Ministerio de Salud “2011 - Ao del Trabajo Decente, la Safud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos DISPOS]C’ON N‘4 3 g 8

ANMAT
BUENOS AIRES, 24 JUN 2m

VISTO el Expediente N° 1-47-13295-10-3 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES, N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reGne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Datex Ohmeda, nombre descriptivo Sistema de administracion de Oxido Nitrico
Medicinal y nombre técnico Sistemas Automatizados para Dispensar
Medicamentos, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina S.A. ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 116 a 117 y 11 a 74 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Ilegajo

correspondiente. Cumplido, archivese."
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PEO%UCQO 81EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & ... ™. .V ...

Nombre descriptivo: Sistema de administracion de Oxido Nitrico Medicinal

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-167 - Sistemas
Automatizados para Dispensar Medicamentos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Datex Ohmeda.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema INO vent esta disefiado para proveer un
suministro constante y controlado de oxido nitrico conjuntamente con el
monitoreo de las concentraciones de NO, NO; y O,.

Modelo/s: INOvent

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Datex Ohmeda Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3030 Ohmeda Drive, Madison, Wisconsin 53718,
Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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SISTEMA DE ADMINISTRACION DE OXIDO NITRICO MEDICINAL

INO vent

Fabricado por:
Datex Ohmeda Inc
3030 Ohmeda Drive, Madison, Estados Unidos

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Cris6logo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencidn al cliente: 0800 9999 242

INSTRUCCIONES DE OPERACION

s Retirar el kit de conexion de la gaveta frontal del carro de transporte.

» Tome el cable eléctrico del sensor de Flujo (cable gris) y conecte uno de sus extremos en el conector
correspondiente en el frente del monitor INOvent.

« Conecte el otro extremo del cable eléctrico, en el punto de conexién correspondiente en el sensor de
flujo

« Tome ia tubuladura para suministro de dxido nitrico y conecte unao de sus extremos en el conector
correspondiente en el frente de! monitor INOvent.

» Conecte el otro extremo de la tubuladura, en el punto de conexidn correspondiente en el sensor de
flujo.

» Tome el sensor de flujo y conéctelo en la rama inspiratoria que ingresa al humidificador, con el fin de
administrar en la via inspiratoria del paciente, el 02 y NO humidificado. La conexién del sensor de flujo
debe hacerse respetando el sentida de la flecha que posee el mismo, en direccién de! flujo hacia el
paciente.

« Tome la tubuladura para la toma de muestra y conecte uno de sus extremas en el conector
correspondiente en el frente del monitor INOvent.

= Conecte el otra extremo de |a tubuladura de toma de muestra, en el punto de conexidn
correspondiente a la rama inspiratoria del circuito paciente del ventilador. Para lograr esta conexion en
la rama inspiratoria debera utilizar un conectar con punto de derivacién (conector T), entre 150 y 300
mm luego del conector en Y (boca del paciente).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

« Sise produce una alarma, ponga a resguardo al paciente antes de realizar los procedimientos de
solucion de problemas o reparacion. o e

» Utilice solo NO de grado medicinal.

e Eluso de dispositivos que emiten campos eléctricos de alta intensidad puede afectar el fufcionamiento
del sistema de administracién. No cuelgue los cables de estos dispositivos en el sistema de
administracidn.

¢ Elsistema de administracion manual de NO debe estar configurado y disponibie en todo momento. No
conectar el suministro de 02, mural o gHindro de gas, directamente a la entrada de 02 en la parte
posterior del sistema INOvent. Es recdmendable qt'ili ar e}-"flowmeter provisto por INOvent para
realizar la conexién manual de 02/NO. g‘; ’

» Asegurarse de que se haya completado una purgai dministracion del

= : aR.
NO terapéutico. c.mp:::)der da
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» Utilizar solamente circuitos de respiracion y ventiladores que no contengan |atex,

e Asegurarse de que todos los cables y tubos se hayan colocado de forma gue se contribuya a evitar el
deterioro o la obstruccion de los mismos.

¢ Elvolumen de la cdmara del humidificador no debe ser superior a 480ml para ayudar a evitar valores
elevados de NO2.

+ Laventilacion con bolsas de inflacién automatica o hiperinfiacidn sélo debe utilizarse por periodos
cortos.

+ Durante ef funcionamiento, no detenga el flujo mas de dos veces consecutivas para evitar valores de
NO2 elevados al reanudar la administracion de NO.,

e Solo debe activarse y utilizarse 02 suplementario cuando el sistema de administracién manual esté en
uso.

¢ Calibre el equipo solo con el gas de calibracién correcto. Asegurese de que el mismo no esté vencido.

¢ Nunca conecte la linea de muestra directamente a una fuente de alta presion. Esto podria dafiar el
sistema de muestreo.

«  Utilice agua destilada en el humidificador para impedir la formacion de bases o acidos.

e Elflujo que sale del ventilador debe realizarse a través del mddulo inyector en la direccidn de la flecha
situada en el médulo.

e Para evitar la presencia de farmacos que puedan interferir con el sistema de monitorizacién de gases,
administre surfactantes u otros farmacos sélo en el lado del paciente de la T de muestra.

e Utilice solo lubricantes autorizados para el equipo de O2. Todas las cubiertas utilizadas en el sistema
deben estar fabricadas con materiales antiestaticos.

* No tape ni obstruya el ventilador de refrigeracion.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Funcionamiento Almacenamiento
Temperatura 10a40°C -15a50°C
. De 20 2 95% De 10 2 95%
Humedad Relativa . . . .,
(sin condensacion) (sin condensacion)
Presién Atmosférica 600 a 800 mm Hg 87 a 8300 mm Hg

Para mayor informacion, dirijase al manual del usuvario

Responsable Técnico: Farm. Raul E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fecha de fabricacion: Ver envase
de serie: Ver envase

Carolina -
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SISTEMA DE ADMINISTRACION DE OXIDO NIiTRICO MEDICINAL

INO vent

Fabricado por:
Datex Ohmeda Inc
3030 Ohmeda Drive, Madison, Estados Untdos

Impeortado por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisologo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Ralll E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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En esta seccion
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1/Introduccion

Si se produce una alarma, ponga a resguardo al paciente antes de realizar
los procedimientos de solucién de problemas o reparacién.

Utitice sélo NO/N2 de grado farmaceéutico.

L0014 1 1-2
Definicionesyabreviaturas ....... ... ettt 1-3
Simbolos utilizados en este manualoenelsistema .................. 1-4

RIUE Slovee b
Femno: oo b
Dieciz if.,

1-1



Sistema de administracién INOvent

Importante

/A  ADVERTENCIA
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Antes de utilizar el sistema de administracién INOvent, lea este manual en su
totalidad, ademés de los manuales relacionados proporcionados. Lea
detenidamente log manuales del ventilador, del humidificador y de cualquier
otro articulo accesorio utilizado. Siga las instrucciones del manual y acate las
advertencias y avisos de cuidado.

Conozca la configuracién y el funcionamiento correctos del ventilador y det
humidificador que utifiza.

Familiaricese con la informacién adecuada que proporciona este manual de
funcionamiento y mantenimiento antes de pener en marcha el sistema de
administracién INOvent.

Mantenga este manual a su alcance para obtener respuestas a las preguntas
gue pudieran surgir.

Lea detenidamente cada uno de los pasos y procedimientos para entenderlos
antes de llevarlos a cabo.

Todas las especificaciones de este manual son nominales y estdn sujetas a
cambio,

Lea la declaracién de responsabilidad del usuario presentada a continuacién
de a portada de este manual, donde se describe 1o que el usuario debe hacer
para darle mantenimiento a este producto.

El sistema de administracidn INOvent sélo debe utilizarse de
conformidad con las indicaciones, la utilizacion, las
contraindicaciones, las advertencias y las precauciones descritas
en lasinsercionesy las etiquetas del paquete delfarmaco de éxido
nitrico, Cada botella del férmaco viene coninsercionesy etiquetas
con informacion sobre el producto. Consulte dicho material antes
de utilizar el sistema.

El uso de dispositivos que emiten campos eléctricos de alta
intensidad puede afectar el funcionamiento del sistema de
administracién. No cuelgue los cables de estos dispositivos en el
sistema de administracion. Es obligatorio vigilar constantemente
todo el equipo de monitorizacion y de soporte a la vida siempre
que haya dispositivos de interferencia funcionando en el paciente
0 cerca del mismo.

o
-
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Definiciones y abreviaturas

1605-0099-000 04/01

% v/v:

Boton:

Rueda de controt:

Pantalla:

HFOV:

Mend:

Area de mends:

Area de mensajes:
N2:

NO:

NO»:

NO/Na:

Area numérica:

02

Cuadro
emergente:

Alarma decidida:

NO fijado;

% volumen/volumen

Un control de pulsacidn utilizado para seleccionar
una funcién.

Control giratorio utilizado para cambiary confirmar
los ajustes o las acciones.

£l panel electranico de informacidn situado en la
parte delantera del sistema de administracidn.

Ventilador oscilatorio de alta frecuencia.

Una lista de opciones disponibles para una
operacion.

Area de la pantalla donde se muestran las
selecciones de opciones,

Area de la pantalla donde se muestra informacian.
Nitrdgeno.

Oxido nitrico.

Didxido de nitrdgena.

Mezcla de gases de dxido nitrico (NO) y nitrégeno
(N2).

Area de la pantalla donde se muestran valoresy
ajustes.

Oxigeno;

Menti o mensaje que aparece en la pantalla.

Una alarma cuya causa se ha corregido.

La concentracidén del NO administrado por el sistema
tal como la ha establecido el usuario.




Sistema de administracion iINOvent

Simbolos utilizados en este manual o en el sistema

¢ O
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134°C
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Las ADVERTENCIAS y AVISOS DE CUIDADD indican las condiciones peligrosas
que pueden producirse sino se siguen todas las instrucciones indicadas en
este manual.

Las advertencias indican una condicién que puede producir dafios al
operador 0 al paciente.

Los avisos de cuidado indican una condicién que puede perjudicar al equipo.
Lea y acate todas las advertencias y los avisos de cuidado.

Otros simbolos sustituyen palabras en el equipo o en este manual. Estos
simbolos in¢luyen:

Encendido {alimentacidn eléctrica). It Estelado hacia arriba.

Apagado. % Voltaje peligroso.

En espera. -©  Entrada.

Corriente alterna. € Salida.

Proteccién a tierra. REF Nedeinventario.

Toma a tierra. SN Nedeserie.

Silenciamiento de alarmas. Salida de gases de muestra.

v

Equipotencial. %ﬁ Conector del sensor de 02,

Mas, polaridad positiva. woe,  Sistema de administracion manual de NO/
02.

Menos, polaridad negativa. ‘ Sensor de NO>.

Movimiento en una sola direccién. Sensor de NO.

()

Esterilizable en autoclave. Sensor de 02,

No esterilizable en autoclave., g < informacién del producto “utilizar antes de”
{(indica la fecha de vencimiento como AAAA-
MM).

Famaceérion 145 1a41 7
Ditector Tecrico



% EquipoTipoB. A Sustituir fusible sélo tal como se sefiala.

[#] Equipo Tipo BF. oo Indica que funciona con la bateria.

/A Simbolo de advertencia y aviso de

C € Representante de fa Unidn Europea.

cuidado.
A Atencién, consulte los documentos ( € Los sistemas que flevan esta marca cumplen
adjuntos, IEC 601-1. o |2 directriz del Consejo de Europa sobre

dispositivos médicos (93/42/EEC) cuando
se utilizan tal como se especifica en el
manual de funcionamiento y mantenimiento,
xoxx representa e ndmero de certificacion
del organismo pertinente adjudicado a los
Sistemas de calidad de Datex-Chmeda.

. Mantener seco.

et R BATY
Lyaciof 1Genico

/
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Sistema de administracidn INOvent

Generalidades

= El sistema de administracion INOvent suministra gas terapéutico de 6xido
nitrico en el miembro inspiratorio del circuito respiratorio del paciente conel
fin de proporcionar una concentracion constante de NO, tal como la haya
establecido el usuario, al paciente a través de la respiracion inspirada.

= El sistema de administracidn INOvent utiliza un mddulo inyector de disefio
especial que permite realizar un seguimiento de las curvas del ventiladory
suministrar una dosis de NO sincronizada y proporcional.

= Elsistema de administracion INOvent puede utilizarse conia mayoria de los
ventiladores.

= El sistema de administracion INOvent proporciona una monitorizacion
integrada en linea y continua del Oz, NO2 y NO administrados, ademas de
un completo sistema de alarma.

= El panel de control y visualizacién interactivo ofrece una interfaz facil de
manejar para el funcionamiento del sistema de administracion INOvent.

* El sistema de bateria suministra un maximo de 30 minutes de
administracion ininterrumpida de dxido nitrico en ausencia de una fuente de
electrica externa.

= E| sistema de administracién INGvent proporciona un sistema de
administracion manual de NO integrado para el suministro de una
concentracion fija de NO/ 02 terapéutice con una bolsa para la respiracién
artificial,
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Opciones de configuracion

El sistema de administracion INOvent estd disponible en dos opciones de
configuracion:

= Opcidn de estante 0 de sobremesa y
» Montado en un carro que llieva dos botellas de gas terapéutico de NO.

Las opciones le permiten elegir la configuracion que satisfaga las
necesidades del entorno faboral.

o U E Fiotes Mading
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Sistema de administracién INOvent

Vistas del componente principal

[—— B —— B —— I I ]

N o o 0o

AB.40.001

Panel de funcionamignto y visualizacion

Indicador de actividad del sistema de administracidn manual de NO
Conector del tubo inyector de NO/N2

Conector del cable eléctrico del mdduio inyector

Botella dei colector de liquidos

Conector de la linea de muestra de gas inspiratorio

Linea de muestra de gas inspiratorio

Cartucho del filtro del colector de liquidos

i B o e

Figura 2-1 = Sistema de administracian iNOvent, vista delantera
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AABO.147

Sensorde NO

Sensorde NO2

Conector de llamada a enfermera
Conector de puerto en serie

Médule de entrada de alimentacion
Abrazadera del cable de alimentacidn
Conector del cable de alimentacién
Punto externo de conexidn a tierra
interruptor ENCENDIDD/EN ESPERA

10. Ventilador de refrigeracion y filtro

11. Sensor de 02

12. Salida de gases de muestra

13. Tubo de NO/Nz2 de baja presién con conector rdpido (2)

14, Conector del tubo de NO/Nz2 de baja presién (2)

15. Conector del tubo de Q2 de 1a bolsa para |a respiracién artificial
18, Conector al medidor de flujo de D3

Figura 2-2 = Sistema de administracion INOvent, vista posterior
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Sistema de administracién INOvent

N

-p

AAB9.266

Conexidn del tubo inyector de NO/N> al sistema de administracidn INOvent
Conexién del miembro inspiratorio del circuito respiratorio; al humidificador
Conexidn del miembro inspiratorio de! circuito respiratorio; desde el ventilador
Conexidn del cable eléctrico al sistema de administracion INOvent

Eall sl

Figura 2-3 = Mddulo inyector, vista lateral
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Controles de la pantalla y del usuario

El panel de control y visualizacion dei sistema de administracién INOvent
cuenta con una rueda de control, botones y una pantalla electroluminiscente
facil de ver. Todos los controles y los valores medidos de este sistema estan
situados en un solo lugar, lo que reduce |a necesidad de reaiizar una
exploracion visual extensa.

Los botones y la rueda de control del panei de contro! del sistema de
administracion INQOvent desempefian una variedad de funciones ydan acceso
a diversas caracteristicas.

Los pasos para llevar a cabo una operacion o acceder a cualquier funcién en
el sistema de administracién INQvent implican la misma interaccion con el
panet de controi:

1. Seleccionar(pulsar) un botdn asociado con ia funcion u operacion
concreta,
2. Girarlarueda de control para seleccionar un elemento o valor del mend,

3. Confirmar la seieccion pulsando la rueda de control o bien el botdn de
funcidn.

La pantalla de visualizacién, los botones y la rueda de control del panel de
contirol se utilizan para:

= Establecerla concentracion del NO administrado,

= Ajustar las alarmas,

= Realizar una pausa en la administracion de NQ,

= Silenciar alarmas,

= Revisar el historial de alarmas,

» Definir las opciones de configuracién,

* Calibrar los monitores.

Un sofo tono indica:

* | a seleccidn de una accién mediante un botdn o ia rueda de controi,
* Una accidn no valida con un botén ¢ [a rueda de control o

* La aparicion de un cuadro de mensajes en la pantalla.

Durante el funcionamiento normal, una pantalla de visualizacion tipica
presenta tres fuentes principales de informacion:

= Elvalor de NO fijado,

= Los valores medidos de ios tres gases inspirados de Oz, NO2 y NO,

= informacion de alarmas.

Los menus indican fos pasos necesarios para administrar el NQO. Los controles

de la pantalla y del usuario también se analizan en las secciones de este
manual en las que se explican las operaciones del sistema.
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Sistema de administracién INOvent
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Figura 2-4 = Controles e indicadores del usuario en la parte delantera

A continuacidn se describen brevemente los controles de la pantalla y del
usuario que aparecen en la figura 2-4. En las demés secciones del manual
encontrard mayor informacion.

1. Botdn de silenciamiento de Al pulsarse este boton, se silencia una alarma sonoray se inicia el
alarmas grondmetro de cuenta regresiva de alarmas silenciadas. E! cronémetro
muestra el tiempo que queda de silenciamiento. Sonara una atarma nueva
aunque se haya activado previamente la funcion de silenciamiento de

alarmas,

2, Crondmetro de cuenta Muestra una alarma silenciada y el tiempo que queda de siienciamiento
"I’F“’SI"’: de ajarmas cuando se pulsa el botdn de silenciamiento de alarmas (el cronémetro
slie S . .

nclada realiza una cuenta regresiva de 120 a cero segundos para las alarmas
de prioridad alta y media).

3. Area de mensajes de aiarma Las alarmas presentan prioridades altas, medias y bajas. Los mensajes de
alarma de prioridad mas alta se muestran en primer lugar en el drea superior
izquierda de mensajes de alarma.

En el caso de alarmas de prioridad alta, el medidor de tiempo transcurrido
inicia una cuenta progresiva. Los mensajes de alarma también se
complementan con seiales sonoras. Consulte |a seccion 7 sobre alarmas
para obtenerinformacion adicional de las mismas.

4, Area de indicacién de Hist. Se trata de un drea normalmente vacia que muestra “Hist. alarmas” si existen

alarmas alarmas decididas. Consulte la seccién 7 sobre alarmas para obtener
informacién adicional de las alarmas decididas.
28 5A5-0099-000
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5. Botdn Hist. alarmas Al pulsarse este botdn, se muestra el mend Hist. Alarmas, que presenta una
lista de ias alarmas decididas. Hay una opcion para borear ias alarmas

presentadas.
6. Grafico de barras de NO Muestra el valor de NO fijado en ppm.
7. Rueda de control La informacion que aparece en la pantaita define fa funcion de |a rueda de

control. Cuando se muestra un ment, af girar la rueda en cualquier direccion,
se selecciona una opcién o se ajustan los valores de dispositivos en el mend.
Al pulsarse la rueda, se selecciona el elemento del menii actual o se confirma
el valor ajustado.

8. Botdn Fijar NO Al pulsarse este botén, se puede ajustar el grafico de barras Fijar NO.

9. Bot6n Detener fiujo Al puisarse este botdn, se muestra el cuadro de mensaje “Detener flujo”, pero
no se interrumpe el flujo de NO. Para detenerlo, hay que pulsar por segunda
vez el botén Detener flujo.

10. Vaior medido de NO inspirado  Ef valor medido de NO ingpirado {(en ppm) se muestra en nimeros de gran
tamafio. Los ajustes inferior y superior de alarma para el NO inspirado
aparecen debajo de dichos nimeros.

11. Botén Caiib, Al pulsarse este botén, se muestra ef menu para calibrar fos limites
superiores e inferiores de los sensores. Consulte la seccion 4 sobre
calibracidn para obtener informacién al respecto.

12, Vaior medido de NO2 Ei valor medido de NO2 inspirado (en ppm) se muestra en nimeros de gran
inspirado tamafio. E| ajuste superior de alarma del NO2 inspirado aparece debajo de
dichos niimeros.

13. Botén Config. Al pulsarse este botdn, aparece el menti Config. para establecer ei volumen
de alarma y el brillo de la pantalla o para regresar a la presentacién normal,
Consuite la seccién 3 sobre configuracidn y calibracién para obtener
informacién adicional.

14, Vaior medido de 02 Inspirado Eivalor medido de Oz inspirado {(en %) se muestra en nimeros de gran
tamano. Los ajustes inferior y superior de alarma del O2 inspirado aparecen
debajo de estos nimeros.

15, Boton Alarmas Al pulsarse este botdn, se muestra el mend de ajuste de los limites de afarma
que el usuario puede ajustar. Pueden establecerse limites superiores para el
02, el NO2 y el NO. Asimismo, pueden configurarse limites inferiores para el
02 y el NO. Consulte la seccidn 7 sobre alarmas para obtener informacién
adicional de las mismas.

16. Luz de aiimentacidn de ia red Si esta luz esta verde significa que el sistema estd conectado a una salida de
eléctrica alimentacién de la red eléctrica que funciona.

1605-0099-000 04, 29
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Sistema de administracion INQvent

Teoria de funcionamiento

El sistema de administracion INOvent suministra gas terapéutico de Gxido
nitrico en el miembro inspiratorio dei circuito respiratorio del paciente con el
fin de proporcionar una concentracién constante de NO al paciente a través
de la respiracion inspirada.

El sistema de administracidn INOvent utiliza un médulo inyector de disefio
especial que permite realizar un seguimiento de las curvas del ventiladory
suministrar una dosis de NO sincronizada y proporcional.

Flujode NO desde la botella

degasalcircuio @00 -
resplratorio del paciente A
Y
11
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3 I
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I
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-
A 1
..... cnmm.ﬂ"
de fluje
L

: —q-=
:

Coneclor da
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AB.40.039

@ Oxido nitrico

T Madule Gas de muestra
EIHMILI0 voreamernsnmmsnnsrissanns

Figura 2-5 = Flujo de NO desde la botella de gas al clrcurto respiratorio del paciente

Ef gas terapéutico de dxido nitrico se almacena en forma de mezcia de gases
{gas equilibrado de éxido nitrico [NO) v nitrégeno [N2]) en una botella de gas a
alta presién. Cuando 1a valvuia de ia botella de gas se abre, un regulador de
NO de alta presion reduce por regulacion ef gas terapéutico de 6xido nftrico.

El regulador tiene una valvula de descompresion de seguridad que seabre si
¢l regulador funciona mai. Asimismo, tiene un mandmetra de suministro que
indica la presién de la boteila,
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La ubicacidn del regulador y del mandmetro varia con las opciones de
configuracidn elegidas para el sistema de administracidn INOvent. Cada
sistema de administracion INOvent tiene dos conjuntos de reguladores y
manometros.

El gas terapéutico de dxido nitrico se introduce en el sistema de
administracion INOvent a través de los conectores de ios tubos de entrada de
NO/N2 (conectores rapidos). Cuando el gas se introduce en el sistema, un
selector de presidn controla si hay disponible suficiente presién.

Un regulador de baja presidn reduce la presion a una cantidad nominal de 26
psi. La salida de este regulador se envia a una vélvula de cierre en la que
aguarda a que el usuario inicie una solicitud de administracion.

Cuando la valvula de cierre se abre, el NO fluye a través de uno de los dos
controladores de flujo; Un controlador de flujo alto o uno de flujo bajo. Estos
dos controladores garantizan una administracidn precisa de gas terapéutico
de 6xido nitrico en un amplio margen de flujos del ventilador y de
concentraciones de NO deseadas.

Ei gas terapéutico de dxido nitrico se introguce en el miembro inspiratorio del
circuito respiratorio a través del médulo inyector INOvent. Este médulo debe
colocarse entre el ventilador y la cdmara del humidificador. Para reducir el
didxido de nitrdgeno (NO2), un derivado no deseado de la mezcla de NO y 02,
el gas terapéutico de dxido nitrico se inyecta a continuacion def ventilador.

El mdduto inyector utiliza un sensor de flujo respiratorio integrado para medir
el flujo del ventilador en el miembro inspiratorio del circuito respiratorio. Esto
permite al sistema de administracién INQvent realizar un seguimiento de las
curvas del ventilador e inyectar un flujo sincronizado y proporcional de NO. De
este modo, se suministra una concentracion constante al paciente.

El disefio de "canal doble" del sistema de administracién INOvent garantiza
una administracién segura del gas terapéutico de dxido nitrico. Uno de los
canales tiene los componentes de administracién: placa del controlador,
controladores de flujo y médulo inyector. El otro canal tiene los componentes
de monitorizacion: placa del monitor y de alarmas, sensores del monitor
(sensores de NO, NO2 y O2) y sistema de muestreo de gases inspirados.

El disefio de administracion y monitorizacion de doble canal permite
administrar el NO en forma independiente de la monitorizacion, en caso de
que el monitor funcione defectucsamente. El sistema de administracién
tNOvent también presenta las caracteristicas de seguridad de un sistema
integrado, cormo e} cierre automatico si el valor monitorizado del NO
sobrepasa los 100 ppm.

Para administrar gas terapéutico de dxido nitrico, el usuario seleccionael
nivel deseado de la dosis de NO en partes por milldn (ppm).

El sistema de administracion INOvent procesa el nivel deseado de
administracidn de NO, al igual que el flujo instantaneo del circuito del
paciente procedente del madule inyector INOvent, Sobre |a base de esta
informacidn, el sistema inyecta la cantidad proporcional de NO necesaria
para suministrar una concentracién constante en toda la respiracidn.



Sistema de administracion INOvent

Eisisterma de administracion INOvent realiza un seguimiento de las curvas del
ventiladore inyecta un flujo de NO sincronizado y proporcional en el miembro
inspiratorio del circuito respiratorio. De este modo, se administra una
concentracidn constante de NO al paciente, al margen de los modos y los
flujos delventilador, tal como se indica en la figura 2-6.

AB.40.042

Flu]o del ventilador
................ Oixide néttlco flujo/ Inyeceltn

;:Idn nm:(lln) nllnd.d:or
‘ — g #I;Iv.::tm- de administracién
F 1
T — £
] /g

Tiampa
Tiampo

Figura 2-6 = Método de inyeccidn del sistema de administracion INOvent: una
concentracion constante de NO

Efecto de la insercion del  Hay dos efectos principales que se producen al conectary utilizar el sistema
INOvent en un circuito  de administracién INOvent en el circuito respiratorio de un ventilador,

respiratorio  En primerlugar, el sistema de administracién INOvent afiade gas al circuito
respiratorio en proporcitn al ajuste de NO. Por ejemplo, a un ajuste de NO de
80 ppm (el méximo ajuste de NO con una concentracidn en Ja botella de NO
de 800 ppm), el sistema afiade un 10% mas de gas al administrado por el
ventilador, un 5% mds para un ajuste de 40 ppm, etc.

En segundo lugar, el sistema de administracion INOvent sustrae gas del
circuito respiratorio a través del sistema de muestreo de gases a un flujo
nominal de 230 mL/min.

Estos dos efectos de adicidn y sustraccion de gases en relacién con el circuito
respiratorio del ventilador tienen los siguientes efectos.

Dllucion dei oxigeno  Elsistema de administracién INOvent anade gas al circuito respiratorio en
proporcion ai ajuste de NO, tal como se describid anteriormente. Ei gas que
afiade el mencionado sistema es una mezcla de NO con un gas equilibrado
que es el nitrdgeno (N2). Por tanto, ia concentracidn de oxigeno en e gas ded
circuito respiratorio se reduce debido a la inyeccion de NO/N2,

Esta reduccion es proporcional al ajuste de NO. A un ajuste de NO de 80 ppm
con una concentracitn en la botella de gas de NO de 800 ppm, se afiade un
10% de gas. Portanto, la concentracidn de Oz se reduce en un 10% con
respecto a su valor original. Por ejemplo, si la concentracion original de Q2 era
del 50% v/v, el valor posterior a la inyeccidn, con un ajuste de 80 ppm, seré
del 45% v/v.
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Modo de ventllacion con control

de volumen

Modo de ventilacién con control

de presion

Sensibilidad del actlvador

Ventilador oscilatorlo de alta
frecuencia

1605-0099-000 04/

Si se utiliza el modo de ventilacion con control de volumen con el sistema de
administracion INOvent, el volumen tidal medido y administrado al paciente
muestra pequefios cambios en funcién del ajuste de NO utilizado. Puede que
sea necesario realizar algunos ajustes menores en el valor del volumen del
ventilador para compensar esta adicion y sustraccion de gases.

Por ejemplo, dada una frecuencia respirateria de 20 rpm y un velumen tidal
de 500 mL, la disminucién del volumen tidal debido al sistema de muestreo
es de 230 / 20 rpm. Esto es aproximadamente 10 mL por respiracion. E|
aumento en el volumen tidal debido a un gjuste de NO de 80 ppm con una
concentracion en la botella de gas de 800 ppm es del 10% de 500 mL. Esto
es 50 mL por respiracidn. Por tanto, el efecto total sobre el velumen tidal
administrado se encuentra entre - 10 mLy +40 mL para un margen de ajuste
de NO de entre 0y 80 ppm.

En el modo de ventilacion con control de presion no hay ningdn efecto
significativo del sistema de administracidn INOvent sobre |as presiones del
circuito ni, portanto, sobre el volumen tidal administrado al paciente. Esto es
debido a que el ventilador controla activamente la presién en el circuito
respiratorio y realiza ajustes para compensar el efecto del sistema de
administracién INOvent.

No obstante, si un ventilador tiene una medicion de volumen tidal inspirade
gue se monitoriza en el ventilador, esta medicion refieja el cambio en el flujo
de gas del ventilador necesario debido al efecto del sistema de
administracién INOvent.

Por ejemplo, si existe una frecuencia respiratoria de 20 rpm y un volumen
tidai de 500 mL, el efecto neto sobre el volumen tidal inspirado es de -40 mL
a +10 mL para un margen de ajuste de NO de 0 a 80 ppm.

La adicién y sustraccién de gases que realiza el sistema de administracion
INOvent puede afectar ia sensibilidad dei activador del ventilador cuando se
utilizan modos de ventilacién sincronizados.

En los ventiladores que tienen modos de disparo por flujo en los que el fiujo
de disparo se ha fijado en menos de 1 L/min, esto puede provocarla
activacién automatica del ventilador. La sensibilidad del activador del
ventilader debe verificarse después de conectar el sistema de administracion
INOvent.

£l efecto del sistema de administracion INOvent sobre un Ventilador
oscilatorio de alta frecuencia (HFOV) es producir cambios de poca
importancia en el flujo de desviacion debido al sistema de muestreo de gases
y a la adicién del flujo de gas en proporcidn al ajuste de NO,

.n;"'



Sistema de administracion INOvent

Sistemas de ventilador de
anestesla circulares

Por ejemplo, con un fiujo de desviacidn de 10 L/ min, Ia reduccién en el flujo
de desviacion debido al sistema de muestreo es de 0,23 L/min. Ef aumento
en el flujo de desviacién debido a un ajuste de NO de 80 ppm con una
concentracion en la botella de gas de 800 ppm es del 10% de 10 t/min, es
decir 1 L/min. Portanto, el flujo de desviacién variard entre 9,77 y 10,77 para
un margen de ajuste de NO de entre O y 80 ppm.

El efecto del sistema de administracién INOvent sobre los sistemas de
ventilador de anestesia circulares que utilizan el modo control volumen es
provocar pequefios cambios en el volumen tida! administrado al paciente en
funcién de! ajuste de NO utilizado. Puede que sea necesario realizar
pequenios cambios en el ajuste del volumen del ventilador para compensar
esta adicidn y sustraccion de gases.

Por ejempio, dada una frecuencia respiratoria de 10 rpm y de un volumen
tidai de 500 mL,

la disminucidn del volumen tidal debido al sistema de muestreo es de 230 /
10 rpm. Esto es aproximadamente 20 mL por respiracion. El aumento en el
volumen tidal debido a un ajuste de NG de 40 ppm con una concentracitn en
la botelia de gas de 800 ppm es del 10% de 500 mL. Esto es 50 mL por
respiracion. Por tanto, el efecto total sobre el volumen tidal administrado se
encuentra entre -20 mLy +30 mL para un margen de ajuste de NO de entre 0
y 80 ppm.

Debe evitarse la recirculacion de gases en los sistemas de respiracion
circulares para garantizar que los gases acumulados en la concertina (fuelle)
del ventilador no se introduzcan en el miembro inspiratorio dei circuito
respiratorio. El gas de la concertina dei ventilador puede contener niveles np
deseados de NO2 y otrds productos de reaccién que el absorbente no pueda
eliminar si contiene humedad apreciable, como podtia suceder durante el
uso habitual.

La recirculacién de gases puede evitarse utilizando flujos de gas fresco
iguales al volumen,/minuto del paciente. Esto puede explicarse de! modo
siguiente.

Durante la fase espiratoria del ciclo de respiracion, el gas fresco procedente
de la salida comin de gas se introduce en el absorbedor y se desplaza en la
direccion inversa desalojando parte del gas espirado presente.

Durante |a fase inspiratoria siguiente, el gas acumulado en la concertina del
ventilador desplaza al gas fresco del absorbedor, empujandolo hacia el
miembro inspiratorio, donde se mezcla con el gas fresco procedente de la
salida de gas comin y se envia al paciente.

Mientras el flujo de gas fresco sea igual o mayor que el voiumen,/minuto del
paciente, habra suficiente gas fresco en el absorbedor, de modo que ningln
gas acumulado procedente de la concertina del ventilador podrd llegar al
miembro inspiratotic del circuito respiratorio ni, por i uiﬂﬁte, al paciente.
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Administracién maxima de NQ  Elsistema de administracidn INOvent esta limitado a un flujo méximo de NO
de 6,2 L/min. Esto significa que la concentracion maxima de NO
administrable variara en funcién del flujo del ventilador.

En la figura 2-7 se indica la concentracién maxima de NO administrable en
comparacion con un flujo inspiratorio constante (para una concentracion en
la botella de gas de 800 ppm). El grafico representa la disminucidn en la
concentracion maxima administrable por el sistema de administracion
INOvent como una funcién del flujo inspiratorio constante.

El sistema de administracion INOvent suministrara una concentracion
méaxima de 80 ppm {utilizando una concentracidn en la botella de gas de
1000 ppm) hasta un flujo inspiratorio de 55 L/min. A medida que los flujos
inspiratorios del ventilador aumentan, la concentracion maxima de NO
administrable disminuye gradualmente hasta que el flujo inspiratorio alcanza
120 L/min. La concentracién maxima de NO administrable a 120 L/min
{utilizando una concentracidn en la botella de gas de 800 ppm) es de 40
ppm. El flujo de NO para una flujo inspiratorio constante puede calcularse
mediante |a siguiente formula:

{NOyx (Flﬁjo de gas fresco)

(Concentracién en la botella) - (NO fijado)

Cuando se utilizan flujos inspiratorios intermitentes, pueden obtenerse flujos
del ventilador que sobrepasan la especificacién de flujo del INOvent de 120
L/min. Estos picos de flujo inspiratorio son transitorios y muy breves en su
duracion. Como resultado, la parte de la respiracion con la que no se
equipara el sistema de administracion INOvent es extremadamente pequeifia
y practicamente insignificante con respecto al margen completo de fa
respiracion.

AA69.193

1. Eje de concentracién maxima de NO administrable (ppm)
2. Ejede flujo inspiratorio constante {L/min)

Figura 2-7 = Concentracidn maxima de NO administtable en comparacion con un flujo
inspiratorio constante (utilizando tina concentracion en la batella de gas de 800 ppm).
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3/Configuracion

En esta seccidOn  En esta seccidn, se aporta informacion sobre [as conexiones relativas al sistema de
administracion de NO.

Conexiones del sistema de administracion INOvent .................. 32
oy 3-2
Conexionesdelsistema . ............coiiiiiiiiiiiiaiieiin. 33

Conexiones del sistema de administracién manualde NGO ............ 3-8

Conexiones elBetricas ........coveiiiiiiiii i 3-10

Menti Config. ... ..o 3-12
Concentracionenia botelladegas ............ ...l 3-12
Presentacién del medidordehoras ... ............. ..o .L 3-12
Para estableceref volumen delasalarmas .................... 3-12
Para ajustarelbrillode lapantalla ............ccovviiviaaa.. 3-13

/ e g
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Sistema de administracidn INOvent

Conexiones del sistema de administracion INOvent

Consulte las figuras 2-1, 2-2 ¢ 2-3 para facilitar la identificacion de piezas
adicionales.

Montaje  Consulte las siguientes instrucciones de montaje:
= at usar el sistema por primera vez o
* al instalar un sistema de repuesto.

Montaje encarro  Sise va a utilizar el carro opcional, el sistema de administracién INOvent debe
montarse y afianzarse adecuadamente al carro antes de llevar a cabo las
conexiones. Véase la figura 3-1.

1. Coloque el sistema de administracién INOvent en el estante superior del
carro insertando los cuatro pies de montaje en los orificios conespondi-
entes.

= Aseglirese de empujar hacia atras el sistema de administracidn INOvent de
modo que quede contra el tope del estante.

2. Apriete los tomillos de montaje en la parte posterior del estante superior
del carro para conectar el sistema de administracién INOvent.

Pies de montaje del sistema (4)

Estante superior del carro

Ranuras de montaje en el estante superior del carmo (4)
Tope del estante

Tornilio de montaje

U wN e

AN 69.034

AAB9.037

figura 3-1 = Montaje en carmo
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3/Configuracién

Montaje en estante ode  Cologue el sistema de administracién INOvent en el estante o la mesa donde
sobremesa  se utilizara.

= seglirese de que las mangueras de Gxido nitrico y de gas terapéutico se
tiendan en forma segura y practica.

Conexiones del sistema 1. Quite todos los capuchones de proteccidn de los conectoresy puertos del
sistema de administracién INOvent.

2. Véase lafigura 3-2.Conecte el tubo de baja presion de NO/N2 proveniente
del regulador a |a parte posterior del sistema de administracién INOvent
insertdndolp hasta que el manguito rojo encaje en su lugar.

importante: Para extraer este tipo de conector de tubo, tire de la parte mas
ancha de la conexién situada en |a parte posterior del sistema hasta que |a
conexion del tubo se suelte. A continuacién, puede tirar del conector de
tubo para extraerlo.

AAB9.147

AA69.037

1. 1. Conectordel tubo de NO/N2z de baja presitn (2}

2. Funda dei mandmetro de ia botella de gas (2)

3. Tubo de NO/N2 de baja presién con conector rapido (2)
4. Tubo de alta presién del regulador (2)

5. Botellade gas (2)

6. Camil de cola de milano (2}

Figura 3-2 » Conexiones del sistema

3. Revise las botellas de gasterapéutico para comprobarque 1as etiquetas de
identidad del producto y la concentracion de NO sean correctas. La
concentracién de NO debe coincidir con la concentracion de |a botelia de
gas que aparece en el mend Config. Para obtener informacion adicional
sobre las botelias de gas, consulte la seccion 13 (el apéndice B).

1605-0099-000 04/01 33
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Sisterna de administracién INOvent

4. Sifuese necesarig, conecte las fundas del manémetro de la botella de gas
a los manémetros de la parte delantera del carro insertando las fundas en
las aberturas correspondientes. Las fundas de los manémetros aparecen
en lafigura 3-2.

5. Siutiliza uncarro, bloquee los soportes para accesorios en el carril de cola
de milano antes de agregar los accesorios. Coloque los accesorios mas
pesados cerca de la base dei carro.

= Asegirese de que la carga se distribuya equitativamente para ayudara
maximizar |a estabilidad cuando se mueva el sistema,

A\ CUIDADO  Compruebe la estabilidad del carro después de agregar los
accesorios.

6. Coloque el carro en el iugardonde vaya a utilizarse y presione hacia abajo
con el pie los frenos de las ruedas para bloguearlas. Para desbloguearlas,
presione hacia abajo en el extremo apuesto del freno de la rueda.

A\ CUIDADO  No apoye su cuemo ni ninguna otra cosa en el carro,

7. Caonecte y apriete los conectores en el tuba de alta presin desde el
regulador a los suministros de gas terapéutico de NO. Consuite al
figura 3-3.

a. Asegirese de que el extrema o &l sello del tubo esté bien colacado y sin
deterioro alconectarlo a los cilindros.
b. Nota: Si se aprieta excesivamente un conector, podria reducirse la vida
(itil de su extremo.
= En [a seccion 13 {el apéndice B) encontrard informacidn sobre [as boteilas y
|as revisiones de fugas.

AA69.359, 141

Conector de tubo de atta presidn (tipo 1S0}

Junta térica del conector de tubo de alta presién (tipo 1S0)
Tubo de alta presidn desde el regulador

Conector del tubo de alta presidn conectado a la botella.
Botella de gas terapéutico

AWM

Figura 3-3 = Ejemplo de conexién de botella
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8. Aseglrese de disponer de dos botellas de gas de NO con més de 14 kPa x
100 (barios) (200 psi) en cada una de ellas.

9. Vacie y limpie la botella del colector de liquidos (figura 2-4) antes de cada
paciente y siempre que el colector se llene mas de |la mitad. Consulte
“Yaciado de la botella del colector de liquidos” en la seccidn 10 sobre
mantenimiento.

10.Conecte |a linea de muestra de gases inspiratorios (figura 3-4) al conector
de dicha linea.

AA69.034

1. Botella del colector de liquidos
2. Conector de lalinea de muestra de gases inspiratorios

Figura 3-4 = Botella del colector de liguidos y conector de la linea de muestra de gases
inspiratorios

11.Compruebe que los tres sensores (NG, NO2 y O2) se hayan instalado en la
parte posterior del sistema de administracién INOvent. El sensor de 02
tiene un cable corto que debe enchufarse al sensory a la parte posterior del
sisterna. Consulite la seccién 10 sobre mantenimiento para obtener
informacidn relativa a la instalacién de sensores.

AA 59147

Sensorde NO

Sensorde NO2

Sensorde 02

Cabie corto para el sensor de 02

W

Figura 3-5 = Componentes del sensor
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Sistema de administracién INOvent
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12.Conecte cualquiera de los extremos del cable eléctrico del mddule inyector
adicho médulo como se indica en la figura 3-6: alinee los puntos rojos en
los conectores antes de empujar el conector firmemente en su lugar.
Importante: Para extraer este tipo de conector eléctrico, debetirarse del
manguito moleteado situado en el conector antes de extraerlo del mddulo
inyector o del panel delantero.

13.Conecte el tubo inyector de NO/N2 al mddulo inyector, Véase la figura 3-6.

1 o -> 2

AAG9.024

1. Cable eléctrico al sistema de administracion
2. Tubo inyector de NO/ Nz al sistema de administracidn

Figura 3-6 » Conexiones del mddulo inyector

14.Conecte el otro extremo del cable eléctrico del mddulo inyector a 1a parte
delantera dei sistema de administracidn INOvent, Véase la figura 3-7.

= Alinee los puntos rojos en [os conectores antes de empujar el conector
firmemente en su lugar.

15.Conecte el otro extremo del tubo inyectorde NO/N2 a la parte delantera del
sistema de administracion INOvent. Véase Ia figura 3-7.

16.Sujete el tubo inyector de NO/N2 con clips para tubos al cable eléctrico del
modulo inyector, como se indica en |a figura 3-7.

AA69.034

1. Cable eléctrico del mddulo inyector
2. Clipparatubos
3. Tubo inyector de NO/N2

Figura 3-7 = Conexion del clip para tubos

Nota: El madulo inyector se inserta mastarde en el miembro inspiratorio para
medir fa frecuencia de fiujo del ventilador e inyectar el gas terapéutico.

En la figura 3-8 aparece un diagrama de conexiones de un sistema tipico.

farmacé 04,01 1605-0099-000

Directo’

by



f

LI T

150-300mm (612"

AAB9.017

15 14 13 12

PiezaenY

Ventilador

Boca espiratoria del ventilador

Boca inspiratoria del ventilador

Conexion de entrada de la linea de muestra de gases del paciente
Sistema de administracién INOvent

Conexidn del panel delantero para el tubo inyector de NO/N2
Conexién del panel delantero para el cable del médulo inyector
9. Conexidn del cable eléctrico del modulo inyector

10. Conexién del tubo inyector de NO/N2

11. Entrada del humidificador

12. Humidificador

13. Salida del humidificador

14. Conexidn de Ia linea de muestra de gases del paciente

15. T de muestra

O NSO W

Figura 3-8 = Diagrama de conexiones de un sistema tipico (ventilador de UCl)

UILLERMO JONES
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Sistema de administracion INOvent

Conexiones del sistema de administracion manual de NO

AADVERTENCIA  El sistema de administracion manual de NO debe estar
configurado y disponible en todo momento.

El sistema de administracién manual de NO debe configurarse
como se indica en la figura 3-9.

No conecte un suministro de O2, mural o de botella de gas,
directamente a la entrada de Oz en la parte posterior del sistema
de administracion INOvent.

A\CUIDADO  Sélo debe activarse y utilizarse 02 suplementario cuando el
sistema de administracion manual esté en uso.

Consulte el diagrama de conexiones de la figura 3-9 para llevar a cabo las
conexiones del sistema de administracion manual de NO. Este diagrama
también aparece impreso en el costado derecho del sistema de
administracion INQvent.

1. Conecte la tuberia de 02 (suministrada por e! usuario) a la bolsa manual
para la respiracidn artificial con depdsito de 02 (suministrada por el usuar-
io)y al conector de salida de NO/ 02 ubicado en la parte posterior del siste-
ma de administracidn INOvent.

2. Conecte un medider de flujo de 02 de presidn compensada (PC)
{suministrado par el usuaria) a un suministro de 02 (mural o de botella de
gas). E| flujdmetro debe tener una salida DISS macho de 02.

3. Conecte el tubo de 02 suministrado con el sistema de administracion
INOvent a la salida del {flujdmetro) y al conector de entrada de 02 situado
en 1a parte posterior del sistema.

LRTHTR SA
= Nieding
20 lgar7
[etitiats]

3-8 o 04/01  1605-0089-000




2 3 4
Diagrama también
mostrarse a la derecha
1 lado de la sistema.
t
] 5 5
0o, A 2
6
- - %
7 b

Bolsa para la respiracion artificial con depésito de 02 (suministrada por el usuario)
Tuberia de oxigeno {suministrada por el usuario)

Salida de NO/O2

Entrada de Q2

Tubo de suministro de 02 desde el flujdmetro de 02

Flujometro de O2 con presién compensada (suministrado por el usuario), aparece
apagado (sin actividad del flotador)

7. Tubo de NO/N2 de baja presién con conector répido (2)

L

Figura 3-9 = Diagrama de conexiones def sistema de administracion manual de NO

LLERMO JONES

Anoderad
Grupo\ynd: _g-.nrﬁ?:ntina SA.
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Sistema de administracion INOvent

Conexiones eléctricas

1. Alutilizarse un sistema de llamada a enfermera, consulte el manual de fun-
cionamiento de dicho sistema para conocer ! procedimiento de conexidn
correcto. La conexidn se realiza con el conector de llamada a enfermera
situado en |a parte posterior del sistema de administracion INOvent.

* Consulte la seccion 12 (el apéndice A) para obtener informacion sobre las
especificaciones del conector de llamada a enfermera,
2. Revise la ventana del mddulo de entrada de alimentacion en la parte
posterior del sistema (véase la figura 3-10):

= Si aparece un nimero en la ventana, aseglrese de que corresponda al
voltaje apropiado (100, 120,220 6 240) de la red eléctrica |ocal.

= Si el voltaje mostrado no es correcto, consulte “Sustitucidn de fusibles y
seleccion del voltaje de linea” en la seccién 10 sobre mantenimiento para
establecer el voltaje correcto para la red eléctrica local.

= Sino aparece ningdn nimero en la ventana, no es necesarig realizar accidn
alguna: el sistema selecciona automaticamente el voltaje correcto para la
red eléctrica local.

120

AA.89.267

1. Médulo de entrada de alimentacién
2. Ventana del madulo de entrada de alimentacidn

Figura 3-10 = Mddulo de entrada de alimentacidn
3. Conecte e! cable de alimentacidn al sistema de administracion INOvent

{consulte la figura 3-10}y apriete los tornillos de la abrazadera del cable
con un destornillador N°1 cruciforme.

SrURO Dmae Sos A Incd S A
Raul E, Flonss Meding

3-10 Formacuico 1A 184104/01  1605-0099-000
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AABI 267

1. Tomillos de la abrazadera del cable de alimentacién (3)
2. Cable de alimentacién

Figura 3-11 = Cable de alimentacidn y abrazadera

4, Conecte el cable de alimentacidn del sistema de administracién INOventa
una toma de homologacion hospitalaria con soporte de alimentacién de
emergencia.

* La luz verde de alimentacién de la red eléctrica ubicada en el panel
delantero debe iluminarse para indicar que hay voltaje de finea.

* £l cablede alimentacidn siempre debe conectarse a una toma eléctrica para
mantener la bateria a plena carga.
5. Coloque el control ENCENDIDD/EN ESPERA
en ENCENDIDQ {puede que el sistema tarde
un minuto en encenderse). Alencenderse el

sistema, en |a pantalla aparecerd el mensaje “Autocomprobacion en
curso” seguido de una pantalia tipica tal como se indica en la figura 3-12,

S .

\1'3-|-EIIES mcd_i.éiﬁ;_lInspira-gl-ﬁsii
0: , NO. . NO

i%) ' {ppm) ; (ppm)

21 0,00\ 0.0

Lo a0 °
IO T AT 0t o | Fiarvo | :
— <

Figura 3-12 = Pantalla tipica
3-11
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Sistema de administracién INOvent

Menii Config.

El meni Config. permite cambiar el volumen de alarma y el brillo de la
pantalla de visualizacion. También permite ver, aungue no cambiar, 1a version
del software, 1a configuracién de la concentracién de la botelta de 6xido
nitrico y el medidor de horas.

Pulse el boton Config. para ver el mend Config, (aparece en la figura 3-13).

Concentracionenla  Elsistema de administracion INOvent viene ajustado de fabrica para una
botellade gas  determinada concentracion enla botella de gas. Esta concentracion aparece
en el men( Config. El sistema puede ajustarse a una concentracion de gas
alternativa. Pdngase en contacto con el representante de servicio de su
localidad.

Al conectar una botella de gas de NO al sistema de administracion INOvent,
siempre compruebe que su concentracién sea igual a la concentracion del
sistema que aparece en el meni Config.,

Presentacion del medidor  Enlapantalla de encendido y el meni Config. {figura 3-13) hay un medidor de
de horas  horasdque puede utilizarse a efectos de mantenimiento y servicio, Este
medidor contabiliza las horas cuando el interruptor ENCENDIDO/EN ESPERA
esta en la posicion ENCENDIDO.

Para establecer el volumen 1. Pulse el botdn Config. para ver el ment Config.

delas alarmas 5 gire1arueda de control para resaltar el valorvVolumen alarma {mostrado en
la figura 3-13.)

108 184 987.85
Conc. botella: 886 (ppm)
Horas: 9349 horas Lqu

Volumen alarma
Briiio pantaoiia 7 2 0
ir a presentacion normol 52 OFF

Figura 3-13 = Menii Config. - Nivel de volumen de alarma resaltado

wl (M9

AB.40.011

3. Pulse la rueda de control para confirmar |a seleccion del nivel de volumen
de alarma. En la figura 3-14 aparece el mismo valor en un cuadro de
seleccion después de pulsar la rueda de control.

04/01 1605-0099-000




Para ajustar el brillo de la
pantalla

1605-0089-000 04/01

1,04
800 (ppm)
9349 horas

Volumon alarma 1
8rlilo pantaila 7

[ Config. 807.65]]
Conc. hotetla:

Horas:

Ir a presentacién normal

[iams | _coniy | _can_ [T ETPTO

Figura 3-14 » Saleccion de meni - Nivel de volumen de alarma seleccionado
para su ajuste

4,
opciones varian entre 1{mas bajo) y 5{mas alto).

5. Pulse la rueda de control para confirmar la seleccidn.

AB.40.012

4Gire la rueda de control para indicar el nivel de votumen deseado. Las

6. Unavez que haya terminado de utilizar el men( Config., gire la rueda de

control para seleccionar a presentacién normal.

= Para ajustar el brillo de la pantalla, continde con el paso 2 del apartado

“Para ajustar el brillo de la pantalla”.
7. Puise la rueda de control para salir del mend.

—_

Puise el botén Config.

2. Gire la rueda de control para resaltar el valor Brillp pantaila en el men(

Config.

3. Pulse la rueda de control para confirmar el cambio del nivel de brillo
pantalla.

entre 1 (mas oscuro)a 10 {mds brillante).

5. Puise la rueda de control para confirmar la seleccidn,

de

Gire la rueda de control para mostrar el nivel deseado. Las Opciones varian

6. Unavez que haya terminado de utilizar el mend Config., gire la rueda de
control para seleccionar Ira presentacién normal. Pulse fa rueda de contro!
para salir del men.

Apodoerado

da uwa S.A.

3-13



Sistema de administracion INOvent

b f
eamact o0
Drecior Techict

04/01

THLET

1605-0098-000

Y



4/Calibracion

En esta seccion En esta secci6n, se describe la forma de calibrar los sensores de NO, NO2 y 02 cuando
sea necesario calibrarlos. Por gjemplo:

* Después de sustituir un sensor.

» Durante los procedimientos de verificacion previa al funcionamiento.

= Verificacion mensual del sistema.

» Cuando los mensajes soliciten al usuario gue lo haga (por ejemplo, “Fallo de
calibracion”).

Informacion de calibracion ...........o i e 4-2

Calibracidn de los limites inferiores de los sensores de NO, NO2 y 02
(diaria, aireambiente) ... ... ... e 4-2

Calibracion de los limites superiores de los sensores de NO,NO2y 02 .. 4-5

\nnderado
@ Giis bogTitina $.A,
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Sistema de administracion INOvent

Informacion de calibracion

A CUIDADO  Calibre sélo con el gas de calibracién correcto.

Aseglrese de que la fecha de vencimiento del gas de calibracion
alin sea valida.

Calibre los sensores en el entorno en el que hayan de utilizarse:
por ejemplo, en la UCL.

El gas terapéutico de NO puede administrarse durante el proceso de
calibracién del sensor, pero los gases inspirados no serdn monltorizados y las
alarmas de monitorizacion de gases estardn desactivadas.

Los ajustes del ventilador no deben cambiarse durante la calibracién del
sensor, ya que, de hacerlo, puede producirse una condicién de alarma.

Los limites inferiores de los tres sensores se calibran al mismo tiempo
utilizando aire ambiente.

Los limites superiores deben calibrarse utilizandoe sus respectivos gases de
calibracion de NOy NO2, y el Oz utiliza un grado médico de 02 al 100%
procedente de una toma mural o de una botella de gas.

E! proceso de calibracién puede detenerse en cualgquier momento pulsando
la rueda de control para cancelar una operacién o para salira una
presentacion normal. Asimismo, la calibracion puede interrumpirse
seleccionando otro botdn de control (por gjemplo, Detener fiujo).

Sila calibracidn falla, véase la secci6n 9 sobre solucién de problemas en este
manual.

Calibracion de los limites inferiores de los sensores de NO, NO2y 02
(diaria, aire ambiente)

Procedimiento Utilice los mends Calib. para calibrarlos [imites inferiores de los tres sensores
de gases (NO, NO2 y 02) al mismo tiempo utilizando aire ambiente; 1a
calibracion puede durar hasta cinco minutos.

Los niveles en ei aire ambiente de NO, NO2 y D2 se muestran durante la
calibracién de limite inferior y tienden hacia O ppm, 0 ppmy 21%,
respectivamente.

1. Desde una presentacién normal y con el sistema de administracién
INOvent en funcionamiento, p'ulse el botdn Calib. para acceder al primer
mend Calib. Muestra |a opcién “NO, NO2, 02" del limite inferior (aire
ambiente) resaltada (figura 4-1).

42
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Sistema de administracion INOvent

Calib. del limite inf. do NO, NOZ ¥ 02
completa.

ir a presentuclﬁn narmel

I AT MO ctaner o] _riarno_| :
Figura 4-3 = Meni Calib. - calibracion del limite inferior finalizada
Alenclén "
Fallo de calib. del limite inl. da NO. 60
*Repetir caiib. dei limite inf. o L1l ppm)
*Reemplazar sens. NO e 2%
*¥er manuai Operacien y "
Mantenimfento.
OFF S
Para continvar, puisar rueda de controi. | E
o

Figura 4-4 » Ment Calib. - fallo de calibracign del limite inferior de NO

4. Para proseguir a “Calibracién del limite superior{gas de calibracidn)”, gire
la rueda de control para seleccionar “Ir a cal. sensores”,

5. Pulse |a rueda de control para aceptar "Ir a cal. sensores” y proseguir con
los siguientes pasos.

%0 JONES
roderadg

38 Argonkng § A,
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4/Calibracién

[

aiihratién SEnsores

Limite inl.{aite amb.) ' NO 6e Nq

Limite sup.{gas cai.} NO : i pm
NO2 (ppm} p
02

ir a presentacién normal

s | oy |t TR0 N

Figura 4-1 = Menii Calib. - opcién de calibracidn del imite inferior de fos
sensores resaftada

AB 40013

2. Pulsela rueda de control para iniciar la calibracidn del limite inferior. Los
tres sensores se calibran automéaticamente al mismo tiempo. La pantalla
de la figura 4-2 aparece durante la calibracion del limite inferior. La
calibracion puede durar unos minutos.

* La linea de muestra no tiene que estar desconectada para Hevarse a cabo
este paso: El sistema succiona aire ambiente procedente del interior del
recinto del sistema a través de un lavador de gases de NO/NQ2.

Calib. sensores.. iimite inferior

Sensor de ceiib. en curse.
Este proc. puede terdar hasta 5 min.

ND: 0,0 (ppm)
| I—
02: 21{%)
Para anular. pulsar rueda de control.

I IR MR oo o e |

Figura 4-2 » Menii Calib. - calibracidn del limite inferior de los sensores en curso

AB.40015

3. Cuandola calibracién es satisfactoria, aparece 1a pantalla que muestra la
figura 4-3.

= Gire la rueda de contro! a “Ir a presentacion normal” o prosiga a “Calibracidn
del limite superior (gas de calibracién)”.

+ Silacalibracion no es satisfactoria para cualquiera de los sensores, aparece
un mensaje pertinente como el de la figura 4-4, En este caso, siga las
instrucciones de ia pantalla.

_upotnce T ArgEniing 8.4
Rau £. 7o Medina
Farmacenrico MP 18417

Director Técnico
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Calibracion de los limites superlores de los sensores de NO, NO2 y 02

A\ CUIDADO  Nunca conecte la linea de muestra directamente a una fuente de
alta presion. Esto podria dafiar el sistema de muestreo.

Utilice tos mends Calib. para calibrar el limite superior de los sensores de NO,
NO2y 02

Los procedimientos de calibracion del limite superior de los tres sensores son
esencialmente iguales a los del limite inferior, pero se utiliza un gas de
calibracion diferente para cada uno de ellos. La calibracidn debe realizarse
individuaimente: :

= NO y NO2, cada uno de ellos con los gases de calibracion de NO y NO2
respectivos,

* 02, con 02 de grado médico al 100% procedente de una toma mural o de
una botella de gas.

Nota: Pongase en contacto con un proveedor farmacéutico para adquirir los
gases y accesorios correspondientes.

Procedimiento 1. Paracalibrarel limite superior de los sensores de NO 6 NO2: Conecte el gas
de calibracién para el sensor que esté calibrando, tal como seindicaenla
figura 4-5. Al calibrar el NO, conecte el gas de calibracién de NO; al calibrar
el NO2, conecte el gas de calibracién de NO2. Luego, contintie con el
paso 3.

AAB9.110

Mandmetro de la botella del gas de calibracion
Punto de conexidn de la linea de muestra
Valvula unidireccional

Parguela o evacuela - no la obstruya

Control de encendido/apagado de la botella
Botella de gas de calibracion NO G NOz

Figura 4-5 = Diagrama de conexiones de la calibracion dellimite supetior de NO y NO2

\

I S

1605-0099-000 04701 4.5




Sistema de administracion INOvent

46

2. Para calibrar el limite superior del sensor de 02, conecte el gas de
calibracidén de Oz tal como se indica en el ejemplo de lafigura 4-6. Luego,
continde con el paso 3.

AA 69,032

Medidor de flujo: Fuente de Oz al 100%
Tuberia de 02

Adaptadorde 15Mx 4,5 mm

Tde muestra

Hacia la atmdsfera

Linea de muestra ai sistema

O AW N

Figura 4-6 = Diagrama de conexiongs de la calibracién del limite superior del 02

3. Enel mend Calib., gire la rueda de controf para resaltar la seleccidn “Limite
sup. {gas cal.)” de NO, NO2 6 02, En lafigura 4 -7 aparece un ejempio.

Cnlraciﬁ sensras ] R [y
Limite inf.{aire amb.) NO,N0Z,02 NO B N
Limita sup.{gas cai.) s ippm) i ppm)

02

it a presentacién normai

“omes | cony | _con_ [P W

Figura 4-7 » Mend Calib. - opcion de calibracidn del timile superior del sensor de ND
resaftada

AB.40.003

4. Aseglrese de gue el control de encendido/apagado dela botella de gas de
calibracion esté en la posicion de apagado.

5. Conette la linea de muestra del sistema a la fuente del gas de calibracién,

6. Entienda la fuente del gas de calibracién.

4/01  1605-0098-000
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7. Pulse la rueda de control para iniciar la calibracién del limite superior del
sensor seleccionado. Aparece una pantalla semejante ala que seveenla
figura 4-8. Lasinstrucciones gue apareceran en pantalla seran especificas

para el gas que se esté calibrando, ya sea NO, NO2 6 O2al 100%.
a. Elgas de calibracién puede ser tanto NO, NO2 6 02 al 100%.

b. Elvalor “medido” es el valormonitorizado del gas de calibracidn (ya sea

NO, NO2 6 02 al 100%) durante el muestreo. Este valor se actualiza
continuamente durante el proceso de calibracién. Una vez que se haya
estabilizado el valor “medido”, pulse la rueda de controf.

. Seleccione ‘Calib. {(ya sea NO, NO2 0 02a1 100%)..

Luego, gire la rueda de control para establecer el valor correspondiente
al marcado en la etiqueta de la botella de gas de calibracidn (o 100%
para el O2). En el ejemplo anterior, el valor “NO calib.” esta configurado
para ¢ue coincida con un valor de la etiqueta de ia botella de gas de
calibracion de 45 ppm.

Luego, pulse la rueda de control para introducir el valor. Aparecerd “En
curso...” en la finea NO calib., como aparece en el ejemplo de |a figura

4-9.

Calib. sensares...ifmite sup. NO
1. Liberar gas cal, NO en lin. musstra.
2. Esperar estabiliz. de ‘NO medide’.

3. Fijar 'NO callb.' en valer del gas cal.
NO medide: 41,0 (ppm)
NOcalib. "5 (ppm) 1

Ir a Cal. sensores

IRCEEEI T AT [vterer fiuje] [ FijarN0_|

AB.40.004

Figura 4-8 # Ejemplo de meni de calibracidn del iimite superior - NO calib. ajustada a

45 ppm

1. Liberar gos cel. NO en lin. wuestra.
2. Esperar estabiliz. de 'NO medide’.
3. Fijar 'NO caiib.' en valar dal gas cal.

NO medido: 41,0 (ppm)

Flgura 4-9 » Ejemplo de mend de calibracion del limite superior - NO calib.
“En curso...” resaltada

] =fado
de was Argenting S.A
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8. Sila calibracidn del limite superior falla, siga las instrucciones que
aparecen en la pantalla (figura 4-10).

Failo de caiib. dei limite sup. de NO.
*Repetir calib. del limite sup. e
*Reemplazar sens. NO e

*Ver manual Operacién y
Mantenimiente.

AB.40.014

Para centinuar, puisar rueda de controi.

[Detaner fiuja || FijerNO |

Figura 4-10 = Efemplo de mend de calibracién de limite superior - fallo de calibracién
del limite superior de NO

9. Cuando concluya ia calibracién del sensor actual, seleccione“Ira Cal,
sensores” y pulse la rueda de contral.

10. Cuando aparezca “Calibracion sensores”, seleccione el siguiente sensor
gue ha de calibrarse.

Si ha terminado con las calibraciones de los tres sensores:
11.Seleccione “Ir a presentacion normal” y pulse |a rueda de control.

12.Cologue el control de encendido/apagado de la botella de gas de
calibracion en apagado.

13.vuelva a conectar |a linea de muestra al ¢ircuito respiratario.

o

Fomaed.ica W e L he
nirector 1écnice

4.8 04/01  1605-0089-000



En esta seccion

1602-0099-000 04/01

5/Procedimientos de verificacion
previa al funcionamiento

Importante Los procedimientos de verificacidn previa al funcionamiento constan
de tres pruebas que deben efectuarse antes de administrar el NO
terapéutico al paciente;

1. Prueba inicial de conexiones y fuga.
2. Prueba de rendimiento y purga del sistema.

3. Prueba de rendimiento y purga del sistema de administracidén manual de NO.

1. Prueba inicial de conexionesyfuga ..ot 5-2
2. Prueba de rendimiento y purga del sistema. ...................... 5-3

3. Prueba de rendimiento y purga del sistema de administracién
manualde NO . ... s 5-5

ERMO JONES

Anoderado
& GW‘




Sistema de administracién INOvent

1. Prueba inicial de conexiones y fuga

5-2

L

Sifuese necesario, conecte el sistema de administracion INOvent tal como
se describe en la seccion 3 sobre configuracion.

. Compruebe que los cables y los tubos no presenten sefiales de desgaste o

deterioro y cambielos segun sea necesario.

. Encienda el sistema de administracion INOvent y confirme que el timbre y

el altavoz funcionan bien. Espere a que termine la rutina de arranque {ja
pantalla de encendido aparece durante las autocomprobaciones seguida
de una pantalla normal},

Confirme, consultando los registros, que el mes pasado se haya efectuado
la Verificacidn mensual del sistema. Si no es asi, lleve a cabo esta
verificacién, Consulte la seccién 10 sobre mantenimiento.

Realice una prueba de fuga a alta presién en el sistema.

a. Con el sistema de administracién iINOvent encendido, active y luego
desactive ia vdlvula de cada botella de gas. Compruebe que las
presiones de ias botellas sean adecuadas. Espere 30 segundos y
revise si la presién disminuye.

b. Si se produce alguna disminucitn, aseglrese de que el flujometro de
oxigeno auxiliar al sistema manual de NQ no se haya activado y revise,
con agua jabonosa, si hay fugas alrededor de las conexiones de los
tubos.

c. Revise, con agua jabonosa, si hay fugas en la conexién de salida de la
valvula de la botella de NQ.

Nota: La prueba de fugas por caida de la presion no detectard fugasen la
conexion de salida de la valvula de |a boteila de gas debido a la valvula de
retencion situada en el tubo del regulador. Si sospecha de la existencia de
fugas, consulte la seccidn 13 (el apéndice B) para obtener informacion sobre
las botellas de gas.

04/01  1605-0099-000
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2. Prueba de rendimiento y purga del sistema.

A\ ADVERTENCIA  Asegirese de que se haya completado una purga cinco minutos
antes de iniciar la administracion del NO terapéutico. Sino es asi,
repitala "Pruebade rendimiento y purga del sistema” tal camo se
describe a continuacién, comprobando que e! NO2 sea menor al
valor enumerado para la concentracion en la botella de gas
utilizada

1. Conecte el mdduloinyectora un flujdmetro auxitiarde 02 utifizando untubo
para 02, un adaptador de 4,5 mm a 15 mm y un adaptador de circuito
respiratorio para acondicionar el flujo antes del mddulo inyector. Véase la
figura 5-1.

2. Conecte una T de muestra a la salida del mddulo inyector con 300 mm de
un tubo de 22 mm para garantizar la mezcla de gas antes de la muestrade
gas (véase la figura 5-1). Conecte una linea de muestra desde [a T de
muestra hasta el conector de muestra situado en el panel delantero.

AAG9.032

Medidor de flujo de 02

Tuberia de 02

Adaptador de 15M x 4,5 mm
Adaptador de 22M / 15Fx 22M / 15F
Médulo inyector

300 mm de tubo de 22 mm

T de muestra

Linea de muestra de gas inspiratorio
Tubo inyector de NO/N2

10. Cable eléctrico del médulo inyector

R R R

Figura 5-1 » Conexiones del circuito para la prueba de rendimiento y purga

1605-0099-000 04/01 5-3
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Sistema de administracién INOvent

3. Realice una calibracién dei limite Inferior de los sensores de NO, NOz y 02
{consulte la seccidn 4 sobre calibracion).

4. Asegiirese de desactivar las dos botellas de NO después de haberias
activado.

5. Establezca el flujo de oxigeno en 15 L/minyla concentracién FijarNO en el
ajuste maximo.

6. Aseglrese de que los mandémetros de alta presién de ias dos botellas de
gas se posicionen en cefo para purgar los dos circuitos de a'ta presion.

7. Compruebe que el valor de NO2 sea mayor que 0,2 ppm para comprobar
que el manitor de NO2 funcione y

8. Asegirese de que se generen estas dos alarmas:

“Preslon NO/N2 haja” “Fallo de entrega”
Esto puede tardar unos minutos, en funcién de las presiones de las botellas
de gasal principio de la prueba.

9. Después de que se generen las alarmas, active la botelia de NO conlia que
ha de iniciarse Ia terapia. Deje desactivada la otra botelia.

10.Establezca el flujo de 02 en el fiujémetro auxiiiaren 15 L/min y FijarNQOen
el valorindicado en ia tabla 5-1, sobre ia base de |a concentracién en la
botella de gas utilizada.

a. Espere 3 minutos o hasta que las lecturas del monitor sean estables.

b. Asegirese de que las iecturas de 02, NO2 y NO se encuentren dentro de
los limites aceptables estabiecidos en [a tabla 5-1.
= Por ejempio, para un fiujo de 15 L/min, establezca NO = 40 ppm y una
concentracion en |a botelia de gas de 800 ppm:

Tabla 5-1 Lecturas aceptables de 02, NO2 y NO en el sistema de adminlstraclén INOvent

Concentracldn de NO en la botella de gas {ppm)

1000 900 800 | 450/400 300 100

Fijar NO (ppm}; 40 40 40 20 15 5
02 %v/v (23 %v/v): 96 96 95 95 95 95
NO2 ppm (méximo}: 1,5 1,5 15 1,0 1,0 1,0
NO ppm (minimo/maximo): | 32/48 | 32/48 | 32/48 16/24 13/17 4/6

Nota: Estas iecturas aceptables inciuyen ias tolerancias del sistema de administracion y del
gas terapéutico de NO.

54

11.Realice las calibraciones del limite superior de! monitor si las lecturas de
02, NO2y NO no concuerdan con los limites aceptables establecidos en la
fabla 5-1, "

g 04/01  1605-0099-000
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3. Prueba de rendimiento y purga del sistema de administracién
manual de NO

A\ ADVERTENCIA  El sistema de administracion manual de NO debe estar
configurade y disponible en todo momento tal como se describe
en la seccion 8 sobre el sistema de administracion manual de NO.
El sistema de administracion manual de NO debe configurarse tal
como se indica en la figura 3-9.

No conecte un suministro de 02, mural o de botella de gas,
directamente a la entrada de O2 en la parte posterior del sistema
de administracién INOvent.

A CUIDADO  Sélo debe activarse y utilizarse 02 suplementario cuando el
sistema de administracion manual esté en uso.

1. Sdlo para esta prueba de rendimiento y purga, conecte el sistema de
administracién manual de NO tal como se describe en la figura 5-2.

2. Desconecte la bolsa para la respiracidn artificial. Conecte la T de muestra
de 22 mm / 15 mm {con la linea de muestra conectada) a ia tuberia de
oxigeno utilizando un adaptadorde 15M x 4,5 mm, Véase lafigura 5-2.

O2

t
AA69.160

Linea de muestra de gas inspiratorio

Tubenia de oxigeno (suministrada por el usuario)

Salida de NO/O2

Entrada de 02 .

Tubo de suministro de 02 desde el flujdmetro de 02

Flujdmetro de 02 con presidn compensada (suministrado por el usuario), aparece
apagado (sin actividad del flotador)

7. Tubos de entrada de NO/Nz desde los reguladores P

8. Adaptadorde 15Mx 4,5 mm :
9. Tde muestra

Figura 5-2 = Conexion de la T de muestra al sistema de administracion manual de NO

I
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Sistema de administracién INOvent

5-6

3. Libere 15 L/min de Oz desde el flujometro auxiliar de Oz al sistema de

administracidn manualy compruebe que el flotador se desplace alamitad
de la ventana del indicador del Flujo NO.

4. Espere a que el gas recoma la tuberia de oxigeno. Por ejemplo, para una

concentracidn en la botella de gas de 800 ppm, aseglrese de que la

lectura de NO sea de 20 + 8 ppm y que la lectura de NO2 sea menor que
1,0 ppm. Si fa lectura de NO2 es mayor que 1,0, continde liberando gas
hasta alcanzar el limite,

Tabla 5-2 Concentracion en la boteiia de gas y administracién manual de NO (ppm)

Concentracidn de NO en la botella

1000 00 00 4507400 00
de gas {ppm) 9 8 50/ 3 100
Administracion manual de NO | 25 225 |20 10 75 |25
{ppm):
Tolerancia: | +10 | +9 |28 |15 3 |1

Nota: Estas lecturas aceptables incluyen las tolerancias del sistema de
administracion de NO y del gas terapéutico de NO.

5. Reduzca el flujo de Oz a 1L/miny compruebe que el flotador descienda a
la parte inferior delindicador de flujo de NO.

6. Establezca el flujo de O2 en cero y desconecte la T de muestrayel

adaptador de 15M x 4,5 de la tuberia de oxigeno.

7. Vuelva a conectar |a bolsa para la respiracidn artificial a la tuberia de

oxfgeno.

04701
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6/ Utilizacion

N\ ADVERTENCIA  Utilice solamente circuitos de respiracién y ventiladores que no
contengan fatex al utilizar el sistema de administracion INOvent.

E! uso de dispositivos que emiten campos eléctricos de alta
intensidad puede afectar al funcionamiento de! sistema de
administracion. No cuelgue los cables de estos dispositivos en el
sistema de administracign. Es obligatorio vigilar constantemente
todo el equipo de monitorizacitn y de soporte a la vida siempre
que haya dispositivos de interferencia funcionando en el paciente
o cerca del mismo.

Aseglrese de que se haya completado una purga cinco minutos
antesde iniciar la administracion del NO terapéutico. Si no es asi,
repita la “ Prueba de rendimiento y purga del sistema " tal como se
describe en la seccion 5 sobre procedimientos de verificacién
previa al funcionamiento, comprobando que el NO2 sea menor
que el valorenumerado para la concentracidn de la botella de gas
utilizada.

Establezca los umbrales de alarma del sistema de administracion
INOvent correspondientes a lascondiciones actuales de! paciente
para que monitoricen cualquier cambio en el tratamiento que
pudiera pasarinadvertido. Para obtener informacion sobre
alarmas, consulte la seccion 7.

Cercidrese de que todos los cables y tubos se hayan colocado de
forma que se contribuya a evitar el deterioro o la obstruccion de
los mismos.

Las alarmas de paciente desconectado y de alta presion son
necesarias para el ventilador.

A\ CUIDADO  Utilice agua destilada en el humidificador para impedir la
formacién de bases o 4cidos.

1605-0099-000 04/01
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Sistema de administracion INOvent

En esta seccion En esta seccidn, se proporciona informacién relativa a la conexion y el
funcionamiento del sistema de administracion INOvent en los circuitos
respiratorios del paciente.

Antesdel funcionamiento ........ovtive i i i, 6-3
Conexion a un circuito de ventiladorde UCH . . ........cooieiattt. 6-4

Conexi6n a un circuito de ventilador oscilatorio de alta frecuencia . . .6-8

Conexion a un sistema de anestesiacircular . ................... 6-10
Conexidn a un circuito de ventiladorde transporte ............... 6-13
Conexion a sistemasdebolsa..........oviiii it 6-14
tIliZacion .. ..o e e 6-21

Durante el funcionamiento ..........ooeeriiieereriernnneenen. 6-23
Pausadelflujode NO .. ..ocvteiit i i 6-23
Cambio de la botella de gas terapéutico de NO y purga del conjunto

T 11T oo 6-24

Cierre electronico de la administracion .............c..coiviiviann.. 6-26

Farmacs:mico MP 18417
Director T&cnico
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Antes del funcionamiento

1. Antes de hacer funcionar el sistema de administracidn INOvent en el
circuito de respiracién con ventilador de un paciente, asegirese de que se
hayan realizado los procedimientos de verificacion previa al
funcionamiento de la seccion 5. Los procedimientos incluyen:

= Prueba inicial de conexiones y fuga.
* Prueba de rendimiento y purga del sistema.
* Prueba de rendimiento y purga de administracidn manual de NO,

2. Asegirese de que el mandmetro de Ia botelia de gasterapéutico de NO
indique una presién adecuada de suministro. La botelia de gas debe
sustituirse si presenta una presidn inferioral4 kPax 100 (barios) (200 psi).

AA69.121

« Para cambiar ia botella, véase el apartado “Cambio de fa botella de gas
terapéutico de NO y purga del conjunto regulador” al final de esta seccién.
3. Configure el ventilador. Consulte el manual del ventilador para conocer su
configuracion y funcionamiento.

4. Realice una prueba del circuito respiratorio, tal como se describe en ef
manual de funcionamiento del ventilador.

5. Vacieylimpie el colector deliquidos. Para ello consulte la seccidn 10 sobre
mantenimiento.

AABI.034

6. Conecte el sistema de administracion iINOvent ai circuito del paciente.
Utilice el diagrama de conexiones correspondiente al circuito respiratorio
del paciente que esté utilizando y siga los pasos que se indiguen.

1605-0099-000 04 6-3
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Conexion a un circuito de
ventilador de UCI

A\ ADVERTENCIA

A CUIDADO

Procedimiento:

El sistema de administracion INOvent sustrae gas del circuito
respiratorio a través del sistema de muestreo de gases; enalgunos
ventiladores esto puede afectar la sensibilidad del modo de
respiraci6n sincronizado activado mediante el flujo. La
sensibilidad del activador del ventilador debe verificarse después
de conectar el sistema de administracién INOvent al circuito
respiratorio.

Ef volumen de la camara del humidificador no debe ser superiora
480 mL para ayudar a evitar valores elevados de NO2.

Observe la flecha de direccion del flujo de aire en el médulo
inyector: Elflujo que sale del ventilador debe realizarse através del

moédulo inyector en la direccion de la flecha situada en el médulo.

El madulo inyector sélo debe utilizarse en la parte seca del circuito
respiratorio para asegurarse de que la medicién del flujo sea
correcta.

Para acondicionar el flujo del ventilador y garantizar que las
mediciones del flujo sean precisas, conecte el médulo inyectora
la camara dei humidificador; luego, utilice un tubo de circuito
respiratorio para conectarlo a la boca inspiratoria del ventilador.
Esto también puede hacerse colocando un filtro de circuito
respiratorio entre el modulo inyectory el ventilador.

Para evitar la presencia de farmacos que puedan interferir con el
sistema de monitorizacion de gases, administre surfactantes u
otros farmacos sélo en el lado del paciente de la T de muestra.

= Al conectar un tubo de respiracién, compruebe que sea lo suficientemente
largo como para permitir cualquier movimiento necesario del equipo.

» Aseglrese de que al mover el sistema sus ruedas no pasen sobre tuberias
conectadas a pacientes o al equipo.

Consulte los diagramas de conexiones en las figuras 6-1 a la 6-4 en relacidn
con los siguientes pasos.

1. Conecte untubo de respiracién entre la boca inspiratoria del ventiladory el
extremo de entrada del médula inyector utilizando los adaptadores
adecuados.

2. Conecte untubo de respiracidn o adaptador entre el extremo de salida del
mddulo inyector y la boca de entrada del humidificador.

3. Conecte untubo de respiracion entre la boca de salida del humidificadory
una T de muestra. e

)Q 04/01 1605-0099-000
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150-300mm (612")

1605-0099-000 04/01
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14

13 12 11 10 9

MEIDIT

AA.E9.266

Nota: El diagrama de conexiones anterior a g ﬂ
también esta impreso en el costado izquierdo \@j
del sistema de administracién INOvent. b—3 »C

a.Médulo inyector
b.Extremo de entrada
c.Extremo de salida

PiezaenY

Ventilador

Boca espiratoria del ventilador

Boca inspiratoria del ventiiador

Conexidn de entrada de la linea de muestra de gases del paciente
Sistema de administracion INOvent

Conexidn del panel delantero para el tubo inyector de NO/N2

Conexidn del panel delantero para el cable eléctrico del mddulo inyector
9, Conexitn de! cable eléetrico del modulo inyector

10. Conexidn del tubo inyector de NO/N2 del médule inyector

11. Entrada del humidificador

12. Humidificador

13. Salida de} humidificador C/
14, Linea de muestra de gases del paciente

15.Tde muestra

NSO AWM

Figura 6-1 » Diagrama de conexiones de! sistema, ventilador de UC!
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Sistema de administracidn INOvent

6-6
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Importante Eltubo de respiracién entre la T de muestra y la pieza enY debe
tener una longitud de entre 6 y 12 pulgadas (150 a 300 mm):
Debe ser mayor de 6 pulgadas para reducir al minimo el
muestreo de las concentraciones inspiradas/espiradas
mezcladas y menor de 12 pulgadas para ayudar a garantizar
una medicion correcta del NO2 en el paciente.

5. Conecte una linea de muestra de gases entre la boca de “entrada de
muestra” situada en la parte delantera del colector de liquidos y laT de
muestra. Aseglrese de que ia boca de muestra ubicada en la piezaenT
esté orientada hacia amiba para ayudar a evitar la acumulacién de liquido
en la linea de muestra.

6. Conecteuntubo de'respiracién entre {a boca espiratoria del ventilador y el
miembro espiratosio de la piezaen .

7. Lasensibilidad del activador del ventilador debe verificarse después de
conectar el sistema de administracidn INOvent al circuito respiratorig.

8. Continle con el apartado "Establecimiento de |a concentracion del NO
administrado®.

© 0
®®

AA.69.281

150-300mm (6™12")

1. Linea de muestra de gases del paciente al sistema de administracién INOvent
2. Alsistema de administracion INOvent

Figura 6-2 = Diagrama de conexiones para un circuito de adulto
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150-300mm {67-12")
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1. Llinea de muestra de gases del paciente al sistema de administracién INOvent
2. Alsistema de administracidn INOvent

Figura 6-3 = Diagrama de conexiones para un circuito neonatal
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1. Linea de muestra de gases del paciente al sistema de administracién INOvent
2. Alsistema de administracion INOvent

Figura 6-4 = Diagrama de conexiones para un circuito pedidtnico
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Sistema de administracion INOvent

Conexion a un circuito de
ventilador oscilatorio de
alta frecuencia

/\ ADVERTENCIA

A\ CUIDADO

Procedimiento:

58

La omision de la valvula unidireccional puede dar lugar a una
administracion de NO alta.

Observe la flecha de direccidn del flujo de aire en la valvula de
unidireccional. El flujo que sale del médulo inyector debe
realizarse a través de |a valvula unidireccional en la direccion de la
flecha situada en la valvula.

Observe |a flecha de direccion del flujo de aire en el mddulo
inyector: el flujo que sale delventilador debe realizarse a través del
médulo inyector en |a direccion de la flecha situada en el mddulo.

El médulo inyector sdlo debe utilizarse en la parte seca del circuito
respiratorio para asegurarse de que la medicién del flujo sea
correcta.

Para evitar la presencia de farmacos que puedan interferir con el
sistema de monitorizacion de gases, administre surfactantes u
otros farmacos solo en el lado de! paciente de la T de muestra.

» Al conectar un tubo de respiracion, compruebe que sea lo suficientemente
fargo como para permitir cualquier movimiento necesario del equipo.

= Aseglirese de que al mover el sistema sus ruedas no pasen sobre tuberias
conectadas a pacientes o al equipo.

Consulte el diagrama de conexiones en ia figuras 6-5 en relacién con los
siguientes pasos.

1. Conecte un tubo entre la salida del ventilador y el extremo de entrada del
mddulo inyector del sistema de administracidn INOvent utilizando los
adaptadores correspendientes.

2. Conecte el extremo desalida del médulo inyector al extremo de entrada de
una vélvula unidireccional.

Importante Observe a flecha de direccion del flujo de aire en la vélvula
unidirecccional . El flujo que sale del modulo inyector debe reaiizarse a través
de la valvula unidireccional en la direccidn de la flecha situada en la valvula.

3. Conecte el extremo de salida de la vdlvula unidireccional a la boca de
entrada del humidificador,

4. Conecte un tubo entre la boca de salida del humidificadory eitubo de flujo
de desviacidn situado en el ventilador oscilatorio de alta frecuencia.

04/01 1605-0089-000
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6/ Utilizacion

5. Conecte la linea de muestra de gases entre |a bota de “entrada de
muestra” ubicada en la parte delantera del colectorde liquides del sistema
de administracién INOventy una Tde muestra ubicada en el circuito flexible
de respiracion del ventilador oscilatorio de alta frecuencia.

r.:r-:rmm
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7
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a.Mddulo inyector
b.Extremo de entrada
c.Extremo de salida

Ventilador oscilatorio de alta frecuencia

Salida del ventilador

Mdduio inyector

Sistetna de administracion INOvent

Conexidn del tubo inyector de NO/N2

Conexién del cabie eléctrico dei médulo inyector
Valvuia unidireccional

Entrada del humidificador

9. Conexidn de la linea de muestra de gases dei paciente
10. Salida del humidificador

11. Tubo de flujo de (derivacidn)

e N U i o

Figura 6-5 = Diagrama de conexiones del sistema, ventilador oscilatorio de alta
frecuencia
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Sistema de administracidn INOvent

Conexion a un sistema de
anestesia circular

A\ ADVERTENCIA

A CUIDADO

Procedimiento:

Evite la recirculacion de gases. Se producira una recirculacion no
deseada de gases si los flujos de gas fresco son menores que el
volumen por minuto del paciente y puede dar lugar a:

Niveles de NO2 superiores debido a |a capacidad limitada del
absorbente de diéxido de carbono para eliminar el NO2.

Concentraciones de NO superiores a las establecidas debido al
NO recirculado a través del absorbedor.

La reducci6n en la concentracion de 02 debido a que el nitrégeno
es el gas equilibrado para el 6xido nitrico y estara presente en los
gases recirculados.

Utilice sélo Sodasorb en combinacian con isofluorano o
desfluorano. No se han evaluado otros agentes anestésicos y
absorbentes de CO2 en relacién con los derivados reactivos.

Observe la flecha de direccion del flujo de aire en el médulo
inyector; El flujo que sale del absorbedor debe realizarse a través
del méduto inyector en la direccién de |a flecha situada en el
mddulo.

E! N20 también afectara al valor de NO fijado en comparacidn con
ef valor de NO medido. Para una composicion de 50% de N20y
50% de 07, el valorde NO medido sera aproximadamente 7%
inferior al mismao valor indicado de NO fijado a una concentracién
02 al 100%. Por ejemplo, a un valor de NO fijado de 20 ppm, el
valor NO medido sera de aproximadamente 18 ppm.

Igualmente, el efecto de un 2%v/v de isofluorano resultard en un
valor NO medido aproximadamente 3% superior para el mismo
valorindicado de NO fijado a una concentracion de 02 al 100%.

Los cambios repentinos en la concentracion del agente
anestésico pueden provocar cambios transitorios breves en 10s
valores de NO y NO2 medidos.

* Al conectar el tubo de respiracién, compruebe que sea lo suficientemente
largo como para permitir cualguier movimiento necesario del equipo.

= Aseglrese de gue las ruedas del sistamafip se hayan colocado sobre

Zupe LR . T04/01  1605-0099-000
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Consulte el diagrama de conexiones del sistema en la figura 6-6 en relacion
¢on los siguientes pasos.

1. Conecte el extremo de entrada del médulo inyector a la boca del
absorbedor que se conecta al miembro inspiratorio del circuito
respiratorio.

Nota: Para los sistemas de ventilador de quir6fano con medicién de flujo
inspiratorio en la boca inspiratoria del absorbedor, cologue el médulo
inyector antes del sensor de flujo inspiratorio.

2. Conecte untubo de respiracién inspiratoria entre el extremo de salida del
maédule inyector y una T de muestra.

3. Conecte un tubo de respiracién del miembro inspiratorio entre la Tde
muestra yla piezaenY:

importante  Este tubo de respiracion entre la T de muestra yla piezaenY
debe tener una longitud de entre 6 y 12 pulgadas (150 a 300
mm): Debe ser mayor de 6 pulgadas para reducir al minimo el
muestreo de las concentraciones inspiradas/espiradas
mezcladas y menor de 12 pulgadas para ayudar a garantizar
una medicién correcta del NO2 en el paciente.

4. Conecte la linea de muestra de gases entre la boca de “entrada de
muestra” situada en la parte delantera del colector de liguidos y la Tde
muestra. Aseglrese de que la boca de muestra ubicada en la piezaenT
aesté orientada hacia arriba para ayudar a evitar la acumulacion de iiquido
en la linea de muestra.

5. Conecte untubo de respiracion entre la pieza en Yy la boca del absorbedor
que se conecta al miembro espiratorio del circuito respiratorio.
Nota: Con un circuito respiratorio de anestesia circular, el sistema de
administracidn INOvent funcionara seguin las especificaciones técnicas
con flujos de gas fresco iguales 0 mayores que la ventiiacion por minuto del
paciente.

6. Continle con ef apartado “Establecimiento de la cancentracion del NO
administrado".
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Sistema de administracién INOvent

6-12

150-300mm
(612"
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15
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AA69.191

AA.69.266

)
13 12 11

b —m —»-C
a.Médulo inyector
b.Extremo de entrada
c.Extremo de salida

1. PiezaenY

2. Linea de muestra de gases del paciente

3. Conexi6n de la linea de muestra de gases del paciente (boca de “entrada de

muestra”)

4. Sistema de administracidn INOvent

5. Conjunto de fa conCertina

6. Gas motriz del ventilador

7. Ventilador (vista posterior)

8. Absorbedor

9. Boca espiratoria del absorbedor

10. Boca inspiratoria del absorbedor

11. Extremo de entrada del madule inyector
12. Madulo inyector

13. Extremo de salida del médulo inyector
14, Tubo

15. 1daptadorde 22M / 15Fx 22M / 15F
16. T de muestra

Figura 6-6 = Diagrama de conexiones del sistema, sistema de gas de anestesia con
ventilador
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Conexidn a un circuito de
ventilador de transporte

A\ ADVERTENCIA  Si el sistema de administracion INOvent se va a montar en un
vehiculo de transporte, debe estar equipado con cuatro (4)
dispositivos aisladores de vibracion situados cerca de los pies del
dispositivo. En el apartado “Aislador de vibraciones para
transporte” en la seccidn 12 (el apéndice A) encontrara aisladores
de vibracién validados.

En lafigura 6-7, aparece la conexion a un ventilador BI0-MED MVP-10 o un
ventilador infrasonics Infant Star 100.

Si el sistema se utiliza con alimentacion de bateria, mantener el brillo de la
pantaila y el volumen de las alarmas de audio al nivel mas bajo permitido
ayudard a prolongar la vida (til de |a carga de la bateria.

Para cambiar el brillo de la pantalla y el volumen de alarma, pulse 1a tecla
Config. para ver el menu Config.

Nota: El brillo de la pantalla se atentia automéaticamente al ajuste més bajo
(1) cuando se pone en funcionamiento la baterfa.

Una vez que haya realizado |la conexidn como se indica en la figura, seglin la
configuracidn utilizada, continlie con el apartado “Establecimiento de la
concentracion del NO administrado”.

6-13
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 Sistema de administracion INOvent

150-300mm (5127

22mm O

AA59.266 AAGY.167

13 12 11 10 9

A
. S0

a.Mddulo inyector
b.Extremo de entrada

c.Extremo de salida

PiezaenY

Circuito respiratorio espiratorio

Linea de muestra de gases del paciente
Vélvula espiratoria del ventilador
Ventilador

Sistema de administracién INOvent
Boca inspiratoria del ventilador
Adaptador de 22M / 15Fx 22M / 15F
9. Cable eléctrico del mddulo inyector
10. Tubo inyector de NO/N2

11. Médulo inyector

12. Circuito respiratorio inspiratorio

13. Tde muestra

00 NP PN

Figura 6-7 » Diagrama de conexiones del sistema para un circuito de ventilador de
transporte

Conexion a sistemas de  Elsistema de administracidn INOvent puede utilizarse con sistemas
bolsa  Manuales de bolsa para la respiracion artificial, ya sean de inflacion
automatica o de hiperinftacidn, y con circuitos respiratorios espontdneos.

04/01 1605-0093-000




/\ ADVERTENCIA  Labolsa de hiperinflacién bajo ciertas condiciones contendrd mas
de 1 pmm de NO2. El uso de respiraciones de gran volumen tidal
puede exponer a los pacientes al NO2 presente en la bolsa,
durante parte de |a respiracion. En general, si el flujo inspiratorio
inducido por la ventilacion manual no excede el flujo de gasfresco,
el paciente no deberia verse expuesto a las concentraciones de
NO2 presentes en la bolsa de hiperinflacion.

Las bolsas de hiperinflacion para adultos y nifios generan mas
NO> cuando se utilizan a una ventilacién por minuto menor. Siel
uso de la bolsa se interrumpe (por ejemplo para ajustar el tubo
traqueal), antes de reanudarla ventilacién del paciente el usuario
debe apretar [a bolsa varias veces para eliminar el gas residual.

Debido a la posibilidad de inhalar concentraciones excesivas de
NOz2, y la dificultad de monitorearlas concentraciones pico de NO2
inhaladas, la ventilacién con bolsas de inflacién automatica o de
hiperinflacion sélo debe utilizarse por periodos cortos.

Los monitores dentro del INOvent no detectaran [a generacion de
NO2 en los dispositivos de bolsas de inflacién automatica o de
hiperinflacién, y las alarmas por exceso de NO2 no alertardn sobre
el NO2 producido dentro del sistema de boisa manual.

Para reducir al minimo la concentracion de NO2 administrade,
deben adoptarse los siguientes pasos al utilizar bolsas manuales
para la respiracidn artificial:

» Ngo deben utilizarse concentraciones superiores a 20 ppm de NO debldo a
la generacitn excesiva de NQ2.

» Utilice la bolsa més pequefia capaz de administrar el volumen tidal
deseado.

» No utitice longitudes de tubos inspiratorios superiores a 72 pulgadas (183
cm).

= Utilice el flujo més alto de gas fresco (hasta 15 L/min) que sea viable.

= |tilice la concentracién més baja de oxigeno inspirado que sea viable,

» Aliniclarse unflujo de gas fresco, apriete la bolsa varias veces para eliminar
el gas residual antes de utilizar el sistema para ventilar a un paciente.

Las pruebas se han realizado utilizando sistemas especificos de bolsas de
inflacién automética y de hiperinflacién. En el apéndice A encentrard
sisternas manuales para |a respiracién artificial vatidados.

A\ CUIDADO  Debe utilizarse tuberia de 02 nueva en cada ocasion para obtener
un calce dptimo del adaptador de 4,5 mm.

1605-0099-000 04/01 6-15
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Sistema de administracidn INOvent

A\ ADVERTENCIA

Los valores de NO2 en la tabla siguiente corresponden a los
valores esperados en el tubo traqueal bajo las condiciones de
prueba especificas. El uso de flujos de gas fresco menores a los
que aparecen en |a tabla aumentara la concentracién de NO2 en
el gas inhalado.

En {a tabla siguiente aparecen los maximos valores medidos de NOz en el
miembro inspiratorio y en el fondo de |a bolsa de respiracidn tras cinco
minutos de uso de la bolsa. Gas portador = oxigeno al 100%, .E=1:2.

Tabia 1: Clrculto respiratorio neonatal con sistema manual de respiracion artificial de hiperinflaclon

oty | " dcena b | NOZnblotn s | oty | PR | /o
10 04 0,2 150 20 8
10 01 01 150 40 15
10 01 01 50 80 8
10 0.1 01 50 40 15
20 04 02 150 20 8
20 0,1 0.4 150 40 15
20 01 04 50 20 8
20 0.1 0,3 50 40 15

A\ ADVERTENCIA No deben utilizarse concentraciones superiores de 20 ppm de NO debldo a ia generacién

excesiva de NO2.
40 0.3 13 50 20 8
40 0,2 14 - 50 40 15
40 06 03 150 20 8
40 0,2 15 150 40 15
80 0.8 52 50 20 8
80 0.8 41 50 40 15
80 1,0 3,6 150 20 8
80 0,8 54 150 40 15

04/01 1605-0099-000




AADVERTENCIA  Los valores de NO2 en |a tabla siguiente corresponden a los
valores esperados en el tubo traqueal bajo las condiciones de
prueba especificas. El uso de flujos de gas fresco menores a los
que aparecen en la tabla aumentard la concentracion de NO2 en
el gas inhalado.

En la tabla siguiente aparecen los méximos valores medidos de NO2 en el
miembro inspiratorio y en el fondo de la bolsa de respiracion tras cinco
minutos de uso de la bolsa. Gas portador = oxigeno al 100%, |:E = 1:2.

Tabla 2: Cirguito resplratorio adulto con sistema manual de resplracion artificial de hiperinflacién

. NO NO2 medido en el tubo NO2 medidoen la vi(mL) Frecuencia Flujo (L/min)
fijado(ppm) traqueal (ppm) bolsa (ppm) (rpm)
10 0,2 0,2 700 20 5
10 0,0 0.1 500 40 15
10 0,0 0.1 300 20 5
10 0,0 01 200 40 15
20 0,5 0,6 700 20 5
20 0,1 04 500 40 15
20 01 0,4 300 20 5
20 01 0,4 200 40 15

A\ ADVERTENCIA No deben utilizarse concentraciones superiores de 20 ppm de NO debido a la generacién
excesiva de NO2.

40 03 2,1 300 20 5
40 04 2,3 200 30 15
40 0,9 19 700 20 5
40 0,4 2,4 500 30 15
80 12 9,0 300 20 5
80 1,4 9,0 200 30 15
80 2,8 8,8 700 20 5
80 15 9,1 500 30 15
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. Sistema de administracion INOvent

9

Medidor de flujo de 02

Cable eléctrico del médulo inyector

Tubg inyector de NO/N2

Tuberia de 02

T de muestra de la tuberia de 02

Linea de muestra de gases del paciente

Bolsa de hiperinflagién

Manometro

9. Adaptador de 15M x 4,5 mm para el extremo de salida del médulo inyector
10. Mddulo inyector

11, Adaptador22M / 15Fx22M / 15F para el extremo de entrada del médulo inyector
12. Adaptadorde 15M x 4,5 mm

13, Tuberia de 02

Figura 6-8 » Diagrama de conexiones del sistema para una bolsa de hiperinflacion
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Medidor de flujo de Q2

Tuberia de 02

Adaptador de 15Mx 4,5 mm

Adaptador22M/ 15Fx 22M / 15F para el extremo de entrada de! madulo inyector
Mddulo inyector

Adaptador de 15Mx 4,5 mm para el extremo de salida del mddulo inyector
Tuberia de 02

T de muestra de fa tuberia de 02

9. Linea de muestra de gases del paciente

10. Bolsa para |a respiracién artificial con depdésito de 02

11. Tubo inyector de NO/Nz

12. Cable eléctrico del méduto inyector

AA.B9.165

O NO O R WM

Figura 6-9 = Diagrama de conexiones del sistema para una bolsa de respiracién
artificial de lenado automético

Sbnine 84
£ Fioras Maoding
e P 18417

Ciracor rdenico

Grupo Linde Wi AFW.

1605-0098-000 04/01 6-19



Sistema de administracion INOvent

1 2 3 4 5
9.
10.
1t.
12.
13.
14,

15.
16.

N oA WD

/[

T

Tuberia de 02

Adaptador de 15M x 4,5 mm
Adaptadorde 22M / 15Fx22M / 15F
T del circulto respiratorio

Bolsa del circuito respiratorio

Médulo inyector

Tubo del circuito respiratorio

Tde muestra

Adaptador de 22M / 16Fx22M / 15F
Vélvula de paso dnico

Mascarilla sellada

Vélvula de paso dnico

Linea de muestra de gases del paciente
Tubo inyector de NO/N2

Cable eléctrico del médulo inyector
Flujometro de 02

Figura 6-10 » Diagrama de conexiones del sistema para un circuito respiratorio
esporlanep
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Utilizacion

Establecimiento o cambio
de la concentracionde NO
administrado

1605-0099-000 04701

/

Después de conectar el sistema de administracién INOvent al circuito del
paciente, encienda dicho sistema.

Nota: Una vez encendido, el sistema no administrara éxido nitrica sing hasta
que se establezca el NO administrado y haya flujo en el circuito del paciente.

* En lafigura 6-11 aparece una pantalla de estado normal con el gréfico de
barras Fijar NO en apagado después de completarse las pruebas de
amangue.

Nota: En este manual se muestran las pantalias Fijar NO asociadas al margen
de 0-80 ppm.

Yalores medidos {lnspirados)

0. NO. NO

("0 (ppm) ‘ (ppm}

95 0,0 00

90 100 ‘

Datner o [_FirD |

Figura 6-11 = Pantalia Fijar NO: Fijar NO es 0,0 ppm (OFF):

AB.40.026

Para establecer o cambiar la concentracion de NO que ha de administrarse:
1. Pulse el botdn Fijar NO.

= El borde del grafico de barras comienza a destellar

= La parte superior del grafico de barras ahora se convierte en una linea doble
mdvil que indica el ajuste de concentracién actual.

2. Gire la rueda de control en sentido horario para aumentar la concentracidn
de NO o en sentido antihorario para disminuira. En la figura 6-12 aparece
la linea de concentracidn fijada en 20 ppm.

Valores medidos (inspirados)

0, NO. | NO

{%) ‘ (ppmj ‘ {ppm)

00, 00

90 100
TS N TN oo ]

Figura 6-12 » Pantalla Fijar NO - el punto de ajuste del NO es una linea doble
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Sistema de administracion INOvent

3. Puise el botdn Fijar NO o bien la rueda de control para confirmar la
concentracién recién introducida.

= Sino se realiza ninguna seleccidn en cinco segundos, aparecerd el mensaje
recordatorio de la figura 6-3 para solicitarie que lo haga. Un cuadre de
resaite alrededor de la pantalla comienza a desteliar

= Sino se responde al mensaje en 15 segundos, el sistema vuelve por omision
el ajuste anterior de NO.

Atenclén N

8a ha ajustada el vaiar de NO pero
na se ha cenfirmada.

Para confinnar nueva valar NO, pulsar
rueda de cantral a el batén Fijar NO.

AB.40.021

lnetaner flujo|§ Fijar NO

figura 6-13 = Pantalla Fifar NO - mensaje recordatorio para confirmar el nievo punto
de ajuste de NO

= En lafigura 6-11 aparece la concentracién de NO establecida en 20 ppm
después de pulsarse el botdn Fijar NO o la rueda de control. Ya se ha
ajustado el sistema para administrar la concentracidn nueva,

Valores medulns {Insp 1d

0. | NGO

(%) | {ppm) 1 (ppm)

9 00 00
[nmner Fuja]|[_Filar Ncﬂ

Figura 6-14 » Pantalia Fijar NO- estado normal, gréfico de barras mostrando un ajuste
de 20 ppm

AB.40.022

4. Después que jos valores de monitorizacion se hayan estabilizado, se
pueden establecer o cambiar las alarmas ajustables por el usuario
(consulte 1a seccidn 7 sobre alarmas para cambiar los ajustes de alarma).

Naota: La administracién de NO reduce Ia concentracion del Oz administrade
hasta 10%, en funcidn de ia concentracién de Fijar NO.

El sistema ya est4 listo para funcionar. La nueva concentracion de NO se
administrara cuando haya fiujo en el circuito del paciente.

6-22 /f 04/01  1605-0098-000
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Durante el funcionamiento

Pausa del flujo de NO

A\ ADVERTENCIA

1605-0099-000 04/0

No detenga el flujo mas de dos veces consecutivas para evitar
valores de NO2 elevados al reanudar la administracion de NO.

La alarma NO bajo se inhabilita durante la pausa del flujo de NO.

El flujo de édxido nitrico puede detenerse durante periodos de dos minutos.

Para detener momentaneamente el flujo de dxido nitrico durante el

funcionamiento;

1. Pulse el botdn Detenerflujo para ver el cuadra de mensaje de confirmacién
Detener flujo, tal como se indica en la figura 6-15.

Atencién

Para detener entr. de NO, pulse
de nuevo Detenar Huje.

Pare enuler Detener llujo, pulse
la rueda de control.

Figura 6-15 = Cuadro de mensaje de confirmacidn Detener flujo

2, Luego:

AB 40023

= Pulse por segunda vez el botan Detener flujo para detener el flujo de 6xido
nitrico. Aparece el cuadro de mensaje FLUJO DETENIDO con un cronémetro
de cuenta regresiva de dos minutos, tal como aparece en la figura 6-16.

0:

* Pulse la rueda de control para que desaparezca el cuadro de mensaje de
confirmacion Detener flujo. El cuadro de mensaje de confirmacion Detener
flujo desaparece si transcurren 15 segundos sin que se realice alguna
accion,

Forman3 Mon P 18417
Cieca i, 20
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Sistema de administracion INOvent

Cambio de la botella de gas
terapéutico de NOy purga

del conjunto regulador

A\ ADVERTENCIA

Purga del conjunto regulador

~ Moncian
FLUJO DETENIDO

Tiempa restante;

1:58

AB.40.024

| Para iniciar fiujs NO, pulse Reinic. tiuls. |[ Reinic. fluja ||| FijarNo_]

Figura 6-16 = Cuadro de mensaje FLUJO DETENIDO

Una vez que se haya detenido el flujo de éxido nitrico, se reanudara:

» Sisepulsa el botdn Reinic. flujo o
* Una vez que hayan transcurrido dos minutos,

Cuando se reanude el flujo de dxido nitrico, desaparecerd el mensaje FLUIO
DETEN!DO,

El conjunto regulador DEBE purgarse INMEDIATAMENTE ANTES de
utilizarse una botella de NO nueva para garantizar que el paciente
continde recibiendo la concentracién de NO correcta y no reciba
mas de 3,0 ppm de NO2.

IMPORTANTE: Cambie la botella de gas terapéutico de NO cuando la presion
de ésta sea menor que 14 kPa x 100 (barios) (200 psig).

E1 conjunto regulador debe purgarse inmediatamente antes de utilizarse una

nueva botella de gas terapéutico de NO.

Un pequefio miltiple de purga permite purgar el conjunto regulador. El

miitiple estd ubicado entre los reguladores en el carro de transporte, o bien

estd incorporado al accesorio de entrada del regulador de montaje mural.

El juego deli muiltiple de purga también esta disponible como accesoric

opcional,

Para purgar el conjunto reguladorinmediatamente antes de utilizar una nueva
botella de gas terapéutico de NO realice lo siguiente:

1. Determine qué conjunto regulador no se utiliza y necesita purgarse. La
valvulade la botellade gas debeestar cerrada en el conjunto regulador que
no se utiliza.

04/01  1605-0099-000




Uso de una botella nueva

1605-0099-000 04/01

2. Enelconjunto reguiador que necesita purgarse, desconecte el accesorio
de conexidn rapida del tubo de haja presidn de la entrada de NO/N2 que
se encuentra en la parte posterior del sistema de administracién INOvent
(aparece en la figura 6-17).

AAE9.147

Figura 6-17 » Accesorios de conexién rdpida del tubo de baja presidn

3. Abra lavalvula de la nueva botella de gas terapéutico de NO.
4. Ciere |a valvuia de la nueva botella de gas terapéutico de NO.

5. Revise si hay fugas en la conexion de salida de la valvula de la nueva
botella de gas terapéutico utilizando agua jabonosa (consulte la seccidn
13 - el apéndice B).

6. Introduzca el accesorlo de conexion rapida del tubo de baja presion en el
muitiple de purga. Véase la flgura 6-1B.

AA.63,152

1. Miltiple de purga
2. Accesorio de conexidn rapida del tubo de baja presidn

Figura 6-18 = Introduccidn del accesorio de conexign rdpida del tubo de baja presidn
en el miltiple de purga

7. Empuje con firmeza el accesorio de conexién rapida y sujételo en su lugar
mientras la presion baja a cero en el mandmetro del regulador.

8. Cuando la presidn haya bajado a cero (transcurridos aproximadamente 15
segundos}, vuelva a conectar el accesorio de conexién rapida deltubo de
baja preslén a la entrada de NO/ N2 que se encuentra en la parte posterior
del sistema de administracion INOvent.

Para usaruna botella nueva:
1. Abra lavalvula de la nueva botella de gas.

2. Cierre la valvula de la botella vacia y ponga |a etiqueta apropiada.

6-25
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3. Sustituya la botella de gas terapéutico de NG vacia (consulte 1a seccion 13
- el apéndice B). Mantenga desactivada la vélvula en la botella de repuesto
hasta que sea necesario utilizarla. El procedimiento de purga se llevard a
cabo en esta botella inmediatamente antes de utilizarla.

Cierre electrénico de la administracion

Sifalla la administracion electrénica de NO:

= Seactiva un zumbador de alto volumen y
» E| sistema detiene la administracidn de NO al paciente y
» Aparece un mensaje similar al de la figura 6-19.

Atencién

CIERRE ENTREGA ELECTRONICA
ENTREGA MANUAL DISP.

Faiio dei sistema eiectrénico de entrege. El paciente no recibe liujo
de NO. Puede ytiiizarse ia entreqa manual NO.

Registre este nimero/mensaje:
Fallp sistema; NO aitp

AB.40 025

Figura 6-19 = Pantaila de cierre del sistema

1. Anotelainformacion de servicio tal como le solicita ei mensaje en pantalla.
2. Cologue el sistema EN ESPERA.

3. Elsistema de administracion manual de NO puede utilizarse cuando el
sistema esté EN ESPERA.

Encontrard mayor informacidn sobre ef uso del sistema manualenel
apartado “Funcionamiento del sistema de administracién manual de NO" en

la seccidn 8.
SISO Lner DN renr tpy ©
RoliE o asdne
Formacs o A P Y8417
Direcior Teenico
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Sisterna de administracion INOvent

Informacion general de alarmas

Nota: Consulte el manual del ventilador para obtener informacion sobre las
alarmas de Apnea, Alta presion y Descarga a alta presidn,

Alfinal de esta seccion se proporciona una lista de mensajes de alarma

Todas las alarmas tienen tonos y mensajes visibles. Las alarmas se activaran
cuando:

= El valor medido de un gas sobrepase los limites superior o inferior que
aparecen en al area de visualizacion del valor medido,

= Se produzca unacondicion de alarma de dispositivo, tal como unacéluia de
monitor gastada.

Un circuito de alarma secundario se activa cuando el circuito de alarma
principal falla, proporcionando un tono de zumbido continuo y no silenciable.
En este caso, el sistema debe apagarse.

Alarmas de prioridad alta, Lasalarmas presentan prioridades altas, medias y bajas. Los mensajes de
media o baja  alarma de prioridad mds alta se muestran en primer lugaren el drea superior
izquierda de mensajes de alarma.

Consulte |a figura 7-1. Et mensaje de alarma de prioridad alta més reciente
{por ejemplo “NO alto") aparece en la parte superior izquierda del drea de
mensajes de alarma. Los mensajes de alarma de prioridad alta aparecen
sobre un fondo claro.

00:11 .
Hist. alarmas

Valores medidos inspirados)

0: “ NO: NO

"] ppmi ippm)

96 06 K3

21 100 ! \ | 25] OFF

|
m Detener fiuje LI Fijar NO |

Figura 7-1 = Mensaje de alarma de prionidad aita presente en la ubicacion de alarma
mds reciente (parte supenor izquierda)

AB.40.028

El mensaje de alarma de prioridad media mas reciente (por ejemplo, “0O2 alto”
de la figura 7-2) aparece en video hormal en |a parte superior derecha o
izquierda del &rea de mensajes de alarma.
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!02 alte Hist. alarmas
© Valoesmedidos (nspiradesy |
0, NO: NO .
(%) (ppmj (ppm} =4
! <
a
06 20 )
"
: 1.0 ! 15 25 F
Oatanar fuo] | Fiarho_|
Figira 7-2 = Mensaje de alarma de prioridad media presente en la ubicacion de
alarma més reciente (parte superior izquierda)
El mensaje de alarma de prioriclad baja mas reciente {por ejemplo, “Lin.
muestra/Bloq. filtro” de la figura 7-3) aparece en video normal en la parte
inferior derecha del 4rea de mensajes de alarma.
e _Lin. muestra Blog. fillro
Valores medidos (Inspirados) .
0. | NO,  NO
(%) | (ppm) [ppm) 2
5 8
96 06 20 :
o
<
| ? |
21100 ‘ 1.0 ‘ 15 25 1 -
TS IR TN et v o] [_Fiar o |

Flgura 7-3 = Mensaje de alarma de prioridad baja presente en la ubicacion de alarma
de prioridad baja

Silenciamiento de alarmas Pulse el botén de silenciamiento de alarmas para silenciar las alarmas de
prioridad alta y media durante 120 segundos. La mayoria de las alarmas de
prioridad baja se silencian permanentemente.

Sin embargo, los mensajes de alarma permanecen visibles durante el periodo
de silenciamiento de alarmas, mientras la causa de la alarma esté activa.

Nota: Ef volumen del tono se establece a través del meni del botén Config.
En la siguiente tabla se proporciona informacién sobre los tonos de alarma.

Ziepolingz
RAllE, Fiores Moo
Fomnocéutico WP 12417 7-3
Direcior écrico
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7-4

Prioridad

dela Frecuencla Descripcion Comentario
def tono
alarma
Alta: 400 Hz Grupode 5 Se repite después de 10
) impulsos segundos si No se silencia.
400 Hz Grupo de 3 Se repite después de 25
Media: . . o
impulsos segundos si no se silencia.
Baja: 400 Hz 1 impulso Se repite después de 40

segundos si no se silencia.

En la figura 7-4 se muestra que se ha silenciado un mensaje de alarma de NO
alto. Observe el simbolo de silenciamiento de alarmas que aparece en la
parte superior izquierda indicando una alarma silenciada. Un cronémetro de
cuenta regresiva ha contabilizado hacia atras a partirde 120 segundos y
ahora indica que quedan 114 segundos del periodo de silenciamiento.

Hist alarmas

Valoies medidos (Inspirados)

NO: | NO

AB.40.031

ippmi {ppmi

06 I

15 B4

IS I AT 0ot i _raario |

1. Crondmetro de cuenta regresiva
2. Simbolo de alarma silenciada
3. Mensaje de alarma de dxido nitrico alto

Figura 7-4 = Ejemplo de alarma silenciada y cronémetro de cuenta regresiva (parte
superior izquierda de 13 pantalia)

28 Medinag
Famnacoubco MP 18417

Ditector Técnicn 04/01 1605-0099-000
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Cambio de los ajustes de  Cada ajuste de alarma aparece debajo del valor del gas medido respectivo.
alarma  Véaselafigura 7-5.

AAB9.367

1. Valor de gas medido
2. Limite de alarma baja
3. Limite de alarma alta

Figura 7-5 » Pantallas de ajuste de alarmas

Cuando se produce una alarma por una concentracién de gas medido, el
valor medido y el ajuste del limite de alarma aparecen sobre un fondo claro
{véase la figura 7-6).

AA.69.365

1
2
1. Alarma activa de gas medido
2. Limite de alarma excedido
Figura 7-6 = Pantalia de alarma activa
Aoorférado o LUrce . M Agonind S.A,

R E. Fiores Medina
Farma-adico M.P 18417
Drec,or 1échico

de Las Argentina S >
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Sistema de administracion INOvent

t

Margenes de ajuste de
alarmas
. Valor del Valor por
Alarmas Ajuste Incremento omlsion Margen de detecclén Prioridad
NO alto {ppm) 1a100* 1 90 * NO > limite superior Alta
NO bajo (ppm) (puede  OFF, 0,12 9,9* 0.1 off NO < limite inferior Alta
estaren OFF}
102 100* 1.0
NO2 aito (ppm) Dab 0.1 3 NO2 > Iimite superior Alta
02 alto (% v/v) {puede 212100 1 100 % 02 > limite supen‘oT Media
estaren OFF)
02 bajo (% v/v) 18a 100 1% 21% 02 < iimite inferior Alta

* Los valores mostrados son para el margen maximo de Fijar NO de 80 ppm. Para otros margenes méximos de Fijar NO, véase el
apartado “Administracion de NO" en la seccidn 12 (el apéndice A). Et margen de ajuste superiory el valor por omisidn es 1,5 XNO

fijado maximo.

Procedimiento de ajuste de
alarmas

Una alarma de limite inferjor que el usuario puede ajustar no puede
establecerse por encima del ajuste del limite superior.

1. Con el sistema encendido y después de que se hayan estabilizado los
valores monitorizados, pulse el botdn Alarmas para ver el ment Alarmas.

Este menii permite:

* Establecer un limite superior para losvalores medidos de los tres gases (02,

NOz y NO).

s Establecerun limite inferior para los valores medidos de NO y O2.

Salir ala presentacion nomal.

2. Girela rueda de control para resaltar el punto de ajuste de la alarma que se
cambiara, En la figura 7-7, el ajuste de la alarma de NO bajo esté
resaltado.

| Ao
25{ppm)

1.0(ppm)

100{%)

|

| 90{%)

Ir a presentacion normal

AB.40.032

04/01
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3. Pulse la rzeda de controf para seleccionar el punto de ajuste de alarma
resaltado que desea cambiar; en la figura 7-8, el punto de ajuste de NO
bajo aparece en un cuadro de seleccion.

Baja Alto

Iopm) | 25(ppm)
NOz 1,0(ppm)
o0{%)  H00{%)

Ir a presentaclan narmal

[ rinos | _coviy | _corn. [T W

Figura 7-8 = Menii Alarmas - Ajuste de la alarma de NO bajo seleccionado para
djustarse

AB.40.033

4. Gire la rueda de control hasta que el valor deseado aparezca en el cuadro
de seleccidn.

5. Puise la rueda de control para confirmar la seleccidn. El limite de alarma
aparece debajo {d)el valor del gas medido respectivo cuando se ve |a
presentacion normal. Véase la figura 7-9.

Hist. alarmas

Valores medidos {Inspirados)

0. ' NO NO

(%) ippm) (ppm)

% 06 20

Metene: fiujo][ Fijarno |
!

Figura 7-9 = Ajuste del limite de una nueva alarma de dxido nitrico

AB.40.044

6. Para ajustar otro valor, repita el procedimiento anterior, Cuando haya
terminado con las alarmas, gire la rueda de control y seleccionelra
presentacion normal.Pantalla. Cuando haya terminade, pulse la rueda de
control para salir del mend.

iupource

[etary

R E, Ficner 1 -
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Sistema de administracién INQvent

Visualizacion y borrado de
mensajes de alarmas
decididas

78

Una alarma decidida es una alarma que, si bien ha ocurrido, ya no es valida:
es decir, el mensaje de alarma ha aparecido y desaparecido. Se aimacena un
historial de los diez Gitimos mensajes de alarmas decididas, como maximo,
para realizar analisis y solucionar problemas.

Una indicacion de “Hist. alarmas” ubicada en la parte
superior derecha de la pantalla indica que existen alarmas Hist zhaimas
decididas que pueden revisarse y borrarse.

Pulse el botén Hist. alarmas para ver el mend Hist. alarmas. Los mensajes se

muestran en orden cronoldgico, empezando por la alarma decidida mas
reciente

Nota: La lista del historial de alarmas se borra si e! sistema de administracidn
INOvent se apaga y luego se enciende.

Para borrar mensajes de alarma de la lista del historial de alarmas decididas:
1. Pulse el botdn Hist. alarmas para ver el men( Hist. alarmas.

* Enlafigura 7-10, aparece lapagina 1 del men( utilizado cuando hay masde
cinco mensajes de alarma.

= Enlafigura 7-11, aparece la pagina 2 del menfi utilizado cuando hay masde
cinco mensajes de alarma.

Hist. aloimas

Historial alarmas decididas
Faiio dg calibracién
Muestra de gas seca
Failo de meonitorizacién
Botelia de agua liena
Lin. wuestra/Blog. filtro

Ir a pag. siguiente
r a presentacian normal

o N2

3
o
g
[ rmes | Coniy_]_con | AT I 3
Figura 7-10 = Menii Historial alarmas decididas. seis 0 mds alarmas decididas,
pégina 1
|
[Historiel siarmas dacididas [ HEEREN .
NO altn 6
NO medide > NO lljado "» pPpM
2
1
Borrar alarmas decidicas N 9
Ir e presentacién horma F§ S
‘ b
I BTN IRCETTONN otener o] _Fiorto | 2

Figura 7-11 = Menii Historial alarmas decididas: 6 o mas alarmas decididas, pagina 2
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2. Gire larueda de control para resaitar el mensaje o la accién concreta.

3. Pulsela rueda de control para completar la accidn concreta o parairala

pagina siguiente. En la figura 7-12, aparece el ment con todos los

mensajes de alarma borrados.

4. Al terminar, gire la rueda de control a “Ir a presentacién normal”, Pulse la

rueda para salir.

Histarial alnl de

Barrar alarmas decididas

Ir a presentacion normal

o | oy _can. [T T

Figura 7-12 = Meni Historial alarmas decididas -~ alarmas decididas borradas

1605-6099-000 04,01
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Sistema de administracién INOvent

Tabla de mensajes de alarma

A\ ADVERTENCIA  El sistema de administracién INOvent no debe conectarse al
paciente mientras se desempefien actividades de solucion de
problemas o de mantenimiento.

Cuando se produzca una alarma, compruebe primero el estado del paciente
y, & continuacion, revise el equipo.
Utilice 1a tabla siguiente para obtener informacidn sobre los distintos estados
del sistema. La (ltima columna hace referencia a los puntos numerados en la
Guia de solucion de problemas de la seccidn 9.
Consulte el
Alarma Prioridad  Condiciones nimerodela
Guia de soluclén
de problemas:
Aumento de fluipde NO  Baja Flujo de NO > 160% del flujo de NO cuando se ha 9
iniciado 1a calibracion.
Bat. en uso Baja Sélo aparece cuando se funciona con bateria, 16
Bat. no funciona Baja Aparece cuando se funciona con alimentacién de la 13
red eléctrica y la bateria no esta en uso.
Bateria baja Alta Aparece cuando se funciona con bateria y la carga 14
esta baja.
Botella de agua iiena Baja El sistema detecta una botelia de agua llena. 18
Carga baterta baja Baja Sélo aparece cuando se funciona con Alimentacion de 15
ta red eléctrica y la carga de la bateria esta baja.
Disminucion de flup NO  Baja Flujo NO < 60% del flujo de NO cuando se ha iniciado 8
|la calibracion.
Fallo de calibracion Baja Pérdida de datos de Calibracign. 25
Failo de entrega Alta El flujo de NO calculado esta fuera del margen 10
aceptable o hay fugas inaceptables durante el
encendido,
Fallo de monitorizacion Baja El monitor no puede comunicarse cotrectamente o 17

informa de un falio.

1605-0089-000



Fallo méd. inyector Alta El sistema no puede detectar un modulo inyector en 34
funcionamiento.

Fallo sens NO Baja El sistema detecta la ausencia o el fallo de un sensor 26
de NO.

Fallo sens NO2 Baja El sistema detecta la ausencia o el fallo de un sensor 27
de NOs.

Fallo sens 02 Baja El sistema detecta la ausencia ¢ el fallo de un sensor 28
de O2.

Fallo sistema Cierre NQ medido > 2 x valor maximo de gréfico de barras o 24
100 ppm u otro fallo del sistema. *

FijarerrorNO Baja El sistema detecta un error de comunicacion de Fijar 7
NO.

Flujo de NO alto Alta Durante la Calibracicn, el flujo de NO ha cambiado y 23
la concentracion de NO puede sobrepasar los 100
ppm o una dilucion de 02 > 20%.

Lin. muestra/Blog. filtro  Baja El sistema no ha podido eliminar el blogqueo después 17
de 3 rutinas de purga.

Muestra de gashimeda  Baja Gas de muestra > humedad relativa del 95%. 35

Muestra de gas seca Baja Gas de muestra < humedad relativa del 15%. 11

NO aito Alta Valor de NO medido > Limite establecido por el 2
usuario; valor poromision: 1,5 x valor maximo de
grafico de barras*®, pero no mayor que 90 ppm.

NO bajo Alta Valor de NO medido < Limite establecido por ¢! 1,3
usuario; valor par omision; Off,

NO medido < NO fijado Baja NO medido < 50% del NO fijado y NO medido < NO 1,5

: fijado - NO compensado.* *

NO medido > NO fijado Baja NC medido > 150% del NO fijado y NO medido > NO 1,6
fijado + NO compensado.**

NO7 alto Alta Valor de NO2 medido > Limite establecido por ei 12
usuario; valor por omision: 3,0 ppm.

02 alto Media Valor de 02 medido > Limite establecido porel 22
usuario; valor por omisién: 100 %.

02 bajo Alta Valor de 02 medido < Limite establecido por el 21

usuario; valor poromision: 21 %.

1605-0099-000 04/
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Presion NO/N2 baja Alta Presion de suministro del gas terapéutico de NO < 32 4
psig.
Sensor NO débil Baja Se ha detectado un sensor de NO débil durante fa 29
Calibracion.
Sensor NO2 débil Baja Se ha detectado un sensor de NO2 débil durante la 30
Calibracidn.
Sensar 02 débil Baja Se ha detectado un sensor de 02 débil durante la 3N
Calibracién.
Servicio recomendado Baja El sistema detecta una condicion que requiere 33
servicio técnico.
* Maximovalorde =  Valormaximo ajustable en el gréfico de barras Fijar
grafico de barras NO.
**NO = 5 ppm cuando el margen de FijarNO =0 - 20
compensado 7 ppm cuando el margen de Fijar NO = 0 -40
10 ppm cuando el margen de Fijar NO = 0 - 80.
Spo Lm::’r"
Radl e - P
Farrna SRRAL
Diecter wonco
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8/Sistema de administracion
manual de NO

En esta seccidn  Descripcién del sistema de administracién manual deNO ............ 8-2

Funcionamiento del sistema de administracion manualdeND ......... 8-3
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Sistema de administracién INOvent

\ox

Descripcion del sistema de administracion manual de NO

8-2

El sistema de administracién manual de NO permite |a administracién
continua de! NO si el ventilador o el sistema de administracién INOvent
principal fallan. Ei sistema manua! es completamente neumdtico y no esta
conectado al sistema de administracidn primario.

El sistema de administracién manual de NO se utiliza en combinacién con un
medidor de flujo de 02 de presién compensada (PC) (suministrado por e!
usuario) y una bolsa manual para la respiracion artificial (suministrada por el
usuario} para administrar una concentracién fija ¢e NO al paciente con un
flujo de Q2 de 15 L/min. Véase la tabla 8-1.

Tabla 8-1 Concentraciones de las botellas de gas y administracién manual de NO (ppm)

Concentracién de NO en la botella de 1000 | 900 | 800 | 450/400 | 300 | 100
gas (ppm)
Administracién manua! de NO (ppm); 25 22,5 20 10 75 | 25

El medidor de flujo de 02 de presién compensada proporciona fa funcién de
encendido/apagado y s utiliza para establecere! flujo de 02 en 15 L/min.
Una valvula de cierre del sistema de administracién impide el flujo de NQ si el
flujo de 02 no es suficiente.

Cuando el sistema de administracién manual de NO funciona correctamente,
el flotador de la ventana de! indicador de fiujo de NO estara en !a posicién
que aparece en la figura 8-1.

AA.69.023

1. Plotador
2. Ventana del indicador de flujo de NO

Figura 8-1 » Sistema de administracidn manual de NO: Ventana del indicador de flujo
de NO y flotador

04/01  1605-0099-000
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Funcionamiento del sistema de administracion manual de NO

1605-0099-000 04/01

A\ CUIDADO

El oxigeno complementario solo debe activarse cuando el sistema
de administracién manual esté en uso.

1. Siaun no lo ha hecho, el sistema de administracidén manual de NO debe
prepararse tal como se describe en el apartado “Conexiones del sistema
de administracién manual de NO” en la seccién 3 sobre configuracién,
También aparece impreso undiagrama de conexiones del sistema manual
en el costado del sistema de administracién INOvent.

2. Para poner en marcha el sistema de administracién
manual de NO, establezca el medidor de flujo de Oz en
15 L/min; ello iniciara el sistema.

AA69.027

3. Revise el movimiento del fiotador en el indicador de
flujo de NO ubicado en el lado delantero derecho del
sistema de administracidn INOvent. El movimiento del
flotador indica el flujo de NO. Una vélvula de cierre
impide el flujo de NO si el oxigeno no es suficiente.

. Apriete de tres a cinco veces la bolsa para |a (((
respiracién artificial antes de conectarla al paciente a

AA69.028

=Y

fin de purgar el sistema.

. Siga el procedimiento norma a fin de conectar
labolsa para la respiracién artificial al paciente. :

6. Para detener la administracién manual de NO,
apague el medidor de flujo de O2.

AA69.029

(8]

AA69.030
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Sistema de administracion INOvent

Programa de mantenimiento por el usuario

A\ CUIDADO  Para contribuir a evitarincendios, utilice sélo lubricantes
autorizados para el equipo de 02, como KRYTOX. No utilice
lubricantes que contengan petrdleo o grasa: Estos se prenden o
explotan a altas concentraciones de Oz, Todas las cubiertas
utilizadas en el sistema deben estar fabricadas con materiales
antiestaticos. La electricidad estatica puede provocar incendios.

Consulte los manuales correspondientes dei ventiladory del humidificador
para obtener instrucciones sobre la utilizacién de los mismos.

Frecuencia Mantenimiento

Diaria 1. Compruebe la presidn de la botella de gas de suministro: Una botella
con menos de 14 kPa x 100 (barios) {200 psig) debe sustituirse.

2. Efectle la calibracion def limite inferior de NO, NO2 y 02. Consulte la
seccion 4 sobre calibracion.

3. Verifique la lectura de NO comparandala con el ajuste de NO. Calibre
seglin sea necesario,

4. Limpie las superficies extemas.

5. Asegirese de gue los conectores, los tubos y los cables estén en buen
estado.

Antesdecada  Lleve a cabo los Procedimientos de verificacidn previa al funcionamiento.

paciente
Durante la 1. Compruebe la presidn de la botella de gas de suministro; Una botella
utilizacion con menQs de 14 kPa x 100 (barios) (200 psig) debe sustituirse.
2. Verifique la lectura de NO comparandola con el ajuste de NO. Calibre
seglin sea necesario.
3. Vacie el colector de liguidos seglin sea necesario.
Entre cada 1. Esterilice los componentes reutilizables.
paciente 2. Sustituya los componentes desechables que se utilizan para un solo

paciente,

3. Asegiirese de que el cable de alimentacién del sistema de
administracién siempre esté conectado a una toma eiéctrica con
reserva de alimentacién de emergencia.

I hte]
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Frecuencia Mantenimiento

Semanalmente  Compruebe la entrada del ventilador de refrigeracidn situada en la parte
posterior para asegurarse de que no haya ninguna obstruccién del aire.
Sustituya o limpie el filtro del ventilador de refrigeracidn si esta
contaminado con suciedad o polvo. Consulte el apartado “Limpieza o
cambio deil filtro del ventilador de refrigeracidn” en esta seccidn.

Mensualmente  Efectle la “Verificacién mensual del sistema” descrita més adelante en
esta seccion.

Anualmente Utilice este procedimiento para revisar |a bateria;

1. Enchufe el cable de alimentacidn del sistema de administracion
INDvent a yna toma eléctrica conectada a tierra y en buen estado.

2. Compruebe que el interruptor ENCENDIDD/EN ESPERA esté en la
posicion EN ESPERA y que el indicador de alimentacidn de color verde
en el panel delantero esté encendida.

3. Verifique que el sistema esté conectado a la toma eléctrica durante no
menos de diez horas para cargar ia bateria.

4. Transcurridas al menos diez horas, desconecte el cable de
alimentacion de la toma eléctrica.

5, Con elinterruptor ENCENDIDD/EN ESPERA en ENCENDIDD,
compruebe que el sistema funcione con la bateria en uso durante no
menos de 20 minutos.

6. Repita los pasos del 1 al 3 para recargar |a bateria antes de llevara
cabo los procedimientos de verificacién previa al funcionamiento.

7. Conecte elsistema a la toma eléctrica durante no menos de diez horas
para disponer como minimo de un tiempo disponibie de
funcionamiento con fa bateria de veinte minutos para la préxima
ocasion en ta que utilice el sistema en un paciente.

RoseJon
nderado
Gas Argentina S.A.

G
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Sistema de administracion INOvent

(L

Limpieza del sistema de administracion INOvent

A\ CUIDADO

Angﬂrlese de que la unidad esté completamente seca antes de
utilizarla.

Utilice un poco de solucion de limpieza y apliguela sélo con un
pano humedecido en ella.

No permita que el liquido penetre en el armario.

No sature el sistema de administracidn INOvent. Si aplica
demasiada solucidn, ésta puede introducirse en el sistema y
danar los componentes internos.

No utilice disolventes organicos, halogenados 0 a basede
petrleo, agentes anestesicos, limpiacristales, acetona ni ningdn
otro producto de limpieza dspero.

No utilice productos de limpieza abrasivos (como virutas de acero,
abrillantadores o limpiadores de plata).

No toque, emcru{_e ni frote el panel de presentacién con
compuestos de limpieza abrasivos, cepillos, materiales de
superficie dspera ni ningln otro elemento que pudiera rayar el
panel. No utilice disolventes organicos para limpiar el panel de
presentacion. '

No limpie las piezas internas del mddulo inyector de ninguna otra
manera gue no sea la esterilizacion en autoclave o la desinfeccion
de alto nivel.

I\INooesteriIice en autoclave ni con gas el sistema de administracion
vent.

No limpie con ia alimentacion electrica conectada.

Componente

Procedimiento de limpleza

Superficies
externas:

= Desconecte la alimentacién antes de limpiarlas.

e Limpielas con un pafo suave humedecido con una solucidn de
detergente suave y agua o alcohol isopropilico (70 %).

* Para eliminar las manchas, utilice un pafio humedecido y
detergente neutro.

« E| sistema de administracidn no puede esterilizarse en autoclave:
No lo esterilice en autoclave.

Panel de
presentacion:

= Utilice una varilla de algodon saturada con alcohol isopropilico al
70% para limpiar con suavidad el panel.

SR Linds-of
RaXI B Siorme b’
Formacdnrico 122 TRl
Director Tecr oo
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Esterilizacion y desinfeccion del médulo inyector

A\ CUIDADO

Esterilizacion en autoclave

Desinfeccion de alto nivel

1605-0099-000 04/01

No desinfecte ni esterilice con la alimentacidon conectada.

No intente retirar fisicamente las fibras del sensor, el cual es
extremadamente delicado.

No introduzca nada en la garganta del madulo para eliminar
contaminacidn ¢ suciedad.

o
3
2
b
D
8
2

1. Desconecte el cable eléctrico y el tubo inyector antes de esterilizar el
médulo inyector en autoclave.

* El médulc puede resistir 134°C por hasta tres minutos a 18,6 kPax 100
{baries) (27 psi).
« Sitiene alguna pregunta sobre un producto esterilizador, consulte los datos
del fabricante. Lea el manual del usuario del equipo de esterilizacién.
2. Despuss de realizar la esterilizacidn, examine las piezas. Las piezas que
estén rotas, visualmente desgastadas, deformadas o descoloridas deben
sustituirse de inmediato.

1. Llene un recipiente con alcohol etilico (70% por volumen).

2. Sumerja totalmente el médulo
inyector en alcohol durante al

) %
menos 30 minutos. %

3. Para eliminar [a contaminacién si
se detectan pelusas o fibras
alrededor del sensor térmico en el §

modulo, agite suavemente el
médulo para que salpique alcohol
por sus aperturas.

4. Sisedebe enjuagar, sélo utilice agua destilada. M .

Furra ook oaAYY
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Sistema de administracion INOvent

5. Alsacar el madulo del liguido, vacie el exceso de alcohol del modulo:

= conector eléctrico,
* puerto del inyectory
» medidor de flujo interno.

6. Deje que seevaporetodo el
liquide antes de utilizar el
mdédulo.

AMBII49

Crpe
>

s Se puede utilizar aire comprimido de baja presifn para eliminar las pelusas
y la fibra del médulo.

A\ CUIDADO  Siquedan pelusas o fibras alrededor del sensor térmico después
de secar el modulo, no utilice el modulo: Dé el mbdulo de baja.

1A
W

Director Técnico
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Verificacion mensual del sistema

1. Pruebas iniciales de
conexiones y fugas.

1605-0099-000 04/01

Importante Esta verificacidn del sistema debe realizarse mensuaimente,
Sirve para calibrar el sistema de monitorizacidn, validar los sistemas de
administracidn en refacion con la precisidn y verificar que el sistema de
alarmasfuncione correctamente,

Esta verificacién mensual del sistema consiste en:
1. Realizar las pruebas iniciales de conexiones y fugas.
. Efectuarlas pruebas de purgay de alarmas del sistema.

2

3. Comprobar fas alarmas de calibracidn y monitorizacidn.

4. Verificar el rendimiento del sistema de administracion INQvent.
5

. Realizaras pruebas de rendimiento y purga del sistema de administracién
manual de NO.

—n

Compruebe que el sistema de administracién INOvent esté conectado tal
como se describe en laseccion 3 sobre configuracién. No es necesario que
el madulo inyector esté conectado a un ventilador.

2. Verifique que los cablesy Ios tubos no presenten sefiales de desgaste o
deterioro ¥ cdmbielos segun sea necesario
3. Encienda el sistema de administracién iINOventy compruebe que funcione
el zumbador y el altavoz. Espere a que termine la rutina de puesta en
marcha.
4. Realice una prueba de fuga a alta presidn en el sistema:
a. Con el sistema de administracidn INOvent encendido, activey luego
desactive la valvula de cada botella de gas.
b. Compruebe gue las presiones de las botellas sean adecuadas.
¢. Espere 30 segundos Y revise si fa presién disminuye.
d. Sise produce alguna disminucidn,

» Asegirese de que el medidor de flujo de oxigeno auxiliar al sistema
manual de NO no esté activado y

» Revise, con agua jabonosa, si hay fugas alrededor de las conexiones
de los tubos.
e. Revise, con agua jabonosa, si hay fugas en la conexion de salida de la
vélvula de la botella de NO.

Nota: La prueba de fugas por caida de la presién no detectara fugas en
la conexidn de salida de la valvula de Ia botella de gas debidoala
valvula de retencidn situada en el tubo del regulador.

5. Realice una prueba de fugas a baja presion en el sistema. Esta prueba
comprueba la existencia de fugas en el circuito de baja presion del sistema
de administracién INOvent principal y del sistema de administracidn

manuai de NO. C_/
fo S
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Sistema de administracion INOvent

a. Consulte la figura 10-1. Desconecte la tuberfa de axigeno de la bolsa
para la respiracién artificial.

. Conecte la tuberia de oxigeno al mddule inyector con un adaptador de
4.5mma 15 mm.

. Conecte un probador de pera de compresidn al puerto de salida dei
médulo inyector.

. Comprima la pera varias veces. La pera debe permanecer comprimida
durante 30 segundos.

. Retire ta pera de la salida del mddulo inyector.

o

o

j=X

4]

1 2 3 4

g -
‘ \B
;' 1

:--_;:l_j-__[:[]___

e

AA59.144

12 11

-
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9 8 7

Cable eléctrico det modulo inyector

Tuboinyector de NO/N2

Salida de NO/Q2

Entrada de 02

Tubo de suministro de 2 desde el medidor de flujo de 02
Medidor de flujo de 02 de presidn compensada
Tubos de entrada de NO/N2 desde los reguladores
Probador de pera de compresion

. Médulo inyector

10. Adaptadorde 22M / 15Fx22M / 15F

11, Adaptador de 15M x 4,5 mm

12. Tuberla de Oz

Figura 10-1 = Diagrama de conexiones de la prueba de fugas a baja presién en el
sistema

10-8 04/01  1605-0099-000
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2. Pruebas de purgayde  Estaspruebassirven para purgar los reguladores de NQ, los tubos de alta
alarmas del sistema  presion, el tubo inyector del INOventy el sistema de administracién manuyal
de NO en relacion con el NO2 o el aire que haya podido intraducirse en el
sistema. También permiten probar las alarmas principales del sistema.

1. Consulte lafigura 10-2. Conecte laT de muestra a la salida del modulo
inyector con 300 mm de un tubo de 22 mm para garantizar la mezcla de
gases previa al muestreo de los mismos.

2. Conecte una linea de muestra desde la T de muestra hasta el conector de
muestra situado en el panel delanterg.

3. Conecte el medidor de flujo de 02 a la entrada del mddulo inyector.

AA.69.032

Medidor de flujo de 02

Tuberia de 02

Adaptador de 15M x 4,5 mm
Adaptadorde 22M/ 15Fx22M / 15F
Mddulo inyector

300 mm de tubo de 22 mm

Tde muestra

Linea de muestra de gas inspiratorio
9. Tubo inyectorde NO/N2

10. Cable eléctrico del mddulo inyector

O NEO AW

Figura 10-2 = Conexiones del cifcuito para ia prueba de rendimiento y purga

4, Aseglirese de que las dos boteilas de NO estén desactivadas.
5. Establezca el flujo de oxigenoen 15 L/min,

6. Establezca la concentracion de Fijar NO a su maximo ajuste.

1605-0099-000 00
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Sistema de administracién INOvent

7. Compruebe gue los mandmetros de las dos botellas se cologquen en cero
para purgar los dos circuitos de alta presién.

8. Compruebe que el valor de NO2 sea mayor que 0,2 ppm para comprobar
que el monitor de NO2 funcione.

9. Asegirese de que se produzcan las siguientes alarmas (fa generacién de
estas alarmas puede tardar unos minutos, en funcién de las presiones de
las botellas de gas al principio de la prueba).

“Presién NO/N2 baja™  Fallo de entrega”

10.Después de producirse las alarmas, active la botella de NG con la que
desea iniciar la terapia y deje la otra botella desactivada.

11.Establezca el flujo de 02 en 5 L/min.
12.Establezca Fijar NG en 5 ppm.

13.Desconecte el tubo inyector dei conector de salida del panel defantero del
iNOvent,

14.Desconecte la linea de muestra de 1a T de muestra.

15.Mantenga la linea de muestra cerca de la salida para muestrear el gas
procedente del conector del tubo inyector en el pane! delantero del

INCvent.
16.A medida que el valor del NO aumente, compruebe que se produzcan las
siguientes alarmas.
“NO alto” “Ciene del Sistema”

17.1Coloque el sistema en EN ESPERA (O }y, a continuacién, en ENCENDIDO
(1) para reinicializarlo.

18.Vuelva a conectar el tubo inyector en el panel delantero del sistema de
administracidn INGvent.

19.Vuelva a conectar la linea de muestra a la T de muestra en el mddulo
inyector.

—

3. Alarmas de calibraciony Empiece con las conexiones establecidas tal como se indica al final de la
monitorizacion seccion anterior “Pruebas de purga y alarmas del sistema”.

2. Establezca el flujo del medidor de flujo auxiliar de Oz en 5 L/min.

3. Realice una calibracién del limite superior del sensor de 02 (consulte la
seccidn 4 sobre calibracidn).

4. Deje conectada la linea de muestra, salga de la ventana de calibracidn y
acceda al menu Alarmas y fijese en el valor actual de 02,

M
04/01  1605-0099-000
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5. Establezca la alarma de “02 alta” en 95 %v/v. Compruebe que se
produzcan las siguientes alarmas.

"0z alto"
6. Vuelva a colocar el ajuste de la alarma de “02 alto” en el valor anterior.
Compruebe gue se cancele ia alarma,

7. Realice una calibracidn del limite inferior de los sensores de NO, NO2 y 02
{consulte la seccidn 4 sobre calibracidn).

8. Realice una calibracion del limite superior del sensor de NO {consulte la
seccion 4 sobre calibracion).

9. Dejelalinea de muestra conectada a la botella de gas de calibracion de NO
y salga de la ventana de calibracion.

10.Vaya al meny Alarmas y fijese en el valor NO actual.

11 Establezca Ia ailarma de “NO alto” por debajo dei valor del gas de
calibracidn. Aseglirese de gue se produzcan las siguientes alarmas.

“NO alto” "0z bajo"
12 Vuelva a establecer el ajuste de |a alarma de “NO alto” en el valor anterior,
Compruebe que se cancele a alarma de "NO alto".

13.Realice una calibracién del [Imite superior dei sensor de NO2 (consulte fa
seccion 4 sobre calibracidn).

14.Deje la linea de muestra conectada a a boteila del gas de calibracidn de
NO3, salga de la ventana de calibracién y asegirese de que se produzcan
ias siguientes alarmas.

"NO7 alto” "0z bajo"
15.Vuelva a conectar 1a linea de muestra a la T de muestra en el mgdulo
inyector. Compruebe que se cancelen las alarmas,
16.Vaya al mend Alarmas y fijese en el valor NO actual.

17.Establezca el [imite de alarma de NO bajo en 5 ppm y confirme gue se
produzca la siguiente alarma.

"NO bajo"

18.Vuelva a establecer el ajuste del imite de la alarma de NO bajo en eivalor
anterior. Compruebe gue se cancele ia alarma.

10-11
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Sistema de administracion INOvent

4. Rendimiento del sistema 1. Comience conias conexiones establecidas tal como se indica al final de fa
de administracion INOvent seccidn anterior “Alarmas de calibracién y monitorizacién”.

2. Establezca ei flujo de Oz en el medidor de flujo en 15 L/min.

Ei siguiente ejemplo de rendimiento es para una concentracién en ia botelia
de gas de 800 ppm, Consuite la columna sombreada de 800 ppm ¢n fa tabla
10-1. Enia tabia 10-1 encontrara fos valores para otras concentracionesen la
botelia de gas.

3. Establezca Fijar NO en el valor “NO fijado bajo” de 10 ppm gue aparece en
ia tabla.

Tabla 10-1 Margen de lecturas aceptables de 02, NO2 y N en ¢l sistema de administracién

INOvent
Concentracion de NO en ia botella de gas (ppm)
1000 900 800 450/400 300 100
NG fijado alto {ppm): 40 40 40 20 15 5
NO medido alto (ppm){min./méax.): 32/48 32/48 32/48  16/24  13/17  4/8
NO fijado bajo {ppm): 10 10 10 5 3 1
NQ medido bajo (ppm) {min./méax.).  2/18 2/18 2/18 1/9 1/5 0,5/15

Nota: Esta tabia incluye las tolerancias del sistema de administracién de NO y del gas terapéutico de
NO.

4. Asegiirese de que lalectura de N0, sobre la base deia concentraciénen la
botelta de gas (800 ppm), esté dentro del margen aceptable de 2 a 18 ppm
segiin se indica en la fila “NO medido bajo {ppm)” de [a tabia 10-1.

5. Aumente ia concentracién de Fijar NO a 40 ppm segin se indica en la fila
“NQ fijado bajo {ppm)" de la tabia 10-1.

6. Asegtirese de queialectura de NG esté dentro del margen aceptabiede 32
a 48 ppm segiin se indica en la fila “NO medido alto {min/max)” de latahia
10-1.

7. Compruebe que la lectura de NO2 sea menor que 1,5 ppm.

04/01  1605-0099-000




5. Rendimiento y purga del
sistema de administracion
manual de NO

A\ ADVERTENCIA  El sistema de administracién manual de NO debe estar
configurado y disponible en todo momento tal como se describe
en la seccion 8 sobre el sistema de administracion manual de NO.

Soblo debe activarse y utilizarse O2 suplementario cuando el
sistema de administracion manual esté en uso.

No conecte un suministro de Oz, mural o de botella de gas,
directamente a la entrada de O2 en la parte posterior del sistema
de administracion INOvent.

Sélo para esta prueba de purga y rendimiento, consulte las conexiongs que
aparecen en la figura 10-3.

1. Conecte fa tuberia de 02 (suministrada por el usuario) al conector de salida de
NO/0; situado en la parte posterior del sistema de administracign INCvent.

2. ConecteunaTdemuestrade22mm / 15mm (con la linea de muestra de gases
conectada) a la tuberfa de oxigeno con un adaptador de 15Mx 4,5 mm,

pina
SR :

9 8 7
Linea de muestra de gas inspiratorio

Tuberia de oxigeno (suministrada por el usuario)

Salida de NO/O2

Entradade 02

Tubo de suministro de 02 desde el medidor de flujo de 02

Medidor de flujo de Oz de presién compensada (suministrado por el usuaria),

aparece establecido en desconectado (sin actividag de! flotador) )
7. Tubos de entrada de NO/N2

8. Adaptadorde 15Mx 4,5mm -

9. Tde muestra

Figura 10-3 = Conexion de la T de muestra al sistema de administracion manual de NO

m
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Sistema de administracion INOvent
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3. Conecte un medidor de flujo de 02 de presidh compensada (PC)
(suministrado por el usuario) a un suministro de 02 (mural o de boteiia de
gas). El medidor de flujo debe tener una salida DISS macho de 02.

4. Conecte ef tubo de 02 suministrado con el sistema de administracion
iNOvent a la salida del medidor de flujo y al conector de entrada de Q2
situado en la parte posterior dei sistema. ’

5. Libere 15 L/min de O2 desde el medidor de flujo auxiliar de 02 al sistema
de administracion manuai y compruebe que el flotador se desplace (a la
mitad) al medio de la ventana del indicador del Flujo NO.

» E!'siguiente ejemplo de rendimiento es para una concentracion de botella de
800 ppm{la columna sombreada de 800 ppm en |a tabla 10-2). En latabla
10-2 encontrara |os valores para otras concentraciones en la botella de gas.

6. Espere a que el gas recorra la tuberia de oxigeno.

a. Aseglrese de que la lectura de NO, sea de 20+ 8 ppmy que la lectura
de NO2 sea menor que 1,0 ppm seglin se indica enla tabla 10-2. A

b. Si la lectura de NO2 es mayor que 1,0, continde liberando gas hasta
alcanzar el limite.

Tabla 10-2 Margen deiectura aceptable de NO2y NO en el sistema de administracion manual de NO

Concentracidn de NO en ia botelia de gas (ppm)
1000 800 800 4507400 300 100

Administracién manual de NO (ppm): 25 225 20 10 15 2,5
Tolerancia (ppm): +10 9 +8 t5 +3 1
Lectura maxima de NO2 (ppm): 1,0 1,0 1,0 0,5 0,5 0,5

Nota: Estatablaincluye las tolerancias del sistema de administracion de NO y del gas terapéutico de NO.

7. Reduzca el flujo de 02 a 1 L/min y compruebe que el flotador descienda a
la parte inferior del indicador de flujo de NO.

8. Establezca el flujo de Ozen cero.

9. Desconectela T de muestra y el adaptadorde 15Mx 4,5 mm de la tuberia
de oxigeno.,

10.Vuelva a conectar la bolsa para la respiracion artificiai a la tuberia de
oxigeno.

04/01 1605-0099-000




Vaciado de la botella del colector de liquidos

A\ ADVERTENCIA  Cuando manipule cualguiera de los componentes del circuito del
paciente que esté en contacto con gases espiratorios o liquidos
del paciente, utilice gafas, guantes, mascara y traje de seguridad.

El colector de Ifquidos ubicado en la parte delantera del sistema (consulte la
figura 10-4) recoge los liquidos separados de la muestra del paclente.

Vacie y limpie el colector de liguidos antes de cada paciente o slempre que el
colector se llene por encima de la mitad. Si permite que se llene y deshorde
pueden producirse errores en el sistema. Si la botella se llena, aparecera un
mensaje recorddndole que es preciso extraer la botella del colector para
vaciarla.

AA.69.034

1. Cartucho del filttro del colector de liquidos
2. Botella del colector de liquidos

Figura 10-4 = Ubicacion de la botelia y del cartucho del filtro del colector de liquidos

Para vaciar la botella del Extraiga la botella tirando de ella directamente hacia abajo.

colector de liquidos Vacie el contenido en un recipiente para residuos de pacientes.

Limpie 1a botella.

& W e

Las juntas toricas de sello deben lubricarse con KRYTOX o con lubricantes
especificados como aptos para utilizarlos en entomos enriquecidos con
oxigeno.

5. Sustituya la botella empujandola para introducirla en su posicién.
6. Para revisar si hay fugas:

a. Ponga en funcionamiento el sistema,
b. Obstruya la linea de muestra y
¢. Observe gue el monitor se purgue dentro de 5 segundos.

1605-0099-000 04/01
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Sistema de administracion INQvent

Sustitucion del cartucho del filtro del colector de liquidos

A ADVERTENCIA  Cuando manipule cualquiera de los componentes del circuito del
paciente que esté en contacto con gases espiratorios o liquidos
del paciente, utilice gafas, guantes, mascara y traje de seguridad.

Si aparece el mensaje “Lin. muestra/Bloq. filtro o Fallo de monitorzacion”,
puede que tenga que sustituirse el cartucho de! fittro de! colector de liquidos.

El cartucho del filtro del colector de liquidos situado en la parte superior de la
entrada de muestra en la parte delantera del sistema (consulte !a figura 10-5)
protege al sensor del sistema contra la humedad y otros contaminantes.

AAB9.034

[
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1. Cartucho del filtro del colector de liquidos
Figura 10-5 = Ubicacidn de la botelia y del cartucho del filtro del colector de liquidos

—

Para sustituir el cartucho Sujete el cartucho porlos dos costados ytire de éi con suavidad hacia
del filtro del colector de usted para separarlo de sus pasadores en el pane! deiantero.

liquidos 2. Deseche i cartucho utilizado en un recipiente para depositar residues de
pacientes. No intente limpiar ni reutilizar el cartucho de! filtro.

3. Para sustituir el cartucho, alinéelo con ios pasadores y empijelo para
encajarlo hasta que se asiente correctamente.

= En la seccién 11 sobre piezas y accesorios se proporciona ei ndmero de
inventario correspondiente a los cartuchos de repuesto.
4. Para revisar si hay fugas:
a. Ponga en funcionamiento el sistema,

b. Obstruya la linea de muestray
¢. Observe que el monitor se purgue dentro de 5 segundos.

10-16 04/01 1605-0099-000
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Sustitucion del sensor de NO2

A\ ADVERTENCIA

Para sustituir el sensor de
NOQ2

1605-0099-000 04/01

Manipuley deseche los sensores de conformidad con la normativa
sobre peligros bioldgicos de su ocalidad. No los incinere.

El sensor de NO2 esta ubicado en la parte posterior del sistema de
administracién INOvent (consulte la figura 10-6).

AA.B9.147

1. Sensorde NO2
Figura 10-6 = Ubicacign del sensor de NO2

Extraiga la cubierta del sensor de NO2 girandola en sentido antihorario y
tirando de ella,

[

2. Sujete el sensor de NO2 por los dos costados y tire de él con suavidad para
separarlo del zécalo.

3. Parainstatar el sensor de repuesto:

a. Extraiga el puente de cortocircuito,
b. Alinee los pasadores con el zdcaio,
¢. Empdjelo ensu lugar.

» Enla seccidn 11 sobre piezas y accesorios se proporciona el numero de
inventario correspondiente a los sensores de repuesto.

4. Paravolvera colocarla cubierta del sensor de NO2, compruebe que 1a junta
torica de la cubierta esté en su lugar. Introduzca la cubierta y girela en
sentido horario para apretarla.

5. Calibre el sensor de NO2 (consulte Ia seccion 4 sobre calibracion) antes de

volver a poner en funcionamiento el sistema. M

K rofsrado
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Sistema de administracian INOvent

Sustitucion del sensor de NO

A\ ADVERTENCIA

Para sustituir el sensor de NO

10-18

Sicambia un sensorde NO mientras administra NO a un paciente,
instale dicho sensor sélo cuando aparezca el mend Calib.
sensores limite sup. NO; en caso contrario, el sistema se cerrara.

Manipule y deseche los sensores de conformidad con la normativa
sobre peligros bioldgicos de su localidad. No los incinere.

Nota: Los sensores de NO recién instalados necesitan hasta 45
minutos para acondicionarse antes de que se estabilice la
calibracion. Si no se respeta este intervalo, las lecturas de NO
seran muy altas y se provocara el cierre del sistema.

El sensor de NO estd ubicado en la parte posterior del sistema de
administracion INOvent {(consulte la figura 10-7).

AMG9.147

1. SensordeNO

Figura 10-7 = Ubicacién del sensor de NO

Si cambia un sensor de NO mientras administra NO a un paciente, instale el
sensor s6lo cuando aparezca el mend Calib. sensores limite sup. NO; en caso
contrario, el sistema se cerrard,

Cuando vaya a reemplazar el sensor con el sistema EN ESPERA o sin conectar
auna toma mural de alimentacion, siga tos pasos 4 at 7.

1. Pulse Calib. para acceder al mend Calib.

Calihral:l sas B

Limite inf.{aire amb.) NO,N0Z,02
Limite sup.{gas cai.}

02

ir a prasentacién normai

TS IO TN 0t o] Fioro |

Figura 10-8 = Menti Calib. - opcidn de calibracion del limite superior del sensor de NO
resaltada

AB .40.003
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2. Enelmend Calib., gire la rueda de control para resaltar la seleccidn NO de
“Limite sup. (gas cal.)” (ejemplo de la figura 10-8).

3. Pulse larueda de control para ver el mend Calib. sensores limite sup. NO
Aparecera una presentacion similar a la de la figura 10-9.

1. Liberar gas cal. NO en iin. muestra.
2. Esperer estahiliz. da 'NO medido’.
3. Fijar 'NQ caiib.' en valor dei gas cal.

NO medido: 41,0 (ppm)

N caiih. {745.0 (ppm)

ira Cal. sensores

omes | oty | o [TV W

Figura 10-9 = Ejemplo de meni de calibracion det limite superior - NO calib. ajustada

a45ppm

4. Extraiga la cubierta del sensor de NO girandola en sentido antihorario y
tirando de ella.

AB .40.004

5. Sujete el sensor de NO por los dos costados y tire de él con suavidad para
separarlo del zocalo.

6. Parainstalar el sensor de repuesto, alinee los pasadores con el zécalo e
intraddzcalo presionando.

= En la seccidn 11 sobre piezas y accesorios se proporciona el nimerg de
inventario correspondiente a los sensores de repuesto.

7. Paravolver a colocar la cubierta del sensor de NO, compruebe que lajunta
tdrica de la cubierta esté en su lugar. Introduzca la cubierta y girela en
sentido horario para apretarla.

8. Unavez que el sensor de NO se haya acondicionado durante 45 minutos,
realice una calibracién del limete inferior. Consuite el apartado
" Calibracidn de los limites inferiores de los sensores de NO, NO2 vy 02
(diaria, aire ambiente)" en la seccion 4 sobre calibracidn.

9. Una vez que haya realizado la calibracion del limite inferior del sensor de
NO, realice la calibracidn del limite superior de dicho sensor. Consulte el
apartado "Calibracion de los limites superiores de los sensores de NO,
NQOz y 02" en la seccidn 4 sobre calibracién antes de volver a poneren
funcionamiento e} sistema.

Grupo Lindg 535 Argentina SA.
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Sistema de administracién INOvent
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Sustitucion del sensor de 02

A\ ADVERTENCIA

A\ CUIDADO

Para sustituir ei sensor de 02

10-20

Manipule y deseche los sensores de conformidad con la normativa
sobre peligros bioldgicos de su localidad. No los incinere.

No extravie |a junta tdrica del sensor de O2.

Nota: Los sensores de 02 recién instalados necesitan hasta 45
minutos para acondicionarse antes de que se estabilice la
calibracién. Si no se respeta este intervalo, las lecturas de 02
seran muy altas y se provocara el cierre del sistema.

El sensor de O3 estd ubicado en la parte posterior del sistema de
administracidn INOvent {consulte la figura 10-10).

ALBD, 147

1. Sensorde0:
2. Conector del cable del sensor de 02

Figura 10-10 = Ubicacién def sensor de 02

1. Apriete el conectordel cable del sensor de 02y tire de €l para sacarlo de la
parte central del sensor.

2. Sujete el sensor de 02 porlos dos costados, girelo en sentido antihorario y
tire de él con suavidad para extraerio.

3. Parainstalar el sensor de repuesto, coléquelo en el zocalo y girelo con
firmeza para encajarlo. Compruebe que la junta tdrica esté en su lugar.

« En la seccidn 11 sobre piezas y accesorios se proporciona el nimero de
inventario correspondiente a los sensores de repuesto.

4. Vuelva a colocar el conector del cable.

5. Calibre el sensor de Q2 antes de volver a utilizar el sistema.

04/01  1605-0099-000
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Limpieza o camblo del filtro del ventilador de refrigeracion

A\ CUIDADO  No tape ni obstruya el ventilador de refrigeracion.

El ventilador de refrigeracidn situado en |a parte posterior del sistema de
administracidn {consulte la figura 10-11) brinda circulacion de aire para
ayudar a proteger los componentes sensibles al calor. Revise la entrada del
ventilador de refrigeracién semanalmente para verificar que no haya ninguna
obstruccidn.

AAGO.147

1. Filtroy entrada del ventilador de refrigeracidén
Figura 10-11 = Ubicacion de la entrada delventilador de refrigeracion y del portafiftros

Para fimpiar o cambiar el filtro 1. Pulse el control de ENCENDIDO/EN ESPERA para colocarlo en EN ESPERA
del ventiiador y desenchufe el cabie de alimentacién de la fuente de alimentacidn.

2. Extraiga el portafiftros de plastico flexible dobldndolo con suavidad hacia
afuera en un costado.

3. Saque de ia proteccion del ventiiador el filtro que ha quedado descubierto.

4, Limpie el filtro con una aspiradora ¢ ldvelo en una solucién de detergente y
agua.

5. Seque compietamente el filtro. Si esta desgastado o resulta dificil de
limpiar, cdmbielo por uno nueve.

6. Limpie o aspire el drea de la rejilla del ventilador y el portafiltros para
eliminar las pelusas o el polvo acumulado.

7. Instale el filtro y empuje el portafiltros pldstico en su lugar.

8. Conecte el sistema a la alimentacion de la red eléctrica.

9. Compruebe que el ventilador no esté obstruido y que funcione
correctamente introduciendo aire en |a cubierta del sistema.

1605-0099-000 04701 1021




Sistema de administracion INQvent
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Sustitucion de fusibles y seleccion del voltaje de linea

Identificacion del sistema

10-22

A\ ADVERTENCIA

Existen dos variantes del sistema de administracion INOvent que se
diferencian por la ventana del madulo de entrada de alimentacién en la parte
posterior del sistema.

Para saber como diferenciar estos sistemas, consuite la figura 10-12,

AAB9.267

Médulo de entrada de alimentacién

Cubierta del médulo de entrada de alimentacion

Ventana del médule de entrada de alimentacidn

Ventana del médulo de entrada de alimentacion con cartucho selector de voltaje
Ventana del mddulo de entrada de alimentacién sin cartucho selector de voltaje
Reten de la cubierta del mddulo de entrada de alimentacién

S

Figura 10-12 = Madulo de entrada de alimentacién

Para obtener una proteccidn constante contra riesgos, sustituya
los fusibles sdlo por fusibles del tipo y régimen nominal carrectos.

Si su sistema cuenta con un cartucho selector de voltaje,
compruebe que en la ventana aparezca el voltaje correcto.

£l médulo de entrada de alimentacién ubicado en la parte posterior del
sistema (consulte la figura 10-12) tiene dos fusibles de alimentacién y, en
algunos modelos, un cartucho selector de voltaje de entrada.

* En los sistema que cuentan con un cartugho, el cartucho esta marcado con
diversos voltajes para poder equiparar los requisitos de voltaje de entrada
del sistema al voltaje de linea local disponible.

= En sistemas sin cartuchos, no es necesario realizar ningin ajuste.

Ef 04/01  1605-0099-000
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Para reemplazar un fusibleo 1. Coloque el sistema de administracion INOventen ENESPERAy desenchufe
ajustar la seleccion del voltaje el cable de alimentacion de 1a fuente de alimentacién.

de linea 2. Sielsistema cuenta conindicacion de voltaje, fijese endichaindicacion en

la ventana de| médulo de entrada de alimentacion. Dicho valor debe
coincidircon el voltaje disponible en el receptaculo mural de alimentacian.

3. Conundestomillador pequefio de hoja recta, haga palanca suavemente
en lareten de la cubierta del mddulo de entrada de alimentacidn y saque
la cubierta. La cubierta también sirve como portafusibles y los fusibles
salen junto con ella.

= No toque el cartucho selector de voltaje si el médulo cuenta con uno. Siéste
se descoloca, coldquelo bien de modo que el voltaje sefalado que se
abservd en et paso 2 aparezca en la ventana del modulo cuando ésta se
cierre.

4, Paracambiarfusibles, retire los fusibles antiguos y sustitiyalos por fusibles
que tengan el mismo régimen nominal {consulte el apartado Juego de
fusiblesen laseccion 11 sobre piezas yaccesorios o los valores de fusibles
en la seccién 12 - el apéndice A sobre especificaciones).

5. Sivaa ajustarla seleccidn de voltaje, tire suavemente del cartucho de
seleccidn de voltaje para sacarlo y vuélvalo a intreducir con fa indicacion
del voltaje de linea locai correcto arientada hacia afuera.

6. Compruebe que los fusibles estén rectos en la cubierta y vuelva a colocar
la cubierta en el mddulo de entrada de alimentacién. La cubierta debe
encajar en su lugar al empujarla.

7. Sienlaventana de! médule aparece una indicacion de voltaje, compruebe
que sea igual al voltaje disponible en el receptaculo mural de
alimentacion.

8. Vuelva a enchufarel cable de alimentacién y pruebe el sistema de
administracién para verificar que funciona bien.

D\':cc:'..’ ._: v 10-23
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Sistema de administracion INOvent

Conector del tubo de alta presion

Conector tipo CGA  E! conector tipo CGA del tubo de aita presidn cuenta con un extremo
reemplazabie. Consuite la figura 10-13.

Si el extremo estd desgastado o dafiado, debe reemplazarse para asegurar
que haya un seilo adecuado en la conexion de la botella de gas terapéutico.

AA.69.358, 360

1. Bxtremo del conector
2. Extremo del conector retirado

Figura 10-13 = Conectortipo CGA del tubo de alta presion

Parareemplazar el extremodel 1. Desconecte los dos tubos de alta presion de |as botellas de gas
conector terapéutico.

2. Extraiga el extremo del conector girdndolo en sentido antihorario y tirando
de él con los dedos.

3. Limpie minuciosamente las roscas de! conector.

4, Apriete las cuatro espigas de contacto flexibles en el extremo de repuesto
apretando dos espigas a la vez s6lo con los dedos. Esto ayudard a
introducir el nuevo extremo en las roscas.

5. Gire el extremo de repuesto en las roscas del conector.

6. Cuando el extremo de repuesto se haya introducido completamente, debe
girar con facilidad. No debe salirse con sélo girarlo en sentido antihorarie.

04/01 1605-0099-000
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Conector tipo ISO

Para sustituir la junta torica del
conector

A\ CUIDADO

1605-0099-000 04/01

4398

10/Mantenimiento

El conector tipo 13S0 del tubo de atta presién cuenta con una junta torica
reemplazable. Consulte ia figura 10-14. s

Si la junta tdrica blanda esta desgastada o dafiada, debe reemplazarse para
asegurar que haya un sello adecuado en la conexidn de la botella de gas
terapéutica.

AAB9.357,359

1. Coliarin
2. Junta térica
3. Junta tdrica retirada

Figura 10-14 = Conector tipo 1SQ def tubo de alta presidn

1. Desconecte los dos tubos de alta presidn de las botellas de gas
terapéutico.

No utilice objetos duros para extraerla junta tdrica: Podriadaiiarse
el collarin metalico y provocar un sellado defectuoso.

2. Retire la junta tdrica blanda roddndola hacia afuera de su surco. Para elio:

a. Con las ufias, apriete la junta térica de modo que quede ovalada,
b. Luego, haga palanca para sacar el extremo ovalado.
3. Limpie minuciosamente el extremo del conector.

4. Ruede la nueva junta tdrica para colocaria en su ranura. Cuando la junta
tdrica esta correctamente instalada, no debe salirse al girarla.

5. Vuelva a conectar los dos tubos de alta presidn a las botellas de gas
terapéutico.
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Sistema de administracién INCvent

Conector BS 341 14

10-26

El conector tipo BS 34114 del tubo de alta presion aparece enla figura 10-15.
La arandela que aparece en la figura debe estar en su lugar al utilizar el
conector.

Tiene un filtro sinterizado y un disefio de valvula de retencién integral que
reduce al minimo el volumen {espacio muerto) entre ef asiento de la valvula
de retencidn y el asiento de la valvula de la botella.

La valvula de retencion:

* Reduce al minimo la pérdida de gas al desconectaria conexién de la botella.

= Reduce el arrastre del aire ambiente al cambiar una botella (lo que reduce la
formacion de NO2).

* Previene el intercambio de gases entre las botellas.

N
AA.69.362

1. Conector
2. Arandela

Figura 10-15 » ConectorBS 341 14

04/01  1605-0099-000
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-13295-10-3

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
4398 ; ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de administracidn de Oxido Nitrico Medicinal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-167 - Sistemas
Automatizados para Dispensar Medicamentos

Marca de (los) producto(s) medico(s): Datex Ohmeda.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema INO vent esta disefiado para proveer un
suministro constante y controlado de odxido nitrico conjuntamente con el
monitoreo de las concentraciones de NO, NO, y O,.

Modelo/s: INOvent

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Datex Ohmeda Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3030 Ohmeda Drive, Madison, Wisconsin 53718,
Estados Unidos.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM-1274-2, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........... 25 JUN 201 siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.
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