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BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-13985/13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas
Argentina S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM 'N° PM-1274-57, denominado: Ventilador mecanico,
marca Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencion que le compete,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1274-57, denominado: Ventilador mecanico, marca Respironics.
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ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1274-57. '
ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectue la agregaciéon del Anexo de Modificaciones
al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1274-57 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma Grupo Linde
Gas Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ventilador mecanico.

Marca: Respironics.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2064/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-16152/10-8.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
- RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR _
Rétulo Rotulo aprobado por Disposicion | fs. 226
ANMAT N° 2064/11
Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado fs, 227 a 277

de Uso

por Disposicién ANMAT N°
2064/11

Fabricante

1) Respironics Inc, 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysviile,
Pennsylvania, Estados Unidos, 2)
Respironics, Inc., 312 Alvine
Drive, New Kensington, PA
15068, Estados Unidos, 3)
Respironics Georgia, Inc., 175
Chastain Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 4) Mini Mitter Company
Inc., 20300 Empire Avenue,
Building B-3, Bend, Estados
Unidos.

1) Respironics Inc, 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, PA
15668, Estados Unidos, 2)
Respironics, Inc., 312 Alvin
Drive, New Kensington, PA
15068, Estados Unidos, 3)
Respironics Inc., 175 Chastain
Meadows Court, Kennesaw, GA
30144, Estados Unidos.

Modelos

Trilogy 100

Trilogy 100
Trilogy 200
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular dei Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1274-57, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos
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ANEXO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Respironics Inc.
Direccidn del fabricante: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court , Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

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

Producto; Ventilader Mecanico

Modelos del producto: Trilogy 100 — Trilogy 200

Numero de serie del producto/Lote; Xxxxxx

Fecha de fabricacion: X000 '

Vida atil: 10 (diez) afios a partir de la fecha de instalacion

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte; Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad

15% - 95% sin condensacion.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacién, Presion Atmosférica entre 80 y 110 kPa

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 57
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzélez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

DIRECTO NICO
Farm. Mauricio G led M.P. 19468
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INSTRUCCIONES DE USO

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

ROTULO

Razdn social del fabricante: Respironics Inc.
Direccion del fabricante: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court , Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

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

Producto: Ventilador Mecanico
Modelos del producto: Trilogy 100 - Trilogy 200
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte; Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad

15% - 95% sin condensacion.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 15% - 95% sin

condensacién, Presion Atmosféerica entre 60 y 110 kPa

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 -57
Nombre dgl Responsahle Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;
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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

Los sistemas Trilogy100 y Trilogy20Q proporcionan apoyo ventilatorio continuo o intermitente para el cuidado de
pacientes que requieren ventilacion mecanica. Estan indicados para el uso en pacientes de todas las edades, desde
nifios hasta adultos, que pesen al menos 5 kg.

Los sistemas Trilogy100 y Trilogy200 estan indicada para uso domestico, en instituciones/hospitales y en unidades
portatiles, tales como sillas de ruedas y camillas, y pueden utilizarse para ventilacién tanto invasiva como no invasiva.
No estan disefiadas para utilizarse como ventilador de transporte.

Se recomienda utilizar los sistemas Gnicamente con las diversas combinaciones de accesorios del circuito del paciente
autorizados por Philips Respironics, como unidades de interfaz del paciente, humidificadores, recipientes para agua y
tubos del circuito.

ADVERTENCIAS

¢ Supervisién del paciente

Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacién clinica para determinar.
-Los ajustes de la alarma de la unidad

-Equipos de ventilacion alternativos necesarios

-Si debe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un moniter respiratorio ¢ pulsioximetro con alarma}
« Ventilacidn alternativa

Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo alternativo de ventilacion,
como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una unidad similar.

Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervisién permanente de personal cualificado. El
personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas en caso de que el ventilador falle o el equipo no
funcione.
¢ Proteccién para la desconexién del paciente

En pacientes que dependen de un ventilador, no debe confiar en una sola alarma para detectar una situacion de
desconexion del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo, ventilacion minute baja, frecuencia respiratoria baja y
apnea deben utilizarse junto con las alarmas de circuito desconectado y presion inspiratoria méaxima baja.

Compruebe la funcién de desconexion del circuite diariamente y cada vez que se realice un cambio en el circuito del
paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

Las valvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME) y los filiros crean una resistencia adicional
en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas seleccionadas para la proteccion de desconexién del
circuito.

No configure la alarma de presion inspiratoria maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya que es posible que el
sistema no detecte fugas importantes del circuito o desconexiones del paciente. '
¢ Requisitos del personal

Tritogy100 y Trilogy200 son unidades médicas de uso restringido, disefiadas para que !a utilicen terapeutas
respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la supervision de un medico.

La prescripcién y otros ajustes de la unidad solo deben modificarse de acuerdo con lo que indique el médico
supervisor.

El operador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar el ventilador.

» Modos de ventilacion

Estas unidades ofrecen terapias comunmente asociadas a pacientes que dependen y que no dependen de un
ventilador. El modo de ventilacién, el tipo de circuito y las estrategias de alarma deben seleccionarse después de
realizar una evaluacién clinica de [as necesidades de cada paciente.

C-Flex, Bi-Flex y AVAPS deben utilizarse en pacientes aduitos.

« Cambios en la prescripcién de la tarjeta SD

Cuando cambia la prescripcion, las alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjeta SD, el ventilador necesita
que quien atiende al paciente revise y verifique los cambios antes de que la unidad los aplique. La persona que atiende
al paciente o el profesional médico es responsable de garantizar que los ajustes de la prescripcién sean cormrectos y
compatibles con el paciente después de utilizar esta funcidn. Si se instala la prescripcion incorrecta para un paciente
determinado, se puede ocasionar ia aplicacion de una terapia maproplada la falta de supervisién de seguridad
adecuada y el riesgo de muerte o lesiones para €l paciente. s
e Interferencia eléctrica ‘

Estas unidades se han disefiado para utilizarse en el entorno e!ectromagnétlco que se especifica en este manual. Ei
usuario de esta umdad debe asegurarse de que se utilice en un entorno compatible.

DIRECTO Ecmlrn
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No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles a una distancia menor que la distancia
recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables, que se calcula a partir de la informacion
proporcionada en este manual.
¢ Alimentacion de respaldo de la bateria

La bateria interna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacién principal. Sclo debe utilizarse
cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacion o durante un lapso breve cuando resulte necesario,
por ejemplo, al cambiar las fuentes de alimentacion.

El ventilador posee una alarma de bateria baja de dos fases. La alarma de prioridad media indica que la unidad puede
funcionar durante aproximadamente 20 minutos mas y la alarma de pricridad alta indica que restan menos de 10
minutos para que se interrumpa el funcionamiento de la unidad. El tiempo de funcionamiento real puede ser mayor o
menor, y varia de acuerdo con la antigiedad de la bateria, las condiciones ambientales y la terapia.

Si aparece ia alarma "Bateria baja”, busque inmediatamente una fuente de alimentacion alternativa. El fallo total del
suministro eléctrico y la pérdida de la terapia son inminentes. Si no existe ninguna fuente de alimentacién alternativa
disponible, cologue inmediatamente al paciente en una fuente de ventilacion alternativa.

+ Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento

No use esta unidad si la temperatura ambiente es superior a 40 °C. Si la unidad se usa a una temperatura ambiente
superior a 40 °C, es posible que la temperatura del flujo de aire sobrepase los 43 °C, lo cual podria activar las alarmas
del sistema, causar irritacién térmica o dafiar las vias respiratorias del paciente.

« Filtro antibacteriano

Philips Respironics recomienda la utilizacién de un filtro antibacteriano en la salida de ia linea principal siempre que se
use la unidad para terapias invasivas o si debe utilizarse el ventilador en varios pacientes.
« Circuitos del paciente (general)

El ventilador debe utilizarse Gnicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, mascarillas, circuitos y conectores
espiratorios) recomendadas por Philips Respironics. No ha verificado el funcionamiento adecuado de la unidad,
incluidas las alarmas, con otros circuitos y dicha verificacion es responsabilidad del profesional médice o del terapeuta
respiratorio.

Al agregar cualgquier componente al sistema respiratorio, la resistencia del flujo y el espacio muerto de los
componentes agregados, como humidificadores, valvulas fonatorias, intercambiadores de calor y humedad (HME} y
filtros, deben considerarse cuidadosamente en relacién con los posibles efectos adversos en el control de la ventilacion
del paciente y en las alarmas de la unidad.

+ Circuitos pasivos

Se requiere un conector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo.

Para el circuito pasive, a presiones de espiracion bajas, es posible que el flujo que pasa a través del conector espiratorio
no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo, por lo que puede producirse una re inhatacion,
« Circuitos activos

Utilice unicamente el dispositivo espiratorio activo disefiado para cada ventilador.

Philips Respironics no ha verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios activos y su uso puede
causar que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa.

Al utilizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espiratorio debe funcionar correctamente para que el ventifador
suministre la terapia. El dispositivo espiratorio debe inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que sea
necesario.

= Verificaciéon del sistema

No utilice el ventilador en un paciente hasta realizar una verificacion del sistema. Para asegurarse de que la unidad
funciona correctamente durante la puesta en marcha, verifique siempre que los tonos audibles suenen y que el indicador
LED de la alarma se encienda momentaneamente, primero de color rojo y después de color amarillo. Si estos
indicadores no se activan durante la puesta en marcha, péngase en contacto con Philips Respironics o un centro de
servicio autorizado,

« Alarmas remotas

Si utiliza una alarma remota, asegurese de haber probado completamente el conector y el cable de la alarma remota,

y haber verificado que:

-Las alarmas que se anuncian en el ventilador también se anuncien en la alarma remota.

-Al desconectar el cable de la alarma remota del ventilador o de la alarma remota se produzea una notificacion de
alarma en la alarma remota.

La alarma remota debe comprobarse diariamente.

+ Oxigeno

Cuando se administra oxigeno suplementario de flujo fijo, es posible que la concentracién de oxigeno no sea
constante. La concentracion de oxigeno inspirado variara de acuerdo con las presicnes, los flujos del paciente y la fuga
del circuito. Las fugas considerables podrian reducir la concentracién de oxigeno inspirado a un valor inferior que el
esperado. Debe utilizarse un sistema adecuado de supervisién del paciente (por ejemplo, un pulsioximetro con alarma)
de acuerdo con las indicaciones médicas. Esta unidad NO activa una alarma cuando se produce una pérdida del
suministro de oxigeno de flujo bajo.

Esta unidad se ha disefiado para conectarse a una fuente de oxigeno de flujo bajo (entre 0 y 15 l/min): por ejemplo, un
concentrador de oxigeno u otra fuente de oxigeno equipada con un regulador de presuﬁn {ajustado en 345 kPa o menos)
y un flujdmetro/regulador de flujo. No conecie la unidad a una fuente de oxigeno sin regular o de alta presion

MeRESTOR TECNY
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Si agrega oxigeno de flujo bajo directamente en el circuito del paciente o en la mascarilla, en fugar de utilizar la toma
de oxigeno que se encuentra en la parte posterior del ventilador, es posible que la unidad arroje mediciones incorrectas
de flujo y volumen corriente, y que las alarmas correspondientes no funcionen de forma adecuada.

El oxigeno entra en combustion. No debe utilizarse oxigeno cuande se esta fumando ni en presencia de una llama
desprotegida.

Si se utiliza oxigeno con la unidad, se debe desconectar el flujo de oxigeno cuando la unidad no se encuentre en
funcionamiento. Explicacion de la advertencia: cuando la unidad no se encuentra en funcionamiento y el flujo de
oxigeno permanece encendido, €l oxigeno suministrado al tubo puede acumularse dentro de la caja de la unidad.
¢ Incendio o explosidn
El ventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar un incendio o una explosion.

« Alarmas

Responda inmediatamente ante cualquier alarma que se active. Puede indicar una situacién potencialmente letal.
Consulte los capitulos Alarmas y Resolucién de problemas para obtener mas informacién.

Controle visualmente al paciente y el ventilader en todo momento durante el periodo de silencio de la alarma. Si permite
que las alarmas continten y no interviene, puede dafar al paciente.

Si se produce la alarma de “Ventilador no operativo”, cologue inmediatamente al paciente en una fuente de ventilacion
alternativa.

No debe confiar en una sola alarma para detectar una situacion de desconexion del paciente. Las alarmas de volumen
corriente bajo, ventilacidn minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con la alarma de
circuito desconectado

Asegurese de que el volumen de la alarma sea lo suficientemente alto para que la escuche la persona que atiende al
paciente. Considere el uso de una alarma remota.

PRECAUCIONES
» Almacenamiento

Las baterias internas y extraibles se descargaran autométicamente mientras se encuentren almacenadas. Si se
desea mantener las baterias completamente cargadas (por ejemplo, como ventilador de respaldo), conecte la unidad a
una fuente de CA durante unas ocho horas cada 16 dias. Otra opcion es dejar el ventilador conectado continuamente a
una fuente de CA sin provocar la degradacion de la bateria. '

Permitir la descarga completa de las baterias no las dafiara ni causara que se pierdan los ajustes de [a unidad, pero
es posible que se deban cargar durante un periodo mas prolongado antes de utilizarse.

» Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento

Esta unidad solo puede dfilizarse a temperaturas entre 5 °C y 40 °C.

La unidad no debe utilizarse directamente bajo la luz solar o cerca de una fuente de calor, ya que estas condicicnes
pueden aumentar la temperatura del flujo de aire suministrado al paciente.

El funcionamiento o almacenamiento prolongado a temperaturas elevadas puede reducir la vida util de la bateria y de
otros componentes internos del ventilador.

El ventilador posee una bateria interna y extraible de ion de litio. No exponga la unidad o [a bateria extraible a
temperaturas superiores a 40 °C durante el funcionamiento, o superiores a 60 °C durante el ‘almacenamiento. Esto
reducird la vida util de la bateria y puede aumentar el riesgo de incendio o daifiar la bateria.
¢« Condensacién

La condensacion puede afectar el funcionamiento o la precision de la unidad. Si se ha expuesto la unidad a
temperaturas muy bajas o muy altas durante el almacenamiento, espere a que se adapte a la temperatura ambiente
antes de iniciar la terapia.

» Filtro de aire

Para proteger el ventilador de la suciedad y de! polvo, se debe contar ¢con un filtro de entrada de espuma reutilizable.
Lavelo periddicamente y reemplacelo cuando se dafie, para permitir el funcionamiento correcto.
¢ Orificios de aire para refrigeracion

No bloguee los orificios de aire refrigerante ubicados en la base y en la parte posterior de la unidad. Esto puede
recalentar la unidad en temperaturas ambiente altas o configuraciones de terapia elevadas.

« Vida datil de la bateria

Las baterias internas y extraibles se desgastan de acuerdo con el uso (horas o ciclos de carga y descarga
completos). La capacidad y la vida util de fa bateria también se reducen cuando la unidad funciona a altas temperaturas.
« Bateria extraible

Utilice solo batertas extraibles Trilogy de Respironics con el ventilador.
¢ Limpieza

No esterilice el ventilador en autoclave. Silo hace estropeara el ventilador.

No sumerja la unidad ni permita que penetren liquidos en la caja o en el filiro de entrada.

No rocie agua ni ninguna ofra solucién directamente sobre el ventilador. *

No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Use solamente los
agentes y métodos de limpieza indicados en este manual.

» Circuito del paciente

DIRECT@R TECMICO
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Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios y sin esterilizar.
La limpieza y desinfeccién de estas piezas deben seguir los procesos especificos de la institucion y cumplir con las
pautas que proporciona Respironics con cada accesorio.

+ Alimentacién de CC externa

No utilice la misma bateria externa para poner en funcionamiento el ventilador y cualquier otro equipo, como sillas de
ruedas eléctricas.

Una bateria externa solo debe conectarse al ventilador mediante el cable de bateria externa Trilogy de Respironics.
Este cable lleva un fusible y esta precableado y terminado correctamente para garantizar la conexion segura a una
bateria de plomo estandar de ciclo profundo. El usc de cualquier otro adaptador o cable puede ocasionar el
funcionamiento incorrecto del ventilador.

El ventilador solo debe conectarse a un sistema eléctrico para vehiculos mediante el adaptador para vehiculos Trilogy
de Respironics. Este adaptador lleva fusible y filtro y se ha disefiado para proporcionar una conexion segura a un
sistema eléctrico estandar para vehiculos. El uso de cualquier otro adaptador o cable puede ocasionar el funcionamiento
incorrecto del ventilador.

No alimente el ventilador desde el sistema eléctrico de un automévil mientras arranca el vehiculo o utiliza el arranque
auxiliar. Los transitorios eléctricos durante el arranque pueden impedir el funcionamiento correcto del ventilador.

« Descarga electrostatica (ESD)

No utilice tubos flexibles antiestaticos, conductores ni tubos conductares del paciente con esta unidad.

Nota: Este producto no contiene latex de caucho natural ni caucho natural seco en las areas a las que puede acceder el
paciente u operador, ni en las vias de aire o en el circuito respiratorio.

CONTRAINDICACIONES

Si el paciente presenta cualqunera de las siguientes afecciones, consulte a su profesional médico antes de utilizar la
unidad de modo no invasivo:

- Incapacndad para mantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente Ias secreciones

- Con riesgo de aspiracion del contenido gastrico

- Diagnestico de sinusitis aguda u otitis del oido medio aguda

- Con aspiracién pulmonar de sangre debido a epistaxis

- Hipotensos

R EC' -
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ¢ conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo & su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los praductos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

CONFIGURACION DEL VENTILADOR

En este capitulo se proporcionan instrucciones sobre como ensamblar el ventilador. Incluye la siguiente informacion de
instalacion: .

- Colocacién adecuada de la unidad

- Instalacién de! filtro de aire

- Suministro de alimentacién a la unidad

- Conexion del circuito respiratorio

- Conexidn de un recipiente para agua (opcional)

- Conexion de oxigeno suplementario (opcicnal)

- Conexién de una alarma remota (opcional)

- Colocacion de la unidad

Coloque el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. También puede colocar la unidad en la bolsa de uso
opcional. La bolsa se requiere para el uso portatil con el fin de proteger el ventilador.

No utilice el ventilador si este se encuentra apoyado sobre un lateral, al revés o en cualquier otra posicion. Asegurese
de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre bloqueada. Si bloguea el flujo de aire
alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcione correctamente. No ponga en funcionamiento el
ventilador dentro del maletin portatil que se proporciona ¢on la unidad.

- Instalacion del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar.

El filtro reutilizable retiene el polvo domestico normal y el pelen. El filtro debe utilizarse
siempre que la unidad se encuentre en funcionamiento. Se suministran dos filtros de
espuma gris reutilizables junto con la unidad. Si el filtro no se encuentra instalado al recibir la
unidad, debe instalarlc antes de utilizar el ventilador.

Para instalar el filtro, introduzca el filtro de espuma gris en el area del filtro, tal como se
muestra.

- Suministro de alimentacién a la unidad
La unidad puede funcicnar con alimentacion de CA o CC.
El ventilador accede a la alimentacion de distintas fuentes posibles, en el siguiente orden:
A. Alimentacién de CA
B. Bateria externa
C. Bateria extraible
D. Bateriainterna

Instalacion def fiftre

A. Uso de la alimentacién de CA
Se suministra un cable de alimentacién de CA junto con la unidad. .
1. Conecte el extremo de conexién del cable de alitmentacién de CA a la entrada de alimentacién de CA ubicada en el
tateral de la unidad. Para evitar la remocion accidental del cable de alimentaciéon de CA de la unidad, asegirelo
mediante ia abrazadera del cable de alimentacion de CA ubicado en |a parte posterior de la unidad.
2. Conecte el extremo con patillas del cable a una toma de corriente de pared no conectada a un interruptor de pared.
3. Compruebe que todas las conexiones se hayan realizado correctamente.
Si la alimentacion de CA se conecta correctamente 'y la unidad funciona de manera adecuada, se encenderd el
indicador LED verde de alimentacion de CA.
Conenlbn dol cabde de
¢ afimentaciin deCA

Apotia
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4. Si lo desea, asegure el cable de alimentacién con la abrazadera del cable sobre la parte posterior de la unidad, tal
como se muestra a continuacién. Para asegurar el cable de alimentacion, utilice un destorniliador para retirar el tornillo
de la abrazadera del cable. Introduzca el cable en la abrazadera, tal como se muestra, y vuelva a ajustar la abrazadera
del cable en fa unidad por medio del tornillo.

o o
@ {%@ﬁ - Ajuste ded cable de

alimentacidn con la
abrazaders de cable

Uso de la alimentacién de CC
Puede utilizar el ventilador con una bateria externa, una bateria extraible o una bateria interna.

B. Bateria externa

El ventilador puede funcicnar con una bateria tipo marina (de plomo) de ciclo profundo de 12 V de CC con ei cable para
baterfa externa Trilogy de Philips Respironics. Este cable se encuentra precableado y terminado correctamente para
garantizar la conexién segura de una bateria externa al ventitador. El tiempo de funcmnamlento de la bateria depende
de ias caracteristicas de la misma y del uso de la unidad.

Debido a una variedad de factores, incluida la composicién quimica de la bateria, la antigliedad y el uso, la capacidad
de la bateria externa, como se muestra en la presentacion de la unidad, es seolo un calculo de la capacidad restante reat.
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de la bateria externa Trilogy de Philips Respironics para obtener
informacidn detallada sobre cémeo utilizar la unidad con una bateria externa.

C. Bateria extraible

Philips Respironics ofrece una bateria de ion de litio extraible. Para utilizar la bateria extraible, encaje la bateria en su
lugar en la parte posterior del ventilador, tal como se muestra en la siguiente ilustracién. Cuando la unidad no se
conecta a una fuente de alimentacion de CA ¢ a una bateria externa, pero si se conecta a una bateria extraible, esta
ultima alimenta la unidad. El tiempo durante el que funcionara el ventilador con la alimentacién de la bateria depende de
diversos factores, como la configuracién de ta unidad, el nivel de carga de la bateria y el estado o la antigiiedad de Iz
bateria. Si se encuentra completamente cargada, una bateria nueva puede alimentar el ventilador durante
aproximadamente tres horas en condiciones nomales del paciente.

Siempre que el ventilador esté conectado a una alimentacion de CA, recargara automaticamente la bateria extraible. Si
estd completamente descargada, 1a bateria extraible alcanzara un estado de carga del 80% en un periode de 8 horas,
cuando se cargue a una temperatura ambiente de 23 °C aproximadamente.

Coloque y ajuste de forma segura la bateria extraible en la unidad, tal como se muestra a continuacién.

1
o
"

Lanexidn de fa bateria
extraibie

Ay preEcAUCION

Ffuncionomiento
airntcenamienio prefongade
a temperotures elevadas puede
recuns ka wide (il de ko baterla
extroible o intere, ydo otos
componentes imremiosdat

s ventiadon
. Introduzca ia baterta Batens extrabie
extrable ) cormectamente
instatada

Un conjunto de indicadores LED ubicados en el lateral de la bateria extraible sefialan la cantidad de carga restante de la
bateria. Puede pulsar el boton situado debajo de los indicadores LED para.ver cuanta carga queda:

/
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LED Capacidad dae la batotia

[ Los § indicadores LED estin Entre 80% v 100% de copacidad
encendidos

4 indicadores LED estdn encendidos | Enire 60% y 79% de capacidad
3 indicadores LED estén encendidos | Entre 40% y 59% de capacidad
2 indicadores LED estin encendidos | Entre 20% y 399 de capacikiad
§ indicador LED estd encendido Entre 10% v 195 de capacidad
1 indicador LED intermitente entre 1% y 9% de capacidad
O indicadores CED estdn ancendides | 0% d capacidad

@ ffiadores LER e ln
Baesin extraible

D. Bateria interna

La unidad contiene una bateria interna que puede utilizarse come fuente de alimentacion de respaldo. Se ha disefiado
para su uso durante pericdos breves mientras se alterna entre las fuentes de alimentacion externas, en situaciones de
emergencia o durante periodos breves en los que el usuario debe trasladarse. El tiempo durante el cual funcionara e!
ventilador con la alimentacion intema depende de muchos factores, tales como los ajustes de la unidad, el nivel de
carga de la bateria y el estado o la antigliedad de la bateria.

Si se encuentra completamente cargada, una bateria nueva puede alimentar el ventilador durante aproximadamente
tres horas en condicicnes normales del paciente.

Siempre que el ventilador esté conectado a una alimentacion de CA, recargara automéaticamente la bateria interna. Si
astd completamente descargada, la bateria interna alcanzara un estado de carga del 80% en un periodo de 8 horas,
cuando se cargue a una temperatura ambiente de 23 °C aproximadamente.

Indicadores de fuente de alimentacién de la unidad
Existen diversos indicadores de las fuentes de alimentacién en la unidac¢ y la pantalla. Estos indicadores se describen
detalladamente a continuacién.

- Indicader de alimentacion de CA
Cuando la unidad recibe alimentacién de CA, se enciende el indicador LED verde de CA (~) en la parte delantera de la
unidad.

- Indicadores de alimentacion de CC
Los simbolos de bateria interna, extraible y externa que aparecen en la pantalia de supervision se muestran a
continuacion. Los simbolos de bateria extraible y externa solo apareceran en pantalla si se conecta una bateria extraible
o externa a la unidad. : :

Eateria Simbolo
Bateria interna m
Bateria extraibl .

ateria extraible ‘k'E'
Bateria externa

Existen varios indicadores de alimentacion de CC que apareceran en la pantalla de supervision para indicar que bateria
se encuentra en uso (si corresponde), si las baterias tienen poca carga, si se estan cargando, si estan descargadas, etc.
En la siguiente tabla se explican todos los indicadores de alimentacién de CC.

FCNICO

lez M.P. 19467
do
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Indicador da
alimentacién da CC
Indicador de bateris & uso

7262

Dascripcién

Apatecerd un requadiro negro altededor de La bateris en uso, Por gremplo,
4 lahaterla externa se encuentra actualmente en wso, of dinbolo [E3] .
apmecerd oo la pantatia de supesvision.

Irxficador verde de bateria
completamente cargads

Cuando una bateria se carga hasta skanzar mbs ded 0% de su Capacidad,
1odax las barras del simbolo de la bateria aparecersn en color verde.

Iewlicador de bateria
parcialmente cargada

Cuandouna bateria te carga pmcialmente, alkgunas de fas baress del simboko
de tabateria spamcerinen tolar varde y OIS permanecerin Rmsparenies,
Por ejereplo, 3ila bateria externa alcanyd of 504 de cargy, aparecers ef
sguiante shwbalo en pantalia;

lenficador amarilic de bateria

Cuandola umdad dcaectaque {a carga de una bateria en uso esbaja

doleq 3 \te 20 minutos de carga), ef interior
det m:mdm que rndu & simbolo de Ia bateris se pone de color amasillo.
Ademas del indicador de bateriz en la pantalia de supervisidn, apsrecerd
un mensaje de alarma de prioridad media que indicard "Batesia boja”
Lonsulte of capitulo § para obtener més informadda. Efindicador amaritio
corresponde ala (ima fuents de batera disponible.

{a

indicador rojo de baterda baja

Coando B unidad deteata que 13 carga de wna bateria en uto 18 casi
tad: (C\lﬂﬂdﬁi‘ 3 inadamente 10 mi ch carga},ei
mwmddmmd:amraduehmho!odehbamhmwnedecdm
oo, Adernds def indicader de la bateriaen L pantala de supervisidn,
apareceid un mensaje de alarma de priovidad ata que indicaird “Batarks
ba;a Consilte #f capitulo £ para obtener misinformazion. Elindicador coio
e o §a ditima fuenty de bateria disponibh

Sénbolo amarille de retarga
de o bazeria ()

Cuanda ks unidod recibe alimentacin de CA, las baterias interna y extraible
S8 RCAIGArEN seglin sea necesaeio. 5i se estd recargando bs bateria intema,
se mosirard o simbaoto 59 . 5 se esté recargando Ia bataris extraiblz, 52
tostrard el simbalo W .

PRIMER USO

Cuando se instale la unidad por primera vez ¢ después de realizar las tareas de mantenimiento anual, aplique
alimentacién de CA al ventilador antes de encenderio. Si intenta utilizar el ventilador sin aplicar primero alimentacion de
CA; por ejemplo, si instala una bateria extraible y enciende el ventilador, ocasionara que la bateria interna se visualice

en rojo como si estuviera vacia.

Cuando la bateria interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se aplique alimentacion de CA.

- Conexién del circuito respiratorio al ventilador

Realice los siguientes pasos para configurar el circuito del paciente,
1. Si utiliza un filtro antibacteriano, conecte un extremo del tubo flexible a la toma de corriente del filtro antibacteriano y
la entrada del filtro antibacteriano a la conexién del circuito respiratorio ubicada en el lateral del ventilador. Si no utiliza
un filtro antibacteriano, conecte el tubo directamente a la conexién del circuito respiratorio de la unidad.

Conexitn dal drauito respiatoria
de l unidad Yiflogy
Tubo Rexibie @
D Lonexidn del circuito
o respiratorie xis urodad
{m

o anti ST me
bacteriang

2. Conecte el otro extremo del tubo flexible a un dispositivo espiratorio independiente.

a. Si su tipo de circuito es PASIVOQ y est4 utilizando un dispositivo espiralorio pasivo (Whisper Swivel If):
1. Conecte el tubo flexible al extremo giratorio del dispositivo espiratorio pasivo. '
2. Conecte el otro extremo del dispositivo espiratorio pasivo a la interfaz del paciente (por ejemplo, la

mascarilla).

Tuba flaxibie

X
:mmﬁm@ﬂ
/. /

¥
Whisper Swivel Il

4
Fitro antibactarizno

Dispositive | 1
2apiatie -
pasivo

Tubo fiaxible -
Filtro antibacteriang
aspiratorio pasive
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Consulte las instrucciones que se incluyen con el dispositivo espiratorio pasivo para obtener informacién detallada sobre
la configuracién.

b. Si su tipo de circuito es PAP ACTIVO:!

1. Conecte el tubo flexibte a un dispositivo espiratorio activo con presion proximal. :

A. Conecte el dispositivo espiratorio active con presion proximal al tubo flexible que se acopla al ventilador y a
la interfaz del paciente (por ejemplo, la canula de traquectomia).

2. Conecte Ia linea de presién proximal y la linea de la vélvula espiratoria al dispositivo espiratorio activo con
presion proximal y al blogue de conexién universal de la unidad, tal como se muestra a continuacién.

A. Acople la linea de presion proximal {linea de 0,476 cm) al conector de presién proximal, como se muestra a
continuacion.

B. Si no esta acoplado, conecte el otro extremo de la linea de presion proximal al adaptador de tubo PAP activo
universal Trilogy, como se muestra a continuacién.

C. Conecte el adaptador de tubo PAP activo universal Trilogy al conector de rayas superior, situado en el
blogue de conexion universal del ventilador.

D. Conecte la linea de la valvula espiratoria (linea de 0,317 cm) al conector de la valvula espiratoria que se
encuentra en la parte superior del dispositivo espiratorio activo con presién proximal.

E. Conecte el otro extremo de la linea de la valvula espiratoria al conector de la valvula espiratoria en el blogue
de conexién universal.

Conestor de
vidale espitatora

o
Corwctor de Conexién de una unidad
pragdn proviva activa con presion proximal
inerdevibds  conacior do vilvda
espirataria #ypisdtoris del blague

de gonpddn unkuerill

Consulte las instrucciones del dispositive espiratorio activo con PAP para obtener informacion detallada sobre la
configuracion.

¢. Si su tipo de circuito es flujo ACTIVO (Solo para Trilogy200):
1. Conecte el censor de flujo a un dispositivo espiratorio activo como se muestra a continuacién.

Sensor de flujo

2. Conecte el otro extremo del tubo flexible al dispositivo espiratorio activo.
A. Conecte el dispositivo espiratorio activo al tubo flexible que se acopla al ventilador.
B. Conecte el censor de flujo a la interfaz del paciente {por ejemplo, la canula de traqueotomia).
C. Conecte las lineas de flujo y la linea de la valvula espiratoria al blogue de conexion universal del
ventilador, como se muestra a continuacion.

-« Acople la linea de flujo de rayas blancas al conector de rayas superior, ubicado en el
bloque de conexion universal del dispositivo.

« Acople la otra linea de flujo al conector intermedio del bloque de conexidn universal.

«+ Acople la linea de la valvula espiratoria al conector de la valvula espiratoria en la parte
superior del dispositivo esplratono activo, y el otro extremo de fa Ilnea al conector de la valvula
espiratoria del bloque de conexién universal
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Efvea defuj Canetiorde unwa:sr G?I:mm
Darryai hm\ \ willvula eipratona unidad Trijoay
] e

.

Linea deviluule
eipiatota Conector de b vilvals
prgirnigrls del boque
o2 vonexidn

Conexitn de uns unidad
avtiva oo presion proximaet

Consulte las instrucciones del dispositivo espiratorio activo para obtener mas informacion.

- Conexién de un recipiente para agua (opcional)
Si utiliza un recipiente para agua opcional, conéctelo al circuito del paciente segun las instrucciones del fabricante.

- Conexién de oxigeno suplementario {opcional}

Para conectar el oxigeno suplementario a la unidad:

1. Conecte el tubo de oxigeno a la conexién rapida de entrada de oxigeno.

A continuacion, conecte la conexién rapida a la entrada de oxigeno que se encuentra en la parte posterior del ventilador.
- Conexién de un recipiente para agua (opcional)
- Conexién de una alarma remota (opcional)

Conaxion rapida Lonexidndeinbode O,
de la entrada

deoxigenp

Tubo de la fuente
do oxigenn
2. AsegUrese de colocar firmemente la conexion rapida de entrada de oxigeno en la toma. Deberia escuchar un clic y el
seguro que se encuentra en la parte superior de la toma se accionara.
: Presione of tube hacia

adentro v el segura

st aorionsrd
-

PRECAUCION: No conecte una fuente de oxigeno sin requiar o de presion alla a este consclor de la unidad.
Esta unidad es compatible Gnicamente con una fuente de oxigeno de flujo bajo con un suministro maximo de 15 I/min.

- Conexién de la alarma remota (opcional} .
Puede utilizar una alarma remota como un sistema de llamada a la enfermera o un sistema intermo de alarma remota.
Puede generar una alarma a una distancia de hasta 91 metros del ventilador. Sonara un tono audible y parpadeara una
luz roja para indicar que existe una situacién de alarma.
La alarma remota sonara, si surge alguna de las siguientes situaciones:

- Elventilador se encuentra apagado.

- Se activa una alarma y no se silencia ni se restablece.
ADVERTENCIA: Si utitiza una alanma remota, asegurese de comprobar complefamente ef conectar y el cable de ia
alarma remola y de verificar que:
— Las alarmas que se anuncian en of ventilador también se anuncien en la alarma remola,
- Af desconectar el cable de la alarma remola del ventifador o de la alarma remota, se prodiizca una notificacion de
glarma en la alarma remota.
ADVERTENCIA: La alarma remota debe comprobarse diarfamenie.
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ACCESORIOS OPCIONALES
Existen varios accesorios opcionales que pueden ufilizarse con el ventilador

1. Incorporacion de un humidificador
El uso de un humidificador puede reducir la sequedad e irritacién nasal al agregar humedad al flujo de aire.
Si utiliza un humidificador con el ventilador, consulte las instrucciones que se proporcionan con el humidificador para
obtener informacion detallada sobre su configuracion.

2. Incorporacion de suministro de oxigeno suplementario a la unidad
La concentracion del oxigeno suministrado varia con los cambios de flujo en el circuito.
Para afiadir oxigeno al circuito, el suministro debe cumplir con las reglamentaciones locales con respecto al uso de
oxigeno terapéutico. El flujo de oxigeno en la valvula de oxigeno no puede exceder los 15 l/min. y la presién no puede
superar los 345 kPa.

3. Uso de una unidad de alarma remota
Puede utilizar una unidad de alarma remota Philips Respironics con la unidad. Existe un cable adaptador especial para
conectar la unidad a la unidad de atarma remeta. Consulte las instrucciones que se incluyen con la unidad de alarma
remota y el cable adaptador en caso de dudas acerca de como utilizarlos con fa unidad.

4, Uso de un sistema de llamada a la enfermera
Puede utilizar un sistema institucional de llamada a la enfermera con la unidad. Hay varios cables de Philips Respironics
disponibles para conectar un sistema de llamada a la enfermera al dispositive. Consulte las instrucciones que se
incluyen con el cable en caso de que tenga dudas acerca de come conectar el sistema al dispositivo.

5. Uso de una tarjeta Secure Digital (SD)
La unidad incluye una tarjeta SD para registrar la informacion sobre el uso de la unidad. Puede insertar la tarjeta SD en
la ranura para la tarjeta de datos SD ubicada en el lateral izquierdo de fa unidad. Aseglrese de que la etiqueta de la
tarjeta SD mire hacia la parte posterior del ventilador.

Para insertar la tarjeta SD:
- Abra la puerta para la tarjeta SD deslizandola hacia delante y después tirar hacia afuera, como se muesira a
continuacion, e introduzca completamente la tarjeta SD en la ranura correspondiente y presionela hasta escuchar un

»

Para retirar la iarjeta SD, seleccione la opcidn “Retirar de modo seguro la tarjeta SD” en el menu principal. Una vez que
aparezca el mensaje de confirmacion ‘Retire la tarjeta SD" retire la tarjeta presmnéndola hasta escuchar un clic de
desbloqueo. La tarjeta se expulsara suavemente de la unidad.

6. Uso del software DirectView de Philips Respironics
Puede utilizar el software DirectView de Philips Respironics para descargar los datos de las prescnpclones de la tarjeta
SD a un ordenador. Los terapeutas pueden utilizar DirectView para recibir datos guardados en la tarjeta SD y elaborar
informes sobre la base de dichos datos. DirectView no realiza de manera autemética ninguna evaluacién ni diagnostico
en funcién de los datos de la terapia de! paciente.
Nota: no se permite realizar cambios remotos te fa prascriprion.

7. Utilizacién de la bolsa de uso opcional
Existe una bolsa de uso opcional disponible para el ventilador. La bolsa se requiere para el uso portatil con
el fin de proteger el ventilador. Consulte las instrucciones que se incluyen con la bolsa para obtener
informacion detaltada scbre el uso de la bolsa con la unidad. s

DIRECTIER TECNICO
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y ta seguridad de los productos médicos;

VISUALIZACION Y CAMBIO DE AJUSTES

ACCESO A LAS PANTALLAS DE PUESTA EN MARCHA Y SUPERVISION

1. Cuando haya pulsado el botdn para comenzar la terapia, aparecera momentaneamente la pantalla de puesta en

marcha que indica el nombre del dispositivo y la version del software.
2. La siguiente pantalla es la de supervision.
El aspeclo de esta pantalla variara en funcién del modo en que se configu

la unidad. Si se deshabilita {a opcion Vista detallada en el mena Opciones,

la pantalla se visualizara como se muestra a continuacion:

— Laa parte superior de la pantalla, deneminada panel de supervision,
muestra el modo de terapia y, si configura una prescripcién doble para el
paciente, aparecera el indicador de prescripcion que sefialara la
prescripcion principal o secundaria. También se muestra el simbolo de
respiracién del paciente durante una respiracién iniciada por el paciente y
un grafico de barras muestra el nivel de presion actual.

— La seccién central de la pantalla muestra la fecha y hora actuales.

- La seccidn inferior, denominada panet de estado, muestra ciertos
simbolos que indican [as funciones que se encuentran en uso, como la
funcién de rampa, ademas del estado de la bateria.

Panel de

re

o | SUPErVision
[a=ia]

Loom

L~

0170372009

08 16 PM

et Panel de fed
yhora

b Panel de
estado

Si se habilita la opcién Vista detallada en el ment Opciones, la pantalla de supervision se visualizara como la pantalla

que se muestra a continuacion.

Esta pantalla contiene informacién mas detallada sobre la terapia.

— El panel de supervision superior contiene el indicador de
prescripcion, en caso de que existiera una prescripcion doble, el
modo de terapia, un grafico con la presién actual y {a fecha y hora
actuales. Ademas, este panel también muesira la presion del
paciente, la frecuencia respiratoria {FR), el volumen corriente de aire

Principal : SIT

E]

1 ]

Fresion

21.6%0

UOL20/2003 U2: 15 M

" .
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espirado (Vte) y la fuga.
- El segundo panel de la vista detallada es el panel de ajustes

FIPR3.080
prap 10,950

RAVEYSRS  AubMés 7180w
Venlbn 11, Tiwin

medidos. Este panel proporciona datos relacionados con el paciente,
incluida 1a presion inspiratoria maxima (PIP), a ventilacién minuto, el
flujo inspira torio maximo, la presion media en las vias respiratorias
(MAP) y la relacion |:E.

»
W o

Mendd

— El tercer panel es el panel de estado y muestra la misma
informacion que aparece en la pantalla de Vista detallada

deshabilitada, inciuidas las funciones en uso, tales como rampa y estado de la bateria.

Indicadores de la pantalla de supervision
Esta seccion describe los siguientes indicadores:
*+ [ndicaderes del panel de supervisién

= Indicadecres del panel de ajustes medidos

«» Indicadores del panel de estado

Pagina 14 de 52
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ssindicadores del panel de supervisién

En la tabla siguiente se describen detalladamente todos los indicadores que pueden aparecer en el panel de

| omciie

supervision:

Prascripion

Modo de terapia

Fecha y hora

Respiradén del
paciente

Mandenatro de
prasién en las
vias respiratorias
y simbolo de Iz
presidn maxima

5i configura ena prescripoidn doble para el paciente, ks patabras*Principal” o
*Secundaria® aparecerin en la esquina superior izquierda del panel para indicar
cud] esla presedpeltn queestd habifits. ~

El modo de terapia actual aparece en la parte superior del panal {por ejemplo,
CPAR 5, ST, etc k. 5 una Fandién esperial, como par ejemplo, Flax, AVAPS o
Suspiro estd habilita, dicha fundién aparecers junto al modo de terapda.

Siestd en la vista detsllads, la fechay hora actuales aparecerin en [a esquina
suparior derechs del panel (EnVista detallada deshabilitada, aparecen en el
panel central)

Este simbolo se muestra ditranta una respiracidn iniciada por el paciente.

£l mandmetro {grafico de barras) musstra en todos momento s presién en hs
whas respiratarias en el drcuko del padiente. La barey del manématrs se myeve
hacia {2 derecha s medida quela presién sumenta durante i3 inspiracion y
hacia la izquisrda a medida que la presisn disminuye dusante la espiracidn. En
esta barra tambisn se indica la peesién maixima. S2 posiciona segun ka presién
miuirme. del paciente alcarzada durante cada respiracian.

Elsimbols de prasidn madxima aparece en el mandmetro como una barra arul.
Sise peoduce una alarma de presidn inspiratoria alta ef simbolo d2 b presidn
midxirma cambia de azula rojo

indicador de
presién baja &

Indicador de
peesian alta

Presion

Frec. sespiratoria
{FR;

Volumean corrients
de sire espirado

fvee)

Volumen comrienta

inhatade (Vi

Fuga

5i ha habilitade un medeo de terapis de volumen, dicho Indicador aparecera
debajo de la barra del mandmetro indicanda la configuracidn de la starrma de
pesiar: baja.

%iha habilitado un mode de terapia de volumen, diche indicador aparecera
debajo de bs barra del mandmetro indicand o fa configuracién da ks alsrma de
presion alta.

Este indicadnr mivestea {a presidn actual del pacients, Esta informacibn sélo
aparece enla vista detallada.

Este indicador miuestra la frecuendia respiratoria redida en sespiraciones por
mimato (RPM. Esta informacitn sifo aperece enla vista detallzda.

Este indicador muestra ef volumen corriente estimado de aire espirado en
mililitros y refieja la compensacién para BIPS (temperatura corporal y presidn
saturadal Sélo aparace en b vista detalleda cuanda se selecciona el cireuito
pasivo.

Esta indicador muestra el volumen corriante suministrado en mifiitros y
tefleja }a compensacion para BTPS. 58lo aparece en la vista detallada cuando
s seleccions el circuito PAP active.

Este indicadar muestra 1a fuga tota! flujo no devuelto), entre b salida
de la unidad yeel paciente, promediada durante la respiracién anterior.
S6lo aparece en fa vista detallada cuando ;ue selecciona el circuito pasive.

DIRECTO!
Farm, Mauricio Gon;
A
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«Indicadores del panel de ajustes medidos
Todos los indicadores que pueden aparecer en el panel de ajustes medidos (dlspomble solo en la vista detallada) se

describen en la siguiente tabla:

i

RelaciénbE

Flujomidma

AP

MinVent

La presidn inspiratona méxima muestrala presidn mixima suministrada

al patiente dursnte fa respitacion anterion

Muestza una comparacisn entre ol tiermpo transcurddo en Ja inspiracian
y el tiempo transcurrido en 1a espirscion durante la respitacion antador,

Muestra el flujo inspiratonio maxime syministradoe al padente dursnte s

respiracidn antertior en Frmin BTPS.

Kiuestra la presion.media en las vias respiratorias, que es f promedio
ponderado de la presién en las vias sespiratorias del pacente durante

& respiracicnes,

1a ventiaridn minuto muestra fa cantidad de sire suminisirado al
pagiente durante el dltimoe mimuto en Ymin BTPS.

«Indicadores del panel de estado

Todos los indicadores que pueden aparecer en el panel de estado se describen en la siguiente tabla:

Indica que la unidad estd an modo de Acceso compieto a mens, ko

que significa que se puedan gjustar todos los vatores do b prescripeion.
Philips Respironics recomienda cambiar iz unidad af modo de Acceso
fimitado a mends antes de facilitdrsea al padiente, do modo que los
pacientes no puadan sfustar 13 configuracion de sus prescripciones. Sdlo
fos profestanales médicos y terapeutas capacitados debent modificar
fos ajustes de fas prescrfpdones,

Se muestra cuando se intraduce1na tadeta de memeoria Socum Oigital
(500 en el ventilador.

Se muestra cuando el venitilador detecta un errof con a tarpeta SD.

Se muestra siempre quahay una haterts externa conectads ol ventilador,
El nivel de sombreado en verde que se muestra an ¢f simbolo indica by
capacidad de b batera y dsminuina 3 medida que disminuya Ta carga

de dsta Cuando toda el simbolp esté de color verde, fa batara estard
toRimera cargada,

Se muestrs skernpra que hay una bateris extrarble conectada al
vantifadar, H nivel de sembreado en varde gue se muesira en el simboio
indica Iz capacidad de iz baterda y disrminuind a reedida que disminuys
{2 cama de ésta. Cuando todo & sitnbolko esté da color vends, f2 batoréa
estard wialmente cargada.

Se mussita en todo momento e indica o eskalo die b haver imtama, £l nivet
de sombreada enverde que se musstra enel simbolo indice (s capacidad de
B baterta y disminuira 3 medida que disminuya iz Ganga de écta Cuando todo
eEstmbolo esth da cofor verde, la baterta estard tokmente cargards.
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* indicador Descripeion

Samuastra un recuado negroe alrededor de la bateria que actuaimente
suministra alimentacion al ventifador cuando & aimentacian da CAno
estd dispandbie. (En o panel de estado que se mostsd anteriormente, B
bateria cotoma estden Lo, pot o cual se visualizard ol stmbolo |}

g \In sémbolo de rayn amarilio se muestra oon o simbolo de Iz batera
extrafliz o interna para indicarque la bator(a se estd cargando. {Enel
panel de estado que se moestrd an {a pdgina anterior, se estd carmgando Ia
banerfa extrafliio, por s cuad se visuslizars ¢t simbolo "'E 3

i Se muestra cuando se pulsa of boton de Indicador de alamma/Paysa do

@ @ndio ¥l fkion Pausa de audio ostd habifita. La alamma se silencia
durante un minuto cuands se pulsa ol boton de Indicader de atymeas
Pausa dw audio.

l Se muestra cuando b fundon Rampa estd habilita

Nota: sila carga de una bateria en ust estd muy baja (menos de 20 minutes de carga restante), el interior del recuadio
que rodea al simbolo de la baleria se pondra de cofor amarilio y todos los indicadores de barra de la baterfa se
mostraran vacios. Siuna baleria en uso o3td practicamente agotada {menos de 10 minufos de carga), el interior del
recuadro que rodea af simbolo de la bateria se pondrd de color rojo v todos los indicadores de barra de la hiateria
estaran vacins. Estos cambios de color silo aparecen para la ditima fuente de balteria disponible.

Panel de botones en pantalla
La ilustracién que aparece a continuacidn muestra el panel de botones en pantalla de la pantalla de menu principal en
relacion con los botones de la parte delantera de la unidad.

'[W:w 4 AR s
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wnﬁ tg; ALk ek LD n..

- Panelde
. i R
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Ww:muwgm;m pamtaﬂla
o o
Wiriuibd

En la parte inferior de la pantalla esta el panel de botones en pantalla, botones de control del ventilador:
=« £E| botén en pantalla izquierdo especifica la accién del botdn izquierdo de la unidad.

=+ El botdn en pantalla central especifica la accién de los bolones arriba/abajo de la unidad.

=« E| botdn en pantalla derecho especifica la accién del botén derecho de la unidad.

NAVEGACION POR LAS PANTALLAS DE MENU

Para navegar por todos los ajustes y las pantalias de ment:

+ Utilice el botdn arribafabajo para desplazarse por los ajustes y las opciones del menu.

« Utilice los botones izquierdo y derecho para realizar las accicnes especificadas en los botones en pantalla tzqmerdo y
derecho de la pantalla.

CAMBIO Y VISUALIZACION DE AJUSTES EN MODO DE ACCESO COMPLETO A MENUS

Los terapeutas pueden visualizar y cambiar los ajustes por medic de las pantallas de meni cuando la unidad se
encuentre en modo de acceso completo a menls. Para acceder a las pantallas de ment desde la pantalla de
supervision, pulse el boton arriba del ventilador. Aparecera la pantalla de men( principal que se muestra a continuacién.
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Elija entre las siguientes opciones de la pantalla de mend principal:

== Retirar de modo seguro la tarjeta SD: esta opcién aparecera si se introduce una tarjeta SD en el ventilador.
Seleccione esta opcion cuando desee retirar la tarjeta SD. Cuando aparezca el mensaje de canfirmacion “Retire la
tarjeta SD*, retire |a tarjeta. Si pulsa el botén izquierdo (Cancelar) o no retira |a tarjeta antes de 30 segundos, se cerrara
¢l mensaje de confirmacion y €l ventilador continuara escribiendo en la tarjeta.

+» Configuracion y alarmas: le permite visualizar y cambiar las alarmas y los ajustes de la prescripcién.

+« Opciones: le permite visualizar y cambiar los ajustes de la unidad, como el modo de Acceso limitado o completo, Vista
detallada, Idioma, efc.

+ Registro de alarmas: le permite visualizar una lista de las ultimas 20 alarmas que se activaron.

« Registro de eventos: le permite ver una lista de todos los eventos ocurridos, tales como los cambios en los ajustes del
ventilador, las condiciones de ventilador no operativo, las alarmas, etc.

+ Informacion; le permite ver informacion detaliada sobre la unidad: por ejemplo, la versién del software y el numero de
serie de la unidad.

CAMBI0O DE CONFIGURACION Y ALARMAS DE LA UNIDAD

Desde la pantalla de mend principal, utilice el botén arriba/abajo para resaltar el ment Configuracién y alarmas, y pulse
el botdn derecho para seleccionar el menu.
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CONFIGURACIONES DE LA UNIDAD COMUNES A TODOS LOS MEDOS DE TERAPIA

Algunas de las configuraciones de este menu variaran segun el modo de terapia que haya seleccwnado La siguiente
seccién describe todos los ajustes comunes a todos los modos de terapias.

Ajustes de prescripcién doble
Puede habilitar o deshabilitar la configuracién de prescripcion doble. Habilite el ajuste si desea crear dos prescripciones
separadas para el paciente. Por ejemplo, puede configurar una prescripcion diurna y después una prescripcion noctuma
por separado. Si habilita este ajuste, las opciones de mend en el mend principal cambiaran e incluiran tres nuevas
opciones:

»« Cambiar a configuracidn principal/secundaria

«+ Configuracion principal y alarmas

+« Configuracion secundaria y alarmas

La pantalla del menu principal presentara el aspecto de la siguiente panta!la

5
A

DIRECTOR|TECNICO
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Ajuste del modo
Puede cambiar los ajustes del modo en la pantaila Configuracién y alarmas a uno de los siguientes modos de terapia:
CPAP, S, ST, T, PC, PC-VOIS, CV, AC, VOIS.

{ a abla siguiente resume todos los modos de terapia para ambos Trilogy y los ajustes disponibles en cada modo.
Algunos ajustes indicados en la tabla dependen de otros ajustes.

Nota: la presion de soporte (mencionada en la tabla siguiente y més adefante en este manual) se define comno IPAP -
EPAP o Presién — PEEP (PC-VOIS).

QLS O erakia

Prescripeion doble

Tipo de direuito

FAP

IPAP

AVAFS (erendida, apegadalt
Presidn IPAF max.

Presién IPAR min.

EPAP

Presicn

Presién de soporte (P
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* Para Trilogy100: Los ajustes de AVAPS, Tipo activacion, Flex, Vie alto y Vie bajo solo se encuentran disponibles con
el tipo de circuito pasivo. Los ajustes de Vi alto y Vti bajo solo se encuentran disponibles con el circuito PAP aclivo

* Para Trilogy200: Los ajustes Tipo activacién, AVAPS y Flex solo son posibles con el tipo de circuito pasivo. Los ajustes
Vte alto y Vie bajo solo son posibles para los tipos de circuitos de flujo pasivo y activo. Los ajustes Vti alto y Vii bajo solo
son posibles con el tipo de circuito PAP activo. Compensacion de fugas solo es posible con el tipo de circuito de flujo
activo.

Tipo de circuito

Puede optar entre tres tipos de circuitos:
++ Pasivo

=+ PAP activo

*+ Flujo activo (Solo para Trilogy200)

El circuito de tipo pasivo utiliza el dispositivo espiratorio pasivo Whisper Swivel Il. El circuito de tipo PAP activo
utiliza un dispositivo espiratorio activo con una conexion que detecta la presion de aire proximal. El circuito de tipo
Flujo activo {solo Trilogy200) utiliza un dispositivo espiratorio activo con un censor de flujo proximal.

Cuando se utiliza el circuito pasivo, el ventilador muestra las presiones estimadas del paciente segin la
resistencia del circuito del paciente estandar (Whisper Swivel Il con tubo de 1,8 metros). Si agrega accesorios al circuito
del paciente (humidificador, recipiente para agua, etc.}, puede ocasionar un aumento de la resistencia del circuito y
provocar que la unidad muestre presiones ligeramente mas elevadas que las que se le suministran al paciente.

Con el tipo de circuito PAP activo o Flujo activo seleccionado, la presién del paciente se mide directamente y
no queda afectada por ninglin cambio en la resistencia del circuito.

El circuito pasivo ofrece compensacion de fugas. Cuando se utiliza el circuito pasivo en ventilacidon de volumen,
el Vii establecido se suministra al paciente por encima de la fuga calculada del circuito y del manguiio {o de la
mascarilia). Esto difiere de la ventilacion de circuito activo tradicional, en la que la fuga del manguito {o de la mascarilla)
reduce &l volumen corriente suministrado al paciente. La ventilacion de volumen con el circuito pasivo suministra un
volumen corriente inspiratorio cercano al ajuste de la unidad, independientemente de las fugas; esto debe tenerse en
cuenta al pasar un paciente de un circuito aclivo a uno pasivo. En un circuito pasivo, el Vie se calcula sobre la base de
la suma de la fuga del circuito y del manguito (o de [a mascarilla).

E! circuito de flujo activo (Trilogy200) controta el flujo proximal y la presion proximal. Cuando se utiliza la
configuracién de Circuito de flujo activo, es posible habilitar Activa. flujo con compensacién de fugas. El ajuste
predeterminado cuando se utiliza el Circuito de flujo activo es compensacion de fugas On (activada). Aunque el
terapeuta puede desactivar la compensacion de fugas, si lo hace, la fuga involuntaria no se compensara. Ambas
opcicnes miden el flujo en el censor de flujo proximal. La compensacion de fugas no es posible en la configuracion del
circuito activo con PAP.

Nota: cuando ef ajuste de Tipo de circuito se haya establecido en Circuifo pasive, fodos los ajustes de Presion inicial de
rampa en lodos los modos mantendran el intervalo minimo.

Nota: Para Trilogy100: cuando el ajuste de Tipo de circuito se haya establecido en Circuito PAP activo, la funcién Flex
no se encontraré disponible.

Nota: Para Trilogy200: cuando el gjuste del Tipo de circuito se establece en PAF activo ¢ Flujo activo, las funciones
Flex y AVAPS no se encuentran disponibles.

Circuito desconectado

Esta configuracién habilita y deshabilita la alarma de circuito desconectado. Si se encuentra habilitada, la alarma audible
sonara cuando detecte una fuga de aire considerable y continua en el circuito (por ejemplo, la retirada de la mascarilia).
Puede elegir la opcion OFF (desactiva) para deshabilitar la alarma. O bien, puede aumentar o disminuir ¢l ajuste de 5 a
80 segundos, en incrementos de 5 segundos. Por ejemplo, un valor de 10 significa que la alarma se activara después de
que el circuito lleve 10 segundos desconectado.

Advertencia; N6 debe confiar en una sola alarma para detectar una situacion de desconexion del paciente. Las alanmas
de volumen cormiente bajo, venlilacion minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con la
alarma de circuito desconectado.

Apnea

Esta configuracién habilita o deshabilita la alarma de apnea. Si se encuentra habilitada, la alarma audible sonara cuando
detecte apnea. Puede elegir la opcion OFF (desactiva) para deshabilitar la alarma. O bien, puede aumentar o disminuir
el ajuste de 10 a 60 segundos, en incrementos de 5 segundos. Por ejemplo, un valor de 10 significa que 1a alarma se
activara si el tiempo entre las respiraciones espontaneas es superior a 10 segundos.

Vte bajo

Este ajuste habilita o deshabilita la alarma de Vte bajo. La alarma se habilita cuando el volumen corriente de aire
espirado es menor o igual que este ajuste. Puede elegir la opcién OFF (desactiva) para deshabilitar la alarma o puede
aumentar o disminuir el ajuste de 40 ml a 2000 ml, en incrementos de 5 ml. No se puede establecer un valor mayor que
¢l ajuste de Vte alto. Cuando la AVAPS este ON (actwa) la alarma se p;oduoe si el volumen corriente calculadg es
inferior al 90% del ajuste del volumen corriente objetivo. Esta alarma puéde ajustarse como activada o desactivigda.

DIRECTPR|TBCNICO
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- Este ajuste habilita o deshabilita la alarma de Vte alto. La alarma se habilita cuando el volumen corriente de aire
espirado es mayor o igual que este ajuste. Puede elegir la opcion OFF (desactiva) para deshabilitar la alarma o puede
aumentar o disminuir el ajuste de 50 mi a 2000 ml, en incrementos de 5 mi. No se puede establecer un valor menor que
el ajuste de volumen corriente bajo, excepto para deshabilitarlo.

Nola: Para Trilogy100: las alarmas de Vie allo y bajo sdlo se encuentran disponibles cuando se selecciona el Circuito
pasivo.

Nota: Para Trilogy200: las alarmas de Ve alfc y bajo estan disponibles cuando se selecciona el circiiito de flujo pasivo
0 activo.

Vti bajo

Este ajuste habilita o deshabilita la alarma de Vii bajo. La alarma se habilita cuando el volumen corriente de aire
inhalado medido es menor o igual que este ajuste. Puede elegir la opcidn OFF (desactiva) para deshabilitar la alarma o
puede aumentar o disminuir el ajuste de 40 ml a 2000 mt, en incrementos de 5 ml. No se puede establecer un valor
mayor que el ajuste de Vi alto.

Vti alto

Este ajuste habilita o deshabilita la alarma de Vti alto. La alarma se habilita cuando el volumen corriente de aire inhalado
medido es mayor o igual que este ajuste. Puede elegir la opcion OFF (desactiva) para deshabilitar la alarma o puede
aumentar o disminuir el ajuste de 40 ml a 2000 ml, en incrementos de 5 ml. No se puede establecer un valor menar gue
el ajuste de Vii bajo, excepto para deshabilitarlo.

Nota: las alarmnas de Vi aifo y bajo s6io se encuentran disponibles cuande se selecciona ef Cireufo active con PAP.

Ventilacidén minuto baja

Esta configuracion habilita o deshabilita la alarma de ventilacion por minuto baja. La alarma se activa cuando la
ventilacidn por minuto calculada es menor o igual que este ajuste. Puede elegir la opcién OFF (desactiva} para
deshabilitar la alarma o puede aumentar o disminuir el ajuste de 0,1 I/min. a 99 l/min.

Ventilacién minuto alta

Esta configuracién habilita o deshabilita la alarma de ventilacién minuto alta. La alarma se habilita cuando la ventilacion
minuto calculada alcanza o supera este ajuste. Puede elegir la opcion OFF {desactiva) para deshabilitar la alarma o
puede aumentar ¢ disminuir el ajuste de 1 I/min. a 99 Imin., en incrementos de 1 /min. No se puede establecer un valor
menor que el ajuste de ventilacion minuto baja, excepto para deshabilitarlo.

Frec. respiratoria baja

Esta configuracion habilita o deshabilita la alarma de frecuencia respiratoria baja. La alarma se habilita cuando la
frecuencia respiratoria medida es menor o igual que este ajuste. Puede elegir la opcion OFF {desactiva) para
deshabilitar la alarma o puede aumentar ¢ disminuir el ajuste de 4 RPM a 80 RPM, en incrementos de 1 RPM. No se
puede establecer un valor mayor que el de la frecuencia respiratoria alta.

Frec. respiratoria alta

Esta configuracion habilita o deshabilita la alarma de frecuencia respiratoria alta. La alarma se habilita cuando la
frecuencia respiratoria medida alcanza o supera este valor. Puede elegir la opcion OFF {desactiva) para deshabilitar la
alarma o puede aumentar o disminuir el ajuste de 4 RPM a 80 RPM, en incrementos de 1 RPM. No se puede establecer
un valor menor gue el de la frecuencia respiratoria baja, excepto para deshabilitarlo.

Presién inspiratoria baja

Este ajuste configura la alarma de presién inspiratoria baja. El usuaric solo puede configurar la alarma en los modos CV,
AC y VOIS. No se puede establecer un valor menor que el de PEEP + 2 em H2O ni mayor que el de la presion
inspiratoria alta. En circuitos pasivos, puede aumentar o disminuir la presion inspiratotia baja de 6 a 40 cm H20, en
incrementos de 1 em H20. En circuitos activos, puede aumentar o reducir el ajuste de 2 a 40 cm H20, en incrementos
de 1.cm H20. En los modos de presién, el usuario no puede configurar esta alarma.

Presién inspiratoria alta
Este ajuste habilita o deshabilita la alarma de presion inspiratoria alta. El usuario solo puede configurar la alarma en los
modos CV, AC y VOIS. La presion inspiratoria alta no puede establecerse en un valor menor que el de la presion
inspiratoria baja. Puede aumentar o disminuir la presion inspiratoria alta de 10 a 80 cm H20, en incrementos de 1 cm
H20. En los modos de presion, el usuario no puede configurar esta alarma.

DIRECTOR|TRCNICO
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AJUSTES ADICIONALES ESPECIFICQOS DE LOS MODOS DE TERAPIA

El menu de configuracion y alarmas también contiene varios ajustes adicionales para diversos modos de terapia. A
continuacion se describen los ajustes especificos para cada modo de ferapia.

» Modo de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP)
Ademas de los ajustes generales descritos en la seccién anterior de este manual, también puede configurar los
siguientes ajustes en el modo CPAP.
1. CPAP: Puede aumentar o disminuir el ajuste de la presion CPAP de 4 a 20 cm H20, en incrementos de 1.
Nota: si Ia presion CPAP se establece en 4 (ajuste minimo), el ajuste de duracion de la rampa no estara disponible.
2. Tipo activacion: Este dispositivo puede configurarse para activar respiraciones basadas en umbrales de flujo
automaticos o en ajustes de flujo especificos. Puede seleccionar Auto-Trak o Activ. flujo como tipo de activacién.
Cuando se selecciona Auto-Trak, la activacion Auto-Trak se inicia sobre la base de umbrales de flujo automaticos.
Cuando el tipo de activacion se configura como activacion por flujo, la compensacion por fugas de la sensibllidad de la
activacién por flujo y la sensibilidad del ciclo por flujo se activan, y la activacion comienza scbre la base del ajuste de la
sensibilidad de la activacion por flujo.
Nota: Auto-Trak sélo se encuentra disponible si se selecciona el Circuilo pasivo.
Nota: Para Trilogy200: ef Tipo de activacién no esta disponible cuando se selecciona un circuito PAP activo o de fijo
activo. Activ. flujo es of método de activacién ulifizado para circuitos PAP activo y de flujo activo.
3. Sensih. activ. Flujo: Si establece el tipo de activacion en activacion por flujo, aparecera el ajuste Sensib. activ flujo.
Puede aumentar o disminuir el ajuste de 1 a 9 I/min, en incrementos de 1 Vmin. La acfivacién por flujo comienza cuando
el esfuerzo inspiratorio del paciente crea un flujo igual o mayor que el ajuste de sensibilidad del flujo.
Nota: Para Trifogy200: Activ. flujo con compensacion de fugas sélo es posible si se ha seleccionado el circuito de flujo
activg.
4, Compensacian de fugas: Si esta utilizando un circuito de flujo activo, puede activar o desactivar la compensacion de
fugas.(Solo para Trilogy200)
Nofa: la habilitacion de Compensacion de fugas cuando se utifiza la configuracion Circuito de flujo activo sélo afecla a la
activacion, no a la medicion del Vte ¢ del volumen comiente suministrado.
5. Sensib. ciclo flujo: Si configura el tipo de activacién como Activ. flujo, aparecera la configuracion Sensib. ciclo flujo.
Puede aumentar o disminuir el ajuste de 10% a 90%, en incrementos de 1%. A medida que et flujo comienza a disminuir
durante la inspiracion, si el flujo del paciente es menor que el punto de referencia del ciclo del flujo, el dispositivo
cambiara a la espiracion. Por ejemplo: si el ciclo del flujo se ajusta a un 756%, cuando el flujo haya disminuido un 25%
de! flujo maximo, el dispositivo cambiara al nivel EPAP/PEEP.
Nota: cuando [a sensibilidad al ciclo de flujo se ajusta al 90%, se obtiene Ia mayor sensibilidad. Sila sensibilidad al ciclo
de flujo se ajusta al 10%, se obfendrd fa menor sensibilidad,
6. Duracién de rampa: La duracion de la rampa le permite establecer el tiempo de rampa. Puede deshabilitar la opcién
rampa al seleccionar OFF (desactivada) o puede aumentar o disminuir la configuracién de la duracion de rampa entre 5
y 45 minutos, en incrementos de 5 minutos.
Nota: el ajuste de Presién inicial de rampa no aparecerd, sila Duracion de rampa se ha configurado como Apagado
0 i la presion CPAF s¢ ha establecido en 4 cm H0.
7. Presién inicial de rampa: Puede aumentar o disminuir 1a presion inicial de rampa desde 4 cm H20, en incrementos de
1, hasta el ajuste de la presion CPAP. El paciente también tiene acceso a este ajuste, excepto en el caso de que la
duracién de la rampa este configurada como OFF (desactiva).
Nota: el ajuste de Presicn inicial de rampa no aparecerd, si la Duracion de rampa se ha configurado como Apagado o si
ia presion CPAP se ha establecido en 4 om H.0.
Nota: la presion inicial de rampa es inferior o igual a CPAP — 1 cm H:0, en modo CPAP.
8. Flex: Puede habilitar o deshabilitar el ajuste de Flex. OFF (desactiva} deshabilita el ajuste e impide que el paciente
utilice Flex. Para habilitar el ajuste, configure Flex como 1, 2 o 3. E! paciente también tiene acceso a este ajuste, si Fiex
esta habilitado. La funcién Flex no se encuentra disponible cuando se ufiliza un tipo de circuito activo.
Nota: en modo CPAF. Flex sblo se encuentra disponibie cuando CPAP es mayor que 4 cin H:0.

+ Modo espontianeo (S)
Los ajustes siguientes, descritos en la seccion de este capitulo dedicada al modo CPAP, también estan disponibles en
modo S;
** Flex
s« Tipo de activacién
=« Sensib. activ. flujo
++ Sensib. ciclo flujo
»+ Duracién de la rampa
+¢ Presi6n inicial de la rampa ,
Nota: en modo S, Flex s6fo se encuentra disponible cuando EPAFP es mayor o igual gue 4 cm H:O ¢ IPAP es mepor ¢
fgual que 25 cm H.0. o
Nota: Flex solo se encuentra disponible cuando Auto-Trak esté habi@ado,
Nota: la rampa no esta disponible en e circuito pasivo cuando IPAP= EPAP = 4 cm H:0,
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o cuando IPAP min. = EPAP = 4 cm H20.

Nota: la presion injcial de la rampa es menor o igual que EPAP -~ 1 cm H:0 en fos mados S, S/T. Ty PC.

Nota; la presion inicfal de fa rampa es mayor o igual que 0 om H20 cuando el tipo de circuito es PAP activo o Flujo
activo en los modos 8. S/T, Ty PC.

Nota: la presitn inicial de la rampa es mayor o igual que 4 cmn H:O cuando el tipo de circuito es Pasivo en Jos modos 8,
ST, Ty PC

Ademas de las configuraciones mencionadas anteriormente, las siguientes configuraciones también se encuentran
disponibles en el modo S.

1. AVAPS: solo se encuentra disponible cuando la funcién Flex no esta habilitada. Puede deshabilitar la AVAPS al
seleccionar la opcion OFF (desactiva) o puede habilitar la AVAPS si selecciona la opcion ON (activa). Si selecciona
OFF, aparecera el ajuste IPAP. Si selecciona Encendido, aparecera la presién IPAP maxima y minima.

Nota: AVAFPS s6lo se encuenira disponible si se selecciona el Circuifo pasivo.

2. IPAP: aparecera sila AVAPS se encuentra apagada. Puede aumentar o disminuir la presién inspiratoria positiva en
las vias respiratorias (IPAP) de 4 a 50 cm H20, en incrementos de 1. Cuando Flex esta habilitado, el limite maximo de
IPAP es de 25 cm H20. No se puede establecer el ajuste de IPAP en un valor inferior al ajuste de EPAP.,

Nota: IPAP, IPAP miéxima o IPAP minima no se pueden establecer en més de 30 cm H:Q por encima de EPAP.

3. Pres. IPAP max: aparecera si la AVAPS se encuentra habilitada. Puede aumentar o disminuir el ajuste de 4 a 50 cm
H20, en incrementos de 1. La presién IPAP maxima debe ser igual o mayor que el valor de IPAP minimo.

4. Pres. IPAP min: aparecera si la AVAPS se encuentra habilitada. Puede aumentar o disminuir el ajuste de 4 a 50 cm
H20, en incrementos de 1. La presion IPAP min. dehera ser igual 0 mayor que el valor de EPAP y debera ser menor o
igual que la presion IPAP max.

5. EPAP: Puede aumentar o disminuir la presion espiratoria positiva en las vias respiratorias (EPAP) de 4 a 25 cm H20,
en incrementos de 1. En los circuitos activos, EPAP puede establecerse en cero. Cuando la funcién AVAPS no esta
habilitada, el ajuste de la EPAP debe ser menor o igual que el valor del ajuste de la IPAP. Cuando la funcién AVAPS
esta habilitada, la presion EPAP debe ser menor o igual que fa presion IPAP minima.

Nota: EPAP no puede establecerse en mas de 30 cm H:Q por debajo de IPAP, IPAP maxima o IPAP minima.

6. Volumen corriente: aparecera si la AVAPS se encuentra habilitada. Puede aumentar o disminuir la configuracion de
50 a 2000 ml, en incrementos de 5 ml. Utilice este ajuste para establecer el volumen de gas objetivo que desea que el
ventilador produzca y suministre durante cada respiracién espontanea.

Nota: en los modos CV, AC y VOIS, el ajuste del volumen comiente se encuenira limifado por el tiempo inspiratorio para
mantener los flujos minimo y maximo del sistema.

7. Tiempo de subida: Puede ajustar el tiempo de subida, a fin de obtener el ajuste mas cémodo para el paciente.
Aumente o disminuya el ajuste de 1 a 6 hasta que encuentre el ajuste correcto. Los niveles de tiempo de subida entre 1
y 6 reflejan progresivamente la respuesta retrasada del aumento de presion que se producira al comienzo de la
inspiracién.

Nota: ef gjuste de tempo de subida sdlo se muestra si la funcion Flex esta deshabilitada. Si la funcidn Flex esté
habilitada, la unidad ulilizaré un liempo de subida de 3.

B. Frec. de apnea: Si la alarma de apnea se encuentra habilitada, puede configurar la frecuencia de apnea desde 4 a 60
RPM, en incrementos de 1 RPM. En modo S, la frecuencia de apnea es mayor o igual que la relacién |:E de 1:2.

Nota: en los modos 8/T, T, PC. PC-VOIS, VOIS, CV y AC, s frecuencia de apnea es mayor o igual que la frecuencia
respiratoria y se encuentra limitada por ef ajuste del iempo inspiratorio actual para mantener una relacion minirma de LE
de 1:1.

¢+ Modo espontaneo/programado (S/T)
Todas las configuraciones descritas en la seccién del modo S también se encuentran disponibles en el modo S/T, a
excepcion de la configuracién Flex.

Ademas de los ajustes mencionados anteriormente, los siguientes ajustes fambién se encuentran disponibles en el
modo S/T.

1. Frec. Respiratoria; en modo AC, puede aumentar ¢ disminuir el ajuste de la frecuencia respiratoria de 0 a 60 RPM,
mientras que en todos los demas modos puede aumentar o disminuir el ajuste de 1 a 60 RPM, en incrementos de 1
RPM. Utilice el ajuste de la frecuencia respiratoria para establecer la frecuencia minima de respiraciones obligatorias
que el ventilador suministrara por minuto.

Nota: en fos modos de volumen, ef infervalo de la frecuencia respiratoria se encuentra limitado por el ajuste del iempo
inspiraforio aclual para mantener una relacion minima de I:E de 1:1.

2. Tiempo inspiratorio: Puede adaptar la configuracién del tiempo inspiratorio de 0,3 a 5,0 segundos, en incrementos de
0,1 segundos. El tiempo inspiratorio es la duracidn de la fase inspiratoria de la respiracion obligatoria,

Nota: en los modos de presicn, el infervalo del fiempo inspiratorio se encuentra limitado por el ajuste de la frecuencia
respiratoria actual para mantener una relacién minima de I'E de 1:1.

Nofta: en los modos de volumen, ef intervalo del iempo inspiratorio se encuentra limitado por los ajustes def volumen
corriente y de la frecuencia respiratoria actuales para mantener una relacién minima de 1'E de 1:1 y los flujes minimoe y
maximo del sisterna.
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+  Modo programado (T)
Todos fos ajustes disponibles en el modo S/T se encuentran disponibles en el modo T, a excepcion del ajuste del tipo de

activacion.

s  Modo de control de presién (PC)
Todos los ajustes disponibles en el medo S/T se encuentran disponibles en el modo PC, a excepcion del ajuste de
sensibilidad del ciclo por fiujo (cuando se encuentra habilitada la activacion por flujo).

* Modo de control de presién — ventilacién obligatoria infermitente sincronizada (PC-VOIS)
Los siguientes ajustes, descritos en las secciones de los modos S y S/T de este capitulo, también se encuentran
disponibles en el modo PC-VOIS:
=+ Frec. respiratoria
«» Tiempo inspiratorio
«+ Tipo activacién
«» Sensibilidad de activacion por flujo (si el tipo de activacién se ha establecido en activacion por flujo)
+» Sensib. ciclo flujo (si el tipo de activacién se ha establecido en activacion por flujo)
=« Tiempo de subida
Ademas de los ajustes mencionados anteriormente, los siguientes ajustes también se encuentran disponibles en el
modo PC-VOIS.
1. Presién; Puede aumentar o disminuir el ajuste de presion de 4 a 50 cm H2Q, en incrementos de 1. Esta es la presidn
que el ventilador suministrara durante |a fase inspiratoria de una respiracion obligatoria o asistida.
2. Presion de soporte: Puede aumentar o disminuir el ajuste de la presién de soporte de 0 a 30 cm H20, en incrementos
de 1. Esta es la presién de soporte que el ventilador suministrara durante la fase inspiratoria de una respiracion
espontanea.
Nota: en el mode PC-VOIS, no puede configurar la presion de soporfe para las respiracicnes asistidas y obligatorias
{presitn - PEEP} en mas de 30 cm H:0.
3. PEEP: El ajuste de la presidn positiva al final de la espiracién (PEEP) puede aumentarse de 0 a 25 cm H20, en
circuitos activos y de 4 a 25 cm H2Q, en circuitos pasivos, en incrementos de 1. PEEP es la presion positiva que se
mantiene en el circuito del paciente durante la espiracion. PEEP debe ser menor o igual que &l ajuste de presidn.
Nota: Ia configuracion de la presion de soporle y la PEEP no deben superar los 50 cm H:0.

s Modo de ventilacion de control (CV}
Los siguientes ajustes, descritos en las secciones antericres de este capitulo, también se encuentran disponibles en el
modo CV:
* Volumen corriente
» Frec. respiratoria
++ Tiempo inspiratorio
* PEEP
+ Presion inspiratoria alta
+ Presién inspiratoria baja
Ademas de los ajustes mencionados anteriormente, los siguientes ajustes también se encuentran disponibles en el
modo CV.
1. Patron de flujo: Puede elegir Rampa o Cuadrado para el gjuste del Patrén de flujo.
Nota: el ajuste del patron de fiujo podria limitarse a rampa o cuadrado tinicamente, segun los ajustes del volumen
corrente, el iempo inspiratoria y la frecuencia respiratoria para mantener los flujos minimo y maximo.
2. Suspiro: Puede habilitar o deshabilitar la configuracién de suspiro si selecciona ON (activaj o OFF (desactiva}. Un
SUSPIro es una respiracion suministrada cada 100 respiraciones al 150% del volumen normal.

*» Modo de control asistido (AC)
E| modo AC contiene las siguientes configuraciones descritas en las secciones de los modos S, /T, PC-VOIS y CV de
este capitulo.
= Volumen corriente
=+ Frec. respiratoria
«+ Tiempo inspiratorio
=+ Patron de flujo
s« PEEP
*+ Tipo activacién
»« Sensib. activ. flujo
«+ Suspiro
s Presion inspiratoria alta o
=« Presion inspiratoria baja //
Nota: la presion inspiraforia baja se encuentra limifada a PEEP +2,ef los modos CV, AC y VOIS,
Nota: la sensibilidad del ciclo por flujo no se encuentra dis@bl en ef modo AC.

DIRECFOR MECNICO
Farm. Mauricio Gpnzhlez M.P. 1346°
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s Modo de ventilacion obligatoria intermitente sincronizada (VOIS)
El modo VOIS contiene las siguientes configuraciones descritas en las secciones de los modos S, S/T, PC-VOIS y CV
de este capitulo.
** Volumen corriente
+¢ Frec. respiratoria
+» Tiempo inspiratorio
s+ Presién de soporte
== Patrén de flujo
= PEEP
+ Tipo activacion
+= Suspiro
+ Tiempo de subida
*« Presion inspiratoria alta
+ Presion inspiratoria baja

VISUALIZACION Y CAMBIO DE ELEMENTOS DEL MENU OPCIONES

Desde la pantalla del menu principal, seleccione el elemento Opciones.
Aparecera el men Opciones, tal como se muestra en la siguiente pantalla.
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Los siguientes ajustes se encuentran disponibles en el men( Opciones.
« Acceso a menas: puede seleccionar acceso limitado o completo a menus. Ef acceso completo a mends permite a los
operadores acceder a todos los ajustes de prescripcion y del ventilador. El acceso limitado a menus permite a los
operadores acceder solamente a ciertos ajustes y no permite cambiar los ajustes de prescripcion. Para evitar que los
pacientes cambien los ajustes de prescripcion, no les proporcione acceso completo a mens.

« Vista detallada: puede habilitar o deshabilitar |a vista detallada por medio de este ajuste. La vista detallada muestra
los ajustes adicionales y la informacion sobre la terapia en la pantalla de supervisién. Los siguientes graficos muestran
ejemplos de la pantalla de supervisién con la vista detallada habilitada o deshabilitada.

=« |dioma: el siguiente elemento del menu Opciones le permite seleccionar el idioma en el que aparecera el software
(ingles, frances, aleman, etc.). La informacién en las pantallas aparecera en el idioma que se haya seleccionado aqui.

+« Unidades de presidn: el siguiente elemento le permite seleccionar las unidades de presién que apareceran en las
pantallas. Podra elegir entre: em H20, hPa o mBar

En las pantallas, todas las unidades de presién se mostraran en la unidad de medida que se haya seleccionado aqgui.

+«+ Volumen alarma: puede ajustar el volumen de las alarmas de la unidad por medio de esta opcién. Seleccione alto o
bajo como opciones para el volumen de alarma.

ADVERTENCIA Asegurese de que el volumen de la alanma sea lo suficienternente alio para que la oiga la persona
que afiende al paciente. Caonsidere ef uso de una alarma remota,

+» Blogueo de teclado: puede habilitar a deshabilitar la funcién Blogueo de teclado que se ha descrito en detalle
previamente en este capitulo. Habilitar la funcién Bloqueo de teclado puede evitar que se pulse accidentalmente un
botén y se modifique cualquiera de los ajustes. Seleccione ON (activa) para habilitar la funcidn y OFF (desactiva) para
deshabilitarla.

« lluminacion de teclado: el siguiente elemento que puede configurar es la iluminacion del teclado. Puede habilitar o
deshabilitar la retroiluminacién per medio de este ajuste. Siempre que pulse el botén para comenzar la terapia, la
iluminacion del teclado se activara temporalmente. Cuando se este proporcionando la terapia, el teclado se iluminara de
acuerdo con este ajuste de retroiluminacion. Si el ajuste esta habilitado, la iluminacién permanecera habilitada mientras
se praporciona la terapia. Si el ajuste esta desactivado, la iluminacién permanecera deshabilitada mientras se
proporcicna la terapia.

«« Brillo de LCD: la retrciluminacién ilumina fa pantalla LCD. La retreiluminacion se habilita cuando se muestra |
pantalla de puesta en marcha inicial. Puede ajustar el brillo de la retroiluminacién de la pantalla LCD de 1 a 10,
es el ajuste mas tenue y 10 el mas brillante. '

o
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- Salvapantallas: puede cambiar el Salvapantallas para reducir el consumo de energia o para atenuar la pantalla en
una habitacion oscura. Puede elegir entre los siguientes ajustes:

— OFF (desactiva): no se muestra ningun Salvapantallas y la retroiluminacion de LCD permanece encendida con el
ajuste de brillo que selecciono.

— Respiracién: la pantalla se muestra negra y solo el manémetro y el indicador de la respiracién del paciente estan
visibles.

— Negro: la retroiluminacion de la pantalla se apaga y la pantalla se muestra negra sin informacién visible.

— Tenue: se reduce la retroiluminacion de la pantalla, de modo que la pantalla continua visible pero no tan briliante.

Si se encuentra habilitado, el Salvapantallas aparecera después de que hayan pasado 5 minutos sin actividad del
teclado. Al pulsar cualquier botén de la unidad, el Salvapantallas desaparecerd. Cuaiquier alarma o mensaje informativo
también hara desaparecer ¢l Salvapantallas.

Nota: ef ajuste del Salvapantallas en negro permite que la unidad funcione durante mas tiempo con Ja alimentacion de la
bateria.

«» Formato de fecha: puede elegir el formato de fecha dd/mm/aaaa 0 mm/dd/aaaa como el formato que aparecera en
las pantallas de la unidad.

« Formato de hora: puede elegir la visualizacion del formato de hora AM/PM o el formato de 24 horas (por ejemplo,
2:49 PM o 14:49).

+» Mes: el mes toma como valor predeterminado e! mes actual. El intervalo ajustable comprende desde el mes 1 {(enero)
hasta el mes 12 (diciembre). '
« Dia: el dia toma comoe valor predeterminado el dia actual. El intervalo ajustable abarca de 1 a 31. El valor maximo se
basa en el mes seleccionado.

*s Afio: el ano toma como valor predeterminado el ano actual. El intervalo ajustable abarca desde el ano 2000 hasta el
ano 2099.

++ Hora: la hora toma como valor predeterminado la hora actual. El intervalo ajustable abarca desde 12 AMa12PMo
desde 0 a 23, segun e! formato de hora seleccionado.

«« Minuto: el minuto toma como valor predeterminado el minuto actual. El intervalo ajustable abarca desde el minuto 0
hasta el minuto 59.

«» Modo de direccién IP: puede cambiar el modo de direccion IP a DHCP o Estético, segin el tipo de red que utifice (si
corresponde).

«» Horas funcionamiento: las horas de funcionamiento muestran la cantidad total de horas durante las que el ventilador
de ia unidad permanecio encendido desde la dltima vez que se restablecio este valor, Si lo desea, puede restablecer
este valor a cero (0} {por ejemplo, cada vez que proporcione la unidad a un paciente nuevo). Este valor ayuda a
determinar la frecuencia con la que el paciente utiliza la unidad. Las horas de funcionamiento que se muestran aqui
difieren de las horas del ventilador que se muestran en las pantallas de informacion.

Las horas del ventilador que se muestran en fa pantalla de informacion representan el total de horas durante fas cuales
el ventilador funciono en el transcurso de la vida util de la unidad. Este valor no puede restablecerse.

Visualizacion del registro de alarmas

Desde la pantalla de menu principal, puede seleccicnar Registro de alarmas para acceder a la pantalla Registro de
alarmas. A continuacién se muestra un ejemplo.
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El registro de alarmas muestra las alarmas en orden cronolégico, donde los eventos mas recientes aparecen en primer
lugar. Enumera las 20 alarmas o mensajes mas recientes que aparecieron en la pantalla de la unidad. Cuando la unidad
se encuentra en el modo de Acceso limitado a menus, el registro de alarmas no se puede borrar. Se puede borrar
cuando se encuentra en el modo de Acceso completo a mends. Segun la cantidad de alarmas que se hayan producido,
el registro de alarmas puede incluir varias paginas. Las entradas en el registro de alarmas utilizan los mismos nombres
que se mostraron cuando la alarma se produjo y se mostré por primera vez en la visualizacion de alarma.

Nota: en fa pantaila Registro de alarmas, los numeros % que aparecen-én el encabezado del ment indican que en esle
momenfo se visualiza la péagina 1 de 2 del regisiro de alammas.

Noia: en ef modo de Acceso complelo a mentis. si lo desea. pugde pulsar el botén derecho {Borrar) para borrar pl
registro de alarmas. /
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Visualizacion del reqgistro de eventos

En la pantalla de meni principal, puede seleccionar Registro de eventos para acceder a la pantalla Registro de eventos.
El registro de eventos muestra una lista de todos los eventos ocurridos, como cambios en la configuracion del '
ventilador, estado no operativo del ventilador, alarmas, etc. en orden cronolégico, con los eventos mas recientes en
primer lugar. Cuando a unidad se encuentra en el modo de Acceso limitado a menus, el registro de eventos no se
encuentra disponible. Se puede ver y borrar cuando se encuentra en el modo de Acceso completo a menus. Si el
registro de eventos contiene varias paginas, puede ver cada una de ellas. La cantidad de paginas aparece en la esquina
superior derecha del panel {en ! ejemplo anterior se muestra como 1/6). En las descripciones del registro de eventos,
cualquier descripcidn que comience con un 1: 0 2: representa un evento de cambio de prescripcidn.

El numero 1 representa el cambio a una configuracién principal y el numero 2 representa un cambio a una configuracion
secundaria. A eso le sigue e! gjuste que se madifico. Las ultimas dos columnas indican cambios de ajustes y de
alarmas. Si la entrada es un cambio de ajuste, la primera columna muestra el valor de ajuste anterior y la ultima
columna muestra el nuevo ajuste. Si la entrada es una alarma, la primera celumna muestra et valor que activo la alarma
y la dltima columna muestra la cantidad de segundos durante los cuales la alarma permanecid habilitada.

Nota: en el modo de Acceso completo a menus, silo desea, puede puisar el boton derecho fhorrar) para borrar el
registro de evenlos.

Visualizacion de informacion sobre la unidad

En la pantalla de menu principal, puede seleccionar Informacién para acceder a la pantalla Informacién. También puede
acceder a la pantalla Informacion, pulsando la tecla Abajo durante 5 segundos. Esta operacion presenta temporalmente
una vista detallada de la pantalla de supervisién y del menu Informacion. Esta secuencia de teclas es valida en la
pantalla de supervisién, en los modos de Acceso completo o limitado. La pantalla Informacion le proporciona un
resumen de los ajustes actuales de prescripcion, de la unidad y del sistema. Puede utilizar los botones arribafabajo para
desplazarse por la informacién.

ACTUALIZACION DE PRESCRIPCIONES MEDIANTE LA TARJETA SD

Con Trilogy, puede actualizar la prescripcion del paciente mediante la tarjeta SD. Esta funcién le permite actualizar una
prescripcion individual o ambas prescripciones, si se ha habilitado la funcion de prescripcion deble. La actualizacion de
la prescripcién se puede realizar cuando el ventilador esta apagado o encendido.

1. Introduzca una tarjeta SD ¢on una prescripeion valida en la unidad. Aparecera el mensaje “zCambiar
prescripcién?” en la pantalla.

ADVERTENCIAY Cuando cambia fa prescripeion, las alarmas y otros gjustes de la unidad medianie la tafjeta 8D, el

Tritagy exige que Ja persena que afiende al paciente revise y verifique los cambios antes de que la unidad los apligue,
La persona que atiende al paciente o el profesional médico es responsable de garanfizar que los ajustes de la
presciipeion sean correcios y compatibles con el paciente después de ufilizar esta funcion. Si se instala la prescripcion
incorrecta para un paciente deferminado, se puede ocasionar la aplicacion de una terapia inapropiada, fa falta de
Supelvision de sequridad adecuada y ef nesgo de muerte o lesiones pata el paciente.

2. Seleccione No para cancelar el proceso de actualizacion de prescripciones y regresar a [a pantalla anterior {(a la
pantalla negra si el flujo de aire estaba desactivado o a la pantalla de supervisién/en espera si el flujo de aire estaba
habilitado). Seleccione Si para comenzar el proceso de actualizacion de prescripciones. Una vez que se lee y se valida
la prescripcién, aparece una de las siguientes pantallas para que pueda asegurarse de que la prescripcion es correcta:
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3. Seleccione Cancelar para cancelar el proceso de actualizacion de prescripciones y devolver la pantalla al estado
inicial en el que se encontraba antes de comenzar la actualizacién de la prescripcion. Seleccione Pagina para revisar la
prescripcién completa. El encabezado del meni reflejara la prescripcién que se esta actualizando.

Nota: asegurese de revisar cuidadosamente la preseripcion y de confinnar que todos los ajustes sean comectos.

4. Una vez que toda la prescripcién se haya revisado, aparecera una pantalla con la opcién de cancelar o aceptar los
cambios. Seleccione Cancelar para cancelar el proceso de actualizacion de prescripciones y devolver la pantalla al
estado inicial en el que se encontraba antes de comenzar la actualizacion de la prescripcion. Seleccione Aceptar para
completar la actualizacion de prescripciones y mostrar la pantalfla de confirmacion Cambio de prescripcién.

Nota: si se estan actualizando ambas prescripciones de una prescripcion doble, debe aceptar la prescripeién principal
mediante el botén Aceptar antes de revisar la prescrpcién secundariia. Deben aceplarse ambas prescripciones antes de
reglizar cualquier cambio.

Si se retira la tarjeta SD en cualquier momento durante la actualizacion de prescripciones, el proceso se interrumpe y la
pantalla regresa al estado inicial en el que se encontraba antes de comenzar la actualizacion de prescripciones. Si se
producen errores durante este proceso, aparecera una pantalla de confirmacién. La siguiente tabla resume los errores
de las prescripciones, sus posibles causas y las medidas que deben tomarse.
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CAMBIO Y VISUALIZACION DE AJUSTES EN MODO DE ACCESQ LIMITADO A MENUS

Después de pulsar el botén y acceder a la pantalla de supervisién, puede ver y cambiar los ajustes mediante las
pantallas de menu. Para acceder a las pantallas de menl desde la pantalla de supervision, pulse e! botén arriba del
ventilador. Aparecera la pantalla de mena principal, tal como se muestra a continuacion.
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Nota: si se habilita fa funcion Blogueo de teclado, apareceré ef mensaje "Pulsar tecla Derecha 5 s para desblog.”

Una vez que haya mantenido puisada la tecla durante 5 segundos, el teclado se desbloqueard y podra acceder a la
pantalla de mend principal.

Puede elegir entre las siguientes opciones de la pantalla de men( principal:

«» Cambiar a configuracion principal (o secundaria): si el profesional medico ha configurado una prescripcién doble,
aparecera esta opcion. Puede seleccionarla para cambiar a los ajustes de prescripcién principales o secundarios.
Nota: si utiliza actualments fa prescripcion principal, la opcion de ment indicara “Cainbiar a ajustes secundanios”. Si
utiliza actualmente fa prescripcién secundaria, la opoion indicard "Cambiar a configuracion principal”,

= Retirar de modo seguro la tarjeta SD: esta opcién aparecera si se introduce una tarjeta SD en el ventilador.
Seleccione esta opcidn cuando desee retirar la tarjeta SD. Cuando aparezca el mensaje de confirmacion

“Retire la tarjeta SD*, retire la tarjeta. Si pulsa el botén izquierde (Cancelar) o no retira la tarjeta antes de 30 segundos,
se cerrara el mensaje de confirmacion y el ventilador continuara escribiendo en la tarjeta.

«= Mi configuracion: le permite visualizar y cambiar algunos ajustes de la prescripcion: por ejemplo, el tiempe de subida
o la presion inicial de rampa, si el profesional medico ha habilitado dichos ajustes.

+ Opciones: le permite visualizar y cambiar algunos ajustes de la unidad: por ejemplo, el volumen de alarma, el
bloqueo de teclado o la retroiluminacion del teclado.

«» Registro de alarmas: le permite visualizar una lista de las ultimas 20 alarmas que se activaron.

+ [nformacién: le permite visualizar informacion detallada sobre la unidad: por ejemplo, la version del software y el
numero de serie de la unidad.

Activacion de prescripcion principal o secundaria

Si el profesional medico ha configurado una prescripcion doble, realice los siguientes pasos para cambiar la seleccién
de la prescripcion. El profesional medico puede utilizar esta funcion si usted, por ejemplo, necesita una prescripcion
durante el dia y una segunda prescripcion para la noche.

1. Utilice el botdn arribafabajo (Navegar) para resaltar la opcién “Cambiar a configuracién principal (o secundaria)®.

2. Pulse el botén derecho (Seleccionar). Aparece una pantalla con un mensaje de confirmacién, con el texto

“Cambiar a configuracion principal” o “Cambiar a configuracion secundaria®, en funcién de la prescripcién a la que
cambie.

3. Pulse el botén derecho (Si) para cambiar a la nueva prescripcion, Si decide no cambiar la prescripcion, pulse el botdn
izquierdo (No). La pantalla regresara al meni principal una vez realizada la seleccion.

Visualizaciéon y cambio de elementos del menu Mi configuracién

Para ver o cambiar los ajustes de terapia disponibles en la pantalia Mi configuracién, utilice el boton arriba/abajo
(Navegar) para resaltar la opcién Mi configuracién en el menu principal y pulse el botén derecho (Seleccionar).
Aparecera la pantalla de menu Mi configuracitn, tal como se muestra a continuacion,

Siga las instrucciones generales que se muestran a continuacion para navegar y cambiar cualquier ajuste de la terapia.
A continuacion, se muestra informacién detallada sobre cada ajuste.

1. En la pantalla Mi configuracién, utilice el botén arriba/abajo para navegar hasta el ajuste que desea cambiar y
resdltelo.

2 Para modificar un ajuste una vez resaltado, pulse el botén derecho (Modificar).

3. Utilice el botén arribafabajo (Editar) para desplazarse por los ajustes disponibles. Pulse abajo para reducir el ajuste o
arriba para aumentarlo.

4. Una vez elegido el ajuste deseado, pulse el boton derecho (Aceptar) para guardar el nuevo ajusie. Si degide no

cambiar el ajuste, pulse e! botén izquierdo {Cancelar). /
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5. A continuacion, puede navegar hasta el siguiente ajuste que desee cambjar a trgves del bojan-arriba/abajo (Navegar)
o salir del menu Mi configuracién al pulsar el boton izquierdo (Finalizar) pa gres. e ncipal.
Nota: las opciones de la panialia Mi configuracion pueden variar segun comill hayG-ebitigiradie-ta unidad el profesional
médico.

Nota: para algunos gjustes de la terapia, una vez alcanzado ef ajuste méxima o minima disponible, al pulsar el boton
arriba/abajo nuevamente se volvera a recorrerla lista de ajustes. Para los parametros que no se ajustan, cuando
alcanza el ajuste maximo o minimo posible aparecera el mensaje “Limile alcanzada” en el encabezado del mernii en
pantaifa.

Nota: si algunas funciones o gjustes no se encuentran habilitados en ef ventilador, no apareceran en la pantaila

Mi configuracion.

Puede cambiar los siguientes ajustes en el mend Mi configuracion, en caso de que el profesional medico los haya
habilitado. :

«« Tiempo de subida: el tiempo de subida es el tiempo que tarda el ventilador en pasar de la espiracién a la inspiracion.
Si esta funcién esta habilitada, puede ajustar el tiempo de subida de 1 a 6 para lograr el ajuste que le resulte mas
comodo. El ajuste 1 representa el tiempo de subida mas rapido, mientras que 6 representa el tiempo de subida mas
tento,

+ Presidn inicial de rampa: el ventilador esta equipado con una funcién de Rampa opcional. La rampa reduce la
presion y después la aumenta gradualmente hasta alcanzar el ajuste prescrito para que pueda dormirse mas
comodamente,

Si el profesional medico activo el valor Rampa en el ventilador, puede ajustar el valor de presion inicial de rampa. Este
valor puede ajustarse desde 4,0 hasta el ajuste de presion de su prescripcién, en incrementos de 1.

»= Flex: la funcién Flex opcional permite regular el nivel de presién de aire percibido cuando se espira durante la terapia.
Si el profesional medico activo esta funcién, puede ajustar el valor entre 1 y 3.

Nota: sila funcion Flex esta habilitada, ef ajuste Tiempo de subida no aparecera en la pantalla Mi configuracion y no se
podrd modificar. Cuando fa funcion Flex estd habijitada, el Tiempo de subida se fija con un valor de 3.

Nota: al configurar el valor Flex, se recomienda comenzar por ¢l ajuste minimo de 1, que proporciona el alivio minimo.
Los niveles 2 y 3 aumentan de manera progresiva el alivio de fa presion.

Nota: si estd utilizando un oircuito PAP activo, la funcion Flex no esta disponible.

Nota: Flex sélo se encuentra disponible cuando Auto-Trak esta habilifado.

VERIFICACION DEL SISTEMA

Procedimientos de prueba que debe realizar ei terapeuta antes de conectar la unidad al paciente. Pruebe los circuitos
de PAP activo, flujo activo y pasivo, si desea realizar una verificacién completa del dispositivo. Las pruebas deben
realizarse tal como se describe, para verificar el funcionamiento correcto de la unidad.

Inspeccidn visual

1. Verifique que la caja no este dafiada y que todos los tomillos estén en su tugar.

2. Verifique que el asa de la unidad, la puerta de la tarjeta SD vy la baleria extraible estén firmes y en buenas
condiciones de funcionamiento.

3. Verifique que las patas de goma se hayan colocade en la parte inferior de la unidad.

Preparacion inicial

1. Conecte el cable de alimentacion a la unidad y despues a una toma de CA.

2. Conecte el puimén de prueba al extremo de |la conexidn del paciente del circuito deseado (PAP activo o pasivo para
Trilogy100 o PAP activo, pasivo o flujo activo para Trilogy200).

3. Acceder a la pantalla Configuracion.

Pruebas de configuracién y alarmas
Realice los siguientes pasos para configurar las pruebas de configuracion y alarmas.
1. Preparacion
A. Menu Configuracion y alarmas
Modifigue los ajustes en el menu Configuracion y alarmas para que ceincidan con los que se muestran a continuacién
enlaTabla 1.

Grupoe Linda Gas Arg. S.A.
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| Ajuste Valor @
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Quracidrde rampa Apagado
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B. Menu Opciones
Modifique los ajustes en el menu Opciones para que coincidan con los que se muestran a continuacién en la Tabla 2.

. Aluste Valor @
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s

Todos los denvds ajustes Discrecional

C. Encendido de [a unidad
Pulse el botén de inicio/parada en la parte delantera del ventilador. El sistema comenzara a funcionar de acuerdo con
los ajustes de ventilacion definidos.
2. Verifique la alarma de volumen corriente alto. :
Este procedimiento comprueba que fa alarma de volumen corriente alto funcione correctamente. En circuilos de flujo
pasivo y activo, este proceso verifica la alarma de Vie alto. En circuitos PAP activos, verifica fa alarma de
Vti alto. Parte del supuesto de que ha conectado el pulmén de prueba, verificado los ajustes de! ventilador y activado el
ventilador como se describe en la seccién Preparacion inicial.

A. Cambio del ajuste de la alarma del ventilador,
Modifique el ajuste de la alarma de volumen corriente alto para que coincida con el que se muestra a continuacién en [a
Tabla 3.

Ajuste Valor @
Vie alta/ti slto 5O ml Yabia 3: afuste delz alarma
deo ey alte

8. Comprobacion de la alarma
Espere 40 segundos y verifique las siguientes sefiales de alarma:
== Activacion del indicador audible de pricridad alta
«« Luz roja parpadeante en el botdn de Indicador de alarma/ Pausa de audio
= | a condicién de alarma de volumen corriente alio aparece resaltada en rojo en la pantalla
C. Modificacion de los ajustes de la alarma del ventilador
Modifique el ajuste de alarma de volumen corriente alto para que coincida con e! que se muestra a continuacion en la
Tabla 4.

Ajusta Valor @

Vg alto/Vti alto 00 ml Tabla 4 modificacitn
del ajpuste de fa ddarms
dia VoWl alio

D. Verificacién de [a funcidn Restablecer : T '

Espere 40 segundos y verifique las siguientes condiciones de restableclmlento automatico:
«« Interrupcién del indicador audible de prioridad altd”

DIRECTQRTECNICO
I Farm. Mauricio[Gonzalez M.P. 194
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s+ Inferrupcién de la luz roja parpadeante en el botén de Indicador de alarma/Pausa de audio
E. Restablecimiento de los ajustes del ventilador
Modifique los ajustes del ventilador y cambie el valor que se muestra a continuacién en la Tabla 5.

; AJusta ; Valor @
Viz akto/V alo Apagado Tabia Serostablocimiante
da alustes del ventilador

3. Verifigue la alarma de volumen corriente bajo.
Este procedimiento comprueba que la alarma de volumen corriente bajo funcione correctamente. En circuitos de flujo
pasivo y activo, verifica la alarma de Vte bajo. En circuitos PAP activos, verifica la alarma de Vti bajo.
Parte de! supuesto de que ha conectado el pulmén de prueba, verificado los ajustes del ventilador y activado el
ventilador como se describe en la seccién Preparacidn inicial.

A. Cambio del ajuste de la alarma del ventilador
Modifique el ajuste de la alarma de volumen corriente bajo para que coincida con el que se muestra a continuacion enla

Tabla 6. '
4]

Vie bajoiVti bajo 500 mi Tablz 6 sjuste de bz alarma
die Woe keajofid baje

B. Comprobacion de la alarma
Espere 40 segundos y verifique las siguientes sefiales de alarma:
++ Activacion del indicador audible de prioridad alta
+ Luz roja parpadeante en el botén de Indicador de alarma/Pausa de audio
»+ | a condicion de alarma de volumen corriente bajo aparece resaltada en rojo en la pantalla.
C. Medificacion de los ajustes de la alarma de! ventilador
Modifique el ajuste de la alarma de volumen corriente bajo para que coincida con el que se muestra a continuacion en la
Tabla 7.

: Aluste Valor @
Ve bajos/vti bajo S mi Tabla Frmodificacian del
iusto de la alarma de Ve
bajorval bajo

D. Verificacion de la funcion Restablecer
Espere 40 segundos y verifique las siguientes condiciones de restablecimiento automatico:
++ Interrupcion del indicador audible de prioridad alta )
* Interrupcion de |z luz roja parpadeante en el botén de Indicador de alarma/Pausa de audio
E. Restablecimiento de los ajustes del ventilador
Modifique los ajustes del ventilador y cambie el valor que se muestra a continuacién en la Tabla 8.
L1
¥t& bajoiVti bajo Apagade Tabla B rastablegmiento da
alustes del ventliador

4. Verifique la alarma de desconexién del circuito
Este procedimiento comprueba que la alarma de circuito desconectado funcione correctamente. Se asume que conecto
el pulmén de prueba, verifico los ajustes del ventilader y encendio el ventilador tal como se describe en la seccion
Preparacidn inicial.

A. Cambio del ajuste de desconexién del circuito del ventilador
Modifique el ajuste de desconexidn del circuito del ventilador para que coincida con el valor que se muestra a
continuacion en la Tabla 9.

AJuste Valor @

Cireuito desconectado 10 segundos Tahia 9 ajustes
det ventilsdor

B. Desconexion del pulmén de prueba
Desconecte &l pulmdn de prueba del circuito.
C. Comprobacion de la alarma
Espere aproximadamente 10 segundos y verifigue las siguientes sefiales de alarma:
=+ Activacion del indicador audible de prioridad alta
»» | uz roja parpadeante en el bot6én de Indicador de alarma/ Pausa de audio
* La condicidn de alarma de circuito desconectado aparece resaltada en rojo en la pantalla.
D. Reconexion del pulmon de prueha /

Vuelva a conectar el pulmon de prueba al circuito.
E. Verificacién de la funcién Restablecer /
DIRECIOR TECNICO
Farm, Mauricio Gonzalez M.P. 18458
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Espere 40 segundos y verifique las siguientes condiciones de restablecimiento automatico:
+ Interrupcién del indicador audible de prioridad alta
+» Interrupcion de la luz roja parpadeante en el botén de Indicador de alarma/Pausa de audio
F. Restablecimiento de los ajustes de! ventilador
Modifique los ajustes del ventilador y cambie los valores que se muestran a continuacién en [a Tabla 10,

Ajusto Valor 4]
Circuito descanectado Apagado Tabla 10 restablacimionte
de ajustos ded venuiiador

5. Verifique la alarma de presion inspiratoria alta
Este procedimiento comprueba que |a alarma de presién inspiratoria alta funcione correctamente. Se asume que
conecto el pulmon de prueba, verifico los ajustes del ventilador y encendio el ventilador tal como se describe en la
seccion Preparacion inicial.

A. Cambio de los ajustes del ventilador
Modifique los ajustes del ventilador y cambie los valores que se muestran a continuacion en la Tabla 11.

@
Mado a')

Tabda 19 guster dod
Volumen corriente SO0l verilisdor
Frec, respiratotia 12RPM
Tiempo Insplratorio 1,3 sequndy Mota: s esta aleune ne se
Patrén de flujo Hampa ,;:;?wi;iifii jgu:f:;rm
PEEP BALLLYY adguind un estudo s priovdnd
Suspirg Apagado afm g se goivardn o
Cireuite desconectade Apagado frdicadares de priaridod afte.
Presién inspiratoria baja 6emH O
Presion inspiratoria aha WemH O
Apnea Apagado
Todas bas demids alarmas Apagado

B. Comprobacion de la alarma
Espere 40 segundos y verifique las siguientes sefiales de alarma:
+« Activacion del indicador audible de prioridad media
s« Luz amarilia parpadeante en el botdn de Indicador de alarma/Pausa de audio
+ La condicion de alarma de presion inspiratoria alta aparece resaltada en amarillo en [a pantalla.
C. Mcdificacién de los ajustes de la alarma del ventilador
Madifique el ajuste de alarma de presion inspiratoria alta para que coincida con el que se muestra a continuacion en la

Tabla 12.
&

Presién inspiratoria alta Tabda Vi modifieddn
Zol aduste dela slarma de
presitn imipirateda alia

D. Verificacién de fa funcién Restablecer

Espere 40 segundos y verifique las siguientes condiciones de restablecimiento automatico:
»+ Interrupcién del indicador audible de prioridad media
»« |Interrupcion de la luz amarilla en el botén de Indicador de alarma/Pausa de audio

6. Verifique la alarma de presion inspiratoria baja
Este procedimiento comprueba que la alarma de presién inspiratoria baja funcione correctamente. Se asume que
conecto el pulmon de prueba, verifico los ajustes del ventilador y encendio el ventilador tal como se describe en la
seccion Preparacion inicial,

A. Cambio de los ajustes del ventilador
Modifigue los ajustes del ventilador y cambie los valores que se muestran a continuacion en la Tabla 13.

Grupo Linde\Gas Arg. S.A.

Pagina 33 de 52



7262

Ajuste Valor @

Mode Tabla 1% shestes del
Vetumen corrdznte 500 mi ventiladuor
Frec, respiratoria 12 APM

Tiernpo inspiratonio 1,0 sequnde

Patrdn de flujo Rampa

PEEP 4cmH O

Suspito Apagado

Circuito desconactado Agagado

Presién inspiratoria baja 42emH D

Presién inspiratoria aita & ecmH,0

Apniea Apagado

Todas as demds alarmas Apagado

B. Comprobacion de la alarma
Espere 40 segundos y verifique las siguientes sefiales de alarma:
+« Activacion del indicador audible de prioridad alta
+« Luz roja parpadeante en el botén de Indicador de alarma/ Pausa de audio
*» | a condicion de alarma de presion inspiratoria baja aparece resaltada en rojo en la pantalla.
C. Modificacion de los ajustes de [a alarma del ventilador
Maodifique el ajuste de alarma de presion inspiratoria baja para que coincida con el que se muestra a continuacién en la

Tabla 14.
&

Yabia 1% madificaciin
del ajuste de Iz alarma de

presion inspliratoria beja

Prasidn inspiratoria baja

D. Verificacion de la funcién Restablecer
Espere 40 segundos y verifique las siguientes condiciones de restablecimiento automdtico:
== Interrupcién del indicador audible de prioridad alta
+= Interrupcion de la luz roja en el botén de Indicador de alarma/Pausa de audio

Verificacion del funcionamiento de la bateria

Asegurese de que las baterias funcionen correctamente y estén completamente cargadas antes de que el paciente las
utilice.

1. Verifique que la bateria extraible y la bateria interna {de ion de litio} funcionen correctamente

A. Conecte una fuente de alimentacion de CA a la unidad y verifique que el indicador LED verde de CA en el
panel delantero este encendido.

B. Verifique que la bateria extraible este instalada correctamente.

C. Encienda la unidad y verifique gue los simbolos de bateria extralble e intema aparezcan en la pantalla.
Compruebe que, si alguna de las baterias no esta completamente cargada, aparezca el simbolo de carga en la bateria
correspondiente.

D. Desconecte la fuente de alimentacién de CA de la unidad.

«= Verifique que aparezca el mensaje de alarma de alimentacidn de CA desconectada en la pantalla y que el indicador
LED verde de CA no este encendido. Pulse Restabiecer.

== Verifique que &l simbolo de bateria extraible muestre el nivel de carga al que se hizo referencia en el paso anterior y
que la unidad continfie funcionando.

++ Verifigue que el simbolo de bateria extraible posea un recuadro negro a su alrededor que indica gue esta en uso.

E. Desconecte la bateria exiraible de la unidad.
=« Verifique que aparezca en la pantalla el mensaje de alarma de bateria extraible desconectada. Pulse Restablecer.
+ Verifique que el simbolo de bateria interna muestre el mismo nivel de carga al que se hizo referencia en el paso C y
que la unidad continde funcicnando.
+ Verifique que el simbolo de bateria interna tenga un recuadro negro a su alrededor que indica que esta en uso.

F. Vuelva a conectar la bateria extraible y la fuente de alimentacién de CA.

2. Verifique el funcionamiento de la bateria externa (si esta disponible)
A. Conecte una fuente de alimentacién de CA a la unidad y verifique que eI |nd|cador LED verde ge CA este
encendido.
B. Conecte el cable de bateria externa a la bateria externa y al ventllador
C. Verifique que el simbolo de bateria externa aparezca en pantalla y que se visualice un nlvel
D. Desconecte la fuente de alimentacién de CA de la un\:@

carga.
DIRECTYR FECNICO
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+ Verifique que aparezca el mensaje de alarma de alimentacién de CA desconectada en la pantalla y que el indicador
LED verde de CA no este encendido. Pulse Restablecer.
«+ Verifique que el simbolo de bateria externa muestre el nivel de carga al que se hizo referencia en el paso anterior y
que la unidad continde funcionando.
« Verifique que el simbolo de bateria externa tenga un recuadro negro a su alrededor que indica que esta en uso.

E. Vuelva a conectar {a fuente de alimentacién de CA.

Borrado del registro de alarmas y eventos

1. En el meni de configuracion, seleccione Registre de alarmas.
A. Pulse Borrar para borrar el archivo del registro.
B. Pulse Si para confirmar.
C. Pulse Finalizar para terminar.

2. En el meni de configuracion, seleccione Registro de eventos.
A. Pulse Borrar para borrar el archivo del registro.
B. Pulse Si para confirmar.
C. Pulse Finalizar para terminar,

Resultados

Todas las secciones de este procedimiento de verificacion deben completarse antes de conectar al paciente. Sj alguna
de las pruebas no se completa como se indica, en caso de ser posible, corrija el error, borre la alarma y reanude la
prueba. 5i no es posible corregir la seccion que fallo, devuelva la unidad a Philips Respironics o a un centro de servicio
autorizado para que realicen las tareas de mantenimiento y reparacidn correspondientes.

CONEXION DEL VENTILADOR AL PACIENTE

Una vez finalizado el ajuste de los valores del ventilador, realice los siguientes pasos para conectar el ventilador al
paciente.

1. Realice una verificacion del sistema

No conecte el ventilador al paciente hasta que haya realizado los procedimientos de verificacion del sistema que se
detallan en el Capitulo 10.

2. Inicie la terapia

Pulse el botdn para comenzar la terapia. Al iniciar la terapia, la retroiluminacion de la pantalla y las retroiluminaciones de
los botones se activan, los indicadores LED de alarma rojo y amarille se encienden momentaneamente y suena un
indicador audible para sefialar que la terapia ha comenzado. Aparece la pantalla de puesta en marcha.

3. Conecte el circuito respiratorio a la interfaz del paciente. '

Una vez que haya montado el sistema, iniciado la terapia y ajustado la configuracion del ventilador segiin sea necesario,
ya puede conectar el circuito respiratorio al paciente. En la siguiente ilustracion se muestra el circuito respiratorio
conectado a una mascarilla, también puede conectar el circuito respiratorio a una canula de tragqueotomia.

@,

Eermplo do un ghouite
respiratorio dol paciente
compictzmonto conectado
oon gl dispositivo esplratorfo
padve
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3.8 Limpieza / Desinfeccion / Esterilizacion

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de 1a bateria extraible (en caso de utilizarse) deben limpiarse antes y
después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario.
1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, seglin sea necesario, con un pafio limpio
humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua

-~ Agua jabonosa o detergente suave

— Peréxido de hidrogeno {3%)

- Alcohol isopropilico (91%) !

— Solucién de lejia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)
2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar, utilice un pafo
suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al limpiar la pantalla. Los productos
de limpieza abrasivos pueden rayar la pantalla,
3. Espere hasta que la unidad este completamente seca antes de conectar el cable de alimentacion.

PRECAUCION:

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacién de Ia toma de corriente antes de limpiar el
ventilador.

No sumerja la unidad ni permita que entren liquidos en la caja o en el filtro de entrada.

No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Utilice solamente los
agentes y métodos de limpieza descritos en este manual-

Limpieza y cambio de! filtro de entrada de aire

Durante el uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y cambiarlo por
uno nuevo cada seis meses o menos, si fuera necesario.

1. Si la unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botdn para detener el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de
la fuente de alimentacion.

2. Retire el filtro de la caja presionando suavemente el fitro en el centro y extrayéndolo de la unidad, tal como se

muestra a continuacion.
I
o
,/’/ "@»’«!@'
S

3. Revise el filtro para comprobar su limpieza y estado.

4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo muy bien para eliminar todos los restos
de detergente. Deje que el filtro se seque completamente al aire antes de volver a instalarlo. Si el filtro de espuma esta
roto o dafado, cambielo. Solo se pueden utilizar como repuestos los filtros proporcionados por Philips Respironics.

5. Instale nuevamente el filtro tal come se indica a continuacion. '

e

P

PRECAUCION: -

Para proteger el ventilador de la suciedad y del polvo, se debe contar con un filtro de entrada de espuma reufjlizable.
Lévelo peribdicamente y reemplacelo cuando se dafie para permitir el funcionarmiento correcto.

Nota: no instale nunca un filtro mojado en la unidad. Se recomienda limpiar el filtro por la mafiana y altemarkl uso de
los dos filtros de espuma suministrados con el sistema para que el fiffro que se ha limpiado pueda secarse ffen.

e

DIRECTQR|TECNICO
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Cambio de la espuma de la via de entrada de aire

Siga el protocolc de su institucién en relacion con la frecuencia de sustitucion de la espuma de la via de entrada de aire.

Para cambiar la espuma, realice los siguientes pasos.
1. Utilice un destomillador para extraer los cuatro tornillos y retirar la tapa de la via de entrada de aire, tal como se

muestra a continuacion.
Tapa <e ia o de entmda de aire

2. Retire manualmente la via de entrada de aire de espuma gris. A continuacion se muestra la via de entrada de aire
extraida.

Comparimento ge s vy
L™ de entrada de aire

Tapadelaviade
entrade de sire

Espursa de [a vz deenzrada
deaire

3. Introduzca una nueva espuma de via de entrada de aire en la ranura; para ello, recubra el recorte circular amplio de la
espuma con fa conexidn circular que se encuentra en la parte superior del compartimento de la via de entrada de aire de
la unidad. Asegurese de que la espuma de la via de entrada de aire este bien colocada en la unidad.

4, Vuelva a colocar la tapa de la via de enirada de aire con la ayuda de un destornillador para ajustar cada uno de los
cuatro tornillos. Aseglrese de que todos los tornillos estén ajustados firmemente en su lugar.

Limpieza del circuito del paciente

La limpieza del circuito es importante en et hospital y en ef hogar. Los circuitos infectados con bacterias pueden infectar
los pulmones del usuario.

Limpie el circuito respiratorio pericdicamente.

Siga el protocolo de su institucidn para limpiar el circuito. Philips Respironics recomienda reallzar la limpieza dos veces
por semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el paciente utiliza la unidad 24
horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito respiratorio para cambiar los circuitos mientras
limpia uno de ellos.

Instrucciones de limpieza

1. Desconecte el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lavese bien las manos.

2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabén liquido para lavavajilas, limpie todas las superficies accesibles del
circuito. No utilice alcohol para la limpieza.

3. Enjuague el circuito con agua corriente y elimine los restos de detergente.

4. Prepare una solucién con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una cantidad promedio para
empezar es 500 mililitras de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La cantidad real variara segun las necesidades
individuales. independientemente de la cantidad, la relacion debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta
solucién durante una hora. Enjuague completamente el circuitc con agua corriente.

5. Coloque el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pafio. El circuito debe estar
completamente seco antes de guardarlo.

6. Vuelva a ensamblar el circuito cuando este seco. Guardelo en una bolsa de plastico o en una zona libre de polvo.

7. Revise los componentes antes de usarlos para verificar que no estén detericrados.

-
a

Limpieza de los dispositivos espiratorios -
Desmonte el dispositivo espiratorio del circuito del paciente. Siga las instrucciones detalladas de limpieza fjue se
incluyen con el dispositivo espiratorio. /
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Cambio del filtro antibacteriano (opcional)

Para quitar un filtro antibacteriano y reemplazarlo por uno nuevo:

1. Desconecte el tubo flexible del fitro antibacteriano tirando de éi suavemente El tubo proximal (si se utiliza el
dispositivo espiratorio activo con PAP) puede seguir conectado al ventilador.

2. Extraiga el filtro antibacteriano usado del ventilador al tirar suavemente del conector. Siga las directrices de
efiquetado del fabricante y las directrices de control de infecciones de su institucion para desechar el filtro
antibacteriano.

3. Cologue un filtro antibacteriano nuevo. Los orificios de los extremos del filtro antibacteriano tienen distintos tamarios.
Cologue e} orificio mas grande en el conector de salida de gas que se encuentra en el lateral del ventilador, tal como se
indica.

4, Conecte el circuito del paciente. Coloque el extremo del ventilador del tubo flexible en el filtro antibacteriano.

Canexion ded circulte
respiratorio

ﬁ/ﬁﬁ]@} ....... .

Filtro antlbacterianc

Mantenimiento preventivo

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento del ventitador cada 12 meses, como minimo.
El mantenimiento periédico recomendado debe basarse en las horas de mantenimiento del ventilador.

Las Horas de ventifador, es la cantidad total de horas que ha estado funcionando el ventilador durante |a vida dtil de la
unidad. En cambio, las Horas de funcionamiento muestran la cantidad total de horas durante las que el ventilador de la
unidad permanecié encendido desde la Gltima vez que se restablecio este valor.

3.9. Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar ef producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

3.11. Las precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

ALARMAS

Existen tres tipos de alarmas:

+» Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata del operador.

*« Prioridad media: requiere una respuesta rapida del operador.

«= Prioridad baja: requiere que el operador {a tenga en cuenta.

Estas alarmas e avisan de un cambio en el estado del ventilador. Ademas, el ventilador también muestra mensajes
informativos y alertas de confirmacién que le comunican situaciones que requieren atencion; sin embargo, estas no se
consideran situaciones de alarma.

Indicadores de alarma visuales y audibles

Cuando se produce una condicidén de alarma:
+» Se enciende el indicador LED de alarma en el boton Indicador de alarma/Pausa audio.
- Indicador parpadeante rojo: cuando la unidad detecta una alarma de prioridad alta, '
- Indicador parpadeante amarillo: cuando ia unidad detecta una alarma de prioridad media.
- Indicador fijo amarillo;: cuando la unidad detecta una alarma de prioridad baja.
- No se ilumina cuando se muestran mensajes informativos o alertas de confirmacién.
»» Suena la alarma audible. '
- Indicador audibie de ventilador no operativo: suena una alarn&@dib e continua.

DIRECTQR{ TRCNICO
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- Indicador audible de fallo del suministro eléctrico: suenan una serie de pitidos en un patron de 1 pitido, que se
repite cada dos segundos. ‘
- Indicador audible de prioridad alta: suena una serie de pitidos con el siguiente patrén que se repite dos veces: 3
pitidos, una pausa y 2 pitidos mas.
- Indicador audible de prioridad media: suena una serie de pitidos en un patron de 3 pitidos
- Indicador audible de prioridad baja: suena una serie de pitidos en un patrén de 2 pitidos.
- Mensajes informatives e indicadores audibles de confirmacion: suena un indicador audible breve de 1 pitido.
Ademas, cuando la unidad detecta que se ha realizado una determinada accién (por ejemplo, cuando se pulsa el
botén de inicio/parada para comenzar la terapia o cuando se introduce o se retira una tarjeta SD de la unidad)
suena un indicador audible breve de 1 pitido.

=« Aparece un mensaje en [a pantalla que describe el tipo de alarma.
Cuando aparece un mensaje de alarma, estara resaltado en rojo si se trata de una alarma de prioridad alta o en
amarillo si es una alarma de prioridad media o baja. Si el usuario restablece una alarma manualmente, desaparece
la pantalla Alarmas y mensajes y vuelve a mostrarse la pantalla de supervisién. Si fa alarma se cancela
automaticamente, se continuara mostrando la pantalla Alarmas y mensajes, pero la alarma activa ya no estara
resaltada, el indicador LED no estara iluminado y ta alarma audible se detendra.

«» Se activa la alarma remota (si corresponde).

Qué hacer cuando se produce una alarma

Cuando se produzca una alarma, realice los siguientes pasos:

1. Cada vez que se produzca una alarma, primero debe observar al paciente y asegurarse de que se encuentre
disponible la ventilacion y oxigenacién (si corresponde) adecuadas.

2. Observe los indicadores de ia alarma y escuche el sonido de la alarma audible. Observe el color del botédn Indicador
de alarma/Pausa audio (rojo o amarillo) y si el indicador LED esta fijo ¢ parpadea.

3. Observe la pantalla para comprobar que mensaje de alarma aparece y si esta resaltado en rojo o amarillo.

4. Pulse el botén Indicador de alarma/Pausa audio para silenciar temporalmente la alarma audible. Si se encuentraen la

pantalla de supervision, se mostrara un indicador visual (&) 0 bien, se mostrara el mensaje “Pausa audio® en el
encabezado del menu de la pantalla de alarmas.

5. Busque la alarma en las descripciones de alarmas que se proporcionan posteriormente en este capitulo para
determinar la causa de la alarma y la accidn correspondiente.

TABLA DE RESUMEN DE ALARMAS

Alarma Prioridad Audibla WVisua! {pantafia y Eiocto an Accibn def usuariofterapouts
i boton de indicador launidad
da alarma)
Prdidada Alta . » Botén parpadeants Apagala thuario: pulse ef boton de

alimentacién enrojo; pantalla en ynidad Inlcio/parada y después el boten
blance. deracho para sitenciarla afama, i
se estd uglizands alimentacitn de

CA, intanta conectar s unldad es
una fuente de alimentaciénde CA

altemativa, Si fa pérdida del sumi-
nistro eféctrico continda, cambie

2 la slimentacién de O para efie,
cotrecte una boteriy extradble o
extamna completamente cirgada a
la unidad. Si[a pérdida de sfimen-
tackon persiste, conecte 3f paciente
2 uria fuente de vantiaclon alter-
nativa y pongase en contacio con
&l profesional médico.

Terapeuta: testalezea la alfrven-
tacion de CA_SHa alarma contingia,
conecte una bateria exteraa ©
extratble completamente cargada
ala unkdad pararestzblecer la
Mimentacion. Si o afanna parsiste,
soficite Ia reparacitin de launidad. |

Ventiiadorno | Ala [ ] Borén parpadeante Apagala Usuario: pulse ¢ boton de ini-

operativo 1 rGjo; mensaje unidad, sl clo/pasoda. Sta pantalla funcions,
“Wentifadoe no no pusde apaecerd fa pantalla de confir-
operativa’. surninistrar mation de apagado. Selecdone

terapia de ol botdn derecho para apagar
forma sequia. | 13 unidad y stlenciar la alarma.

O bien, Retire inmediatamente al paciente

continls diel ventilador y conécteto a una

fundonando | fuente de ventilacian alternatl-

aun nivel va. Pongase en corfacto con el

firnitado. profesional médico para obtener
askstencia.

Tarapauta: restablerca la alimen
tacion. Si la.alarma persiste, solicite
12 reparacion de la unidad.

—
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Priortdad Audible

Visual (partalta y
botda de indicador
de alarma}

Botdn parpadeante
en rojo; mensa
“Serviclo
negesarto’.

Efecto an

Acckén del vsuarioiterspoata

b o elaed -

Funciona

Usuarto: pulse ¢ botén Indica-
dor de slarma/Fausa sudlo para
silenciar a atarma o pulse o
botén trquierdo {Restabl) pana
restablacer b alarmia_La slarma
dewp hasta que se vinaal
«l recordatorio sigulente. Conecte
al padents & una fuents de ven-
tlacksn abernatha y pdagase en

contacto con o profestonal médico

lo antes posthle,

Terapeuta: si ba alarma persiste,
sofidte La reparacidn de |a unidad.

Coamprobar
dniutto

Ahla

sam9 o4

Fundona

Usuario: putse of botén Indicador
de alarma/Pausa de audio para
tllendar la atarma o pulse o
boton keauberdo {Restably para
restableces b plorma. Revise

ol cireuttn delf paciente para

o )

< queseha

que ef tubo no esté anroscado nl
doblado. Compruebe que of tube

(ronutte b seccién Soludon da
problemas: condensadion en

¢ tubo]. 9 esta utifizando un
dispositivo espiratorio de PAP
activo a flujo acthn, compruebe
que el diafragma se ha Insertado
bien y que no ests plegada ni
doblado. Sl 1a alarma persiste,
comuniquese con &f profesional

édico,

m

Terapeuta: vertfiqus o entado del
padente Vertfique que 2 configu-
rackin del drculto respiranerio sea
correcta. Corrija todos los errores
que pudieran producirse. 51 (3 alar-
ma persiste, solicie fa reparacién
de la unidad.

Alarma

Fuga de
chreuito baja

Prioridad Audible

Al

Vhwal (pantalla y
Hotim do indicador
do alarma)

Bedn parpadeants

Efecto on
Ia yniciad

Accidn del asustiofterapeuts

Usuarie: pulse o boton Indica-
dor de alxmafPauss audio pora
sllendar la alarma o pubse ¢f botdn
kzquierdo (Restabl) para restable-
cer la plarma, Comproche que ng
haya odustones en ks dispositives
espirstorios. Asegirese de que o
dispaithvo espinatario eii¢ kmplo
yaue comectamente. 5t
#larma persists, cOMuniquese oon
¢l profestonat médic.

Tetapauta: efmine la cbstacddn
enl unidad de fugas. 51 olarma

persiste, soikite b reparacion de
Ls uridad.

Presidn
espiratoria
ata

Ala

sse 2

Botdn parpadeante
€0 fojo; mensaje ‘Pre-
$i6n espiratona alta”

Usuarto: pulse o botan ndica-
don de atemma/Pausd sudio paca
sBendar 3 3lamma o pubse el
botdn kauwerdo (Restabl} para

! doblado. Verifique ha frecuenda
respiratoria cel paciente. S la

Terapouts; a5egurete de que ol
tuho del pactents no esté plegado
nidoblado. S kb alarma persiste,
solicize 42 reparacion de b unidad.

espiratoria
baja

sne e

Botdn parpadeante
&N ro)o; mentsle
“Presion espimtoria
bop

Usuario: pulse of botda indica-
chor de alxrrma/Payss audio paa
silendarla alarma o pubse of
boton trquierdo (Restzbl) para
restablecer [a slarma. Asegrdrese
de que e tubo no esté ervoscado
ol doblada. St la alarma persiste,
N con e professonzl

médico,

Terapeuta; asequrese de que el
tubo del padiente no esté plegada
i dobladlo, 51 Iy nfarma persiste,
solidte b reparation de b urddad.
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Viual {pantalla y Efacto an Accon del usuarioterapauta
Botén da Indicader s unidad
de alarma}

axigeno alz cee v Botn parpadeante Funciona Usuaria: pulse ef botan Indica-
ntaena alta en rojo; mensaje dor de alamarPaus audio para
“Oxfgeno intema stfenciar fa alorma o pulse el bosen
atto” izquients (Restabl) pars resta-
blecerla alarma. Desconecte ¢
suministro de axigeno suplamen-
tario del ventilador y comuniguese
con & prafesional médico.

Terapeutas desconecte of axigeno
suplementaria de Ia unidad. Revise
1z conexion exsama de oxdgeno.

Si el prablema continiia, solicits la

) reparacién de [a enidad,

Circuito Aha ewe ae Botén parpadeants Fundona Usuarla: pulse 2f boton indica-
desconectado &n rojo: mensaje dor de slarma/Pausa audie para
*Circulto sHlentiar la alarma o pulse al bottn
desconectado” Tzquierdo {Resiabl) pam restable
certa alarma, Revise el drovita res-
piratoria ¥, si se ha desconectado,
contcteio nusvamente o corrils la
fuga. Si [a alorma persiste, comund-
quese con e profesional meadico. S1
no se fogra cameglt la desconexdsn
del circuizo, cambie a una fuente
de ventilation akternativa,

Terapeuta: vuelva 3 conectar of
tubo o comija la fuga. Sl alarma
persiste, solicite |a reparacidn de
{a unidad.

Apnea Ala cus se Botdn parpad Furni Usuarios pulse ef dotén Indicader

en rojo; mensae de alarma/Pausa de audie para

“Apnea’ sHenclar la alarma o pulse 21
boton kzquierdo (Restabl) para
restablecer s alarma. Continiie
utilizando Ja unidad. S utiza
uncireufto de PAP activo o de
flujo activy, revive la neade
presién proximal para comprobar
queno esté doblada ni tenga
condensacidn de agua {consalre
la saccion Sofudon de problemas:
condensacion en e tubo) SLia
Slarma patsiste, comuniquase con
& profasional médico.

Terapeuta: verifigue of estado del
padente.

Audibie Visuaf (pantails y Accibn dal useaniofterapauta

boton de indicador
da alarma)

Boton parpacdeants Fundona Usuario: pulse & botsn Indic-
&0 rojo; mensaje dorde darmalPausa audio para
"Vte 2" silendar i3 alanma o pulse of botdn
trquierdo {Restabl) para restable-
cer laalarma. Continde utilizando
b uniclad. $4 k3 alarma persisie,

L- on ¢ profasionai
médico.

vie alie Alts

ren v

Terapeuta: vecifique 21 estado del
paclente.

Ve baio Alta ene sa |BOWnpapadeante | Fundona Usuario: pise ot botsn Indica-
an rojo; mensaje dor de alarma/Pausa sudlo para
*Wte bato”, silengiar fa Aarma ¢ pulse o bavdn
irquisrda {Restabh) pass restable-
s g slarma, Continte utilizande
Ia unidad. i la alarms persiste,
camuniguesa con el profesiona?
miédico.

Terapeuta: verifique & esado del
paciente,

vyt alro Alz s 8w Botdn parpadesnte | Fundiona tsuario; putse £l botdn Indica-
&N rojo; mensaje doe de alarma/Pausa audic para
Vi alvo”, silendiar i> alarma o pulse el boton

e el t1) pors W
cer |a alarma, Cansinie utlizando
Ja unidad. Sila dlarms persiste,
comuniquesa con e profesional
médico.

Tarapauta: verifique ¢l estado del
patiente.

viibajo Alta con aw Bordn parpadeants Fundona Usuarlo: pulse 2! boton indica-
en rojo:mensaje dor d= alarma/Pausa audio pora
“Wi Baio’, silenciar fa slamma o puise & botén
izguierdo {Restabl) pasa restable-
ot la alarpea. Coneintie utifizands
{o unidad. 5t la aiuzm pesists,

on o profesional

riddico.

Terapeuta: veritiqus ol estado de}
paciente.
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Alarma Prioridad Andible Wisual (pantalla Efecto & Accion def usuarioftarapests
betdin de indicador £ unddad
de alarmna)
Frer. Afts ree o Botén parpadeante | Funcona Usuane: piise ol botadn indica.
respivatoria 0 rejo; mensaje Fec. dor dr armalPausa audic para
alta Tespiratoria atta” sifenciar ia larma o pubse of boton
wpiendo Restabl) para restable-
cer la alama, Continie wilizanda
§ unidad, SiHa afarmna pessiste,
oomuniqoesa con ai profesional
medica.
Terapeuta: verifique ef estado del
paciente.
Frec. Alts ren s Botan parpadeante Runciona Usuarto: puta & battn Indica-
respieatariy en j; Fres dor ds alamaPausa audie para
baja respiratoria baja’ sifenciar Ja glarma o palse & botén
qoierdaPestabl) pars restable-
cor |z alanma, Continbe wiliza ndo
Ia umdad Sida #anma pemste
o conel px
medlr_a.
Terapewtarverifique el estado del
paciante
Prasién Comenza- |, fparaas i smbolodela Funciona Usuarto: puise # botdn indica-
inspiratoria Aamo dos primacas mmms& dor de slaema/Pausa audia para
E ] ua indica- incidancias wvuehe rojo. Cuando sikenciar la slarma o puise of boton
do? ) se produce la con- zqurierda Restabls para rostable-
audible, vagt didda por primasa cef 1aalamma. Asegitese de que of
MB%’%DF - vz, suana un pitido, tubo no esté dobledo nl eniosca-
mente fat B Cuando se produce o, Si i alarmz parsiste, earnunt-
adqui- Mm 2 conditidn pot e con el prafesional medico.
Tirg sna otsactivat teqcera ver, of botdn
priosidad P parpadea en amarilo Terapesita verifique of estado ded
mediay, tparalz y aparece ol mensaje paciente. Si @1 problema continda,
finatmen- dP! N “Presion inspiratoria soficite ta reparacion dala unidad,
te, una ingidendia /13" en amarifio.
pw‘lmidad " {uando se produce
Ty canserutival | 3 ondicien por
décima vez, £t botén B
parpadea en fojoy -
Jparece ef mensaje
*Presideinspiratotiz
s’ en ok

res v

Boton parpadeants
an mijo; mensaje
“Presibn inspiratoria
hals”.

Funciona

Usuarto: putse ef botdn Indicador
b alarrriadPauss g4 sudis pars
silenciar 5 afarma o puise el
botin ippierdc (Restabl.s para
restablecer fa alarma, Compruebe
que e grouito del paciente no
13 fugas r desconexiones,
Squtiliva un circuito de PAP active
o de fhijo activo, revise [as neas
proafmales pasa compsolsar que
no esten dofdadas o teagan
condensacitn de agisa Lonndts
Ia seccian Sotucionde :
wondensacitt en & tubn) Sida
AT PErSTte, COMUQURSE Cofs
& profesiunat médico.

Teﬁpmm;mﬂque el estadn d&l
paciente. 5i of problerna contimia,
soticits la repasacitn de la unidad.

Ventifacion
it dia

s m.

Boton parpadeante
enmjo; mensaje
“Ventilacidn minuto
it

Funciona

Usuario: pulse of batén indicador
deatarmaPausa akkin para
silonciar la dlarma o pulse el
baton kryuiendo (Restabl) pars
restablecer I3 alarma. Continde
urifizando faunided Sila alarma
persiste, comunigese oo ef
Terapeuta: veriique el artado ded
patiema

Ventitacitn
minute baa

LEN AR 2

foton parpadeante
&1 FOjo; MENsaje
“Yentladon minuts
baja’t

Funtiorm

]

Usaane: pubse of boton indicedor
de afarmaPauss audio para
silenciar a tarma 0 pulsa el
beton izquiecdo (Restabl) pars
restablacer [a alarma. Continde
utitizando lawriidad. Si ba alarma
persiste, comunigusse con et
profesianal médico.

Terapeuta verifique el estado dod
paciente,
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Wil tpamala ¥

Hectn an
ta unidad

Batena bag Comien- |, , Priorida rwedio: Fusiciona Usuarigr pise of boten Irabies-
Zzacon e boddn parpadesnte dor de alawna/Pasa audio pars
priotidad | oo armafillo, Aperece sitenciar fz alarma o pulse el botsn
nedizy | fuetan elmensde Baera Tqulecda flestabl) pana restar

- imada sxtraible bajs, Hheper (3 alprma, Cambie una
mente m’" *Baterta exberits baja” baterta Aternaliva 0.2 una fuente
adguiere | “mintasy o Baterta imema de alimemacian deCAy racargue
pratidad baa® enamarillo, y & e banera baa,
gta recuadro que rodes 4

baterta en &l panal d2 Terapeuts: mdepdras ©ecanga la
ytado es amadie. ateria Baja, orilica ura hatada
dteenariza o 2k rentaaon de
friondad alta: batdn CA Siserecargelabarardbaay
aes o2 parpadeame rojo: £ ol pescrts, reemplaceia
(Aka: cuando Apareca ol menszia batesse.
mn ‘Eitgﬂa oxtralbie
APDRTE- ha{a‘_‘?::mmmm
damene tojpo Batarls
omirnoy | ‘TR baa”enroja
firacuadm que mdea
1a haterda en ef pans|
deestado es ©jo,

Yemperatusa | Combenca |, , Ebaton parpadez én | Funcona Usuiarto: pofse-of botdr ledea-

k- - con prior- rapron. | ¥l aparsce of doe de zlasrmaPazsa aucks para
dad madia g:d P"”E mensag “Temperaty- sHentiaria darmia o pdse elboton
ypostaror- | 50 D 12 412" en amarillo. S iacdo {Reviabl ) pare restabl
mante T 1z condicien empeor, mluma.ksegﬁm deaia
adquiere g:d :l::” o batén parpades unidad 10 sp obique cerade wa
prionidad #n1op yaparece of fuente decalon Areourese de G
ata. mensaje Temperate + vl i 50 scgerars debajo de

125" en mjn. Ta trpa de carea. Beise o) fhen de
erdvada y ¢ sustituysio s
fuara mecetani, As2qdrese de gua
Tos artfeion de rerigaracikinng
Ssencueniren binqueadod Slel

Jacar exth siendo alientado
«on las baterias intema o extraible,
traslidelo & un arnbiente mids
frosco y/o womiristre anorgis ala
' wﬁdz.dyisuﬁama ufrnentacen de
’ €A o yna baterla de plomo.
S b atarma continda, colbgue a)
paciante enura fuante de venti-
acion aitmm’tnmy mmunlqmm
con ef profesional mad
Tera) sk la slwma continita
. despuw:?a haber tomado ks

madidas anteriores, soliciie by
Teparacian e jaunidad,

Visid (pamafla y
botén de ndicador

£facio en
{a anidad

Accion def asuarka/tarapiuta

die alorrea)

Ereor: ceam- Alas « epata Apsrece lmenssfe | Funciona Usuari: pulse et botén Indicador
plaz. baterta | bas, ioridad “Ervor spemplar. de ZammaPausa sado para
extraitie eeqinta P“"'Ja“’“ baterts extrable” Sila silencix |3 alarma o puise ]
ausade | . L, baterta seaposima al botén bquierdo {Reowbl) pars
13 alarsma, fnal de su vida Gyit el rastablecer fa alarma, Miantras
%d atrg | TeRsdje apasece con reemplaza b bateria extralble
s wm fondo amarilio y actual, usifice ura batarta
o boton se mantiens Fhemativa o ooa lentede
Hursinace an amurifls. alimantacidr de £ A,
Sita bateria falla,
Aparece M mensaje Terapeuta: sientras reemplaza la
can fonds iy ol baterfa extraible actual, wilice una
bowsn pampadea 2n baterla ahternativa o una fuente de
. ahmentadon de CA
Servicio Media as Bonde parpadeante | Funciona Usuarior pulse el eidn ndicador
vartiador an amariflo; mensade de afarmaPausa suifio para
recnenandado “Servicia verttilador silenciar a slarma o pulse sl
recomendada’ bottn (zguderdo (Restabl}
patd testablecer lalarma L2
whirma desaparecs Raaa que s
wisualiza o] recordatonic siuiante,
{omuniguete con el profesional
meédico para notificar fa alarma y
sollicite la reparacion da la unidad
] 8 b abarmsa poesh
sdl:ﬁe {2 reparacion de |3 unidad.
Abment CA Madia PO B bortn parpadeaen | (ambiaauns | Usuarior pulse ef botSn indicaior
destanectada amaritlo; apareceef | fuontede de afarmaPausa de audio pars
mensaje "Aiment. CA | alimentacion | silesyriar fa atarma. O puise ef
desonpctadd yusn | alematie, hotin izguisrdo (Restabl$ para
recuadre airedador de rastablener a alarmea, Sk estaba
ta bateria en uso, utiiizando alimemacion de (K,
revise o eable de alimentacion
sise ha desconectado, condeteln
nuevamente. Amgﬂlese deque
Jaunidad mo estéconectada 3
wur cincuito de CA sobracargads,
Siestaba utifrando unatutec
externa, extrathle o intama,
fecirguela
Terapeuta revise 1as biatecs y
recarquelss 3§ es peimsation 5
disponibie.Estabiezexia
ahmemacionde CA.
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Prioridad Andible Vistuad {pantada y Eerto an
botdn de Indirador ta unidad
de alarma}

Tediada Baja - Boton fijo en amariliz; | Fupciona Usuarior puisa ef boton Indizador
blocuseada mensaie “Tectad de alarmafauss audio para

‘bleg " sifenciar 1z alarma o pule ¢
botsn guierde Restabl) para
restahfecer $a #larma. Revise fas
tacias para detecminar 5 sebhan
atascado enla carvasa. 3i fa slarma
contintz, eofeque 3l paciente

en uma fuente de ventilacion
alternativa y carmuniguese oon e
profesional médico.

Terapeuta: revise fas teclas para
determimar 5 se han atiscadt en
fa ramasa, Sita afarma cantinga,
tologue al pacionte o sna fapnte
de ventitacion atemativa y solicits
1a reparacion di 12 unidad.
Dascarga informa- |, Mensaje Descarga Funciona Usuarioe: pulse ol botdn Indicadaor
de batera citn bt brstewrump-Tempd de AanmaPausa audiopars
interrurrgida sitkenciar 13 alarma o puke o
debido ala baton teyuiardo Restabl) para
TENperatu e restablereria dlarms, Taslade

fa unidad & una-ubicacion mds
fresea. Asegirese de queda
urdad no se ubique cerca de

una fuente de calor Asagtirese de
que los orificios de refdgeracitn
o 52 encuentren bloguaddes.

Si 52 datecta una alamea para

12 baterta inleana y persiste,
oolnque al padiema snama
fuenie d2 ventilacion aiternetiva
yeomunkjuese con & grofesional
midie,

Terapeuta: i se dtecta una
alarmaen labatera internay
persista despuss de tomar las
medidas anterieras, coloqus

3l pacionte an ana fusntade
ventilacion altesmativa y solidte la
reparacion de launida

Biskzatho: putse ol bostan indicador
baterls Ligm carga - Famnp de alarisaPaus wadin para
interrumpida silenciar la slarma o pulse el
debidiu ala boton izguierdes (Restabl i pars
tamnperatura hlecer fa alarma, Aseg ds
qua la umidad no seviigue revca
deuna fucnta de cator, Aseguirese
daque ks orificios. de refrigeracitn
no s entuentren blogqueados.
Trastade ta unidad a una ubicacitn
s fresca, S fa unidad est3
dermasiado friz, deje que se
calienta, S5t alsma continda,
cologae 3] paciente en una

Tuents da ventilzcsn altemativa

y eenunkyuese con of profesional
e,

Terapeuta: 51 ka alarma continda
despuss de tomar fas medidas
ameriores, coiogie 3l packnts

anung fusnte de ventilacitn
ahemativa y solicite 1 reparacion
delaunidad.
Carga de Informa- | Mersaje Bar Fundona Usuarioc pulse ef batén Indicadar
hateria cion satralde noCarga” de alarmaPauss audio para
imtemumpida & Bat.interna silerciar la slarma ¢ pulse al
fiale il boton inpeerdo (Restebl kpara

restablecar la alarma. 5i of pstadp
persiste para {3 bater{a intsrns,
cologeead packenteen una
fuante de vertilacon altematia
¥ comurdguase com ¢l prafesionsd
medico.

Teraperta: s el estads pasiste
parala baterla interna, oodeane
& padente en una fusmte do
ventiacikn alemativa y soficitalia
reparacion deda umtbg.

DIRECT, ECNICO
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Alarma

Verificar
baterta

externa

Priorkiad  Audible

Visua (pantallay
beton de Indicador
de alarma)

Mermsafe ‘Comprober

bat. externat

Efecto en
La nidad

Funciona

Acdon del usuariofterapests

Usuaria: potse o Botdn India-
dor de atarma/Pausa audio
sitenciar la atarma o pube o botén
izquisrdo Restabl) para restabie-
oer la atarma. Revise ta conexita
ala baterta extena. feemplaca la
bateris externa por atra, s esty-
vieta disponible. $ila aarma con-
tinta, cofoque of paciente en una
fuente de vertilacion atemativa
ymmmdm|
madio,

Terapeuta: si la atanma continta

ahemativa y sclicie [a mparacien
de k2 onddad.

Aparecs el mensajs
“Bat externa
descargada’ o"Bat.
extrafble descargacs”

Emeiona

Usuario: pifise of bottin Indics-
dor de atarmia/Paira audio pata
silonciat La alarma o puise o betn
quferdo Restably para restable-

afmentacien da CA, 5i estuviers
s

Terapeuta: reemplace ha bateria
descargacia por otra 0 camble
afimentacidn de CA.

Baznria
axterma
desconectada

Cambla avma
fuenta do
) .

aernathva

Usuaria: revise b conexion da

Atzrma Prioridad

Batara
extrable
desconectada

Cambiaa ura
fuenze da
akmantacion
Mernativa

WriciaT con
bateria

In!prma—

Aparece ol mensaje
“Mniclar con batera”

Ia baterfa. Localim una fuentn
dea¥mentacidn de CA lo antes
posible.

Terapeutx: anndo s encuentrs
disponible, restablorca la
akmemtackén de CA 5t atarma
persists, reemptace e cable

de zkmontadion de CA para
daterninar i éste presenta
problamas,

[rr!:rda

t - ma botén
de strma/Pauss sudio pats

estuviera disponiide. Compruebe
intermates de ¥ contra
esaitors de la . Si ol eatadd
petsitte, conmniquese an o
profesionat medico.

utilice otra Garjeta, o estuviery
disponible. Asegutets de
que bareta e con b
especificadon.

#l temutor de protection
canira excritura de a tarjeta Sita
condid fste, Comunig
Conun reprevantiene autortrado
che Phiips Retplionies.
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SOLUCION DE PROBLEMAS:

726 2

Problema Causa Qué hacer
La unidad no se endende. Et cable de afimentaciénde CA | Conecte el cable de alimentacion
No sucade nada cuandopulsa | noestd conectado yla bateria de CA alaunidad y a una toma
el bot0n de micio/parada par intema no estd cargada de corriente de pared que no esté
comenzar a terapia. Hl Indicador | Neta: cuandoung unidoed nueva | controlada por un Intermuptor.
audible no emite ninguna sena! | seendiende porprimeravez, ésta | Esto endende el sistema y carga la
yia retrofluminacién da los revuiore ofimentacion de CApore | baterfa interna, 5i fa unidad sigus
botones no sa enclends, cargas ia bateria Interna. sin funcionas, pongasa en comacto
CON UM representante de servicko
autorizado o con Philips Respironics
para que fa reparen. Cuando flame,
tenga a mano el ndmero da modelo
y de serie.
. Problema Causa Qué hacer
Las baterias no se cargan, Es posible que las baterlas no Aseqritesa do que la unidad no
La unidad estd enchufada, se carguen si ka unidad esta estd aerca de una fuente de cafar.
pero la baterta extroble (d esta | demaslado caliente o fria, o si Asegurese de que fos erifidos de aire
instalada) y la baterfs internano | funciona a una temperatun refrigoranta no estén blogueados.
muestran capacidad completa rd | ambiente que se encuentrafuera | Coloque el ventifador a termperatura
e cargan. del intervalo vdlido especificado. | ambiente. Si el prohlema persiste.
Positternente ¢l ventilador de solkcite L reparadén de ka unidad
refrigeracion de fa unidad no a un representanta de servicio
funclone correctamente. Siesta | autortzado o a Philips Raspironics.
shuackon continda durarte mds | Cuando lame, tenga a mano el
da 15 minutos, se producitdun | ndrmero de modelo y de serfe.
error.
Cambtos extrafios en of Launidad se ha cafdo o Pulse ¢! bottn de iniclo/parada y
fundonamiento de launidad. | manfputado indebidamente, o despuds seleccione el botén derecho
La unidad no funciona $e encuentra en una zona de para apagar la unidad durante
corectamene o emite ruldos interferencias electromagndticas | algunos segundas. Pulse el botén-
inusuales. altas. de nido/parada para relniclar la
unidad. 5l f problema persiste,
coloque la unidad en una zona de
interferendias electromagnéticas
bajas {por ejempio, kejos de equipos
electronicos como teldfonos
miviles, teléfonos inaldmbricos,
ordenadores, televisores, juegos
elactranices, secadores de cabefio,
atc). Consutte el Capftuln 13, 51
el problema persiste, pongasa ¢h
contacto con Phifips Respironics oun
representante de servido autorizado
para que reparen la enidad, Cuando
llame, tenga a mano el nimero da
modelo y de serie,
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Problema

Alre demnasiado callente que
sate de fa mascarniia,

Ef aire gue sale de la mascariila
a5 mis ciido de ko habitwal

Causa
£5 posible que ¢ fiftra de aire
estd sucio. Tambidn os posible
que la unidad estd fundienande
bajorda fuez sodar dinecta o cerca
de un artefacto de catefaocion.

Qué hacer

Limpie o cambie el filtro de atre como
se deserie en el Capiulo 2.

1.3 tamperatura del aire puede variar
segdn {a temperatura ambiente,
Aseglirese de gue la unidad posea b
ventilacién apropiada. Manténgala
alejada de la ropa de cama o de
cortinas que pudieran bloguear el
flujo da aire alrededor da ka unidad.
Asegudrese de que 10 et axpuasta
a ka fuz splar directs ni 4 Fuentes

tle calor. Asegurese de qua Jos
wrificias de aire refrigeranta no estén
blogueados. St &) problama persiste,
solicite la repareditn de fa unidad

B un represontante de servido
autorizado-o a Philips Respironics.
Curndo llame, tenga a mano e}
miimero de modale ¥ de serp.

Incomodidad producida
por la mascarifia.
Al paciente e resuita incdmoda

Pueds ser debido a un ajuste
inadecuato def arndso de la
mascafta,

Asequirese de que ¢l paciente use ¢l
tamafio de mascariifa adacuado, Siel
problemas continda, intente utiizar

usar ia mascarifla, hay una fugs una mascarilla diferente para o
de aime considerable atrededor pratients,

e fa mascarilia o exparimenta

otros probiamas refagionados

coh #sta,

Goteo nasal. Esto pueds deberse a dna Pongase en contacto con el

La nariz de! paciento gotea,

reaccion nasal al flujo de aire.
Esto séio se aplica a la terapia no

profesionat medico del pacente.

invasivan y no ool durante By
lerapia invasiva.
Problema Causa Qué hacer
Sequedad. H alre es demasiado seco. Esto Aumente la humedad del amblente.

El paciente tien= 1a nariz
o 12 ganganta seca.

5010 sz aplica 2 |2 terapia no
imasiva y no ocurird duremte la
trrapia invasiva,

Consulte con of profesional médico
del paciente sobire el usode un
humidificador con fa unidad, S
utiliza un humidificador, consulte las
instruccitnes que se inclyen ton
dste para asegurarsa de que funciona
romectaments,

Dolor en tos senos paranasales | s posible gue tenga una frudique al pacieme que interumpa
o los ofdos. infeccidn eneloldo medivoen | el ust del dispositivo y que consulte
El paciente manifiesta dolor los senos paranasales. Esto s0lo | al profesional médico.
naszl, ea los senos paranastles | sk apboaa fa erapia no invasiva
0 andps okins, y noocuring duranta 1a terapla

invasiva.
Condensaciin en el tubo 1a humedad que el humidificador | Cuando utilice un humidificador
dalpadoente. trmico afade al Cirauito puede termice, emplee un métado
Hay condensacion enfasineas | condensarse, £5a condensacion adeasado de gestidn dal agua, como
del tube deldirceito ode b 2 CORONCE COMUTMTRENTE CHMo un recipiente para agua.
vahalla espiratotia. “precipitacion en formade gotas”
Condensachén en tubo Humedad excesiva {procedenta | Extraigalos tubos con condensacidn:
de flujo o vélvuia espiratoria | del humidificador termice, Iz finea da 1a vilvula espiratoria
sl circuito de Rujo activa) et paciente o del proceso de debe extraetse da ambos extrenmas
La condensacion presente an limpieza) que se condensa ded cireuite; fas Hineas del wibo

fas itneas da vakeula espiratoria
o flujo proximal dispara b
alarma dul sistema o impide
una activacidn adecuada

en rspuesta al esfuerzo dal
pacionte,

en el tubo o en el diafragma
da i valyala espiratoria, Lis
gotitas de agua impiden que
of ventilador mida o presivn y
of flujo prosdmal del paclente,
y-que sa active porafecto de fa
fespiracin dal pacikeanta,

de flujo deben retirarse del fado
corraspandignte af ventitador.

Como o5 twbos estdn unidos
permansntarments a eletnenio di
flujo, éste debe extraerse deb Circuito
dei paciente. SI hay agua acumulada
en el diafregma espiratorio,
desmonte {a valvisa espirstoriay
fimpie o seque & conjunto. Elimine
las gotitas do agua presentes en los
tubos de flujo con aire & baja presion
y yuelva a montar & circuito,
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3.12. Las precauciones gque deban adoptarse en lo que respecia a la exposicion, en condiciones ambientales

razonablemente previsibles,

a campos magnéticos,

a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicin, entre

otras;

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones ambientales para Trilogy100 y Trilogy200:

Temperatura 5°Cadn"C

Funcionamiento Almacenamiento

-20°Ca 60°C

Humedad relativa Enire 158 y 95% fsin co

ndensadon) Entre 15% y 95% {sin condensacién}

Presion atmosférica

Enwe 110 kP2 y 60 kP2

N/C

Ef intervalo de funcionamiento de 1a carga de fa baterid interna y1a batorsia extratbla as de 10 °C a 30 °C. La baterla intesna yia
bateria extralbie alimentaran of ventilador en ub imtervalo de fupCionamiento completa de 5 *Ca 4070

Las precisiones que se establecen on este monual se basan en

condiciones ambientaies espectficas. Para b precision

especificada, las condiciones ambientafes son: Fernperatura: 20-30 4G humedad: 50% relativa; 2fitud: nominal de 380G metros

Especificaciones eléctricas para Trilogy100 y Trilogy200:

Fuente de voltaje CA:

Bateria extraible:

Capacidad:

Tipo de bateria:

Bateria interna: Voltaje:

Capacidad:

Tipo de bateria:

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas:

Grado de proteccion contra descargas eléctricas;
Grado de proteccian contra la entrada de agua:
Unidad:

Modo de funcionamiento:

Fusibles:

Presidn para Trilogy100 y Trilogy200:

Salida:

Pagina

100 a 240 V de CA, 50/60 Hz, 2,1 A
Vollaje: 14,4 V de CC

4176 mAh

ion de litio

14,4V de CC

4176 mAh

ion de litio

Clase llIfEquipo de alimentacion interna
Pieza aplicada de tipo BF

A prueba de goteo, IPX1

Continuo
No se incluyen fusibles que el usuario pueda
reemplazar. '

4 a 50 cm H2O

48 de 52



Precision de los controles para Trilogy100 y Trilogy200:

7262

Parsématro Intervaio Frecksion
IrAR Entre 4y 50" em W OF Blayor qua 2 om H,O u 8% del ajuste
AP Enire 0y 25 am H,0 pars ditouitos Mayor que 2 om H,0u 8%del ajuste
actvns
Exvire 4§ 25 i HLO para clrcuites
pasivos
CRAP Emtredy20cmH 0 Mayor qgee 2 an H Gu 8% del ajuste
PEEP Ezra 0y 25 om H0 pare drcuitos Mayor que 2 om M0 89y del afuste?
activos
Enere 4 y 25 om H,0 para cicuitos
pasivg
Presian Enire Sy soomHQ Mapor gue I om HO w85 del ajuste
Prasidn die soporte Entre 0y 30 om HOF Marpor que 2 o MO w 8% ded afustet
Veojumen cormiente Exnitre 50y 2000mb Mayor que 15 rnf o 10% deld ajusta selouitos Soives)
Mayor que 15 mi o 159 ded ajuste wircuitos pasivos)
Frec. respiratoria Enira Oy &0 RPH para & modn AC Mapor que =1 RV o = 10% del ajuste
Extre 1y 60 FPM pora et resto dedos
PALSOs
Inspiracion programada Entre 0,3y 5,0 segundos 20,1 segundo
Tiempo de subida ¥asf 2 o B (I unidad aumentars B presion a
0671 (IPAP - EPAR x2 < H,0 at therops-de subida
estabdecide eusftiplicado por YOO ss para presionass da
Lopogie menores ©igaales gue 25
Presitn indial de rampa Enre 0y 25 om H O para dacuios B de gfsste + 2% o escala complala
O
Entre 4 25 an H O pars crouitos
pasivas
Emdre 4y 19 om H,0 &n mode CPAR
Duracion de sampa Desactivads entre 5 y 45 minrdos *2 misitos
Funcidn Flex Desactivada ertre 1y 37 WL
Sensibilidad de activacdion Endre Ty 9 Fmin T
por figo
Ciclo por flufa 1% A 905G N
Frec. de apnea De 4 a &0 AR Blayor que 1 7PM 0 10% de ajusti

Las espacificaciones enumaradas se basan en el 150 de un circuiio normal con tuba de 3 8 m- BEF 822038, y uno de jos siguiertss
dispasitives sspiratorion: Whisper Swivel Il ~ REF 3329713, dupasitive aspiratorio de PAP activa - REF 1053716 dispositiva espirmtornio
o thgo acvive — REF 1049383, o dispositive espizatotio artivo - FEF 1065658, dispositivo espiratorio de PAP activo URE - BEF 1073562
y sensorde fujo proximat Trilagy - REF 1050438 {an <aso necesarin), )
Yiralte ae 25 ot H L coanm se ulhiles 1@ Rrsstn 2P on moda 5.

e unfthatles d Preskon poethEn set om H0, NP & RS S200n 53 CONMQUIACEn the 1 unkizd.

1.3 ¥erarmta ere 12 BresiaR: INsRIratorin iy 13 preson espinitedk NUNc gebe Ser ITayOr gue 30 am HiD.

.2 preskon oe soporte y PEEP no deben superar 50om B0

STodos ks NEfos ¥ voRlmenes 50 miden o doedidunes th B19%5,

CE1 Imirvait OHe ET RS COMBSPOnde 3 déckmas O segisndo{par &jenpio, BN afuste oe 4 Indica un tempo de stbids de 0,4 sequndos).

‘e N e enCENira CSROnnie QUARKI0 56 N3 aCivadn t AVAFS, Faint P Se ancaentd dlspoalite oon ciciitas sctivos.

Parametros medidos del paciente para Trilogy100 y Trilogy200:

Pardmetra Istervato Procisidn
Ve 143 2000 mi Mayor gue 15 mibe 15% de letiur
Ventilacién por minute Entre Gy 99 i/min Elciicuio sebasa en ¢l Vie o Vliyen

ta frecuendcia respiratoria medidos
Tasa de fuga gstimada Entre ¢ y 200 ¥rin NI
Frac. respiratonia Entre & y 30 AP Mayorque 1 RPM o 10% delectira
Flujo inspiratorio mdximo Entre 0y 200 Vinin 3 E'min mds 15% de Jectura
Prasidn inspiratoria mdxima DelGagdoni,O Mayor gue 2 an B0 0 10% de lactura
Presidn mudia enlas vias De0ag9emH O Mayorgue 2 cm H.0 0 10% de lectura
respiratorias
Porcentaje de respirationss inlcladas | 0% 3 100% HIC
por & pacients
Rolacion HE 9.9-1:1-99 El caleulo se basa on el tismpo inspiratorio

y ef tiempa espiratorio

Todos jos flujos i voldmenes se miden en condicionss de BTPS. R
DIRECT gchNICO .
rarm. Mauricid GgnzpleZ WP, 19468
Apodprddo
Grupo Li s Arg. S.A
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Respiracién espontianea durante condiciones de fallo de la alimentacion:

7286

- Trilogy100:
Punto de control Resistencia inspiratoria fam H,0) Resistencia espiratoria {c H.0)
 dedlujo min} Circuito activo Chrcuito pasiva Circuito active Circuito pasivo
360 < 20 <10 <15 <2
60 <100 <40 <40 <37
- Trilogy200:
0 It da pirataria {om [ Hasisiencla pspiratoria 0
CRirg: d Grauito | Gruitoactivocon | Cireuito | Cirewito | Ciraitoactivocon | Greuito
@il active Senserda fuje pasivo ackivo Sersot de fiujo pasivo
proximal proximal
30 <30 <35 <20 =20 < 20 <15
0 <94 <105 <50 <3 <45 <44

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Estos dispositivos se han disefiado para utilizarse en e! entorno electromagnético que se describe a corinuacion.
El usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Guia orientativa y declaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Pruaba de emisiones

Cumplimiento

Entarno elactromagqnético -
Guia prientativa
Emisiones de R¥ Grupo 1 El dispositive solo utiliza enevgia de BF para su
CISPR 1) furcio irtermno. Por consgulente, sus
emisiones de &F son muy bajas y es poco probabie
gue cassen | is eh los equipos plectrdnicos
ORI
Emisiones de fF Case B 13 unigtad es adecuada para tpdo tipo da
5P T establecimientos, incluidos los establecimientos
Emlsiones armérniras Ciaso A& domésticos y aquetior conectados directzmanta ala
LR 61000-3.2 rod piblica de enengls e¥ctnicy do baja tension que
Floruacionss de tensiin/ Cumple con lanoema abstece a edificios utilizados con fines domésticos.
parpiecs :
CELA100D-3.3 !

TOR TECNICO 3
auricio Gonzalez LR, 15460
Aboderado

inde Gas Arg. S.A.
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7286

Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético -
Inmuntdad CE 604601 cumplimiento Gufa orlentativa
Diescarga electrostdtica +6 k¥ por contacto *8XV por contacto tos plsos deban ser de madera, cementoo
1ESDY baldosas cerdmicas. Sl estuvieran cublertos
28 kV poraie =15 KV por alre £on material sintético, Ia humedad relativa
CEF61000-4-2 deberd ser del 3% como minlmo.
Transttorios eléctricos £2 k¥ para lineas 2RV pararedes de | Lacalldad de Ia red de suministro debe ser
riptdosirafagas de suministro de Auministro {a de un entomo domestico u hospitalario
arente normal,
(H 610003-4-4
21 kvparalineasde | 21KV para bneas de
entrada/fsalida entrada/salida
Sobretension 21 ¥V anmodo £} k¥ enmodo La calidad de 15 red de suministro dube ser
diferencial diferenchi 1a de un entoino doméstice u hospitalado
CE 63000-4-5 normal,
+2kV en modo +1 kY enmode
comin comuin
Cafdes de tensidn, «5%U, <58% U, La cafidad de [a red de suministro debe ser
interupcionesbreves £ 95% de calda an U} | {» 95% de culda en ia de un entoma privado u hospitalarie
y variaciones de voitaje | dwrante 05 citlos U} durante 05 cidos | normal, ST ef wsuarlo de la unidad requiere
enlineas del suministro | 40% U, 40% U, un fundlonamiento continuo durante:
de anergia {ratdade 60% en )} | {caidaded0%enl) | lasirterrupdones del servicio de la red
duranta 5 cidos durante 5 dtlos de suministro, se recomienda utilizar la
CEI61000-4-11 R, TR U, unidad con un sistema de alimentacitn
{caida de 30% en )} {caida de 30% en U} | Inintermumpida o una batera,
durante 25 cicdos durante 25 cifas '
PLLNTE <SmU,
(+95% decalda en Uy} | {(>95% de caldaen )
durante 5 segundos durante 5 sequndos
Campo magnético de 3A/m IA/m Los campos magnéticos de fracuenda
frecuencia eiéctrita eldctrica deben tener los niveles
{50760 HI} carsctersticos d= un entorno demestico
u hospitalaric rormol.
CEI51008-4-8

Nota: U, es elvoliaje de lared de suminfstro de CA antes de la aplicacion del ivel de prueba.

Prueba de

inmunidad

RF conducida
CEL61300-4-5

#F irradiada
CEHE00-4-3

3vrms

de 150z a
B0 MHz fuera de
fas bandas 15K

10Vrms

de 150 kHza
BOMHzen
bandas ISM?

10¥/m
de 230MHz 3
25GHz

Nivel de
prueba

CEI 60601

3V

0oV

10Vim

Nivelde
curmplimianto

de 26 MHz a 25 GHz

FES NI

127

=
=

de RF fijos, d

Entorno electromagnético -

Gufa orlentativa

Los equipcs de comunicaciones de RF portitiles ¢
moviles no deben usarse a una distancia de cualguier
components dal dispositive, Incluidos los cables, que sea
infericr & la distancia racomendada y calculada o parti
dela ecuacion aplicable 5 fa frecusnda del transmisor,
Distancia de separadion recomendada:

12P deBoMmHzaBODMIHZ
23[F de 800 MHz 32 5-GHz

dorde &3 la potenciz nominat de salida miéxima del
transmisor expresada zn vatios (W) segdn el fabricante
del ransrmisar y d e b distancia recomendada exprasada
RV IEPOS (L)

Las intensidades de campo de los transmisores

aterminadas mediante un estudio

dectrmagnético def emplazamiente”, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en cads intervolo de
frectiencias?

Pueden producitse Interferencias en las provimidades de
kot equipas marcados con el sigulente simbaolo: @:’)

Eush

Noto 1:a B0 KiHz y 500 WHZ, se apHce of intervala de feecusncin Supesing.

Tt s v afie

Maope 2; es poible que ssias Jirectticss 1o sa apliquen en Sodas i sitiacianes La propagac
tefheon e estructuras, chietos y paacnat
A P &

Fa absorcian y

TS, Loro #stacines e base a3

[Milhi [ D 'y radios

anedachas e ipnados, i oni

o ARy Py

s e FF o, debarh

10 pueden pret

B -uusurﬂwluodm

B

Prr evahar of eﬂ!sma et ch

dondh 52 uva o

! ‘Lm.

dlspm%t!w osmpenm nwmmwmm

aeuebera wrigirar vl dempoaiiee wa verificar si su fungi

i Si seobser

adoptarse otias madidas, como modificar i orientation yabicaclon el depositho,

En ol dntervalo de Faceencia de 155 kHz 390 MH, b i

da campo deberd ser

ka5 postis gue deban
uwl(/
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Distancias recomendadas entre esta unidad y los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles

El dispositivo estd disefiado para usarlo en un entorno electromagnético donde se controlan las perturbaciones
originadas por RF radiada. El cliente o el usuario de esta unidad puede contribuir a evitar la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF (transmisores)
portatiles y méviles y esta unidad, tal como se recomienda a continuacidn, de acuerdo con la potencia de salida maxima

del equipo de comunicaciones.

del tra : de 150kHza de15okiza de8OMHza | deB0OMHIA2SGHZ
- 80 Mz fuera du las | 50 MHz en bandas 00 MHz d=23F
bandas [SM M d=12 \]?
d=12.F d=12 .7
001 012 012 0.42 033
0} 438 038 038 o7
[ 12 12 12 25
10 38 38 38 73
100 12 12 12 23

Para fos transmisores con una potenciz de salida nominal méxma no incluida en la tabla anterior, 1a distancla de
separacion (d recomendady en metros (m) pusde calcularse al utilizar fa ecuadon correspondiente a fa frecusnda del
1ransmisor, donde P es ef vafor de patencias maxitna de salida del transmisor, de acuerdo con el fabricante del transmisor.
Noea 1: a BG MHz y BOO MHz, s& aplica et intervalo de frecuendia superior,

Nota 2:1as bandas 15M findustrial, cientfica y nvédica) sntre 150 kHz y 80 kHz son de 6,765 MMz 2 6,795 MHz:

de 13,553 Mz a 13,567 Mz de 26,957 MH2 227,283 MHzy de 40,66 MHI 2 40,70 MHz.
Nota 3:unfactor adicional de 1043 se utsliza pasa ef ciloulo de la distanda de separacion e dacla para

enlas bandas de frecuenda ISM entre 150 kiz y 80 MHz, y en el intervalo de fracuenclas de 80 MHz 2 2,5 GHz para redudir
ia probabilidac de interferencias originadas porlos equipos de comunicaciones portisias o mowiles, en caso da que
ingresen de forma inadvertida en las dreas de los padientes,

Nota 4: a5 posible que estas directrices no se apliquen en todas fas situaciones. La propagacicn electromagnética se ve

afectady por 1a absarcion y reflaxion de estructuras, objetos y personas.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacion;

Elimine este dispositivo y la bateria de acuerdo con las normativas locales.

DIREC ECNICO
Farm, Mauriclo Gonzhlez M.P. i-.
Apoderado
Grupo Li a5 Arg. S.A.
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