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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5321-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6472-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6472-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS SRL solicita la correccion de la Disposicion ANMAT
N° DI-2018-2459-APN ANMAT#MS con fecha 14 de marzo de 2018, por la cual se autorizo la inscripcion
en el RPPTM del producto N° PM-340-79, denominado: Ventiladores, marca Imt Medical Ag.

Que por error se omitié el proyecto de rétulo en el documento IF-2018-05872493- APN-DNPM#ANMAT.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el articulo 101
del Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Apruébese el documento 1F-2019-48200513-APN-DNPM#ANMAT, ademas de lo ya
autorizado.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-340-79 cuando el mismo se
presente acompafado de la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia de rétulo y de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestidn de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6472-17-3

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.02 16:20:06 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.07.02 16:20:11 -03'00"
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los

item2.4y25

Importado y distribuido por:
*)

Eabricado por:

Imt Medical Ag,

Gewerbestrasse 8, 9470 Buchs, Suiza

VENTILADORES
MODELO

A

Condiciones ambientales de almacenamiento: Conservar en lugar seco, +5—+40°C

Director Técnico: (**)

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM- 340-79

(*) Direccion del Importador:
1- DCD Products SRL

Vieytes 1220, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

2- DCD Products SRL

Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina

3- DCD Products SRL

Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. X1V, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos Aires,

Argentina

(**) Directoras Técnicas:
1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990
2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725

3- Farmacéutica Maria Adela O'Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 7288 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

bellavista es un sistema de ventilacién neumatico controlado electrénicamente.
Funciona con corriente alterna o continua y dispone adicionalmente de una bateria
recargable interna. El sistema neumatico de bellavista asegura el suministro de gases
respiratorios, mientras que los sistemas eléctricos controlan el sistema neumatico,
vigilan las alarmas y aseguran la alimentacion eléctrica.

Con la pantalla tactil, el usuario puede introducir valores o parametros en el sistema
de bellavista controlado por microprocesador. Mediante estas entradas se instruye al
sistema neumatico de bellavista a que ventile al paciente con una mezcla de gases
controlada de forma precisa. bellavista recopila los valores de medicion del sensor
de flujo proximal y de otros sensores integrados en el respirador. Los datos proce-
dentes de la monitorizacion del paciente se pueden visualizar en la interfaz de usuario
grafica.

bellavista dispone de dos sistemas de microprocesador, de los cuales uno se encar-
ga de la ventilacion y el otro de lainterfaz de usuario. Los dos sistemas de procesa-
dor se controlan mutuamente y pueden emitir alarmas de forma independiente. Esta
comprobacion multiple evita un posible fallo simultaneo de las funciones principales.

Un sistema completo de alarmas opticas y acusticas contribuye a garantizar la se-
guridad del paciente. Las alarmas clinicas indican los estados fisiologicos andémalos.
Las alarmas técnicas, que en caso necesario son activadas por las autocompro-

baciones continuas del respirador, pueden indicar fallos del hardware o del software.

Suministro de aire y de oxigeno

bellavista garantiza una presién de ventilacién segura de diferentes formas. Las
presiones de funcionamiento maximas se aseguran mediante limites de alarma
correspondientes. Si se alcanza el limite de alarma superior ajustado de la presion,
se abre la valvula espiratoria.

0 MARIA ADELA
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

bellavista utiliza aire ambiental y oxigeno de alta presion. El aire ambiental se aspira a
través de la entrada de aire fresco y se comprime mediante una turbina. El oxigeno
se suministra a través de una conexion de presion. Un mezclador electronico mezcla
el oxigeno y el aire con la proporcion introducida por el usuario.

El gas es suministrado al paciente a través de una valvula inspiratoria controlada por
microprocesador. bellavista ventila al paciente a través del tubo de inspiracion del
sistema de tubos, al que pueden pertenecer el filtro de inspiracion, los tubos
flexibles, el sistema humidificador, una trampa de agua, la pieza en Y, el sensor de
flujo y otros componentes.

La mezcla de gases espirada por el paciente es desviada a través del sensor de flujo
y el tubo de espiracion opcional del sistema de tubos. Las mediciones efectuadas
por el sensor de flujo se utilizan para determinar la presion, el flujo y el volumen.

Un sensor de oxigeno vigila la concentracion de oxigeno del gas suministrado al paciente.

Respirador bellavista, completamente embalado, con accesorios, compuesto por:

= Respirador

= (Cable de red

= Caja de documentacion
= Bolsade accesorios
Filtro de bacterias

= Sistema de tubos
= Pulmon de prueba EasyLung

= Juego de esterillas filtrantes (filtro de aire del paciente y ventiladores del aparato)

Modelos: Bellavista 1000
Bellavista Neo
Bellavista 1000e

Con bellavista neo y también de forma opcional con bellavista 1000 y bellavista 1000 e es posible efectuar la
ventilacién de neonatos y lactantes a partir de un vo- lumen tidal 22 ml. Se dispone de modos de ventilacion controlados
y asistidos por presion, asi como de TargetVent (volumen objetivo).
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

Uso Previsto
El respirador bellavista se ha desarrollado para la ventilacion de pacientes adultos y pediatricos y opcionalmente para
pacientes neonatos a partir de un volumen tidal 22 ml'. El aparato esta previsto para la utilizacién en hospitales y centros
donde se dis- ponga de personal médico especializado para la asistencia del paciente. El aparato se puede utilizar al lado
de lacama y para los traslados en el centro, siempre que se pueda suministrar en caso necesario oxigeno.

Bellavista solo debe ser utilizado por usuarios debidamente formados y bajo la su- pervision de un medico.

Lea detenidamente el manual de instrucciones antes de empezar a trabajar con bellavista. [
Utilice bellavista solo si dispone de los conocimientos técnicos nece- sarios.
El manual de instrucciones solo es valido para el tipo de aparato y la version de software indicados.

Lea detenidamente el manual de instrucciones antes de poner en servicio bellavista. Este manual de instrucciones solo

es valido para los tipo de aparato y la version de software indicados en las primeras paginas.
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PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS

Antes de cada utilizacion de bellavista efectiie un Quick-Check. bellavista se debe
reacondicionar después de cada aplicacion en el paciente. Verifique los ajustes de
ventilacion antes de conectar el paciente a bellavista. Verifique cuidadosamente los
ajustes de Backup apnea antes de activarlo. Adapte el volumen acustico de la alar-
ma para poder oirla claramente. La llamada a la enfermera solo se ha previsto como
alarma adicional. Compruebe su funcionamiento tras la instalacion.

La monitorizacion del paciente sigue activa durante el modo de espera, y por con-
siguiente, las curvas respiratorias y los valores de medicion no constituyen un signo
indicativo de una ventilacion activa por parte del aparato.

Compruebe periédicamente la saturacién de oxigeno y la concentracion de CO. en
la sangre mediante pulsoximetria y capnografia o mediante gasometria sanguinea.

Antes de utilizar un desfibrilador, el pulsoximetro SpQO; y el sensor de capnografia
CO, se deben retirar del paciente o desconectar del aparato.

En el caso de una ventilacién no invasiva (NIV), el respirador esta previsto para asistir
a los pacientes con respiracion espontanea. No esta previsto para garantizar una
ventilacion completa del paciente.

Un cambio postural del paciente puede requerir la adaptacion de los ajustes de ven-
tilacion. Aseglrese de que el paciente reciba entodo momento la asistencia correcta
y que se eviten lesiones pulmonares o activaciones erroneas.

= Controle el volumen tidal y el volumen minuto.

- Controle |as presiones de ventilacion.

= Adapte en caso necesario la presion de ventilacion.

= Controle lareaccion del activador.

= Adapte los ajustes del activador.

= Adapte los limites de alarma siempre a los nuevos ajustes de ventilacion.

Maneje la pantalla tactil solo con los dedos. Los objetos puntiagudos podrian dafarla.

e
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Pagina5 de 90

Pag. 5 de 90

IF-2019-48200513-APN-DNPM#ANMAT



D e I l a\/I S ta. VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B

CONTRAINDICACIONES

= Complicaciones de la intubacién

= Complicaciones de la ventilacién con presién positiva

= Barotrauma

= Toxicidad del oxigeno

= Complicaciones cardiovasculares

= Esfuerzos respiratorios y asincronicidad paciente-respirador
= Efectos negativos de la sedacion y paralisis

= Otras complicaciones especificas de |la enfermedad

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura

Accesorios, combinacién con otros aparatos
El titular del aparato es responsable de que bellavista solo se utilice con los correspondientes accesorios aprobados. La
utilizacién de accesorios o cables no aprobados puede:

= comprometer la seguridad del paciente o del usuario

= afectar al funcionamiento correcto de bellavista

= reducir el rendimiento

= alterar la proteccion CEM

= provocar el incumplimiento de las disposiciones legales.

La combinacién con aparatos no mencionados en este manual de instrucciones solo esta permitida previa consulta a los
fabricantes.

Los modos de ventilacin nCPAP y nIPPV solo se deben utilizar con una interfaz nasal compatible para garantizar una
emision correcta de las alarmas.

No reutilice los accesorios desechables porque pueden verse afectadas la esterilidad, la capacidad funcional y la eficacia
general. {No utilice sistemas de tubos antiestaticos!

Nebulizacion
No utilizar el nebulizador en combinacién con el sensor de capnografia (peligro de mediciones erroneas). No utilizar filtros
de espiracion o HME durante la nebulizacion.

Si el nebulizador se monta entre la pieza en Y (o la valvula espirat‘on'a).g el paciente,aumentara el espacio muerto.
Solo se deben nebulizar medicamentos aprobados para la nebulizacion.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

Comprobar periédicamente la valvula espiratoria y limpiarla o sustituirla. Tenga en cuenta que la nebulizacion
influye sobre la concentracion de oxigeno suministrada.

Sensores externos (SpO.y CO,)

De acuerdo con la norma EN/ISO 80601-2-12, antes de la puesta en servicio, el respirador bellavista debe estar
equipado con un equipo de vigilancia para la me- dicién de la concentracion espiratoria de didxido de carbono
segun 1SO 80601-2-55, p. ej. en la rama espiratoria del sistema de tubos o en el orificio de conexion del
paciente.

Utilice el sensor en combinacion con otros métodos solo si se trata de vigilar las funciones vitales de un
paciente. Utilice el sensor en el paciente solo si dispone de los conocimientos técnicos necesarios. Es
imprescindible tener en cuenta el volumen del espacio muerto del adaptador para vias respiratorias de capnografia.

No utilice el sensor en presencia de gases anestésicos inflamables.

= No esterilizar el sensor en autoclave ni sumergirlo en liquidos.
= No tirar del cable del sensor.
= Respetar el intervalo de temperaturas de servicio.

Interfaz de comunicacion

Los datos suministrados a través de la red/red de datos sirven exclusivamente para fines de referencia. Las
decisiones relativas a la asistencia de los pacientes se deben tomar en base a la observacion del paciente por parte
del médico.

Si se produce una alarma, se deben comprobar inmediatamente in situ el paciente y el respirador bellavista, debido
a que no todas las alarmas se representan de forma detallada en la red/red de datos. Se deben utilizar
exclusivamente los cables de conexién recomendados. Los aparatos conectados deben ser dispositivos
sanitarios aprobados segun la norma EN 60601-1.

La conexion de bellavista a una red/red de datos que integra otros aparatos puede entrafiar riesgos imprevistos
para el paciente, el usuario o terceros.

Las modificaciones posteriores de la red/red de datos pueden generar nuevos riesgos y por consiguiente requerir
analisis adicionales. Las modificaciones de la red/red de datos incluyen en especial:

- Modificaciones de la configuracion
= Conexion de elementos adicionales
= Actualizacion o ampliacion de los aparatos conectados
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Ajustar la ventilacion
La ventilacion no se inicia automaticamente, sino que debe ser iniciada por el usuario pulsando unatecla

Antes de conectar un paciente:

= Efectie un Quick-Check.

= Seleccione a través de la pantalla de inicio el sistema de tubos y la categoria de paciente correcta.
= Adapte los ajustes de ventilacion.

Adapte individualmente los ajustes de alarma

Minimice la reinspiracion de CO; seleccionando cuidadosamente los ajustes para
PEEP y el tiempo de espiracion.

Vigile cuidadosamente al paciente en caso de que su estado varie. Vigile cuidadosa- mente al paciente al comenzar la
ventilacion y si se modifican los ajustes o se cambia el sistema de tubos.

Es posible que el aire de paciente evacuado en |a sala esté contaminado. Compruebe periédicamente la saturacion de oxigeno
y la concentracion de CO2 mediante pulsoximetria y capnometria o mediante gasometria sanguinea.

Utilice la funcion Autoset de las alarmas solo si la situacion de ventilacion actual corresponde a un estado seguro y estable.

No utilice ajustes de alarma inadaptados puesto que esto podria impedir una alarma en caso de emergencia.

Los conectores o las clavijas de conexion que estan identificados mediante el simbolo de advertencia de descarga

electrostatica (ESD) no se deben tocar con las manos o con una herramienta manual si no se han adoptado previamente
las medidas de proteccion necesarias. De lo contrario podria dafarse el aparato.

Oxigenoterapia High Flow HFOT
Utilizarla solo para pacientes con respiracion espontanea. Utilizarlos solo con inter- faz especial para la oxigenoterapia (p.
ej., gafas nasales). jNo utilizar mascarillas de CPAP nasales ni canulas nasales!

Utilizarla solo con tubos respiratorios que dispongan de humidificacion activa. Utilizar siempre una vigilancia de SpO..
Herramienta de reclutamiento pulmonar
No realice la maniobra de reclutamiento pulmonar y de medicién en pacientes con respiracién espontanea. Tenga siempre

en cuenta la duracion de las maniobras de reclutamiento pulmonar y de medicion con respecto al estado del paciente.

Si hay fugas durante las maniobras, estaréd alterada la precision de los valores de medicion (parametros y bucles).
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Recuerde que después de la maniobra la ventilacion continuara con PEEPsa.

Finalizar, desconectar la ventilacion

Retire la mascara del paciente si no se esta ventilando. Una mascara colocada puede incrementar considerablemente la
reinspiracion de CO,.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

. Primeros pasos

Paso Descripcion

1 Conexion del sistema de tubos
Encender bellavista
Enla pantalla de inicio

- Configurar sistema de tubos

= Introducir el tipo de paciente

- Especificar los parametros para la ventilacion
- Iniciar la ventilacion

Conectar las conducciones de suministro

Conecte el cable de red a bellavista y a una toma de corriente adecuada. bellavista puede funcionar con 100
hasta 240 VCAy con 50 a 60 Hz y se ajusta automatica- mente a la tension y frecuencia correspondientes sin que
sea necesaria una conmu- tacion manual.

- Conecte, si existe, el suministro de oxigeno.
= Conecte, siexiste, el cable de llamada a la enfermera a la conexién.
. = Realizar siempre el Quick-Check.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Conexion del cable de red

antenga el cable de red lejos del paciente para evitar que éste se estrangule.

La falta de una alternativa de ventilacion, como p. ej. un resucitador autoaspirante accionado por el
usuario con mascarilla respiratoria (bolsa de ventilacion, como se especifica en la norma ISO
10651-4), puede provocar la muerte del paciente si falla el respirador.

Conecte exclusivamente cables con conector de tierra, para evitar el peligrode una descarga
eléctrica.

No utilice:

cables de red con una longitud superior a los 3 m
= cablesde red defectuosos [
= utilice solo cables de red con toma de tierra
= cables de prolongacion

= enchufes dobles o adaptadores

Si tiene dudas sobre el estado o la disposicion de la toma de tierra, utilice bellavista inicamente
con bateria recargable.

Solo se puede garantizar una puesta a tierra fiable si el aparato se conecta a una toma de
corriente especifica para productos sanitarios.

Funcionamiento por bateria recargable
bellavista se puede utilizar como minimo 4 horas con la bateria recargable. Los ajus- tes de ventilacion influyen

considerablemente en el tiempo de funcionamiento. El funcionamiento por bateria recargable es monitorizado por
un nimero determinado de alarmas.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

N
AC. PRY
e L2
Visualice el indicador de la bateria recargable haciendo clic sobre el margen superior de la pantalla.
El punto blanco que aparece a la derecha impide que el indicador desaparezca tras un breve espacio de tiempo.
Estado de la bateria
<o La bateria recargable se esta cargando o esté completamente cargada
calc Calculo del nuevo tiempo de funcionamiento de la bateria recargable
...h...min  Tiempo restante de funcionamiento de la bateria recargable
Alarmas
Suceso Alarmas
Interrupcion de Mensaje informativo, tras dos minutos una alarma que desaparecera
la alimentacion cuando:
eléctrica - se confirme el mensaje.
- se restablezca la alimentacion eléctrica.
Tiempo de funcio- Mensaje informativo, tras dos minutos una alarma que desaparecera
namiento restante cuando:
<1h - se confirme el mensaje.
- serestablezca la alimentacion eléctrica.
Tiempo de funcio- Alarma continua. 5 minutos antes del final del tiempo de funcio-
namiento restante namiento de la bateria recargable se cambiara a la prioridad de
<15 min alarma maxima.
Tiempo de funcio- Se apaga la ventilacion. Se apaga bellavista.
namiento restante 0~ Alarma mediante zumbador hasta que la bateria recargable esté
totalmente descargada.
Conexion de oxigeno
A través de la conexion para el suministro de oxigeno es posible suministrar oxigeno
independientemente del modo de ventilacion.
Tipo de adaptador | Presién Flujo i
1 DISS 301.259.000 0-7 bar 0-110/min
2 NIST 301.258.000 0-7 bar 0-110 l/min
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

Adaptador de conexién para el oxigeno No conectar 6xido de nitrégeno, helio, heliox, ni otros gases

Funciones O,

El mezclador O permite una dosificacién de oxigeno precisa

= Concentracion Fi0,21-100 %

= Oxigeno-Aspiracion

- Emision de alarmas si no se alcanza la concentracion deseada (p. gj. en el caso de un suministro a baja
presion)

= Monitorizacion FiO,y emision de alarmas
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

Enla barra de estado de la bateria recargable en el margen superior de la pantalla
aparecera el simbolo "O;" en cuanto se haya conectado el oxigeno.

Configuracién de suministro de O, <1,5 bar o suministro de O, <100 % O:
véase Configuration Assist.

Encaso de un fallo del sensor de oxigeno, se pueden desactivar las opciones de
oxigeno temporalmente en el Configuration Assist.

Consumo de oxigeno

Paciente/Modo | Férmula para calcular el consumo de O:

. Adulto, Pediatrico | (FiO:- 21 %)/ 79 % * (MVix + (Flujo de base = 2/3)) y nebulizador
Seasume que |E = 1:2, PEEP > 2
Valida para todos los modos excepto '
Neonatal, CPAP, (FiOz2 - 21 %)/ 79 % = (MVisp + (Flujo de base » 2/3)) y nebulizador
belLevel, APRV Se asume que PEEP > 2
Flujo de base Adulto 6 I/min

Pediatrico 15 l/min

Con PEEP < 2 mbar el flujo de base esta reducido a un minimo de 5 I/min

Nebulizador 8 I/min con nebulizador activo (Insp, Esp, Cont)

Si ha desactivado |la opcion de oxigeno, utilice siempre una medicion de O, externa.

Utilizar exclusivamente oxigeno de calidad médica. Para evitar un suministro insuficiente o
excesivo de oxigeno utilice la monitorizacion de oxigeno bellavista y las opciones de alarma
correspondientes.

Sy
Posibles complicaciones:

La aplicacién de oxigeno puede provocar graves complicaciones.

iLa influencia en los procesos relacionados con el control periférico y cerebral de la respiracién puede provocar pausas respiratorias!

Eltejido pulmonar puede resultar dafiado por el efecto toxico a elevadas concentraciones [
Utilice un tubo de oxigeno limpioy en perfecto estado.

Abra la valvula de flujo de la botella de oxigeno lentamente y solo cuando la haya conectado a la botella.

Una fuga de oxigeno en el suministro de O2 o en el respirador bella- vista puede provocar riesgo de incendio o un suministro
insuficiente de oxigeno al paciente. Compruebe periodicamente que el sistema no presenta fugas. En caso de fuga, cierre

inmediatamente la fuente de oxigeno.

jUtilice oxigeno solo en locales bien ventilados!
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Filtro de entrada

Un filtro opcional protege la entrada de aire del paciente de bellavista de la contaminacién externa. Se monta en lugar del filtro
de entrada estandar. Hay disponibles dos tipos de filtro distintos. Véanse también al respecto las instrucciones correspondientes
302.505.000

= 302.303.000 Filtro de entrada HEPA H14

Encender bellavista
Encienda el respirador bellavista con la tecla "ON/OFF" situada en el lado izquierdo del aparato. El arranque tarda
=1 min.

Durante el inicio, bellavista realiza una autocomprobacion automatica. Si se detecta una desviacién, se emitira una
alarma correspondiente y se bloqueara en caso necesario el aparato.

Pantalla de inicio
Enla pantalla de inicio se pueden realizar los ajustes siguientes

Profile Patient Circuit

T

Settings
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B {&

Objetivo Pasos

- Cambiar en caso necesario el ajuste de la ventilacion (5)
- Iniciar la ventilacion (6)

Seguir ventilando con
los mismos ajustes

|
|
|
Encaso de |
|
4
|

- Cargar perfil predefinido (1c)
emergencia - Iniciar la ventilacién (6)
Ajustar un nuevo - Seleccionar Nuevo paciente (1b) o Perfil (1c)
paciente - Ajustar el tipo de paciente (2) y en caso necesario informacion
complementaria (3)
- Ajustar y comprobar el sistema de tubos (4)
- Adaptarlos ajustes de ventilacién (5)
« Iniciar la ventilacion (6)

Seleccion Descripcion

1 Seleccionar Ios ajustes basicos/el perfil

1a Continuar Ia ventﬂacuén con los mismos ajustes que antes

1b Conﬁgurar la ventilacién para un nuevo paciente en base alos
ajustes actuales

1c Cargar un perﬁl predel‘mdo (véase también Data Assist).

2 Seleccionar el tipo de paciente Adulto/Pediatrico/Neonato.
Ajustar opcionalmente el sexo, la estatura y el estado pulmonar
para obtener los ajustes iniciales para la ventilacion y las alarmas.

4 Seleccionar el sistema de tubos.

4a Ajustar una ventilacion invasiva o no invasiva o HFOT (oxigenote-
rapia High Flow).

4b Compensacion automatica del tubo ATC
(desactivacién enel Conﬁgurﬂiion Assist)

4c Sistema de tubos (de 1, de 2 tubos, valvula esp|ratona Sensor ¢ de flujo)

4d Efectuar comprobacion del sistema de tubos

5 Parametros de ajusle de Ia venulaenon (ver todos: )

6 Iniciar la ventilacion.

7 Acceso al menu principal, sin iniciar la ventilacion.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Comprobacion sistema de tubos

La comprobacion del sistema realiza las siguientes mediciones y comprobaciones (para los valores limite, véase el capitulo
"Datos técnicos" en "Sistemas de tubos y sensor de flujo")

Paso Actividad, medicién, comprobacién

1 - Interrumpir paciente/pulmén de prueba
- Resistencia de flujo insp. del sistema de tubos
- Calibracion sensor de flujo

2 Cerrar sistema de tubos .
- Estanqueidad del sistema de tubos
- Medicion de flujo Resistencia de flujo del sistema de tubos
- Elasticidad del sistema de tubos

3 Calibracion del sensor de flujo proximal en la direccion de espiracién (solo
para sensor de flujo Adulto/Pediatrico)
. 4 Calibracion del sensor de flujo proximal en la direccién de inspiracion

aso es muy importante porque de él depende el funcionamiento |
correcto de sensores, valvulas y alarmas |

Quick-Check durante la puesta en servicio
Realice durante cada puesta en servicio un Quick-Check.

Dt patisntt MW
omim -
anninprombin o ®

e tubos

Stan Yen
Comprobacion del sistema d
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Seleccionar el sistema de tubos
bellavista admite una extraordinaria variedad de sistemas de tubos para diferentes aplicaciones y preferencias.

= Sistema de 1 tubo pasivo para la ventilacion no invasiva

= Sistema de 1 tubo activo para la ventilacion invasiva y no invasiva

» Sistema de 2 tubos activo para la ventilacién invasiva y no invasiva

- Sistemas de tubos neonatales e interfaces de paciente para nCPAP y nIPPV

- Sistemas de tubos e interfaces de paciente para HFOT (oxigenoterapia High Flow)

Seleccionar el tipo de paciente

. Tipo de paciente Adulto Pediatrico Neonato (opcional)’
Estatura > 145-250 cm 50-171 cm n.d.
PCI (peso corporalideal) > 39-138 kg | 6-63kg <10kg
Volumen tidal Vt | 250-2500ml | 40-500ml | 2-250mI
Tubo ._>_5mm 1 3-7mm : I <5mm
(para ventilacién invasiva)
Didmetro tubo 22 mm | 15-22mm | 10-12mm
Sensor de flujo ©301.328.010 | 301.328.010 | 301.470.010

Bbnes de seguridad relativas a los sistemas de tubos
Evitar la obstruccion de la vélvula espiratoria.

Sino se utiliza el filtro de bacterias o se utiliza uno equivocado se pueden transmitir agentes patégenos a los
pacientes y provocar la contaminacién de bellavista. Cambiar el filtro de bacterias segtn
las indicaciones del fabricante y antes de cada nuevo paciente. Los filtros usados son residuos medicos.

. No utilizar tubos ni conducciones antiestéaticas o conductoras de electricidad ya que pueden provocar

descargas al paciente y/o al usuario. Un accesorio adicional en el sistema de tubos puede incrementar
significativamente |a resistencia de flujo y repercutir de este modo negativamente en el rendimiento de

ventilacion.

Sigalas instrucciones del fabricante del humidificador para evitar posibles riesgos para el paciente o dafios
del respirador bellavista. Monte el humidificador a un nivel mas bajo que bellavista y que el paciente para
evitar |a aspiracion de agua o la penetracion de agua en bellavista.

Calibrar el sensorde flujoen el caso de:

= nuevo paciente
= nuevo sensorde flujo
= alarma "Calibrar sensorde flujo"
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl-B

Durante la ventilacién no invasiva, los volimenes y valores capnograficos medidos durante la espiracion
pueden diferir significativamente de los de la espiracién real.

Conexion del sistema de tubos

istema de tubos C no se debe utilizar para la ventilacion vital debido a que no dispone de una
[nonilorizacién del volumen espiratorio

Sistema de tubos Conexidn Interfaz de paciente

4121 Sistema de tubos A

No invasiva NIV

| Méscara ventilada
con fuga y valvula de
seguridad

Sistema de 1 tubo pasivo, Adulto/ |
Pediatrico

Medicion de presién prox.

[ Flujo espiratorio calculado

No invasiva NIV
Mascara no ventilada
sin fuga (alternati-

412.2 Sistema de tubos C

Sistema de 1 tubo, Adulto/Pe-

vamente se puede
diatrico utilizar una mascara
1 Medicion de presion proximal ventilada)
O Flujo espiratorio calculado | )

Invasiva

Tubo sin fuga, canula

No invasiva NIV
Mascara no ventilada
sin fuga (alternati-
vamente se puede
utilizar una mascara
ventilada)

4.12.3 Sistema de tubos D

Sistema de 1 tubo, Adulto/Pe-
diatrico

& Medicion de presién proximal
& Flujo espiratorio calculado

Iﬁvaslva
Tubo sin fuga, canula
de traqueotomia
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VENTILADORES i

4.12.4 Sistema de tubos E

Sistema de 2 tubos, Adulto/Pe-
diatrico/Neonato

1 Medicion de presion proximal
[ Flujo espiratorio calculado

4.12.5 Sistema de tubos E
neo NIV

Sisterna de 2 tubos, Neonatal, o=
para los modos de ventilacion
nCPAP y nIPPV &
M Medicion de presién proximal

O Flujo espiratorio calculado

412.6 Sistema de tubos
para HFOT |

Sistema de 1 tubo, para HFOT
(oxigenoterapia High Flow)

O Medicion de presién proximal
O Flujo espiratorio calculado

{No se requiere ninguna
comprobacién del sistema de
tubos!

| L

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B {‘“w\\
\\’1“4 ——
"bc;‘.,_ _-C"“E(-“

No invasiva NIV
Mascara no ventilada
sin fuga (alternati-
vamente se puede
utilizar una mascara
ventilada)

Invasiva
Tubo sin fuga, canula
de traqueotomia

No invasiva NIV
(Neonatal)

Lista de las interfaces
nasales compatibles
(mascarillas y canulas
nasales)

Listade las interfaces
compatibles
(canulas nasales)

Diferentes sistemas de tubos: véase la lista aparte de accesorios validados.

Configurar sistema de tubos mediante la pantalla de inicio.
Al insertar y extraer los tubos, sujételos siempre por el manguito.

QEF AT
DCD PrOLULTS 8.1
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

VENTILADORES (7 oo\ \\

Conectar el humidificador
bellavista se puede utilizar opcionalmente con un humidificador.

L AT

A | Y

O i

Sistema de 2 tubos E con humidificador y tubo de inspiracién/espiracién calentado

AV VSR gy [T

Sistema de 2 tubos E con humidificador y tubo de inspiracién/espiracién calentado

Componente = Observacion

1 CoFe;cién a bellavista

2 " Humidificador '

3 I Tubo de inspiracién (con calefaccion o trampa de agua)

4a I Conexion de paciente con valvula e;pi_ratbn'a (sistema de tubos C, D)
o fuga (A)

4b - Conexion de pacienteco—rmie_za enY (tuboE) =

5 'ﬁ de espiracion (sistema de tubos -I:Z._ccn trampa de agua)

6 : Conexidn a la vélvula espiratoria (solo sistema de tubos E}—

5+6 Alternativa: tubo de espiracién calentado
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N

Conectar el paciente

1 2 4 5 6
Conexién de paciente con sensor de flujo y filtro HME

Conexién de paciente con capnografia y sensor de flujo

Componente Observacién

1 Sistema de tubos, conexion a bellavista

2 ' Valvula espiratoria (sistema de tubosc_.a] o
' Pieza en Y (sistema de tubos E) -

3a I Sensor para capnografia [opciona_l) P

3b - Adaptador para vias res;.;.iratorias iép_cionai}

4 . Sensor de flujo proximal (sistema de tubos D, E)

Las conexiones siempre deben estar dirigidas hacia arriba
| para evitar la penetracion de liquidos

5 Comprobar el filtro HME (opcional) periddicamente con
respecto a posibles obstrucciones

6 Prolongacion del tubo

Sensor de flujo

Sensor de flujo para la medicion de flujo proximal
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Para la medicion del flujo proximal al paciente se dispone opcionalmente, ademas de los sistemas de tubos D y E, de
diferentes sensores de flujo opcionales (véase la lista de accesorios aparte).

Conexion de paciente

= Sensor de flujo Adulto/Pediatrico: La pieza de conexién con el conector de
15F/22M debe estar dirigida hacia el paciente.
= Sensor de flujo Neonato: La pieza de conexidn de 15F debe estar dirigida hacia el paciente.

¢ Las conexiones para los tubos de medicién siempre deben estar dirigidos hacia
arriba para evitar la penetracion de liquidos

s Elsensor de flujo se debe calibrar antes de su uso en el paciente.

s  Sustituya el sensor de flujo por uno nuevo si se producen dos calibracio-
nes erroneas sucesivas.

Conectar el nebulizador

Nebulizador electrénico
bellavista se puede utilizar opcionalmente con un nebulizador electronico.

Componente

Observacion

1

2
3
4

Conexion de paciente con pieza en Y (E)

Tubo de inspiracién

Adaptador para diametros de tubo reduciaos (opcional)

Nebulizador electrénico

Conexion de paciente con valvula espiratoria (sistema de tubos A, C, D)

Tubo de espiracion (sistema de tubos E)
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

No utilizar el nebulizador en combinacién con el sensorde
capnografia (peligro de mediciones erréneas).

Nebulizador neumatico

La conexion integrada para nebulizadores neumaticos sirve para nebulizar medica- mentos mediante un
nebulizador montado en el sistema de tubos. El nebulizador neumatico se puede activar en todos los modos
de ventilacion, siempre que se disponga de oxigeno a alta presion.

Funcionamiento
= Seleccione el nebulizador adecuado para el funcionamiento con un flujo de 8 I/min.

Montelo en el sistema de tubos seguin la tabla "Recomendaciones para el montaje del nebulizador".
Conecte el tubo de presion del nebulizador a la conexién para nebulizadores marcada en color amarillo

Iniciar y parar la nebulizacion:
Cockpit
Menu de ventilacion (Ventilacion)

El nebulizador también se puede activar para la aerosolterapia exclusiva, aunque este parada la ventilacion (en

el modo de espera).

No utilizar filtros de espiracion o HME
durante la nebulizacién.

monta entre la pieza en Y (o la valvula
espiratoria) y el paciente, aumentara el
espacio muerto.

Solo se deben nebulizar medicamentos
aprobados para la nebulizacién.

Comprobar periédicamente la valvula
espiratoria, limpiarla o sustituirla.

Tenga en cuenta que la nebulizacion
influye sobre no suministrada

o) l
;*.J."\\ ’ \ ) . :;'F
)
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Adaptador de 2 tubos

Valvula espiratoria integrada
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Sensor de gases respiratorios CO, para capnografia

El sensor de gases respiratorios para CO; es opcional y le permite medir la concentracién de CO, del aire respiratorio en el

sistema de tubos de paciente. Tras conectar el sensor en el lado derecho del aparato, dispondré de las siguientes
funciones adicionales:

= Representacion de curvas de CO,
= Valores de monitorizacion inCO, y etCO;
= Alarma: Limite superior inCQ, y limite superior/inferior etCO,

Utilice el sensor en combinacién con otros métodos solo si se trata
de vigilar las funciones vitales de un paciente.

Utilice el sensoren el paciente solo si dispone de los conocimientos técnicos necesarios.
Es imprescindible tener en cuenta el volumen adicional del espacio muerto.

No utilice el sensor en presencia de gases anestéesicos.

Antes de utilizar un desfibrilador se debe desconectar el sensor del paciente o del aparato.

En el caso de una ventilacién no invasiva con fuga, es posible que la medicion del CO, espiratorio
L esteintensamente alterada

Montaje del sensor de flujo principal de CO, (IRMA)
- Utilizar el sensor siempre vertical, en posicién horizontal.
= No montar el sensor directamente en el tubo traqueal para evitar mediciones erroneas a causade una
contaminacion por secreciones.
= Evitar el contacto prolongado del sensor con la piel
(temperatura de la superficie < 41 °C).
= No utilizar nebulizadores (errores de medicién).

Acoplamiento del sensor de gases respiratorios para CO: sobre el adaptador para vias respiratorias
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A7

El LED verde indica la disponibilidad operativa

Las alarmas de CO; se pueden activar en el Configuration Assist. Colocar para cada paciente un nuevo adaptador
para vias respiratorias. El adaptador para vias respiratorias se puede utilizar durante una a dos semanas (solo para un
unico paciente).

Calibrar el adaptador para vias respiratorias al punto cero:

= cuando bellavista lo solicite

= silamedicién de CO; parece errénea
El adaptador para vias respiratorias no es estéril y se ha disefiado para un solo uso. Eliminelo correctamente como

residuo médico.

No esterilizar el sensor en autoclave ni sumergirlo en liquidos.
No tirar del cable del sensor.
Respetar el intervalo de temperaturas de servicio.

Sensor de capnografia de flujo lateral ISA

En comparacion con el sensor de flujo principal, el sensor de capnografia de flujo lateral ofrece la ventaja de un
espacio muerto menor. Se deriva una pequefia cantidad de gas a través del tubo de medicién al sensor, lo que
retrasa ligeramente el tiempo de respuesta.

Instalacién y comprobacion:
= Conectar el tubo de medicién como se muestra en las imagenes.
= No utilizar nebulizadores (errores de medicién, obstruccion del filtro).
= Lalampara del conector se debe encender de forma permanente en color verde.
= Respirar ligeramente en el tubo de medicién para comprobar si se representan correctamente las curvas de
CO..
= Obturarel tubo de medicion con el dedo y esperar 10 segundos hasta que aparezca la alarma de oclusion y el conector
centellee en color rojo.
= Compruebe la estanqueidad por medio de la comprobacion del sistema de tubos.

El sensor de capnografia de flujo lateral ISA efecttia la calibracion al punto cero de forma independiente conmutando breve y
automaticamente entre el tubo de medicion y el aire ambiente. g

La calibracién al punto cero se realiza de una a tres veces cada dia y dura menos de tres segundos

Pagina 26 de 90



D = I ’ JVIS KS VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Pulsoximetro SpO,

El pulsoximetro con sensor suave, asi como los sensores flexibles para neonatos estan disponibles como opcién y le
permiten medir la saturacion de oxigeno de la sangre arterial.
Tras conectar el pulsoximetro en el lado derecho del aparato, dispondra de las siguientes funciones adicionales:

= Representacion de curvas Cardio Pleth

= Valor de monitorizacién SpO. y pulso
= Alarma: limite inferior de SpO, y frecuencia de pulso superior/inferior

Las alarmas basadas en SpO;, el pulso y CO; se pueden activar en el Configuration Assist

las funciones vitales de un paciente.

Utilice el sensoren el paciente solo si dispone de los conocimientos técnicos
necesarios.

Antes de utilizar un desfibrilador se debe desconectar el sensor del paciente o l
del aparato.

INSTRUCCIONES DE USO/ PUESTA EN SERVICIO
Conecte exclusivamente cables con conector de tierra, para evitar el peligro de una descarga eléctrica.

No utilice:
= cables de red con una longitud superior a los 3 m

= cables de red defectuosos
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

= utilice solo cables de red con toma de tierra
= cables de prolongacién
= enchufes dobles o adaptadores

Mantenga el cable de red lejos del paciente para evitar que éste se estrangule. La conexion de red siempre debe estar
accesible para poder desconectar en caso necesario el aparato de la red.

La falta de una alternativa de ventilacion, como p. ej. un resucitador autoaspirante accionado por el usuario con
mascarilla respiratoria (bolsa de ventilacion, como se especifica en la norma ISO 10651-4), puede provocar la muerte del
paciente si falla el respirador.

Sitiene dudas sobre el estado o la disposicion de latoma de tierra, utilice bellavista Ginicamente con bateria recargable.

Solo se puede garantizar una puesta a tierra fiable si el aparato se conecta a una toma de corriente especifica para
productos sanitarios.

JE| sistema de tubos C no se debe utilizar para la ventilacion vital debido a que no dispone de una
pfizacion del volumen esp.

Se debe evitar la obstruccion de la valvula espiratoria.

Si no se utiliza el filtro de bacterias o se utiliza uno equivocado se pueden transmitir agentes patdgenos a los pacientes y
provocar la contaminacion de bellavista.

Cambiar el filtro de bacterias segun las indicaciones del fabricante y antes de cada nuevo paciente.
Los filtros usados son residuos médicos.

No utilizar tubos ni conducciones antiestaticas o conductoras de electricidad ya que pueden provocar descargas al paciente
ylo al usuario.

Un accesorio adicional en el sistema de tubos puede incrementar significativamente la resistencia de fiujo o el volumen del
espacio muerto y repercutir de este modo negativa- mente en el rendimiento de ventilacién.

Siga las instrucciones del fabricante del humidificador para evitar posibles riesgos para el paciente o dafios del respirador
bellavista.

Monte el humidificador a un nivel mas bajo que bellavista y que el paciente para evitar |a aspiracion de agua o la penetracion
de agua en bellavista.

Calibrar el sensor de flujo en el caso de:
= nuevo paciente

= nuevo sensor de flujo
= alarma "Calibrar sensor de flujo”
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Durante la ventilacion no invasiva, los volimenes y valores capnograficos medidos durante la espiracién pueden
diferir significativamente de los de la espiracion real.

Conectar el oxigeno

Utilizar exclusivamente oxigeno de calidad médica. No conectar 6xido de nitrégeno, helio, heliox, ni otros gases. Para
evitar un suministro insuficiente o excesivo de oxigeno utilice la monitorizacion de oxigeno bellavista y las opciones de
alarma correspondientes. La aplicacion de oxigeno puede provocar graves complicaciones.

La influencia en los procesos relacionados con el control periférico y cerebral de la respiracion puede provocar pausas
respiratorias.

El tejido pulmonar puede resultar dafiado por el efecto toxico a elevadas concentraciones.

utilice un tubo de oxigeno limpio y en perfecto estado. Abra la valvula de flujo de la botella de oxigeno lentamente y solo
cuando la haya conectado a la botella. Una fuga de oxigeno en el suministro de O; o en el respirador bellavista puede
provocar riesgo de incendio o un suministro insuficiente de oxigeno al paciente.

Compruebe periddicamente que el sistema no presenta fugas. En caso de fuga, cierre inmediatamente la fuente de oxigeno.
Utilice oxigeno solo en locales bien ventilados.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico

No aplica, el producto no es implantable

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No aplica
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 7298 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos

Utilizacion de un respirador bellavista en perfecto estado

Si se utiliza un respirador bellavista defectuoso, los fallos de funcionamiento del aparato
pueden poner en peligro de forma directa o indirecta la salud del paciente.

Antes de la puesta en servicio compruebe el funcionamiento del respirador bellavista. No
utilice nunca un aparato bellavista en el que se haya detectado un defecto. Ordene que
los defectos se subsanen de inmediato.

Trabajo seguro con bellavista
Antes de cada utilizacién de bellavista efectiie un Quick-Check. bellavista se debe
reacondicionar después de cada aplicacion en el paciente. Verifique los ajustes de
ventilacién antes de conectar el paciente a bellavista. Verifique cuidadosamente los
ajustes de Backup apnea antes de activarlo. Adapte el volumen acuistico de la alar-
ma para poder oirla claramente. La llamada a la enfermera solo se ha previsto como
alarma adicional. Compruebe su funcionamiento tras la instalacion.

La monitorizacién del paciente sigue activa durante el modo de espera, y por con-
siguiente, las curvas respiratorias y los valores de medicion no constituyen un signo
indicativo de una ventilacion activa por parte del aparato.

Compruebe periédicamente la saturacion de oxigeno y la concentracién de CO; en
la sangre mediante pulsoximetria y capnografia o mediante gasometria sanguinea.

Antes de utilizar un desfibrilador, el pulsoximetro SpO; y el sensor de capnografia
CO, se deben retirar del paciente o desconectar del aparato.

En el caso de una ventilacién no invasiva (NIV), el respirador esta previsto para asistir
a los pacientes con respiracion espontanea. No esta previsto para garantizaruna
ventilacion completa del paciente.

Un cambio postural del paciente puede requerir la adaptacion de los ajustes de ven-
tilacion. Asegurese de que el paciente reciba en todo momento la asistencia correcta
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y que se eviten lesiones pulmonares o activaciones erroneas.

= Controle el volumen tidal y el volumen minuto.

= Controle las presiones de ventilacion.

= Adapte en caso necesario la presion de ventilacion.

= Controle la reaccion del activador.

= Adapte los ajustes del activador.

= Adapte los limites de alarma siempre a los nuevos ajustes de ventilacion.

Maneje la pantalla tactil solo con los dedos. Los objetos puntiagudos podrian da- fiarla.

Reacondicionar, limpiar, desinfectar

Reacondicione bellavista después de la utilizacién en cada paciente y cambie el filtro de bacterias y el sistema de
tubos. Para ello proceda de |a forma siguiente:

Reacondicionamiento del aparato bellavista, carro, brazo portatubos

Paso

Actividad

;|

3a

| Apagar bellavista antes de la limpieza y desconectarlo de la

| red para evitar posibles dafios causados por |a penetracion de
liquidos.

| Limpieza manual:

| Antes de proceder a la desinfeccion se debe eliminar meticu-

losamente la suciedad del aparato (p. ej. sangre, liquidos,
manchas visibles).

Desinfeccién manual
Desinfectante (pafios de limpieza) “SANI-CLOTH® PLUS Ger-
micidal Disposable Cloth (EPA REG. NO.. 9480-6)"

« Eliminar la suciedad intensa con el paiio de limpieza.
Desplegar el paiio de limpieza y humedecer la superficie
del aparato.

- La superficie tratada debe permanecer durante tres minu-
tos visiblemente humeda.

- Utilizar en caso necesario parios de limpieza adiciona-
les para mantener las superficies humedas durante tres
minutos.

= Dejar secar al aire.

Indicaciones de seguridad:
Para indicaciones relativas a la proteccion de las personas y la

utilizacion de los parios, véase el embalaje original.

FARM. MRT. N° 13.918
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3b Método alternativo para la desinfeccion manual®. Limpiar las
superficies, incluida la pantalla, con un pafio himedo sin pelu-
sa. |El pafio no debe estar demasiado mojado!

Lleve a cabo la desinfeccion solo con los productos permi-
tidos:

- Jabén o producto de limpieza suave

- Spray Pantasept
(de laempresa Xeropharm, CH-1163 Etoy) (alcohol iso-
propilico)

= Alcohol isopropilico

- Etanol

- Toallitas desinfectantes

- (alquil dimetil bencil amonio)

. - Dejar secar al aire

L

No utilizar nunca pafios ni
productos de limpieza abrasivos.

Reacondicionamiento de accesorios y consumibles

Observe las instrucciones de uso de los fabricantes correspondientes.
Sensor de gases respiratorios para CO, (externo, opcional)
Realizar una calibracion si:

= silaindicacién de CO, en el aire no es 0 %.
= si bellavista emite un mensaje al respecto.

La calibracion de punto cero se realiza con aire ambiente (0% CO;). Espere 10 s a que se caliente el
Sensor.

s i S
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Paso Accion
1 Insertar un nuevo adaptador para vias respiratorias y esperar 10 segundos.
2 Para una buena ventilacion mover el sensor en el aire para que en el ad-

aptador para vias respiratorias no queden restos de CO..

3 Depositar el sensor durante la calibracion al punto cero en posicion horizon-
tal sobre una superficie plana y mantenerlo lejos del aire de espiracion.

il sensor CO, incorrectamente
calibrado puede producir una
medicién incorrecta del CO,
respiratorio

Sensor O; interno
Calibre el sensor Oz

= silaindicacién de FiO.en el aire noes 21 %

= tras la colocacion de un nuevo sensor O,

= sino se pueden alcanzar de forma fiable concentraciones altas de oxigeno

= sise producen alarmas relativas a una concentracion de O, demasiada alta o baja.
La calibracion se realiza con aire ambiente y si esta conectado, con 100 % O..

Realizacion de la calibracion O,

= Iniciar calibracién (se ejecuta de forma automatica)
= Enfuncion del estado del aparato (fase de calentamiento, disponibilidad de O.)
se realiza una calibracién de uno o dos puntos.

Durante |a ventilacion solo se realiza debido a una reduccion FiO;al 21 % una Unica calibracion de un punto.

Si una calibracién de un punto no produce resultados satisfactorios, sera necesaria una calibracién de dos puntos:
dejar que bellavista se caliente durante 30 minutos, ninguna ventilacién en curso, suministro de O; conectado.

Mantenimiento y reparacion

Las tareas de mantenimiento y reparacion solo deben ser llevadas a cabo por técnicos
autorizados. Deberan disponer de los instrumentos de medicién y dispositivos de
comprobacion adecuados.

Antes de realizar cualquier tarea de mantenimiento, el respirador bellavista debe

= apagarse y desconectarse de lared.
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= limpiarse y desinfectarse.
= Devuelva bellavista desinfectado y limpio.

Sidurante la autocomprobacion o el Quick-Check se detecta un error, bellavista no se debe utilizar.

Consulte las indicaciones relativas al mantenimiento y la reparacion, la limpieza y la eliminacion en el prospecto
y/o en el manual de instrucciones de los accesorios correspondientes.

Calibrar periodicamente el sensor O,. Un sensor O, no calibrado puede producir una medicién incorrecta y una
emision insuficiente de alarmas. Calibrar en caso necesario el sensor CO, externo (opcional) al punto cero. Un
sensor CO; incorrectamente calibrado puede producir una medicién incorrecta del CO: respiratorio.

Un filtro de aire de paciente sucio o equivocado puede provocar un suministro insuficiente al paciente. Sino se han
colocado filtros de aire o éstos no son los correctos o estan sucios bellavista puede contaminarse o calentarse en
eXCceso.

Utilizar exclusivamente repuestos originales.

Quick-Check de bellavista antes de la puesta en servicio
Los fallos de funcionamiento de bellavista pueden tener consecuencias graves para el paciente. Efectie

siempre el Quick-Check completo. Tras el Quick-Check, restablezca los ajustes a los valores correctos.

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

Ver punto 3.4.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacion deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

No Aplica

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

Ante cambios detectados en el funcionamiento del producto medico por favor contactarse con el representante local.
Si duda de la capacidad de funcionamiento o del comportamiento de bellavista, retire el aparato inmediatamente del

servicio. Notifiquenos los posibles fallos o ambigiiedades observados en bellavista o en la correspondiente
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documentacion. La seguridad de los pacientes ventilados es responsabilidad del médico que realiza el tratamiento
o del personal sanitario. Su valoracién prevalecera sobre el contenido de este ma- nual de instrucciones. En
cualquier caso debe garantizarse la adopcién de medidas adecuadas para la correcta vigilancia del paciente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Condiciones ambientales

. Parametro Especificacion
En funcionamiento
Temperatura +5-+40°C
Presion atmosférica, altura sobre el nivel del mar 600-1100 hPa = 0—4000 m sobre
Humedad relativa el nivel del mar

10-90 %HR, sin condensacién

Almacenamiento y transporte durante la ventila-

cion -20-50°C

Temperatura 500-1100 hPa = 0—4000 m sobre
Presion atmosférica, altura sobre el nivel del mar el nivel del mar

Humedad relativa 10-90 %HR, sin condensacién

Transporte y Almacenamiento

Condiciones ambientales de almacenamiento:
bellavista es un producto sanitario y se debe transportar con cuidado. bellavista y sus accesorios deben enviarse en
el embalaje original. Conserve el embalaje original en un lugar seco.

Instalacion y condiciones ambientales
Las instalaciones eléctricas para el suministro de tension a las gque se conecta bellavista deben cumplir las normas
vigentes y disponer de unatoma de tierra.

Si se utiliza una fuente de alimentacién de corriente continua externa, ésta debera cumplir la Directiva 93/42/CEE.
Utilice oxigeno solo en locales bien ventilados. No utilizar en lugares con riesgo de explosién o cerca de
sustancias y gases inflamables o en combinacidn con estos. bellavista, las baterias recargables y los accesorios

no se deben utilizar en entornos con riesgo de explosion o cerca de sustancias y gases inflamables.

bellavista no se debe utilizar para mezclas inflamables de gases anestésicos o de otros tipos de anestesicos con
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aire u oxigeno y/o 6xido nitroso.

bellavista no debe utilizarse nunca en lugares donde exista riesgo de salpicaduras (p. €j. cerca de bafieras o duchas)
ni cerca de llamas abiertas (p. ej. velas).

bellavista no debe cubrirse ni colocarse nunca de tal forma que los orificios para la aspiracion del aire del paciente
o de los ventiladores del aparato puedan taparse o bloquearse (riesgo de sobrecalentamiento, suministro
insuficiente al paciente).

No depositar sobre bellavista recipientes llenos de liquido ni ningtn otro objeto. bellavista no debe utilizarse cerca de
oxigeno que fluya libremente para evitar un suministro accidental excesivo de oxigeno al paciente.
Utilizar bellavista en posicion vertical y colocarlo de modo que no pueda caerse.

bellavista ha sido comprobado segtn la norma EN 60601-1-2 en relacion con interferencias electromagnéticas. El
funcionamiento de bellavista puede verse afectado por interferencias electromagneticas. Por ello, bellavista no debe
ser utilizado por ejemplo cerca de tomoégrafos de resonancia magnética, teléfonos méviles u otros equipos e

instalaciones potencialmente interferentes.

Observe las tablas en el anexo: Declaracion del fabricante respecto a CEM segin EN60601-1-2 para evitar
interferencias en bellavista.

No instale bellavista demasiado cerca de otros aparatos o de forma apilada con estos.

bellavista no debe exponerse a ninguna radiacion ionizante. Por este motivo no debe utilizarse cerca de aparatos que
generan radiacion diagnostica o terapéutica (aparatos de rayos X, aparatos de radioterapia).

bellavista no se debe utilizar cerca de aparatos que generan una presion aclstica diagnéstica o terapéutica.
bellavista no es un aparato portatil o no debe utilizarse de forma portatil.
No utilizar bellavista en una camara hiperbarica (camara de sobrepresion).

bellavista no se debe utilizar en un entorno de RM.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar

No aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacién

Es obligatorio respetar el ambiente en el cual vivimos y las leyes en vigor sobre la eliminacién de los residuos.

Cualquier parte del producto que pudiera resultar dafiada durante el uso normal debera ser desechada de acuerdo a las
normativas ambientales vigentes en la institucion donde el producto sea utilizado.

bellavista no se debe eliminar junto con la basura doméstica, sino que debe llevarse a un centro de recogida para aparatos
eléctricos y electronicos. Los accesorios y los consumibles se deben eliminar segun las instrucciones de uso correspondientes.
Las autoridades medioambientales y administrativas locales, asi como las empresas correspondientes de gestion de residuos le
proporcionaran informacion al respecto

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 7288 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Formas de ventilacién posibles:

Abrevia- Descripcién

tura

CPAP Continuous Positive Airway Pressure

nCPAP | N;sal C_(;:-ntinuous Po: 'h.re_' F';ssu; R S
nlPPY  Nasal Intermittent Positiv re Ventilation »
PCV Pressure Controlled Ventilation

P-A/C . Pressure Assist-Control Ventilation

PC-SIMV Pressure Controlled — Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation

PSSV Pressure Support Ventilation, Espontanea

s " Espontanea sin frecuencia Backup

s | Spontan/Timed con frecuencia Backup

¢ . Timed = N a B -

belLevel Ventilacion bifasica con dos niveles de presion y asistencia por presion
adicional

APRV Airway Pressure Release Ventilation

VCV Volume Controlled Ventilation

V-A/C . Volume Assist-Control Ventilation

VC-SIMV  Volume Controlled-Synchronized Intermittent | M;mmT Ventilation

AVM . Adaptive Ventilation Mode T e S T

HFOT | Oxigenoterapia High Flow i

beModes Modos especiales para Day / Night, DualVent, MaskFit, TargetVent, ventila-
cion Backup apnea

Target\Vent [ Forma de ventilacién con presién regulada y controlada por volumen
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NIV, Ventilacion No Invasiva

En el caso de una ventilacion no invasiva (NIV), el —‘
respirador esta pre- visto para asistir a los
pacientes con respiracion espontanea. No esta

previsto para garantizar una ventilacion completa del
paciente
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Tema

Seleccion NIV

Indicacion NIV

Supresion de alarmas
durante 2 minutos tras
el inicio de la ventilacion

Fuga intensa (alarma
130)
Alarmas de descone-
xiones

Modos de ventilacion
NIV

Sistemas de tubos NIV

Diferencias en los datos
técnicos

Monitorizacion con
compensacion de fugas

nCPAP, nasal CPAP
nIPPV, nasal intermit-
tent positive pressure
ventilation

HFOT (oxigenoterapia
High Flow)

un sistema de tubos en la pantalla de inicio.

Observaciones, referencia

La seleccion de NIV se determina a través de la seleccion de

NIV se indica por medio de una barra azul en |a parte superior
e inferior de la pantalla, asi como por el simbolo de mascara
en la parte superior de la pantalla

| Las alarmas de paciente se suprimen durante 2 minutos tras
| elinicio de la ventilacién de un nuevo paciente. Esto facilita

el ajuste de la mascara y se indica por medio de un mensaje.

| Mediante la confirmacion del mensaje se pueden activar las

alarmas de paciente antes de que haya transcurrido la pausa

de alarma de dos minutos.

una desconexion.

por beMode™

I véase el capitulo "Datos técnicos"

La alarma Fuga intensa también puede indicar en ocasiones

La alarma de desconexion esta dividida en do; .cl-ases:

- Desconexién (alarma 251) indica que se ha interrumpido
el sistema de tubos. La ventilacién se interrumpe hasta la
reconexion.

- Fuga intensa (alarma 130) indica una desconexion poco
clara, que igualmente podria ser una situacién con una
fuga intensa: Se contintia con la ventilacién.

véase el capitulo "Datos técnicos"” en "Modos disponibles
véase el capitulo "Pr;paraéién:!e laventilacién"en
"Conectar los sistemas de tubos"”

Los siguientes valores de monitorizacion estan compensados

con respecto a fugas:

- Curvas de flujo y volumen y bucles
- Vi, Vikkg
« MV, MVesor, MVikg

Estos dos modos de ventilacion no invasivos estan dispo-

mascarilla).

nibles exclusivamente para neonatos y requieren una interfaz
de paciente especial (Medin Medijet con canulas nasales o

Disponible para pacientes adultos, pediatricos y neonatos.
Utilizarlos solo con interfaz especial para la oxigenoterapia (p.
ej., gafas nasales). {No utilizar mascarillas de CPAP nasales ni
canulas nasales!

[y 2

DCD PiOLULI 5
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Ventilacion en Neonatos
Con bellavista neo y también de forma opcional con bellavista 1000 y bellavista 1000 e es posible efectuar la
ventilacién de neonatos y lactantes a partir de un volumen tidal 22 ml. Se dispone de modos de ventilacién controlados y

asistidos por presién, asi como de TargetVent (volumen objetivo). Para la ventilacién no invasiva se dispone de modos como
nCPAP, nIPPV y HFOT.

Para no poner en peligro al paciente, el aparato !
bellavista debe estar correctamente ajustado |
para el paciente neonato.

Debido al volumen adicional administrado no
se debe utilizar un nebulizador neumatico
externo.

Para la ventilacién en Neonatos se debe prestar atencion en los siguientes puntos:

Tema Observaciones, referencia
Realizarel véase el capitulo "Anexo™ en "Quick-Check B
Quick-Check bellavista"

Seleccionar y conectar « Sistema de tubos Neonatal con diametro interior de
el sistema dé tubos 10 —12 mm, aprobado para bellavista.

« Sensor de flujo Neonatal 301.470.010

= Seleccionar el sistema de tubos

Interfaces compatibles véase el capitulo "Datos técnicos™
para nCPAP, nIPPV |

Pantalla de inicio  Tipo de paciente: Neonato
- Sistema de tubos (solo invasivo)

En el modo Neonato no esta disponible |a propuesta
automatica para los ajustes de ventilacion.

Calibracién del sensor Pantalla de jnicio: Comprobacion del sistema (véase
de flujo Comprobacion del sistema de tubos). Realizar una
calibracion si se utiliza un nuevo sensor de flujo.

Modos de ventilacién CPAP, nCPAP, nIPPV, PCV, P-A/C, PC-SIMV, PSV

Monitorizacion adicionalDebido a Ia falta de monitorizacion del sensor de flujo se
para nCPAP recomienda realizar una monitorizacion adicional, p. &j.
mediante SpO2.

Respiracién manual  [Se puede administrar una respiracién manual. Las
respiraciones manuales se pueden configurar de forma
separada en el modo nCPAP.

beModes o ‘En el modo Neonato estan disponibles Tos siguientes
beModes:
= SingleVent
= DualVent
i- Tar%et\!ent (PRVC)
+ Backup apnea

Seleccionar y configurarRealizar ajustes de ventilacion
el modo de ventilacion
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HFOT (oxigenoterapia
High Flow)

Iniciar la ventilacion

Capnografia

Pulsoximetria

Aumento

PEEP

0O2-Aspiracion

Maniobra HoldInsp,
HoldEsp

Nebulizador neumatico

Fuaa intensa (alarma
130)

La duracion de la susj

|La oxigenoterapia tambien esta disponible para neonatos.

Utilizarla solo con interfaz especial para la oxigenoterapia
p. ej., gafas nasales). |No utilizar mascarillas de CPAP
nasales ni canulas nasales!

véase el'gag)litﬂlo "Ajustar la ventilacion™ en "Iniciar la

ventilacion

Utilice

+ 301.475.000 Adaptador para vias respiratorias Neonatal
* 301.643.000 Adaptador

Tener en cuenta el volumen del esgacio muerto adicional.
iInglhoei alternativamente 302.323.000 Capnografia de flujo
ateral.
No esta disponible la capnografia volumétrica.

|Utilizar solo el sensor de pulsoximetria Neonatal, 302.324.000.

Durante la ventilacién de neonatos siempre esta activa la
velocidad de aumento de presion automatica. Si un tiempo de
incremento ajustado manualmente a un valor demasiado corto
provoca puntas de presion (Overshoot), se reducira automati-
camente la velocidad de incremento por medio de auto.rise.

La PEEP esta limitada internamente a 22 mbar para poder
detectar de forma segura una desconexion.

‘Aumento transitorio del oxigeno.

FiO2 y Duracién de la maniobra de aspiracion se pueden
configurar en el Configuration Assist.

J nsion esta limitada a 3 s. VAtrapado no
se mide en los neonatos para no prolongar la maniobra Hold por
la espiracion posterior automatica.

Debido a los volumenes fidales bajos, el nebulizador neumati-
co esta desactivado para neonatos. En su lugar se recomienda
utilizar un nebulizador electronico.

EnTos modos nCPAP y nIPPV controlados por presién, la
alarma "Fuga intensa" puede indicar una desconexion.

E? la ventilacién invasiva no esta disponible la alarma "Fuga
intensa".
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MANEJO

Las elamentos de funcién en la pantalla principal da bellavista
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Los elementos de funcion an la pamalia principal do bellavissa

Simbolo Funcion
1| Una pagina hacia adelante/ hacia atrés

W

Indicador de estado: aimentacidn, baterfa recargable,
alimantacién O, estado exportacion. Para que no vuela a
desaparecer, el indicador puede filgrse con & pequefio punto
blanco de la derecha

Aplicaciones belavista: Estos botones permiten acceder a
diferentes vistas v ajustes.

L]

Titulo de la pantala actual

Ortras pantalias disponibles por medio de un desplazamiento
horizontal de la mano sobre la superfice de la pantalla (gesto
&n la pantafia tictl).

6 | /e Menu principal bellavista ;
@ Pulse el simbolo de ment principal durante més tiempo para:

Para pasar de una pantafa a otra desoiacs la = cambier el nivel de autorizacion

mana horizomalments sobre la superficie de la « bloquear/desblogusar la pantalla téctil

pantaia el - quardar la captura de parvalia

Menu de ventilacion

Iniciar la ventilacidn, suspiro, cambiar los baModes, sllenciar
la alarma, respiracion manual, Os-Aspiracién.

[e=]

Cockpit
Ajustes de ventilacidn y monitorizacion

Boton configurable 1
{preajustado a Monitorizacion}

Boton configurable 2
(preajustado a Ajustes)

Ment de alarma
Ajustes de alarma

DIRECTORIO DE APLICACIONES

Simbolo Registro | Registro
Clinical | Patient

Funcion

Menu principal bellavista
v v

o, menu de ventilacion
° i v Elementos de mando para el control de la ventilacién
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B (AR Lo o)
”. \'“--__,._./ ‘T}I..
Nugre/
VENTILACION
Simbolo | Registe |Regisro | £ ign
Clinical | Patient
Pantalla de inicio
v Seleccione el tipo de paciente, el sistema de tubos y los
ajustes de ventilacidn. Akemativamente puede seleccio-
nar HFOT (oxigenopterapia High Flow).
beMode Assist
v Mend de seleccidn para diferentes escenarios de vent-
. lacién.
Ajustes
v Saleccionar el modo de ventilacidn y efectuar todos los
ajustes.

Monitorizacion y monitorizacion avanzada
v v Curvas y pardmetros.

Trending
Evaluacion de pardmetros de ventilacion.

Maniobras
v Manichra de suspensién inspiratoria y espiratoria, asl
como Lung Recruitment Tool {opcionall.

Ajustes de alarma
v Ajuste indnidual de los limites de alarma.

Alarmas
v Alarmas v protocolos de alarma actuales.

Ce8U666 0
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SISTEMA

= Registro
Simbolo :

Registro

Funcion

Configuration Assist
Ajuste del idioma, la hora y otros pardametros.

Data Assist
Guarde, cargue, borre perfiles y datos de tendencia.

Calibration Assist
Calibracién del sensor Oz y COn.

iy,
1 3
=

806

Informacion de paciente
Introduccidn de datos de pacients.

EFﬂ |
X

Registro
Nivel de autorizacidn para Advanced, Clinical, Patient o
Servicio técnico.

A
G

INFORMACION

Apagar
Apagar bellavista.

0’DONNELL 0 MARIA ADELA
FARM. MRT. N®
MRECTO
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Registro | Registro

Simbolo Funcion
Clinical | Patient a i
3 Reloj
( ) v v indicacién analégica, dighal o de crondme
T —

Visualizacion de imagenes y de video

Ayuda para bellavista
v v Acceso al manual de instrucciones a través del mend
principal 0 en el mend de contexto durante la ventilacion

Acerca de bellavista
v v | Resumen de las opcicnés disponibles de la versidn del
software y de las horas de senvicio.

>
- - =
Q- =
D

v Monitorizacion y ajustes.

Chameleon

Simbolo Mujer

Simbolo Hombre

Cambic dal valor de monitorizacics
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Explicacién de los valores de rone | Sunchin
moniterizacién disponibles en el 1 l Pulsar de forma prolongada sobre un valor de monitorizacion, hasta que...
capftulo "Datos técnicos" en 2 | aparazca el ment comextual:

lor de monhtorizacidn
Jor de monitorizacion

« para aliminar &l v
- para cambiar &

"Curvas y bucles"”

w

Tras eliminar un valor de monitorizacidn, el espacio que gueda libre puede

se de nuevo para 1..4 valores

Curva "llena":
Respiracién sincronizada.

| utiliz:

Curva "vacia":
Respiracién cbligatoria.

LAS CURVAS

Cambio de la visualizacion de las curvas

Paso Funcion
] l—‘*u.?sc- de forma prolongada sobre la barra de configuracion de las curvas has:-'-..-:\_
que aparezca un menl contextual para cambiar la visualizacidn de la curva
2 Cerrar y abrir la barra de zoom.,
3 " | Escalado automético de todas las curvas.
4 Esc n!n“tl;.‘;-r" o Zoom-in
& | Escaa tiempo Zoom-out
8 . Parar curva (Freeze), =3 min, véase también la funcion Captura de pamalla.
5 Congelacidn de un bucle de referencia. N S
a8 '.;-:;.-l__!};_".'p::":,i.. = d_c; bucles (Aduho: 60s, Pedidrrico: ,__-!Cﬁ -\E-_-xcmat':\- 15s) -

AJUSTAR LA VENTILACION

bellavista permite diferentes variantes para ajustar la ventilacion:
= Introduccién manual en la pantalla "Ajustes”
- Mediante la introduccién de datos de paciente (estatura, patologia) en la pantalla de inicio. De esta forma los ajustes de alarma

también se adaptan automaticamente.
« Mediante la carga de un perfil previamente definido a través de USB. El perfil también cargara los ajustes de alarma.

Ademas, mediante el beMode Assist puede ajustar |a respuesta general de bellavista en diferentes situaciones (p. €j. apnea,
Day/Night, etc.).
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REALIZAR AJUSTES DE VENTILACION

I Descripcion

Seleccione el botdn "Ajustes” para efectuar ajustes en el modo de

ventilacidn

Sealeccionar modo

|
|
| Seleccidén del modo de ventilaciin. Encontrard detalles sobra los
| modos de ventilacidn en este caphulo, en "introduccién en los modos
|

de ventiacion’

Aljustes de Seleccionar en funcidn del modo vy la indicacidn

ventilacidn

Los ajustes no se activan hasta que se aceptan. Si la pamalla se

Aceptar

abandona sin confirmacidn, los ajustes se pierden.

BEMODE ASSIST
bellavista incluye el concepto de beModes para tareas especiales. SingleVent es el be- Mode mas sencillo y
corresponde a una ventilacion normal mediante un respirador convencional con un modo de ventilacion, ajustes y

monitorizacién.
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baMode As=nt: Raspuasta ganeral de las diferentes funciones v opcionas del aparato.

Wi

cuidadosamente los ajuste

de ventilacion.

Antes de cambiar el beMo- | Funcion Descripcion
de se deben comprobar Seleccions beMods Assist para definir modelos de ventilacion gene

anidoy la funcion

S i @ da la monitorizacion y de la pantalla de configuracion
|
|

| En algunos baMedes se liberan pantallas adicionales

SINGLEVENT
Controla los modos de ventilacion mas habituales que se encuentran disponibles en bellavista.

BACKUP APNEA

Backup apnea se puede activar en cada modo beMode. Tras un tiempo de apnea ajustable sin ventilacién se
emite una alarma y se activaran los ajustes de ventilacion Backup hasta que se intervenga manualmente. Haga clicen
"Backup Ventilation" para realizar los ajustes.

O Configure cuidadosamente la ventilacién Backup apnea para garanti-
zar una ventilacién adecuada en el caso de una activacion

r
Antes de cambiar el beMode se deben comprobar cuidadosamente
aj antilacién

DAY/NIGHT

Ajuste dos modos de respiracion, el volumen y el brillo de la pantalla de forma independiente entre si. bellavista cambia de forma
temporizada (o si se desea, manual- mente) entre Day (ajustes para el dia) y Night (ajustes para la noche).

Day/Night se utiliza para pacientes que necesitan durante la noche un apoyo ventilatorio diferente al del dia
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VENTILADORES J \&?

Para desactivar el temporizador
se puede ajustar la noche (o &
dla) a cero. Después ya solo
podré realizar el cambio de forma
manual.

DUALVENT

Day Ventilation

Uay VenLbor

Naght demtiation

Segln el esfuerzo respiratorio realizado por el paciente es posible seleccionar entre dos modos ajustables.
= DualVent A: El paciente respira de forma espontanea. Se dispone de una se- leccion de modos con respiracion

espontanea. Sidurante el tiempo de apnea ajustable no se activa ninguna respiracion, bellavista cambiara
automaticamente a DualVent B. En este caso no se emitira ninguna alarma.

= DualVent B: El paciente no dispone de una respiracion espontanea suficiente y necesita ventilacion mandatoria.
Si el paciente activa un nimero ajustable de respiraciones sucesivas, bellavista cambiara automaticamente a

DualVent A.

0'DONNEL
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D 8 | | 8\/' Sta VENTILADORES o f—f.f\

Dual Vet set A Dual Ventset B

vy trigoered braara
et lovir 8 s

L

RS ) | - pe—

Monitoring Alarm Settings

MASKFIT
Esta funcion ayuda a ajustar la interfaz de ventilacion, permitiendo la facil optimizacion de los ajustes mas importantes.
Las alarmas de paciente se suprimen para proporcionar al paciente y al personal de asistencia en la medida de los

posible una fase inicial de la ventilacion libre de perturbaciones.
« Los ajustes mas importantes se pueden optimizar mediante reguladores deslizantes de gran tamaiio.
= bellavista ofrece retroinformacion visual y acustica para facilitar el aprendizaje de la respiracion con mascara.

Alr volume Trigger Trnglraeion dusation

/'\ A 1
\J \J\f )

Ventidation ok

bolemta ‘e i ation el
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AVM CON BE MODE
Al seleccionar AVM en la pantalla de beMode se selecciona automaticamente Single- Vent con el modo de ventilacion AVM.

TARGEVENT

En este beMode se adapta automaticamente |a presién de inspiracion Py, entre las diferentes respiraciones para alcanzar un
volumen tidal objetivo ajustable Vioyews. En la literatura pertinente este modo se denomina “respiracion con presion regulada y
control de volumen” (Pressure Regulated Volume Controlled o PRVC, por sus siglas en inglés).

TargetVent determina en cada respiracion la distensibilidad dinamica CDin y ajusta la asistencia por presion

para la respiracion siguiente en funcion del volumen objetivo seleccionado VtObjetivo.

Rango de regulacion: Plnsp Min < Pinsp < Plnsp Max
- S S R R
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Modo de funcionamiento de TargetVent:

Paso Proceso
1 Respiracion de prueba controlada por presidn seguin los ajustes establecidos
2 Mediante la respiracion de prueba se calcula la distensibilidad y una presidn

objetivo. Es decir: 50 % de la diferencia entre la presién objetivo calculada y la
presién objetivo actual. > Aumento méximo de 7 mbar
3 Después de cada respiracion se vuelve a calcular la presidn de inspiracién en

base al volumen tidal actual Viacww. El volumen tidal actual se calcula a partir del
promedio de Viinsp y Viesp.:

tht:r.s’ = Em,_m + VT, =
2

Si se dispone de un Vt con compensacion de fugas, se utilizard este volumen
para € célculo.

4 Adaptacion lenta

Si el volumen tidal administrado es mayor que & 50 % del volumen objetivo, la
modificacién méxima de la Pinsp por respiracién serd de +2 mbar.

Adaptacion rapida
Si el volumen tidal supera en més del 30 % el volumen cbjetivo, se interrumpird
la respiracion para evitar una hiperinflacion.

INDICAR LA VENTILACION
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abar SotUngs

s w—— —

Aorseer ing

Pantalla de maonitorizacion, en primer plano Inicio ventilacion

Simbolo

Funcién

©e

|

Selaccione "Ventilacién" para comenzar con la ventilacién. El beMode
actual se representa al lado del botdn con el icono peguefio.

1
@

SingleVent
Day/Night
DualVent
MaskFit
TargetVent

Ventilacién Backup apnea

R

Iniciar/parar
la ventilacion

La ventilacién se puede iniciar y parar en cualquier momento.

Respiracién Iniciar la respiracién manual con los ajustes de ventilacion actuales.
manual
Suspiro Activacién de la funcién de suspiro tal como se ha preajustado en el
Configuration Assist.
™ Confirmar alarma para 2 min.
4
' Oxdgeno Ajuste de la concentracion de oxigeno

Pag. 54 de 90

O-Aspiracion

Aumento transitorio de la concentracion de oxigeno.
Ajuste predeterminado:

"s Aduito/Pedigtrico 100 % O, durante 2 min

» Neonato: 30 % O (relativo) durante 1 min®

Configurable en el Configuration Assist

g
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O La ventilacion no se inicia

autométicamente, sino que
debe ser iniciada por &l
usuario pulsando una tecla.
Antes de conectar un

paciente, efectie el Quick-
Check. Seleccione me-

diante i pantala de inicio S PUERE T )
la categoria de pacients abierta o cerrada (closed suction)
p—y por medio del botén O.-Aspi-
racién en todos los modos de
Adapte los ajustes de ven- ventﬁacm?. bellavista continuarad
tiacién 2l paciente. Preste la ventilacién y compensara la
atencién a los ajustes de fuga creada por el vacio de a
alarma individuzales. aspiracién. A consecuencia de la
obstruccidn puaden producirse
alarmas breves.

evacuado en la sala esté contaminado.

i- 4 ' Minimice la reinspiracién de CO. seleccionando cuicadosamente los
ajustes para PEEP y el tiempo de espiracién. Vigile cuidadosamente al
paciente al comenzar la ventilacion y si se modifican los ajustes da venti-
lacién o se cambia el sistema de tubos. Es posible que & aire de pacients

INTRODUCCION EN LOS MODELOS DE VENTILACION:
-RESPIRACION SINCRONIZADA

-RESPIRACION MANDATORIA

-COMBINACION MANDATARIA/SINCRONIZADA
-RESPIRACIONES CONTROLADAS

-RESPIRACIONES CONTROLADAS POR PRESION
-AUMENTO AUTOMATICO DE LA PRESION (AUTO.RISE)
-RESPIRACION CONTROLADA POR VOLUMEN
--RESPIRACIONES ASISTIDAS POR PRESION

IF-2
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-VENTILACION SINCRONIZADA (S):
Las respiraciones sincronizadas se inician debido a un esfuerzo respiratorio esponténeo. Dicho esfuerzo es

reconocido por el activador, el cual puede ajustarse de la forma siguiente:

= Activador de presion: el esfuerzo respiratorio reduce la presion durante un breve periodo de tiempo hasta

...mbar por debajo del PEEP.
= Activador de flujo: el esfuerzo respiratorio genera un breve flujo inspiratorio de — l/min.

= Off: no es posible iniciar una respiracion, solo respiraciones mandatorias

Las respiraciones sincronizadas
pueden controlarse por presion o
por volumen o ser asistidas por
presién.

P

35 /[ \ 3

10 / \ i {
o - v

0
0 1 2 3

En caso de respiraciones sincronzadas, la curva aparece “llena”

-RESPIRACION MANDATORIA (T)
Las respiraciones son administradas por el aparato con una frecuencia ajustable.

Las respiraciones mandatorias
pueden controlarse por presién o
por volumen,

-COMBINACION SINCRONIZDA/MANDATORIA (S/T)
En muchos modos de ventilacion se utiliza la combinacién sincronizada/mandatoria (S/T).

« Mediante esfuerzos respiratorios espontaneos se pueden iniciar respiraciones sincronizadas en caso

necesario.
= Sino se produce una activacién espontanea, se inicia una respiracion mandatoria.
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8 v

S

10

-

1/Rate

r‘

En caso de respiraciones mandatorias, la curva permaneces "vacia®

-RESPIRACIONES CONTROLADAS
En el caso de respiraciones controladas, el tiempo de inspiracién se puede ajustar de forma fija.
= Respiracion controlada por presion: el volumen tidal se deriva de |a presién de inspiracion, asi como de la

distensibilidad y la resistencia del pulmén.

= Respiracion controlada por volumen: la presion de las vias respiratorias se deriva del volumen tidal, asi como de la
distensibilidad y la resistencia del pulmon.

= Las respiraciones controladas pueden iniciarse de forma sincronizada o mandatoria.

Parametro Descripcion

Prep Presién inspiratoria (relativa por encima de PEEP)
IPAP Presién de inspiracién (absoluta)

PEEP/EPAP Presién de las vias respiratorias al final de la espiracitn
Frec Respiraciones controladas por minuto

Tinsz, tiempo | Tiempo de inspiracién

Activador Clase de deteccién para respiraciones sincronizadas
Presién acti- Presién por debajo de PEEP para iniciar el activador
vador

Flujo activador | Flujo inspiratorio para iniciar el activador

Aumento Tiempo de incremente de la presidn inspiratoria

Vi Volumen tidal

Patrén Evolucién del flujo inspiratorio

Meseta Tiempo meseta entre inspiracién y espiracién (en % de Ti)
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o C P
oL PR
-RESPIRACION CONTROLADA POR PRESION
i = |
30 Prep ~ PEEP = IPAP E ;
| prery’
- /@m A //
10 ’, \ PEEP Tﬂoggr__ .".
i 0 - I
L] 1 2 3
- Tieess I-Time &
< 1/Rate > .
| SR |
I E E -
E = Tiempo do espiracisn E' = 0,2 s tiempo de espiracicn minimo
T = Activador ventana de expectaliva T = Activadcr
| = Inspiracion I' = 0,1 s tiempo ingpiratoroc minmo
P = Meosta
-AUMENTO AUTOMATICO DE LA PRESION (AUTO.RISE)
El aumento automatico de la presion minimiza automaticamente la velocidad de aumento
de la presion, evita puntas de presion y maximiza el flujo maximo.
Lavelocidad de aumento de la presion se ajusta en base a la respiracion v seinicia al iniciar la ventilacion o tras la
T < 0,15 Aumento 0,068 T < 0,15 Aumento 0,08s
T < 0,25 Aumento 0,12 8 Ty < 0,25 Aumento 0,12 ¢
Tingp < 0,35 Aumento 0,158 Ty < 0,35 Aumento 0,15 s
Trep 2 0,35 Aumento 0,28 Tme=0,35 Aumente 0,2 s
-RESPIRACION CONTROLADA POR VOLUMEN
El volumen tidal se ajusta en todos los modos controlados por volumen al volumen tidal actual VtActual medido.
VtActual se calcula de la forma siguiente:
Visorar = Vo2 Ve
2
El ajuste se basa en la respiracién. La amplitud por respiracién esté limitada al 30 %
de la diferencia entre Vicsmg ¥ Viacuas
lo que conlleva las siguientes ventajas:
- Compensacion de fugas y del volumen del nebulizador también en los modos controlados por volumen.
Pag. 58 de 90

AD0 MARIA ADELA
i '4 . N°13.918
RECTORA TECNICA

Pagina 58 de 90

IF-2019-48200513-APN-DNPM#ANMAT



D = | | 3VIS t 3. VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

= Dosificacion exacta del volumen en base a la medicién proximal.
= Compensacion automatica de la elasticidad del sistema de tubos.

La PLV (Pressure Limited Ventilation) siempre estd activa.

Flow
150
Pattern o]
s,
100 e it
Viree -
50 = i
Trigger =
0 Dk ,
L 1] 1 3
‘F'hte.-nur |
Tewp FTime |
= — >
b 1/Rate &
& | T L

-RESPIRACIONES ASISTIDAS POR PRESION
En caso de respiraciones asistidas por presion, el paciente determina el tiempo de inspiracion:
- Las respiraciones asistidas por presion se inician de forma sincronizada debido a un esfuerzo respiratorio.

= Lainspiracion finaliza tan pronto como el flujo desciende hasta un porcentaje ajustable del valor pico del flujo.
= Laespiracion se inicia cuando se excede el Tinspuax.

Parametro Descripcidn
Psoporte | Asistencia por presion (relativa por encima de PEEP)
IPAP ‘ Asistencia por presion {abso!uta) :
PEEP/EPAP Presion de las vias respiratorias al final de Ia espiracion
Tinsp max y Tleade m_spTra_cmn maximo tras el cual la espiracion se inicia auto-
| maticamente
Activador Clase de deteccion para respﬁa-mones sincronizadas ;
Presion acti- Presion por debajo de PEEP paralﬁ:lar_ Ect_n;ad_m B
vador |

Flujo actwador F1u;0 inspiratorio para iniciar el acﬂvador -

Aumento Tlempo de mcremenlo dela premdn msplralorla

Act. Esp | Valor limite para conmutar a espiracion en tantos por ciento del ﬂugo de
Manual | inspiracién maximo

Act. Esp Auto Activador de espiracion automatico auto.sync
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

-Activador de espiracion automatico (auto.sync)

El activador automatico de espiracién utiliza simultaneamente tres criterios independientes para la conmutacién de la inspiracion a
la espiracion:

- Activador de flujo diferencial: el esfuerzo espiratorio activo por parte del paciente es detectado por una disminucion

rapida del flujo.

= Valor limite para la espiracién: Cuanto mas lleno esté el pulmoén, menor sera el flujo. La relacién entre el aumento del
volumen tidal y la disminucién del flujo reduce como activador de espiracién el peligro de un hiperinflado.

- Activador de presion diferencial: Un esfuerzo espiratorio intenso del paciente (p. ej. tos) provoca un aumento brusco
de la presion que iniciara de inmediato la espiracion.

COMPENSACION AUTOMATICA DEL TUBO ATC
ATC compensa la resistencia del tubo aumentando en funcién del flujo la presion de ventilacion en el sistema de tubos durante la

inspiracion o reduciéndola durante la espiracion
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

La curva Py ATC 88 superpone a la curva de presion

;E Controlada por presion Controlada por volumen

Inspiracién Aumento Ninguna influencia

Espiracién®* Reduccién Reduccitn

* Activabie da forma separada, solo disponible para la medicitn de flujo proximal. La elevacion esié limitada
a £20 mbar.

Ademas de la curva de presion se representa también la presion endotraqueal cal- culada Pr., ATC en forma de
linea punteada. No obstante, todos los parametros de monitorizacion se siguen derivando de la presion de las vias
respiratorias medida de formainterna.

Enla pantalla de inicio se pueden realizar los ajustes ATC siguientes.

= Tubo: Off, Endotraqueal, Tubo de traqueostomia

= Diametro: diametro interno del tubo

» Gradode compensacion (10— 100 %)
= Fase respiratoria durante la que debe estar activa ATC; (solo inspiracién, espiracion e inspiracion)

Activacion/desactivacion ATC en el Configuracion Assist.

-PLP PRESSURE LIMITED VENTILATION, LIMITACION DE LA VENTILACION

PLV se activa automaticamente en el caso de respiraciones controladas por volu-
men. Cuando |a presién inspiratoria aumente a 5 mbar por debajo de la alarma P,
ajustada, se mantendra la presién a este nivel hasta alcanzar el volumen tidal ajus-
tado, pero como maximo hasta el final del tiempo de inspiracion ajustado. Eltiempo
de meseta se acorta en la medida necesaria. Al activar PLV se mostrara un mensaje
informativo azul. Aparecera un mensaje de alarma correspondiente si no se puede
alcanzar el volumen tidal ajustado.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B \’\5\\#, /<)
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SUSPIRO (SIGH)
La funcién de suspiro se puede activar para la mayoria de los modos de ventilacién.

= Lafuncién Suspiro se puede configurar en el Configuracién Assist.

= Lafuncion Suspiro se puede activar en la ventana Ventilacion.

= Los suspiros se muestran en forma de curvas con relleno rayado.
RAMPA
La funcién Rampa sirve para aumentar lentamente la IPAP y EPAP y permite al paciente acostumbrarse lentamente
a la ventilacion.
= El tiempo de rampa para el aumento de la presidn de ventilacion puede ser ajustado por el usuario.
= Larampa se activa en el menu de ventilacion
= Larampa se puede cancelar o reiniciar en cualquier momento.
= La funcién Rampa solo esta disponible para la ventilacién no invasiva de pacientes
adultos y pediatricos en los modos de ventilacion S, S/T, T y P-A/C (con ajuste IPAP y
EPAP),
CPAP
Continuous Positive Airway Pressure
El modo de ventilacion CPAP requiere la respiracion espontanea del paciente;
bellavista no apoya la respiracion.
Unicamente se crea una presion positiva continua (de.forma similar a PEEP)
Si se activa la version Back up apnea, bellavista emitird automaticamente una alarma en caso de apnea y
cambiara al modo de ventilacion Back up.

Ajuste Descripcion

CPAP Presién en la via respiratoria continua

Oxigeno Ajuste de la concentracion de oxigeno
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII-B \\f‘*ﬁ“} /
p
30
20
CPaAP
10
0
0 1 2 3 4 5 [
Ncpap

Nasal Continuous Positive Airway Pressure

El modo de ventilacion nCPAP requiere la respiracion espontanea del paciente; bellavista no apoya la respiracion.
Unicamente se crea una presién positiva continua (de forma similar a PEEP). Las respiraciones manuales se
pueden ajustar y activar por separado.

nCPAP se puede configurar de dos formas en el menu de servicio:

= Basada enel flujo
= Basada en la presion

P

30 Flow e e

Prog e areeees
Flow CPAP Rise Time ¢ M‘J'f“' -
10 —
T"D“l'!
0
0 1 2 8 4 5 E

BACK UP RAFAGA

Cuando haya transcurrido el tiempo de apnea ajustado se administrara una serie de respiraciones mandatorias.
Para ello se utilizan los ajustes siguientes:

= Backup rafaga = Numero de respiraciones mandatorias/Off
= qu: Man (F]UJOmn}

Tras Back up rafaga el aparato vuelve a cambiar a nCPAP
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o Los modos de ventilacian
NCPARP v mnIPPV solo e

detbher utilizar comn una
Imterfaz Mmnasal compati-
Ble para garantizac una
e=rmiisidomn correcta cdes Iaa=
elawrrrmienss.

Ajustes basados en el flujo

Ajuste Descripcion

Flujo Flujo constante que es convertido por la interfaz nasal en una presién de
las vias respiratorias. -

Flujonan Flujo adicional de una respiracién manual.

Tinap Man Duracién de la respiracién manual.

Oxigeno Ajuste de la concentracién de oxigeno.

Réfagagacsp Numero de respiraciones Backup mandatorias consecutivas/Off.

Ajustes basados en la presion

Ajuste Descripcion

CPAP Presién en la via respiratoria continua que es generada por la interfaz
nasal. El flujo es regulado de forma automatica para generar la CPAP
ajustada.

Plsp man Flujo inspiratorio adicional de una respiracidon manual relativo por encima
de CPARP.

Tinep Man Duracién de la respiraciéon manual.

Aumento Tiempo de incremento de la presién inspiratoria.

Oxigeno Ajuste de la concentraciéon de oxigeno.

Réafagasacap Numero de respiraciones Backup mandatorias consecutivas/Off.

nIPPV

Nasal Intermittent Positive Pressure Ventilation

= Lapresion en las vias respiratorias cambia de forma controlada por presion entre dos niveles de presion, PEEP y

PEEP + Pyugp.

= El paciente puede respirar espontaneamente en los dos niveles de presion
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Los modos de ventilacion nCPAP y niPPV solo se deben utliizar con una
Interfaz nasal compatible para garantizar una emision correcta de las

alammas.
Ajuste Descripcién
Pl Prasion inspirateria (refativa por encima de PEEF)
PEEP Presion de las vias respiratorias al final de fa esplracion
Frec Respiraciones controladas por minuto
Tiempo de Insplracién
Aumenio Tlempo de Incremenio de la prasién Inspiratoria
Oxigeno Aluste de la concentracion de axigeno

Py + PEEP

=
b
_é-'
ra
w
o
o
o

PCV Pressure Controlled Ventilation
P-AIC Pressure - Assist/Control Ventilalion

T Timed

= Las respiraciones controladas por presién (mandatorias) se administran con la frecuencia ajustada.
= Esfuerzos respiratorios espontaneos solo inician con P-A/C respiraciones
controladas.
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Sl ge activa la ventliacion Backup apnea, bellavista emitird automaticamente
una alarma en caso de apnea y camblara al modo de ventllacion Backup.

Ajuste Descripcién
Pip Presidn insplratoria (relativa por encima de PEEF).
IPAP Presién de Insplracién {presion absoiuta).
PEEP, EPAP Preslén de las vias resplratorias al final de la espiracién.
Frec Respiraciones controladas por minuto.
Tiesp lempo | Tiempo da Inspiracion.
Activador* Clase de deteccion para resplraciones sincronizadas.
Presién activa- | Preskén por debajo de PEEP para Iniclar el activador.
dor*
Flujo activador* | Flujo Inspiratorio para Iniciar el activadar.
Aumento Tiempo de Incremento de la presldn Inspiratoria.
Oxigeno Ajuste de la concentracidn de oxigeno.
* Solo P-A/C
' P Py + PEEP = IFAP
| g =
, ap
! Risa Time \
5 20 \
' k s W'-"‘
- G0 i 2 v )l
0
b 1 FTime Tiep 2 3 5

1/Rae
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

PC-sIMV

Pressure Controlled - Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation

» Las respiraclones controladas por presion (mandatorias) se administran con la
frecuencia ajustada.

+ De forma
presion.

Intermitente, el paciente puede acivar respliraclones asistdas por

» Las respiraclones controladas van precedidas de la aparicion de la ventana de
expectativa del activador (60% del tlempo de ciclo, max. 10s). la cual permi-
te que el paciente Inicle comodamente la resplraclon mecanica sin Infiulr no
obstante en la frecuencia ajustada.

Sl se activa

la ventllacion Backup apnea, bellavista emitra automaticamente

una alarma en caso de apnea y cambiara al modo de ventilacion Backup.

Ajuste Descripcion
Piep Presitn Inspiratoria en respiraciones controladas (relativa por encima de
PEEP).
Popra Presion Inspiratoria en respiraciones asistidas por presion (relativa por
encima de PEEP).
PEEP Presién de las vias respiratorias al final de la espiracién.
Frec Respiraciones controladas por minuto.
T Tiempo Inspiratorio {respiraciones controladas).
Activador Clase de deteccién para respiraciones sincronizadas.
Presion actl- Presion por debajo de PEEP para Iniciar el activador.
vador
Flujo activador Flujo Inspiratorio para Iniclar el activador.
Act, Esp Vaior iimite para conmutar de la inspiracién a la espiracidn en respira-
clones aslistidas por presion. Manual/auto.sync.
Aumento Tiempo de Incremento de la presion inspiratorta.
Oxigeno Aluste de la concentracion de axigeno.
P Pus + PEEP
30
Paupgen + PEEP [ Exp Trigger /
Rioes Time \ .
m ". /
| 10 IR
i e}
| q Top 1 2 a 4 s &
i V/Rae
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

PSV Pressure Support Ventilation
S Spontan
ST Spontan/Timed
* |as respiraciones asistidas por presidn se Iniclan de forma sincronizada.
* Lanspiracion finaliza 1an pronto como el flujo desclende hasta un porcentaje
alustable del valor pico del fiujo.
» |aespiracion se Inicia cuando se excede el Trg ws.
« Slla frecuencla respiratoria espontanea cae por debalo de FreCayes. Se Iniclan
respiraciones mandatorias con un tiempo Inspiratoro de Tespwes (SO0 Modo
PSVySm).
Sl se activa la ventliacion Backup apnea, bellavista emitira automaticamente
una alarma en caso de apnea y camblara al modo de ventliacion Backup.
Ajuste Descripcién
Popons Presion Insplratoria en respiraciones asistidas por presion (relativa por
encima de PEEP).
IPAP Presion Inspiratoria en respiraciones asistidas por presion (presion
absoluta).
PEEP, EPAP Presién de las vias respiratorias al final de la espiracion,
Tingp s tlempo Tlempo de Inspiracion maximo, Ti para respiraclones que han sido
e activadas por la frecuencia Backup.
Presién actl- Presién por debajo de PEEP para Iniclar el activador.
vador
Flujo activador Flujo Inspiratorio para Iniclar el activador.
Act. Esp Valor imite para conmutar de 1a inspiraclon a la esplracién. Manual/
auto.sync.
Aumento Tlempoe de Incremento de la presidn Inspiratoria.
FréCoas, Frecuencia Backup (frecuencia respiratoria minima). Para resplraciones
Backup mandatorias se aplica T = Tiupus.
Oxlgeno Aluste de la concentracidn de oxigeno.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

8

20

Modo de ventilacién bifasico.

« |apresion en las vias respiratorias cambia entre dos niveles de presion, PEEP
¥ Pag.

» El paclente puede resplrar espontansamenta en los dos niveles de presion.

» |2 asistencia por presion Peas. 52 puede ajustar de forma separada para las
respiraciones espontaneas. Sl PEEP + Paopons 88 M3YOr GUE P, 1a asistencla
por presion también se aplicard en &l nivel superior.

+ Las transiciones de PEEP a Pan Y Viceversa estan sincronizadas, por o que
Tam 82 modifica en hasta un =30 % (maximo 1 s).

= Delevel es un modo de ventliacion muy fiexibie y se puede ajustar segun la
aplicacion, como p. €. CPAR, P-A/C, PC-SIMV, PSV o APRV.

Sl se activa la ventilacion Backup apnea, bellavista emitira automaticamente
una alanma en caso de apnea y camblara al modo de ventilacion Backup.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Ajuste Descripcion
Pasa Nivel de presidn superior (presion absoluta).
PEEP Nivel de presion Inferior.
Pagpuns Aslstencia por presion (relativa por encima de PEEF).
Frec Respiraciones controladas por minuto.
T Duracion del nivel de presién superior.
Activador Clase de deteccién para respiraciones sincronizadas.
Presidn actl- Presion por debajo de PEEP para Iniclar e activador.
vador
Fiujo activador Fiujo Inspiratoric para Iniciar el acthvador.
Act. Esp Valor limite para conmutar de la inspiracién a la espiracion en respira-
clones asistidas por presién. Manual/auto.sync.
Aumento Tiempo de Incremento de la presion Inspiratoria.
Oxigeno Ajuste de la concentracion de axigeno.
P
20
Rise Time od F‘hm*pEEP_
2 | 4 . ar— { 1:
Bxp Triggsr
0 tF'EEF‘ '-._
o
P 1 T 2 3 4
/Rane

0’DONNE
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N
APRV Alrway Pressure Release Ventilation
* El paciente puede respirar espontdneamente sin imitaciones en los dos nive-
les de presion Pas ¥ Pag.
« Para la respiracion espontdnea se puede ajustar la asistencla por presion.
» Para la esplracion se reduce la presion a Py,
¢ Las transiclones de Pam a Paes €8140 sincronizadas para proporcionar comodi-
dad al paclente, por lo que Tam Se modifica en hasta +1 s.
Sl se activa la ventliacion Backup apnea. bellavista emitira automaticamente
una alarma en caso de apnea y camblara al modo de ventilacion Backup.
Ajuste Descripcion
P Nivel de prasidn superior (presidn absoluta).
Pri Nivel de prasidn Inferior.
Picgrne tta Aslistencia por presion en el nivel superior (relativa por encima de Pad).
Taso Duraclon del nivel de presion superior.
™ Duraclén del nivel de presion inferior.
Activador Clase de deteccidn para resplraciones sincronizadas.
Presion actl- Presion por debajo de PEEP para iniclar el activador.
vador
Fluo activador Fiujo inspiratorio para iniclar el activador.
Act. Esp Valor limite para conmutar de ia inspiracion a la esplracién en respira-
clones asistidas por presion. Manual/auto.sync.
Aumento Tiempo de incremento de la presion inspiratoria.
Oxigeno Ajuste de la concentracién de oxigeno.
s |
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B \ /

vcv

V-A/C

Volume Controlled Ventilation

Volume/Assist-Control Ventllation

« Las respiraciones controiadas por volumen mandatorias se administran con la
frecuencia ajustada.
« Esfuerzos respiratorios espontaneos solo Inician con V-A/C resplraciones

controiadas.

Sl se activa la ventllacion Backup apnea, bellavista emitira automaticamente
una alarma en caso de apnea y camblara al modo de ventiiacion Backup.

Ajuste

Descripcion

Vine

Volumen tidal.

PEEP

Presién de las vias respiratorias al final de la esplracidn.

Frec

Respiraciones controladas por minuto.

Tine

Tiempo de Insplracién.

Meseta

Tiempo meseta al final de la Insplracion (en % de Tip).

Presion activa-
dor*

Presién por debajo de PEEP para Iniciar el activador.

Flujo actvador®

Flujo Inspiratorio para Inictar el activador.

Patrdn

Evolucion del flujo Inspiratorio.

Oxigeno

* Solo V-A/C

Aluste de la concentracion de oxigeno.

CRRfNAL
DCD PROLUCTS S.R.L
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B

Volume Controlled - Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation

= Las respiraciones controladas por volumen mandatorias se administran con la
frecuencia ajustada.

» De forma Intermitente, el paclente puede activar resplraciones asistidas por

presion,

. Lasrespkadonesooﬁumadasvanpteoeadasdelaapammdelavemana
del activador (60% del iempo de ciclo, max. 10s), la cual permite que el pa-
clente Inicle comodamente la resplracion mecédnica sin Influir en la frecuencla

ajustada.

Sl se activa la ventllacién Backup apnea, bellavista emitira automaticamente
una alarma en caso de apneay cambiara al modo de ventllacion Backup.

Ajuste Descripcién
Vitnap Volumen tidal para resplraciones controladas.
| — Presion inspiratoria en respiraciones asistidas por presion.
PEEFP Presion de las vias respiratorias al final de la espiracion (relativa por
encima de PEEF).
Frec Respiraciones controladas por minuto.
Tinp Tiempo de Inspiracion.
Meseta Tiempo de meseta al final de la Insplracién (@n % de T
Presion actl- Presitn por debajo de PEEFP para Iniclar el activador.
vador
Fiujo activador Fiujo Inspiratorio para Inlclar el actheador.
Act. Esp Vailor imite para conmutar da ia Inspiracidn a la espiracién en respira-
clonas asistidas por presion. Manual/auto.sync.
Patron BEvolucion del fujo Inspiratorio.
Aumento Tiempo de Incremento de la presion Inspiratoria.
Oxigeno Ajuste de la concentracion de oxigeno.
=]
150 30 '
Pattern Py + PEEP  Exp Trigger ;
Y
100 \m 2 Rise Time B
PEEP  Trigger . '
50 10 = |
|
0 P T T} |
] 4 = 6
- T.w
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B

Adaptive Ventilation Modé

= La ventiiacion se Inicla con tres respiraciones controladas por presion para de-
terminar la mecanica pulmonar. Los parametros de ventliacion se determinan
en funcion del peso corporal ideal (PCI) del pacienta.

= Después se administran resplraciones controladas por presion con una fre-
cuencla caiculada mediante la formula de Otis. Las respiraciones estan regula-
das a un volumen objetivo para aicanzar & volumen minuto seleccionado por
el usuario. El espacio muerno del paciente se compensa con 2,2 mikg/PCI.

= La adaptacion automatica del volumen tidal y de la frecuencla respiratoria
a la mecanica respiratoria del paciente es Imitada por reglas de proteccion

pulmonar.

= En todo momento es posible una respiracion espontanea asistica por presion
para el pacienta.

AVM esta previsto para la ventiiacion invasiva de paclentes adutos vy pedia-
tricos. Para la monitorizaclon especifica de AVM hay disponible un objeto de

curvas AVM.

Para mas Informacion, consulte nuestras Instrucciones de uso AVM.

Ajuste Descripcion

Estatura y sexo A parnir de la estatura y el sexo se calcula el PCI (peso corporal ideal)
v mediante éste el volumen minuto nominal.

36 Mirivol Porcentale del volumen minuto nominal con el que se debe realizar la
ventiacion. Cambile este valor pam Incrementar © reducir in ventiia-
clon.

MV et Volumen minuto objetive actuaimente aplicado (ajustable a traves de
S6VoIMIN).

PEEP Presion de las vias respiratorias al final de la espiracion

Plisss Presion inspiratoria maxima de AVM (Emite de regulacion). La alarma
Piaes s 2514 Imitada a Pisas + 10 mbar.

Presion actl- Presion por debajo de PEEP para Iniciar el activador.

vador

Flujo activador Flujo Inspiratorio para Iniclar el activador.

Act. Esp Valor iimite para conmutar de la Inspiracion a ka esplracidn en respira-
clones asistidas por presion. Manual/auno. sync.

Aumento Tiempo de Incremento de ia presion Inspiratoria.

Oxdgeno Ajuste de la concentracion de oxigeno.

8 v

e ——— T I L L L e T T T PR R R L R R R R L
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CERBATE
pCD PROLUCES S

S B

Pag. 74 de 90

FARM. MAT. N° 13.918
DIRECTBRA TECNICA

IF-2019-48200513-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 74 de 90



VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

HFOT Oxigenoterapia High Flow
La axigenoterapia High Flow™ dosifica un flujo de gas a través de una canula nasal o
de un adaptador para traqueostomia al paciente con &l fin de mejorar la oxigenacion
y la ellminacion de CO; de las vias respiratoria superiores.

HFOT se Inicla a traves de la pantalla de Iniclo e Incluye las funciones sigulentes:

Canula nasal High Flow

Q Utlizana solo para pa- Botén | Funcién i
clantes con respiracion T :i ————
espontanea, 2 e —— = ]
3 Inicio/Parada HFOT
Unizarios soio con interfaz
espocial para la cdgenole 4 Inlcio/Parada nebullzador (continuo, duracion ajustada)
S8 S 8 g= Ul - W
o )
rapla (p. e.. gafas nasales). 5 Volver a la pantalia de Inlcio (solo en &l modo de espera)
iNo utlizar mascartias de 6 Boton HFOT Cockplt

~PAP nasalo -
CPAP nasales nl canuias * HEOT @ opC g

nasales!

Ltiizaria solo con sistemas S = | et st -

e wbos que dispongan de Fiujo E Flujo que se doslifica a ravés de la canula nasal al paciente.

numidificacion aciva. Rampa .| :E::;Qmpo durante el cual se aumenta & flujo lentamenite al valor ajus-
~ Oxigeno | Auste de la concentracion de cxigeno

tizar slempre una vigilan-
cia de SpO-.. * Para ol rango v 12 resclucidn, véaso of capituio *Datos téeni an "Aj dela on®.

Flow
150
PLs Pressure imitaton active

- \’//__——
SO

Pag. 75 de 90

13A PNLDNPMAANMAT
" 13.918

NIRECTORA TECNICA

Pégina 75 de 90



D k2 | | aVISL3. VENTILADORES \ \‘5}{

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

Iniciar HFOT

Profile Patient

Settings

- P-A/C

e e

Hirvwe paberr

Selocciona an la pantalla de inicio el tipo de paciente (1) v despuds HFOT (2) .

Alarmas HFOT '

Los sigulentes iimiies de alarma se pueden ajustar a raves de Ajustes de alarma. en
el lado Inferior derecho de la pantalla HF TO:

Ajuste de alarma Descripcion
Limie suparior & Frecuencia cardiaca (con pulsoximetro opclonal).
inferior del pulso

SpO, Saturacidn de axigeno de la sangre aneral (pulsoxmeto opcio
nal): activar alarma en & ConfigL jon Assist,

Pliesse Limitacidn de la presidn: « fu = reduce para mantener la pre-
sicn por debajo de 1a Puwsw. Duranta a imitacién de la presion sa
muUestra un mensaje.

FiC

Alarma intaligente para concentracion de oxigeno

Durante la HFOT es

an activas las alarmas sigulentes:

1D Texto de alarma
160 SpC- baia

Frecuencia de pulso aita

Frecuencia de pulso baja

Desconexion sistema de ubos

Comprobar sistema de tubos

Oclusion

Se ha alcanzado el iimite de presion
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Funcionalidad HFOT

Funcioén Disponibilidad, requisito

Tlpo de paclente La HFOT est4 disponible para paclentes aduitos, pedidtri-
COS ¥ Neonatos.

Nebulizador neumatico La nebulizaclén continua esta disponible durante HFOT y
en el modo de espera. La duracion de la nebullzaclon se
puede ajustar en Configuration Asslst.

Monitorizaclon Durante la HEOT est4n disponibles los valores de moniio-
rizacion sigulentes:

» Flujo**®

- F}O:‘ ab

= Presidn®

« Pulsn®®

- SDD_‘ ab
= Curva de tendencia 1-96h
& Valor momentanao

Pulsoximetria Disponible, Incluldas alarmas

Capnografia No disponible

Seleccldn dal sistema de No disponible

wibos y de la Interfaz

Sensor de fiujo Mo disponible

Comprobacion del sistema No disponible

de tubos

Alustar el modo de ventl- No disponible

laclén

Estatura, sexo, No disponible

lesién pulmonar

Manlobras No disponible

beModes No disponible

Resplracidn manual No disponible

Ventllacién Backup apnea No disponible
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Durante la ventilacion

Monitorizacion Durante la ventilacion existen diferentes tipos de monitorizacion, asl como distintas
maniobras de respiracion.

Todas las vistas pueden camblarse durante la ventiiacion.

Monitorizacién y monlitorizacléon avanzada
Curvas y parameros.

Indicaclon de curvas y parame-
tros de monhtorizaclion (a partir del
capiulo “Cambiar valores de
monitorizacion"):

Descripcion de las curvas y de los
parametros (capiiuio "Curvas y

Cockplt
Monitortzaclon y ajustes.

bucles™)
Chameleon
Resumen de distintas flosofias de manejo.
Trending
Evaluacién de parametros de ventiiacion.
Cockpit Un Cockplt individual para cada uno de los res niveles de autorizacion (caplhulo
*Registro, nivel de autorizacién®) ie proporciona un acceso rapldo a las funclones
relevantes.
Registro Cockpit
Patient Modificar parclaimente los ajustes de ventllaclon en el Patlent Coc-
B kph si estan liberados en el Configuration Assist.
Ciinlcal Misma funcionalidad que Advanced pero sin las opclones de conf-
) guracion y con menos aplicaciones.
Advanced Acceso a todas las aplicaciones y a todos los ajustes. -

EI Cc‘crl:;rt ¥ las pantalias contiguas: Maniobras — Cocipit — Ajustes — Ajustes de Backup (de izquierda a
GG
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Herramienta de reclutamien- La manlobra de reciutamiento pulmonar infla el puimén de forma transitoria con el
to pulmonar objetivo de abrir los alvéoios colapsados. Hay disponibles ajustes separados para el
reciutamiento y la maniobra de mediclon.

La manlobra comienza con una esplracion en Py, Después se aumenta la presion
a Pus. Tras una pausa de reciutamiento opcional se reduce la presion lenta o rapl-
damente a PEEPs. Después, Ia ventllacion se continia con PEEPr COMO nueva

PEEP.
p
80
Phax
Siow defiation
40 (e
Slope
m | : EEEEEw
J T
0 Psan
0 15 0 a5 80 75 90
Ventiation e|  infaton .m £ | Ventiaton

Manicbra da rechutarmento pulmaonar y de madicion: E = espirackin. R = fase de reclutarmiemo

Ajuste Descripcion

Phoase Presion al Inicio de la maniobra. La espiracién de la Gitima respira-
clon se realiza en Py, 2n lugar de PEER. Después de la esplraciin
comienza el Inflado del pulmién.

Pendiente La velocidad con la que 2l pulmdn se Infla de Py, hasta Pus.

Phas Presion mdxima al final dal inflado. Se mantlene Pus durante
e

Thecktierto Pausa de reclutamiento, durante la cual s2 mantiene I3 Pug, In0
disponibie en la maniobra de medicién).

Desinfiado El desinfiado puade ser iento {con la pendiente ajustada) o ripido
{inmediato, para minimizar el tempo de maniobra),

PEEPhwa La ventiiacitn se continda con PEEPh. como nueva PEER.
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Manejo
Después de una manlobra con fines diagnésticos se suelen reallzar de forma esca-
lonada varias maniobras de reciutamiento.

Pantaiia de la maniobra de reciutamiento pulmonar y de medicion

Manejo:

Ajuste Descripcion

| Salecclone la pestafia "Reciutamiento” en la pagina de maniobras.
Leer la advertencla Indicada, aceptaria o finallzar Ia maniobra.

2 Selecclonar &l tipo de maniobra: Medicién o Reclutamiento
disponen de ajustes y de monltorizacion proplos.

3 Alustes de maniobra. Nota: después de la maniobra se continua la
ventliacion con PEEP ..

. Haga clic en d para gjustar |a pendlente y el desinflado.

4 Iniciar ia maniobra
La maniobra se puede parar en cualguler momento. Después del
desinflado se continua la ventliacion con los alustes anteriores.

5 Cuando haya finallzado la maniobra se dispondra de cursores para
la evaluacion manual. Con elios se pueden evaiuar manualmente
los puntos de Inflado o la diferencla de volumen médxima dVv.

6 Los parametros de monitorizacion Indlcan valores de mediclén
especiiicos de las maniobras o dependientes del cursor.

7 Guardar maniobra: guarda una captura de pantalla para la com-
paracién posterior.
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Advertencias

O NO reallice las manicbras de reclutamienio pulmonar y de medicion
-. en paclentes con resplracion espontanea.

Tenga en cuenta la duracion de las maniobras de reclutamiento pul-
monar y de medicién con respecto al estado del paciente.

Sl hay fugas durante la maniobra de reclutamiento pulmonar y de
medicldn, estara aiterada la precision de los valores de medicion
(parametros y bucles).

Recuerde que después de la manlobra la ventliacion continuara con

. PEEPsng:

La nebullzacion neumadtica se In-
terrumpe temporaimente durante Aumente para la duraclon de la maniobra la presién del manguito del
la maniobra. tubo endotragueal por encima de la presion ajustada de Py, para

evitar fugas durante la manlobra.

Disponibilidad
La manlobra de reclutamientc pulmonar y de medicion esta disponible:

para paclentes adultos y pediatricos.

para sistemas de wbos con sensor de fiujo (tipo D y E).
para la ventllaclon Invasiva.

con la opclon Lung Recrultment activada.

en todos los modos de ventllacién, excepto CPAP. PSV, S
« solo en beMode SingieVent.

. La manlobra no esta disponible temporalmente:
+ en el plazo de <1 min después de la ditima maniobra.

» gllafuga se encuentra por encima del limite de alarma ajustado.
» sl hay alarmas activas.

¢ sl no se ha Iniclado antes la ventliaclon.

« gl se ha seleccionado el tipo de paclente *Neonato”.

» gl se ha seleccionado Ventilaclon no Invasiva (NIV).

» sl se ha seleccionado un modo de respiracion espontanea.

o gl el sistema de tubos selecclonado no es del tipo D nl E.

* gl el paclente respira de forma espontanea (%Espont > 10 %).
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Alarmas

Durante la maniobra de reclutamiento pulmonar o de medicion estan suprimidas la
mayoria de las alamas de paciente. Las alarmas sigulentes viglian la maniobra:

Alarma Descripcion

198 Maniobra en curso
indica la maniobra activa. Durante este tlempo estdn suprimidas determina-
das alamas de paciente.

289 Maniobra cancelada
indica gue la manlobra ha sldo cancelada automdticamente o por el usuarlo.
« Usuarlo: "Parar maniobra®
« El paciente activa durante el desinflado a PEEPw
« Slla preslon en la via respliratoria supera 12 Pus: Paars = Pus + 10mbar
+ Durante €l Inflado no es poslble mantener |a prasion en las vias respiraio-
rias debldo a fugas o desconexién.

269 Oclusion-Distensibilidad demasiado baja

indica gue la distensibllidad es muy reducida durante el Inflado, o que puede
Indicar una oclusion.

268 Oclusién-Desinflado

Indica gue la manlobra no puede reduclr la presidn durante el desinfiado.

Monitorizacién

Durante la manicbra de reclutamiento pulmonar y de mediclon estan disponibles las
curvas, los bucles y los valores de monitorizacion sigulentes

Parametros de moni- Descripcién
torizacién
Bucle presitn-volumen Bucie presion frente avolumen.
dV Diferencia de volu- Diferancia da volumen (histénesis) entre inflado y desinflado,
men
Vi Histéresls méxima del volumen.
P dVus Presidn de las vias respiratorias con la histéresis maxima dal
volumen.
Vias Violumen tidal maxime duranta la manlobira.
Vprrn Ganancla de volumen al final de la maniobra.
L1/ Wrp— Aumento dal volumen Surante Theusesos
Pantalia do 2 maniobra de rociutamiento puimonar No disponible 0 sl Texasrikrn = 0 S.
{ da madicion
’ Coutt Distensibiicad entre Cos Ineas de cursar JUsacas mangamen-
[ — te. Saparada para Inflado v desinflado.
Coumer = 5 iurmcr doracho - P (ursor quiorad

Para més detales, consule o capitulo "Pardmetros de montoreacion®

Pag. 82 de 90

0'DONN SADO MARIA ADEL
FARM. MAT. N° 13918

| F- 2656745200513 A PN-DNPM#ANMAT

Pagina 82 de 90



Dellavista.

VENTILADORES fl%\
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B '

Comparacién reclutamiento

Comparar la maniobra de reclutamiento pulmonar y de medicion

Una pantalla separada permite comparar diferentes manicbras de reclutamiento pul-
monar y de medicion.

Paso Descripcién

i Seleccionar Comparacion.

2 Selecclonar con las teclas de flecha <Ay P la manlobra deseada, previamente
quardada.

3 Comparar maniocbras.

4 Exportar todas las manlobras almacenadas a la memorla USE.

Maniobra Hold

Pamalia de maniobras
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Boton Funcién

Suspender Suspender la ventliacidn al final de la Insplracién o de la
espiracion mientras se pulsa el botdn Hold.
Adulo/Pedidgtico <10 s
Neonawo =3s”
Para detalles. consule el capitulc "Parametros de moni-
torizacién®

Hold..; La manicbra Hold al final de la Insplracién mide los valores
sigulentes: Puewt, Crat, Rirsp
Sl Tew: 2 relathvamente largo v al final de la Insplracién &
fiujo tiende a O, no se podran medir los pardmetros. Holdr
también se puede utliizar para &l reclutamiento pulmonar y el
diagnéstico por imdgenes.

Hold..; La maniobra Hold al final de la espiracion sirve principaimen-

te para el diagndsiico y la mediclon:

« Paclente activo: PO.1, NIF
Indicar que realice un esfusrze respiratoric maximo
contra las valvulas cerradas. Tras el esfuerzo resplrato-
rio, liberar Hold.

= Paclente pasho {sedado): AUtoPEER, pulsar Viarmads
Hold, hasta que no se obsane ningun aumento de
presién. Tras liberar Hold se efectua una espiracion
posteror automatica para 1a medicién de Vs

Con la aplicacldn Chameleon puede manejar bellavisia de forma similar a otros res-
piradores. De este modo se reduce el gasto de formacion.

La aplicacion Chameleon solo apoya e modo SingleVent y dispone de un modo
Backup apnea libremente ajustable con las mismas funclones que &l modo Backup

bellavista.

Pantalla Chameleon Classic

0'DONNE
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Trending e La pantalia Trending muestra la evoluclon de los parametros de monitoriza-
clon para cada respiracion (hasta 1 afio en &l pasado).
¢ La pantalla Trending Tiempo real muestra la evoluclon de las curvas (hasta 2
semanas en &l pasado).

Pamalla Trending para accedor al historial de ventilacién

Funcién ' Descripcion
1 Seleccionar intervalo de tiempo

2 Ahora desplaza el intervalo de tiempo 1otalmente hacla la derecha hasta
los datos que sa estan originando en cada momento.

3/5 Paginar hacla datos mds reclentes / mds antiguos.

4 Barra de desplazamlento

OCbviamente, en la pantalla Trending tamblén funcionan todas las funclones de
Zcom y de desplazamiento (capltulo "Gestos y zoom").
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Alarmas

Pantalla

La Indicaclén de alarmas se compone de tres pantallas:

Contenido

Alustes de alarma

Detalles, véase capitulio "Valores limite de alarma”

Alarmas

Detalles, véase capltulo "Lista de las alarmas”

Alarm Log

Alarmas producidas en el pasado.

En la tercera pantafia de alarma Se encuentran los ajustes de damma

Simbolo

Contenido

Confirmar alarma para 2 min.

2

Alustar el volumen de las alarmas.

Adaptar con Autoset los ajustes de alarma automaticamente a la
shuaclén actual.

Ajustes de alarma.

Con alarma activa: confimmaria y acceder al ajuste de alarma
correspondiente (en funcién de la alarma también a la llsta de
alarmas).

Los valores de monitorizacion afectados por la alarma se mues-
tran en color amarilio y remiten a los ajustes de alarma comaspon-
dientes.

Utllice la funclén Autoset de las alarmas solo sl a sltuacion de ventl-
laclon actual corresponde a un estado seguro 'y estable.

No utllice ajustes de alarma Inadaptados puesto gue esto podria
Impedir una alarma en caso de emergencia. Si una alarma se repite
constantemente sin motivo aparente, se debera retirar el respirador
bellavista del serviclo.
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bellavista diferencla entre tres prioridades de alarma.
Prioridad alta: es praciso Intervenlr de Inmediato para solucionar
$ una sluaclon de peligro moral.

Tono de alarma continuo vy luces rojas de alaama

solucionar a tliempo una situacién de pellgro monal.
Tono de alarma Intermiiante y luces amarllas de alarma

' Prioridad media: es preclso Intervenir en breve para poder
§

no requiera una intervenclon Inmediala. Sin embargo, &l usuarlo
deberd adopiar medidas adecuadas a las clrcunstanclas.
Tono breve, luces azules de alarma

0 El mensaje informativo contiens informachon para &l usuario v

Todas las alarmas emitidas se almacenan. La lista ce alarmas se consernva
aunque se produzca una interrupcion compieta de la allmentaclon eléctrica.

Consulte los capitulos "Lista de las alarmas” y "Valores limite de alarma".

Finalizar, desconectar la respiracion

Con el boton Ventllacion puade finallzar la ventiiacion.

Desplace el requlador deslizante hacla la derecha para confirmar la orden de deten-
clon.
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O Retlre la mdscara del
paclenté sl no se estd

ventilando. Una méscara
colocada puede Incre-
mentar considerabile-
mente la resistencia de
las vias resplratorias y la

reinspiracion de CO;

avin.

Patient
+

| [~

Settings

Apagar bellavista

a P-AJT sigsve Hartapin
T RIS MR e
10 5 18 <1

Mend principal ballavista

Togue Shutdown en el menu principal u ON/OFF en el lado lzqulerdo del aparato
para apagar bellavista.

System

Configuration
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DellavIsta

Para confirmar, despiace ei regulador deslizante hacla la derecha o cancele &l pro-
ceso de apagado.

Shutdown

="

El proceso de apagado tarda aprax. 30 s. S| no puede apagar bellavista a
través del software, mantenga pulsado durante 7 s el boton de encendido
situado en e! lado zqulerdo del aparato.

ADDRV Alruwauv Draceinira Ralasca Vantilatian

APRV Airway Pressure Release Ventilation

« Bl paciente puede respirar espontaneamente sin lImitaclones en los dos nive-
les de presion Pug Y P

« Para la respiracion espontanea se puede ajustar la asistencla por presion.

» Para la espiracion se reduce 1a presion a Pgys.

e Las transiclones de Pa a Pe €8t4N sincronzadas para proporclonar comodi-
dad al paclente, por 1o que Taw Se modifica en hasta +1 s.

Sl se activa la ventliacion Backup apnea, bellavista emitira automaticamente
una alarma en caso de apnea y camblara al modo de ventllacion Backup.
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