2017-"ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

DISPOSICION Ne f7 6 9 :

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIres, § 2 JUL 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-6752-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM No© PM-2142-193, denominado Respiradores sus partes Yy accesorios,
marca Newport.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-2142-193, correspondiente al producto médico denominado
Respiradores sus partes y accesorios, marca Newport., propiedad de la firma
COVIDIEN ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6646
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de fecha 26 de octubre de 2010, segln lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM No© PM-2142-193, Respiradores sus partes y accesorios, marca Newport.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM No PM-2142-193.

ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
Uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-6752-16-9
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentgs y Tecnologia Médica (ANMAT),

vt 69

autorizé mediante Disposicién

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM NO© PM-2142-193 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN

ARGENTINA S.A.,

la modificacién de los datos Caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Respiradores sus partes Yy accesorios.

Marca: Newport
Disposicién Autorizante de RPPTM: N© 6646/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-5416/10-2.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /|
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
MODIFICAR
1. Newport Medical
Nombre del Newport Medical Instruments, Instruments, Inc.
fabricante Inc. 2. Covidien lic
3. Covidien
1. 1620 Sunflower Av., Costa
Mesa, CA 92626
Lugar de 1620 Sunflower Av., Costa l%/I-AlsstZ?jr:sprr:irgoft(’)Zhgiggie'd’
elaboracién | Mesa, CA 92626 3. Michael Collins Road,
Mervue, Galway, Irlanda
e360E-ES-IN Ventilador e360 Fabricantes:
Modelo E, con accesorios 1. Newport Medical
€360E-ES-NA Ventilador e360 Instruments, Inc.
Modelo E, con accesorios 2.Covidien llIc
e€360T-ES-IN Ventilador e360 3.Covidien
Modelo/s Modelo T, con accesorios
€360T-ES-NA  Ventilador 360 | Para los siguientes cédigos:
Modelo T, con accesorios €360E-ES-IN Ventilador e360
Accesorios Modelo E, con accesorios
L SEN3420A Sensor de flujo | e360E-ES-NA  Ventilador e360
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adulto Modelo E, con accesorios
KIT3420A Kit de Sensor de €360T-ES-IN Ventiladr 360
flujo adulto/pediatrico, caja de | Modelo T, con accesorios

4 360T-ES-NA Ventilador e360
MXL70A GR-DS Mezclador de | Modelo T, con accesorios
oxigeno Light Weight con
manguera conductora verde, | Accesorio

junta manual DISS ACC2108 Kit de accesorios
MXL70A-WH-BR Mezclador de €360, Asia

oxigeno Light Weight con
manguera conductora blanca | Fabricante:

ISO, junta inglesa 1. Newport Medical
MX70A-GR-DS Mezclador de Instruments, Inc.
oxigeno  Light Weight con
manguera conductora verde, | Para los siguientes cddigos:
junta manual DISS

PLT3215A Placa para carro Accesorios

KIT2220A Kit calentador 220V SEN3420A Sensor de flujo
para filtro adulto

KIT2122A Soporte para | KIT3420A Kit de Sensor de
montaje de cilindros e360 flujo adulto/pediatrico, caja de
PST3600A Tomacorriente | 4

multiple MXL70A GR-DS Mezclador de
EXH2105A Vélvula de | oxigeno Light Weight con
exhalacidn manguera conductora verde,
BKT2140A Soporte | junta manual DISS
humidificador e360 MXL70A-WH-BR Mezclador de
HGR360A  Soporte circuito oxigeno Light Weight con
paciente Mmanguera conductora blanca
LNG500A Pulmén de prueba ISO, junta inglesa

con restrictor MX70A-GR-DS Mezclador de
BAR2101A Brazo para montado oxigeno Light Weight con
dual manguera conductora verde,

FPD2126A-IN  Monitor tactil junta manual DISS

15", grado médico, con cable PLT3215A Placa para carro
de alimentacién norma | KIT2220A Kit calentador 220V
europea para filtro
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KIT3203A Kit de valvula de
exhalacion, reusable, rama
simple con tubuladora
HT6004701 Filtro de linea de
entrada proximal, descartable
(Pack de 5)
BAT3271A
conector DC
ACC2108 Kit de accesorios
e360, Asia

Bateria con

KIT2122A Soporte para
montaje de cilindros e360
PST3600A Tomacorriente
multiple

EXH2105A Vialvula de
exhalacién

BKT2140A Soporte
humidificador e360
HGR360A Soporte circuito
paciente

LNG500A Pulmén de prueba
con restrictor

BAR2101A Brazo para montado
dual

FPD2126A-IN Monitor tactil
15", grado médico, con cable
de alimentacién norma
europea

KIT3203A Kit de vélvula de
exhalacion, reusable, rama
simple con tubuladora
HT6004701 Filtro de linea de
entrada proximal, descartable
(Pack de 5)

BAT3271A Bateria con
conector DC

Forma de
presentacién

e360E-ES-IN, €360E-ES-NA,
€360T-ES-IN, €360T-ES-NA,
ACC2108, SEN3420A, MXL70A

GR-DS, MXL70A-WH-BR,
MX70A-GR-DS, PLT3215A,
KIT2220A, KIT2122A,
PST3600A, EXH2105A,
BKT2140A, HGR360A,
LNGS500A, BAR2101A,
FPD2126A-IN, KIT3203A,

BAT3271A: 1 unidad
KIT3420A: 4 unidades
HT6004701: 5 unidades
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, Aprobado por Disposicién
Rotulos ANMAT N° 5735/16 Afs. 72 a 75.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion
de Uso | ANMAT N° 5735/16 Afs.76 a 119.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM No PM-2142-193, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....... 51 2 JUL 20171

Expediente N© 1-47-3110-6752-16-9
DISPOSICION No

769 3

Br. RUBERIS waue
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ANEXO 1B
PROYECTO DE ROTULOS
(Rotulos para cédigos e360E-ES-IN, e360E-ES-NA, e360T-ES-IN, e360T-ES-NA)

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),

Argentina f" \

Fabricado por: NEWPORT MEDICAL INSTRUMENTS, INC. & /Qj
1620 Sunflower Av., Costa Mesa, CA 92626 — Estados Unidos )

Covidien lic
15 Hampshire St, Mansfield, MA Estados Unidos 02048 }ﬂ 2 JUL 207?

Covidien
Michael Collins Road, Mervue, Galway, Irlanda

Respiradores, sus partes y accesorios

Marca: Newport

Ny
7

XXX XXXX

Mantener alejado de la luz

solar

XXXXXXXKXXX Fragil

T Mantener seco Contiene ftalatos

magnética (MR)

Solo a peticion de un médico

No es seguro en ningin
® Ver las instrucciones de uso .
p entorno de resonancia

40T ..
soC Limite de temperatura
4°F ONLY
-20°

— w0
@ Limite de humedad @ Limite de presion atmosférica
0% — S00hPs
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% Limites de apilado (apilar d Limites de apilado (no apilar).

como maximo 2 unidades). (o] Aplica a los modelos e360T

Aplica a los modelos
. e360E .

Presentacion: 1 unidad

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-193
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Farm. RO¥ANA ANDREA ALBRECHT
Diresiora Técnica
M.N. 13805 - M.P. 18903
Apcderada
Covidien ntina S.A.
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PROYECTO DE ROTULOS
(Rétulo para cédigo ACC2108)

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),
Argentina

Fabricado por: NEWPORT MEDICAL INSTRUMENTS, INC.

1620 Sunflower Av., Costa Mesa, CA 92626 — Estados Unidos

Covidien lic
15 Hampshire St, Mansfield, MA Estados Unidos 02048

Covidien
Michael Collins Road, Mervue, Galway, Irlanda

Respiradores, sus partes y accesorios
Marca: Newport

Modelo: Kit de accesorios €360, Asia. Accesorio exclusivo de Ventiladores €360 marca
Newport

ACC2108 LOT 0.9.9,0.9,.0.0.9.0.9.9.0.9.0.0.¢.0 ¢

<), Mantener seco Presentacion: 1 unidad

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-193
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Farm., ROXANA ANBREAALUHEGHT
Dir 7 Teonica
.l 18903
Apeteada
Covidierl Argeytina S.A.
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PROYECTO DE ROTULOS 3

(Rotulos para codigos SEN3420A, KIT3420A, MXL70A GR-DS, MXL70A-WH-BR, MX70A-
GR-DS, PLT3215A, KIT2220A, KIT2122A, PST3600A, EXH2105A, BKT2140A, HGR360A,
LNG500A, BAR2101A, FPD2126A-IN, KIT3203A, HT6004701, BAT3271A)

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),
Argentina

Fabricado por: NEWPORT MEDICAL INSTRUMENTS, INC.

1620 Sunflower Av., Costa Mesa, CA 92626 — Estados Unidos
Respiradores, sus partes y accesorios
Marca: Newport

Modelo: segun corresponda. Accesorio exclusivo de Ventiladores €360 marca Newport

09,0,0.9.0.0.9.0.9.0.0.9,0.0,0.0 ¢ LOT $.9.9,0,0.9.0,0.9.9,0,0.0.9,0.0.9.¢

e Mantener seco Presentacion: 1,4 o5 unidades

T

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-193
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Farm. ROXANA ANBREA ALDREGHT
Directora Téonica
M.N. 13805 - Nt 18803
Apodgrada
Covidig, entina S.A.

Pagina 4 of 4
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ANEXO ill.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 7 6 9 /3
Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S A
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),
Argentina
Fabricado por: NEWPORT MEDICAL INSTRUMENTS, INC.

1620 Sunflower Av., Costa Mesa, CA 92626 — Estados Unidos

Covidien llc
15 Hampshire St, Mansfield, MA Estados Unidos 02048

Covidien
Michael Collins Road, Mervue, Galway, Irlanda

Respiradores, sus partes y accesorios

Marca: Newport

|
P .0.0.0.0.0.0.0.0.0.00.9.0¢ ;‘“/\T/\Q Mantener alejado de la luz
bl solar

I Ill l Mantener seco

Fragil

140°F
a?‘;é/ﬂ/ Limite de temperatura 4 Contiene ftalatos

mangnética (MR)

95% Limite de humedad @ No es seguro en ningun
- % entorno de resonancia

1060 hPa
. - ONLY icié adi
Limite de presion Salo a peticién de un médico
500hPs atmosférica

\ AMDREA ALBRECHT
1ara Técnica

< a05 4 M P 18803
ApoNdrada

Covifien Argentina 8.A:
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E Limites de apilado (apilar E Limites de apilado (no apilar).

E como maximo 2 unidades). Aplica a los modelos e360T

. Aplica a los modelos
e360E

Presentacion: 1 unidad 6 ‘g @/

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-193
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

B

INDICACION DE USO

El sistema del respirador Newport €360 esta indicado para proporcionar soporte ventilatorio
invasivo o no invasivo y monitorizacion de pacientes lactantes, pediatricos y adultos con
fallo o insuficiencia respiratoria.

Solo debe ser utilizado por prescripcion médica. Este respirador solo debe ser utilizado por
proveedores de atencion sanitaria profesionales, con formacion en el uso de este respirador
y experiencia con la asistencia ventilatoria.

Para uso en hospitales, centros de salud y transporte intrahospitalario.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE VENTILADOR

El respirador €360 es un respirador de alto rendimiento controlado por microprocesador de
facil uso y mantenimiento. EI E360 cuenta con un sistema de administraciéon de gas con
doble sistema de valvulas servocontroladas, una valvula espiratoria activa servocontrolada,
una interfaz de facil uso y un monitor de graficas de pantalla tactil. El sistema de entrada de
mezcla de gases con control electronico es superior a los mezcladores neumaticos
tradicionales, que necesitan expulsar el gas del sistema para administrar siempre
concentraciones precisas de oxigeno. Los dobles sistemas de valvulas servocontroladas
responden inmediatamente a los cambios de ajuste de FIO2. Dispone de aproximadamente
60 minutos de corriente de reserva operativa cuando la bateria interna del respirador esta
totalmente cargada.

Ademas, el e360 dispone de una alarma remota (llamada de enfermeria) y conexiones
externas de silenciado de alarma, una interffaz RS232 para conectar a sistemas de
monitorizacién central, un puerto VGA para conectar un monitor externo y un puerto USB
para transferir software y descargar archivos guardados.

Cuando el €360 esta encendido, la potencia en la autoprueba de encendido (POST) verifica
la integridad del software y del hardware del respirador. Durante el funcionamiento, el
respirador realiza regularmente calibraciones del transductor de presion y pruebas del
software para garantizar la exactitud de los datos monitorizados y mostrados. Una
verificacién del circuito iniciada por el usuario realiza pruebas de fugas en el sistema del
circuito respiratorio, mide la distensibilidad y resistencia de éste y calibra el sensor de flujo
espiratorio. Las pruebas de calibracién del sensor iniciadas por el usuario permiten calibrar
los sensores de oxigeno y flujo espiratorio.

Todos los tipos de respiracién y modos incluyen una gama de ajustes de ventilacion y
alarma adecuados para pacientes adultos pediatricos/ lactantes. El €360 tiene limites de
alarma configurables para la presion pico baja y alta en la via aérea, la ventilacion por
minuto espiratoria/ventilacién de respaldo alta y baja, la frecuencia respiratoria alta, el
umbral de desconexion y la apnea. Integra alarmas para monitorizacion de O2, sensores de
flujo de O2, presién de linea base baja, presion de linea base alta, presién de linea base
alta sostenida, infracciones de los ajustes del respirador, bateria baja, fallo de suministro de
gas, alerta del equipo y cambio de fuente de alimentacion.

Famm, ROXANA ANSREA ALBREEHT

Covidign An:; tina S.A. Pagina 2 de 44
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El respirador monitoriza e indica la fuente de alimentacién, los volumenes espirados, lo
flujos pico, los parametros de temporizacion de respiraciones (relacion [:E, frecuencia
respiratoria y tiempo inspiratorio), oxigeno administrado, presiones del paciente (pico,\z \=y
meseta, media en la via aérea, linea base) y mecéanica pulmonar.

Durante la espiracion, el €360 utiliza un flujo base para eliminar el CO2 espirado vy

estabilizar la temperatura, la humedad, y la presion de referencia de linea base en eyc[:#
I3

GY
[y
Jos pR0%

respiratorio del paciente. Una presién de linea de base estable entre respiraciones
reducir al minimo la incidencia de autotrigger.

El sistema espiratorio calentado incluye una valvula espiratoria activa con baja resistencia al
flujo espiratorio para un retorno réapido de la presién del circuito a la linea base y una
posibilidad menor de auto-PEEP.

Figura 1-1 Respirador Newport 360

Caracteristicas distintivas @3608 |e360P |e380E
Ajuste de rampa autométioco ND S8i 8i
Hex Cycle (umbral espiratorio automatico) ND 8i Si
Control de presién con volumen objetivo ND Si Si
Véivula espiratoria ablorta (para la ventilacion | ND Si Si
bifasica de libaracion de presion)

intervalos de volumen corrionte y frecuencia | Si ND 8f
respiratonia ampliados

Tabia 1-1 Configuraciones del modelo de respirador E360
{ND = no disponibie)

El respirador Newport e360T ofrece las mismas caracteristicas y especificaciones del
respirador modelo Newport e360E, con las siguientes prestaciones adicionales:

+ Capacidad de pantalla tactil externa

Un puerto de comunicacion adicional (COM1) en el panel trasero que permite conectar un
monitor de pantalla tactil externo al respirador €360. Cuando esta conectado. el monitor de

Pagina 3 de 44




pantalla tactil externo permite al usuario realizar cambios en el respirador desde el monitor
externo o desde la interfaz grafica del usuario (GUI) incorporada. )7 6 9 }3

» Funcion de maniobra de presién/volumen (PV)

Hay disponible una maniobra de presion/volumen (PV) para evaluar la dindmica del pulmoén
usando una curva presidn/volumen que se registra durante una insuflacién lenta y
controlada. Se accede a esta funcion tocando el boton Maniobra PV en la pantalla Ajustes
técnicos.

+Se pueden mostrar tres formas de onda en una pantalla

Una seleccion adicional del boton ONDAS le permite mostrar tres formas de onda a la vez
(presion, volumen y flujo). Toque el botén ONDAS repetidamente hasta que las tres formas
de onda aparezcan en la pantalla.

- Ventana emergente de relacion I:E en tiempo real

Mientras el usuario esta en el proceso de ajustar Frecuencia resp, t Insp, Flujo, Pausa o Vol
cor, la relacion |:E calculada se visualiza en tiempo real en una ventana “emergente” que
aparece en el medio de la pantalla tactil. Desaparece cuando se pulsa Aceptar o cuando
transcurren 10 segundos sin realizar ningun ajuste en los controles, lo que ocurra primero.

HLUSTRACIONES DESPLEGABLES
Utilice estas Hustraclones como referencia cuando repase jas
secciones del manual,

i
#Xuxnex ]

A lﬂvo!

-k
b

> G e

i
¢

Figura F-1: Respirador Newport 360 con accesorios Figura F-2: Panel trasero del Newport 9360

El usuario controla los ajustes del respirador usando la interfaz grafica, los botones de
membrana y el mando de ajuste rotatorio. La ventilacion que se administra es monitorizada
y controlada continuamente por un sistema de reaccion servocontrolado. Cuando hay una

Farm. ROXAXAANDREA ALBREGHT

fresidra Técnica

Ap arad’a Pagina 4 de 44
Covidien Agentina S.A.



e

diferencia entre el valor medido y el valor objetivo, e! e360 ajusta la administracion de gas
para alcanzar el valor objetivo. E! sistema utiliza dos médulos de gas.

Cuando el aire y el O2 estan ambos conectados al respirador, el sistema mezcla los gases
de acuerdo con el ajuste de FIO2 del usuario. Los gases pueden ser suministrados‘fﬁor@m
sistema de canalizacién médico, un compresor, o por botellas de gas. S

El panel de control del respirador €360 se compone de una interfaz grafica de! usuario (GUI)
de pantalla tactil, botones de membrana, dial giratorio y LEDs/luces indicadoras.

La interfaz gréafica del usuario del €360 permite navegar rapidamente a través de una serie
de pantallas para acceder a la monitorizacién, configuracion personalizada, calibraciones
automaticas, datos numéricos, ondas y lazos.

Disposicion del panel frontal inferior

El area del panel inferior de la parte frontal del €360 incluye puertos de conexién para el
paciente y permite un facil acceso a la valvula espiratoria y al sensor de flujo. Consulte la
Figura 2-1.

[

1. Puerto inepiretorio fal paciente), de 22 me de didmetre mterne

2 MWMd%&dﬁﬂmhmm
3. Vikula ospinoria

4. Sormcr del Ao cepietorio

8. Coneién del omble: def senwor de fluie

Fgura 2-1 Disposicion del panel frontal inferior

Disposicion del panel posterior
El panel posterior del e360 incluye el interruptor de encendido/apagado, las entradas de
aire/oxigeno, y otras para diferentes dispositivos externos.

NOTA: Asegulrese de que el €360 esté completamente apagado antes de volver a
encenderlo mediante el interruptor de alimentacién. Si el interruptor esta apagado vy lo
vuelve a encender demasiado rapidamente y Ia pantalla no se carga correctamente, apague
y espere 15 segundos antes de encender el respirador.

Navegacion por el panel de control
La mayoria de los controles de ventilacion y alarmas del panel de control de la interfaz
grafica del usuario se ajustan con el método Tocar-Girar-Aceptar. Hay algunas excepciones.

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora Técnica
M.N. 2608 M. 18903
rada
Cevidien Argentina S.A.

Iy
1
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Los modos se seleccionan pulsando los botones de tipo de respiracién Volume Control
(control de volumen) o Pressure Control (control de presion) repetidamente hasta qu7«el
modo deseado aparezca resaltado.

Funcion (de ventilacion) no invasiva (VNI)

Para activar la funcion de VNI en cualquier modo o tipo de.respiracion, pulse botén No
invasiva (el indicador se iluminara). Este boton se desactiva siempre que se apaga el €360
(el ajuste no se conserva).

Métodos de trigger del paciente

El respirador permite al médico elegir el trigger por flujo o presion (P) para respiraciones
iniciadas por el paciente en todos los modos de ventilacion. Para seleccionar Flow (Flujo) o
P (Presion), pulse el boton Trig (Trigger) (el LED se ilumina) y luego pulse Accept
(Aceptar). :

Controles de ventilacién basicos

Para ajustar FIO2, Tidal Volume (Volumen corriente), Flow (Flujo), Inspiratory Time (t Insp)
(Tiempo inspiratorio), Respiratory Rate (Resp Rate) (Frecuencia respiratoria), Pressure
Support (Presion soporte), (Limite de presion), PEEP/CPAP y Trigger (trigger por fiujo o
presion (P)):

Pulse el boton que hay debajo de la pantalla correspondiente para seleccionar un
parametro.

Gire el mando de ajuste para cambiar el ajuste mientras parpadea.

Pulse el Boton Accept para confirmar el cambio.

O bien

Seleccione y ajuste varios controles de ventilacion basicos antes de 10 segundos desde el
ultimo cambio y luego pulse el boton Accept para aceptar todos los cambios. Las pantallas
dejaran de parpadear y los ajustes se haran efectivos.

Flujo o tiempo inspiratorio con control de volumen

Cuando se ventila con control de volumen, puede optar por ajustar el flujo, o el tiempo
inspiratorio (t Insp) para las respiraciones obligatorias.

Para el resto de tipos de respiracion obligatoria, s6lo se puede ajustar t Insp. Pulse el botén
Select para alternar entre Flow y t insp.

Botén de insuflacion manual.

Mantenga pulsado el botdén Manual Inflation (Insuflacién manual) para administrar una
inspiracion manual. La insuflacion termina cuando el usuario suelta el botén, transcurren
cinco segundos, o se infringe una alarma de Paw alta, lo que ocurra primero.

Boton 02 (3 min)

Pulse el botén O2 (3 min) para iniciar una administracion de oxigeno al 100%, con
independencia del ajuste de FIO2 actual. El indicador del botén O2 (3 min) se ilumina
cuando esta funcion esta activada. FIO2 vuelve al valor ajustado y el indicador se apaga
después de tres minutos, o al pulsar el boton una segunda vez, lo que ocurra primero.

Boton Silenciar alarma

Pulse el boton Silenciar alarma (el LED se ilumina) para silenciar las alarmas acusticas
silenciables para durante dos (2) minutos o para cancelar el apagado de la alarma después
de apagar. Pulse de nuevo para cancelar el silenciado de la alarma.

59&5'
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Funcion Desconectar succién

Antes de una desconexion planificada del circuito, mantenga puisado el boton Silenciar
alarma durante un segundo hasta que suene un segundo tono para activar ion
Desconectar succion. W% 9

Restablecer alarma
Pulse el botdn Reset (Restablecer) para borrar los indicadores visuales que ya no estan
siendo infringidas.

Pantallas de la interfaz grafica de usuario (GUI)

Pantalla de alarmas

Pulse el botén Alarms Screen (Pantalla de alarmas) en el panel de control para abrir la
pantalla de ajustes de alarmas en la interfaz grafica de usuario. Desde esta pantalla el
usuario puede modificar todos los ajustes modificables de alarma, ver el historial de
alarmas, ajustar el volumen de la alarma y los tonos de alarma y guardar la imagen de la
pantalla para descarga.

Indicadores varios de la interfaz grafica del usuario

El area superior de la interfaz grafica del usuario proporciona informacién util e iconos
relacionados con los ajustes y estados del respirador. Es la denominada 4rea de la barra de
estado.

En el extremo izquierdo de la barra de estado se muestra un icono que representa qué
categoria de paciente y qué tipo de respiracién obligatoria/modo se ha seleccionado.

Indicador de trigger del paciente:

Mientras se encuentra ventilando, el area de seleccion de categoria de paciente y seleccion
de tipo de respiracion/modo parpadea en verde cada vez gque el paciente activa el
respirador.

Nivel de carga de la bateria interna:

Cuando el respirador es alimentado por la bateria interna, se muestra un icono en el
extremo derecho de la barra de estado que indica la carga restante de la bateria. Cada
barra iluminada representa aproximadamente un 25% de la capacidad total de la bateria.
Indicador de la bateria externa

Cuando el respirador es alimentado por una bateria externa, se muestra “Bat. ext.” en el
extremo derecho de la barra de estado.

Bateria interna

El respirador e360 esta equipado con una bateria interna que, cuando esta completamente
cargada, puede proporcionar aproximadamente una hora de funcionamiento del respirador
con los siguientes ajustes:

La bateria interna requiere hasta 5 horas de recarga de una fuente de alimentacion de CA
para obtener una carga del 80% y se carga totalmente en 14-16 horas. Si el voltaje de la
bateria interna sigue siendo bajo (la alarma de bateria baja suena al desconectar la
alimentacion de CA) después de una carga de 5 horas con alimentacion de CA, la bateria
interna puede necesitar ser reemplazada. El tiempo normal de sustituciéon de la bateria
interna del €360 es cada 24 meses.

Fanmn ROYA NDREA ALBRECHT

Covidigh Arghtina S.A.
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Desembale el respirador y los accescrios

Contenido:

+ Ventilador 360 ,

« Cable de alimentacién A

+ Valvula espiratoria caliente reutilizable : ? @

« Dos (2) sensores de flujo espiratorio: uno instalado y otro de repuesto ;

» Manual de funcionamiento

« Paquete de accesorios

- Mangueras de aire y 02

- Brazo de extension con gancho para el circuito y soporte para brazo de extension de
montaje en riel

- Dos (2) filtros de circuito respiratorio desechables

« Accesorios opcionales:

- Monitor externo

- Kit calentador del filtro espiratorio y filtro espiratorio reutilizable o desechable

- Carro del e360 .

- Regleta para CA (120 V CA) para el carro

- Soporte para dos botellas para el carro

- Cesta de accesorios para el carro

¥

4
i
s
Yy

Montaje

1. Ponga a un lado los filtros desechables del circuito respiratorio y guarde el sensor de flujo
de exhalacién en un lugar adecuado.

2. Opcional: Monte el €360 en el carro CRT360A (las instrucciones de montaje se incluyen
con el carro). Consulte la Figura 3-1, A.

3. Instale el soporte del brazo de extension y el brazo de extensién en uno de los rieles
laterales. Consulte la Figura 3-1, B.

4. Opcional: Instale un humidificador. Consulte la Figura 3-1, C.

Figura 3-1 Montaje de accesorios en &l carro

Farm. ROMANA ANDREA ALBRECHT
i

Pagina 8 de 44




5. Opcional: Instale el monitor eterno. Consulte la Figura 3-2.
6. Opcional: instale el kit calentador del filtro espiratorio. Consulte la figura 3-3.
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NOTA: Para instalar un humidificador y un calentador de filtro necesitara una barra de
montaje doble. La barra recta, n/p BAR1820A, monta el calentador del filtro junto (en
paralelo) al humidificador. La barra en forma de L, n/p BAR2101A, monta el calentador de
filtro junto al humidificador y mas alto que éste, por lo que se puede utilizar un tubo mas
corto entre el calentador y el puerto del paciente, reduciendo atin mas la posibilidad de que

se produzca condensacion por “precipitacion”. é?l 6

Conexion del aire, el oxigeno y la alimentacién de CA o 3
Conecte las mangueras de aire y oxigeno a las conexiones correspondientes de la parte
posterior del respirador. Consulte la Figura 3-6, A.

Conecte el cable de alimentacién de CA a la conexion de la parte posterior del respirador.
Apriete la abrazadera de sujecion. Consulte la Figura 3-6, B.

W“\
iz
= i
i
+
©
B T 0] heee "&

Figura 3-6 Conexiones do aire, Oz y de alimentacion de CA

Instale el sistema de circuitos respiratorios

El €360 realiza una prueba de autodiagnéstico al encenderse y verifica el funcionamiento de
los componentes electrénicos internos. Se recomienda que se realice una comprobacion de
seguridad completa antes del usar el respirador por primera vez y al menos en cada uno de
los mantenimientos preventivos. Utilice el registro de la comprobacion de seguridad para
consignar los resultados de cada comprobacion.

No use el respirador 360 si no pasa el procedimiento de comprobacién de seguridad.
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Configuracion e inspeccién 7 6 9

1. Monte el sistema del respirador. js
2. Inspeccione el respirador Newport 360, el compresor de aire Newport (si se utiliza), los
cables de alimentacion eléctrica, y confirme que no haya signos de desgaste o darios que
puedan contribuir a un mal funcionamiento.

3. Conecte el o los cables de alimentacion de CA a tomas de corriente con toma a tierra.

4. Inspeccione los colectores de agua de las entradas de aire y oxigeno a alta presién en Ia
parte posterior del €360 para asegurarse de que no haya agua o residuos.

5. Compruebe que las mangueras de aire y oxigeno a alta presion estén bien aseguradas
en las conexiones de entrada del respirador.

6. Conecte el circuito respiratorio recomendado de dos ramas de 22 mm y los filtros. Tenga
a mano un pulmon de prueba de 500 mL (o de 1 L cerrado).

7. Inspeccione el circuito respiratorio del paciente y todas las conexiones para verificar que
no hay signos de desgaste o dafios que puedan traducirse en fugas y/o contribuir a un mal
funcionamiento del respirador.

Valvula de entrada de emergencia

1. Aseglrese de apagar el €360 en la parte posterior del respirador.

2. Verifique que el aire puede introducirse al circuito respiratorio del paciente a través de la
valvula de entrada de emergencia. Puede crear un esfuerzo negativo en la rama inspiratoria
del circuito respiratorio del paciente (1) utilizando un pulmén de prueba de “fuelles” o (2)
realizando la inspiracion a través de un filtro de barrera en la rama inspiratoria del circuito
del paciente.

Verificacion del circuito

1. Conecte las mangueras de oxigeno y aire de alta presién de los colectores de agua de la
entrada de oxigeno y aire de la parte posterior del Newport €360 a fuentes de gas de aire y
oxigeno de 50 +10 psig de calidad médica proporcionadas por botellas de gas, una toma de
pared o un compresor de aire.

2. Si la fuente de aire comprimido es un compresor de aire, conecte la manguera de aire de
alta presion desde el colector de agua de la entrada de aire de la parte posterior del
Newport 360 a la salida del compresor de aire. De lo contrario, pase al punto 4.

3. Ponga el interruptor de encendido del compresor en la posicién de encendido y
compruebe que funciona.

4. Ponga el interruptor de alimentacién (en la parte posterior del respirador) en la posicién
de encendido.

5. Cuando se encienda la interfaz gréfica del usuario (GUI), el respirador estara listo para
iniciar la prueba de verificacion del circuito. Siga las instrucciones de la pantalla. No utilice
un pulmoén de prueba para ocluir el circuito en la verificacién del circuito. Tras la finalizacion
de la prueba de dos pasos, un mensaje indicara si se ha pasado la prueba o no. Si la
prueba del circuito falla, compruebe si hay fugas en los tubos del circuito y en la valvula
espiratoria y repita la prueba.

6. Toque el botdn Ajustes paciente y seleccione la categoria de paciente ADULTO.

Alarmas de suministro de gas

Configure el respirador con los ajustes de prueba estandar:
Modo de control de volumen: A/ICMV

Forma de onda: Cuadrada

Frec Resp: 10

Flujo: 30 L/min o tInsp. = 1,0 seg

Volumen corriente: 500 mL

Fi02: 0,21 3 Fo b RECSAMA ANDREA ALBRECHT
Trigger por presion: 5,0 cmH20/mbar Dirgetora Técnica
PEEP 0 cmH20/mbar M.N. 13805 - MR 18803

crada
entina §.A.

Alarmas de Paw alta/baja: 70/5
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Alarmas de MVE alto/bajo: 6,0/2,0

Apnea: 20 segundos

Alarma de desconexion: 75%

1. Conecte un pulmén de prueba de 500 mL (ode 1L cerrado).

2. Toque el boton “Inicio ventilacién” en la interfaz gréfica del usuario ,
3. Ajuste la FiO2 a 0,23. Desconecte la manguera de oxigeno alta presion de la fuenteﬁ’é xn
gas. Compruebe que el €360 emita una alarma acdstica y el mensaje visual de la alafma él @’ e
Pérdida en suministro de 02. /3,
4. Vuelva a conectar la manguera de oxigeno a alta presion a la fuente de gas. Verifique

que ya no se infringe la alarma. Pulse Reset (Restablecer) para quitar el mensaije visual y el

indicador. Vuelva a poner la FIO2 a 0,21.

5. Desconecte la manguera de aire a alta presion de la fuente de gas.

Compruebe que el €360 emite una alarma audible y el mensaje de alarma visual Pérdida en

suministro de aire.

6. Vuelva a conectar la manguera de aire a alta presion a la fuente de gas. Compruebe que

ya no se infringe la alarma. Pulse Reset (Restablecer) para quitar el mensaje visual y el

indicador.

Alarma Pérdida de CA/ bateria de reserva

1. Con el respirador en funcionamiento, desenchufe el cable de alimentacion de CA de la
toma de corriente. Verifique que el respirador contintia funcionando Yy que emite una alarma
acustica y una alarma visual, las luces indicadoras de Int Battery (Bateria interna) se
iluminan y aparece el mensaje Pérdida de alimentacién de CA bateria de reserva aparece
en la ventana. El E360 emite un corto pitido cada cinco (5) minutos mientras esta
funcionando con la bateria interna.

2. Vuelva a enchufar el cable de alimentacion de CA a la toma de pared. Compruebe que el
respirador sigue funcionando, que el indicador de bateria interna se apaga y que las luces
indicadoras de Mains (red eléctrica) se iluminan.

3. Pulse Reset (Restablecer) para quitar los mensajes visuales y el indicador.

Alarmas de presi6n alta/baja en la via aérea - Alarma de desconexion del circuito —
Silenciar alarma

1. Quite el puimén de prueba. Compruebe que los indicadores visuales y acusticos de
alarma de Baja Paw (presion baja en la via aérea) se activan después de dos respiraciones
obligatorias, y que después de tres respiraciones se muestra el mensaje de alarma Circuito
desconectado.

2. Pulse el botén Silenciar alarma y compruebe que la alarma audible se silencia pero que la
lampara de la alarma sigue parpadeando y que el mensaje de alarma sigue mostrandose.

3. Puise de nuevo el botén Silenciar alarma y compruebe que la alarma audible vuelve a
sonar.

4. Vuelva a conectar el puimén de prueba. Compruebe la alarma acustica se detiene y que
la lampara de alarma de 360° se mantiene encendida (bloqueada).

5. Pulse el botdn Reset (Restablece ) para quitar todos los indicadores visuales de alarma
(lampara y mensajes). -

6. Quite el pulmén de prueba y ocluya el conector en Y del paciente del circuito respiratorio.
Compruebe que los indicadores visuales y acusticos de Alta Paw (presion alta en la via
aérea) se activan.

7. Vuelva a conectar el pulmén de prueba al conector en Y. Compruebe que la alarma
acustica se detiene y que el indicador de alarma se mantiene encendido.

8. Pulse el botdon Reset (Restablecer) para quitar el mensaje de alarma Alta Paw vy los
indicadores visuales.

NRE

WA
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Alarmas Volumen minuto/Ventilacion de reserva/Apnea

1. Ajuste Frec resp a 20 resp./ min. Compruebe que los indicadores actsticos y visuales de
las alarmas VME alto (volumen minuto espirado) se activan en 30 segundos.

2. Vuelva a ajustar Frec resp a 10 resp./min. Compruebe que la alarma aclstica se deticpg.
en 30 segundos y que el indicador visual de alarma se mantiene encendido. Pulse el boz
Reset (Restablecer) para quitar el mensaje y el indicador de alarma MVE alto.

3. Ajuste Frec resp a 1 resp./min. Compruebe que los indicadores de alarma acusticos y
visuales de APNEA y la alarma de MVE bajo se activan en 30 segundos. Compruebe que
después de 65 segundos se inicie la Ventilacién de reserva y que lo indique el mensaje
correspondiente en la pantalla de alarmas y mensajes.

4. Compruebe que 30 segundos después del inicio de la ventilacion de reserva los
indicadores de alarma se mantienen encendidos, lo que indica que la ventilacién de reserva
ha finalizado. Ajuste Frec resp a 10 resp./ min. Pulse el botén Reset (Restablecer) para
quitar los mensajes e indicadores de alarma.

Trigger/Presién soporte

1. Ajuste la alarma VME alto a 12 L, el modo a ESPONT, la Presién soporte a 10
c¢cmH20/mbar, la PEEP a 3 cmH20/mbar, P Disp a 2,0 cmH20/mbar.

2. Presione brevemente el pulmén de prueba para crear una presioén negativa en el circuito
respiratorio. Compruebe que el indicador verde de esfuerzo del paciente “parpadea” y que
se administra una respiracion con presién soporte.

3. Seleccione Flow Trig (trigger de flujo) y ajustelo en 2,0 L/min y repita el paso 2.

4. Ajuste el modo A/CMV, PEEP a 0 cmH20O/mbar y Trig en P = 5,0 cmH2O/mbar. El resto
de los controles mantienen sus valores normales.

Prueba de precision de volumen/flujo/frecuencia

1. Cambie la interfaz grafica de usuario a la pantalla Numéricos (usando el botdn de la
pantalla principal) para ver el volumen corriente espirado (VTE) monitorizado. Compruebe
que el valor monitorizado se encuentre dentro del + 20% del ajuste de Tidal Volume
(Volumen corriente) del panel frontal.

2. Observe lo indicado para el flujo de inspiracion en la pantalla Numéricos y verifique que el
valor medido se encuentre dentro de + 5 L/min del ajuste de Flow (Flujo) del panel frontal.

3. Observe FRtot (frecuencia respiratoria total monitorizada) en la pantalla Numéricos y
verifique que, después de 30 segundos, el valor monitorizado se encuentre dentro de + 1
resp./min del ajuste de Resp Rate (Frecuencia respiratoria) del panel frontal.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién para la ventilacion del paciente

1. Conecte el circuito respiratorio y el humidificador.

2. Conecte las mangueras de aire y oxigeno a los suministros de gas correspondientes.
3. Enchufe el cable de alimentacion del respirador a la fuente de alimentacion de CA.

4. Encienda el respirador. Se pondré en el estado suspendido.

5. Mientras se encuentra en el estado suspendido:

a. Lleve a cabo una verificacién del circuito (siga las instrucciones que aparecen en
pantalla).

b. Toque Sensoresy lleve a cabo la calibracion del sensor de O2.

c. Toque Ajustes paciente e introduzca sus selecciones para:

Categoria del paciente

Peso ideal y unidades de medida

Tipo de circuito

Compensacién de pérdidas (Se recomienda que tenga siempre activada la funcién
compensacion de fugas)

Compensacién de compliance (Si orDN@)R0

) ] "\ ANDREA ALBRECHT
Suspiro (Sf o NO) Dir

tora Técnica

Covididn Arglintina S.A.
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d. Opcional: Utilice los Ajustes rapidos* para establecer nuevos ajustes de ventilacion en
funcion de las selecciones de peso corporal ideal, modo y categoria del paciente.

e. Compruebe que los ajustes de los pardmetros de ventilacién, incluyendo los ajustes
avanzados sean los adecuados.

f. Active el botén Non-invasive (No invasiva) si utiliza una interfaz no invasiva (por ejemplo,
una mascarilla) para el paciente o esta ventilando con una fuga grande en la via
respiratoria, o sin valvula fonatoria. ‘ -

g. Verifique los limites de alarma de seguridad. ?j @ @‘ -
6. Toque el botdon /nicio ventilacién para comenzar a ventilar e inicie la administracién“de s:j 5
respiracion. '
7. Conecte el circuito respiratorio al paciente.

8. Observe el estado del paciente y asegurese de que los ajustes de ventilacion y alarma

son los adecuados.

Menu de configuracion y calibracion

Verificar circuito

Verificar circuito esta disponible en el estado suspendido después de encender el €360. Es
necesario que el e360 esté conectado a una fuente de gas de aire comprimido.

Lleve a cabo una verificacion del circuito:

» Cada vez que configura el e360 para un paciente;

+ Cada vez que se instale un circuito respiratorio nuevo o componentes del mismo;

+ Cada vez que sospeche de la integridad o resistencia del circuito respiratorio o del filtro.

La verificacion se realiza en dos pasos. Los resultados de la verificacién del circuito se
registran en el historial de evenlos.

Sensores de oxigeno y flujo

Pulse el botén Setup & Calibration (Configuracion y calibracion) y luego toque el boton
Sensores para acceder a la pantalla que permite calibrar el oxigeno (02) y los sensores de
flujo espiratorios para desactivar el sensor de O2.

W22 0

Sensor 02

. Inicio Ventilacion

mi i Yy

La calibracion del sensor de O2 requiere que el €360 esté conectado a una fuente de gas
de oxigeno al 100% de calidad médica. Lleve a cabo una calibracion del sensor de O2 antes
de cada uso en un paciente y periédicamente mientras ventile, de acuerdo con el protocolo
del hospital.

Los resultados de la calibracion del sensor de O2 se registran en el historial de eventos.

Se recomienda sustituir el sensor de O2 cada dos afios, 0 antes si no pudo pasar la
calibracion.

Pagina 14 de 44




A

Sensor de O2 (oxigeno), deshabilitar: 9 3

La desactivacion del sensor de O2 deshabilita la monitorizacién y las alarmas de FiO2 y
sustituye el valor de la FIO2 monitorizada por un icono de alarma desactivada en la barra
del conjunto de datos Basica.

ADVERTENCIA Cuando esta funcién esté deshabilitada, utilice un dispositivo externo para
la monitorizacion y las alarmas de FIO2.

Categoria del paciente:

Elija entre las categorias Adulto y Ped/Lactante. El ajuste afecta a los intervalos de los
ajustes de ventilacion y alarma y a los algoritmos que gestionan la ventilacion. Si alguna
alarma o ajuste del respirador estuviera fuera de rango después de cambiar la categoria del
paciente, la pantalla de alarmas y mensajes mostrara “fAjuste] Fuera de rango” y la pantalla
LED del parametro que esta fuera de rango parpadeara y sonara una alarma acustica. Es
necesario seleccionar la categoria del paciente para los Ajustes rapidos.

NOTA: Seleccione siempre la categoria Ped/Lactante cuando utilice un circuito respiratorio
pediatrico o para lactantes.

Tipo Circ.(Tipo de circuito):

Seleccione una de las siguientes cuatro opciones:

1. Rama esp. calefac. = humidificador calentado con circuito respiratorio con doble rama
calentada.

2. Rama insp. calefac. = humidificador calentado sin calentado de la rama espiratoria de un
circuito respiratorio. (puede o no puede tener un alambre caliente en la rama inspiratoria).

3. HME = circuito sin calefaccion con intercambiador de calor y humedad.

4. Pulmén prueba = sin humidificacion, sin calor (para pruebas y fines de demostracion)

El flujo espiratorio y los volimenes monitorizados se ajustaran de forma acorde para
temperatura corporal y presién saturada (BTPS). Tipo circ. afecta a los valores
monitorizados. Una seleccion de Tipo circ. que se ajuste al humidificador y al circuito usado
garantizara la precisién del flujo espiratorio y los volimenes monitorizados.

Archivos historial eventos:

Toque este botdn para abrir la ventana con de lista Archivos historial eventos, que contiene
los ultimos 200 eventos y alarmas de los registros histéricos (archivos .csv). Aseglrese de
que haya una unidad flash correctamente conectada en el puerto USB. Utilice el mando de
ajuste para desplazarse a un archivo y, a continuacion, toque el botéon Descarga para
guardar el archivo en la unidad flash. Aparecera el mensaje Se han almacenado los
archivos con éxito junto a una breve sefial acustica de dos tonos cuando finalice la descarga
en la unidad flash. Repita el proceso para cada archivo que desee descargar.

Cuando la funcién Congelar esta activada, el botdn Congelar pasa a ser “/niciar” y el resto
de los botones del menu quedan atenuados y no funcionan hasta que pulse /niciar.

Durante la ventilacién, es posible realizar maniobras de respiracién mandatoria “inspiratoria
final” y “espiratoria final” con el fin de obtener las mediciones de la mecanica ventilatoria.

Medicion de P0.1.

Mientras se esta ventilando, la funciéon de medicion de P0.1 esta disponible para evaluar la
actividad respiratoria del paciente. Esta medicion se puede utilizar como herramienta para
predecir el éxito de la retirada del soporte ventilatorio.

Esta funcion se activa mediante el botén P0.1 de la pantalla de ajustes técnicos. Esta
disponible en todos los modos y tipos de respiracion.

No esta disponible cuando la ventilacion no invasiva (VNI) esta activada.

Farm. RO NDOREA ALBRECHT
Tecnica
M.# s P 16903
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Asegurese de optimizar el ajuste de trigger antes de usar esta funcion.
La medicion de P0.1 es la diferencia entre la presion a la que se detecta un esfuerzo del
paciente (trigger) y Ia presién de 100 milisegundos mas tarde. ﬂ@

Maniobra de fuerza inspiratoria negativa (FIN)
(También se conoce como presion inspiratoria maxima (PIM o PIMAX). Mientras se esta
ventilando, la maniobra de fuerza inspiratoria negativa (FIN) est& disponible para medir Ia
presion en la via aérea durante un esfuerzo inspiratorio maximo. Esta medicién se utiliza
para evaluar la fuerza muscular del paciente en la inspiracion.

Esta funcion se habilita con el boton FIN de Ia pantalla de ajustes técnicos. La maniobra FIN
esta disponible en todos los modos, con la ventilacion no invasiva (VNI) activada o
desactivada.

Pantalla Historial de eventos

En el mena de funciones ampliadas, toque el boton Historial eventos para acceder al
registro histérico de eventos. Este registro recoge los 1000 eventos mas recientes de
ajustes e infracciones de alarmas, cambios de configuracion del respirador, resultados de

(R

calibracién y secuencias de encendido/apagado, con la fecha y hora de cada evento.

Los eventos registrados se codifican
del sistema son rojos, los cambios de
los encendidos del sistema e /nicio

conserva después de apagar.

Modos, tipos de respiracién y funciones especiales
El €360 ofrece los siguientes tipos de respiracion:

* Control de volumen
+ Control de presién

* Ventilacion de liberacion de presion bifasica
« Control de presién con volumen objetivo

por colores: las infracciones de alarmas y apagados
ajustes y los resultados de calibracion son azules, y
ventilacion son verdes. El historial de eventos se

Tipo de Seleccién del Seleccién Seleccién

respiracion panel de control avanzada avanzada-

obligatoria Valvula espiratoria | Volumen
abierta objetivo

Control de volumen | Control de volumen | No disponible No

Control de presién | Control de presion | No No

Tipo de Seleccion del Seleccion Seleccién

respiracion panel de control avanzada avanzada-

obligatoria Valvula espiratoria | Volumen
abierta objetivo

Control de presién | Control de volumen | No Si

con volumen o control de presién

objetivo (VPTC)

Liberacién de Control de presion | Si No

presion bifasica

(BPRV)
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Modos de ventilacion

En los tipos de respiracién se pueden seleccionar tres modos:
* Ventilacién obligatoria asistida/controlada (A/CMV) )
+ Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada (SIMV)

« Espontanea (ESPONT)

A/ICMV

Todas las respiraciones administradas al paciente lo hacen de acuerdo a los parametros
definidos por el usuario. Se denominan respiraciones obligatorias. El usuario puede optar
por respiraciones obligatorias con control de presion, control de volumen, liberacion de
presién bifasica o control de presién con volumen objetivo. Todas las respiraciones puede
ser activadas por tiempo (accionadas por el respirador) o por el paciente.

El ajuste Frec resp (frecuencia respiratoria) determina el nimero minimo de respiraciones
obligatorias activadas por tiempo o por el paciente administradas cada minuto. El ajuste
Disp determina el umbral de presion o de flujo en la via aérea que debe alcanzar el esfuerzo
del paciente para activar estas y otras respiraciones obligatorias.

Si el paciente no respira, o si los esfuerzos del mismo no causan una presion o flujo en la
via aérea que alcance el umbral de Disp, el respirador 360 administra cada minuto el
numero de respiraciones activadas por tiempo seleccionado en el ajuste Frec resp.

SiMv

Se pueden administrar al paciente respiraciones obligatorias y espontaneas. El usuario
puede optar por respiraciones obligatorias con control de presidn, control de volumen,
liberacion de presion bifasica o control de presion con volumen objetivo. Las respiraciones
puede ser activadas por tiempo o por el paciente.

Con control de volumen, control de presion o liberacion de presion bifasica, el usuario puede
optar por la presion soporte para aumentar las respiraciones espontaneas.

Cuando se selecciona el tipo de respiracion obligatoria de control de presion con volumen
objetivo, todas las respiraciones espontaneas son de presion soporte con volumen objetivo.
El ajuste Frec resp determina el nimero total de respiraciones administradas cada minuto y
establece una ventana de temporizacion que determina si el trigger del paciente se traduce
en una respiracion obligatoria 0 en una respiracion espontanea.

El ajuste Disp determina el umbral de presién o de flujo en la via aérea que debe alcanzar el
esfuerzo del paciente para activar respiraciones obligatorias y también para activar
respiraciones espontaneas entre las respiraciones obligatorias.

Si no hay esfuerzos respiratorios del paciente, o si estos no logran producir un cambio
suficiente de la presion o del flujo en la via aérea para alcanzar el umbral establecido en el
trigger, el paciente recibe el numero de respiraciones activadas por tiempo cada minuto que
se seleccionen en el ajuste Frec resp.

ESPONT (espontaneo)
Todas las respiraciones administradas al paciente son espontaneas. Cuando se seleccionan
los tipos de respiracion con control de volumen o con control de presién, el usuario puede
optar por afiadir presion soporte para ayudar a los esfuerzos espontaneos.
Cuando se selecciona el tipo de respiracion obligatoria de control de presiéon con volumen
objetivo, todos los esfuerzos espontaneos son asistidos por presioén soporte con volumen
objetivo.
El ajuste Trig determina el umbral de presion o de flujo en la via aérea que debe alcanzar el
esfuerzo del paciente para activar la ayuda en la respiracion espontanea del respirador.
Si no hay esfuerzos del paciente, o si estos no logran producir un cambio suficiente de la
presion o del flujo en la via aérea para alcanzar el umbral establecido en Trig, no se recibe
ayuda en la respiracién espontanea.

Faim. ROXANA ANDREA ALBREGHT

Di Técnica

<y 18803
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Caracteristicas avanzadas y funciones especiales
Flujo base

Cuando el e360 esta en estado suspendido o ventilando, proporciona un flujo base de 3
L/min de gas mezclado (si estan conectadas las fuentes de aire y oxigeno) durante el
periodo espiratorio. Las excepciones a este nivel de flujo base se describen a continuacion.
El flujo base esta a un nivel diferente cuando:

+ Se suspende la ventilacion debido a una alarma de desconexién del circuito o a otra
condicion: Flujo base de 10 L/min para Adulto y 5 L/min para Ped/Lactante.

+ La compensacion de fugas (automatica) se activa (S/) y hay una fuga: Flujo base de 3-15
L/min para Adulto y 3-8 L/min para Ped/

Lactante;

» La ventilacién no invasiva esta activada (S/) y hay una fuga: Flujo base de 3-25 L/min para
todos los tipos de paciente.

El flujo base esta desactivado (NO) cuando:

« El €360 esta apagado;

+ Durante una pausa, una pausa inspiratoria, una pausa espiratoria, cualquier alarma
relacionada con una presion elevada, y durante una alarma de pérdida de suministro de
ambos gases.

Pend/Crec.:

Pendiente/Crecimiento es el término usado para describir la ganancia de presurizacién del
€360 para las respiraciones con control de presion, control de presién con volumen objetivo,
liberacion de presion bifasica, presién soporte y soporte presién con volumen obijetivo.

El usuario puede seleccionar un valor de Pend/Crec. entre 1 y 19 (resolucion 1, donde 1 es
la presurizacién mas lenta y 19 la mas rapida).

A esta funcion se accede a través del conjunto de datos Avanzada de la parte inferior de la
pantalla de la interfaz gréfica del usuario.

Tambien estad disponible la opcion Auto*. El respirador ajustara automaticamente
Pend/Crec. respiracion a respiracion dentro del rango establecido y basandose en las
condiciones cambiantes del paciente para lograr rapidamente la presién objetivo al tiempo
que evita excesos de presion.

La seleccion Pend/Crec. se conserva al apagar.

Umbral espiratorio y FlexCycle:

(Gestion automatica del umbral espiratorio)

Umbral espiratorio es el término utilizado para describir el umbral de desactivacion del flujo
para las respiraciones de presion soporte y las respiraciones de presion soporte con
volumen objetivo. EL umbral se expresa como un porcentaje (%) del flujo pico.

El usuario puede elegir un valor de umbral espiratorio entre 5 y 55% del flujo pico. A esta
funcion se accede a través del conjunto de datos Avanzada de la parte inferior de la pantalla
de la interfaz gréfica del usuario.

Ademas de la seleccion manual del umbral espiratorio, esta disponible la opcién AUTO.
Cuando se selecciona Auto, el respirador ajusta automaticamente el umbral espiratorio
respiracion a respiracion dentro del rango establecido para terminar la respiracion cuando el
paciente deja de inhalar, evitando desactivaciones prematuras o tardias. A esta opcién
automatizada la denominamos FiexCycle.

La seleccion del umbral espiratorio se conserva al apagar.

Compensacion de fugas (Comp de fugas):

El €360 proporciona un flujo base de 3 L/min a través del circuito respiratorio entre
respiraciones (es decir, durante el periodo espiratorio).

Este flujo facilita tanto el trigger por flujo como la estabilizacion de la presion de la linea de
base y el flujo para reducir al minimo el autotrigger de respiraciones. La funcién Comp fugas
(gestién automatica de compensacion de fugas/presion de la linea de base) permite al

TEA ALBRECHT
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usuario seleccionar si desea que el €360 compense las fugas al alcanzar y superar un fluj
base de 3L/min. Comp fugas esta activada (Sh) de fabrica, y la seleccion se conserva
apagar.

Cuando la opcién Comp fugas esta desactivada (NO), el e360 ajusta automaticamente
flujo base entre 3 y 8 L/min para Ped/ Lactante y entre 3 y 15 L/min para Adulto, a fin de
mantener un flujo base espiratorio final de 3 L/min. El trigger por flujo se compensa
automaticamente cuando hay cambios en la administracion del flujo base. Cuando Comp
fugas esta desactivada (NO), el flujo base es de 3 L/min, con independencia de las fugas. Si
no hay fuga, el flujo base se mantiene a 3 L/min, tanto si la opcion Comp fugas esta
activada (S/) o desactivada (NO).

’ ’(1?5 =
Compensacion de compliance (Comp compl): ( v i~
Para las respiraciones obligatorias con control de volumen, puede activar la compensacién ¢
de compliance (Comp compl) Si o desactivarla (NO) en la pantalla Ajustes paciente.

Si Comp compl esta activado (S/), el VTl y el VTE mostrados representan volumen como si
fueran monitorizados en la via aérea del paciente.

Si Comp compl esta desactivado (NO), el VT1 y el VTE representan el volumen monitorizado

en la salida del flujo principal y en la valvula espiratoria.

Los valores mostrados de VTl y VTE no seran diferentes con Comp compl Sio NO, incluso

si los valores monitorizados de VTl y VTE son diferentes. Los valores reales
administrados/monitorizados seran mayores con Comp compl! S/. Pero no lo podra ver en el
valor mostrado.

El flujo/volumen adicional que se afiade y administra al paciente para compensar el volumen

“perdido” en los tubos se resta de ambos valores mostrados.

Ventilacion no invasiva (VNI):

El respirador €360 se puede utilizar para ventilacion invasiva (paciente intubado) o no
invasiva (mascara). Cuando se activa el botéon Non Invasive (No invasiva) del panel frontal
(el LED se ilumina), el E360 adapta el funcionamiento del respirador (se describe mas
adelante) para satisfacer las necesidades de un paciente que esta respirando desde una
mascara y no desde una via respiratoria artificial invasiva o un tubo traqueal sin globo/con
globo desinflado. La opcién no invasiva se puede utilizar con cualquier modo de ventilacion.
El valor predeterminado de fabrica es NO, y vuelve a NO al apagar.

Alarmas

El respirador €360 esta equipado con un sistema de alarma acustica y visual para garantizar
la seguridad del paciente.

Las alarmas visuales y acusticas advierten sobre:

« Problemas respiratorios del paciente, como apnea o presion alta o baja en la via aérea.

« Problemas de alimentacion eléctrica, como la ausencia de alimentacion de CA.

- Problemas con los gases, como una baja presion de suministro de oxigeno.

« Problemas de hardware como sobrecalentamiento o errores de memoria.

Dado que una alarma puede requerir una atencion clinica inmediata, no puede desactivar el
volumen de la alarma. No se pueden establecer los limites maximo y minimo de una alarma
de modo que puedan entrar en conflicto.

La siguiente tabla detalla los mensajes de alarma y de informacion por orden alfabético. En
esta guia, se incluyen la prioridad de la alarma, el tipo (alerta de la unidad de problema con
respirador/paciente), el mensaje o los criterios de la infraccion (lo que causa que se active la
alarma) y la solucion (posibles acciones correctivas).

Fanint. ROMANA ANDREA ALBRECHT
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Mensaje de « Prionidad Descripcién y/o atterios Solucén .
alarmaoalertade | .yipo % A
u «Color delatdmpara ‘ (\L
Cualguier mensaie | - Atz Faih del resprrador que Comprusbe 3f paciente y proporcione o
o indicado aqud - Respirador reens envicio fuerite de ventilacion.
Foo Pongase en Contacto Con un representante
’ de servicio cualficado,
Alarmade spagade | Sinindicader Moy by ningdn mensaje Pulse e botdn Audi en pauss para cancelyr
mociado a esta sarma La fa alarma de apagado.
aharma de apagado confirma
ue el respitador estd
Menadel uridad | - Al Mat funcioramiento del Compruehe af paciente y proporcions otra
{5i 5e puede « Alerta de uridad respiadorn. fuente de vertilacion,
mastiaf un - Roio También e activa s queda i 13 alarma se debe 2 un fallo de ls bateris,
rrensaje) menos det 1086 del tempo conecte & respirador a una fuente de
Alarma acistica de funcicramentode la abmentacion altemativa pars cargara
que no se puede b;imr‘r intesna cuaqda el Sinoes ef resultade de una bateria agotads,
poner en pausa. iemafadm estd funcionando | ponaace en contacto con un representante
Elindicados de con exta. de servicio cualificada.
alerta de uridad
parpades sias
posibie,
Alta FiQ, » Mra La Fil, mockia estd MAS Compruebe que la fuerte de los gases ylas
« Respiradiorn e (07 POR ENCIMA del aonf.fxiom estén bign coneciacos v
FBoio ansste de Pl duante funcionen.
’ 30 segundos. Compruebe que &l gas de fa fuente de
NOTA: Fata slarmma 23 oxigeno esté proporcionando oxigeno al
imciva s el respirador 100%.
detecta un sensor de (alibee &l sensor de Oy pubsando ¢ botén de
axigeno deshabilitado o O Iminutos o mediznte & boidn de
Gﬁe@?‘}’m&z siapresionde | cyibracion det sensor de O en Setup &
SUTIMIStTD 02 0Xgeno esta Calibration/Sensores
por debaio de ¥ peg. R R

Sustituya &f sensor de Oy sé s necesario,

NOTA: Una presidn de suministo de
entrada de are insuficierge puede hacer que
el respirador no pueda adrinistrar una tasa
de flujo elevads, produciendo una slarmade
Fil,
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Mensajede « Prioridad Descripcion y/o criterios
alarmacalertade | .1ipo
launidad | cojor detalimpara
Alta Paw - Ay La preside monitorzads del {ompruebe o estado del paciente,
- Paciente/respirador | CHEUHO rEspIRtonG €3 Compruebe ¢ tubo endotraguent,
) » firmite de slarrma de Paw ~ X R X .
- Roo . ) Compruebe o wbo del circuito respiratonio
alta ajustado para una 2 Fltra del puerto que sale del pacs
respiracion, yelfitra el puerto que sale de :m:mme
para vey s hay dobleces u obstrucciones.
Una infracoidn de da glasma Aseas de e b valvula espiator
de Paw aita terming 2 Asegiirese de que lavalvuia espiratoria
o funcions corectamente.
respiracion acues v pasa a
espiracion. Estz alarma se Evalie los zjustes del respirador y cambielos
aplics a todas las &0 CI0 DECESAND,
respiraciones, rcloyendofes | La alarma se recupera cuando Ia presidn det
insuflaciones manuales. oo respiratonio del paciente cae come
minito 5 ¢ embO/mbar por debaio det
limite de alarma de Paw alta.
Alta presion de - Media Al comiprae deena Compruebe e tho del drouto respiratorio
lines de base « Respirador respiraciin mardatona y € fitro del peeno que sale del paciente
< Amariio dzw:arada poe !mm i para ver si by dc;bleceﬁ u obstrucciones,
’\ presion de inea de base Sustituys f filtro st sospecha que hay
monfonzada PEEPAPAR ha | resistencia.
estado 5 ot Ofrbar por Eyaiie los ajustes del respiradory cambie lo
encima del guste de PEERY | necesario pam que hays un tempo
CPAP durante dos espiratonio adecuado. La alarma se recupera
respiraciones consecutivas. | quando fa presién de linea de base
mcrionzeds PEEP/PAM esinferior ala
PEEPACPAP + 5 omi,0/mbar sjustada al
iricio de una respiracion disparada
po tiemgo
Alta presitn «Alta {2 presidn de PEEP Compruebe o tebo de crcuito para ver si
sostenidadelinea | | Respirador monitosizada ha estado hay oolusiones yo liquidos.
de base «Roio 2Bem;Ofmbar por 003 | Compryehe s hay una mayor resistencia o
e ia PEEPACPAP ajustada bloguen en el fitro espiratorio y sustitiyalo
charante mas deBsegundos | < es necesario
para Pedifio o Bvalde los aiustes del mspirador y cimbielos
4 segundos para Adulto. .
) CAS0 DECESINO.
Mmmu Cormpruebe que B vabaula espiratoria esté
ventiacion y el nggerse fimpiadsin residues. (3mbigla sies necesario
WS‘?‘”‘"@‘?Y‘I 2 vafw%a 5 no se soluciona, utilice medios
espiratona y fa ‘””Wz’ de sherrativos de ventilacion.
aivin de emergencia se
abren cuando sea necasanc
durarte un minimo de
5 segurdos para aliviar 3
presidn, y no se administra
fujo hasta que & hays
resueito este estado.

Covidien Argenting 8.A.
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Mensaje de « Prioridad Descripcion yjo atterios
alarmaoalertade | .yipo
{a unidad
+Colordelatampara
Aprea - Alta Ehrespirador nohadetectado | Compruebe & estado del gm
« Paciertefrespirador | FREMRAIESpIECION Evalde los ajustes v cirmbiedos sies
Roio mandatona ni ngun recesana. Compruebe & sensibdidad dﬂ%
: esfuerzo espontinec thgger.
gurante & intervato definido. o . .
Compruste que el crouito mspratons estd
intacto y bien conectadh.
NOTA. 5e borra autormidticarmence despuds
de una respiraaon del paciente,
NOTA: L alarme de apres esth inactie
durante &0 segundos despuds del
encendido.
Baja Fily «Aha LaFil, medidaesta MAS de | Compruebe que lafuerte de gas y las
» Respirador 07 PORDEBAJO del ajuste | COnexiones esten bien conectados y
o de FiCy o POR DEBAJC de funcioner.
’ .18 flo que ocurra antes) Compruebe gue ¢l g de la eme de
durare mids de 30 sequndos. | oxigenc esté proporciorando origeno 2l
NOTA: Esta alarrra estd 100%.
inacyiva si el respirador Calibes & sensor de O, pubssndo = botdn de
detects un sensor de 033 minutos o mediante o botdr de
oxigeno deshatilitado 0 | cafipracian ded sensor de O en Serup &
gefectuoso, 0l presiSn e | (apsiaion,
surministro de oxigeno esta . . .
por debajo de 10 prig. Sustituya ef serwor de s 54 65 necesano.
NOTA Ura presidn de surministeo de
entracka de Oy insuficiente puede hacer que
&l respirador o pueda adminisrar ung
tasa de fujo elevada, producendo
unz alarrma de POy
Baja Paw Al {apredén monitodzadaents | Compruebe sihayfugaso desconesiones en
- Pacierrefrespitador via aéres no alcanza el limite | crouito respiratono.
< Roio ce 3‘*3'”? de baja ?af Bvalde los sjustes de ventiacitn y de glarma
Curante una NSpAacion y cambie ios pardmetos sies necesario. La
mandatoria durante dos alarma se recupen ouando el valor de Ppic
TEIpEILOnEs. de una respiracien mandatons Jncluyernd
No se aphca a respiraciones vertilacin de reserval es superior o §
manuales, esportdness o de slarma de Paw bajn.
con presion soporte.
Baja Paw poy Marsaie rformative | B nivel de alarea de Paw Cambie of Hirmite de dlarrmas s un vakor
debajo de PEEF baja es inferior a la PEEP supener o igual gus of novel de PEEP

austada

austado.

Apcd

Covidien Argentinf S.A.
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Mensaje de « Prioridad Descripcion y/o atterios
alarmaoalertade | .ying
fa unidad
«Colordelalémpara
Baia Presite de «Alra L3 presitn prosdrmal Active S compensacidn de fugas.
Linea de Base « Pacientafrespiradr mon@m%dz'a haestado 0Or | oo e e s hay fugaso desconexiones en
- Roio debajo def ajuste de PEEP/ & cirouito respiratono.
: CPAP durante mis de . e .
0.5 sequndos en des S hay una fugs er 1a W afrea/miscars,
espiraciones Consecutivas active (5 Iz verslacidn no invasiva,
/ \ o La starme extd nactiva cuando e ajusta
Consulte la Tablo 5-2. o o )
PEEPACPAR por debajo de 4 ombOfmbar.
NOTA: Ls swrma se recupers cuando ks
presidn moritonzada en ls via adren es
> gue e gjuste de PFEER/CPAD durante
05 segundos para una respiracian,
Bateria baia «Media Suena una alarrma cuando Conecte of resgiradeor a cualquier fusnte de
« Resgirador queds < S0 de cargade n | alimertacdn de CA par que la bateda
Amariio bateria interna y no hay nema se recangue,
« Arniarif disponible alimentacionde | ADVERTENCIA! Para garareizar un
CA. furcionamiento continuade del respiador,
e 3 o de eresgla ltemativa,
o e almentandn de TA,
inmedistamente despuds de que
produzca una alarma de baters baja
NOTA: Audio en pauss S funcionard.
Bateriabaz «Alta Suena una alarma cuando Coreae o resgirador a cuslouier fuente de
+ Respirador queda < 2% decargadel | ab ¥ die OA para que fa bateriy
Roio Daterfa interma y no hay e se recargue.
’ disponible slimentacion JADVERTENCIA! Para garantizar un
de(A funcioramiento continuado del respirador,
Pave 3 una o de energla shemativa,
como bz alimertacidn de A,
inmediatamente despuds de que e
produrcs una dlarma de batera baja.
NOTA: Audio en pausa NOHuncionars,

Farm. ROXANA ANBREA ALBRECHT
Directora Téenica
M.N. 13835 - ta2 18903
Apodgrada
Covidien Argentina S.A.
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Mensaje de « Priortdad Descripcitn y/o critertos
alarmaoalertade | .y,
faur « Color de lalampara
Desconeidn det « Al Se ha alcanzado el nivel de Wuelva 3 conectar Srouto o compruebe s
circuite « Pacierre/respiragor | 2larma de % def umbral hay fugas uoclusionss en el dircuito
Ro: £n AL o SIMV: VT, B de respiratorio, o tubo endotraqueato iz
- oo varianza > umbral de rrdscara {5 se verila con mdscaral.

descanexddn Redhurea o elimine a fuga todo o posible
EnESPONT Iz lectura deifiuin | 271Es de glevar &l Imite de alarma,
espiratonio es inferior a ) Compruebe que & sensor de Suio

¥ L/min durante mds de
5 segundos.

espiratonio ssté corectamente instalado.

Puede estar causado por una

fuga grande o ura

desconexin def cirouito del

paciente del respirador o una

alarma de presidn dlta,
Error de lectira «Ninguna alerma Este error se registraen la Error de Jectuna FEPROM o5 un mensaie del
EEPROM « Respirador plardia del historial de servici Wonice que ne afects ot

Ninguno eventos cuando el tipo de furionamiento del respirades.

- 3% ¥y ¥ .
i@?{ware k”’d‘} zzfes«de B | Pongase en comtacio con un representante
EEPROM dela placa principal | e senyicio cusificado,

e vdlido.

No hay alarma scdstca o

visual, y no aparecs ningdn

mersaje en fa merdazr grafica

del usuadio.
Erordelsensorde | - Media i respirador no puede Carabie ef sehsor tan pronto como sea
Oy « Resgirador calibrar el sensor de 05 poaible.

Amariio correctamente. NOTA Uilice siempre un monitor de Oy
extarrg con slarmas rientras ventile con
et mense.

Errorsensorde fluio | - Ala El serwor estd desconectade | Compruebe bz conexitn del sensor de fljoy

« Respirador del cabde. wueha s calibrar.

« Aojo £l respitador no puede Linpie o seemplace & sensar y calibre,
ooy ‘5? sensor de flujo | Pongase en contacto ton un representante
espralono o seha detectads | ue servicio técrico cuslficado,
un mat fundonarniereo del
SENST,
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Mensasjede | -Prionidad Descripcion y/o criterios Sohlw ,
alarma o alertade Tipo 9
12 unkdad /
u « Colorde la limpara
Falla de «Ala Compruebe 3 paciente y proporcione otra
Alimentacion « Mlerta de uridad L3 amentacien de CC ests fuente de ventiacién
. Boies fuerz de toleranda. Pongase en contacto con un represantante
Comprosbe +12VCC de servicio cualificado.
AFVICy #3VIC
(i respiradion puede haber
sicde ghimentado porla
Dateriz inteyna hasta que se
gordy se produo una alena
e wrwdacd),
Falle CPU de « Al Fallo de s (PU de control Compruebe 3f paciente ¥ DIODOICIoNe ot
controf « Alerta de uridar fuente de ventlacién,
«Roin Pongase en contacto con un representante
de servicio cualificado.
Falie CPU de - Alra Falle de b (PU del monitor Compruebe al paciente y proporcione otra
momtar » Alerta de unidad £ prcesador del monitor de | fuente de ventilacion.
Roio ‘3 placa de diouitos Péngase en contacio con un representante
i wtegrads pincpelestden | de servicio cualficado,
Fallo de lecturade | - Aka S iz detectado un eror Péngase en contacto con un representante
datos « Blerts de uridad durante o lectura de fos de servicio cusificado,
. datos guardados 2/
- Raio ercender,
Fabic dobde RAM - Alta Falho doble de la RAM Acciones autoraticas del respiador La
« Alerts de uridad La memoria de acceso vaivuia de emergencia se abre: la vilvula
 Roio aeatono compartida por los | €spiratoria se abre; fas serwvéfvgfa& w2
procesadores de congrol et | CE11AN; suenan las afarmas acdsticas de!
mcritgse ha faliad, i panel de controly la unidad principal,
Examine al paciente v proporcione otra
fuente de vertiiacion.
Pdngase en contacto con un representane
de servicio cualificado,
Falid RAM de <Ala Fadlo oe bs RAM de control Compruebe al paciente y proparcione otra
” - i . . . . ¢ 5 ; . vy
contror « Alerta de uridad Lz memosia de acoeso fuente de ventiacion
«Roio Featons usada por ef Péngase en contacto com un representanie
procesador de control en fa de servicio cualficado.
placs principal estd dafada.

A4 ANDREA ALBRECHT
ica
i\ 18803
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Mensaje de = Prioridad Descripdion y/o criterios Solucton
dlarmacalertade | Tipo
1a unidad
= Color de lalimpara
Falié RAM de - Alra Fallo de b RAM del monior Compruebe af paciente ¥ PrOpOTCions otra
raninor « Meria de unidsd L3 memetia de acceso fuente de ventiacidn,
« Roig sleatorio usada por el Péngase en cortacto con ut representanse
procesador del moritordela | de servicio cuslificade,
placa de circuitos integrados
principa’ estd dafada.
Fallé ROM de - Aka Fatlo de fa ROM del manizor Compruebe al paciente ¥ PRODOITIONS S
rndor « Alerta de uridad La memoria de solo lecturs fuente de ventiiacién.
«Roin e almacena of cédigo det Pongase en contacto con wn represantante
procesador del monitor ha de servicio cualificado.
detectado una suma de
comprebacidn no permitida,
Falid tareas de «Ala Fallor de continuidad de Compruebe 3 paciente ¥ DIGROTCIOnS ot
control « Menta de unidad tarey de control fuerte de ventilacidn.
. Roio Las tareas del software det Péngase en comtacto com un representans
’ procesador de conwral hon de servicio cualificado.
funcionado en orden
COrECto.
Falié Tareas de - Al Falko de continwidad de a Compruebe al paciente y proporcions gua
Monitor « Alerts de uridad 13rea del monitor fusrte de ventilacidn
«Roig 133 tareas det software del Péngase en contacta con un representanse
procesador del monitor han de servicio cualificado.
funcicrado en orden,
FOMBCID.
Falib uPdecontrol | <Al Fallo de cormunicaciones det Compruebe al paciente y proporcione otra
« Blerta de uridad HE fuente de ventilacin,
«Roin B procesador de control no Péngase en contacto con un representante
) responde 2 ura sofictud del | de senvicis cualificado,
procesador del monitor, B
procesador de control no
es13 en funcionamiento.
Faio uP de monitor | - Al Fallo de comunicaciones de | Compruste 2t paciente y proposcions ofry
« Mlerta de uridad controf fuente de ventilacién,
« Roio B procesador del monitorno | Péngase en contacto com wn representanie
responde 3 una sofickud del | de servicio cualfieado,
procesador de control B
procesador del moniter nose
estd esecutando.

Fam. ROXANA ANBREA ALOREGHT

Directora Técnica

M.N. 13635 - M. 15803

Apo

Covidien Argentina S.A.
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Mensaje de « Priortdad Descripcion y/o afterios Solucion
alarmaoalertade | Tipo
2 unidad
« Color delalimpara
Fuers de rango Mensaje informative | B valor de un ajuste esta Vuelva 2 cambiar & ajuste 2 valores dentro
fuera de rango para b del rango o cambie fa categoria ded
cateqoria de paciente pacierte,
seloccionads,
Fugaensumiristro | < Aka {a presidn de suminiiro de Compruebe af paciere y proporcione otm
de 3ire « Resgirador erztra@a dal gas d;era%re seha | fuente de ventiacian.
« Roio reducido a < 10 psig. Comprusbe que el suministro de gie ssté
g4 v .
Conatado v Gue pIopoTcions una presién
1gual o superior 2 10 psig en ja entrada,
especaiments durants b irspiacidn.
NOTA: 5 el suminisro de oxdgero ests
corectado, e respirador cortinda
administrando respiracionss wilizando
oxigenc ¥ 100%.
Fuge en surninistro | « Alka La presidn de envrada ded Restabierca ambos survinitros de gas yo
de 3re/y « Respiradar su{n%nistm de airey c}e wmcf?ne inme&amwmz& un medio de
Roin oxigenc se ha teducidopor | ventiiacién aternative.
- i _— . .o L R
cﬁech» dela presion de Compruebe que fos suministios de sire y
minima ce suministro wigeno estén conectados y que
requenda. proportionen > 10 psig en b entrada det
£t respurador no puede [Eratrts v
ventilar, £ sespirador atiee las vitvulas de entrada y
espiratoria para perrnite que ef paciente
preeda respivay & aire amibiarie,
Fugeensumiristro | < Al La presion de entrads ded Comprueke que el suministo de oxigeno
de Oy + Respirador surmniste de oxigeno estd esté conectado y GUE INoporCions urn
Ao por debajo de la presidn presion » 10 peig en la entrada det
"R ITHNIMa necesana, respirador, especiaiments durante la

irspiracidn,

S es necesario, proporcione una ventilacién
atternativa. B respirador continga
administrando respiracionss usando el
suminise de gas de aire restante y ne
caliora e senzor de Oy,

Lirmite presién por

Mensale informative

E fimite de presidn ajustado

Ajuste el imite de oresion o la PEEP de forma

debajo de PEEP a5 menor que b PEEP gue ol imite de presian se encuentre por
2iustada. encirma del nivel de PEED,

\

Farm, ROXANA ANBREA ALBRECHT
ircctora Técnica
fa.F 18903
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Mensaje de = Prioridad Descripcion y/o antterios
aarmaoalertade | | Tipo
1a unidad
«Color de la ldmpara
My she - Alea Eivolumen minuto espirads | Bxarmine o pacierte, evalde los aju
. Paciente monitorizado (M) es > MV, | respiracior y cambie los pardmetd 6
- Roio aho ajustado, necesana.

’ Lz alarma se recupena cuando ef MV,
monitonzado estd por debajo dal limite de
darma de MY, slo.

AV bajo - Alta WYy monitorizado s fimitede | Comprusbe 2 pacients, avalie los ajustes
< Paciente alarma de MV; bajo ajustade. | deventilacidn y de alarma y cambie s
Roio BARdmEtns 5 es necesario, N

) Comprusbe st hay fugas o derconesiones en

& cireuina respiratorio,
Comprusbe que ol sensor de Ao
ESpIOTO €556 coractamente instatado,
£ respirador proporciona ventilacian de
RSV THENTYas e infrinjs este limite de
daemg.
NOTA L2 alarma se recupera cuando el My,
monitanizado es superior 3 fimite da alarma
de MV; bajo.
Péndicts de C4 »Mensajeinformative | Pérdidade ia alimertacion K se recuiere ninguna accidn sila
barernis de reserva principat debido aunafuente | smentarion de CA se ha desconectado
de alimentacidn de CA delveradarnente.
defeggwsa, un fusible Compruebe que lz Juente de alimentacién
fundido o un cable de de CA exzé bien conectada y que funcione.,
alimentacion desconectads. G
Prepaes una fuerce de ventilacion
alternativa i fuer mecesario.
Praside soponte + Mensaje informative | Lasumadels presidn Ajuste el nivel de ls presicn soponteodela
PEEP » &0 soporte v los ajustes PEEP 2 menos de un total combinada de
de PEEP e mayor que &0 ey 0/ mibar.
&0 ernHy0/mbar.

Farm. ROXANA ANDREA ALBREGHT
be i

Covidie’ Argéhtina S.A.
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Mensaje de « Prioridad Descripcion y/o critertos Solucion
alarmaoalertade | , Tipo
fa unidad
=(olordelaldmpara
RE tot alta « Miediz Cuando l2 alarma ests LCompruebe 5 hay un cambio de estado det

« Faciente/respirador ac!w'ada, 1& frecuencia pente o ‘Si'ﬁi"; ngce&am aumentar gl o

respiratoria total soposte ventilatono,

» Amarilio forizad vl d ) ) ) )
monionzads es 2 nivel de S se debe 2 auronigger, compruebe 5i hay
3arma ajustado, io que. fugas en e crossico respiratonio, active (Sf
puede md@,c?r uneambioen |y compensacion de fugas {si se habia
et estado del paciente o desarthadal y verfique que fas
auto-triggeting respiaciones no fraficen antes de que e

pacente deis de inhalar,
S se debw 2 uriz fuga en 1z via adea/
s, sctive B ventiiacion no invasiva,
bvalie el sjustedmétod de trager flujo
frante & peesion).

Sersor Oy Mensyie informative | H sensor de G estd Vueha 3 comectar el sensor de Oy,

desconectsdo desconactado, NOTA: Uslice siempre un moritor de O
externs con Armas misentras ventile con
S METLEE.

Sir comunicacion - Alta lertaacdstica continua Este | 5 s nomunicacion se sestablece, b alerta se

« Merta de uridad mersyjesegrabaenla restablecerd sutormdticamente.

- Foo olanilia del historial de Este &5 un mersgie gel servicio teenico que

Cd ¥ - i y v - .
EVENtas QUSNGO se produce | g afarty o funcionamiento del respitador,
un faflo de COMUMCICion 5 ta alera no se restablece, pngase en
con ta pantalla tdctd CONECIG Lon un representante de senvicio
Enel estado suspendido, se | cualficade,
muestia una alarma visialy | NOTA: Audio en pauss NO funcionard,
£0 3parece ningdn mensaje
en ja interfaz grafica ded
[ .
Mientras se estd ventiiando,
sg muestra una alarma visual
¥ aparece un mensaje en la
imterfaz gréfica del usuario,
Sisterna interno - « Al fallode excencidndecoriry | Compruebe 3 PEUBME ¥ IODOITIone ot
" bt ¢ . . ” , TR T Ty
Fafio Control de « Alerta de unidad H procesaior de cantrol e | Tuerte de vertiacisn,
Sisterna nterno - Rojo detectade ura operacion Péngase en cortaco con un representante
andmats, como una de servicio custificado.
rstraccion tegsl o una
division peor cero generads
por el software de control,

Farm. ROXANA ANBREM ALBREGHT
Direciora Téonicu

M.N. 138p"
sTelefelfy. 1

Covidie

Argen ina S.A.
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Mensaje de
alarma o alertade
fa unidad

» Prioridad
~Tipo

«Colordelalampara

Descripcion y/o atterios

Sisterma interno -
Fallé Sisterna
Irnterno de Monitor

«Ala
« Alerta de uridad
- Rojor

Fallo de excepcicn del
moniter

£t procesador def monitor ha
deractado ura operacién
arsdrnals, como unz
wstruccion fegalo una
division por cero gererada
por el software det monitor,

Compruebe 3l paciente ¥ EROpOICIons otra
fuente de ventidacion,

F ONGASE BN CONACIO Con un FELesSEY %tlge -
R // g

de servicio cuslificado,

Tiempe insp. muy
corto

+ Media
« Resprrador
« Amarilic

Los ajustes delrespirador o la
infraceion del mite de
#larma se raducen enun
e inspitatonn

< 01 segundos para adultos
oG5 segundos para
pacientes pediitricos,
excluoyendo cuslquier pausa
o pausa inspkatoria.
Minrdtras se encusntra en VO,
un muste de fempo
NSOt que no puede
adminisirar of volumen
cornente austado,

Evalie los sjustes de volumen corriante y
fluio y reajuste s es necesano,

Unz pesible causa es la infraccidn de fa
alarma de Paw alta. Solucione como ses
NECEsSIo.

Tiempo insp. muy
large

» Media
« Respirador

« Arvarilie

Los sjustes del respirdor
GEMETan un ternpo
NSEEAORo Mmaynr de

5 segundos, incluyendo
Cuaiuier tierrpo de pausa,
por o gue la ventilacién no
se adrrirdstea segin oy
agertes.

EvalGe los ajustes de volumen comente,
flujo, frecuencia respiratoria, tiempo
inspiratonio y pausa, para reajustarios segun
583 precso.

Farm. ROXANA apirs

EA ALBREGHT

Tacnica
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Mensaje de « Prioridad Descripcion y/o criterios Solucion
alarmaoalertade | | Tipo
Ia unidad
«(olor delaldmpara
Yentifacitn de - Media My; monitorizado < imite de | Compruebe & estado del paciente, g
fesenva - Paciente slarma de MV; bajo. Evatie los ajustes y chmbisios sies 1 oy
« Arariic recesang. (ompruebe la sensibilidad di l/
trigger, 9 /3
Tomprushe que el cirouito reaniratono astd
NaCo ¥ bien conertadn,
La slarma se mecupera cuando MV; se elevs
ure 1086 sobe & limite de alarma de My
baje
NOTA: |2 ventilaciin de reserva se
suspende durante 60 segundos despuds de
cambi cudlquier guste el respisador y
despugs de volver 2 conectar & circeis
después de usar s furcion Desconectar
SUCCHON.
Ventiacidn Merzaie informative | L2 funcién Desconectar St el respirador detecta que se ha vesita a
suspendids SuCCidn estd habilitada, conactat el dircuito del pacenie o transcurre
un miberrorde 3 minutos desde ol comienze
e iz succiin, desaparece of mensaje
Yertilacion Suspendida.
Verficar placa de « Mediz £l cable del sensor de flujode | Un representante de servicio cuaificado
serser de fuje « Respiracior ia placa ded sensor de fluo debe volver 3 conectar el cable del sensorde
. estd desconectado de la fluje 3 ta placa principal,
« Armariie ncipa! El . 3 , ]
placa principal. El respirador NOTA £i mensaje no se puede quitar con el
sob puede detectar o cable botés Hepet
del sensor de fujo durante ls
vertitacion,
Verficar vertilador | » Media Elventiiador delintericedels | Péngase en contacto con un representants
« Bespirador unidad falla, de servicio calificado paca reemplazsr ef
. wertiador.
« Amariic ‘ ) . ,
NOTA £ mensaje nio 32 puede uitar con e!
brstiie Reset.
Violacion de ¥ « Meda o8 pjustes del respirador Cormpruebe e estado del paciente,
s - Respirador producirian una relacion L Evalie el tiempo nspiratorio, la frecuenciay
« Amarific mv&zg& m‘zz“" de 41, porlo los ajustes de trigger y reajuste &
qqe’ ver Alackin no se & necesatio,
administra de acuerdo a los
apstes,

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT

Dir Técnica
M.N. - NP 18803
pQuiarada
Covidf entna S.A.
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COVIDIEN

Mensaje de - Prionidad Descripcion y/o atterios Solucion
sarmacaletade | .y,
12 unidad
«Colordelfalémpara
VYolumen objetivo « Media £ el controd de predidn Compruebe 5 ef estado det paciente es .
o slcanzade® < Paciente/respirador | €O volumen abjetivo o reversible )
. Amarilio i presn soporte con Enue fos factores que puedes disparar la-
velumen objetivo, ro slarma se incluyen: agitacion, & pacients i
se puede administrar muerde & tubo endotragueal, aumento de
el vohurner comente 13 resistencia en el fitro espiratorio o o
‘?Wmd?’d@‘m del bmite pacente, o reduccion de la dissersibilidad
de wgzm swmda durante {por efemplo, seorecionss, neumotons),
1re5 {3} mspiraciones .
”“f‘ ' i S es necesario;
corgacutivas.
Aurrerte tinsp, reduzre Freg resp, sumente
Pendierte/Crec. aiuste Urnbral Espirar,
aumente Pres Fm o reduzea el volumen
crerente.
* v disponitde en e modelo §

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Para garantizar un funcionamiento correcto del respirador y reducir al minimo el riesgo de
contaminacion cruzada, realice los procedimientos de limpieza y mantenimiento preventivo
en los intervalos recomendados.

La limpieza se realiza normaimente mediante un lavado con agua corriente, una accién
mecanica, o productos enzimaticos.

Siga estos pasos para limpiar una pieza antes de la esterilizacion:

1. Desmonte (separe todos los componentes).

2. Lave la pieza en agua y una solucién de jabon suave o un limpiador enzimatico.

3. Enjuague a fondo parte en agua corriente limpia durante al menos dos minutos y seque o
deje secar al aire completamente.

4. Inspeccione la pieza después de cada limpieza. Sustituya las piezas que estén dafiadas o
desgastadas.

La esterilizacion se lleva a cabo por procesos fisicos o quimicos. Los procesos con vapor a
presion, calor seco, y baja temperatura (como la esterilizacion con 6xido de etileno [EtO],
gas, o plasma) y los productos quimicos liquidos son los principales métodos de
esterilizacion utilizados.

Esterilizacion por autoclave:

1. Limpiar/Inspeccionar

2. Esterilizar

3. Secar

4. Volver a montar

5. Llevar a cabo la verificacién del circuito y la calibracion del sensor de oxigeno en un
circuito respiratorio totalmente montado después de la instalacion.

Esterilizacion por EtO (6xido de etileno):
1. Limpiar/Inspeccionar
2. Esterilizar
3. Airear (para disipar el gas residual absorbido por la pieza)
4. Volver a montar
Farm. ROXaMA ANBRER ALDRECHT
Directora Téonica
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S. Llevar a cabo la verificacion del circuito y la calibracién del sensor de oxigeno en un
circuito respiratorio totalmente montado después de la instalacion.

ESPECIFICACIONES FiSICAS

Descripcion
Rango de entrada CA: 100 a 240 V CA, 250 VA méximo, B
50/60 Hz (x109%), 2A para 125 V CA, 1A para 250 VCA BNt /(gj
Bateria interna: La bateria completamente cargada alimentara '

al al respirador durante aproximadamente una (1) hora de
funcionamiento con los ajustes estandar: Adulto, VC/SIMV,
VT 500, FiO2 0,30, t Insp 1,0 s, Frec Resp 15, PS 0, PEEP +5,
Pausa desactivada, Suspiro desactivado, onda Cuadrada.

El respirador recarga la bateria interna del cada vez que se
conecta la alimentacion de CA (independientemente de que

Especificaciones el interruptor esté en la posicién de encendido o apagado).

de alimentacion

eléctrica Tiempo de recarga minimo:

De alarma de bateria baja a llena = 5 horas
De vacia a llena = 14 - 16 horas

Requisitos del cable de alimentacion:

En los EE.UU., el cable de alimentacion debe cumplir con la
norma UL2601.

Para 125 V CA, 15 A: 2 polos, 3 hilos, 18 AWG, con conexion
a tiemra, tapa 5-15P de calidad hospitalaria, < 3 m (10 pies)
de largo, aprobacién CSAy UL para 250 VCA, 15 A: 2 polos,
3 hilos, 18 AWG, con conexién a tierra, tapa 6-15P de calidad
hospitalaria, < 3 m (10 pies) de largo, aprobacién CSA y UL

Cumple con la norma IEC 60601-1 con las enmiendas 1 y 2,
C22.2 n° 601.1-M80

y la norma UL n° 2601-1

Tipo B de componente aplicado.

Conformidad Voltaje de la bateria: 12 VCC

Equipo de seguridad eléctrica de Clase |

Modo de funcionamiento: funcionamiento continuo {segin la
Clausula 5.8)

Indice IPX0 (grado de proteccion contra entrada de agua)

Caida de presion inferior a 1,7 cmH20/mbar a 50 L/min para
Canal espiratorio | adultos,

Resistencia menos de 1,7 cmH20/mbar a 20 L/min para uso pediatrico
NOTA: La prueba se realiz6 de acuerdo con ASTM F1100-90

Altura: 35,56 cm (14 pulg.)
Ancho 30,48 cm (12 pulg.)

Dimensiones Profundidad 35,56 cm (14 pulg.)
Peso 18,14 kg (40 Ib)
6,4 pulg., LCD en color de matriz activa
Pantalia Pantalla tactil con vidrio transparente con revestimiento piastico.

Superficie sensible a la presion que puede decodificar
electrénicamente la posicion de contacto.

rada
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Descripcion

Funcionamiento:
Temperatura: 5 a 40 °C

Humedad relativa: 10 a 95% de HR sin condensacién Vi £ o
Altitud: 0 a 4.000 m (0 a 13.124 pies) Q} ;’3
Presion: 21 a 31 pulgadas de mercurio (700 a 1060 hPa) '
Requisitos Almacenamiento:
ambientales Temperatura ambiente: -20 a 60 °C (-68 a 140 °F)

Humedad relativa: < 95 de HR sin condensacién

Altitud: 0 a 5.500 m (0 a 18.000 pies)

Presion: 15 a 31 pulgadas de mercurio (500 a 1050 hPa)
NOTA: Las temperaturas de gas de > 40 °C pueden afectar
negativamente al funcionamiento del e360.

Suministro de

aire y 02 Presion de entrada: 30 a 90 psig, 50 psig nominal

Rango: Normalmente abierto (se refiere a la continuidad eléctrica
del circuito)

Para conectar a un sistema de llamada de enfermeria 0 a un
sistema de alarma remota.

250 mA a 100 V CC: Corriente admisible al voltaje maximo
entre el contacto del relé < 0,2 ohmios: Maxima resistencia de
contacto inicial

RS 232C: 9 clavijas, conector en D, 38,4 kilobaudios. Para su
Alarma remota uso con sistemas de monitorizacién central.

NOTA: Compruebe siempre que la funcion de alarma remota esté
operativa después de la conexidn inicial al sistema de llamada
de enfermeria o al sistema de alarma remota y a intervalos
regulares en lo sucesivo. _

NOTA: Utilice siempre cables blindados para la conexién entre
la alarma remota y el sistema de llamada de enfermeria o el
sistema de alarma remota.

Conexiones L . . . ..
del circuito del Puertos inspiratorio y espiratorio 22 mm de diametro externo

para la conexién al circuito del pacienteffiltros.

paciente

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias generales

El respirador Newport €360 contiene ftalatos. Si se usa como se indica, puede producirse
una exposicién muy limitada a cantidades traza de ftalatos. No existen datos clinicos claros
de que este grado de exposicion aumente los riesgos clinicos. Sin embargo, a fin de
minimizar el riesgo de exposicion a ftalatos en nifios y mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, este producto debe emplearse unicamente como se indica.

it ROENA ANDREA ALBREEHT
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No conecte nunca el respirador al paciente, mientras el respirador esté suspendido.

Todos los controles y limites de alarma del respirador deben ser adecuados para la
condicion del paciente y de acuerdo con el tratamiento prescrito por un médico.

Un paciente conectado a un respirador requiere la atencion constante del personal mak?(t"' .
de la condicién del paciente y de cualquier diferencia significativa entre los valbre 9 /3
monitorizados y ajustados que puedan indicar un fallo en el funcionamiento del respirador.

Tenga a mano un método alternativo de ventilacion cuando utilice el respirador €360. Si se
sospecha de un mal funcionamiento del respirador o de las funciones de monitorizacion,
deje de usar el respirador y utilice un método alternativo de ventilacién.

Utilice siempre monitores adecuados para garantizar la suficiente oxigenacion y ventilacion
(como un pulsioximetro y/o un capnografo) cuando utilice el respirador €360 con un
paciente.

Tenga a mano un método alternativo de monitorizacion de oxigeno con alarmas de oxigeno
alto y bajo cuando utilice el €360, en caso de que el monitor de oxigeno incorporado no esté
disponible debido a la desactivacion, defecto o ausencia del sensor de oxigeno.

Asegurese siempre de que el cuidador pueda escuchar la alerta acustica cuando suene la
alarma. No utilice el respirador en lugares donde los cuidadores no puedan escuchar las
alarmas acusticas.

Antes y durante el uso del respirador €360, asegurese de que todas las conexiones del
circuito del paciente estén bien realizadas. Garantice la integridad de una de las piezas del
circuito del paciente, las conexiones del humidificador y la camara del humidificador.

Utilice siempre circuitos respiratorios limpios.

Elimine los productos de desecho, residuos, etc., de acuerdo con los requisitos reguiatorios
vigentes y el protocolo del centro.

Siga el protocolo de su institucién en lo que se refiere al control de infecciones.

El personal no cualificado no debe intentar prestar servicio en el sistema del respirador. Una
reparacion inadecuada o la modificacién no autorizada pueden comprometer la seguridad y
provocar lesiones al paciente. El mantenimiento regular solo debe ser realizado por un
técnico de servicio cualificado y siguiendo el manual de servicio del respirador e360.

Para garantizar el correcto funcionamiento y evitar la posibilidad de lesiones fisicas, solo
debe tratar de configurar y administrar tratamiento con el respirador personal médico
cualificado.

En caso de fallo del respirador, la falta de acceso inmediato a medios de ventilacion
alternativos apropiados puede ocasionar la muerte del paciente. Cuando se utilice el
respirador debe haber siempre disponible una fuente alternativa de ventilacion, como un
resucitador manual, (segun se especifica en la norma I1ISO 10651-4 con mascara).

Los pacientes que reciban ventilacion mecanica deben contar con supervision médica para
asegurar la correcta ventilacion del paciente.

El sistema de ventilacion no esta disefiado para ser un dispositivo de monitorizacion integral

y no activa alarmas para todos los tipos de situaciones. Para un conocimiento detallado del
Feon ROYK ANDREA ALEREC
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funcionamiento del respirador, asegtrese de leer detenidamente este manual antes de
intentar utilizar el sistema de ventilacion.

Para evitar lesiones al paciente, no utilice el respirador si presenta un fallo conocido.

No ignore nunca los fallos graves. Sustituya el respirador y solicite que el personal de

mantenimiento cualificado repare Ia unidad afectada. p?, 6 G
J. ) e

Para evitar lesiones al paciente, no realice modificaciones no autorizadas en el respirador.

Para prevenir lesiones y evitar interferir con el funcionamiento del respirador, no introduzca
herramientas ni otros objetos en ninguna abertura o puerto del respirador.

El nivel del volumen de audio de la alarma se puede ajustar. El operador debe configurar el
volumen a un nivel adecuado que le permita diferenciar el sonido de la alarma de cualquier
otro ruido de fondo.

No ponga en pausa, deshabilite ni reduzca el volumen de la alarma acustica del respirador
si esto puede poner en peligro la seguridad del paciente.

Un aumento de las presiones durante la ventilacién puede indicar un problema con el
respirador. Compruebe la existencia de bloqueos en las vias aéreas, oclusién en el circuito
y/o realice la verificacion del circuito.

El panel LCD contiene productos quimicos toxicos. No toque los paneles LCD si estan rotos.
El contacto fisico con un panel LCD roto puede causar la transmisién o ingestion de
sustancias toxicas.

Si la pantalla de interfaz grafica de usuario (GUl)/el panel LCD aparece en blanco o
experimenta interferencias y no puede leerse, compruebe el estado del paciente y, después,
verifique a través de la pantalla de estado que la ventilacion prosigue tal y como se ha
definido. Gracias a que la administracién de la respiracion se controla de modo
independiente de la GUI, los problemas con la pantalla no afectan por si mismos la
ventilacion. No obstante, el respirador debe sustituirse tan pronto como sea posible y ser
reparado por el personal de mantenimiento cualificado.

Advertencias sobre riesgo de incendios
Riesgo de explosion: no lo utilice en presencia de gases inflamables. Un ambiente rico en
oxigeno acelera la combustibilidad.

Para evitar los riesgos de incendio, mantenga todos los componentes del sistema alejados
de todas las fuentes de ignicién (como cerillas, cigarrillos encendidos, gases médicos
inflamables o calentadores). Los ambientes ricos en oxigeno aceleran la combustibilidad.

En caso de incendio u olor a quemado, lleve a cabo inmediatamente las siguientes acciones
en caso de que sea seguro hacerlo: desconecte el paciente del respirador y desconecte el
respirador del suministro de oxigeno, la fuente de alimentacion del centro y todas las
baterias. Proporcione un método alternativo de soporte ventilatorio al paciente, en caso
necesario.

La sustitucion de las baterias por personal carente de la formacion adecuada puede tener
COMO consecuencia un riesgo grave, Como un exceso de temperatura, incendio o explosion.

Para minimizar el riesgo de incendios, inspeccione y limpie o sustituya, segun sea
necesario, cualquier pieza dafiada del respirador que entre en contacto con el oxigeno.

Agodzfyda o
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Para evitar descargas electrostaticas y posibles riesgos de incendio, no utilice tubos ni
mangueras antiestaticos o conductores de electricidad en el respirador ni en sus
inmediaciones.

Advertencias relativas al entorno de uso ? . ,
No coloque el respirador junto a ningun objeto que bloquee o restrinja la entrada de gas qf%) @
las aperturas de circulacién del aire de refrigeracion, el puerto de escape del gas, la entrada™ &*
del respirador o el altavoz de alarma, ya que esto puede:
+ limitar la circulacion del aire en torno del respirador, lo que podria causar un
sobrecalentamiento;
« limitar la capacidad del respirador de expulsar el gas espirado por el paciente y causar
posibles darios;
« limitar la capacidad del médico para oir las alarmas del respirador.
Para evitar lesiones, no coloque el respirador de manera que dificulte su desconexion del
paciente.
Para garantizar el correcto funcionamiento, no coloque el respirador de manera que dificulte
el acceso al cable de alimentacién de CA.
No utilice el respirador en una camara hiperbarica. No ha sido validado para su uso en este
ambiente.
No use el respirador en presencia de fuertes campos magneticos. Hacerlo podria causar
fallos en el respirador.
No utilice el respirador en un entorno de captacion de imagenes por resonancia magnética
(MRI).
No utilice el respirador durante la radioterapia (es decir, tratamiento contra el cancer con
radiacion ionizante), ya que podria causar un fallo en el respirador.
Para evitar el riesgo de fallos del respirador, utilicelo en un ambiente que cumpla las
especificaciones.
No utilice el respirador para el transporte en un sistema médico de urgencia. No ha sido
aprobado ni validado para este uso.
Advertencias relativas a la alimentacion eléctrica
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica:
« Utilice unicamente baterias, adaptadores y cables de la marca Covidien.
* No utilice baterias, adaptadores o cables con signos visibles de dafo.
* No toque los componentes internos.
Para mantener la integridad de la toma de tierra, conecte el respirador solamente a
enchufes de calidad hospitalaria.
Desconecte siempre el respirador de la fuente de alimentacién antes de realizar labores de
servicio.
No utilice tubos del circuito respiratorio que sean conductores de la electricidad.
Aseglrese de que la bateria interna esté completamente cargada para garantizar su
funcionamiento en caso de que falle Ia alimentacion de CA.
MIREA ALBRECHT
‘Bonica
- ki 18903
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Para asegurarse de que la bateria interna funciona, recargue totalmente la bateria al menos
cada 2 meses cuando no utilice el respirador.

Se ha probado este equipo y se ha determinado que cumple los limites de E
establecidos en la norma IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), el norma colateral de EMC.

Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccion razonable cohtra
interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica. El equipo genera, utiliza y
puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con estas
instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a otros dispositivos cercanos. Sin
embargo, no se garantiza que no se produzcan interferencias en una instalacion particular.
Si este equipo causa interferencias perjudiciales con otros dispositivos, lo que puede
determinarse encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

- Reoriente o cambie de lugar el dispositivo receptor.

» Aumente la separacion entre los equipos.

. Conecte el equipo a un enchufe en un circuito diferente de aquel en el que estén
conectados otros aparatos.

« Solicite ayuda al fabricante o al técnico de servicios correspondiente.

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analogicas y digitales debe estar certificado
conforme a la norma IEC 60601-1 (EN 60601-1). Ademas, todas las configuraciones deben
cumplir la norma del sistema EN 60601-1-1. Cualquier persona que conecte equipos
adicionales a los componentes de entrada o salida de sefiales configura un sistema médico
y es, por tanto, responsable de garantizar que el sistema cumpla los requisitos de la norma
del sistema EN 60601-1-1.

En caso de duda, consulte a los servicios técnicos de Covidien o a su representante local de
Covidien.

Advertencias relativas a los parametros del respirador

El respirador ofrece diversas opciones de ventilacion. Durante el tratamiento del paciente, el
médico debe seleccionar cuidadosamente el modo de ventilacion y los parametros que se
usaran con dicho paciente, basandose en su criterio clinico, la situacion y las necesidades
de cada paciente, asi como los beneficios, las limitaciones y las caracteristicas de cada
opcién de administracion de ventilacion. Dado que la situacion del paciente cambia con el
tiempo, evalle periddicamente los modos y parametros elegidos a fin de determinar si estos
son o no los mejores para las necesidades actuales del paciente.

Evite alarmas molestas aplicando los parametros de alarma apropiados.

Configurar las alarmas de volumen espiratorio en cero (0) o NO aumenta el riesgo de no
detectar un volumen de retorno bajo.

Establecer los limites de alarmas en cero (0) o NO o utilizar valores muy altos o muy bajos,
puede provocar que la alarma correspondiente no se active durante la ventilacion, lo que
reduce su eficacia para monitorizar al paciente y alertar al médico de situaciones que
pueden precisar su intervencion.

Advertencias relativas a cables, tubos y accesorios

Para evitar descargas electrostaticas y posibles riesgos de incendio, no utilice tubos ni
mangueras antiestaticos o conductores de electricidad en el respirador ni en sus
inmediaciones.

La adicién de accesorios al respirador puede cambiar el gradiente de presion en el sistema
ventilatorio del respirador (VBS) y afectar al rendimiento del respirador.

Asegurese de que los cambios en la configuracion del circuito del respirador no superen los
valores especificados para la resistencia total de la rama espiratoria.
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Para obtener informacién acerca de la resistencia del canal espiratorio, censulte la Tabla. Si
se afiaden accesorios al circuito del paciente, realice siempre una verificacion del circuito
para determinar la distensibilidad y resistencia del circuito antes de ventilar al paciente.

El uso de un nebulizador o humidificador puede causar un aumento de la resistencia de los
filtros inspiratorioc y espiratorio. Supervise los filtros frecuentemente para detectar el
aumento de la resistencia o el bloqueo. T

Durante el transporte, el uso de tubos de respiracion sin los conectores apropiados podria
hacer que el circuito se desconectara del respirador

El gas afadido desde un nebulizador neumatico externo puede afectar negativamente a la
espirometria, el 02%, administrado, los volimenes corrientes administrados vy el trigger de
la respiracion. Ademas, las particulas aerosolizadas en el circuito respiratorio pueden
causar un aumento de la resistencia del filtro espiratorio

Oriente cuidadosamente los tubos y cables del paciente para reducir la posnblhdad de
enredos o de estrangulacion del paciente.

Para evitar que penetren liquidos en el respirador, vacie el colector de agua delcircuito
antes de que el liquido llegue a la linea de llenado maximo.

Advertencias relativas a las fuentes de gas
No utilice 6xido nitrico, helio o0 mezclas que contengan helio con el respirador. El dispositivo
no ha sido validado para su uso con estas mezclas de gas.

Para evitar el riesgo de fallo del respirador, no lo utilice con gases anestésicos.

Para el correcto funcionamiento del respirador, utilice solo gases de calidad médica, secos y
limpios para ventilar a un paciente.

El uso de una tnica fuente de gas puede provocar la pérdida de ventilacion o hipoxemia si
dicha fuente de gas falla y no esta disponible. Por ello, tenga siempre conectadas al menos
dos fuentes de gas al respirador para garantizar que, en el caso de que una de las fuentes
de gas falle, el paciente siempre tiene suministro permanente de gas. El respirador tiene
dos conexiones para las fuentes de gas: entrada de aire y entrada de oxigeno.

El uso del respirador en altitudes superiores o presiones barométricas inferiores a las
especificadas podria afectar a su funcionamiento. Para obtener un listado completo de las
especificaciones medioambientales, consulte la Tabla

El respirador debe conectarse a un sistema de conduccién de gas que cumpla la norma 1SO
7396-1:2007 porque:

« La instalacion del respirador en un sistema de conduccién de gas que no cumpla la norma
ISO 7396-1:2007 puede superar la capacidad de flujo del sistema de conduccién.

« El respirador es un dispositivo de flujo elevado y puede interferir con el funcionamiento de
otros equipos que utilicen la misma fuente de gas si el sistema de conduccién de gas no
cumple la norma ISO 7396-1:2007.

Advertencias relativas al control de infecciones

Los pacientes que reciben ventilacion mecanica pueden experimentar un aumento de la
vulnerabilidad ante el riesgo de infecciones. Un equipo sucic o contaminado es una posible
fuente de infeccién. Se reconoce que las practicas de limpieza, esterilizacion, saneamiento
y desinfeccidn varian enormemente entre instituciones de asistencia sanitaria. Siga siempre
las directrices de control de infecciones de su hospital para la manipulacién de material
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infeccioso. Siga las instrucciones de este manual y el protocolo de su institucién para la (
limpieza y esterilizacion del respirador y sus componentes. Utilice todas las soluciones y
productos de limpieza con precaucion. Siga las instrucciones del fabricante para obtener
informacion sobre las soluciones de limpieza.

Para evitar infecciones y contaminacién, asegurese siempre de que estén instalados Ioﬁ~
filtros inspiratorios y espiratorios contra bacterias antes de ventilar al paciente. )

No reutilice los accesorios o componentes para un solo paciente. De lo contrario, aumenta
el riesgo de contaminacién cruzada. Ademas, el reprocesamiento de accesorios o
componentes para un solo paciente puede poner en peligro la funcionalidad del dispositivo y
provocar una posible pérdida de ventilacion.

Advertencias relativas al mantenimiento del respirador

Para garantizar el correcto funcionamiento y evitar la posibilidad de lesiones fisicas, el
respirador solo debe ser reparado por técnicos cualificados que hayan recibido la formacion
apropiada por Covidien para el mantenimiento de este respirador.

Siga el mantenimiento preventivo conforme a los intervalos especificados.

Advertencias sobre los filtros
Utilice siempre filtros disefiados para su uso con el respirador Newport €360. No utilice
filtros disefiados para su uso con otros respiradores

En todo momento durante el uso en un paciente, hay que mantener los filtros limpios y
secos en las siguientes ubicaciones para proteger al paciente y al respirador:

1. Entre el puerto inspiratorio (que va al paciente) y la rama inspiratoria del circuito
2. Entre la rama espiratoria del circuito y el puerto (espiratorio que sale del paciente).

Si no se utiliza un filtro limpio y seco en el puerto espiratorioc (que sale del paciente),
esterilice la valvula espiratoria entre cada paciente.

Si no se utiliza un filtro limpio y seco en el puerto inspiratorio (que va al paciente), esterilice
el mdltiple inspiratorio en caso de que se produzca lo siguiente durante la ventilacion del
paciente:

* Alarma de alerta de unidad

» Alarma de falta de suministro de aire/O2

* Alarma Alta presién sostenida de linea de base

(Estas son las alarmas que provocan que se abran las valvulas de entrada/alivio de
emergencia y de espiracion).

La humidificacion activa, la nebulizacion o la instilacion de medicamentos o liquidos pueden
producir la acumulacién de humedad en el filtro espiratorio (desde el paciente). Esto podria
producir lo siguiente:

« Filtrado ineficaz

+ Inexactitudes de monitorizacion del volumen espiratorio

« Danos en el sensor de flujo espiratorio

- Mayor resistencia a la exhalacién del paciente

« Obstruccién del sistema espiratorio

« Dificultades para el trigger

Cambie/elimine los filtros sucios 0 mgjados de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante del filtro y con el protocolo de su centro.
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Manipule los filtros cuidadosamente para reducir al minimo el riesgo de infeccién y el dafio
en los filtros.

No sumerija los filtros en liquidos de ningun tipo.

Entre usos, esterilice mediante autoclave de vapor los filtros reutilizables y después
compruebe su resistencia de acuerdo con las instrucciones del fabricante. 7 6 9 3

Advertencias relacionadas con la fuente de alimentacién
Para mantener la integridad de la toma de tierra, conecte el respirador solamente a
enchufes de calidad hospitalaria.

Desconecte siempre el respirador de la fuente de alimentacion antes de realizar las labores
de servicio.

No utilice tubos.del circuito respiratorio que sean conductores de la electricidad.
Asegurese de que la bateria interna esté completamente cargada para garantizar su
funcionamiento en caso de que falle la alimentacion de CA.

Para asegurarse de que la bateria interna funciona, recargue totalmente la bateria al menos
cada 2 meses cuando no utilice el respirador.

Este equipo ha sido probado y ha demostrado cumplir con los limites de CEM de la
Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC (EN 55011 Clase 1 y EN 60601-1-2). Estos
limites se han disefiado para proporcionar una protecciéon razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion médica tipica. El equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con estas instrucciones,
puede causar interferencias perjudiciales a otros dispositivas cercanos. Sin embargo, no
hay garantia de que no se produzca la interferencia en una instalacién en particular. Si este
equipo causa interferencias perjudiciales con otros dispositivos, lo que puede determinarse
encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la
interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

* Reoriente o cambie de lugar el dispositivo receptor.

« Aumente la separacién entre los equipos.

« Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que estan
conectados los otros dispositivos.

- Consulte con el fabricante o un técnico de servicio en sus instalaciones para obtener
ayuda.

Los equipos auxiliares conectados a interfaces analdgicas o digitales deben estar
certificados de acuerdo a las normas IEC correspondientes, (por ejemplo IEC 60950 para
equipos de procesamiento de datos o IEC 60601 para equipos médicos). Ademas, todas las
configuraciones deberan cumplir con el estandar del sistema IEC 60601-1-1. Toda persona
que conecta equipos adicionales a la entrada o salida de la sefal esta “configurando” un
sistema médico y, en consecuencia, es responsable de garantizar que el sistema satisface
los requisitos del estandar de sistemas IEC 60601-1-1. En caso de duda, consulte con el
departamento del servicio técnico o con su representante local.

Advertencias relativas al gas
Peligro: Existe un riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables.
El sistema no se ha disefiado para utilizarse con gases anestésicos.

Utilice exclusivamente aire comprimido seco y limpio y sin particulas.

E! gas de la fuente de oxigeno debe ser de calidad médica, oxigenc al 100%.
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Advertencias relativas al equipo auxiliar
Covidien no garantiza ni refrenda el funcionamiento seguro de humidificadores de terceros
cuando se wusan con el respirador e360. Podngase en contacto con los
fabricantes/distribuidores de terceros en lo referente a las caracteristicas de compatibilidad
y rendimiento de sus productos.

_'7\
No utilice circuitos respiratorios conductores de la electricidad.

¢ ™

Utilice colectores de agua o alambres calientes en los lugares adecuados dei circuito
respiratorio para evitar que el agua se acumule en los tubos del circuito y acabe en la via
aérea del paciente o dentro del respirador. Vacie y limpie los colectores de agua cuando
sea necesario. No vacie nunca el agua en la cdmara de agua del humidificador.

Covidien recomienda encarecidamente el uso de un circuito limpio/desinfectado y de filtros
en el respirador antes de respirar a través del circuito.

Covidien recomienda realizar el proceso de dos pasos Verificar circuito (que incluye una
calibracién del sensor de flujo espiratorio) y los procedimientos de calibracion del sensor de
02 antes de conectar el respirador a un paciente.

AsegUrese siempre de que los ajustes del respirador que no estén en uso (aparecen
atenuados) estén configurados con niveles adecuados y seguros, en caso de que cambios
accidentales del tipo de respiracién o del modo.

Si no identifica y corrige las condiciones de alarma, pueden producirse lesiones en el
paciente. Para garantizar el funcionamiento continuado del respirador cuando se produce
una alarma de bateria baja, sustitlyala por una fuente de alimentacion alternativa
inmediatamente. La fuente de alimentacion preferida es siempre la de CA.

Asegurese siempre de que e! cuidador pueda escuchar la alerta acustica cuando suene la
alarma. No utilice e! respirador en lugares donde los cuidadores no puedan escuchar las
alarmas acusticas.

Precauciones
Utilice siempre fusibles del régimen correcto.

No sumerja el respirador en agentes liquidos de esterilizacion o en liquidos de cualquier
tipo.

No pulverice soluciones de limpieza directamente sobre los paneles frontal o posterior del
respirador.

No permita que las soluciones de limpieza se acumulen en el panel de control del respirador
0 en la parte superior del mismo.

No coloque liquidos encima o cerca del respirador.

Desconecte el suministro de gas desde el respirador antes del almacenamiento o si el
respirador no se va a utilizar durante un periodo prolongado de tiempo.

Para asegurarse de que la bateria interna sigue siendo funcional, recarguela
completamente al mencs cada 2 meses cuando el respirador no esté en uso.

No guarde el respirador apoyado en un lateral o en su parte posterior.
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Consulte con el fabricante de todos los productos quimicos de limpieza y de los equipos de
esterilizacion para asegurarse de seguir los procedimientos de manipulacion segura.

El sensor de flujo espiratorio es un instrumento preciso y delicado. Tenga cuidado cuando lo
manipule para no alterar los cables de medicién. No introduzca ningdn objeto en el sensor

de flujo ni dirija los flujos de liquidos o gases presurizados a traves del sensor durante la

limpieza y reprocesamiento. La vida util del sensor es limitada y dependera de observancia

de las precauciones de manipulacion segura y de la capacidad de calibrar el sens?‘fg‘ -
Asegurese siempre de que el sensor de flujo esté totalmente seco antes de la instalacion./ %} @ }2

Inspeccione periédicamente los colectores de agua de las entradas de aire y oxigeno y
drene el agua de los recipientes cuando sea necesario presionando el pasador de la parte
inferior del recipiente.

El respirador esta listo para funcionar solo cuando estd completamente montado y se ha
realizado con éxito la comprobacion de seguridad y los procedimientos de comprobacion de
seguridad y la verificacion del circuito.

La verificacion del circuito de! e360 determina hasta qué punto compensa el e360 la
compliance del circuito. Si su circuito es mas grande y hay un humidificador cuando haga
prueba, el ajuste sera mayor. Un circuito/humidificador méas pequefio producira un ajuste
menor. Aseglrese de que el respirador esté ajustado exactamente como lo estaria con el
paciente (incluyendo los filtros y el agua del humidificador) cuando haga estas pruebas, o
los volimenes administrados y mostrados seran incorrectos durante la ventilacion.

Para evitar posibles dafios al equipo, asegurese de que las ruedas estan bloqueadas para
impedir el movimiento involuntario del respirador durante el mantenimiento de rutina o
cuando esta en una pendiente.

Precauciones relativas a la limpieza y desinfeccién

Para la limpieza/ desinfeccién de la superficie exterior del sistema del respirador, utilice un
pafio suave humedecido con un producto de limpieza/desinfeccion. No utilice productos
abrasivos, cepillos duros o productos de limpieza/desinfeccion que contengan fenoles,
cloruro de amonio, compuestos de cloro, o mas de un 2,4% de glutaraldehido.

Los componentes de plastico no deben entrar en contacto con las siguientes soluciones, ya
que pueden causar la desintegracion del componente:

. Hipoclorito

2. Fenol (> 5%)

3. Acidos inorganicos

4. Formaldehido
5
6
7

—

. Cetona
. Hidrocarburos clorados
. Hidrocarburos aromaticos

Utilice s6lo métodos de limpieza y esterilizacion especificamente indicados para cada
componente del respirador.

Consulte las instrucciones del fabricante de los accesorios para ver el tipo las directrices
especificas de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
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La exposicién a una solucién de jabdn altamente concentrada puede acortar la vida Gtil de la
pieza. Los residuos de jabon pueden causar defectos o grietas, especialmente en las partes
expuestas a temperaturas elevadas durante la esterilizacion.

No esterilice el respirador entero. Las técnicas convencionales de esterilizacion, incluyendo

el 6xido de etileno y la formalina, pueden causar dafos.
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