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BUENOS AIRES, 94 ENE 201

VISTO el Expediente N© 1-47-14955-09-3 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LTD. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado
de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-597-220, denominado:
RESPIRADOR HOSPITALARIO PEDIATRICO Y ADULTO Marca AIROX, Modelo:
SUPPORTAIR.

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

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

Que el Departamento de Registro y la Direccidn de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM-597-220, denominado RESPIRADOR HOSPITALARIO
PEDIATRICO Y ADULTO Marca AIROX, Modelo: SUPPORTAIR.
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ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deber3
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-
597-220

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectlie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copla autenticada de la
presente Disposicidon; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-14955/09-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentog, Alimgntgs y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°G§n§, 3!05
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM-597-220 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LTD., la modificacion de los datos caracteristicos, que

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

Nombre comercial

/ Genérico aprobado:

RESPIRADOR HOSPITALARIO

PEDIATRICO Y ADULTO Marca AIROX, Modelo: SUPPORTAIR.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0273/09
Tramitado por expediente N° 1-47-9071/08-7

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Cddigo de accesorio

3814100 Kit de medicion FIO,

3814199 Kit de medicién
FIO;

Accesorios

5092100(Circuito paciente de
Una rama con valvula espiratoria
de uso Unico), 5092200(Circuito
paciente de doble rama con
vélvula espiratoria de uso Unico)
2964200(Celda de oxigeno),
2963300(Filtro de entrada de
aire(bolsa x 6)), 3809999
(Blogue espiratorio reusable),
A4096000(Repetidor de Alarma),
3816500(Cable para repetidor
de alarma), 3814100(Kit de
medicion de FIO;(celda,

1095600 (Software de
Fomunicacién Airox),
4096300, 4096301, 4096305
4096306(0Open Pack),
3818999(Bolsa de transporte
del Open Pack, 4096499
(Carro de transporte),
3823099(Bloque de
Exhalacion) /
5092100(Circuito paciente de
una rama con valvula
espiratoria de uso Unico),
5092200(Circuito paciente de




3816000(cable de extension de
sensor de oximetria), 5092300

(Kit comunicacién Arios),
2961900(cable para conexion a
PC), 2739200(Manguera de

Alimentacion de Oxigeno).

adaptador T, cable de conexin)

(Sensor de oximetria), 4096500

doble rama con valvula
espiratoria de uso Unico),
2964200(Celda de oxigeno),
2963300(Filtro de entrada de
aire(bolsa x 6), 3809999
(Blogue espiratorio reusable),
4096000(Repetidor de
Alarma), 3816500(Cable para
repetidor de alarma),
3814199(Kit de medicién de
FIO,(celda, adaptador T,
cable de conexién), 3816000
(cable de extensién de
sensor de oximetria),
5092300(Sensor de
oximetria), 4096500(Kit
comunicacién Arios),2961900
(cable para conexion a PC),
2739200(Manguera de

Alimentacién de Oxigeno).

Instrucciones de uso

Anexo II de la Disposicion
N° 0273/09

Instrucciones de uso de fs.
11 a 28.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado ai certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 597-220, en la

Expediente N° 1—47—149556)9a§
DISPOSICION N° “ 1)



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

AIROX

Parc d'Activites Pau-Pyrénées, 'Echangeur
64008 PAU Cedex- France.

Producto medico importado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiero 351,
C1171ABC, Buenos Aires, Argentina, TE: 4863-5300

Respirador Hospitalario pediatrico y adulto SUPPORTAIR™

Transporte y conservacion

Rango de temperatura

Ambiente -20 °C a +60 °C

Humedad relativa del 5% al 95 %
Presidn atmosférica de 600 a 1060 hPa

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Directora Técnica: Maria Silvina Lazzari - Farmacéutica

Autorizado por ANMAT PM-597-220

indicaciones:

El ventilador SUPPORTAIR® ha sido disefiado segln las prescripciones de las normas
relativas a los ventiladores pulmonares, destinados a una utilizacién en pacientes en un
entorno hospitalario. Este ventilador esta preconizado para tratamientos tanto con Ventilacion
No Invasiva (VNI) como con Ventilacion Invasiva (V1), con utilizacién temporal o continua sobre
pacientes adultos o en pediatria (nifios 2 5 kg).

Para las personas totalmente dependientes, se recomienda efectuar una vigilancia
complementaria, adaptada a la invaiidez del paciente y disponer de un medio de ventilacién de
reserva. En este caso, si el aparato debe funcionar con su bateria interna, debe disponerse
igualmente del pack de baterfa externa OPEN PACK®.

Instalacion:

Para instaiar el ventitador SUPPORTAIR® en condiciones correctas, se recomienda proceder de la
siguiente manera;

- Seleccione una zona que favorezca la circulacion de aire fresco (evite la proximidad de
telas flotantes, como cortinas, por ejemplo) y sin exposicién permanente y directa a la iuz
solar.

- Coloque el aparato sobre una superficie plana y estable, de tal manera que sus pies
amortiguadores estén en contacto con la superficie. Sin embargo, el aparato puede
también funcionar en todas las posiciones (a condicion de que ias entradas de aire no
estén obstruidas). No obstante, cercidrese de que su entorno permita las diferentes
conexiones necesarias para el funcionamiento, sin provocar pliegues y aplastamientos de
los cables o circuitos conectados al aparato.

- Conecte !a fuente de alimentacion eléctrica externa: uno de los indicadores situados en la
parte superior izquierda del panel delantero debe encenderse (—~~para la red eléctrica 220

Vy == para una alimentacién externa de corriente continua de 24 V).
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Si la red eléctrica estd conectada, el indicador situado a la derecha del simbolo = indiéé;it_'aif ,
avance de la carga de la bateria interna: parpadea si la bateria esta en proceso de carga, sé—
ilumina de manera continua si la baterfa esta cargada y se apaga si la baterfa est4 siendo utilizada.

Nota: Incluso si el indicador de carga de la bateria T se ilumina de manera continua, es posible,
sin embargo, que no se haya completado la carga de la bateria interna, en el caso en que la
temperatura ambiente sea superior a lo 35°C, no obstante el enfriamiento forzado activado

T ATENCION_

Para su correcta fijacion, el cable de alimentacién de la red eléctrica
debe estar enganchado al sistema de retencién integrado en la
cubierta de la bateria, situado debajo de la toma de alimentacién de
red.

- Conecte el circuito de paciente (de uso unico o reutilizable) a las interfaces neumaticas del
pane! delantero.

Puesta en marcha del Respirador SUPPORTAIR

Antes de poner en marcha el aparato por primera vez, se recomienda velar por el buen estado de
limpieza del mismo, (véase § Limpieza y desinfeccién).

La puesta en marcha del aparato se efectiia mediante el interruptor, ubicado en el panel trasero y
protegido por una cubierta de cierre automatico.

Con cada puesta en marcha mediante el interruptor, el ventilador efectia sistematicamente una
fase de inicializacion, previa a la ventiiacion. Durante esta fase, de aproximadamente 5 segundos
de duracion, algunos componentes del equipo son comprobados e inicializados. Al cabo de esta
fase, mensajes técnicos pueden sefialar fallos (véase § Alarmas y Ancmallas).

Durante esta fase se visualiza un mensaje de bienvenida, temporaimente. En este meny de
bienvenida se visualiza la fecha, la hora, el contador horario del equipo, asi como la versién del
software;

W 12 AYR 05 BONJOUR 15 01- 15]

t4achine : 00000 version : LHO4 0000

AIROX

SUPPORTAIR

Nota: Si se ha detenido previamente el ventilador con el interruptor, cuando la ventilacién estaba
en curso, el ventilador comienza directamente ventilando y no muestra el meni de bienvenida.

Aparece entonces el mend Ventilacién con una invitacién a pulsar la tecla Ventilacién ON/OFF
para iniciar la ventilacion.
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El modo de ventilacién reanudado después del menl de bienvenida es el ditimo utilizado y los
parametros son aquellos que estaban vigentes la ultima vez que se le interrumpid. Si su
memorizacién es defectuosa, se activa una alarma "COMPROBAR PARAMETROS". Por lo tanto,
se debe ajustar ofra vez los parametros, en caso contrario, ia maquina funcionara con valores por
defecto. Esta alarma. se activa sistematicamente durante la primera puesta en marcha tras la
descarga de una nueva version de software. En este caso, basta anularla.

El cambio de modos y parametros se puede efectuar en cualguier momento desde los ments de
ajuste de cada modo, salvo si se ha instalado la llave de blogqueo (ver el § Cambio de modo de
ventilacién).

Antes de conectar el paciente al aparato y ventilario, se recomienda comprobar el correcto
funcionamiento de las aiarmas de base del aparato.

*  Mantenimiento periédico:
MANTENIMIENTC DE PRIMER NIVEL

Consumibles y frecuencias de cambios

En el caso de una utilizacién normal del ventilador, es decir en un ambiente no polvoriento, e
independientemente de averias particulares de las piezas (choques, desgarramientos,
contaminacién importante, etc.), las frecuencias de cambio recomendadas para los.elementos
consumibles son ias siguientes:

| G Frecuencias de cambio
;EIPRa conea , olge.< ~__recomendadas
Filtro de entrada de aire Cada mes o mas seguido en
(Espuma + Particula fina) 2963399 ((x6) funcién del ensticiamiento
5083600 i
Circuitos del paciente 5094000 Ver las recomendaciones del
5093300 abricante
Tubo de suministro de A preguntar al |5 afios (fecha de vencimiento en el
oxligeno servicio al cliente soporte de pieza terminal)
. . 14 a 18 meses o en caso de falla
Célula FiO, 2964200 de calibracién permanente.
Sensor Sp0- 5092300 Ver recomendacién del fabricante
L 4 meses
Bloque de espiracion 3823099 (x10) ® Uso dnico - Paciente Gnico
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E! no respeto de estas recomendaciones puede generar pérdidas de rendimiento, calentaritientos. - -
excesivos e incluso pérdidas de algunas funcionalidades y a largo plazo comprometer ia
durabilidad del aparato.

Nota (*}). La frecuencia de cambio del blogue espiratorio puede extenderse a 2 meses, para los
pacientes mas criticos o bajo condiciones de utilizacion severas (en particular, bajo condiciones de
humedad > 75% HR) o de produccién importante de mucosidad por el paciente. En cambio, puede
extenderse hasta 6 meses, para los pacientes menos criticos.

Calibracion de los sensores

Los sensores integrados a la maquina han sido objeto de un calibrado en fabrica.

Este calibrado se debe realizar nuevamente en caso de cambio de los sensores o de Ia tarjeta
electronica. Se recomienda ademas proceder a una verificacién periodica de la validez del
calibrado de estos sensores.

Para calibrar estos sensores primero se debe colocar el cursor sobre la linea

"Calibracion de los Sensores” y pulsar la tecla C":Dpara acceder a las lineas de cada sensor.
Durante la calibracién, el aparato emite dos tipos de seftaies sonoras, durante la vaiidacion del
punto:

- Unasefal corta, que indica que se ha tomado en consideracion el punto.

- Una sefial larga, que indica que no se ha tomado en consideracién el punto; por
consiguiente, se conserva el antiguo valor. Una anomalia técnica es declarada por el
aparato (vease § Anomalias técnicas) si no se corrige este error.

Nota: Debe continuarse con todo procedimiento de calibracién iniciado, hasta su finalizacion. Por

consiguiente, se puede "ignorar” el ajuste de un punto, pulsando Ia tecla @ En este caso, no se
modificara el punto en curso y se conservara su valor actual.

Sensores de presion:
Sensores de presién del paciente:

El aparato cuenta con dos sensores de presién del paciente, uno llamado "interno” y el otro
"proximal”. Esta es la razén por la cual se visualizan dos valores medidos en la iinea "Presion del
paciente”. Ef valor de la izquierda corresponde al sensor de presion interna y el de la derecha al
sensor de presidn proximal.

La calibracion de ios dos sensores de presion del paciente es simultdnea. Para efectuar su
calibracion hay que utilizar un manémetro que permita medir presiones de 0 a 40 mbar como
minimo. E! manémetro debera estar conectado a un racor dotado de un agujero de escape del
orden de 4 mm maximo colocado en la salida principal del cono macho de @ 22 mm de!l ventilador
y conectado en el extremo @ 6,5 mm de la toma de presion proximal.

Se coloca el cursor sobre la linea “"Presion del Paciente" y se puede iniciar una secuencia de
calibracién mediante ia pulsacion sobre la tecla V. Una sefial sonora se activa y el primer objetivo
de calibrado "00" aparece en ia linea "Presién Paciente". Después de haberse cerciorado que el
manémetro externo indique una presién de 0 mbar, se valida el punto mediante una pulsacién larga
sobre !a tecla v, esta validacion se confirma mediante una sefal sonora breve. E! segundo objetivo
de caiibrado "40" aparece entonces y la maquina ajusta automaticamente la velocidad de la turbina
para acercarse al punto paor ajustar.

Se debe entonces ajustar si fuere necesario el punto de funcionamiento de! ventilador con los
botones arriba ¢ abajo para que la presion leida en el manémetro externo sea de 40 mbar + 0,2
mbar. E! ajuste de velocidad de ia turbina correspondiente se indica en permanencia en ia parte
inferior de la pantaila.

Cuando el valor medido en el manémetro es correcto se valida la configuracién del ventilador
pulsando de manera prolongada el botén v hasta la emision de una sefial sonora breve que
confirma entonces la actuaiizacién del punto.
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Todo procedimiento de calibrado iniciado se debe continuar hasta su término, es decir la validac ;
de los 2 puntos de ia curva de presion, Lo e

Sensor de presién de la véivula: L

Se coloca el cursor sobre la linea "Presion Valvula" y se vuelven a ejecutar las mismas
operaciones descritas arriba. Para este sensor s6lo se debe validar un objetivo de calibrado "00" y
no es necesario el uso de un mandmetro externo.

Sensores de flujo:

Nota: Las medidas de flujos y, por consiguiente, los calculos de volumen resultantes estan
influenciados por las variaciones de la presion atmosférica. Se recomienda una calibracien del
sensor de flujo, en el caso de una variacion de la presién atmosférica, del orden de los 100 hPa, en
relacion con la cual se realizé la Gitima calibracion. A modo de ejemplo, una variacion altimétrica de
1000 m provoca una variacién de la medida de flujo del orden del 10%.

Sensor de flujo inspirado:

Para efectuar la calibracion del sensor de flujo inspirado, se debe disponer de un medio de
referencia externa de medida del flujo cuyas caracteristicas deben permitir barrer un flujo que va de
0 a 200 i/min con una pérdida de carga lo mas baja posible.

Este dispositivo se debe conectar directamente en la salida principal del cono macho @ 22 mm del
ventilador por medio de un tubo de longitud y seccion suficientes. No se debe colocar ningun
accesorio en serie entre el ventilador y el dispositivo de medida de flujo externo de referencia
durante la operacion con el fin de no introducir ni escapes ni pérdida de cargas suplementarias.

Se coloca el cursor sobre la linea "Flujo inspirado” y se puede iniciar una secuencia de calibracion
mediante la pulsacion sobre la tecla V.

Los objetivos de flujo por calibrar se visualizan sucesivamente en frente de "Flujo inspirado™. Son 8:
0,5, 12, 20, 37, 60, 90, 130 l/min.

En cada punto de calibrado la méaquina ajusta automaticamente la velocidad de ia turbina para
acercarse al punto por ajustar.

Se debe entonces ajustar el punto de funcionamiento del ventilador con los botones arriba o abajo
para que el flujo leido en el medio de medida externo esté a + 0,2 /min. de! punto a calibrar. El
ajuste de velocidad de la turbina correspondiente se indica en permanencia en la parte inferior de
la pantalla.

Cuando el valor medido en el medio externo es correcto se valida la configuracién de! ventilador
puisando de manera prolongada el boton v hasta la emisién de una sefal sonora breve que
confirma entonces la actualizacién del punto. Se indica el siguiente nivel de flujo objetivo por
calibrar y asi sucesivamente.

Todo procedimiento de calibrado emprendido se debe continuar hasta su término, es decir la
validacién de los 8 puntos de la curva de flujo.

Sensor de flujo espirado:

Durante la instalacion de un bloque espiratorio o tras el reemplazo de! mismo, debe calibrarse de
manera sistematica el sensor de flujo espirado (véase § Mantenimiento del bloque espiratorio).

Para efectuar la calibracién del sensor de flujo espirado, no es necesario ninglin medio de medida
externo; basta con conectar una tuberia de @ 22 mm entre el cono macho de salida y el cono
hembra de retorno dei paciente.

Se coloca entonces el cursor sobre Ia linea "Fiujo espirado" y se puede iniciar una secuencia de
calibracion mediante la puisacién sobre la tecla V. Ei calibrado se realiza entonces
automaticamente en referencia a los vaiores medidos por el sensor de flujo inspirado previamente
calibrado.
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En caso de que los sensores no estuvieren calibrados o estuvieren mal calibrados, €l aparato emttg

una seflal sonora larga. El aparato declara entonces una anomalia técnica (véase § AnomaliaS\ -

técnicas).
Sensor de flujo O2:

Para efectuar la calibracion del sensor de flujo O2, se necesita abrir el aparato; por consiguiente,
esta es una operacion reservada exclusivamente a personal habilitado. Debe contarse con un
medio de referencia externo de medida del flujo, cuyas caracteristicas permitan barrer un flujo de 0
a 200 I/min, con la menor péerdida de carga posible, y de una fuente externa de aire o de oxigeno,
con una presion entre 2,8 y 6 bar (200 y 600 kPa).

Sensor de presién de oxigeno.

Se coloca el cursor sobre 1a linea "Presion 02" y se vuelven a ejecutar las mismas operaciones
descritas arriba. Durante esta operacidon, es imperative que ninguna fuente de gas bajo presion
esté conectada al aparato. Para este sensor sélo se debe validar un objetivo de calibrado "00” y no
es necesario ef uso de un mandémetro externo.

En caso de que los sensores no estuvieren calibrados o estuvieren mal calibrados, el aparato emite
una sefial sonora larga durante la validacion del punto. Una anomalia técnica es declarada por el
aparato (véase § Anomalias técnicas) si no se corrige este error.

» Limpieza y desinfeccion:
LIMPIEZA DEL VENTILADOR

Su ventilador SUPPORTAIR se puede limpiar con la ayuda de un pafio o de una esponja
ligeramente embebida de solucién bactericida o germicida.

Se recomienda limpiar y desinfectar el aparato antes de cualquier operacidon de mantenimiento o
antes del almacenamiento. Tras esta operacion, un secado es imperativo.

ATENCION

Es imperativo no dejar penetrar liquido en el interior del aparato, en particular
por el filtro de entrada de aire o los orificios de ventilacion situados en las
caras laterales, delantera, trasera e inferior del aparato.

Para una descontaminacion fotal del conjunto del circuito de aire interno de la maguina se puede
utilizar un vaporizador, sin embargo es necesario cerciorarse de la compatibilidad del producto
utilizado con sus materiales constitutivos:

- Filtro de entrada de aire de poliuretano-poliéster

- Juntas de estanqueidad y platina de Silicona, SEBS y SANTOPRENE

- Inscnorizante de espuma poliéter o imida polimetacrilico

- Turbina de ABS, ULTEM (polieterimida) o PEEK y Acero inoxidable

- Tuberias y Racores de Polietileno, Silicona, Nylon, Acetal Delrin y polipropileno
- Cajon y Cascos de Aluminio anodisado, poiisulfona y ABS

- Encoiados metacrilato y/o epoxi

- Laminador, puertas de valvulas y bloc de valvulas de Acero inoxidable

- Membranas de valvulas de Silicona

- Cono de salida y bloc espiratorio de ABS
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Recomendamos la utilizacién de productos tales como el ANIOSPRAY 29 o 41 o ‘-j_n'ciu;/o

AMPHOSPRAY 41. La frecuencia de cambio dei blogue de espiracién puede ser de 2 mesed.pafa ™~
los pacientes mas criticos o en condiciones ambientaies extremas de uso (en particular cuanddta

humedad relativa es >75%) o si el paciente produce una cantidad importante de moco. Por otro
lado, ia frecuencia de cambio puede ser ampliada a 6 meses para los pacientes menos criticos.

El biock espiratorio es de uso exclusivo — paciente Unico. Puede ser objeto de una limpieza con
agua con jabén, pero no puede desinfectarse ni esterilizarse.

Ei sensor de FiO2 opcional (ver § Accesorios y opciones) no se debe sumergir en una soiucién de
iimpieza o desinfectante ni ser esteriiizado. Sin embargo, puede limpiarse con ayuda de un pafio
himedo con agua o con una solucidn jabonosa, diluida a nivel de la superficie de contacto con el
paciente. Para desinfectario, se puede aplicar aicohol isopropiiico a la superficie en contacto con el
paciente. El sensor debe ser desconectado antes de cuaiquier operacion de limpieza o
desinfeccién. .

Si usted usa un circuito del paciente reutilizabie, apligue las recomendaciones del fabricante
relativas a la limpieza y ia desinfeccion.

» Precauciones y Advertencias:
Para una utilizacién correcta y eficaz del aparate y con el fin de evitar incidentes, llamamos su
atencion sobre los siguientes puntos:
e Ei ventiador SUPPORTAIR® debe utilizarse unicamente bajo la responsabilidad
de un medico.
e FEl ventiador SUPPORTAIR® no debe \utilizarse con agentes anestésicos
inflamables.
+ El ventilador SUPPORTAIR® no esta destinado a un uso en transporte exterior al
entorno hospitalario, cualesqguiera gue sean ias condiciones de desplazamiento.
» FEs imperativo no conectar al aparatc a conductos ¢ circuitos antiestaticos o
conductores de electricidad.
¢ No debe utilizarse SUPPORTAIR® en la cercanla, ni apilarse, con otros eqguipos,
diferentes a los propuestes en el manuai de utilizacién y distribuidos por AIROX. Si
es necesario este tipo de acercamiento, debe verificarse ei funcionamiento normal
del equipo, bajo las condiciones finales de utilizacion.
o FEI puerto de comunicacién serial RS232 es sensible a las descargas

F 3
electrostaticas 4. Por consiguiente, debe ser manipulado anicamente tras haber
adoptado las precauciones de uso con este tipo de productos (puesta a tierra de
ios operadores, mediante brazalete antiestatica).

* La instalacion eiéctrica a la cual se conectara el ventfilador SUPPORTAIR® , ia
cual suministrara la energia eléctrica necesaria para su funcionamiento, debe estar
conforme con las normas vigentes. En el caso de ia utilizacién de una alimentacion
externa con corriente continua 24 V, ésta debera estar conforme con la directiva
93/42/CEE.

s Todos ios cabies eléctricos conectabies ai aparato (aiimentacidn eiéctrica, sefiales
de sensores, comunicacion digital) deberan respetar las preconizaciones de
longitud y de proteccion indicadas en el presente documento.

+ La utilizacién de todo accesorio diferente a los especificados, con excepcion de las
alimentaciones ¢ cables vendidos por AIROX en reempiazo de componentes
internos, puede provocar el incremento de las emisiones electromagnéticas o la
reduccion de la inmunidad del aparato en relacion con ias emisiones
electromagnéticas.

e Para garantizar el rendimiento adecuado dei ventiiador SUPPORTAIR® las
conexiones de ia salida hacia el paciente y el retorno hacia el biogue espiratorio
deben realizarse con tuberias de 1,10 a 2 m de longitud, entre el ventiiador y el
paciente, conformes con la norma EN 12342 y dotadas de adaptadores de @ 22
mm conformes con la norma 1SO 5356-1. Debera velarse por gue la iongitud y el
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volumen interno del circuito de paciente estén correctamente adaptados, en
relacion con el volumen corriente ajustado: circuitos anillados de & 22 mm bara

pacientes adultos o y circuitos anillados de @ 15 mm en pediatria, para volimenes_ " -

inferiores a los 200 mil.

» El nivel de resistencia inspiratoria de los circuitos y accesorios que pueden ser
incorporados (filtro antibacteriano, humidificador, etc.}) no debera exceder 2 mbar
bajo 60 I/min. Estos se toman en cuenta por el aparato para la obtencion de los
niveles de presidn Unicamente en el caso en el que la toma de presién proximal
esté conectada corriente abajo de estos accesorios. Si no se utiliza la presion
proximal, conviene adaptar los ajustes en funcién de la instalacién del circuito.

s Este aparato puede utilizarse, bien con una mascarilla con un orificic de espiracién
calibrado o asociado a un dispositivo de fuga que permita efectuar la espiracion del
paciente, mediante una mascarilla sin fuga, una canula de tragueotomia, una
sonda de intubacién o un adaptador bucal, cuando el circuito estéd equipado de una
valvula de espiracion conectada al aparato. La utilizacién de la toma de presion
proximal es obligatoria, en el caso de una ventilacién con valvula de espiracion.

* Cuando se utiliza una mascarilla nasal no se garantiza una adecuada ventilacién
del paciente si abre la boca.

o La valvula de espiracion pilotada no debe ejercer resistencia a la espiracién y debe
permitir una rapida descarga del circuito.

» Para todos los modos de ventilacion que utilicen un umbral de activacion de la
inspiracién, conviene sefialar los riesgos eventuales de hiperventilacion, en el caso
de una demanda exagerada por el paciente.

« En el caso de un aporte de oxigeno, cabe notar que la oxigenoterapia en un
paciente con insuficiencia respiratoria es una prescripcion médica reflexionada. Un
flujo de oxigeno demasiado elevado puede provocar complicaciones graves, tales
como la disminucién de la ventilacion por minuto, debido a la modificacion de los
procesos de regulacion periférica y cerebral de la ventilacion, y el incremento de
las anomalias de las proporciones ventilacion/perfusion, debido a las
modificaciones de la regulacion de la perfusidén pulmonar. Por consiguiente, se
recomienda efectuar una vigilancia directa del valor de FiO2.

« El ventilador SUPPORTAIR® necesita adoptar precauciones especiales a nivel de
la compatibiiidad electromagnética y requiere una instalacién y puesta en servicio
segun las preconizaciones indicadas en el manual de utilizacion.

. Riesgos de interferencia reciproca:

El funcionamiento del ventilador SUPPORTAIR® puede ser perturbado por interferencias
electromagnéticas y requiere una instalacion y puesta en servicio que respeten las preconizaciones
indicadas en el manual de utilizacién. Su puede ser afectado, en particular, por una utilizacién
cerca a aparatos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencias, tales como telé&fonos
celulares u otros sistemas que excedan los niveles determinados por la norma |[EC 60601-1-2.

MARTASILVINA LAZZAR|
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
ISLLINCKROODT MEDICAL ARG,
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El ventilador SUPPORTAIR® esta previsto para una utilizacion en el entorno electromagnético especificado a2
continuacion. El cliente o el usuario del equipo debe cerciorarse de su utitizacién correcta en este tipo de
entomo.

Prueba de emisién Conformidad Entorno electromagnético recomendado
El ventilador SUPPORTAIR® utiiza la energia RF
e R unicamente para su  funcionamiento  interno.  Por
Ermisiones RF Grupo 1 cansiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas y no
CISPR 11 S " " el
deben producir interferencias con equipos electrdnicos en
las cercanias.
Emisiones RF
CISPR 11 Clase B
El ventilador SUPPORTAIR® conviene para una ulilizacion
Emisiones Arménicas Clase A al interior de un establecimiento, includos los
IEC 61000-3-2 establecimientos domeésticos y aquellos conectados
directamente a la red poblica que alimenta las
Emisiones transitorias / construcciones domesticas.
Fiuctuacion de tensién Conforme
IEC 61000-3-3
. Inmunidad electromagnética . -
; . Nivei de prueba Nivel de Entorno electromagnético
Prueba de inmunidad IEC 80601-1-2 conformidad recomendado
Los suelos deben ser de madera,

Descarga Electrostatica
{ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV al contacto

+ 8 kV en el aire

+ 6 kV al contacto

+ 8 kV en el aire

hormigén o cerdmica. Si el suslo estd
recubierto de un matenal sintético, la
tumedad debe ser de, por lo menos,
30%.

Impulsos eléctricos
transitorios en rafaga

+ 2 KV spbre Hneas
de alimentacion

+ 2 kV sobre lineas
de alimentacién

+ 2 kV sobre

La calidad de alimentacion de la red
eléctrica debe corresponder a la de un

IEC 61000-4-4 + 1 kY sobre _ entome comercial u hospitalario.
entradas / salidas entradas / satidas
+1 kV en modo + 1kV en modo ) _ B
Rayo diferencial diferencial, La calidad de alimentacion de la red
IEC 81000-4-5 eléctrica debe corresponder a ia de un
+1kV en mode t1kVenmode | entomo comercial u hospitalario.
comuin comein
< 5% Ur < 5% Uy _ _ _
{>95% calda de Ur) | (»95% caida de Usy | L2 calidad de alimentacion de ia red
Caidas, cortes y durante 0.5 ciclos | durante 0.5 ciclos | elécirica debe corresponder a la de un
variacionesdefa entorno comercial u hospitatario.
tension de alimentacion 40% Ur 40% U- ) ) )
efectrica. {B0% calda de Uy) | (60% caidade U-) [Si e  usuario del ventilador
IEC 61000-4-11 durante 5 ciclos durante 5 ciclos SUPPORTAIR® necesita un
. . o funcionamiento conttnuo durante las
Nota: A continuacion 70% Uy 70% U- iterrupciones de  la  alimentacian

Ur es la tension de fa
red eléctrica antes de
la aplicacion del mvel
de prueba.

{30% caida de U7)
durante 25 ciclos

< 5% U~
{=95% caida de Uy)
durante 5s

(30% caida de U-)
durante 25 ciclos

< 5% Us

(>95% caida de W)
durante 5 s

mediante la red eléctrica, se recomienda
conectar el ventilador SUPPORTAIR a
una fuente de alimentacién no establec a
una bateria.

R ODFIGUEZ
RADO
MALLINCKS!

iCAL ARGE TINALTD.
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~ Inmunidad electromagnética (continuacién)

El ventitador SUPPORTAIR” esta previsto para una utilizacion en el entomo electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario del equipo debe cerciorarse de su utilizacion comecta en este lipo de
entomo.

; . Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
Prueba deinmunidad | e 60601-1.2 conformidad recomendado
Campos magnéticos en Los campos magnéticos en las
las frecuencias de \ frecuencias de alimentacidon  deben
alimentacion (50/60 Hz) 3 Aim 3.4 Aim comesponder a los niveles caracteristicos
IEC 610600-4-8 de un entomo comercial u hospitalario.
1V ms No debe  utilizarse equipos de
150 kHz a 80 MHz v comunicacién portatles RF, ni en la
Fuera de las bandas cercania del ventilador SUPPORTAIR® ni
' . ISM & en la cercania de los cables conectados
Radiofrecuencia al mismo
Conducida ’
IEC 61000-4-6 La distancia "d" de separacién a respetar,
10V ms 3y expresada en metros {mn), en funcion de
150 kHz a 80 MHz |a potencia maxima "P" en vatios (W) del
al intenor de las transmisor, segun los datos def fabricante
bandas ISM . y segun la frecuencia del mismo
transmisor es
d = 1,2+P de 150 kHz a 80 MHz fuera de
las bandas ISM
d = 4.P de 150 kHz a 80 MHz al interior
de las bandas ISM
d =1,2+P de 80 MHz a 800 MHz
d=273.P de 800 MHz 2 2,5 GHz
La potencias del campo nragnético
Radiofrecuencia proveniente de un transmisor RF fijo, tal
. 10 Vim . o
Irradiada 80 MHz 2 2.5 GHz 10 Vim como las emilidas por un sitio de
IEC 61000-4-3 ~2 vigilancia electromagnética ', deben ser
inferiores al nivel de conformidad de cada
gama de frecuencias. '’
Pueden producirse interferencias
electromagneticas en la cercania de
aparatos con el siguiente simbolo:
(((i)))

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica fa gama de frecuencias mds afta.

NOTA 2. Esta guia no se aplica en todas las situaciones. La propagacion de fas ondas electromagneticas es
afectada por la absorcidn y fa reflexidn de fas estructuras, objetos y personas.

™ | as bandas ISM (Industnal Cientifica y Medica) entre 150 kHz v 80 MHz son de 6,765 MHz a 6.795 MHz.
13 553 MHz a 13.567 MHz, 26 957 MHz a 27 283 MHz y 40.66 a 40.70 MHz

*' Los niveles de conformidad de Jas bandas de frecuencias IS entre 150 kHz y 80 MHz y entre 80 MHz y 2.5
GHz deben reducir la probabifidad de que equipos de comunicaciones movilesiportatiles provogquen
interferencias si. por inatencion, se encuentran en el perimetro del paciente. Esta es ia razdon por la cual se utifiza
un factor adicional de 1043 para el calculo de la distancia de separacion en fos transmisores de esta gama de
frecuencias.

“ a fuerza de los campos provenientes de transmisares fjos, tales como bases de teléfonos inalmbiicos.
radios maviles, radios de aficionados, emisiones de radios AM y FM, emisiones TV no puede predecirse con
preeisién. de manera tedrica. Para evaluar ef entorno efectromagnético proveniente de fransmisores fijos, debe
tomarse en consideracidn un sitio de vigilancia efectromagnética. Si la fuerza del campo medido en el entorino

208 SILVINA LAZZARI
FARMACEUTICA
YRECTCRA TEGNICA
MALLINCKRODT MEDICAL ARG.
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donde debe utilizarse ef ventilador SUPPORTAIR® excede los niveles de RF aplicables antes indicados dehe /

observarse el ventilador SUPPORTAIR® . para venficar su funcionamiento normal, Si se observa resuitados
anormales, puede necesitarse tomar medidas suplementarias, como la reorientacion o el despiazamiento del}.

SUPPORTAIRY

@ \as alld de Iz gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza de los campos debe ser menor gue 3
v/m.

El ventilador SUPPORTAIR® esta diseRado para una utlizacion en un entormo con perturbaciones RF
controladas. El cliente o usuario del ventilador SUPPORTAIR® puede prevenir interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicacion portaties y moviles RF y el ventilador
SUPPORTAIR® | tal y comoe se especifica a continuacién, segin la potencia maxima del equipo de
comunicacion.

Distancia de separacién en funcion de ia frecuencia dal transmisor
(m)
Potencla maxima
del transmisor 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a B0 MHz
(W} fuera de ja banda al interior de la 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a2 2,5 GHz
isM | banda ISM d=12.P d= 2.3'\{P
d=12P d= 4P
0.01 0.12 0.40 0.12 023
0.1 0.38 1.3 0.38 0.73
1 1.2 4 12 23
10 a8 12 38 7.3
100 12 40 12 23

Para los transmisores evaluados cort una potencia maxima no fistada mas amba, puede determinarse la
distancia de separacion recomendada "d", en metros (mm), mediante la utifizacion de la ecuacion aplicable a fa
frecuencia del transmisor, donde "P" es Ia potencia maxima del transmisor en vatios (W), segun el fabricante dei
transmisor.

NQOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se apifca la distancia de separacién de la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2: ™ [ as bandas ISM (Industrial. Cientifica y Médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6. 795
MHz, 13 553 MHz a 13 567 MHz, 26.957 MHz a 27,283 MHz y 40,66 a 40,70 IdHz.

NCTA 3: Se utihiza un factor adicional de 10/3 para el céfeulo de la distancia de separacidn para fos
transmisores en fa gama ISM de entre 150 KHz y 80 MHz, asi como en la gama de frecuencias de ernitre 80 MHz
y 25 GHz. para reducir la probabilidad de que los equipos de comunicacién moviles/portatiles provoguen
interferencias, s, por inatencion, son llevados af interior del perimetio del paciente.

NCTA 4. Esta guia no se aplica en todas fas situaciones. La propagacién de fas ondas efectromagnéticas es
afectada por fa absorcion y la reflexion de las estructuras, objelos y personas.

+ Este aparato es relativamente fragil. No se recomienda colocarle objetos encima durante su
utilizacion y almacenamiento o dejarlo funcionar un tiempo prologando con exposicidn directa a la

luz solar.
+ A fin de proteger el medio ambiente, no debera desecharse el ventilador SUPPORTAIR® , ni sus

elementos constitutivos, cualquiera gue sea su estado de funcionamiento respectivo, con los
residuos domeésticos. Estos deberan, imperativamente, ser sometidos a una recoleccién selectiva
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apropiada, con fines de un eventual reciclaje, de conformadad con la Directiva 2002/96/CE relatwa

a los Residuos de Equipos Eléctricos y Electronicos: -
« La unidad de espiracion es para un uso (nico — un pacnente solamente. Debe ser reemplazada
periddicamente y en ningun caso ser utilizada nuevamente con un nuevo paciente.

Compatibilidad electromagnética (CEl 60601-1-2 y CEl 60601-2-2)

El ventilador SUPPORTAIR® cumple con las especificaciones de las normas vigentes:

« EN 60601-1: 1990 y fodas sus enmiendas hasta 1996

Equipo eléctrico médico - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad

* IEC 60601-1-2 : 2001

Equipo eléctrico médico - Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad -

Estandar colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas

» |IEC 60601-1-4 : 1996/A1:1999

Equipo eléctrico médico - Parte 1-4: Requisitos generales para la seguridad -

Estandar colateral: Sisternas médicos eléctricos programables

La conformidad del ventilador SUPPORTAIR® con la norma |[EC 60601-1-4 garantiza el dominio
del software y minimiza los riesges que podria inducir,

* 1SO 14971:2000/A1:2003

Dispositive médico - Aplicacion de la gestion de los riesgos a los dispositivos médicos

* EN 794-1:1997/A1:2000

Ventiladores pulmcnares — Parte 1. Requisitos particulares para ventiladores de cuidados
intensivos.

La marca CE certifica la conformidad del aparato con la disposicion apiicable y ios requisitos
esenciales de la Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC.

Clase del dispositivo médico: Clase |lIb segun la Directiva 93/42/EEC.

¢ Diagndéstico de problemas de funcionamiento:

Cualquiera que sea la forma bajo la cual se analizan las alarmas (en simultdneo, por lectura de
historial en la pantalla o por una recopilacion de acontecimientos externos) la guia de resoiucion
mas probable de incidentes preconizada por AIROX es la siguiente:

)
MARIA SILVINA LAZZAR|
FARMACEUTICA
CiRECTORA TECNICA
MALLINCKRODT MEDICAL ARG,
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Mensaje O’Sianl explicaclén probable dei incidente

Causa.o apariclén dél mensajey |

Acclén correctiva potencial

Ajuste del nivel de presion baja
demasiado elevado (modos

Retirar e bloqueo vy reanudar el ajuste del nivel
de presién baja

-DE:SCONE‘X_I_(’JN-‘DE - [VCNVACISIMY
oL PACIENTE - © | Circuito de paciente desconectado.
SRR - | madaptado o defactuoso

Restablecer o cambiar el circuito de paciente

| Cireuitos internos a la maquina o
| sensores de presion defectuosos

Cambiar el aparato y hacerlo venficar por
personal competente.

Ajuste del nivel de presion alta
demasiado bajo (modos
AVCNVACISIMY )

Retirar el bloqueo y reanudar el ajuste det nivel
de presion alta

Circuito de paciente obstruido o filtro
de salida colmatado

Si es necesarno, liberar fa obstruccion o cambiar
¢l filtro de paciente o &l circuito de paciente

. PRESION ALTA '| Circuito de lectura de presion proximal
S © % | obstuido

Limptar ef circuito de lectura de presion o
cambiar el tubo

. ;| Tos det paciente

Inhibir la alarma si fuere necesario

| Circuilos intermos a la maquina o
| sensores de presion defeciuosos

Cambiar ef aparato y hacerlo verificar por
personal compsetents.

STl T Ajuste del nivel de trigger | demasiado
“-“APNEA . - | glevado

Retirar sl bloqueo y reanudar el ajuste del

: tngger |
yio:
CICLOS. -~ ‘| Apnea del pacients Ninguna

CONTROLADOS
‘ ‘ Sensores defectuosos

Cambiar el aparato y hacerlo verficar por
personal competente.

[ Ajuste del nivel de V& mini demasiado
- .| elevado {modos CPAP /PSV S /
{PSV ST /VPC / VPAC)

Retirar el bloqueo vy modificar e nivel de Vi mini

[ Ajuste del nivel de presion insuficiente
| para alcanzar el voluman deseado
') (modos PSV S/PSY STAVPC/VPAC)

Retirar el bloguese y modificar sl nivel de presion
de base y/o de presion maxi

] Circuito de paciente obstruido o
".| inadaptado

Limpiar o cambiar el circuito de pacienta

| Sensor de flujo inspirado defectuoso o
' | escape interno del equipo

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.

.| Ajuste del nivel de Vii maxi demasiado
| bajo {modos PSSV S/PSV
| STNVPCAPAC)

Retirar el bloqueo y modificar el nivel de \i
maxi

Ajuste del nivel de presion demasiado
elevado con respecto al volumen

L L deseado (modos PSV S/PSV
VTIDEMASIADO ALTO | STVRC vPAC)

Retirar el bloqueo vy modificar el nivel de presion

Escape en el circuito de paciante.
N inadaptacion ¢ desconexion del
- ~| circuito de pacienta

Restablecer o cambiar el circuito de paciente

Sensor de flujo inspirado defectuoso o
| escape interno del equipo

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.

\M\ SiLVINA LAZZARY
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| Mensaje o Sintoma |

: expllcacldn probableidal Incidehte

Ajuste del Volumen corriente y/o de

.| Frecuencia demasiado elevado

'VERIFICAR VOLUMEN

(VCNVACISIMV ). Limite de

Retirar el blogqueo y reanudar el ajuste del
Volumen corrients y/o de Frecuencia

| rendimignto del equipo
Sensor de flujo inspirade defectuosoe o | Cambiar el aparato v hacerlo verificar por
. jescape interno del equipo persanal competente.
1 Ajuste del nivel de Ve mini demasiado | Retirar el bloqueo y modificar el nivel de Vie
| elevado mini
S . "tEscape en ¢l circuito de paciente,
Sl c Ll inadaptacion o desconexién del Restablecer o cambiar ¢l circuito de paciente
VTE DEMASIADO - | !looP - P
T BAJO circuito de paciente
L .- | Bloque espiraiorio ausente 0 Restablecer el blogue espiratorio o anular el
. | desconectado ajuste de Vte mini (si el circuito 8s mono-rama)
S . . Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
Sensor de flujo espirado defectuoso personal competente.
Ajuste de! nivel de Fuga maxi Retirar el bloqueo v modificar el nivel de Fuga
‘| deimasiado bajo maxi
Escape en el circuitc de paciente,

FUGA ELEVADA

+ .| inadaptacion o desconexidn del
A circuito de paciente

Restablecar o cambiar el circuito de paciente

| Ajuste del nivel de frecuencia maxima
+| demasiado bajo

Retirar el bloqueo vy reanudar ¢l ajuste de la
frecuencia maxima

I Ajuste del nivel de trigger | demasiada
| bajo

Retirar ¢l bloqueo y reanudar el ajuste del
trigger |

" ALTA FRECUENCIA

Hiperventilacion del pacients

Inhibir la alarma vy llamar a un equipo médica si
los sintomas persisten

Sensor de flujo inspirado defectucso

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competents.

AUSENCIA PROXIMAL

‘| Sin conexion de la toma de presion

proximal durante la pussta en marcha

- lde la ventilacion

Conectar la toma de presion proximal

Para los modos de fuga. se recomienda la
conexion de la toma de presion proximal. pero
esto no s obligatorio. Si se decide no calocarla,
arular manualmente ja atarma

4 Tubo de conexién de la toma de
“| presion proximai desconectado u

Volver a conectar el tubo de conexion o
cambiario

Ssggg:é%km gbsmdg i imal
ensor de presion proxima i .
ceigae;géuoso 0 escape interno del :;3:2 3']5;; ﬁgﬁpaégﬁtgrhacem verificar por
VERIFICAR PROXIM.AL‘, ggi%z&é’s"opéeeséﬁgﬁé?ﬁié”rib der | Cambiar ol aparatoy hacero verfcar por
vEgplgFE]g%:}u S Sensar de presidn interna defecluoso E;?(?rg i'oif) : g{a ;g\tg‘hacerio verificar por

: AUSENCIA VALYULA

Pedido de puesta en marcha de la

pre

iyt Utilizar un circuito de valvula de espiracion y
ventilacion en modo VC, VAC o SIMV |
;-CONECTAR VALVULA sin la valvula de espiracion conectada conectarla al aparato
R ' Pedidc de puesta en marcha de la
I ~ . |ventitacién an modo PSV S | PSV ST | Retirar el bloqueo y ajustar Epap 2 4 mbary
' CONECTAR VALVE!LA". , VPC 0 VPAC, sin |a valvula de Ipap = 30 mbar o Utilizar un circuito de valvuia
O CAMBIAR PI/PE | espiracion coneclada. con los ajustes | de espiracion. Conectarls al aparato y verificar
‘ ~ |Epap < 4 mbar yio que Ipap -Epap = & mbar
]ipap > 30 mbar
AT SILVINA L
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icacién probable. dul lncidanta .

Puesta an marcha de Ia ventilacién en

- 7| modo CPAP | con la valvula de
| espiracidn conectada

-

Desconectar la valvula de espiracmn y utifizar un|

circuito de fuga.

TIRAR VALVUL
O CAMBIAR PIPE

| Puesta en marcha de fa ventilacion en
1modo PSV S , PSV ST ,VPC o
1VPAC, con la valvula de espiracién

coneclada, con los ajustes lpap-Epap

“f« 5 mbar

Retirar el blogueo y ajustar pap y Epap, a fin de
que Ipap - Epap = 5 mbar o Desconectar la
valvula de espiracion; utilizar un circuito de fuga
y verificar que Epap = 4 mbar y tpap = 30 mbar

S ] - | Cambiar de modo en curso de
e sor e Tventilacion, por un modo cuyos ajustes
CAMBIAR PVPE
#0007 | eon la configuracion del circuito de
| paciente

de Ipap y/o Epap no son compatibles

Si la valvuta de espiracidén esta conectad, ajustar
Ipap y/o Epap de tal manera que lpap - Epap 2 5
mbar

Si la valvuia de espiracion no esta conectada,
ajustar Epap = 4 mbar y lpap < 30 mbar

Escape importante detectado en la

© . |rama de retorne de un circuito de
- | doble rama duranie la fase de

inspiracion.

Cambre la valvula de espiracion y/o su tubo de
control.

ESCAPE VALVULA -

.+ .'|Sensor de flujo espirado contaminado
I | o defectuoso

Cambie el bloque de espiracion.En caso
contrano, cambiar el aparato vy, si la situacién
persiste, hacerlo verificar por personal
competente.

..+ 1 Obstruccion o degradacion de la
- 1valvula de espiracién anormal

Cambie la valvula de espiracioh y/o su tubo de
control.

ok i g ‘I Conexién o tubo de mando de la
VALVULA O,BSTR A'. vélvula de espiracién defectuoso

Establecer o cambiar la vélvula de espiracidn y'o
su tubo de mando

‘| Sensor de flujo inspirado defectuoso

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
perschal competente.

| Sensor de presion de valvula

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
perscnal competente.

‘Alarma sonora '
.- -continua _
{pantalla apagada}

‘| defectuoso

Corte de |a alimentacion eléctrica por

el interruptor O/l mientras que la
ventilacién esta en curso

Pulsar el interruptor C{|, para continuar con la
ventilacion.

Para detener el aparato, debe detenerse la
ventilacion, antes de cortar la alimentacian
eléctrica.

Corte de la fuente de alimentacion de

~{lared eléctrica

Anular a alarma y luego varificar los cables de
alimentacion y/o la disponibilidad efectiva de una
tension en la toma de la red aléclrica.

Puesta en marcha con alimentacidn
xterna DC 24 V o con alimentacion

| interna {baleria)

Anular la alarma

‘l Fusible de proteccién del aparato
‘| destruido

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competents.

" AUSENCIA .

Corte de fa fuente de alimentacion
extema DC 24V en ausencia de

| alimentacion de red eléclrica

Anular la alarma y luego verificar los cables de
alimentacion y'o la disponibitidad efectiva de una
tension en la fuente externa.

ALIMENTACION

‘| Incoherencia entre la sefializacion del
| tipo de atimentacion (encendido de

Led) v el tipo de alimentacion en

| CUrsG.

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.

/| Fallo de la vigilancia de |a tensién de
‘| alimentacion.

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por

personal competente.
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 Menssje o Sirtoma |

exnl..uacion probable def incidente

- BATERIABAJA.

Carga de la bateria < 5% tras un

- | funcionamiento con fateria demasiado
.| targo o Tensién de alimentacion « 25

V' si bateria defectuosa

Reconectar el aparato a fa red eléctrica ¢ a una ’
fuente externa de 24 V continua rapidamente

Carga de la bateria = 0% tras un

1 funcionamiento con bateria demasiado
“{ largo o Tensidn de alimentacidn < 23,8
“|V g bateria defectuosa

Reconectar el aparato a la red eléctrica o auna
fuente externa de 24 V continua
inmediatamente

FIN BATERIA

1Bateria interna completamente

Reconectar el aparato a ta red eléctrica o a una

de bateria defectuosa

descargada tras un funcionamiento fuente externa de 24 V continua
En pantalla completa |con bateria demastado largo inmediatamente
K El aparato detiene la ventilacién La ventilacién se reinicia automaticaments.

i AR B AT ' ; ; Cambiar el aparato y hacerlo verificar por

VERIFICARBATERIA Carga de la bateria no realizable persanal compatente.
B R 4 - "l Ausencia de bateria o conector de . o

TR S S UL . . ot Cambiar ei aparato y hacerlo verificar por

. AUSENCfA.BATER[A_ _| bateria dafiade o medida de tension personal competente.

FIO2 DEMASIADO
- BAJA

Ajuste de! nivel de FiQ; demasiado
elevado, en refacion con 1os Himites de
rendimiento del aparato

Retirar el blogueo y reanudar el ajuste de la
FiQ2

[Fuga importante en el circuite da

paciente

Restablecer o cambiar el circuito de paciente

Conexion de la fuente de oxigeno
externa incorrecta

Reanudar ta conexidn de la fuente de oxigeno
externa del aparato

.. | Fuente de oxigeno externa demasiado
| débil .

Cambiar de fuente de oxigeno

| celula de FiO; defectucsa

Cambiar la célula de FiQ- 0o reiniciar una
calibracion, desconectando y volviendo a
conectar la célula

4| Problema de apertura de la valvula
- linterna de 02

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.

7 Tras haber utilizado ta funcién "100%
102 - 2 min", el aparato puede
| necesitar aproximadamente 2 minutos

para retornar al ajuste de FiQ2

Inhibir la alarma yio dejar el aparato redudir la
tasa de O2 contenida en los circuitos, para que
la alarma se anule automaticamente.

Tiempo de actualizacion demasiado

. |targo del valor de Fi02 medido, en el
: | caso en que se haya acabado de
- /| efectuar un cambio del ajuste de FiO:

Inhibir la alarma yio esperar la estabilizacién del
valor de FiQ» medido, para que la alarma se
anule automaticamente

" celuta de FiO; defectuosa

Carnbiar la celula de FiQ, o reiniciar una
catibracion, desconectando y volviendo a
conectar la célula

Problema de apertura de la valvula

A interna de 02

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.

* AUSENCIA CELULA

. Célula FiQ; ausente ¢ desconectada,
“Ino obstante haber ajustado un \mlor

Conectar una célula FiQ; at aparato
o anutar manualmente la alarma, si no se desea
la monitorizacion de FiQ,

AC de FiO2 o retirar el bloqueo vy ajustar la FiO2a 21%, sino
"Fig2 - se desea un enriguecimiento de oxigeno
- 1 Cambiar la célula FiQ, y/o el cable de conexidn.
Célula de FiQ: defectuosa En casq contrario, cambiar e! aparato y hacerlo
verificar por personal competente.
Ny Cambiar la célula Fi; 0 reiniciar una
c‘éﬁﬂc:lgz “| Célula de FiQ» defectuosa calibracién, desconectando y volviendo a

conectar la célula

A
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3

"} ‘Causa'6.aparicién del'mensajey

' M sq]aostnto oxpilcacldn probable del incldents .

Accléh coirective potenclal SN T

. o ) Célula de Fi0- detectada. El
CALIB.FIO2 EN-CURSO | enriqguecimiento de oxigeno
R "~ _dsuspendido durante 45 segundos.

Nlnguna Termlnada fa calibracion, el
enriquecimiento de oxigeno se reanuda
attomaticamente.

-] Activacion de la funcién 100% G-

. 100%02 “2MIN.:  durante 2 min

Ninguna. Mensaje informativo

Sensor de flujo 02 defectucso

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.

La valvula de regulacion interna de O2
del aparato fuga, sin consigna de FiO-
| ajustada

Cortar la alimentacion externa de 02 del
aparato. Cambiar el aparato y hacerto verificar
por personal competente.

- Sensor de flujo 02 defectuoso

Cambiar el aparato y hacarlo verificar por
personat compelente.

| Ajuste de FiQ- o pulsacidn de la tecla
1100% 02 sin una alimentacion externa

Conectar la alimentacion externa de Q2
o retirar el blogueo y ajustar la consigna de FiQ,
a 21%, si no se desea un enniguecimiento de 02

_ AUSENGIA'ALIM. G2 | de oxigeno conectada al aparato -
RS -| Sensar de presion 02 defectucso

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.

| Presidn de alimentacién de O2
Jinsuficienta (< 2,8 bar)

Verificar 1a presion de alimentacion de O2

| Fuga en el tubo de alimentacién
“|extema de O,

Cambiar el tubo de alimentacién externa de O»

o | Sensor de presion O defeciucso o
| fuga en el tubo interno del aparato

Cambiar €l aparato y hacerlo verificar por
personal competents.

.| Umbral de Sp0O2 mini ajustado
demasiado aito

Retirar el blogueo y disminuir el ajuste del
umbral de SpQO2 mini

.. { Desaturacién de oxigeno del paciente

Inhibir la alarma y llamar a un equipo médico si
los sintomas parsistan

- 'SPO2DEMASIADO - -

.| Perlurbacion de la medida por la
;| presencia de barniz o de una uia
‘| artificial en el dedo del paciente

Reposicionar el sensor de SpO2 en oo
emplazamiento

| Perturbacian de la medida pOr una
Jfuente luminosa demasiado Importante

Cubrir ef sensor de Sp02 con una tela opaca

1Umbrail de Sp0O2 maxi ajustado
| demasiado bajo

Retirar el bloqueo y aumentar el gjuste del
umbral de SpO2 maxi

i Perturbacion de la medida por una
| fuente tluminosa demasiado importante

Cubrir el sensor de Sp0O2 con una tela opaca

Desconexidn o ausencia del sensor de
Sp02 mientras que se ajustan los
OXIMETRO -~ |umbrales de atarma
DESCONECTABO

Conectar un sensor Sp0O2 con ayuda de {a
extension en fa parte trasera del ventilador
O retirar el Blogueo y ajustar los umbrales de
alarma de SpO2 en NO, s5i no se desea una
oximetria de pulso

" -} Sensor de SpO: defectuoso

Cambiar el sensor da Sp0.. Si no, cambiar €l
aparato y hacerlo venficar por personal
competante.

| Pérdida de parametros memarizados

| Descarga de un software que contiens
{nuevos parametros

Verificar y reanudar el ajuste de los parametros
prescritos si fuere necesano

,RIFICAR :
ZUMBADDR

7] Zumbhadores interncs defactuosos

Cambiar el aparato y hacerlo verificar por
personal competente.
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‘VERIFICAR LLAMADA”

Tensién de mando anormatl del relé de

IFICAR LLAMA Hamada de alarma. Cambiar el aparato v hacerlo verificar por
" DE'ALARMA. | Sistema de llamada de alarma perscnal competente.
. L externa no activable
R Fe - [ Turbina biogueado o rato.
: VERlFl¢ ARTURBINA incompatible comentarios de la Sostituire turbina.

velocidad de ia turbina durante fa

.1 ventilacion.

| Medida de flujo incoherente

Operacidn de mantenimiento:
Cailibrar el sensor de flujo, si no cambiario

| Calibracion de! sensor de flujo
{inspirado no conforme

Operacién de mantenimiento:
Calibrar ef sensor de flujo inspirado

alibracidn dei sensor de flujo
espirado no conforme

Operacidon de mantenimiento:
Calibrar el sensar de flujo espirado

Calibracion del sensor de presion de la
valvula no conforme

Operacion de mantenimiento:
Calibrar e sensor de presion de ia valvula

Calibracién del sensor de presion
interna del paciente no conforme

Operacion de manienimiento:
Calibrar el sensor de presion del paciente

Velocidad de la turbina anormal

Operacion de mantenimiento;
Cambiar fa turbina o la tarjeta CPU

- Peérdida de parametros de relgj

Reanudar la actualizacion de fecha y hora o
cambiar la pila de la tarjeta CPU o la tarjeta CPU

Calibraciéon del sensor de flujo 02 no

Y conforme

Operacion de mantenimiento:
Calibrar el sensor de flujo 02

‘Anomalla TécnicaN*10

Calibracion de la célula FiO2 no
conforme

Reiniciar una calibracién, desconectando y
volviendo a conectar {a céluta de FiD2

Calibracion def sensor de presion
proximal no conforme

Operacion de mantenimiento:
Calibrar el sensor de presién proximal

Anomalia Técnita N*11-

| Medida de presién proximal
o incoherente

Cperacion de mantenimienio:
Calibrar ef sensor de presion proximal, de lo
contrario cambiarto.

Medida de presién intema incoherante

Operacién de mantenimientc:
Calibrar el sensor de prasitn interna, de o
contrario cambiario.

“| Medida de presion de valvula

incoherente

Dperacidon de mantenimienio:
Calibrar el sensor de presion de valvula, de lo
contrario cambiarlo.

_ | Calibracion del sensor de presion O2
{ no conforme .

Operacian de mantenimiento:
Calibrar el sensor de prasion 02

“| Filtro y/o Siienciador de turbina
‘| deteriorados

Operacion de mantenimiento:
Cambio del cajon de {a turbina

Ruido-dé slibidoo

*{Blogue de enriguecimiente de oxigeno

deteriorado

Operacion de mantenimiento:
Cambio del bioque de enriquecimiento de
oxigeno

" vibraclones . . -

.| Puesta en marcha del ventitador
|intermo de ventitacion

Se trata de un funcionamiento normal

Sin embargo, se recomienda alejar el aparato de
una fuente de calor 0 de la luz solar, a fin de
facifitar su ventiiacién

Chbstruccion de las entradas de aire

principales o secundarias de los
| cascos

Liberar las obstrucciones de todas las entradas
y salidas de aire del aparato.

MALLUINCKROD CAL ARGENTINA LTD,

.. ‘| Ventilador interno de ventilacion Operacion de mantenimiento:
. 7| defectuoso Cambio del ventitador de ventitacion
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