

I
A:Paw {Alta Presion}
|

| N )
¥Paw {Baja Presion) / Apnea

Alerta de Dispositive
AV {Alto Insp. Min. volume)

¥¥,{Baic Iinsp. Min. Volume}
(Back-Up vent;
|

LED rojo indica atarma de vislacién de pico alts de presién
de viaz respiratorias, alta presion de referenda, u
oclusidn.

LED rojo mdica 2larma de violacién de pico bajo de
presidn de vias respiratorias, baja presién de refarencia,
apnea, o PCY {50% de valor de ajuste de PCV no
alcanzado).

LED rojo indica aterta de malfuncionamiento det
vantitador.

LED rojo indica alarma de iimite viclads de alto volumen
minuto inspiratorio,

LED rojo indica alarma de Hmite violado de baje volumen
minuto mspiratorio.

!n'LdEcadores fiscelaneos

”

LED Amarilo indica gue la alarma audible esta silenciada

i
Sitencia / Reset yd
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Cosnfiguracion de Paciente

MODE AfCMY .
Centrol de volumen 560 mL
It; 1.4 32¢
Ff 15 b/min
1'3tr‘|g -1.0 cmHD
alarmas Paw 5 emH:0 ¥Paw

40 emH,0 & Paw

i

AlarmasV, 3 /min ¥V, .

20 Lfmin 2V,
F.’EEP;'C PAP 0 crH: .
i;supgwrt 0 cmH;0 L
Humidificador Apagado :[
WVolumen de Zumbador &lto \
Configuracion de Hsuario
Ahorro de Energia Encendideo
Unidades de Presidn emH; 0
Auto blogueo de panel Deshabilitade
Lonfiguracidn Ysuano

Circuitos de adulto/pedidtricos de 22 mm [.I. ¢on 3/16 de
pulgada {4.8 mm) sensor de presidn proximal de linea,
finea de coniro! de exhalacitn de 1/8 de pulgads (3.2
mm}, y valvala de exhalacitn. |

Circuita de Paciente

La valvuia de exhalacidn Fuer 50 de FLIGHT MEDICAL es
fabricada especificamente para el ventifador FLIGHT 50.
FLIGHT MEDICAL no aprueba el uso da ningin tipo © marca
de vaivula de exhalacidn que no haya sido probada y i
aprobada por FLIGHT MEDICAL para < ventilador FLIGHT 50,

Valvaia de exhalacidn

Procedimiento de Chequeo Répido del Ventilador FLIGHT 50

A la configuracion inicial del wventilador, verifigue su adecuada operacidn realizando el
Procedimiento de Chequeo Rapido.
Este procedimiento estd destinado a asistir al personal calificado a establecer un programa
rutinario de verificacion de la adecuada operacion del Ventilador FLIGHT 50. Realice este
procedimiento cada vez que el ventilador se prepare para uso clinico.
Repita el Procedimiento de Chequeo Répido cada vez que el ventilador se coloque en un nuevo
paciente o se cambie el circuito de paciente/valvula de exhalacién.
Antes de def chegueo debe realizar un test de inspeccién preliminar y configurar ! ventitador para
pruebas. P
El Procedimiento de Chéqueo Rapido incluye los siguientes test: |
= Chequeo de manejo de potencia
= Chequeo de alarmas DiRgr
- =  Chequeo de pardmetros monitoreados. Farm g )

0‘; ECNiCo

¥ 18463

A
G
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CUIDADOS RESIDENCIALES: Este procedimiento debe ser realizado
por su proveedor de equipos de cuidados residenciales, antes de la :
entrega del Ventilador FLIGHT 50, para verificar operacion adecuada. !

@ También puede realizarse en el entorno familiar para garantizar |
configuracién y operacidn apropiada del ventilador

A

No use el Ventilador FLIGHT 50 si falla este procedimiento
Configurar el Ventilador para el Test

Antes de realizar ef test, haga lo siguiente:
= Quite los tres tornillos de la Tapa del Filtro. Inspeccione el filtro, reemplécelo si esta sucio.
Reinstale los tornillos.
= Examine el pulmén de prueba de 500 ml y el circuito de paciente para asegurarse que no
hay huecos que produzcan fugas.
= Verifique el cable de potencia AC no tenga grietas o rupturas.

Para Configurar el Ventilador para el Test:

1. Conecte las baterias integrales desmontables.

2. Conecte el cable de potencia AC a una fuente de energia AC.

3. Conecte un circuito de paciente con el pulmén de prueba de 500 ml al Ventilador FLIGHT 50.

4, Calibre la valvula de exhatacion.

5. Presione el botonOn/Off una vez. Ei ventilador reatice un breve auto prueba y entra al modo
SETTINGS (Configuracidn). Durante la auto prueba, verifique que el ventilador purga, que suene
una alarma sonora y que los indicadores LED se iluminen.

6. Establezca en el ventilador la siguiente Configuracién de Prueba Estandar (Standard Test
Settings (STS)H

TR TECNICO

o - T LRi5488
Pagina 34 de 103 Srupe Linalalds

olGas arg, 5 A




7. Presione el botén On/Off para iniciar ventilacion.

Control Configuracién
MODO ACMV
Control de 500ml
Volumen
Ti 1.0sec
f 15b/min
Ptrig OocmH20/mbar
Limite 3cmH20/mbar
Alarma Presidn Baja
Limite 99cmH20

Alarma Presién Alta

Limite 0.1t{Configuracién minima)
Alarma MV Baja

Limite SoL{Configuracién maxima)
Alarma MV Alta

PEEP DemH20/mbar

Psupport OcmH20/mbar

Humidifica Qff

dor

_Procedimiento de Chequeo Répido ventilador FLIGHT 50
Chequeo de Alarma de Conmutacién de Potencia
® Para Chequear de Alarma de Conmutacién de Potencia:

1. Desconecte el cable de potencia AC

2. Verifique que hay un beep audible {Alarma de Conmutacién de Potencia). El indicador"Ext.
Power/Charging”se pone rojo y el indicador*Int. Battery" parpadea para indicar que el ventilador
esta con energla de la baterfa. La Ventana de Despliegue de Mensaje mostrara “No ext. power”

3. Reconecte el cable de potencla AC.

4. Verifique que en los dos minutos siguientes el indicador"int. Battery” se apague y el indicador
*Ext. Power/Charging”se torne verde. Presione el botén "Silencio/Reset’para borrar la Ventana de
Despliegue de Mensaje

Chequeo de Alarmas e Indicadores

1. Si se esta usando el ventilador con un humidificador, presione el botén Humidifier On y use el
bot6n de controles A/ para establecer la temperatura deseada.
2. Presione de Nuevo el botén para salir de la condicién Configuraciébn y empezar ventilacién.

Alarma High A Paw

DIRECTO

Farm, jts - o o/, .ECN"CO

24P 15468
iogew™_, 2D

Grupe Linge G _s rg. S.A.

#® Para chequear laal [y High A Paw:
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1. Establezca el limite de [a alarma High A Paw en 20 cmH20/mbar

2. Verifique que cuando la presién alcanza el limite alto establecido, ocurre una alarma High
A Paw Sonora y visible y la inspiracion finaliza.

3. Establezca de nuevo el limite de la alarma High A Paw en 99 cmH20/mbar

4. Verifique que la alarma de alta presién se desactiva y que el LED A Paw se desancla.

5. Presione el boton "Silencio/Reset” para borrar la alarma.

% Para chequear la alarma Low ¥ Paw:

1. Desconecte el pulmén de prueba del circuito de respiracidon y verifique que después de dos
respiraciones ocurre una alarma Low Paw sonora y visible.

2. Conecte el pulmén de prueba al circuito de respiracion.

3. Verifique que la alarma Sonora se suspende y se ancla el LED ¥ Paw. '

4. Presione el botén "Silencio/Reset” para borrar la alarma y la Ventana de Despliegue de
Mensaje.

“ Para chequear la alarma Humidifier (en el modeloV51-00000-60solamente FLIGHT 50):f

I
1. Lea la temperatura mostrada en la pantalla de temperatura de! humidificador.
2. Presione ef botén Humidifier On una vez y use el control ¥ Down para bajar la temperatura de
humidificador establecida a 5°. )
3. Verifique suena la alarma Sonora, que en la Ventana de Despliegue de Mensaje se lee “High
Prox Temp” y que et humidificador se apaga, i
4. Presione el boton "Silencio/Reset” para borrar la alarma.
5. Presione el botén Humidifier On y ajuste de nuevo la temperatura establecida del humidificador
al valor deseado.
8. Suelte ta botella del humidificador y remuévala del elemento calentador. i
7. Verifique suena la alarma Sonora, que en la Ventana de Despliegue de Mensaje se
lee“Humidifier Fail” y que el humidificador se apaga. d
8. Presione el bot6n "Silencio/Reset” para borrar la alarma.
9. Reconecte la botella del humidificador.
10. Presione el batén Humidifier On. }
11. Desconecte la sonda de temperatura del lado del FLIGHT 50. !
12. Verifique suena la alarma Sonora, que en la Ventana de Despliegue de Mensaje se lee “Check
Temp Probe” y que el humidificador se apaga.
13. Presione ef botdn "Silencio/Reset” para borrar la alarma.

Chegueo del Monitor Paw/Medidor de Presién !

El propésito de este chequeo es compara la lectura de presion del medidor Paw con la presion de
vias respiratorias mostrada en la Ventana de Despliegue de Mensaje.

% Para chequear Monitor Paw / Medidor de Presién:;

1. Presione el control A Up hasta que se muestre’Paw/P/M/B’. |
2. Espere durante tres respiraciones para mostrar las presiones.

3. Verifique que tanto el medidor Paw como e! pico de presién en la Ventana de Despliegue de
Mensaje estan dentro de 10% o * 2 cmH20/mbar el uno del ofro, lo que sea mayor.

4, Ajuste PEEP/CPAP a 5 cmH20/mbar

5. Verifigue que tanto el medidor Paw como el pico de presion en la Ventana de Despliegue de
Mensaje muestran !a presion de referencia dentro de +2 emH20/mbar.Reduzca PEEP/CPAP a
cero.

6. Seleccione Control de Presion y establezea la presion al vator20 emH20/mbar.

7. Verifique que tanto ef medidor Paw como el pico de presién en la Ventana de Despliegue de
Mensaje leen una presién pico que’esta dentro de + 3 cmH20/mbar el uno de! otro.

8. Ponga el ventilador en Controlde Volumen presionando dos veces el botén Volume Control.

ETMICO
LGS
o 3
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% Para chequear Monitor Volumen/Frequencia:

1.Presione el control 4 Up hasta que se despliegueVT/Hf.
2. Verifique que se muestre VT= 450-550, I=6-9y f = 13-17

Chequeo de Bateria Interna
% Para chequear la Bateria interna:

1.Desenchufe el FLIGHT 50 de ia potencia AC

2. Borre la alarma con el boténAlarma/Silencio

3. Mantenga presionado el botén “Int. Battery (Push to Test)” mientras se energiza de la bateria
interna.

4. Verifique que la aguja de nivel de carga de Bateria Interna en el medidor Paw {presion de vias
respiratorias) esta en la zona azul. Esto indica que la bateria interna esta cargada.

CUIDADOS RESIDENCIALES: La configuracién y verificacion iniciales
de la operacion del ventilador deben ser hechas por el cuidador junto ;
con e! Representante de Cuidados Domiciliarios o el médico del ;

@ hospital. El Procedimiento de Chequeo Abreviado debe ser realizado !
en el entornc hogarefio para garantizar apropiadas configuracién vy |
operacion del ventilador.

’
|
3
b
t

Procedimiento De Chequeo Abreviado ventilador FLIGHT 50

Chequeo de Inspeccién

Haga este Chequeo de Inspeccidn cada vez que encienda el
@ Ventilador FLIGHT 50.

1. Remueva los tres tornillos de la cubierta del filtro interno.

2. Inspeccione & filtro y remplacelo si esta sucio,

3. Reinstale los tornillos

4. Examine el pulmon de prueba y el circuito de respiracion de paciente para asegurarse que no
hay degradacion de! material que pueda causar fugas.

5. Examine la Bolsa Mezcladora de Oxigeno (si la usa) para asegurarse que no hay degradacién
del material que pueda causar fugas.

6. Verifique que fa condicén del cable de potencia AC es aceptable, p. e]. no grietas.

7. Conecte la energia al cable de potencia AC.

Calibracion de la Valvula de Exhalacion

1 @R TECMICH

- 1. 79468
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Cada vez que se hace mantenimiento a una vélvula de exhalacién o se |
remplaza por otra, asi como cuando se cambia el circuite completo, ;
@ debe ser re calibrada. La véalvula debe pasar el procedimiento de |
calibracidn antes de usarla. '

1. Conecte el circuito FLIGHT 50 de respiracién de paciente al ventilador.

2. Conecte la conexion de paciente (valvula e exhatacion) del circuito de respiracién a un pulmon
adulto de prueba (500 ml) con limitador {LGN500A) u ocluya la conexidn de paciente del circuito de
respiracion.

3. Presione una vez el botén On/Standby para entrar a la condicion Configuracion.,

4. Presione una vez el botén Manual Inflation, luego otra vez dentro de fos tres segundos
siguientes.

5. El FLIGHT 50 iniciara la EZ Cal y probara automaticamente la valvula de exhalacidn, Si pasa la
prueba se mostraran los mensajes "Cal Completed” y luego "Press ON to Vent".

Si la prueba falla se mostrara el mensaje "Cal Failed".

Presione el botén Silence/Reset.

Si usa un pulmén de prueba durante fa EZ Cal, remueva el pulmén de prueba y en su lugar ocluya
la conexién de paciente.

Chequee la integridad de circuito y conexiones, luego presione e! botén Manual Inflation dos
veces para iniciar calibracion de nuevo.

6. Cuando termine la calibracion, remueva el pulmdn de prueba (si lo usa) de la conexion de
paciente y presione para Silencio/Resetsalir.

& Puede producirse ventilacion inadecvada si la valvula de exhalacion no esta
adecuadamente calibrada. Si el circuito/valvula de exhalacion falla el procedimiento de calibracién
intente con ofro circuito/valvula de exhalacién o use un método alternative de ventilacion

Verificacién del funcionamiento de la bateria y el nivel de carga

1. Mientras el FLIGHT 50 esté conectado a potencia AC, desconecte el ventilador de la energia
AC. Debe oirse una alarma sonora (Alarma de Conmutacion de Energia). Presione el boton
Silence/Reset para cancelar la alarma.

2. Mientras el FLIGHT 50 esté operando con la bateria dual interna, mantenga presionado el boton
Int. Battery Test button. Observe la aguja del medidor Paw. Si el nive! de carga de la bateria esta
de medio a pleno, la aguja estara en el érea azul. Si la carga de |la bateria esta baja, la aguja
estara en el area roja, Reconecte la potencia AC.

El no FLIGHT 50 debe usarse con bateria interna a menos que 1a
bateria esté cargada a pleno nivel. Si la carga del sistema de bateria |
@ interno es baja, conecte & FLIGHT 50 a una fuente de potencia ;
externa El sistema de bateria interno del FLIGHT 50 se carga cuando
el ventilador esta conectado a potencia externa. ;

-

RTECNING
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Verificacion de Operacién

1. Presione On/Standby una vez para poner el FLIGHT 50 en condicién Configuracién.

2. Chequee la configuracion del FLIGHT 50 para estar seguro que cumplen con la prescripcion del
médico.

3. Presione On/Standby otra vez para iniciar ventilacion.

4. Conecte el vertilador al paciente y observe el paciente y el ventilador por al menos 10 minutos
para asegurarse que la ventilacion es adecuada.

A

Si en cualguier momento el paciente no responde a la ventilacién en forma apropiada, debe
ser sacado del ventilador y suministrarsefe un método alternativo de ventilacién. Contacte su
médico o proveedor de cuidados de salud en forma inmediata.

VENTILADOR FLIGHT 60 Farw:mﬂ TECNIAA
G A -
. Mupo fnga g E .
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Prueba del circuito

waes  Algunos ensambles de circuito del paciente/valvula de exhalacién descartables no son
compatibles con el ventilador debido a los requisitos del sistema de gestién de presién del
ventilador. Si su circuito descartable falla permanentemente, cambie a un circuito del paciente
aprobado por FLIGHT MEDICAL para asegurarse de que el ventilador funcione de acuerdo con las
especificaciones,

wmwe Se¢ puede producir ventilacion inadecuada si la valvula de exhalacion no se calibra
correctamente. Si el circuito/valvula de exhalacion falla el procedimiento de calibracién, usar otro
circuito/valvula de exhalacion o usar un método de ventilacién alternativo.

Se debe realizar una prueba del circuito cada vez que se cambie el circuito del paciente o sus
componentes,
=+ Para realizar una prueba del circuito:

1. Conectar un pulmoén de prueba de adulto (500 mi) con un codo a 90 grados en el lado
del paciente del sensor de flujo o al HME, en caso de ser utilizado.

2. Presionar el botén de Encendido/Apagado una vez para colocar el ventilador en el
modo de standby (los displays del ventilador estan encendidos, pero no se ha iniciado
ta ventilacion).

3. Presionar el botdén Technical una vez, y luego pulsar el botdn de PRUEBA del circuito.

4. Presionar Enter y seguir las instrucciones en la pantalla.

Si la prueba se completd con éxito, aparecera el mensaje, “Prueba finalizada” (Test
Completed).

Si la prueba falls, se mostrard “La prueba de verificacion falld” (“Verification Test
Failed”). Verificar el circuito del paciente y probar las conexiones del pulmén para |
detectar posibles fugas, o cambiar el circuito del paciente y/o el pulmén de prueba |
segun sea necesario y repetir la prueba. l

5. Cuando la prueba del circuito haya finalizado, retirar el pulmén de prueba y presionar
Enter o Cancelar para salir.

6. Presionar el bot6n de Parametros (Inicio) para revisar los distintos ajustes de control.

FUNCIONAMIENTO BASICO FLIGHT 60

Para encender e ventilador;

1. Presionar el boton ON/OFF (Encendido/Apagado).
El ventilador realiza por si mismo una breve prueba para comprobar &l
funcionamiento correcto det microprocesador. Durante este autodiagnéstico, venflcar
que todos los LEDs indicadores se iluminen.
El display se activa y el ventilador realiza una purga, para limpiar los tubos de tos {
transductares de flujo y el orificio de flujo mientras el timbre de la alarma emite un
solo tona.
Luego def auto diagnéstico, el ventilador ingresa al modo SETTINGS (AJUSTES); en
este modo, todos los ajustes estan disponibles y se activa fa pantalia de
visualizacién. En el modo SETTINGS, usted podra ajustar los parametros de
ventilacion; sin embargo,.el ventilador no ventila y el indicador ON (ENCENDIDO) no
se ilumina.
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Inicio de la ventilacion

Luego de ajustar los pardmetros requeridos, de verificar que todos los ajustes de limites de
alarmas y de contro! sean adecuados para el paciente que sera ventitado, y luego de realizar la |
calibracion de la valvula de exhalacién, usted podrd iniciar la ventilacion. !

= Parainiciar la ventilacion:

1. En el panel frontal del ventilador mantener presionado el botén On/Off durante dos
segundos,
Un mensaje "STARTING VENTILATION” (Inictando la ventilacién) indica que el botén |
fue presionado.
El sistema purga los tubos transductores y el orifico de flujo (emitira un ruido de
purga) y comienza a ventilar. EI LED del botdn ON/OFF est4 en verde indicando el
funcionamiento del sistema.

2. Conecte el circuito del paciente del ventilador a la interfaz del paciente.

3. Volver a calcular tos ajustes de alarma de presion ALTA y presion BAJA, y ajustar en
los niveles apropiados.

4. Verificar que el indicador TRIG parpadee cada vez que ef paciente inicia el esfuerzo
inspiratorio espontaneamente. Volver a ajustar Ptrig o Firig segun sea necesario.

5. Volver a calcular los ajustes de alarma HIGH MV y LOW MV y ajustar en los niveles
apropiados.
Apagado del ventilador

Para apagar el ventilador:

wiwive  Ef ventifador sofo puede apagarse desde el modo de ventitacion. Si el ventilador no
esta ventilando, usted debera iniciar 1a ventilacion y luego proceder a apagario.

wswe Cuando funciona con bateria, el ventilador se apaga automaticamente si el sistema
permanece durante cinco minutos en el modo de AJUSTES, vy si no se presiona ninguna
tecla durante ese tiempo.

1. En el pane! frontal det ventilador, presionar el boton On/Off.
Aparece el siguiente mensaje: “To stop ventilation, press ON/OFF key for 2 seconds”
("Para detener la ventilacion, presione la tecla ON/OFF durante 2 segundos”).
El LED de! boton On/Off parpadea indicando que es necesario presionar durante
otros 2 segundos mas.

2. Presionar el boton On/Off durante dos segundos, dentro de los cinco segundos de
haber recibido el mensaje emergente,
Un mensaje "SHUTTING DOWN” ("Apagandose”) indica que el botdn fue presionado
dos veces. El ventilador se apaga, y también el LED.

3. Presionar el botoén Silence (Silencio} para cancelar la alarma sonora.

Navegar en las pantallas

La navegacién entre las pantallas se realiza mediante los botones en el teclado: Parameters,
Extended, y Technical. Cada una de las tres pantallas (Parameters, Extended, y Technical)
posee un conjunto de botones de control. Usted podra ajustar los valores de los botones de control
en cualquiera de las tres pantallas en forma similar.

+ Para ajustar los valores/dé control numéricos:
1. Seleccionar el paranietro presionando el botén de control correspondierite (por

ejemplo: Rate, I’r/{ Ptrig). DIRECYDS TECNICO
Farm, Mut, /07 - P 19468
[ Y|
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El color del botén de control cambia de gris a naranja, para indicar que su valor est4
| habilitado para el ajuste.

2. Ajustar el valor numérico con los botones +/-.
3. Aceptar el valor en una de las siguientes formas:
a. Presionar el botén seleccionado nuevamente (vuelve a cambiar el color del
“ botdn a gris).
b Presionar el botén OK (Enter).

+ | Para ajustar valores de control no numéricos:

1. Seleccionar el parametro presionando el botén de control correspondiente (por
ejemplo: el botén de seleccion de modo). El color del botdn de control cambia de gris a
naranja, indicando que su valor esta habilitado para realizar el ajuste.

2, Desplacese en la pantalla para cambiar el valor.

3. Presione &l botdn QK (Enter) para aceptar e! valor.

|

Valores predeterminados y guardados

Cuando se conecta el dispositivo por primera vez, usa un conjunto de valores predeterminados
para todos sus parametros y ajustes. Luego de cambiar los ajustes, los nuevos valores se guardan
en la memoaria no volatil del sistema para un uso posterior. Los valores recién establecidos se
conservaran hasta que el dispositivo sea puesto a cero (solamente por un técnica certificado); esto

significa que detener el dispositivo, apagarlo o desconectarlo de toda fuente de alimentacién no
afecta los valores de los pardmetros.

AJUSTES DEL VENTILADOR FLIGHT 60

Pantalla de inicio (Pardmetros)

Esta es la pantalla predeterminada en el modo standby y de ventilacion. El display siempre vuelve
hacia atras automaticamente a Parameters (Parametros) desde la pantalla de ajustes adicionales

(Extended) o técnicos {Technical). Al presionar el botén de Parametros se vuelve a la pantalla de
ajustes principal.

L . |
PCV

SIMV

Pirig Flow FCY above peep
¥ 1

-2.0 14 35 10

ALARMS @ 2 OFF ° sMv = PpCv

Figura 4 — Ajustes de los parametros, mezclador interno {opcional)

' DiREC

]l Farm, May;: a (t,R L N'CO
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Botén Descripcién

Ptrig

El ventilador Flight 80 posee disparo por presion o flujo. El botén para el
@ modo de Disparo (Trigger Mode) esta ubicado en la pantalla de ajustes
técnicos (TECHNICAL).

Se usa para determinar el nivel de disparo por presidn (sensibilidad de disparo) en términos
de cuanto debe caer la presidn en las vias aéreas por debajo de la presién inicial establecida
para detectar los esfuerzos espontdneos del paciente. El LED indicador TRIG se ilumina
cada vez que la presidn en las vias aéreas alcanza el nivel Plrig establecido. EILED TRIG
intermitente se conoce como el Indicador det esfuerzo del paciente.

Rango: -0.1 a2 -9.9 cmH:O/mbar
Resolumon 0.1 cmH:0/mbar

@ Se recomienda ajustar el Pirig lo mas cercano posible a -0.1 cmH,0 sin
disparo automatico, para maximizar la sincronia del disparo. i

Ftrig
U S
f El ventilador posee disparo por presién o flujo. El betén para el modo de
! Disparo (Trigger Mode) esta ubicado en la pantalla de ajustes técnicos

{TECHNICAL).

Se usa para determinar el flujo inspiratorio del paciente que inicia ef disparo del ventilador
para proporcionar respiracion. EL LED indicador TRIG se ilumina cuande se detecta el
esfuerzo respiratorio del paciente.
Range: OFF, 1 a 20 LPM
Resolucion: 1 LPM

PEEP Se usa para determinar una presion inicial positiva en las vias aéreas en el circuito del

pamente durante la fase de exhalacién.
@ Una rapida disminucidn del valor PEEP puede provocar una alarma HIGH
PBASE.

________________________________________________________________________________________________

Rango: 0, 3 a 30 cmHzO/mbar
Resolumén 1 emH:Ofmbar

@ El valor de PEEP mas PSV por encima de peep no puede exceder
60 cmHzO/mbar.
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Boton

Descripcion

PSV above
peep
{PSV por
ancima de
peep)

Se usa para determinar el nivel de soporte de presién durante la inspiracion, para
respiraciones espontaneas accionadas por el paciente, solo en i0s modos SIMV y SPONT.
Durante cada respiracién esponténea, el ventitador brinda soporte al paciente aumentando ia
presion en las vias aéreas hasta la PSV (presién de soporte ventilatorio) por encima de peep
+ nivel PEEP.

Las respiraciones terminan cuando se cumple alguna de [as siguientes condiciones:

B Eiflujo al paciente cae al % establecido del flujo pico de esa respiracién.

B lapresion deseada en las vias aéreas se excede en 3 cmHz0 (mbar).

®  Eltiempo PSV ha transcurrido.

La presién maxima en las vias aéreas excede el ajuste del limite de atarma de presién alta.
Rango: € a 60 cmH.0O/mbar

Resolucu&n 1 emH2Q/mbar

@b El valor de PEEP més PSV por encima de peep no puede exceder
60 cmH:O/mbar.

Rate
{frecuencia)

Se usa para establecer la frecuencia de las respiraciones. En el modo ACMV, determina la
cantidad de respiraciones disparadas por tiempo; en el modo SIMV, determina &l nimero
total de respiraterias obligatorias.

Si el ajuste de Rate seleccionado resulta en una relacion I:E inversa, el sistema muestra un
mensaje de “|:E inversa’ en la ventana emergente de mensajes, para alertar de esta
situacion. Luego de recibir este mensaje de advertencia, usted puede continuar aumentando
el valor Rate (frecuencia) hasta una relacién I:E de 3:1.

Rango: 1 a 99 b/min

Resolucién: 1 b/min

FLOW
(Flujo}

Se usa para establecer el flujo obligatorio (control de volumen).
Este botdn de control aparece salamente si se selecciona FLOW en el botdn de control
TifFLOW en la pantalla TECHNICAL. De lo contrario, aparece et botén Ti {ver el botén
debajo).
Los valores de Flujo y Ti estan relacionados. Por lo tanto, si el ajuste Ti hace que la tasa de
flujo alcance el nivel maximo ¢ ménimo de la especificacién del flujo, usted no podra
posteriormente cambiar el valor numeérico de Ti, y aparecera un mensaje de restriccién de
ajuste en la ventana emergente.

@ El flujo puede ajustarse indirectamente cambiando el volumen tidal (control

de volumen) o los ajustes de Ti. i

Rango: 6 a 100 L/min
Resolucion: 1 L/min

© Yecnico
‘T P 19468
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Botan Descripcion

Ti Se usa para ajustar el tiempo inspiratorio para las respiraciones obligatorias (control de
volumen o presidn).
El botdn de centrol aparece solamente si se selecciona Ti en el botdn de control Ti/FLOW en
la pantalla de ajustes técnicos {TECHNICAL). En caso contrario, aparece el botén de FLUJO
{FLOW) {ver el botén de arriba).
Si el ajuste de Tl seleccionado resulta en una relacién |:E inversa, el sistema muestra el
mensaje “I:E inversa” en la ventana emergente de mensajes. Luego de recibir este mensaje
de advertencia, usted puede continuar aumentande el valor de Ti hasta una relacién |I:E de
31,
Si el ajuste de Ti hace que fa tasa de flujo alcance el nivel maximo o minime de la
especificacion del flujo, usted no podra posteriormente cambiar et valor numérico de Ti, y
aparecera un mensaje de restriccién de ajuste en una ventana emergente.
Los valores de Fiujo y Ti estan relacionados. Por lo tanto, si el ajuste de Ti hace la tasa de
fluje alcance el nivel méximao o minimo de la especificacion del flujo, usted no podra cambiar
luego el valor numérica de Ti, y aparecera un mensaje de restriccion de ajuste en una
ventana emergente.
Rango: .1 a 3.0 segundos
Resolucion: 0.1 segundos

VeV Se usa para ajustar el volumen tidal obligatorio para el sub-modo VCV,
Rango: 30 a 2,200 ml
Resolucidn: 10 ml

PCV above  Se usa para ajustar la presion deseada para ef sub-modo PCV.

peep Rango: 5 a 60 cmH,O/mbar
Resolucion:1 cmHO/mbar

Tafget VIG  Control de garantia de volumen, se usa para ajustar el volumen tidal deseado.

(garantia Range: 30 a 2,200 ml

de volumen  Regalucign: 10 ml

tidal

deseado)

PS5V min Control de garantia de volumen, se usa para ajustar la presién minima que puede aplicarse.
Rango: 0 a 80 cmH20/mbar
Resolucién: 1 cmH;0/mbar

PSV max Control de garantia de volumen, se usa para fijar la presién maxima que puede aplicarse.
Rango: 5 a 60 cmH.O/mbar
Resolucién:1 ¢mH20/mbar

P Low Control de B-LEV, se usa para ajustar la presién inicial baja.
Rango: 0 a 30 cmH20/mbar
Resolucion: 1 cmH20Q/mbar

P High Control ¢de B-LEV, se usa para ajustar Ja_presidn inicial alta.

Rarpo: 3 a 60 cmH20/mbar
Resolucion:t emH20/mbar
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Botén Descripcion

T Low Control de B-LEV, se usa para ajustar el periodo inicial de presién baja.
Rango: 0.5 - 5.0 segundos
Resolucion: 0.5 segundo _

T High Control de B-LEV, se usa para ajustar el periodo inicial de presion alta.
Rango: 0.5 — 15.0 segundos
Resolucién: 4.5 segundo

ALARMS Se usa para abrir ia pantalla de alarmas

Screen

HIGH P Se usa para ajustar el valor de presién maximo permitido de una respiracién obligatoria.
Rango: LOW P a 99 cmH:O/mbar
Resolucion:1 cmHO/mbar

LOW MV Se usa para ajustar el volumen minuto minimo permitido para un paciente.
Rango: 0.0 a High MV - ¢
Resolugcién: 0.1 L

HIGH MV Se usa para ajustar ef volumen minuto méximo permitido para un paciente.
Rango: MV bajo + 1.0 a 50
Resolucién: 0.1 L

%02 Se usa para ajustar el nivel de enriguecimiento de Q2.

(opcional) Rango: 21 a 100%
Resolucion: 1%

100% 02 ON/QFF — Se usa para activar 2 minutos de enriquecimiento de O2 al 100%.

{opclonal)

Nebulizer Se usa para activar la funcién de nebulizador sincronizado.

{opcional) Rango: ENCENDIDO/APAGADO
! El tiempo de nebulizacidn esta determinado por el botdn de control del
@ tiempo de nebulizacién (Nebulizer Period) ubicado en la pantalla de
: ajustes técnicos

ACMYV Modo de operacidn para ventilacion obligatoria asistida/controlada

SIMV Meode de operacion para ventilacién obligatoria intermitente y sincronizada

SPONT Modo de operacion para ventilacion espontanea

VG or MVG  Modo de ventilacidn con garantia de volumen
@ Ef botén para seleccionar VG o MVG esta ubicado en la pantalla de
' Ajustes adicionales (Extended)

B-LEV Mode de ventilacion bifasica

/ DlHED‘P/ﬁ TECNICG
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Pantalla de ajustes adicionales (Extended Screen)
Al presionar el botén Extended se cambia a ta pantalla de ajustes adicionales.

Figura 5 — Ajustes adicionales

Botén Descripcion
SIGH ENCENDIDO/APAGADC - Se usa para activar el sub-modo SIGH (Suspiro) de ventilacion.
Trigger Mode  Se usa para seleccionar el mecanismo de disparo:
(Modo de B Firig para disparo por flujo
disparo) B Ptrig para disparo por presion.
NPPV ENCENDIDC/APAGADQ — Se usa para activar [a ventilacién no invasiva. l
Trends ENCENDIDO/APAGADO/Borrar — Se usa par activar y borrar los datos de tendencia.
(Tendencias)  predeterminade de fabrica: OFF
Rise Profile Se usa para ajustar ef nivel de aumenta que el sistema puede proporcionar.
(Perfil de Los niveles disponibles son del 4 (mas rapido) al 5 (mas lento).
aumento) Esta opcion est habilitada solamente en los modos PCV y PSV.
@ Seleccione el Perfil de aumento inicial en 3 y luego ajuste de acuerdo a
la comodidad del paciente.
P:SV Flow Se usa para ajustar el disparo espiratorio desde 10% hasta 70% del flujo pice.
Term Esta opcion esta habilitada solamente en el modo PSV.
PSV Ti Se usa para controtar y limitar el tiempo inspiratorio en la ventilacion con soporte de
presion desde .1 hasta 3 segundos.
Waveform Se usa para seleccionar al tipo de forma de onda:
(forma de B Cuadrada - El flujo se mantiene constante durante la fase inspiratoria
onda) B Descendiente — El flujo desciende en forma lineal hasta el flujo final (al final de la
inspiracion) y es el 50% del flujo pico. {el flujo pico se calcula en base al volumen
tidal y el tiempo inspiratorio.}
Esta opcion esta habilitada solamente en el modo VCV.
VG Mode Se usa para seleccionar el sub-modo Volume Guarantee {Garantia de volumen).

Opciones: VIG (garantia de volumen tidal) o MVG (garantia de volumen minuto)
Predeterminado de fabrica: MVG

(/ é i
Grupo Linde\Ga
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Pantalla de ajustes técnicos (Technical Screen)
Al presionar el botén Technical se cambia a la pantalla de ajustes técnicos.

Power Save Show ! Circuit

15 '* ON info ' * TEST

Bet Show Log

Ciock ~ Alarm "Screen

Figura 6 —Ajustes tecnicos

Boton Descripcién {
FiO2 Sensor Se usa para realizar calibracién de O en uso y activar o desactivar et monitoreo de Q..
Al activar FiQz aparece en la pantalla el valor de FiO;; al desactivar se apaga la
pantalla.
Ti/Flow ctrl. Se usa para especificar si ef tismpo inspiratorio a los criterios de flujo permaneceran
constantes durante el control del volumen,

Power Save Se usa para activar/desactivar el sistema de ahorro de energia en la alimentacion de i
{Ahorro de CAy CC. Cuando se activa, la pantalla se apaga y el mandmetro de presidn muestra
energia) solo un LED para indicar la presién pico.
Show Info Se usa para mostrar la siguiente informacion sobre el sistema: Nimero de serie de la
{Mostrar unidad, versién del software, nOmero de serie del compresor, cronémetro vy
informacion) proximo servicic ’
Circuit TEST Se usa para iniciar el proceso de calibracion de la vélvula de exhalacién del circuito del 1
{Prueba del paciente. i
circuito) Se debe realizar la calibracidn cada vez que se reemplace el circuito del paciente. }
:
Set Load Se usa para cargar una configuracién del ventilador que ha sido predefinida en ef
ventilader. l
Set Save Se usa para guardar una configuracién del ventilador para utilizar méas adelante. Se '
pueden guardar hasta cinco configuraciones. f
Set Clock Se usa para ajustar la hora y la fecha, para fines de registro.
é} Se deben borrar los registros de Alarma y de Cambios luego del ajuste
del relqj. |
Show Log Se usa para mostrar las alarmas que se activaron, por fecha, hora y tipo. i
Alarm P e e .
{Mostrar i @ Pueden borrarse los registros de alarmas pulsando el botén "Clear
registro de ; Log" (borrar registros} (cddigo de acceso: 1315) ,:
alarmas) '
Show Lag Se usa para mostrar los cambios que se efectuaron en los estados, modos vy ajustes de!
Change ventilador. Estos cambios se puaden visualizar por fecha, hora, tipo y valores.
(Mostrar T
registro de @ Pueden borrarse ios registros de cambios pulsande el botén "Clear
cambios) ' Log" (borrar registros) (c6digo de acceso: 1315). ,

TECNICH
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Botén Descripcion

ADVANCED Se usa para acceder al men( de ajustes técnicos avanzados. Esta funcion esta

SCREEN disponible para técnicos calificados y autorizados. Consulte el Manual de servicio.

{Pantalla

avanzada)

Nebulizer Se usa para establecer el tiempo de nebulizacion

Period (Tiempo | Rango: 5 a 60 minutos ,
del

de uso Predeterminado de fabrica: 5 minutos

nebulizador) |

(opcional) :

Verificacién del correcto funcionamiento del ventilador FLIGHT 60

Se debe efectuar este pracedimiento:

- Cada vez que se prepare el ventilador para uso clinico.

- Cada vez que el ventilador se conecta a un nuevo paciente

- Cada vez que se cambia el circuito del paciente o la valvula de exhalacién.

Configuracion del ventilador para la prueba de verificacion rapida }
Antes de efectuar la prueba, debe realizar lo siguientes: '
& Quitar los tres tornillos de la cubierta del fittro. Inspeccionar el filtro.
B Reemplazar el filtro si esta sucio, Volver a instalar los tornillos.
Revisar el pulmén de prueba de 500 ml y el circuito del paciente para descartar la presencia de
agujeros que puedan causar fugas.
¥ B Verificar que el cable de alimentacién de CA no esté desgastado ni roto.

- e ——————

=+ Para configurar et ventilador para ia prueba:

1. Conectar la bateria desmontable y la bateria integrada.

2. Conectar el cable de alimentacion de CA a una fuente de energia de CA,

3. Conectar el circuito del paciente con un pulmén de prueba de 500 ml al ventilador.

4. Calibrar la valvula de exhalacion. Ver la Seccion 0.

5. Presionar el boton ON/OFF una vez. El ventilador realiza un breve autodiagnéstico e
ingresa al modo SETTINGS {Ajustes). Durante el autodiagnéstico, verificar que el
ventilador purgue, que sueng una alarma sonora y que todos los LEDs indicadores se
iluminen.

6. Ajustar el ventilador de acuerdo con los siguientes Ajustes estandares de prueba
(STS):

Control Ajuste
MODE ACMV
Volume Control (Control de 500 ml
volumen) '
Ti 1.0 seq.
Rate {Frecuencia) 15 bimin
Ptrig -0.1 cmH20/mbar |

11265

¥
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Control Ajuste

Low Pressure alarm limit 3 cmH20/mbar

{limite de alarma de presion

baja)

High Pressure atarm limit 99 cmH20

(limite de alarma de presion

alta)

Low MV alarm limit (limite de 0.0 L {ajuste minimo) l
alarma de MV bajo)

High MV atarm fimit {limite de 50 L (ajuste maximo) i
alarma de MV alto} ’
PEEP 020/mbar

PSV above peep (PSV por 020/mbar

encima de peep)

Waveform (forma de onda) Cuadrada

7. Presionar el botédn On/Off para iniciar la ventilacién.

Procedimiento de verificacion rapida ventilador FLIGHT 60

Incluye las siguientes pruebas:
1. Verificar la administracién de energia
2. Verificar alarmas
3. Verificar parametros monitereadoes

1. Verificar la administracién de energia
= Para verificar la administracion de energia:

1. Desconectar el cable de alimentacién de CA. Verificar que aparezca el mensaje de
precaucion Power Switchover {(cambio de alimentacion)} y una alarma de precaucion
sonora intermitente.

2. Verificar que e LED indicador EXT PWR se apague, y que el indicador BAT se
encienda para indicar que el ventilador estd alimentado por la bateria.

3. Verificar que las flechas en los iconos de las baterias miren hacia abajo para indicar
que las baterias estan agotadas.

4. Desconectar la bateria desmontable. Verificar que aparezca el mensaje de precaucion
Low Battery (bateria baja) y una alarma de precaucién sonora intermitente.

5. Volver a conectar la bateria desmontable y la alimentacién de CA.

6. Verificar que el LED indicador EXT PWR esté encendido, y que el indicador BAT se
apague.

7. Verificar que las flechas en los iconos de las baterias miren hacia arriba para indicar
que las baterias estan cargadas.

2. Verificar las alarmas
=+ Para verificar [a alarma de presion alta:
1. Establecer el limite de alarma de presion alta en 10 cmH20.
2. Verificar que se active la alarma de presidn alta {se visualiza el mensaje HIGH
PRESSURE, alarma visuai y sonora y el LED indicador se enciende}.
Verificar que la inspiracion finalice cuando la presion alcance el limite alto.
Volv;a}'uétar el limite de alarma de presién alta en 99 cmHzQ.

3.
4,
Verif}e gue la alarma de presion alta se haya desactivado. DiRE
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6. Presionar el boton Audio Paused para borrar el indicador LED encendido.
+ Para verificar la alarma de presién baja: '

1. Desconectar el pulmén de prueba del circuito del paciente.

2. Verificar que la alarma de presidn baja se active con tres respiraciones (se visualiza el

mensaje LOW PRESSURE, alarma visual y sonora, y el LED indicador se enciende).

3. Valver a conectar el puimon de prueba al circuito del paciente.

4. Verificar que la alarma de presién baja esté desactivada.

5. Presionar el boton Audio Paused para borrar el indicador LED encendido.

3. Verificar los parametros monitoreados
% Para verificar la lectura de presion:
1. Verificar que la Ppeak y el medidor de presion estén ambos dentro del 10% o £220
entre si, el que sea mayor.
2. Ajustar la PEEP a 520.
3. Verificar gue la Pbase y el medido de presién estén dentro de £220 entre si. Reducir
la PEEP a cero.
% Para verificar la lectura de volumen:
1. Verificar que el Vii y Vie estén dentro del rango de 0.45a 0.55 L.
2. Verificar que el MViy MVe estén dentro defl rango de 6.5a 8.5 L.

/ ' DIRECPO{ :
Farm. M, - o -

P4gina 51 de 103 GrURo Lindg o)




3.8 Limpieza / Desinfeccién / Esterilizacion

Limpieza y desinfeccién

El ventilador y los circuitos del paciente se envasan ¥ transportan en condiciones limpias pero no
esteriles. Los circuitos reutilizables {un solo paciente) deben ser desinfectados antes de volver a
colocar en el paciente.

Usar la informacion en esta seccion junto con la politica del hospital, la prescripcion del médico o
laslinstrucciones del proveedor de cuidados domiciliarios.

Término Beofinicion

L!impiar Indica gue debe usarse un detergente meédico ¢ una solucion limpiadora
basada en alcohol.

B:esinfectar Indica que debe usarse un desinfectante quimice liguido.

Esterifizar Indicz que debs ysarse gquimicos liguidos, pasteurizacién, autclave de
vapor u $xide de stileno {Et0).

Ventiladores FLIGHT 50 y FLIGHT 60

Limpiar el ventitador entre pacientes, y una vez por semana mientras esté en uso.

=+ Paralimpiar el ventilador:

1. Limpiar el exterior (ademas de las pantallas) del ventilador y todas las partes que no
estan en contacto directo con los pacientes, usando un trapo humedecido con un
detergente de uso médico o una solucidn de limpieza a base de alcohol.

2. Limpiar el display del panel frontal (ia pantalla) con un trapo himedo libre de pelusa
humedecido con un liquido para limpiar pantallas LCD.

3. Dejar secar al aire.
wewnst NO aplicar el liquido de limpieza directamente en la pantalia.

wswe | En ef display del panel frontal o en la carcasa def ventiladar, no usar agentes que contengan
acetona, tolueno, hidrocarburos halogenados o soiuciones alcalinas fuertes.

wans |NLinca colocar el ventifador ni los accesorios en autoclave ni esterilizar con ETQ. Estos
procesos dafiaran el ventilador y los accesorios, dejandolos inutilizables.

Farm, Mgy o
Apo.f- g
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|

Accesgrios de los ventiladores FLIGHT 50 Y FLIGHT 60

Todos los accesuiios deben limpiarse por completo, enjuagarse y secarse antes de desinfectar. |
Revisar que los accesorios no estén desgastados o daiados. Desechar y cambiar si es necesario,

- Circuitos del paciente reusables (un solo paciente)

I
Limpiar y desinfectar los circuitos del paciente una vez por semana mientras estan en uso. Usar
siempre una valvula de exhalacion limpia y desinfectada cuande se vuelve a ensamblar el circuito
para usar en el paciente.

Revisar que el circuito del paciente no esté desgastado ni dafiado. Desechar y cambiar, si fuera
necesario. Para evitar la degradacién de los componentes del circuito del paciente reutilizable (un
solo paciente} no exceder 20 ciclos de limpieza o medio afio de uso (lo que ocurra primero).

+ Para desarmar el circuito del pacienté:
1. Quitar todo el circuito del paciente del ventilador.
2. Extraer [a valvula de exhalacidn y el kit de sensor de flujo.
3. Desarmar el circuito para exponer todas las superficies para su limpieza.

wewns | oircuito del paciente esta fabricado con un elastémero de poliéster a aita temperatura e
incorpora un mango de caucho de silicona. Para evitar dafios al circuito, conectar y desconectar ef
circufto manipulando solamente los mangos. No torcer o tirar del circuito.

<+ Para limpiar el circuito del paciente:
1. Usar bajo flujo de agua corriente o aire para limpiar los tubos de material organico.

2. Lavar durante 10 minutos como minimo usando un detergente suave o limpiador
liguido,

3. Lavar todos los componentes del circuito del paciente con un cepillo suave.

Enjuagar abundantemente con agua esterilizada, destilada, para quitar restos del
limpiador,

5. Sacudir el exceso de agua y colocar todas las partes sobre una toalla limpia y dejar
secar. {No secar con calor ni con secador.)

#* Para desinfectar los componentes del circuito del paciente:
| 1. Sumergir las partes de metal y de plastico en una de las siguientes soluciones:

& Una parte de acido acético al 5% {vinagre blanco) y dos partes de agua estéri,
destilada durante dos horas (para uso domiciliario solamente)

B Solucién de glutaraldehido {como Cidex [al 2%])} durante dos horas
2. Enjuagar con agua esterilizada, destilada, para quitar restos del limpiador.

3. Dejar secar al aire.

wmess [0S componentes del circuito del paciente NO deben entrar en contacto con las siguientes
soluciones, porque podrian desintegrarse 1os tubos: hipaclorito, fenol (>5%), &cidos inorganicos,
formaldehido, quetona, hidrocarburos clorados, e hidrocarburos aromaticos.

wrone | 0S circuitos del paciente deben ser inspeccionados después de la desinfeccién para
verificar que no tengan ningun deterioro. Si el circuito esta dafiado o muestra signos de uso
exce:lsfvo, cambiar por un circuito nuevo.
TECNIDD
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+ Para esterilizar los componentes del circuito de paciente:
Cualquiera de los siguientes métodos de esterilizacion (usando procedimientos
institucionales estandar) son adecuados para los componentes del circuito de paciente:

1. Remoje las partes plasticas y metalicas en cualquier de las siguientes soluciones:
Autoclave-132°C/270°Fpara3-5min,126°C/259°Fpara 10min,121°C/250°Fpara 15min.
Oxido de Etilo-55°C/{131°F
Pasteurizacion-75°C/{170°F
2. Enjuague con agua destilada y estéril, removiendo todos los restos de limpiador.
3. Deje secar al aire

- Valvula de exhalacién reutilizable {un solo paciente)

Limpiar y desinfectar la valvula de exhalacién dos veces por semana, mientras esta en uso.

Figura 7 — Ensamble de la valvuia d exhalacion

+ Para desarmar la valvula de exhalacion:
1. Quitar la valvula de exhalacion del circuito del paciente (ver Figura 7).

2. Girar la tapa superior de |la valvula de exhalacion en sentido contrario a las agujas del
reloj y levantar,

3. Sacar el conector de la linea de accionamiento y separarla def diafragma (ver Figura
8).

Figura 8 — Partes desarmadas de la valvula de exhalacion

+ Para limpiar la valvula de exhalacién:
1. Usar bajo flujo de agua corriente o aire para limpiar los tubos de material organico.
2. Lavar la valvula de exhalacién con un cepillo suave.
3. Enjuagar abundantemente con agua esterilizada, destilada.
4

Sacudir el exceso de agua y colocarla sobre una toalla limpia vy dejar secar al aire. (No
secar con calor ni con secador)

-
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+ Para desinfectar la valvula de exhalacién:
1. Sumergir las partes de metal y plastico en cualquiera de las siguientes soluciones:

®  Una parte de acido acético al 5% (vinagre blanco} vy dos partes de agua estéril,
destilada durante dos horas (para uso domiciliario solamente); Juego enjuagar
con agua esterilizada, destilada.

®  Solucidn de glutaraldehido {como Cidex [al 2%]) durante doce horas; luego
enjuagar con agua estéril, destilada.

¥ Agua destilada hirviendo; hervir ef agua durante 15 minutos, asegurandose de
que el agua cubra la vélvula en todo momento. Dejar enfriar el agua y luego
escuirir {para uso domiciliario solamente).

2. Dejar secar al aire.
Una vez que la valvula de exhalacidon esta seca, volver a ensamblar de acuerdo con el siguiente
procedimiento, para asegurar el correcto funcionamiento del ventilador.

+ Para reensamblar la valvula de exhalacién;

1. Colocar el diafragma cuidadosamente para que quede en forma plana sobre el
conector blanco de plastico de la linea de accionamiento y que calce alrededor del
borde completamente.

2. Colocar el ensamble de conector/diafragma en el cuerpo de la valvula, con el conector
de la linea de accionamiento alineado en direccién contraria al paciente yfo el signo de
flecha.

3. Con cuidado colocar la tapa sobre el ensamble de conector/diafragma vy girar la tapa
en el sentido de las agujas del reloj hasta que se detenga.

4. Realizar ta calibracion de la valvula de exhalacion para garantizar el funcionamiento
adecuado del ventiladar. !

No tratar de girar el conector de |a linea de accionamiento después de
&3 haber colocado la tapa. Esto puede hacer que el diafragma se arrugue 0 se |
desplace lo cual afectara el rendimiento del ventilador. :

- Valvula de exhalacion de doble rama y diafragma reutilizables (un solo paciente
(sélo modelo FLIGHT 60)

+ Para desarmar la valvula de exhalacién:
1. Desconectar el circuito det paciente.

2. Presionar el perno y girar la tapa de la vélvula de exhalacién 1/4 de giro en sentido
contrario a las agujas del reloj.

3. Quitar el diafragrna con cuidado tirando de fa punta del diafragma. |

+ Para limpiar la valvula de exhalacion de doble rama y el diafragma:

1. Lava ia vélvula de doble rama y el diafragma con un cepillo suave usando un
detergente suave (como jabdén liquido).

2. Enjuagar la valvula de exhalacién y el diafragma con abundante agua esterilizada,
destilada.

3. Sacudir el exceso de agua, y colocarlos sobre una toalla limpia y dejar secar al aire.
{No secar con calor ni con secador.)
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% Para desinfectar la valvula de exhalacién de doble rama y el diafragma:
Sumergir la valvuta y el diafragma en cualquiera de las siguientes soluciones:

®  Una parte de acido acético al 5% (vinagre blanco) y dos partes de agua esteril,
destilada durante dos horas {para uso domiciliario solamente); luego enjuagar
con agua esterilizada, destilada.

B Solucién de glutaraldehido {(como Cidex [fal 2%)]) durante dos horas; luego
enjuagar con agua estéril, destilada.

B Agua destilada hirviendo; hervir el agua durante 15 minutos, asegurandose de
que el agua cubra la valvula en todo momento. Dejar enfriar el agua y luego
escurrir {(para usc domiciliario solamente).

- Filtro de particulas en la entrada de aire del ventilador
wrie NUNCA debe dar vuelta el filtro de particuias de entrada cuando estd sucio.

waws NUNCA operar el ventilador sin haber instalado un filfro de particulas de entrada limpio.

El filtro de particulas en la entrada de aire, ubicado en el lateral derecho del ventilador detras de la
cubierta del filtro, mantiene las particulas y la suciedad fuera del sistema de pistones del ventilador.
A medida que el filtro se va ensuciando, puede reducir el volumen de aire que ingresa al ventilador.

Inspeccionar el filtro de entrada semanalmente. Cambiarlo por un nuevo filtro cuando ia mayor
parte de la superficie del filtro haya cambiado de un color blanco limpio a un marrdn sucio. Los
filtros de entrada no son reutilizables.

Después de cambiar el filtro, asegurarse de que fos tres tornillos de
@ sujecion en la cubierta del filtro estén apretados. Si los tornillos no

estan bien ajustados, el aire del ambiente puede ingresar al ventilador
| desde la cubierta de entrada.

Fiftro Proximal en Linea

mawlUse siempre un Filtro Proximal en Linea en el Conector de Presion de Vias Respiratorias para

proteger los transductores de presién interna de la humedad y otros contamin%ntes.
!

Farm, b/ -
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wamsNUnca invierta el Fiitro Proximal en Linea,

El Filtro Proximal en Linea tiene una funcidn muy importante en el Ventilador FLIGHT 50. Ubicado
€n el Conector de Presion de Vias Respiratorias, protege los transductores de presion interna de la
Humedad y otros contaminantes que pueden estar presentes en la tuberia de vias respiratorias. Ya
que no hay flujo de purga procedente del Ventilador FLIGHT 50, es importante que siempre use un.
Filtro Proximal en Linea.

Compruebe el Filtro Proximal en Linea semanalmente. Deséchelo y reemplacelo con un nuevo
filtro si parece que se ha mojado o llega a estar en contacto con algun contaminante, Los Filtros:
F_’rommales en Linea no son reutilizables,

En el caso que el filtro se obstruya, la indicacion primaria para esta seria una indicacion de Alarma
Presién Baja con el mensaje "CHECK PROX LINE". Si esto ocurre, reemplace el filtro.

FLIGHT MEDICAL recomienda encarecidamente que se tengan disponibles Filtros Proximales en
Linea extra todas las veces que se use el Ventilador FLIGHT 50.

wmiksNo lave ni esterilice el Filtro Proximal en Linea.
Humidificador (V51-00000-60unicamente) {(s6lo modelo FLIGHT 50)

Limpie y desinfecte el humidificador una vez a la semana mientras lo use y limpie y esterilice entre
pacientes.

0 Las siguientes instrucciones son para el humidificador Y51-00000-60
‘- é} integrado. Si se usa un humidificador de un tercero ver las
instrucciones de limpieza del fabricante.

_______________________________________________________________________________________________________________

Upper
: é@% Botile

Paper

Heat Sink ]

Lower
Battie

Juego de piezas del Humidificador

= Para desensamblar el-Humidificador:

BIRECT

1. Remueva la camara d&l Humidificador del Ventilador FLIGHT 50, Farm. M., o/ - TECNICO

I 7T VR 15468
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2. Abra |la camara de! Humidificador y remueva el disipador de calor. 7 7 5 5#
3. Remueva el papel absorbente de disipador de calor y deséchelo. Q.U
4. Quite los residuos de papel que queden en el disipador de calor con agua corriente.
=% Para limpiar el Humidificador:
1. Lave las dos mitades de la camara y el disipador de calor en una solucidn tibia de
detergente usando un cepillo suave. Enjuague profundamente con agua estéril.

wrewsNO USe abrasivos asperos en la camara del Humidificador o el disipador de calor.

2. Sacuda el exceso de agua y ponga todas las partes sobre una toalla limpia para airearlas. {No
calentar ni secar)

Para desinfectar el Humidificador:

1. Remoje en una parte de vinagre blanco por tres partes de agua

2. Enjuague profundamente con agua estéril y destilada.

3. Deje secar al aire,

Alternativamente:

1. Remoje en desinfectante quimico aprobado tal como solucién de glutaraldehido (2%) siguiendo
las instrucciones del fabricante.

2. Enjuague profundamente con agua estéril y destilada.

3. Deje secar al aire.

Para esterilizar el Humidificador:
Los siguientes méiodos de esterilizacion son adecuados para la botella y el disipador de calor.

1. Remoje en un esterilizante quimico aprobado siguiendo las instrucciones det fabricante.

2. Enjuague profundamente con agua estéril y destitada.
3. Deje secar al aire. !

Autoctave121°C/250°F para20min.

| FLIGHT MEDICAL recomienda que se use Unicamente agua estéril y
i destilada en el humidificador para prevenir la acumulacién de

@ depositos minerales.

Siempre use papet absorbente Nuevo cuando re ensamble el
@ humidificador.

wmine [nspeccione visualmente todas las partes para grietas o dafos, No use partes agrietadas o
dafiadas. Contacte FLIGHTMEDICAL para reemplazos.
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Sonda de temperatura del Humidificador

Limpie y desinfecte la Sonda de temperatura del Humidificador una vez a la semana mientras lo !
use y limpie y esterilice entre pacientes ,
- Para desensamblar la Sonda de temperatura del Humidificador:

1. Remueva las Sonda de temperatura del circuito de respiracion del paciente {salida del l
humidificador y valvula de exhalacion)

2 Desenchufe el conector eléctrico del lado del ventilador presionando y soltando la lenglieta y
halando suavemente.

wansE|l conector eléctrico que se enchufa al ventilador debe permanecer siempre seco.
Fara limpiar la Sonda de temperatura del Humidificador:
. Limpie el cable de la sonda con un pafio suave humedecido con un detergente suave.

Lave las puntas de la sonda en un detergente suave con un cepilio
Enjuague profundamente con agua estéril y destilada.

LN

A
was Sacuda el exceso de agua y ponga todas las partes sobre una toalla limpia para airearlas. (No
calentar ni secar),

Para desinfectar la Sonda de temperatura dei Humidificador:

!

1I Remoje las puntas de la sonda en una parte de vinagre blanco por una parte de agua por 2
horas.

2. Enjuague profundamente con agua estéril y destilada.
3. Deje secar al aire.

Alternativamente:

1!. Ponga las puntas de la sonda en una solucién de glutaraldehido tal como Cidex (2%) por 2
horas.

2;. Enjuague profundamente con agua estéril y destilada.

3". Deje secar al aire.

Para esterilizar la Sonda de temperatura del Humidificador:

Los siguientes métodos de esterilizacion son adecuados para todo el ensamblaje de la sonda.
11 Remoje en un esterilizante quimico aprobado siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Enjuague profundamente con agua estéril y destilada.

3|. Deje secar al aire.

Oxido de etileno 55°C/131°F

A |
wwive [Ngpeccione visualmente todas las partes para grietas o dafios. No use partes agrietadas o

dafadas. Contacte FLIGHTMEDICAL para reemplazos.

y
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MANTENIMIENTO ventiladores FLIGHT 50 Y FLIGHT 60

Mantenimiento preventivo
Se recomienda tomar las siguientes medidas para mantener el ventilador:
® Inspeccionar el filtro de entrada de aire (ubicado detras de la cubierta del filtro)
semanalmente. Cambiarlo por un nuevo filtro cuandc la mayor parte de la

superficie del filtro haya cambiado de un color blanco limpio a un marron sucio.
Los filtros de entrada no son reutilizables.

wrive NUNCA debe dar vuelta el filtro de particulas de entrada cuando esta sucio. |

®  Inspeccionar el cable de alimentacion del ventitador en forma periddica, para
detectar si el cable de alimentacion esta roto o dafiado.

® [Inspeccionar la valvula de exhalacién y el orificio de flujo para descartar la
presencia de grietas o superficies dafadas.

B Limpiar la superficie de la carcasa del ventilador regularmente para quitar el
polvo que se haya acumulado.

Si se necesita una reparacion, contacte a su proveedor.

Mantenimiento del sensor de O,

Se recomienda cambiar el sensor interno de O, una vez al afo. Si el valor de FiQ, monitoreada es
diferente a ia FiQ; establecida en 8[Fi0,%], se requiere la calibracién del sensor de O, y la misma
debe ser efectuada por el proveedor. !

Mantenimiento de la bateria interna i

Se recomienda que si las baterias ya no cumplen con los requisitos de tiempo del usuario, deben
ser reemplazadas. La Bateria primaria Interna debe ser reemplazada cada 12 meses o antes si el
tiempo de uso no esta cumpliendo con las necesidades del usuario. Esto dependera de varios |
factores que incluyen la configuracién y los patrones de uso. La Bateria secundaria Interna debe }
ser reemplazada cada 24 meses.

=+ Para preservar la vida de las baterias internas:

B Cuando sea posible conectar el ventilador a una fuente de alimentacién
externa para cargar las baterias.

& Usar el accesorio Auto Lighter Cable para alimentar el ventilador cuando se
vigja en automaovil
B Siempre mantenga encendida {On) la funcién Power Save (Ahorro de Energia).

B Se recomienda que conserve un registro de tiempo de uso de la bateria para
que sepa cuando es tiempo de remplazar la baterfa primaria interna. “Tiempo
de Uso” es el tiempo desde cuando desconectd el ventilador de la fuente AC y
lo alimentd con la bateria interna hasta que la alarma indica “Bateria Baja”.

Mantenimiento luego de 15.000 horas

Se debe realizar un mantenimiento integral después de 15.000 horas de funcionamiento. El
mantenimiento de 15.000 horas incluye el cambio del ensamble de la bomba.

Advertencias generales

m  F| trabajo de mantenimiento preventivo, las reparaciones y servicips solo
pueden ser realizados por el proveedor del ventilador.
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B Seguir siempre los procedimientos del hospital o instrucciones del médico para
la manipulacién de equipos contaminados con fluidos corporates. |

m  Ff ventilador y sus accesorios deben limpiarse y desinfectarse completamente'
después de cada uso del paciente. Realizar la limpieza y desinfeccion de las
partes externas y de los accescrios de acuerdo con los procedimientos
hospitalarios establecidos, la prescripcion del médico ¢ las instrucciones del|
proveedor de cuidados dOﬂ'IICI|IarI05

r

B Determinados componentes del ventilador, como ta vélvula de exhalacion y e#
panel frontal, consisten en materiales sensibles a algunos solventes orgénlcos
usados para limpieza y desinfecciéon (como fenoles, compuestos que liberan
halogenos, compuestos que liberan oxigeno, y acidos organicos fuertes). La
exposicidn a dichas sustancias puede causar daffios que no pueden
reconocerse inmediatamente.

B F circuito del paciente reutilizable {un solo paciente) incluyendo la vélvula de
exhalacién y el kit de sensor de flujo y otras partes que entran en contacto con
el paciente deben desinfectarse periédicamente mientras estan en uso.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto meédico (por ejempilo, esterilizacion, montaje final, entre otros}.

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

VENTILADOR FLIGHT 50

Alarmas del Panel Frontal

Los indicadores LED de Alarmas del Panel Frontal parpadean cuando se viola el limite configurado
de una alarma. Una vez Ja violacién se haya superado, los indicadores se enclavan (permanecen
encendidas) hasta que se reinician presionando el Botén Silencio/Reset,

Controf y visualizacion de alarmas de presion de vias respiratorias Paw Aito (Paw) y BajoPaw

(Paw)
k & e {f% . ¥ Piw 2%

Control y visualizacién de alarmas depresién de vias respiratorias Paw Alto { Paw) y Bajo Paw
{Paw)

Range: o
Paw —10 a 100cmH20/98mbar Farm. Mt on TE?M ?9453 ‘
Alarma Alto Paw {(Paw) 4 a 99cmH20/97mbar Ty

Grupo Li d Gas Arg. 5.4,
Pagina 61 de 103




Alarma Bajo Paw {(Paw) 3 a 98¢cmH20/96mbar

El botonPaw permite seleccionar la configuracién de alarma de presién alta (pico) de vias
respiratorias.

El botdn Paw permite seleccionar la configuracion de alarma de presidn baja (pico) de vias
respiratorias. |

Para ajustar cualquiera de tas dos alarmas;

1. Presione el botén deseado.

El valor parpadea en la ventana adyacente. |
2. Use los controles A Arriba {Up)/ ¥ Abajo (Down) para ajustar el valor configurado de la alarma
visualizada, |
3. El Nuevo valor puede ser retenido mediante:

Presionar de Nuevo el botdn seleccionado para aceptar la configuracion de la alarma.
Seleccionar otro parametro para ajuste.

Dejar pasar cinco segundos sin ajuste.

@) En el modo SPONT lz alarma ¥Paw esta inactiva pero su valor
puede ser preseieccionado

La configuracion de la alarma¥Paw no puede tener un valor
inferior & PEEP/CPAP + 3.

~a configuracion de la alarmaaPaw debe tener un valor de al
menos y por encima de la configuracidn de la alarma¥Paw.

Alarma A Paw {(Presién Alta — Ajustable por el usuario)

. A Paw

Alarma A Paw (Presién Alta)

Alarma Audible: heep Intermitente

Alarma Visual: indicador APaw parpadea en rojo
Mensaje: ALTA PRESION

La Alarma A Paw se activa cuando la presién de vias respiratorias (Paw) alcanza e! limite
configurado para Alarma Alto Paw (Paw). Cualquier respiracion en progreso pasa inmediatamente
al ciclo de exhalacién.

La violacion de alarma se cancela cuando Paw cae por debajo del limite configurado de alarma
Paw y ha transcurrido al menos un segundo desde que la alarma fuera activada.

([ omﬁ% rECNIZO

Farm, Mz 2] . 15468
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Alarma ¥ Paw(Présién Baja — Ajustable por el usuario)

(. ¥ Paw/Apnea

Alarma ¥ Paw{Presitn Baja)

Alarma Audible: beep Intermitente

Alarma Visual: indicador ¥ Paw parpadea en rojo
Mensaje: BAJA PRESION .
La Alarma ¥Paw se activa cuando la presidn de vias respiratorias permanece por debajo del
timite configurado para Alarma Bajo Paw { ¥ Paw) por al menos dos respiraciones obligatorias.

La violacién de alarma se cancela cuando se entrega una respiracion obligatoria sin una violacién
de alarma ¥ Paw ;

”

- La alarma ¥Paw no funciona en modo SPONT. El Limite de la
@ alarma ¥Paw no aplica en respiraciones espontaneas en el
modo SIMY.

Control y Visualizacion de Alarma Altoly Bajol(Volumen inspiratorio por minuto)

Control y Visualizacién de Alarma Alto | v Bajo |

Range:
I 0t099.0L/min 1
Alarma Altol 1.1a50.0L/min Alarma Bajol 0.1a49.0L/min

Esta ventana muestra el Volumen inspiratorio por minuto {en litros) y se actualiza automaticamente
cada 10 segundos. La ventana muestra siempre el Volumen por minuto entregado, excepto
cuando el usuario se encuentra en proceso de configurar el limite de alarma Alto o Bajo

= Para ajustar el limite de alarma Alto o Bajo :
1. Presione A Arriba (Up)/ ¥ Abajo {Down)
El valor parpadea en la ventana adyacente.
2. Use los controles A Arriba (Up)/ ¥ Abajo (Down) para ajustar el valor limite de la alarma
visualizada.
3. El Nuevo valor puede ser retenido mediante:
Presionar de Nuevo el botdn seleccionado para aceptar la configuracién de la alarma.
Seleccionar ofro pardmetro para ajuste.
Dejar pasar cinco segundos sin ajuste,

-

o
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I La alarma Alto Volumen inspiratoric por minuto esta limitada a
; Q§> 1 > valor configurado para el limite de alarma BajoV. La
N alarma Bajo Volumen inspiratorio por minuto estd limitada a 1
| < valor configurado para el limite de alarma AltoV. : t

Alarma Al{Alto Volumen inspiratorio por minuto — Ajustable por el Usuario)

A {f|

Alarma A l(Alto Volumen inspiratorio por minuto}

Alarma Audible:beep Intermitente
AlarmaVisual: indicador Al parpadea en rojo

Ventana de Mensajes: HIGHI
.La alarma Alto Volumen inspiratorio por minuto se cuando el volumen inspiratorio por minutrl)
excede la alarma configurada Alto |. La alarma se cancela después que el volumen inspiratorio por
minuto cae por debajo de valor configurado para alarma Al

A La alarma Alto Volumen inspiratorio en el volumen entregado del ventilador. El volumen por
minuto real en los pulmones del paciente puede ser significativamente diferente en casos tales
como fuga en el circuito, neumotdrax y desconexién.

Para verificar el volumen exhalado por minute, use otro monitor de volumen exhalado por minuto.

Alarma de respaldo de ventilacion ¥I(Bajo Volumen inspiratorio por minuto — Ajustable por
el Usuario)

L J
T, Wy (Back-up Vent)
Alarma de respaldo de ventilacion ¥ (Bajo Volumen inspiratorio por minuto)

Alarma Audible: beep Intermitente

Alarma Visual: indicador ¥ Iparpadea en rojo
Ventana de Mensajes: LOWI|

LOWI(BUV)(si el respaldo de ventilacion esta activo)
La alarma de Bajo Voiumen inspiratorio por minuto se activa cuando el Volumen inspiratorio
entregado por minuto cae por debajo del valor configurade para el limite de alarma |I.

A Las alarmas de Volumen inspiratorio por minuto se basan en el volumen entregado del
ventilador. El volumen por minuto real en los pulmones del paciente puede ser signifigativamente
diferente en casos tales como fuga en el circuito, neumotorax y desconexion

Para verificar el vélumen exhalado por minuto, use otro monitor de volumen Qﬁﬁ @HB
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-.,Ventilacién de regpaido

f
. La Ventilacién de respaldo es una funcion que se activa cuando el Volumen inspiratorio entregado
fpor minuto cae por debajo del valor configurado para el limite de alarma |, Durante la Ventilacién
‘de respaldo, el indicador de alarma de Bajo | (Back-up Vent) parpadea, suena una alarma audible

.y el mensaje “LOWI (BUV)” se despliega en la Ventana de despliegue de mensajes. Los valores
ide configuracion empleados para la ventilacion de respaldo se muestran en el panel frontal. La
iventllacmn de respaldo cesa cuandol= I+ 10%, al tiempo que la ventilacién y los valores mostrados

. en el panel frontal vuelven a los valores configurados por el usuario.
La Ventilacién de respaldo es funcional en todos los modos.

Alarma de Alta Presion de Referencia

C a Paw

Alarma de Alfa Presion de Referencia

Alarma Audible: beep Intermitente

:Alarma Visual: indicador: A Pawparpadea en rojo
:Ventana de Mensajes: HIGHPbase

La alarma de Alta Presion de Referencia se activa cuando la presion de vias respiratorias cae por
‘debajo det valor configurado para el limite de alarma Low Paw al principio de una resplramon
‘obligatoria activada por tiempo La alarma se restablece cuando 5 cmH20/mbar por debajo del
Enme! PEEP/CPAP

' Alarma de Oclusién de Circuito (automatico)

&, A Paw

Alarma de QOclusién de Circuito {automatico)

S —

'Alarma Audible: beep Intermitente

'Alarma Visual: indicador: A Paw parpadea en rojo a la tasa de alta prioridad
Ventana de Mensajes: OCLUSION

‘Una Afarma de Oclusidn se activa cuando la presién de vias respiratorias esta por encima del vator
configurado para PEEP + 15 cmH20/mbar, después del comienzo de una expiracion, ¢ al final de
ta expiracién, lo que ocurra primero. Cuando ocurre una oclusion del circuito de respiracion, el
ventilador es incapaz de liberar presidén. Por lo tanto, no seran entregadas respiraciones
,ad|0|onales hasta que la condicion se corrija. La alarma se restablece cuando la presion de vias
nrespwatonas cae dentro de los 15 cmH20/mbar de la presion de referencia, punto en el cual la
|entrega de respiraciones se reanuda.

|Alarma de Oclusion de dispositivo (automitico)

lAlarma Audible: beep Intermitente
iAlarma Visual: indicador A Paw parpadea en rojo a la tasa de alta prioridad y el indicador de
]Alerta Dispositivo parpadea

.Ventana de Mensajes: OQCLUSION
Una Alarma de Oclusién se activa cuando la presidn de vias respiratorias esta por encima del valor
configurado para PEEP + 15 emH20/mbar 3 segundos después del inicio de una expiracién, o al
fnaI de la expiracién, 1o que ocurra primero. Cuando la atarma de Oclusién es causada por un mal
func:onam|ento dentro del ventilador, elventilador FLIGHT 50 intentara aliviar la presién del cwcu:to
a través de su sistema de seguridad redundante. En caso de éxito, la ventilacién confinuara, en
‘caso contrario continuara el estado de alarma, DIRECTOR THCNICG

Farm. Xzu. g 2~ /- \' 3 {0468
hwd
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Es posible que la condicién que produce la alarma se autocorrija, caso en el cual la alarma s?

restablece. De otra manera, el ventilador continuard en alarma hasta que el mantenimiento
necesario se realice. Si el ventilador FLIGHT 50 no es exitoso en aliviar ia presion del circuito, no
seran entregadas respiraciones adicionales hasta que la presion de vias respiratorias caiga dentro
de 15cmH20/mbar de la presion de referencia i

Cada vez que ocurra una violacion de Alerta Dispositive con el mensaje *OGCLUSION";
debe proveerse al paciente un método de ventilacidn alterno tan pronto como sea
posible para que la causa de la violacion sea investigada en forma segura y adecuada.

Alarma de Baja Presion de Referencia (automético)

C ¥ Paw/Apnea

Afarma de Baja Presién de Referencia (automatico)

Alarma Audible: beep Intermitente

Alarma Visual: indicador ¥ Paw/Apnea parpadea en rojo
Ventana de Mensajes: LOWPbase

La Alarma de Baja Presién de Referencia (Low Pbase) se activa por una referencia inestable (fuga)
en el circuito de respiracion) o por una disminucion de la referencia desde el Gltimo control de
cambio PEEP/CPAP. Una violacién de Baja Pbase ocurre en cualquier modo cuando la presion de
vias respiratorias permanece 2 3 cmH20/mbar por debajo de la referencia por 3 segundos. El
mismo LED que parpadea durante violaciones Baja ¥ Paw lo hace cuando esta alarma se active.
La alarma se restablece cuando la presion de vias respiratorias es <3cmH20/mbar por debajo de
la referencia.

Alarma CheckProxLine (automatico)
|

¢ v Paw/Apnea

Alarma Check Prox Line {automatico)
Alarma Audible: beep Intermitente
Alarma Visual: indicador ¥ Paw/Apnea parpadea en rojo
Ventana de Mensajes: CHECKPROXLINE
La Alarma Check Prox Line se activa cuando, durante la inspiracion, la medida de presion de la
linea sensora de presion proximal es significativamente diferente de la linea sensora de presién
interna de respaldo ubicada dentro del ventilador.
Esto puede ser causado por que la linea proximal esta desconectada, doblada, llena de agua, o
por un filtro de linea proximal bloqueado. Durante la condicion de alarma ia presién continda
usando la medida de presién de ia linea sensora interna.

Alarma de Apnea {(automatico)

¥ Paw/Apnea

Alarma de Apnea (automatico)

Alarma Audible: beep Intermitente
Alarma Visual: indicador ¥ Paw/Apnea parpadea en rojo
Ventana de Mensajes: APNEA
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La alarma de Apnea se active cuando no ocurren respiraciones obligatorias 0 no se detects
esfuerzos espontaneos durante 30 segundos. La alarma se restablece por una accién de disparo
desencadenada por tiempo o por el paciente.

(Y ; . .
\(g La alarma de apnea no activa la ventilacién de respaldo. i

Alarma PCVNo Logrado {automatico)

) ¥ Paw/Apnea

Alarma PCV No Logrado (automatico)

Alarma Audible: beep Intermitente
Alarma Visual: indicador ¥ Paw/Apnea parpadea en rojo

Ventana de Mensajes: PCVNOTREACHED

La Alarma PCV No Logrado se activa en ventilacién controlada por presién cuando la presion
inspiratoria maxima (Paw P) es menor que el 50% de la presién objetivo por dos respiraciones
obligatorias consecutivas.

La alarma se restablece cuando la presién inspiratoria maxima (Paw P} es = que el 50% de la
presidn objetivo.

Alarma Humidificador (automaético)

Alarma Humidificador (automatico)
Alarma Audible: beep de alerta Intermitente de 3 pulsos

Alarma Visual: indicador humidificador parpadea en amarillo

La Alarma Humidificador se active cuando ocurren cualquiera de las siguientes condiciones en el !
Humidificador incorporado det ventilador FLIGHT 50. Cuando se detecta una condicion de alarma -
el calentador del humidificador se apaga.

Hay cinco Alarmas de Humidificador

P
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Ventana de despliegue de Causa de Alarma

mensajes

Cheguear Humidiffcadar Camara retirada ¢ no fijada apropiadamente al tratar de activar et
humidificader, Sonda de temperatura no conectada o ausente al tratar |
de activar el humidificador. ;

Falia de Humidsficader Cdmara retirada mientras e humidificador estd encendido. Falla de
contro! primarig del humidificador,

Cheguear sonda de  Sonda de temperatura dafiada o ausente mientras e humsdificador

temperatura estd encendido.

Alta temperatura proximal ta temperatura proximal excede I3 temperatura configurada por 4°C
cuando se configurd = 349C o 69C cuando se configurd < 34°C

Alta temperatura del Temperatura excesiva en el elemento calentador del humidificador.

ensamble

La Alarma Humidificador se establece automaticamente cuando se |

£ usa el humidificador del ventilador FLIGHT 50. La alarma de |
BRI WY humidificador {y del humidificador incorporade) no funciona cuando
el ventitador FLIGHT 50 se alimenta de energia de Ia bateria interna.

Alarma de Bateria Baja

iPush 1o wst)

Alarma Audible:beep de alerta Intermitente de 3 pulsos
Alarma Visual: indicador Bateria Interna parpadea en amarillo
Ventana de Mensajes:BatteryLow

Indica que quedan 15 minutos de potencia de operacién en la bateria dual interna. Presionando el
botdn Silencio/Reset se cancelard la alarma audible de 3 pufsos beep de alerta Intermitente pero la!
alarma visual continuara parpadeando y la alarma sonard una vez cada 3 minutos en tanto lal
condicién de la alarma permanezca. La alarma se restablece cuando se conecte energia externa!
AC o DC al ventilador FLIGHT 50. '

afectaran el tiempo remanente, pero sera de al menos 30

§ La condicion de la bacteria y la configuracion del ventiladar
minutos.

Alarma de Bateria Vacia (automdtico)
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Alarma Audible: beep intermitente
Alarma Visual: indicador Bateria Interna parpadea en rojo
Ventana de Mensajes: Bateria Vacia

Indica que quedan 15 minutos de potencia de operacién en la bateria dual interna. Una fuente de
energia alternativa debe localizarse inmediatamente. Esta alarma puede silenciarse solo
temporalmente en tanto la condiciéon de alarma continie. La alarma se restablece cuando se
conecte la energia externa AC o DC al ventilador FLIGHT 50. {

El tiempo remanente real depende de la condicidn de la
\E? bateria v la configuracion del ventilador, J

Las descargas profundas frecuentes de la bateria dual
interna reducen la cantidad de tempo que el ventilador
@ FLIGHT 50 operarda con energia de ia bateria desde estado
de carga plena. Reemplace la bateria cuando el tiempo de
operacién de la bateria es insuficiente para la aplicacian.

AAsegure inmediatamente una fuente de energia externa cuando se haya violado la alarma de‘-
Bateria Vacia. Cargue fa bateria por un minimo de 5 horas (recarga ~80%) antes de encender deE
Nuevo el ventilador desde la bateria interna. Si la bateria esta completamente agotada, toma!
aproximadamente 7 a 8 horas para recarga plena.

Si el ventilador FLIGHT 50 debe ser alimentado por la
@) bateria interna por un periodo extenso, aseglrese de que la

bateria dual interna esté con carga plena antes de usaria. ‘
. . ___z

Alarma de Falla de Sistema de Bateria, Alerta de Dispositivo (automatico)
Alarma Audible: beep intermitente '
Alarma Visual: indicador de Alerta Dispositivo parpadea en rojo

Ventana de Mensajes: FAULTBATSYS

El estado del sistema de bateria interna y el sistema de carga se monitorea continuamente y
cualquier deficiencia producira una Alarma de Falla de Bateria. El ventilador FLIGHT 50 continuara

operando adecuadamente desde una fuente de energia externa pero no puede ser alimentado por
el sistema de bateria interno.

!7 Si ocurre una alarma de alerta de dispositivo “Fault Bat Sys”,

i @‘5 conserve el ventilador FLIGHT 50 conectado a una fuente de
energia externa. Contacte el Depto. De Servicio Técnico de
FLIGHTMEDICAL

/
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Alarma de Conmutacién de Potencia {automatico)

Alarma de Conmutacion de Potencia {(automatico)
Alarma Audible:beep de alerta Intermitente de 3 pulsos

Alarma Visual: indicador Potencia Externa se ilumina en rojo, indicador bateria Interna parpadea
en amarillo
k
Ventana de Mensajes: No ext power

La Alarma de Conmutacién de Potencia se activa por conmutacion de la energia externa a 1a
bateria dual interna debido a desconexién del cordén de potencia o interrupcion de energia.

Presione el botén Silencio/Reset para cancelar:
La alarma audible

El mensaje”"No ext power” l
El LEDPotencia Externa

El LED Bateria Interna cambia a Amarilio no parpadeante

Si la energia externa se conecta dentro de los 60 segundos siguientes a la operacion de la bateria
interna, el ventilador FLIGHT 50 conmutard autométicamente de nuevo a la energia externa.

Si la operacion de la bateria interna ha durado mas de 60 segundos, habra un retardo de hasta 60
segundos adicionales antes de que el ventilador FLIGHT 50 conmute a la energia externa. Si el
mensaje “No ext power” todavia se esta mosirando después de la reconexion a la energia externa,
presione el botdn Silencio/Reset para cancelar el mensaje.

Alarma Alerta de Dispositivo (automatico)

(. Device Alert
Alarma Alerta de Dispositivo {automatico)
Alarma Audible: heep Intermitente
Alarma Visual: Indicador Alerta Dispositivo parpadea en rojo

Ventana de Mensajes: OCCLUSION or 10V SHUTDOWN or FAULTBATSYS or SYSTEM ERROR
or MOTORFAULT !

La Alarma Alerta de Dispositivo se activa cuando el microprocesador detecta un problema
funcional con el ventilador. Con la excepcion de OCLUSION & FAULT BAT SYS, todas las otras
alertas de Alerta de Dispositivo son no recuperables y produciran ventilacion discontinua déel
ventilador FLIGHT 50. Cuando esto ocurre, el ventilador debe ser apagado presionando el boton
encendido (On)/Apagado {Standby).

NO USE ef ventilador hasta que-faﬁusa de la alerta haya sido determinada y correg|da,
MICO |
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Ver pagine 3-20, Alarma de Oclusion de dispositivo
S {automatico} y pagina 3-26, Alarma de Falla de Sistema de
é Bateria, Alerta de Dispositivo (automdtico), para una
descripcion detallada de estas Alarmas recuperables de

Alerta de Dispositivo.

i

A . - |
Hay tres posibles mensajes que seran mostrados cuando ocurre una Alarma no recuperable d?

Alerta de Dispositivo:
MOTORFAULT
10VSHUTDOWN
SYSTEMERROR.

|
Para MOTOR FAULT y 10VSHUTDOWN se mostrara el mensaje con el texto completo durante 5
segundos, p. ej. MTR Fail, o 10V Fail. También aparecera un mensaje de temporizacion,!

documentando el tiempo de duracion de la condicién. El formato para el tiempo es “H:MM:SS”. El

mensaje SYSTEM ERRQR se mostrara siempre con el texto complete.

Si la causa de SYSTEM ERROR no permite que el ventilador

FLIGHT 50 muestre el mensaje de alarma ni se encienda &l

indicadar Alarma de Alerta de Dispositivo, el ventiladar se
@ apagara y la alarma Alerta de Apagado se activara,

El mensaje SYSTEM ERROR se mostrara a la siguiente
energizacion de 1a unidad. Si fa causa de la alarma ha sido
corregida, el mensaje puede ser cancelado presionando el
boton Silencio/Reset.

& St ocurre una Alarma no recuperable de Alerta de Dispositivo, desconecte inmediatamente al !

paciente del ventilador y provéale un método alternativo de ventilacion.

£ Una Alarma no recuperable de Alerta de Dispositive no
© puede ser silenciada sin antes apagar el ventilador.

Alarma Alerta de Apagado (automatico)

Alarma Audible: beeps Intermitentes

La Alarma Alerta de Apagado ocurre cuando el ventilador se apaga. Una alerta audible indica que
el ventilador ya no esta operando. Los-beeps Intermitentes continuaran por al menos 10 minutos o

hasta que se silencie presionando el botén Silencio/Reset.

P

Pagina 71 de 103

|




Ventana de Despliegue de Mensajes del Panel Frontal
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Ventana de Despliegue de Mensajes del Panel Frontal '

Todos los mensajes y alarmas se muestran en una ventana alfanumeérica de 16 caracteres ubicado
sobre los controles de MODO.

Monitores de Mensajes

Cuando la Ventana de Despliegue de Mensajes esta en blanco, sin mensajes desplegados, :
presiones el control A Up para desplazarse a través de los mensajes de monitoreo disponibles. La
informacion monitoreada incluye:

*  Volumen

*  Frecuencia

*  Valores de presion

* Infarmacion de operacion

El volumen tidal, la presién de referencia y la presién pico se actualizan respiracion tras respiracion.
La frecuencia y la presion media también se actualizan respiracién tras respiracion, usando un
promedio mévil de 6 segundos para la frecuencia y de 60 segundos para la presion. £l volumen
por minuto se actualiza cada 10 segundos usando un promedio maévii de 60 segundos.

'_., ..... - R : - mm— e re—

j % Durante las violaciones de alarma no hay acceso a sus
% mensajes de monitoreo.

Hay 3 selecciones disponibles
= VTiff
»  Paw/P/M/B
= H/S/L{oQ)

4
Presione A Up para desplazarse a través de las lineas. Tres segundos después de haber |
seleccionado una linea se despliega el parametro operativo relevante. La siguiente tabal detalla los
parametros para cada linea:

DIRECTORAE CRICO
| Farm, Rl - 11 .4ss68
“:—/F/ i~
Sropo kinge rd. S:A.
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| | Linea1 "WTxxxVixxfex”
VT-volumenTidal{inmL)

Vi-Volumen inspiratoria por minuto(enlL/min) redondeado al nimero
ﬂ enterg mas cercanc

f-Nimero total de respiraciones activadas por tiempo o por
paciente, detectadas en los Gltimos 60 segundos(enb/min)

" Linea 2: "PawPxxMxxBxx"
P-Presion pice de vias respiratorias de la dltima respiracién
M-Presién media de vias respiratorias

| B-Presion de referencia de vias respiratorias al final de una
expiracion

Linea 3 THxxxxxSxxxxxi{orQ)”

u H-Lectura del medidor de horas

S-Version de Software

L/Q-Nivel de alarma Audible(Fuerte o suave)

Después de 4 segundos la linea se borrara. Acceda a esta informacién en cualquier momento
presionando el botén A Up

Mensajes de Alarma y Precaucién
I

Todas las alarmas tienen su correspondiente mensaje en la Ventana de Despliegue de Mensajes.
Si se viola mas de una alarma, se despliegan en orden de prioridad médica. Los mensajes de

alarma anulan el despliegue de parametros monitoreados.
Mensajes de Limitacion de Configuracion

Los siguientes Mensajes de “Limitacion de Configuracién® se muestran para notificar al usuario
que los ajustes han acasionado que los parametros alcancen limites definidos por software.

| Reachedmaxy Se ha alcanzado e valor maxima de V{{flujc)
ReachedMin¥ Se ha alcanzado el valor minime de ¥(flujo)
IrwverselE Se ha alcanzade 1a relacidn inversal:E

| ReachedMaxi:E La relacion inversa I:E ba alcanzado ! valor 3:1

Di .
” Farm. gﬁECT TECM: (’;q

/ Briign L—i;dv o,

u Pagina 73 de 103

LI -.olz.

oG



- ¥
VUnavailable Despliegus de ¥ no disponible en cantro! de presidn
Peepn +PSTooHigh PEEP+Psupport configurado es mayor queb
PC-PeepToot ow El valor de PC - Peep 85 menar que ScmH:0/mbar
T-PEEPToGLOW El iimite Alarma de Alta Presion menos PEEP es menor que
SemH20/mbar
Los siguientes mensajes se dan como “avisos” o recordatorios:
Paneliocked: Notifica al usuaric que los botones del panel frontal estan blogueados
PRESSAGAIN: Motifica 2l usuario que una segunda presion del mismo botén es !

requerido para confirmar el cambio solicitado

VENTILADOR FLIGHT 60

Pantalla de alarmas
Al presionar el boton de Alarmas se cambia a la pantalla de ajustes de alarmas,

L.GW Rate ' I Vim LOW Vi Apnes 4
Ll

OFF '’ OFF OFF 20

HIGH MY FiO2 Low FiUZ High

200 ' OFF OFF :

Figura 9 — Ajustes de alarmas

Boton Descripcién
Buzzer Se usa para seleccionar el volumen del timbre de la alarma.
{Timbre) Opciones disponibles: ALTO y BAJO
!-IIGH Rate Rango: OFF, 1 a 99 bpm
(Frecuencia Resolucién: 1 bpm
ALTA)
LOW Rate Rango: OFF, 1 a 99 bpm
(Frecuencia Resolucion: 1 bpm
BAJA) :
LOW Vte Rango: OFF, 10 a 2,200ml
Resolucién: 10mi :
LOW Vti Rango: OFF, 10 a 2,200m|

Resolucion: 10ml
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Botén . Descripcion :
Apnea Se usa para establecer el tiempo méximo permitido de apnea. .
Interval Rango: 10 a 60 segundos
(Intervalo de Resolucion: 10 segundos
apnea)

LOWP Se usa para establecer la presion minima permitida de una respiracién cbligatoria.
(P baja} Rango: OFF, 1 aHIGH P

Resclucion:t cmH>O/mbar
HIGH P Se usa para establecer el valor de presion maxima permitida de una respiracion
(P alta) obligatoria.

Rango: LOW P a 99 cmH.O/mbar
Resolucién:1 emHO/mbar

LOW MV Se usa para establecer el volumen minuto minimo permitido para un paciente.
(MV bajo) Rango: 0.0 a High MV -1
Resolucién: 0.1 L
HIGH mv Se usa para establecer el volumen minuto maximo permitido para un paciente.
(MV alto) Rango: Low MV + 1.0 a 50
Resolucidn: 0.1 L
FiO2 Low Se usa para definir el valor bajo de oxigeno en la mezcla de aire del ventilador que activa )
(FiO2 baja) la alarma. El valor bajo puede ajustarse en cualquier valor entre OFF (valor minimo 21%) y|

FiO; Alta menos 10.

Rango: OFF, 22% a FiQ2 Alta -10

Resolucion: 1%

! Habilitada solamente cuando la FiQ:; esta aptivada {ON).

’Fi02 High Se usa para definir el valor alto de oxigeno en la mezcla de aire del ventilador que activa la
FiO2 alta) alarma. El valor alto puede ajustarse en cuaiquier valor entre FiO, Baja mas 10 hasta OFF
{valor maximo 100%).
Rango: FiQ; Low +10 a 99%, APAGADO
Reselucion: 1%
Habilitada solamente cuando la FiO; esta activada (ENCENDIDA).

:\ﬂensajes emergentes
La siguiente tabla muestra Jos mensajes emergentes, y como se activa cada uno de ellos.

Mensaje Motivo

|
T’EEP is limited by PCV PEEP alcanzé 60 — PCV. !
(PEEP esta limitado por PCV)

I
PEEP is limited by PSY PEEP alcanzd 60 — PSV,
(PEEP esta limitado por P3V)

/ DIRECTOA TR mes
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Mensaje Motivo

PFV is limited by PEEP P8V alcanzé 60 — PEEP.
{PSV esta limitado por PEEP)

§
M‘ax I:E reached TifFlujo © Frecuencia alcanzo un valor que hizo que la relacién
{Se alcanzé la I:E maxima) I:E alcance su rango maximo de 3:1. ]
INVERSE I:E Ti o Frecuencia afcanzd un valor que invirtié la relacion [:E.
(IiE inversa)
L(:')W P is limited by HIGH P P baja alcanzd Palta — 1.

(P, baja esté timitada por P alta)

Ml:':ix Flow reached Ef aumento de VCV o la disminucion de Ti hizo que el flujo

(Flujo méximo alcanzado) alcance su maximo valor posible.

Mjn Flow reached La disminucion de VCV o el aumento de Ti hize que el flujo

(Filujo minime alcanzado) alcance su minimo valor posible.

F
HIGH P is limited by LOW P ALTA P P alta alcanzé P baja + 1.
esta limitada por BAJA P
HIfGH MV is limited hy LOW MV MV alto alcanzd MV bajo + 1.
(MV alto esta limitado par MV bajo)
LOW MV is limited by HIGH MV BAJA MV alcanzd ALTA MV — 1.
(MV bajo esté limitado por MV alto)
Méx Ti reached El aumento de VCV o la disminucion del flujo hizo que Ti alcance
{Ti méximo alcanzado) su méximo valor posible.
Mi:n Ti reached La disminucidn de VCV ¢ el aumento del flujo hizo que Ti
(Ti minimo afcanzado) alcance su minimo valor posible.
LOW O3 is limited by HIGH O Oz bajo alcanzd O; alta— 10.

(Bfajo Q2 esta limitado por alto Oz)

HI§3H 0: is limited by LOW Qs O3 alto alcanzéd O2 bajo + 10.
(alto O esta fimitado por bajo Oz)

Méx E:l reached Ti y Frecuencia dieron la maxima relacion E:l
(Sé alcanzo la E:| maxima)

Toital PSV is limited by 60 ¢mH.0 PSV + PEEP alcanzé 60 cmH20

(P$V total esta limitada por 60 cmH;0)

Sr{tting Low MV alarm to 0.0 disables La desactivacion de la alarma de bajo MV deshabilita el control
Ch;eck Circuit Alarm del circuito

(El ajuste de la alarma de bajo MV a 0.0
desactiva la alarma de Control del
Girbuito)

PSV MIN is limited by PSV MAX En el medo VG solamente: PSV min. alcanzé PSY max.
(P§V min esta limitada por PSV max}

-

i
i
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Mensaje

Motivo

PSV MAX is flimited by PSV MIN
(PSV max esta timitada por PSV min)

En el medo VG solamente: PSV max. alcanzé PSV min.

NPPV is not available in VG mode

(NPPV no esta disponible en ef modo
VG)

En el modo VG solamente: NPPV no esta disponible

VG mode is not availabie when NPPV is
ON

{El modo VG no esta disponible cuando
NPPV esta encendido)

Cuando NPPV esta encendida el modo VG solo puede estar en
"APAGADO"

NPPV is not available in VCV mode
(NPPV no esta disponible en el modo
VCV)

No es posible la ventilacién VCV en el modo NPPY

Na external storage available
{Almacenamiento externo no dispenible)

Falla en la descarga de registras: no hay espacio libre en el
almacenamiento USB extemo

LOW P alarm is QFF
{Alarma de BAJA P APAGADA)

El ajuste de alarma de BAJA P a 0.0 desactiva ta alarma de
BAJA P

100% O2 is available only during
ventilation

{100% O2 disponible solamente durante
la ventilacién)

La funcion de 100% O2 durante 2 minutos solamente esta
disponible cuando se realiza ventilacion

Nebulizer cannot be activated when not
ventilating

{No puede activarse e! nebulizador
cuando no se esta ventilando}

El nebulizador esta activo solamente cuando se realiza
ventilacion

Nebulizer cannot be activated when set
volume < 200mil

(El nebutizador no puede activarse
cuando el volumen esta ajustado en <
200ml)

El nebulizador no estd disponible para ventilacién can volumen
inferior a 200ml

Set Volume is iimited to 200m| when
Nabulizer is ON

{El volumen ajustado esta limitado a
200mi cuando el nebulizador esta
ENCENDIDO)

El nebulizador ne esta disponible para ventitacién con un
volumen inferior a 200ml

Set volume < 200ml, Nebulizer has
been disabled!

{Volumen ajustado < 200ml, el
nebulizador ha sido desactivado!)

La nebulizacion se detiene automaticamente cuando el usuario
cambia a una ventilacion con un volumen inferior a 200m).
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Alarmas del ventilador y ventilacién de respaldo

Se produce una alarma cuando existe un riesgo para el paciente. Se produce un aviso de
precaucién cuando existe una situacion no deseada que no constituye un riesgo inmediato para el
paciente.

Las alarmas pueden ser sonoras o visuales.

Alarmas sonoras y senales de precaucién

Posee tres tipos de alarmas distintivas:

® Precauciones {alarma de baja prioridad) — Se requiere la atencion del
operador. Estas alarmas lo alertan sobre un cambio en el estado det ventilador.

B Prioridad media — Reqguiere la rapida respuesta del operador.
® Prioridad alta — Requiere la inmediata respuesta del operador.
Indicadores sonoros:

®  Alafmas de alta prioridad —Cuando se detecta una alarma de alta prioridad,
se emiten 2 tonos repetidos. Ef sonido y el parpadeo del indicador contindan
hasta que se corrija la causa de la alarma. \

B Alarmas de prioridad media — Cuando se detecta una alarma de prioridad
media se emiten una serie de tonos de la siguiente manera: 3 ionos, una
pausa, ¥ luego 2 tonos mas. El sonido y el parpadeo del indicador continlian
hasta que se corrija la causa de la alarma.

B Precauciones (alarma de baja prioridad): - Cuando se detecta una precaucion
(atarma de baja prioridad), se repiten 3 tonos. El sonido y el parpadeo del
indicador contindan hasta que se corrija la causa de la alarma o hasta que se
active et botdn para restablecer la alarma.

Alarma visual y sefnales de precaucion

La alarma visual v el sistema de sefiales de precaucion estd formado por:
B Una sefal de alarma visual principal — rojo parpadeante para indicar que hay
alarmas en el sistema. |
B Visualizacion de Mensaje de alarma.

Si se producen varias alarmas al mismo tiempo, se muestran las tres
alarmas o precauciones mas importantes segulin su prioridad interna,
@ de izquierda a derecha desde la mas alta a la mas baja — las alarmas
se muestran en rojo y las precauciones en Amarillo, Cada vez que se
activa una nueva alarma/precaucién, el sistema vuelve a calcular el

_____________________________________________________________________________________________________

® | EDS indicadores — Pocas son las alarmas con indicadores LED rojos, y estan
! sincronizadas con la sefial de alarma visual principal. Estos incluyen: FAULT,
APNEA, BUV, HIGH MV, LOW MV, HIGH P, y LOW P. Cuanda las alarmas
estan activas, sus LEDs correspondientes parpadean. Cuando la alarma esta
pasiva (inactiva), su LED correspondiente deja de parpadear (se mantiene
iluminado).

mawes Ef LED FAULT indica una falla interna del sistema irrecuperable. Ventile al paciente con un
medio de ventilacion alternativo. Tome nota del mensaje en el érea de visualizacion dg alarmas y
el registro de alarmas. Contactese con su proveedor.

A FECMICO
Lt 15468
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Especificaciones de alarmas y precauciones

Esta seccion describe |las especificaciones del ventilador:
A,

B
C.
D

Alarmas de ventilacién variables
Alarmas de ventilacion automaticas
Alarmas técnicas automaticas

Precauciones

A. Alarmas de ventilacidon variables

Alarma Prioridad Rango Activacion

LOW Alta OFF, 1 a HIGH Cuando la presién en las vias aéreas

PRESSURE P cmHz0 permanece debajo del ajuste del limite

{Presion baja) de alarma de Presidn Baja durante tres
respiraciones consecutivas

LOW MV INS Alta 0.0 a 50.0 L/min Cuando el volumen minuto inspiratoric o

LOW MV EXH espiratorio cae por debajo del ajuste de

{volumen por alarma de Volumen Minuto Bajo.

minuto inhalado

bajo y volumen

por minuto

exhalado bajo)

HIGH Media P baja a 99 ¢cmHz0 Cuando la presidn en las vias aéreas

PRESSURE alcanza el ajuste de limite de alarma de

(alta presion) Presién Alta.

HIGH MV INS Media 1.0 a 50.0 L/min Cuando el volumen minuto inspiratorio o

HIGH MV EXH espiratoric excede el ajuste de alarma de

(VQI]Jmen por Volumen Minuto Alto.

minuto inhalado

atto y volumen

por minuto

exhalado alto}

FiQ2 LOW Media 21% a 90% O, Cuando sl O suministrade cae por

(FiO2 baja) debajo del ajuste de alarma de FiO;
Baja.

FiQ2 HIGH Media 31% a 99% O Cuando el Oz suministrade supera el

(FiO2 alta) ajuste de alarma de FiO; Alta.

APNEA Media 10 a 60 seq Cuando no se han suministrado
respiraciones por un lapso mas largo al
el tiempo de apnea predeterminado de
entre 10 y 60 segundos.

High Rate Media QOFF, 1 a2 9%8 Cuando el valor de frecuencia

(frecuencia alta)

respiratoria promedio para cinco
respiraciones consecutivas supera el
iimite de Alta Frecuencia.
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Alarma Prioridad Rango Activacion |
Low Rate Media OFF, 1 a 99 Cuando el valor total de frecuencia
(frecuencia respiratoria esta por debajo del limite de
baja) Baja Frecuencia.

i
Low Vie Media OFF, 10 a 2,200ml Cuando el valar del volumen tidat !
(volumen tidal exhalado promedic de cinco
baja) respiraciones consecutivas no alcanza el
ajuste del limite de atarma de Ve bajo.
Low Vi Media OFF, 10 a 2,200mi Cuando el valor de volumen tidal

(volumen tidal
inhalado bajo)

inhalade promedio de cinco
respiraciones consecutivas no alcanza el
ajuste de limite de alarma de Vte bajo.

B. Alarmas de ventilacién automaticas

Alarma Prioridad Activacian

CHECK CIRCUIT Alta Cuando Vte < 0.03L o Vite/Vti < 0.15 durante 3

{Verificar circuito} respiraciones consecutivas

BUV Alta Cuando se datecta Apnea, !

LOW PBASE Media Cuando el valor PEEP es menor que el valor

{P de base baja) astablecido en mas de 3 cmH:0 durante més de tres
segundos (depende de la PEEFP estable para las 5
respiraciones consecutivas anteriores).

HIGH PBASE Media Cuando el valor PEEP es mayor al valor establecido

(P de base alta) en mas de 8 cmH20 durante mas de tres segundos
{depende de la PEEP estable par las 5 respiraciones
consecutivas anteriores). .

PROX LINE Media Cuando la presidn de safida es significativamente mas
alta que la presion del paciente.

OCCLUSION Media Cuando la presion no cae a menos de [a PEEP + 15 en

(Oclusion) el transcurso de tres segundos, aungue esté abierta la
valvula solenoide de seguridad.

PCV NOT Media Cuando la presion no alcanza el 50% del nive!

REACHED establecido durante tres respiraciones consecutivas.

(PCV no alcanzada)

TARGET VOLUME Media Cuando no se puede alcanzar el volumen deseado

NOT REACHED establecido con los ajustes de PSV maxima

{Volumen deseado

no alcanzado) i

BATTERY LOW Media Cuando la capacidad total de la bateria es inferior al

(Bateria baja) 20%. La alarma puede restablecerse para 15 minutos
presionando el boton de restablecimienta de alarma.

EMPTY BAT : Media Cuando la capacidad total de la bateriifé inferiorjal

/ - -HCTA" ‘I—J-!: it Lad
Farm, ."J.;d‘"/_“y SLARC0
; : - ©oFoledsg
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Alarma Prioridad Activacion
(Bateria vacia) 10% o la capacidad integral de la bateria es inferior ai |
5%. La alarma puede restablecerse solo si ambas j
baterias se estan cargando o si la capacidad !
combinada es mayor al 10%.
;
0{2 Supply Failed Alta Cuando la fuente de presion de oxigeno < 2.4bar y el

%02 estd establecido por encima de 21%. Esta alarma

{Suministro de
estd disponible con el modelo de mezclador de O:

okigeno fallo)
interno opcicnal. {
|
Check FiQ; Sensor Media Cuando el sensor de Oz muastra un valor fuera de
{Verificar el sensor rango, esto indica que el sensor interno necesita
de Fi0z) calibracién. Esta alarma esta disponible con el modelo

de mezclador de O interno opcional.

Oi2 Leak (red alarm) Media Cuando el nivel del sensor de fuga de FiQ; intema

i esta por encima del 40%. La alarma puede
restablecerse solo si la FiQ; interna esta por debajo de
40%. Las funciones de O; se desactivan cuando se
activa la alarma. Esta alarma esta disponible con el
modelo de mezclador de Oy intemo opcional.

(Fluga de O2- alaima
roja)

C! Alarmas técnicas automaticas

Alarma Prioridad Activacion

4
CAL Q2 SENSORS Media

((%aiibrar sensores de Cuando el sensor de FiQ; envia un valor invalido.
02)
Ca:llibrate 02 Leak Media
.S?"\SO" La alarma esta activa después de cambiar el sensor de fuga de 02
{Calibrar sensor de interno, lo cual indica que el sensor de fuga de O2 interno necesita
fuga de O, ) ser calibrado por un técnico.
I
MOTOR FAULT Alta

(Fi\lla del motor) Cuandoe el motor no funciona correctamente.

I
MOTOR POWER Alla

i
qu (Baja potencia Cuando la potencia del motor es insuficiente.
del motor)
1
F'R;ESS SENSOR Media Cuande la presidn def paciente es significativamente superior a la
(sensor de presion} presién de salida.
1
POWER FAULT Alta

(Falla eléctrica) Cuando falla el circuito eléctrico.

DIRECTOM Frenico
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} Alarma Prioridad Activacion
:\:I_:i:'r;CLZYmI;;LLI;;) Media Cuando la NVRAM no funciona correctamente.
CHECK SETTING Media Cuando la prueba automatica detecta que los parametros de ajuste
(Verificar ajuste) estdn fuera de rango.

Main BAT CHARGER  Media
(Cargador de bateria
principal)

Cuando el cargador de la bateria desmontable {principal) no
comienza a cargar.

Main BAT V. HIGH Media
{Voltaje afto de
bateria principal)

Cuando el voltaje de la bateria desmaontable (principal) es superior &;
18 V.

Main BAT V. LOW Media

(Voltaje bajo de Cuando el voltaje de la bateria desmentable {principal) es inferior a

. 11 V.
bateria principal)
Main BAT TEMP Media
HIGH {Temperatura Cuande la temperatura de la bateria desmantable {principal) es
alta de la bateria superior a 60 °C.
principal)
Main BAT GAUGE Media
(Indicador de 1a Cuando no hay comunicacion con fa CPU dg ta bateria.

bateria principal)

Main BAT VOLTAGE ~ Media
(Voltaje de ia bateria
principal)

Cuando e! voltaje de la bateria desmontable (principal) es distinto at
voltaje del indicador,

Séc BAT CHARGER Media
(Cargador de bateria
secundaria)

Cuando el cargador de Ia bateria integrada {secundaria) no
comienza a cargar.

Sec BAT V. HIGH Media
(V'Ioltaje alto de la
bateria secundaria)

. Cuando el voltaje de la baterfa integrada {(secundaria) es superior a
18 v.

Sec BAT V. LOW Media

(Voltaje bajo de la Cuando el voltaje de la bateria integrada (secundaria) es inferior a

! 11 V.
bateria secundaria) v
1
Se;c BAT TEMP Media
HIGH (Temperatura Cuando la temperatura de la bateria integrada {secundaria) es
alta de la bateria superior a 60 °C.
seéundaria)
Se:'c BAT GAUGE Media
(Indicador de bateria Cuando no hay comunicacién con la CPU de |a bateria,
secundaria}

Sec BAT VOLTAGE  Media
(Voltaje de la bateria
secundaria}

Cuando el voftaje de la bateria integrada (secundaria) es diferente af
voltaje del indicador. '

DIRECT CNICO
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wanve Cuando se genera un mensaje de alarma, queda registrado en el registro de alarmas con la

hora y fecha precisas

D. Precauciones (Priaridad baja)

Precaucion Activacién
Power Switchover Cuando el dispositivo estd desconectado de la fuente de alimentacion de CA o
{Cambio de CC y comienza a usar la hateria interna.

alimentacion)

Battery Caution

Cuanda la capacidad total de ta bateria es inferior al 30%. La alarma puede
restablecerse presionande el botén de restablecimiento de alarma.

Rt [P UM

Sec Bat Only! Cuando solo esta activa la bateria interna {secundaria). ;
i

Check Circuit Alarm Cuando Check Circuit Alarm estd desactivada.

OFF

{Alarma de control de
circuito esta apagada)

Low P Alarm OFF
{Alarma de P baja esta
apagada)

Cuando la alama de P baja esté desactivada.

02 Leak

(vetlow caution)} (Fuga
de O2- precaucién
amarilta)

Cuando el nivel del sensor de fuga de FiQ; interno es superior a 25%. La alarma
de precaucion puede restablecerse presionando ef boton de restablecimiento de
alarma.

Al presionar el hotdn de restablecimiento de afarma durante 2 segundos se
desactivard ta alamma hasta detener y valver a iniciar la ventilacion.

Se recomienda ventilar el drea cercana al ventilador del oxigeno acumulado antes |
del restablecimiento de 2 segundos.

Esta alarma esta disponible con el modeto de mezclador de Q; interno opcional.

Ventilacion de respaldo de apnea l

Ventilacién de respaldo en los modos ACMV y SIMV

En los modos ACMV y SIMV, Ia Freguencfa aumenta automaticamente 1.5 veces la frecuencia
establecida, sujeto a un minimo de 15 b/min y un maximo de 99 b/min. o una relacion LE 3:1. Sila
relacion |:E es mayor a 3:1, la Frecuencia se calcula como la frecuencia establecida divida por 45,

Ventilacién de respaldo en el modo SPONT

I
En el modo SPONT, el modo cambia automéaticamente de SPONT a SIMV, Ventilacion controlada
por presidn (PCV), frecuencia de respiraciones obligatorias (Rate) = 15 b/min, presién inspiratoria
pico = 15 emH,O/mbar por encima de la PEEP establecida, y el tiempo inspiratorio (Ti) = 1.0 seg.

Cancelacion de fa ventilacién de respaldo
El modo BUV finaliza en uno de los siguientes casos:
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B Cancelado por el paciente — Hay dos respiraciones accionadas por el paciente
durante el intervalo de APNEA. El ventilador inmediatamente regresa a los
valores seleccionados por el usuario antes de que se activara APNEA BUV.

®  Cancelado por el usuario ~ Presionando Alarm Reset {(Restablecer alarma)
para detener la alarma BUVY. Esto no cambiara el modo a los valores
seleccionados por el usuario antes de BUV,

En ambos casos, se detiene la alarma sonora de BUV. El LED indicador correspondiente
permanece iluminado.

Cuando se presiona el botén Alarm Reset para detener la alarma de
BUV no se cancelan las demas alarmas.

Cuando se presiona el boton de Alarm Reset para detener la alarma
&% de BUV el modo de ventilacion no se revierte al modo que estaba
activo antes de la alarma.

Silenciar alarmas sonoras
Usted puede silenciar todas las alarmas y precauciones activas durante 60 segundos.
+ Para silenciar las alarmas y precauciones sonoras:
1. En el panel frontal del ventilador, presionar el botén Audio Paused (audio en pausa).
El sistema ingresa al modo pre-silenciar. El indicador Audio Paused esta iluminado y
todas las alarmas (excepto la alarma de fafla) se silencian durante 60 segundos.
Puede cancelar ef modo pre-silenciar antes de que transcurran los 60 segundos, presionando el
boton Audio Paused una vez mas.

Restablecimiento de alarmas
Cuando la causa de |a alarma se resuelve, las alarmas se inactivan {estan pasivas); estabilizan los
LEDs correspondientes {dejan de parpadear). Usted podra borrar el color de todos los LEDs
pasivos,
#+ Para restablecer alarmas:
1. Enel panel frontal del ventilador, presionar ! botén Alarm Reset.
Los indicadores LED se apagan.

Desactivar la alarma de control def circuito

warnins £5 necesario evaluar cuidadosamente antes de desactivar la alarma de control

del circuito (Check Circuit). Esta alarma esta activada de manera predeterminada.

Para desactivar la alarma de Check Circuit, ajuste la alarma de Low MV (volumen minuto bajo)
en 0.0. Aparecer3 el siguiente mensaje:

"Setting Low MV alarm to 0.0 disables Check Circuit alarm”
"El ajuste de la alarma de volumen minuto bajo en 0.0 desactiva la
alarma de control del circuito”

El mensaje desparecera automaticamente en 5 segundos.
Para aceptar el nuevo valor de MV bajo de 0.0, presionar el botén ENTER o pulsar Low MV.

vamunc Ef valor puede ser aceptado SOLAMENTE después de que desaparece el mensaje
emergente.

Aparecera la precaucion "Check Circuit alarm OFF" (alarma de control del circuifo apagada)
cuando la misma esté desactiva y cuando se inicie la ventilacién. La precaucién es unp alarma de
baja prioridad que puede ser restablecida mediante el botén Alarm Reset.
i DIREETQR TECN T
Farm. s, PR B+ 4

fp . W
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Desactivar la alarma de presion baja

wiRNNG  E's necesario evaluar cuidadosamente antes de desactivar Ia alarma Low F
Pressure (presion baja). Esta alarma esta activada y establecida en 3 CMH20 en '

forma predeterminada. wsns | g alarma de presion baja puede desactivarse

solamente cuando la alarma LOW MV (volumen minuto BAJO) esté establecida en

0.0 .
Para desactivar a alarma de baja presion, poner la alarma de Low P en OFF. Aparecers el,
siguiente mensaje emergente: ‘

LOW P alarm is OFF
La alarma de presion baja esta apagada

El mensaje desaparecera en 5 segundos.
Para aceptar el nuevo valor de presién baja en OFF, presionar el botén ENTER o pulsar el boton

Low P,

wrene £f valor puede ser aceptado SOLAMENTE después de que desaparece el mensajs
emergente

Aparecera la precauciéon "LOW P alarm OFF" (alarma de baja presion APAGADA) cuando Ia
alarma esté desactivada y cuando se inicie fa ventilacién. La precaucion es una alarma de bajd
prioridad que puede ser restablecida mediante el botén Alarm Reset.

Configuracion de alarma remota

La funcion de alarma remota permite el monitorea de las alarmas del dispositivo desde una
estacion a distancia. Cuando exista una conexidn a un sistema de alarmas remoto, todas Ias
alarmas visibles y sonoras del dispositivo son transmitidas como una sefial electrénica a la
estacion de alarmas remota. Otras condiciones, como desconexién o apagado del sistema tambiéri
pueden detectarse a través del sistema de alarma remota.

El dispositive puede conectarse a un sistema de alarma remota de terceros en distintasl
configuraciones. Para conectar el dispositivo a un sistema de alarma remota, se debe instalar url
cable especial en ef sistema y se debe realizar |a integracidn entre e dispositivo y el sistema de
alarma remota.

Antes de efectuar cualquier conexién, contactese con su proveedor y solicite las especificaciones
técnicas de la alarma remota.

D‘RFCTD & e A
Farin., w. o CNico
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Solucién de problemas

Problema

Causa posible

Accion recomendada

Alarma de apnea

El paciente ng acciond una respiracion
para el intervalo de apnea predefinido
(10 a 60 segundos).

Reevaluar los ajustes del paciente y
de! ventilador y suministrar mayor
soporte ventilatorio, segin sea
necesario.

No se detectaron ios esfuerzos del
paciente.

El nivel de disparo se ajustd
incorrectamente.

Usar Ptrig o Firig para ajustar el

nivel de dispara mas cercano a la
presién de base (0 cmH20) de
manera que puedan detectarse los l
esfuerzos del paciente (indicados

por el LED TRIG verde iluminado}. ,

Alarma de linea
proximal

Humedad en la linea proximal.

El ventilador purga cada 5 minutos, ‘
para limpiar los tubos. Verificar que
la alarma haya finalizado después {
de la purga del ventilador. )

La linea proximal se desconectd o se
doblé.

Volver a conectar la linea proximal 0 ;
extender ia linea. l

El circuito se desconectd def paciente.

Volver a conectar el circuito al |
paciente. |

El conector de conexidn rapida se aflojé.

Ajustar el conector de conexién
rapida. {

El transductor de presion esta mal
calibrado o defectuoso.

Llamar al proveedor.

Alarma de bateria
vacia

La carga de la bateria desmontable y de
la bateria integrada estd agotada y el
ventilador se apagara pronto.

Caonectar inmediatamente el
ventilador a una fuente de CA o CC
externa. l

Precaucién cambio de
alimentacion

El cable de alimentacion externa esta
desconectado

Voiver a insertar el cable de
alimentacion. ‘

Falla en la fuente de alimentacidn
externa.

Usar las baterias. Recargar las
baterias cuando la CA esté
disponible.

Alarma de presion alta

Mayor resistencia del paciente o menor
cumplimiento del paciente.

Evaluar al paciente. El paciente
puede necesitar aspiracion, terapia |
inhalatoria, etc.

Mayor resistencia del circuito del
paciente.

Verificar si hay obstrucciones {tubos I
doblados, agua en los tubos, filtros
obstruidos, etc.)

Los pardmetros de control/alarma han
cambiado,

Reevaluar los ajustes. l

Alarma de preﬁ:n alta esta configurada

irwt‘eﬁente.

Volver a ajustar la alarma de
presién alta, si corresponde.
Nofificar al médice si gs necesario.

7
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Problema

Causa posible

Accién recomendada

Alarma de presién de
base alta

La presidn en {as vias aéreas se
mantiene por encima del ajuste de
alarma de baja presién al comienzo de fa
inspiracion. Indica que hay una oclusién
en el circuito/valvula de exhalacion o que
la linea de presién proximal o linea de
accionamiento de exhalacién esta
comprimida.

i
Desbloguear el area obstruida. h

Recalibrar la valvula de exhalacion.

Frecuencia de respiraciones alta (tiempo
insuficiente para exhalar).

Evaluar al paciente y hacer los
ajustes necesarios para los
parametros de ventilacion.

Disparo automético del ventilador por
fuga o ajuste de disparo inadecuado.

Corregir la fuga y volver a ajustar el
nivel de disparo segiin sea necesario.

Cambiar el modo de disparo a
Disparo por presion {Ptrig).

Disminucidn rapida del valor PEEP.

Disminuir gradualmente la PEEP.

Alarma de MV alto

Se increments la respiracidn espontanea
del pacients.

Evaluar al paciente. Ajustar el vator
de la alarma de MV alto sies
necesario.

:

Aumento de fuga en via aéreaftraquea.

Evaluar la fuga, buscar tendencias
normales de suefio-vigilia, y ajustar
las alarmas en consecuencia.

Mayor volumen minuto debido a que el
ventilador se dispara automaticamente
por fuga.

Verificar si hay fugas en el circuito y
cosregir. Realizar un cantrol de fugas
(calibracion de la valvula de
exhalacion) en el circuito del
paciente.

Mayor volumen minuto debido a que el
ventilador se dispara automaticamente
por un ajuste muy bajo de Ptrig o Ftrig
(muy frecuente con la valvula de
exhalacion de un solo uso).

Reevaluarfreajustar el ajuste de
disparo (especialmente después de
un cambio de circuito}.

Aumento del volumen minuto debido a
que el ventilador se dispara
automaticamente porque un conector de
conexidn rapida esta flojo.

Ajustar el conector de conexién
répida.

Aumento del volumen minuto debido a
que el ventilador se dispara
automaticamente porque el circuito fue
desconectado para el cuidado
respiratoric o por accidente.

Volver a conectar el circuito
firmemente. Presionar Audio Paused
cuando se vuelve a conectar después
del cuidado respiratorio (para dejar
que se estabilice durante un minuta).

Precaucion por baja
bateria '

Cuando la carga combinada de ambas
baterias es inferior a 30%.

-

Conectar el cable de alimentacion
a una fuente de alimentacion
externa para cargar.

/ Pagina 87 de 103

BIRECTOR
Farm, M, -

LY SR
Grupo Linde

MCo
16468




Problema

Causa posible

Acclén recomendada

jAlarma de baja
presion

Menor resistencia del paciente o mayor
cumplimiento del paciente.

Evaluar al paciente. Ajustar los
valores de ajuste de ventilacién y/o
la alarma de presion baja, segan
sea necesarno.

Fuga o desconexion del circuito del
paciente.

Verificar que todas las conexiones Q
estén ajustadas y libres de fugas.

Alarma de baja presion configurada
incorrectamente.

Reajustar la alarma de baja
presion, si corresponde. Notificar a!
meédico segln sea necesario.

ﬁl\larma de presion de
t?ase baja

La presidn de base esta por debajo de
la PEEP establecida debido a una fuga
en [a via aérea o circuito o debido a la
acumulacién de liquidos en los tubos.

Verificar que todas las conexiones
del circuito estén ajustadas y que
no existan fugas, y que no haya
liquidos en los tubos.

Fafsa alarma de presion de base baja
durante purga.

Verificar que la alarma haya
cesado después de purgar el
ventilador. Un pequefio cambio en
los ajusies de Ti podria elimirar
esta alarma.

A!Iarma de MV
bi:-:joiAIanna de apnea

———

No se detectan los esfuerzos del
paciente. El nive! de disparo (Ptrig o
Ftrig) esta configurado
inadecuadamente.

Realizar una prueba de fugas en el
circuito del paciente (calibracion de
la valvula de exhalacion), ajustar
las conexiones del circuito y
evaluar el ajuste de disparo. Los
esfuerzos del paciente detectados
se indican cuando se ilumina el
LED TRIG verde.

La alarma de volumen minuto bajo esta
ajustado por encima del volumen
minuto obligatorio suministrado.

Volver a ajustar el nivet de ajuste
de la alarma de volumen minuto
bajo.

El paciente necesita aspiracién o existe
oclusion en las vias aéreas (controi de
presion / soporte de presion),

Aspirar y evaluar al pacients.

El paciente respira lentamente o no esta
respirando.

Evaluar al paciente.

Ei intervalo de apnea es demasiado
corto.

Evaluar al paciente. Ajustar la
alarma de apnea.

Tratamiento con nebulizador en linea
durante el control de presién/prasion de
soporte.

Ajustar la alarma de MV bajo
durante el tratamiento con
nabulizador.

Alarma de oclusion

La valvula de exhalacién esta
bloequeada o a linea est4 doblada.

-

V

Verificar la linea de la valvula de
axhalackin. Cambiar el ensamble
de la valvula de exhalacion. Luego
volver a calibrar ia valvula de
exhalacion. 7i
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Problema Causa posible Accion recomendada

Alta frecuencia de respiracion. Cambiar a una frecuencia mas
baja, evaluar al paciente.

Alama que indica Fuga grande en el circuito del paciente. Verificar todas las conexiones del
que no se alcanzé la circuito del paciente.
PCV . . . .
El ajuste de presion deseada requiere Reevaluar los ajustes del ventilador
una frecuencia de flujo que esta mas y la estrategia.
all de fa capacidad de flujo maxima del
ventilador . !
Led de alarma de falla Falla interna del sistema irecuperable. Ventilar al paciente con un medio de 1

ventilacion alternativo, Tomar nota
del mensaje de alarma en el display
de alarmas.

Llamar al proveedor.

Alarma de control de Inconsistencia de almacenamiento no Verificar qué controt de ventilacion
gjuste volatil. esta fuera de rango y corregir su
valor,

Generales/Clinicas

Problema Causa posible Accién recomendada
El volumen de la Ajuste involuntario. Para alternar entre volumen alto y bajo,
alarma es presionar el boton del timbre de |a alarma
demasiado alto o y seleccionar de fa lista.

demasiado bajo.

Las baterias se Las baterias no estan completamente Cargar las baterias hasta su nivet méaximo

agotan cargadas. de carga. Las baterias se cargan en tres )
demasiado horas desde una fuente de CA, :
rapida, no llegan Comprobar el nivel de carga observando l
a durar 12 horas el nivel en el icono de bateria principal y

secundaria en el display.

Extender el iempo de uso de la bateria
conectando una CA cuando sea posible.

Sugerencia: accesorio opcional, cable de
alimentacion de 12V para automévil que
se conecta al ventilador enchufandelo al
encendedor del automavil.

Asegurarse de que el LED verde de
alimentacién externa esté iluminado
cuando esta conectado a una fuente de
alimentacidn externa de CA o CC (puede

tardar hasta un minuto). Si el LED fo se
enciende, verificar las conexione:
resolver los pmblema%mm_._r
Farm. 1. e~ THico
/ er 2R P 169
107 Linde Gasdarg. gy
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Problema

Causa posible

Accién recomendada

Ahorro de energia estd APAGADQ, Esto
disminuye el tiempo de uso de la hateria
entre un 20% y un 30%.

Ingresar a Extended Setup {configuracion
extendida) y poner Power Save (ahorro de
energia) en ON.

Las baterias no estan en condiciones
dptimas o necesitan ser reemplazadas.

A medida que la bateria envejece, Ja
precaucion de Bateria Baja aparece antes.
Cuando esto comienza a infringir el tiempo
de uso requeride de la bateria, es
necesario cambiar las baterias.

El CO2 aumenta
El CQO2 del nifio
aumenta
drasticamente
cuando se lo
coloca en el
ventilador

Demasiado espacio muerto
{reinspiracian) en el circuito del
paciente. {En el circuito de una sola
rama, el tubo del lado del paciente de la
valvula de exhalacién es un espacio
muerto).

En los pacientes pediatricos, se debe
evitar el uso de tubos entre el orificio de
flujo y el paciente.

Si es indispensable un tubo de extensién,
debe tener sclamente 15 mm de diametro
interior y sclo 50 mm de longitud.

Desconexion del
circuito / no hay
sonido de
alarma

Et circuito del
paciente se
desconecto pero
no se activa la
alarma

La alarma de presién baja no esta
configurada correctamente.

Ajustar la alarma de presidn baja para
garantizar que suene cuando se
desconecta el circuito del paciente.
Después de conectar al paciente y
estabilizar la ventilacion, quitar el circuite
del paciente en la via aérea y observar la
presion pico en ias vias aéreas que se
desarrolia con la siguiente respiracion.
Volver a conectar el paciente y ajustar la
alarma de presion baja por encima de esta
presion.

Los limites de #a alarma de volumen
minuto alto/bajo no estan configurades
correctamente.

Ajustar las alarmas de limite alto/bajo de
acuerdo con el volumen minuto del
paciente.

c—
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Problema Causa posible Accion recomendada

La PRUEBA del Una fuga en ! sistema. a. Verificar todas las conexiones del
circuito de circuito.
exhalacion falla b. Verificar que el pulmdn de prueba no
{Faila de tenga fugas y que sea <1 L en tamario.
calibracion) .

] ¢. Comprobar que la linea de |
Vélvula de accionamiento de la valvula de exhalacién
exhalacién

reutilizable (un
solo paciente) o
de un sola uso

esié ajustada.

d. Use su pulgar {cubierto con un paiio de |
gasa limpio o equivalente) en lugar de un
pulmén de prueba para obstruir el circuito
durante la calibracion.

e. Si se usa una valvula de exhalacion {
reutilizable (un solo paciente), asegurarse
de que el diafragma esté bien instalado.

f. Probar con una vélvula de exhalacion
diferente.

NOTA: Después de realizar una accion
correctiva, repetir el procedimiento de
calibracién de la valvula de exhalacién.

La valvula de exhalacion que se usa no
es compatible con el vertilador.

Usar una vélvula de exhalacion que esté
aprobada para usar con el ventilador.

La valvula de
axhalacién emite
un pitido

Bajo cumplimiento/alta resistencia de
sistema del circuito.

Asegurarse de que el circuito del paciente b
sea de 22 mm de diametro interior

(independientemente del tamafio del i
paciente). }

La valvula de exhalacion de un solo uso
utilizada ne es compatible con el
ventilador.

Usar una valvula de exhalacién que esté
aprobada para usar con e ventilador.

La alimentacién
externa no
funciona

Luego de
enchufar en un
toma externo de
CAcCC, el
indicador de
alimentacion
externa no se
enciende luego
de un minuto.

El cable de alimentacién no esta
enchufado totalmente en la salida del
ventilador.

Comprobar que el cable de alimentacién
esté totalmente insertado.

El toma de CA no tiene energia.

Verificar la alimentacion en el toma de CA
0 usar otro toma CA con energia.

E! toma del encendedor de CC no esta
activo cuando el motor esta apagado.

Asegurarse de que el toma del
encendedor del automavil esté active con
el motor apagado, o encienda el motor.
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Problema

Causa posihle

Acclén recomendada

La frecuencia es
1.5 veces el
valor
establecido

El ventilador
suena la alarma y
la frecuencia
respiratoria es 1.5
veces el valor
original
establecido.

El ventilador se encuentra en Ventilacion
de respaldo debido a que se est4
violande ta alarma de apnea,

La ventilacién de backup se detendra, y el
frecuencia respiratoria volvera al nivel
normal cuando el paciente accione dos
respiraciones espontaneas dentro del

intervalo de apnea predefinido o cuando el

usuario presione el botén Alarm Reset
(restablecer alarma) para detener la
alarma de ventilacién de respaldo.

Botén de
insuflado
manuai

La respiracidn
termina y se viola

Sea alcanzd el ajuste de alarma de
presion alta durante el insuflado manual.

Si se necesita una presion de insuflado
mas alta, aumenta el ajuste del limite de
alarma de presién alta a un nivel seguro
perc adecuado. Si no, bajar la frecuencia
de flujo o el tiempo de insuflado manual.

la alarma de

presién alta

Botén de El flujo obligatorio esta ajustado Evaluar los ajustes de ventilacion. Si es
insuflade demasiado bajo. apropiado, reducir el tiempo inspiratorio
manuatl para aumentar el flujo.

No se genera el
aumento de
presion
adecuado.

Fuga grande en el circuito del paciente.

Verificar/ajustar todas las conexiones del
circuito del paciente.

Valvula de exhalacién defectuosa.

Reemplazar (a valvula de exhalacién.

Mode de control de presion.

Evaluar el ajuste del control de presion.

Control de PEEP

Presion de base
durante la
exhalacidn
continda
disminuyendo
lentamente.

Vélvula de exhalacién defectuosa

Reemplazar la valvula de exhalacién.

Fuga en el circuito del paciente

Realizar una prueba de fugas {calibracion
de la valvula de exhalacidn) y eliminar
toda fuga presente.

Fuga en e ET {tubo endotraqueal)
interfaz del paciente.

Inspeccionar el tubo ET/interfaz del
paciente.

Contro! de PEEP

La presion de
base monitoreada
es inferior a la
PEEP
establecida.

Fuga en el circuito del paciente, mango
del tubo endotraqueal, interfaz del
paciente, u otro.

Buscar y corregir la fuga.

Valvula de exhatacién sin calibrar,

Calibrar la valvula de exhalacién segiin las
instrucciones.

Valvula de exhalacion defectuosa.

Reemplazar la valvula de exhalacion,
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Problema

Causa posible

Accién recomendada

Lectura de
presién

La presion no
vielve a cero
cuando PEEP se

Resistencia en el circuito del paciente
provacada por un filtro o valvula de
exhalacidn obstruida, agua acumulada o
secreciones alojadas que impiden ta
salida de la exhalacién del paciente.

Desconectar temporalmente el circuito del |
paciente de la salida GAS QUTPUT. Siia -
lectura de presién regresa a cero, la causa
de la presién de base elevada es una
resistencia en el circuito,

establece en Comprobar si hay agua (y vaciar) en el

cero. circuito del paciente.
Comprobar si el filtro o el intercambiador
de calor y humedad estan tapados (y
reempliazar) en el circuito del paciente.
Verificar si la vilvula de exhalacién esté
abstruida por medicamentos o
secreciones del paciente {y limpiar).
Asegurarse de que la linea de
accionamiento de expiracion no esté
doblada.

Lectura de Agua en el tubo del circuito del paciente.  Drenar tubo.

presién La T i - — -

presion de base Fuga en el circuito del paciente. RealfzaT la caht.}ramon .det la valvula de

(PEEP) es exhalacion, verificar/eliminar las fugas que

fluctuante. se hayan encontrado.

Fuga en la valvula de exhalacidn.,

Reemplazar la valvula de exhalacién,

Rebote del pulmén de prueba.

Usar un pulmén de prueba con un mejor
rendimiento fisiologica.

La presién no se
eleva

El ventilador
emite un sonido
como que esta
suministrando
ventilaciones; sin
embargo, la
presioén no
aumenta durante
la respiracion.

Fuga masiva en el circuito del paciente,

Localizar la fuga y correginia. 1

El diafragma de la valvula de exhalacién
se desplazé.

Reemplazar la valvuta de exhalacion
feircuito del paciente.

Problema con la
funcion de
disparo

El paciente no
puede disparar el
ventilador.

Ajuste de disparo inadecuado.

Ajustar Ptrig/Ftrig hacia "-0.1"/"1" hasta
que €l ventifador se dispare
automaticamente, luego lentamente
aumentar el valor de Ptrig o Flrig hasta
que el disparo automatico se detenga.

La presion de base se incrementé
involuntariamente debido a un cambio
en Rate, Ti, Volume control, o Pressure
control.

Comprobar los ajustes de ventilacion;
reajustar si es necesario,

e
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Problema

Causa posible

Accion recomendada

La presion de base se incrementé
involuntariamente debido a la exhalacion
incompleta.

Verificar tos ajustes de ventilacién;
reajustar si es necesario.

Eil paciente no posee el esfuerzo
espontdneo o su esfuerzo es muy déhil.

Evaluar al paciente.

Problema con la
funcién de
disparo

El ventilador se
dispara
automaticamente

El nivel de disparo no esta ajustado
correctamente,

Reajustar el nivel Ptrig o Ftrig.

Fuga en el circuite def paciente, valvula
de exhalacion o linea de accionamiento
de la exhalacion.

Verificar/ajustar las conexiones del
circuite. Cambiar la vélvula de exhatacién.

Problema con la
funcién de
disparg

El paciente activa
un doble dispare

del ventilador.
3

En ef control de volumen, el flujo esta
configurado bajo de manera incorrecta.

Verificar el ajuste de fiujo en ef display. Si
€s demasiada bajo para la necesidad del
paciente, reducir el ajuste del tiempo
inspiratoric (Ti) hasta que el flujo esté
correctamente ajustado.

El soporte de presion es demasiado bajo
para la necesidad del paciente.

Reevaluar el ajuste del soporte de
presién.

Volumen tidal
monitoraado
Vie y Vi
inconsistentes

Desconexion del circuito

Comprobar las conexiones del circuito

El conector de conexidn rapida no esta
firmemente ajustado

Volver a conectar el conector de conexion
rapida

El ventilador hace
ruido cuando se
conecta el
mezclador de
airefoxigeno

El ventilador
FLIGHT 60 hace
un ruido fuerte
cuando usa el
mezclador de
arrastre de
direfoxigeno
conectado a un
cilindro de gas.

El cilindro esta apagado o vacio.

Comprobar que el cilindro esté encendido
¥ que no esté vacio.
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Problema

Causa posible

Accion recomendada

-Los pistones del
.ventilador se
,mueven entre las
.respiraciones

?EI ventilador
'suena como si los
:micro pistones
dables
continuaran
!'moviéndose entre
las respiraciones.

Et ventilador genera 7.5 Limin de flujo

continuo entre respiraciones cuando
PEEP es > 0 cmH20.

El ventilador funciona corectamente.

Eﬂ«gua en el tubo
del circuito de
respiracion

La temperatura ambiente es mas fria
que el gas de respiracidn caliente y
humidificado en el circuito. Cuando el
gas en ¢l circuito se enfria el agua se
precipita hacia afuera.

a. Colocar la trampa de agua en linea con
el circuito del paciente y vaciaria
regularmente.

¢. Usar un circuito de cable caliente

i

|

Enriquecimiento con oxigeno

' Problema

Causa posible

Accidén recomendada

La FiGz monitoreada
es inferior a 21%

T

El sensor de oxigeno caducod

Reemplazar el sensor de oxigeno

Ef sensor de oxigeno no esta calibrado

Calibrar el sensor de oxigeno

I_fa FiO2 monitoreada
e:s inferior o superior
énun 5% al %0;,
establecido cuando
de usa un mezclador
de O interno.

El sensor de axigeno caducd

Reemplazar el sensor de oxigeno !

El sensor de oxigeno no esta calibrado

Calibrar ef sensor de oxigeno

La presidn del gas de la fuente de oxigeno

es baja

Verificar el suministro de O»

La concentracion del gas de la fuente de

oxigeno es inferior al 100%

Verificar el suministro de Oy

El conector del puerte de O2 de flujo bajo

ests conectado

DCesconectar el conector del puerto
de Oy

Lla FiO2 monitoreada
es inferior a la FiQ2
establecida en >8%,
cuando se usa el
mezclador de arrastre
de aire y oxigeno.

El sensor de oxigena caducod

Contacte a su proveedor para
reemplazar el sensor de oxlgeno

El sensor de oxigeno no estd calibrado

Calibrar el sensor de oxigeno

Falta instalar la abrazadera y tomillo
adecuados en el mezclador

/

Contacte a su proveedor para
obtener la abrazadera y tomillc para
el mezclador.

La cubim esta floja.

Ajuste la cubierta del filtro.
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Problema

Causa posible

Accién recomendada

Se necesita cambiar la cubierta del filtro.

Contacte a su proveedor para
obtener un repuesto de la cubierta
del filtro.

La presion del gas de la fuente de oxigeno

es baja.

Verifique que el gas de la fuente de
oxfgeno sea de 50 psig.

El regulador de la fuente de oxigeno esta

oscilando.

Examine el regulador de la fuente de
oxigeno. Si el ruido continda,
contacte a su proveedor.

El mezclador hace un
ruido de repiquetec
fuerte durante el
normal
funcienamiento.

El oxigeno se fuga
det mezclador
cuando esta
conectado a una
fuente de oxigeno de
50 psig.

El diafragma del mezclador tiene una

fuga.

Contacte a su proveedor.
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342, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
ac.:e.'eracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Especificaciones del ventilador FLIGHT 50

Especificaciones eléctricas, de la bateria y neuméticas

,.:Hardwa:e Requerimientos

: Elécyricos Apfican Partes fipo BF

| 159-240 VAC, max. 2 A
AL, Externa /0.C. {Entrada de Bateria} 90 / 60 f 400 Hz

12-30VDC, max. 12 A

RN

Bateria duai interna

Bateria primana: plome-acide, 12 VOC, 5 AH

Bateria secundaria de respaldo: hidruro metélico de
niquel, 12 VOC, 2.1 AH

Nueva y con plena carga, la bateria dual interna suministra
potencia por hasta 10 horas de operacién en est3
configuracion: mods AJCMY, F=15, Contiol de Volumen
=300 mk, t; =1.0 seg, PEEP=G, max. Presién de vias

respiratonas 30 cmHG/mbar, medo de zhorre de energla
encendido,

La bateria dual interna se carga cuando ef ventilador FLIGHT 50 se conecta a una
fuente de potencia externa. El nive! de carga de |2 bateria se conserva

manteniendo el ventilador FLIGHT 560 continuamente conectado a {a fuente
externa.

La capacidad de |a bateria interna primaria disminuye con el fiempo. Cuando i3
bateria envejece la alarma de Bateria Baja ocurrira mds répido Si esto empieza
a atentar contra la duracidn requerida de la bateria, antes de su reemplazo
programado, la baterta interna primaria debe ser reemplazada.

interface RS-232C /Salida de alarma

Canector 8 pin SEMCONN, Opera a 19,200 baud. Permits

I temota poner {a interfaz con sisternas de alarma centralizadn

| Heumdticas El sistema de entrega def gag no requiere comprescr de

! aire extarnc .

1

"
y DIRECTQR/TECr 10
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Especificaciones ambientales y fisicas

Miscelaneos Drescripcion

Temperatura de operacion -18%( a 309C

Para operacion apropiada a bajos rangos de temperatura {-18°C), el

@) ventilador FLIGHT 50 debe ser inicializado en un entorno a
temperatura ambiente normal y permitirie operar por 30 minutos
antes de transferirio al entormno mas frio.

N & A temperaturas superiores a 40°C & circuito de carga se deshabilita v
LN la bateria interna no se carga.

Humedad de operacion 15 2 95% sin condensacidn

Altitud de operacidn Nive! del mar hasta 15,000 # {0 2 4,572 m)

No hay limite de aftitud cuando el ventilador FLIGHT 50 se
opera gn un ambiente presurizade.

Prasidn de operacién 600 to 1,100 mbar
Estandares/Requerinienios Cumpla con ios siguientes estindares y requenimientos
Regulatorios y de Agancia internacionales:

IEC 60601-1:1988 {+A1:1091 +A2:1995; EN 60601-1:1990
+A1:1593 +A2:1595 +A3:1996) Equipo Madico Eléctrico -
Parie 1: Reguerimientos Generales para Seguridad
CEHEC 60529:2001Grados de seguridad provistes por
Gabinetes (Codigo 1#)

{EC 60801-4.2:2001 (+A1:2006} Equipo Médico Eléctrico,
Estandar Colateral: Compatihilidad Electromagnstica -
Requerimientas y Prushas

1EC 68-2-6 Test Fc Pruebas Ambiantales: Vibracibn
{sinuscidal}

{EC 68-2-29 Test Eb Prucbas Ambientales: Golpe

{EC 88-2.32 Test £d Pruebas Ambientales: Caida Libre

EC 68-2-36 Test Fdb Prushas Ambientales: Vibracion

Ateatoris
Temperaitta e almacenamiento —40eC 3 65°C
Humedad de almacepamienta 0 a 95% sin condansacion
![ Aftura (incluye empuiiadyra) 16 pulgadas (26 cm)
Ancho 11 pulgadas {27 cm)
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Profundidad 8 pulgadas (20 cmi

Peso 16.7 Ibs. (7.6 ka) sin humidificador
18.0 ths, {§.2 ka) con humidificader

Rango de pacientes Adultoes - Pedidtricos (i.e. Jactantes, nifics & adoiescentes)
COn peso corporal» 16 Kg.

HUMIDIFICADOR FLIGHT 50
{opera con energia A.C. Gnicamente)

Rangso de ajuste de temperatura 199C a 399C

Volumen operabive de agua 300 mL

volumen Gtil de 13 botella de agua 265 mL

Conformidad en 2l nivel minimea de 0.5 mibfomB,0 f mbar @ 230C

agua (Line Recambio)

Conformidad en el nivel maximo de 0.33 mLfcmH0 / mbar & 230C
agua {linea ful)

Liso previsto Pacientes adultos vy pedidtricos cuyas vias respiratorias
supra ghdticas no se pasan por alto. :

Tiempe de Calentamisnto 30 minutos
Fuga de gas 2 mU/min a presion de vias respiratorias de 80 cmH;0 /

mbar I
Salida de hurmudificador 33.8 my/L a fluje continuo de 1D Limin & 390C !

Maxima Presién Operativa de aperacion de 100 cmH:C 7 98 mbar
vias respiratorias

Temperatura maxima en la horgueta 410C
del paciente que activa una alarma

A

waiins Ln monitoreo continue de oxigeno es necesario para la seguridad del paciente. FLIGHT 50
no tiene un sistema de alarma incorporado para notificar af usuario de un fallo 0 desconexién de la
fuente de oxigena.

DIRECTORELNICO
&,-‘-- Farm. . r. 19468

e
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Especificaciones del ventilador FLIGHT60

Especificaciones fisicas

Caracteristica fisica Especificaciones

Peso del ventilador 6.3 kg

11.641 de ancho x 11.457 de profundidad x 9.803 de altura.
295 mm de ancho x 291 mm de profundidad x 249 mm de altura.

Dimensiones del ventilador

Circuito reutilizable paraun  Reutilizable (un solo paciente) 22 mm didmetro interior 180 cm. De

solo paciente fongitud circuito para pacientes adultos/pediatricos con linea de
presion proximal de 2.75 mm de diam. interior, linea de
accionamiento de control de valvula de exhalacidon de 2.75 mm de
diam. interior, linea sensora de flujo de 2.75 mm de diam. interior,
valvula de exhalacidn, orificio de flujo y conector de conexion

_ réapida.
Circuite del paciente para Para un solo uso 22 mm de didm.interior 180 ¢cm de longitud
un selo uso circuito para pacientes adultos/pediatricos con linea de presién

proximal de 2.75 mm de diam., interior, linea de accionamiento de
la valvula de exhalacién de 2.75 mm de diam. interior, linea de
flujo de 2.75 mm de didm. Interior, valvula de exhalacion, orificio
de flujo v conector de conexidn rapida.

Conectores Salida de gas: ISO 22 mm de didmetro exterior, cnico
Entrada de airefoxigeno: IS0 30 mm conector hembra.

Especificaciones neumdticas

Elemento Especificaciones

Valvula de alivio de presién

- Limita | ibn méxima en las vias aéreas a 110 £ 5 CMH,0
excesiva da la presion en 1as vias acreas 2

Valvula de alivio de presién

La presién de apertura es entre -3 CMH20 a -6 CMH20.
negativa{ Anti-Asfixia) P P 2 2

MAX 16 per MAXTEC; rango de 0 a 100% oxigeno. Tiempo de |

Sensor de O
2 calentamiento: menos de 30 minutos después del reemplazo.

Especificaciones técnicas

Voltaje Frecuencia Consumo de corriente
100 ~ 240
VAC 50 - 60 Hz 1.25 Amp MAX i
12-15VDC  NA 4.8 Amp MAX '

-

, / DIRECTOB

Farm. _.

NGO
. an 19468
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Especificaciones ambientales

Condicion Rango

Temperatura operativa -18°Ca50°C

Temperatura de

. 20°c a60°C
almacenamiento

Presidn operativa (altitud) 70 KpA a 110 KpA

Humedad 15% a 95% RH a 31 °C

Resistencia al agua IP34 (a prueba de salpicaduras) |IEC 60529
Vibraciones sinusoidales IEC 60068-2-6

Golpes IEC 68-2-29

Caida libre |[EC 60068-2-32

Vibraciones aleatorias IEC 60068-2-6

banda ancha

Especificaciones de la bateria interna

Caracteristica de la bateria Especificacién

Bateria desmontable

Tipo de bateria lones de litio

Voltaje nominal 14.8 VDC i
Capacidad nominal 5.2 AH
Tiempo de carga Maximo tres horas ‘

Bateria integrad=

Tipo de bateria lones de litio
Voltaje nominal 14.8VDC
Capacidad nominal 2.6 AH

Tiempo de carga Maximo ires horas

El tiempo promedio de funcionamiento de ambas baterias operando juntas: Cuando son nuevas y
estan completamente cargadas, |las baterias suministran energia durante hasta 12 horas con 1
}

estos ajustes: modo ACMV, f=15, Control de volumen=500 mi, Ti=1.0 seq, PEEP=0, presién max.
via aérea = 3020/mbar, modo de ahorro de energia ENCENDIDOQ. i

{

Especificaciones del mezclador de 02 interno

Caracteristica Especificacién

Tipo de conector - DISS

F CMIcH
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Caracteristica Especificacién

Presid -
Presion de entrada 35-90 psig/240-620 kPa

Oxigeno
FiO, 21% a 100%
I'%‘recisién +5%

Tiempo d respuesta de

FiO, de 21% a 90% Hasta 20 segundos

Especificaciones def mezclador de arrastre de aire/oxigeno opcional FLIGHT 50 y FLIGHT 60

Elemento Especificacion
C;:!xigeno 3& psig a 90 psig {2.4 Bar a 6.2 Bar) rango operativo completo
4ire Presion atmosférica
({Eontrol de FiOz Se ajusta continuamente desde 21% hasta 100% precision + 8%

Especificaciones del kit para bolsa mezcladora de oxigeno opcional FLIGHT 50 y FLIGHT &0

Elemento . Especificacion

|
Oxigeno 0 a 10 L/min

) ) .
A||re Presidn atmosférica

I i i H i [+] Q, d t
Gontrol de FiO2 F|02.. se ajus:ta mdarectémente desde 21% hasta 100% mediante
' el flujo de oxigeno (L/min)

DIRECTOR

Farm, L

Mico

‘P 19468
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V Grupo Linde Gad Ar

Pagina 102 de 103

.S.A




3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico!

Especificaciones del oxigeno para el puerto de flujo bajo

de

que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias
que se puedan suministrar.

Elemento Especificacion ;
Flujo de oxigeno 0a 15 Umin <]
Presion de oxigeno Debajo de 50 psig |

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habi
especifico asociado a su eliminacién;

Elimine los ventiladores FLIGHT 50 y FLIGHT 60 de acuerdo con las normativas locales.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3357/14-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposici;Sn
Ne §....6... :%\z de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina
S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores]y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador mecanico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Flight Medical Innovations Ltd. \
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Estdn indicados para suministrar soporte de
ventilacién mecénica continua o intermitente para el cuidado de individuos que
requieren ventilacion mecanica. Se emplea en pacientes adultos y pedidtricos
con un peso de por lo menos 5 Kg el modelo Flight 60 v con un peso igual'o
mayor a 10 Kg el modelo Flight50. Los ventiladores son dispositivos me'diccl>s
restringidos para ser usado por personai calificado y entrenado bajo la direccion
de un médico; es adecuado para ser usado en hospitales, salas de emergencia
subaguda y entornos para cuidado domiciliario, como también para transporte y
aplicaciones de respuesta a emergencias.

Modelo/s: Flight 60, HT50H/Flight50H, HT50H1/Flight50.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales de instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Flight Medical Innovations Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 13 Hamelacha St., Lod 71520, Israel.

A ‘
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Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-76, en la
Ciudad de Buenos Aires, a HNUVZW‘, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 7 7 5 5
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