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BUENOS AIRES, 11 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-16152-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

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 Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que ei producto estudiado rel(ne 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 inscripcidon en &l Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 ia materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) ¥ 109, inciso i) del Decreto 1490/952 y por el Decreto 425/10.
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Por eilo;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Ventilador Mecanico y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo a o solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina S.A., con
los Datos Ildentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizense los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a faojas 194, 195 y 202,16 a 63 respectivamente,
figurande como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de {a misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autarizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-57, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

<A
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-16152-10-8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODﬁCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ...... 2 s I B

Nombre descriptivo: Ventilador Mecanico.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-613 - Ventiladores,
Marca del producto meédico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase IIL.

Indicacidn/es autorizada/s: El sistema proporciona apoyo ventilatorio continuo ©
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecanica.
Esta indicado para el uso en pacientes de todas las edades, desde nifios hasta
adultos, que pesen al menos 5 kqg.

La unidad estd indicada para uso doméstico, en instituciones/hospitales y en
unidades portatiles, tales como sillas de ruedas y camillas, y puede utilizarse para
ventilacién tanto invasiva como no invasiva. No esta disefada para utilizarse
como ventilador de transporte.

Se recomienda utilizar el sistema Unicamente con las diversas combinaciones de
accesorios del circuite del paciente autorizado por Respironics, como unidades de
interfaz del paciente, humidificadores, recipientes para agua y tubos del circuito.
Modelo/s: Trilogy 100.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Inc., 3) Respironics
Geordgia, Inc., 4) Mini Mitter Company, Inc..

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania,
Estados Unidos, 2) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados

Unidos, 3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
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Unidos, 4) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, Estados Unidos.

Expediente N° 1—47-16b52-10~z
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD&CT& »g’ofo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-16152-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T nﬁog' z'édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
73 . ¥ 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 descriptiva: Ventilador Mecanico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-613 - Ventiladores.
Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.,

Indicacion/es autorizada/s: El sistema proporciona apoyo ventilatorio continuo o
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecanica.
Esta indicado para el uso en pacientes de todas las edades, desde nifios hasta
adultos, que pesen al menos 5 kg.

La unidad estd indicada para uso domestico, en instituciones/hospitales y en
unidades portatiles, tales como sillas de ruedas y camillas, y puede utilizarse para
ventilacion tanto invasiva como no invasiva. No esta disefada para utilizarse
cama ventilador de transporte.

Se recomienda utilizar el sistema unicamente con las diversas combinaciones de
accesorios del circuito del paciente autorizado por Respironics, como unidades de
interfaz del paciente, humidificadores, recipientes para agua y tubos del circuito.
Modelo/s: Trilogy 100.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Inc., 3) Respiraonics

Georgia, Inc., 4) Mini Mitter Company, Inc..



A

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania,
Estados Unidos, 2) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos, 4) 20300
Empire Avenue, Building B-3, Bend, Estados Unidos.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-57, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... ZIMWR.IN . siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emision.
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Respironics, Inc

1001 Murry Ridge
Lane,

Murrysville, PA 15668

Trilogy

RESPIRADOR MECANICO
Trilogy 100

Fabricado por:

Respironics, Inc, Sleep Respironics Georgia,
Therapy Inc.

312 Alvin Drive 175 Chastain

New Kensington, PA Meadows Court
15068 Kennesaw, GA 30144

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

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Radl E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-57

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Mini Mitter Company,
Inc.

20300 Empire Avenue,
Building B-3, Bend, OR
S770
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'E. FloredMedin

Famocéutico Mp 15417
Director Técnico
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1. INTRODUCCION

En esle capitulo se proporciona una descripcion general de la unidad Trilogy100.

Contenido de la caja
El sistema Trilegy100 puade incluir los siguienies componentes. Algunos componantes son accesorios opcionales que

pueden no incluirse con la unidad.

contenido de lacam
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espiratosa

| Linga Jde presian
Dispositve proximal
aspiratorka active

Whisper Svawvelif
o can PAP

Uso previsto
El sistema Trilogy 100 de Respironics proporciona apoyo vendilatorio continuo o intermitente para el cuidado de pacientes que

requieren ventilacisn mecanica. Trilogy100 estd indicado para el use en pacientes de todas las edades, desde nifios hasta
adultos, que pesen al menos 5 kg.

La unidad esté indicada para uso domestico, en instituciones/hospitates y en unidades portétiles, tales como sillas de ruedas vy
camiilas, y puede utilizarse para ventilacicn tanto invasiva como no invasiva. No esté disefiada para utilizarse como ventilador
de transporte.

Se recomienda ufilizar el sistema unicamente con las diversas combinaciones de accesorios de! circuito del pacienie
autorizados por Respironics, como unidades de interfaz del paciente, humidificadores, recipienies para agua y tubos del

circuito.

Advertencias y precauciones /

Advertancias
Lo advertondcia indicg s posibil
* Supervision dg {

(dac! de gue o ysuaro o of operador sufran losiones.
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-Los ajustes de la alarma de la unidad
-Equipos de ventilacion alternativos necesarios
-5i debe utilizarse un monitor alternalive {es decir, un monitor respiratoric o pulsioximetro con alarma}

* Ventilacién alternativa
Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo altemative de ventilacién, como

un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una unidad similar.
Los pacienies que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervision permanente de personal cualficado. El
personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas en caso de que el ventitador falle o et equipo no

funcione.

« Proteccion para la desconexion dei paciente
En pacienies que dependen de un ventilador, no debe confiar en una sola alarma para detectar una situacion de desconexion

del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo, ventiacion minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben
utilizarse junto con las alarmas de circuito desconectado y presion inspirataria maxima baja,

Compruebe 1a funcion de desconexién del circuito diariamente y cada vez que se realice un cambio en el circuito def paciente.
Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

Las valvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME} vy los filros crean una resistencia adicional en el
circuito ¥ pueden afectar el rendimiento de las alarmas seleccionadas para la proteccion de desconexion del circuito.

No configure ta alarma de presidn inspiratoria maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya gue es posible que el sistema no

detecte fugas importanies del circuito o desconexiones del paciente.

« Requisitos del personai
Trifogy108 es una unidad médica de uso restringido, disefiada para que la utilicen terapeutas respiratorios u otras personas

cualificadas que atienden al paciente bajo la supervisién de un medico.
La prescripcion y otros ajustes de la unidad solo deben modificarse de acuerdo con fo que indique el médico supervisor.

El operador del ventilador s responsable de leer ¥ comprender este manual antes de utilizar el ventilador.

+ Modos de ventilacion
Esta unidad ofrece terapias cominmente asociadas a pacientes que dependen y que no dependen de un ventilador. Ef modo

de ventilacién, el tipo de circuito y 1as estrategias de alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacion clinica

de las necesidades de cada paciente. C-Flex, Bi-Flex y AVAPS deben ulilizarse en pacientes adulios.

+ Cambios en {a prescripcion de la tarjeta SD
Cuando cambia la prescripcion, fas alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjeta SD, Trilogy108 necesita que

quien atiende al paciente revise y verifigue los cambios antes de que la unidad fos aplique. La persona que atiende al
paciente o el profesional médico es responsable de garanfizar que los ajustes de la

prescripcién sean correctos y compatibles con el paciente después de utilizar esta funcion. Si se instala la prescripcion
incorrecta para un pacienie determinado, Se puede ocasionar 1a aplicacion de una terapia inapropiada, la falla de supervision

de seguridad adecuada y el riesgo de muerte o lesiones para el paciente.

+ Interferencia eléctrica
Esta unidad se ha disefado para ulilizarse en el entomo electromagnético que se especifica en gl Capitulo 13 de este

manual. El usuario de esta unida

rebe asegurarse de que se utilice en un entomo compatible.

rd
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Dlrecior Técnico




recomendada respecto de las plezas de la unidad, incluidos los cables, que se calcula a partir de fa informacidn

proporcionada en el Capitulo 13 del manual.

¢ Alimentacién de respaldo de la bateria
La bateria intema NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacién principal. Salo debe ulifizarse cuando no se

encuentren disportibles otras fuentes de alimentacién o durante un lapso breve cuande resulte necesario; por ejempio, al
cambiar las fuentes de alimentacion.

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

Si aparece la alarma "Bateria baja", busque inmediatamente una fuente de alimentacion altemativa. El falio total dei

suministro eléctrico y ia pérdida de la terapia son inminentes.

» Temperaturas de funciohamiento y almacenamiento
No use esta unidad si la temperatura ambiente es superior a 40 °C. Si la unidad se usa a una temperatura ambiente superior

a 40 °C, es posible que ia temperatura del flujo de aire sobrepase los 43 °C, lo cual podria activar las alarmas del sistema,

causar imtacion ténmica o dafiar las vias respiratorias del paciente.

» Filtro antibacteriano
Respiranics recomienda la utilizacion de un filtro antibacteriano (numero de pieza 342077) en la salida de la linea principal

siempre que se use la unidad para terapias invasivas o si debe ulilizarse el ventilador en varios pacientes.

+ Circuitos del paciente {general)
El ventilador debe utilizarse dnicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, mascarilias, circuitos y conectores

espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics no ha verificado el funcionamiento adecuado de la unidad, incluidas
las alammas, con otros circuitas y dicha verificacion es responsabilidad del profesional médico o del terapeuta respiratorio,

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

+« Circuitos pasivos Se requiere un coneclor espiraterio cuando se uvliliza un circuitc pasivo.
Para el circuito pasivo, a presiones de espiracion bajas, es posible que el flujo que pasa a través del conector espiratorio no

sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo, por io que puede producirse una re inhafacién,

»« Circuitos actives Utilice Unicamente el dispositivo espiratorio activo disefiado para Trilogy104Q.
Respironics no ha verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios activos y su uso puede causar que
ia unidad funcione de farma inadecuada o peligrosa.
Al utilizar un circuito de! paciente activo, el dispositive espiratorio debe funcionar correctamente para que el ventitador
suministre la terapia. El dispositivo espiratorio debe inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez gque sea

necesano.

»  Verificacién del sistem;

Farmacéutico i r
Direciar lécnico
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Para asegurarse de que la unidad funciona correctamente durante la puesta en marcha, verifique siempre que Ioswéw fq‘?

O gatls

audibles suenen y que el indicador LED de |la alama se encienda momentaneamente, primero de color rojo y después de

color amarilio. Si estos indicadores no se activan durante |la puesta en marcha, péngase en contacto con Respironics o un

centro de servicio autorizado.

» Alarmas remotas
Si utiliza una alarma remola, asegurese de haber probado completamente el conector y €1 cable de la alarma remota, y haber

verificado que:

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

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

La alarma remota debe comprobarse diariamente.

* QOxigeno
Cuando se administra oxigeno suplementario de flujo fijo, es posible que la concentracion de oxigeno no sea constante, La

concentracidn de oxigeno inspirado variara de acuerdo con las presiones, los flujos del paciente y la fuga del circuito. Las
fugas considerables podrian reducir la concentracion de oxigeno inspirado a un valor inferior que el esperado. Debe utilizarse
un sistema adecuado de supervision del paciente (por ejemplo, un pulsioximetiro con alarma) de acuerdo con las indicaciones
médicas. Esta unidad NO activa una alarma cuando se produce una pérdida del suministro de oxigeno de flujo bajo.

Esta unidad se ha disefiado para conectarse a una fuente de oxigeno de fiujo bajo (entre 0 y 15 Vmin); por ejemplo, un
concentrador de oxigeno u otra fuente de oxigeno equipada con un regulador de presién (ajustado en 345 kPa 0 menos) y un
flujdmetro/reguiador de flujo. No conecte la unidad a una fuente de oxigeno sin regular o de aita presién.

Si agrega oxigeno de flujo bajo directamente en el circuito del paciente 0 en la mascarilla, en lugar de utilizar |a toma de
oxigeno que se encuentra en la parte posterior del ventilador, es posible que la unidad arroje mediciones incorrectas de flujo y
volumen corriente, y que las alarmas correspondientes no funcionen de forma adecuada.

E! oxigeno entra en combustion. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta furmando ni en presencia de una llama
desprotegida.

Si se utiliza oxigeno con la unidad, se debe desconectar ef flujo de oxigeno cuando la unidad no se encuentre en
funcionamiento.

Explicacién de la advertencia: cuando la unidad no se encuentra en funcionamiento y el flujo de oxigeno permanece

encendido, el oxigeno suministrado al tubo puede acumularse dentro de la caja de la unidad.

» Incendic o explosion
E! ventilader no debe funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar un incendio o una explosion.

= Alamas
Responda inmediatamente ante cualquier alarma que se active. Puade indicar una situacion potencialmente letal. Consulte

los capitulos Alarmas y Resolucian de problemas para obtener mas informacion.
Controle visualmente al paciente y el ventilador en todo momento durante el periodo de silencio de la alarma. Si pemite que
las alarmas contingen y no interviene, puede dafiar al paciente.

Si aparece el mensaje de prioridad alta "Bateria interna baja“, conecte inmediatamente el ventilader a una fuente de

alimentacién alterativa, $i myf existe ninguna fuente de alimentacion ailtemativa disponible, coloque inmediatamente al

paciente en una fuen entflagion ajternativa,

f
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Si se produce la alarma de ®Ventilador no operative”, ¢oloque inmediatamente al paciente en una fuente de venti\Fatﬁ@‘Rﬁ“vQ

alternativa.

No debe confiar en una soia alarma para detectar una situacion de desconexidn del paciente. Las alarmas de volumen
corriente bajo, ventilacion minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben ulilizarse junte con [a alarma de ¢ircuito
desconectade

Aseglrese de que el volumen de la alarma sea lo suficientemente aito para que la escuche la persona que atiende ai
paciente. Considere ef uso de una alarma remota.

Trilogy100 oirece los siguientes tipos de circuito:

-Circuito de espiracion pasiva

-Circuito de espiracion activa con Presion proxima! en las vias respiratorias (PAP)

El circuito de espiracion pasiva del paciente proporciona un CALCULO APROXIMADC de Vie.

E! circuito de espiracidn activa del paciente con PAP NO mide el Vte y solo proporciona una indicacién del volumen coriente

suministrado (Vti).
« Funcionamiento incorrecto del ventilador
Si observa cambios inexplicables en ef rendimiento de fa unidad, si emite ruidos inusuales, si la unidad o la bateria extraible

se ha caido, si ha entrado agua en !a caja © si esta se partié 0 se rompid, suspenda el uso de la unidad y pongase en

contacto con Respironics o un centro de servicio auterizado para solicitar su reparacidn.

« Mantenimiento
Siga las recomendaciones de mantenimiento que se proporcionan en el Capitulo 7 de este manual.

Revise regularmente los cables eléctricos, otres cables y la baterla extraible para verificar que no presenten danos ni signos
de desgaste. Si presentan danos, suspenda el uso y cambielos.

Solo el personal de servicic autorizado por Respironics puede realizar reparaciones y gjustes. El servicic no autorizado podria
causar lesicnes o la muerte, invalidar la garantia ¢ generar danos costosos de la unidad.,

s Limpieza {Consulte el Capitulo 7 para obtener instrucciones detalladas de limpieza.)
Para evitar descargas eléctricas, desconecte siempre el cable de alimentacién de la toma de corriente antes de fimpiar &

ventilador,

No sumerja la unidad en liquidos ni rocie la unidad con agua o productos de limpieza. Limpie Ja unidad con un pafio
humedecido en un producto de limpieza auterizade.

Si la unidad se ha expuesto a la lluvia o la humedad, seque la unidad y el drea que rodea la conexion del cable de

alimentacion, con el cable desconectado de la unidad antes de aplicar CA.

Precauciones
Una precaucion indica fa posibifidad de que so produzean dafios en of dispositive. C,/-"/—

=  Almacenamiento
Las baterias intemmas y extraibles se descargaran automdlicamente mientras se encuentren almacenadas. S se desea

mantener las baterias completamente cargadas {por ejemplo, como ventilador de respaldo), conecte |a unidad a una fuente

de CA durante unas ocho horas cada 18 dias. Otra opcién es dejar el ventilador conectado continuamente a una fuente de CA

GUILLERMO JONES
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Permitir la descarga completa de las baterias no las dafiara ni causara que se pierdan los ajustes de la unidad, pero es ~

posible que se deban cargar durante un periodo mas prolongado anles de ulilizarse.

= Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento
Esta unidad solo puede utilizarse a temperaturas entre 5 °C y 40 °C.

La unidad no debe utilizarse directamente bajo la luz solar o ¢erca de una fuenlte de calor, ya gue estas condiciones pueden
aumentar la temperatura del flujo de aire suministrado al paciente.

El funcicnamiento o almacenamiento prolongadoe a temperaturas elevadas puede reducir la vida afif de la bateria y de otros
componentes internos del ventilador.

El ventilador posee una bateria interna y extraible de ion de litic. No exponga ia unidad ¢ la bateria extraible a temperaturas
supericres a 40 °C durante el funcionamiento, o superiores a 60 °C durante el almacenamiento. Esto reducira la vida util de la

bateria y puede aumentar ef riesgo de incendio © dafar la bateria.

= Condensacion
La condensacion puede afectar el funcienamienio o la precision de la unidad. Si se ha expuesto la unidad a temperaturas muy
bajas o muy altas durante el aimacenamiento, espere a que se adapie a la temperatura ambiente antes de iniciar la terapia.

= Filtro de aire
Para proteger el ventilador de la sucedad y del polvo, se debe contar con un filire de entrada de espuma reutilizabie. Lavelo
pericédicamente y reemplacelo cuando se dafie, para permitir el funcionamiento correcto.

= Orificios de aire para refrigeracion
No bloquee los orificios de aire refrigerante ubicados en la base y en la parte posterior de la unidad. Esto puede recalentar la
unidad en temperaturas ambiente altas o configuracicnes de terapia elevadas.

* Vida util de la bateria
Las baterias internas y extraibles se desgastan de acuerdo con el uso (horas o ciclos de carga y descarga completos). La
capacidad y 1a vida Util de la bateria también se reducen cuando la unidad funciona a aitas temperaturas.

=  Bateria extraible
Utilice solo baterias extraibles Trilogy de Respironics con el ventilador.

« Limpieza
No esterilice el ventilador en adtoclave. Silo hace, estropeara el ventilador.

No sumerja la unidad ni permita que penetren liquidos en la caja o en el fiilro de entrada.
No rocie agua ni ninguna otra solucién directamente sobre el ventilador.
No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Use solamente los agentes y

metodos de limpieza indicados en este manual,

«  (Circuito del paciente
Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y ios recipientes para agua se suministran limpios y sin esterilizar. La

limpieza y desinfeccion de estas piezas deben seguir los procesos especificos de la insfitucion y eumplir con las pautas que

proporciona Respironics con cada accesorio.

» Alimentacién de CC externa
No utilice la misma bateria externa para poner en funcicnamiento el ventilador y cualquier otro equipe, como sillas de ruedas

eléctricas.
Una bateria extema solo debe conectarse al ventiiador mediante el cable de bateria externa Trilogy de Respironics. Este

cable lleva un fusible y esta precableado y terminado correctamente para garantizar la conexién Segura @ una bateria de

f
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plemo estandar de cicle profundo. Ef uso de cualquier otro adaptador o cable puede ocasionar el funcionamiento incorrecto
del ventilador.

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

del ventilador.
No alimente el ventilador desde €] sistema elécirico de un automdvil mientras arranca el vehiculo o uliliza el arrangue auxiliar.

Los transitorios etéctricos durante el arranque pueden impedir el funcionamiento correcto del ventitador.
» Descarga electrostatica (ESD)
No utilice lubos flexibles antiestaticos, conductores ni fubos conduciores del paciente con esta unidad.
Notas
Este producto no contiene latex de caucho natural ni caucho natural seco en las areas a las que puede acceder el paciente u
operador, ni en kas vias de aire o en el circuito respiratorio,

Corntraindicaciones

Si el paciente presenta cualguiera de las siguientes afecciones, consulte a su profesionat médico antes de utilizar ia unidad de
modo no invasivo:

- Incapacidad para mantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente las secreciones
- Conriesgo de aspiracién del contenido gastrico

- Diagnostico de sinusiltis aguda u otitis del oido medio aguda

- Con aspiracion putmonar de sangre debido a epistaxis

- Hipotensos

Descripeion general del sistema

Este ventilador dispone de ios modos de terapia de volumen v controi de presidn, Esta unidad puede facifitar ventilacion no
invasiva o invasiva. Puede ulilizarse para proporcionar & ios pacientes terapia {otal de ventifacion a medida que avanzan
desde un modo no invasivo a invasivo.

Cuando asi se haya prescrito, la unidad proporciona numerosas funiciones especiales para qQue la {erapia del paciente resulte
mas comoda. Por ejemplo, 1a funcién de rampa le permite reducir fa presién mientras intenia dormirse.

La presion del aire aumentara gradualmente hasta alcanzar el valor prescrito.

Ademas, la caracteristica de comodidad Fiex proporciona un aumento del alivio de presion durante Ia fase espiratoria de la
respiracion.

El ventilador puede utilizarse con diversas fuentes de alimentacion, incluida una bateria interna de ion de fitio. Esta bateria se
utiliza automaticamente cuando Ja bateria extraible de ion de litio, la bateria externa de plomo o ia alimentacion de CA no se

encuentran disponibles.
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¥ UPCION DEL SISTEMA

En este capitule se describen los controles y las funciones de los paneles delanterc y posterior de la unidad,

aracteristicas del panel delantero
El pane! delantero contiene los botones de control, los indicadores visuales y la pantalla,

Botones
Ei panel delantero de la unidad incluye ios siguientes botones.

1. @ Botén de iniciof/parada
Este botén activa o desactiva el flujo de aire, lo cual inicia o detiene la terapia.

2. y Boton de indicador de alarma y de pausa de audio

Este boton posee dos funciones: silencia temporalmente ia sefal audible de una alarma y actda como indicador de alarma. A
silenciar una alamna, si el motive de dicha alama no se cornge, la alarma volvera a sonar al cabo de un minuto. Cada vez que
se pulsa el botén, el periodo de silencio de la alarma se reajusta a un minutc. Consulle el Capitulo € para obtener mas
informacian.

3. [ I Botén arribajabajo
Este botén le permite navegar por el meni de la pantalla y modificar los ajustes de la unidad.

4. .7 Botones izquierdo y derecho
Estos botones le permiten seleccionar opciones de la pantalla ¢ realizar determinadas acciones especificadas en pantalia.

Indicadores visuales

En el panel delantero se muestran varnos indicadores de alanma y alimentacion,

5. LED de alimentacién de CA

En la esquina inferior derecha del panel delantere, un LED verde (~) indica que la unidad recibe alimentacién de CA. Esta luz
permanece encendida mientras exista alimentacién de CA disponible.

6. Indicadores LED de iluminacion del teclado

Los botones de inicio/parada, arribafabajo e izquierdo/derecha incorporan un LED blanco que se enciende si 1a iluminacion
del teclado esta activada en el mend Opcicnes de la unidad. Consulte el Capitulo 5 para obtener mas informacion.

7. LED de alarma rojo

En el botdn indicador de alarma/Pausa de audio, una luz roja parpadea para indicar una afarma de prioridad alta.

8. LED de alarma amarillo

En el botdn indicador de atama/Pausa de audio, una luz amarilla parpadea para indicar una alarma de prieridad media, Una

luz amarilla fija indica una alarma de prioridad baja.

Pantaiia
La pantalla le permite visualizar la configuracién, informacion sobre el eslado de! sistema, datos del paciente en tiempo real,

alarmas vy registros. También puede modificar determinades ajustes en la pantalla.
Consulte el Capitulo 5 para obtener mas informacidn sobre la visualizacion y maedificacion de los ajustes de la unidad,

Funciones de los paneles lateral y posterior
Los paneles fateral y posterior del ventjador contienen los siguientes conectores y funciones que se muestran a fa derecha.

SUpo Linds Ges rgeanf-asa 8
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1. Entrada de alimentacién de CA

Puede coneclar el cable de alimenfacion de CA a este conector, situado a la derecha del
ventlador.

2. Conexidén del circuito respiratorio

El conector dei circuito respiratorio se encuentra a la derecha de ia unidad. Puede conectar el
sistema de tubos del circuifo agui. Consulte el Capitulo 4 para obtener mas informacion.

3. Blogue de conexién de espiracion

E! bloque de conexidn que se emplea aqui depende del uso de Whisper Swivel i o del
dispositivo de espiracion activa. Aqui se muestra e! blogue de conexion de espiracion pasiva.
Consulte el Capituio 4 para obtenar mas informacion.

4, Ranura para tarjeta de datos Secure Digita! (SD)

A la izquierda de la unidad se ubica una ranura para la tarjeta de datos SD opcional. Puede pedir
al paciente que grabe la informacion de uso y terapia desde la unidad a la tarjeta SD.

5. Conector en serie

Puede ulilizarlo para conectar la unidad a un ordenador que ejecute el software PC Direct o
Sleepware, ¢ a otras unidades de Respironics, como Alice 5§ y AOM (module de saiida
analdgica}. Utillice el cable serie RS232 de Trilogy para conectar el ventilador al ordenadoro a la
unidad externa.

6. Conector de la alarma remota/llamada a la enfermera
St ytiliza una alarma remota © un sistema opcional de llamada a la enfermera con el ventilador,

puede acoplar a esfe conector el cable adaptador de la alarma remota o el cable adaptador del

sistema de liamada a la enfermera de Respironics.
7. Conector Ethernet
Puede conectar un ordenador o enrutador a este conector para cargar la informacién de terapia

en un sitio web segure vy, de esta manera, revisar dicha informacion ¢ resolver probiemas y

realizar tareas de mantenimiento en la unidad de manera remota.
8. Conector de la bateria externa (entrada de alimentacion de CC)
Agqui puede conectar una bateria de plomo auténoma externa mediante el cable de bateria

externa de Trilogy.
9. Conector de entrada de oxigeno (Q:}

& 00600

Famel pusienor

Si ytiliza oxigeno suplementario de flujo bajo, conecte la fuente de oxigeno a este conector mediante una de las conexiones

rapidas de entrada de O:que se suministran con la unidad.

10. Entrada de aire y filtro

introduzea el filtro suministrado con la unidad en la entrada de aire.

11. Ranura de la bateria extraible

Si utiliza la bateria extraible de Yon de iitic de Respironics para alimentar la unidad, conécteia aqui.
12. Sujecién del cable

Asegure el cable de alimentacion con la abrazadera de cable para evitar que alguien lo desconecte accidentaimente.

Consulte el Capitulo 4 para cbtener mas informacian,
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MODOCS DE TERAPIA

fdodos de terapia
La unidad proporciona Ventilacion de control de presion (PCV) y Ventiacion de control de volumen (VCV) para su utilizacion
Invasiva y no invasiva en pacientes.
La ventilacién de control de presidn suministra al paciente ia presién prescrita de acuerde con los parametros de frecuencia
respiratoria y de tiempo de inspiracién establecides. Esto significa que cada respiracion se controla de manera que al paciente
se le suministre fa cantidad de presidn prescrita. La unidad ofrece seis modos diferentes de operacion de centrol de presion:

- CPAP: presion positiva continua en ias vias respiratorias

- S ventilacién espontanea

- &/7:ventilacion espontanea/programada

- T:ventilacién programada

- PC: ventilacién de control de presién

- PC-VOIS: Control de presion - Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada
La ventilacion de control de volumen suministra al paciente el volumen corriente inspirade prescritc de acuerdo cen los
parametros de frecuencia respiratoria y de tiempo inspiratorio establecidos. Esto significa que cada respiracion se controia de
mangra que ai paciente se le suministre el volumen corriente prescrito. La unidad ofrece tres modos diferentes de operacidn
de control de volumen:,

- AC: ventiiacion de control asistido

- CV:venlilacién de control

- VOIS: ventilacion obligatoria intermitente sincronizada

Hipos da respiracion
Existen cuatro tipos de respiracion que se aplican a ios modos de terapia de ventilacion de control de volumen y control de
presién:

- Espontaneg

- Dbligatorio

- Asistido

- Suspio

Fasphanon espontaned
El paciente inicia la respiracion espontanea. Ei esfuerzo de inspiracion del paciente inicia las respiraciones y el suministro de
aire se controla sobre la base de los ajustes actuales de volumen o presién. Las respiraciones finalizan, ya sea por los ajustes

del ventilador o por el esfuerzo de espiracion dei paciente, segun el modo que se haya seleccionado.

Fresorznon obligatons
El ventilador contrela completamente [a respiracion obligatoria (0 respiracién mecanica). Ei ventilador controla el comienzo

(activacien) y el final (ciclo) de la fase inspiratoria. C:/ﬂ
[

LSCTNEN TR A ECACTo e

El paciente y el ventilador controlan la respiracién asistida, E! esfuerzo de inspiracion del paciente inicia las respiraciones y 'os

LLER .

volumen comiente prescrito dentr
e
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presion inspiratoria prescrita para el tiempo inspiratorio prescrito. Las respiraciones finalizan cuando se alcanza el ajuste\Qe - ,__/Q&Q"
T ENTS

tiernpo inspiratorio. —

BURHG
La respiracion de suspiro ccurre cuando se suministra el 150% del volumen prescrite. La unidad suministrara esta respiracion
una vez cada 100 respiraciones asistidas u cbligatorias, cuando se haya habilitade el modo

Suspiro. Las respiraciones de suspiro solo se encuentran disponibles en los modos de venlilacién de volumen,

Modos de lerapia de vantilacion de control de presion
Los modos de ventilacién de control de presion suministran la presion prescrita al paciente.

Roda da prasion posiliva continds en ias vias respiratorias (CPAP)
En el modo de presidon pesitiva continua en las vias respiratonias (CPAP), la unidad suministra al paciente una presién

continva en todo momentc. En este modo, todas |as respiracicnes son respiraciones espontaneas.

Yodo esponianen (S)

En el modo espontanec (S}, la unidad suministra presidn de soporte binivel. Este mode solo propoiciona respiraciones
espontaneas. En este modo, se suministra una presitn inspiratoria positiva en las vias respiratorias (IPAP) durante la
inspiracidn ¥ una menor presion espirateria positiva en las vias respiratorias (EPAP) durante la espiracién. La siguiente

ilustracion describe estos conceptos.
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Muode esponidnes/programado (8/1)

En e modo espontaneo/programadec (S/T), la unidad suministra presidn de soporte binivel. Este modo proporciona
respiraciones cbligatorias y espontaneas. Se suministra una respiracion obligatoria si el paciente no respira de manera
espontanea dentro de la configuracion de frecuencia respiratoria (RPM} prescrita. Esto garantiza que el paciente reciba la
cantidad minima de respiraciones por minuto. £En este modo, se suministra una IPAP durante la inspiracion y una EPAP
inferior durante la espiracion. E! esfuerze del paciente determina la duracion de la respiracidn espontanea. La duracién de una

respiracion gbligatoria se determina paor el ajuste del iempo inspiratorio. La siguiente ilustracion describe estos conceptos.
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En el modo programado (T}, la unidad suministra presién de soporte binivel.

Este modo solo proporciona respiraciones obligatorias. La respiracion obligatoria se proporciona de acuerdo con los ajustes

de las respiraciones por minuto (RPM) prescritas y el tiempo inspiratorio. Esto también significa que el ventilador no

respondera al esfuerzo del paciente. En este modo, se suministra una IPAP durante la inspiracion y una EPAP inferior durante

la espiracion. La siguiente ilustracion describe estos conceptos.
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sdciks de contion de presion (PO
En el modo de control de presion (PC), la unidad suministra presién de soporte binivel. Este modo proporciona respiraciones
obligatorias y asistidas. Este modo es idéntico al modo S/T, excepto que todas ias respiraciones poseen un tiempo

inspiratorio fijo.
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gr da orasion - veniacidn chbgalona intermitente sincronizad (PC-VOIS)
El modo de control de presién - ventilacion obligatoria intermitente sincronizada (PC-VOIS) suministra respiraciones

espontaneas, asistidas y obligatorias. Este modo utiliza un intervalo de tiempo para decidir qué tipo de respiraciones se deben
suministrar, Este intervalo de tiempo equivale al fiempo maximo enfre las respiraciones de acuerdo con la frecuencia
respiratoria establecida.

Cuando ingrese en el modo PC-VOIS, el intervalo de lfiempo se activara. Si el paciente no provoca una respiracion, el
ventilador proporcionara una respiracion obligatoria cuando el iempo se agete y después comenzara nuevamente el proceso.
Las respiraciones obligatorias proporcionan la configuracion de presion durante la inspiracion y una presion positiva al final de

la espiracion {PEEP) inferior durante la espiracion.

Durante el periodo activo del intervalo de tiempo, si se detecta esfuerzo por parte del paciente, se suministra una respiracion
espontanea ¢ asistida para el primer esfuerzo. Si la ultima respiracion que se suministro fue obligatoria, se proporcionara una
respiracion esponianea para el primer esfuerzo del paciente en &f intervalo. Si la ollima respiracion que se suministro fue
asistida ¢ esponianea, se Proporeionara una respiracion asistida para el primer esfuerze del paciente en el intervalo. Las
respiraciongs asistidas suministran la configuracién de presion durante la inspiracion y la configuracién de PEEP durante la
espiracion.

Duranie el pericdo activo del intervalo de tiempo, si se continudan detectando esfuerzos por parie del paciente {después de la
primera respiracién iniciada por ef paciente), se suministran respiraciones espontaneas para 10 que resta del intervalo, En ef
siguiente grafico se proporciona un ejemplo de los patrones respiratorios €n modo PC-VOIS,
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Modos de lerapia de ventilacidn de conirol de velumen Q”/

Los modos de ventilacion de control de volumen suministran un volumen corriente inspirado prescrito de acuerdo con fa

frecuencia respiratoria y el tiempo inspiratorio establecidos.

3 de vantiamdin de confrol {CV)
En el modo de ventilacion de control (CV), la umidad suministra una lerapia de control de volumen. Este modo solo

proporciona respiraciones cbligatorias. La respiracion cbligatoria se proporciona de acuerdo con ia configuracion de
respiraciones por minuto (RPM) prescrita pgra el tiempo inspiratorio prescrito. Esto también significa que el ventitador no

respondera al esfuerzo del paciente. En odo, el volumen corriente se suministra durante ia inspiracién y ta PEEP se

suminisira durante la espiraciér.
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La siguiente ilustracién describe estos conceptos.
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rhods de contro! asishido (AD)

En el modo de control asistide (AC), la unidad suministra una terapia de control de volumen. Este modo proporciona
respiraciones asistidas y obligatorias. La respiracion asistida comienza cuando el paciente realiza un esfuerzo, pero finaliza al
cumplir con la configuracion de tiempo inspiratorio.

Se suministra una respiracién obligatoria si el paciente no respira de manera espontanea dentro de la configuracion de
frecuencia respiratoria (RPM) prescrita. Esto garantiza que el paciente reciba la cantidad minima de respiraciones per minuto,
En este modo, el volumen corriente s suministra durante 1a inspiracién y la PEEP se suministra durante !a espiracién.

La siguiente ilustracién describe estos conceptos.
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Maoda de control oe presidn - ventilacidn obligatonia intermitente singronizada (VOIS)

En el modo de ventiacion obligateria intermitente sincronizada (VOIS), |a unidad suministra terapia de control de presién y
contral de volumen. Este medo proporciona respiraciones obligatorias, asistidas y espontaneas. Este medo utiliza un intervalo
de tiempo para decidir qué tipo de respiraciones se deben suministrar. Este intervalo de tiempo equivale al iempo maximo
entre las regpiraciones de acuerdo con la frecuencia respirateria establecida.

Al ingresar en ei modo VOIS, el intervalo de tiempo se activara. St el padente no realiza ningin esfuerzo, el ventilador
preporcionara una respiracion de volumen obligatoria cuando el tiempo se agote y despuds comenzara nuevamente el
proceso. Las respiraciones obligatorias suministran el agjuste de velumen corriente durante la inspiracidn y una presion
posiliva ai final de la espiracion (PEEP) inferior durante la espiacion,

Durante el periodo active del intervalo de tiempgy si se detecta esfuerzo por parte del paciente, se suministra una respiracidn

espontanea o asistida para el pri - Killa ultima respiracién que se suministro fue obligatoria, s proporcionara una
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respiracion espontanea para el primer esfuerzo del paciente en el intervalo, Si la dltima respiracion que se suministro
asistida o espontanea, se proporcionara una respiracién asistida para el primer esfuerze del paciente en el intervalo. Las
respiraciones asistidas suministran el volumen corriente prescrite durante la inspiracién y la configuracion de PEEP durante la
espiracion.

Durante el periode activo del intervalo de tiempo, si se continian detectando esfuerzos por parte del paciente {después de la
primera respiracion iniciada por el paciente), se suministran respiraciones espontaneas para lo que resta del intervalo. Las
respiraciones espontaneas suministran la configuracién de presién de soporie presciita por encima de la PEEP durante la
inspiracién y la PEEP durante la espiracién. En el siguiente grafico se proporciona un ejemplo de los patrones respiratorios en

el modo VOIS.
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4.  FUNCIONES

Caracteristicas de los modos de terapia
La unidad posee varias caracteristicas adicionales que mejoran la comodidad del paciente.

Caracleristios de comodidad Fiex

La unidad incluye una funcién de comodidad especial denominada Flex, La unidad proporciona la caracterfstica Flex en el
modo CPAP vy en el modo S.

Esta funcidn solo se encuentra disponible cuando Auto-Trak esta habilitado.

CoFlex
En ef modo CPAP, cuando C-Flex esta habilitada, mejora la comodidad del padiente al proparcionar alivio de presion
durante la fase espiratofia de la respiracién. En el diagrama que se muestra a continuacién, las lineas de puntos
representan la terapia CPAP normal, mientras que la linea en negrita representa la terapia C-Flex. Los niveles 1, 2 y 3 de
C-Flex reflejan de forma progresiva los aumentos de alivio de presion.
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El alivio de presion de C-Fiex se determina a partir de la configuracién de C-Flex v la cantidad de flujo del paciente. C-

Flex vuelve a la presion establecida al final de la espiracién, cuando las vias respiratonas son més vulnerables al cierre.,

B Flen

En el modo S, el atributo Bi-Flex adapta la terapia al introducir una pequeda cantidad de alivio de presidn durante las
Ultimas etapas de la inspiracidn y duranta el comienzo de la espiracién. En el siguiente diagrama, las lineas en negrita
representan la terapia Bi-Flex, mientras que |a linea de puntos representa la terapia BiPAP normal. Los niveles 1,2 0 3 de
Bi-Flex reflejan progresivamente el aumento del alivio de presidn que se produce al final de [a inspiracién y al comienzo

de |a espiracién.
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La unidad estd equipada con una funcidn de rampa lineal. En los modos CPAP, S, S/T y PC, la funcién Rampa reducird la
presién y después la aumentara (rampa) gradualmente hasta alcanzar el valor prescrito de la presién para que los

pacientes puedan dormirse mas cémodament

El grafico siguiente ilustra como ope de rampa.
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En los modos 5, ST, PC, T, PC-VOIS y VOIS, el tiempo de subida equivale a la cantidad de tlempo que le toma a la
unidad cambiar de [a configuracién de la presién espiratoria a la configuracion de |a presidn inspiratoria. Los niveles de
tiempo de subida de 1, 2, 3, 4, 5 o 6 reflejan progresivamente la respuesta retrasada del aumento de presién gue se
producira al comienzo de la inspiracion. Ajuste el tiempo de subida para encontrar la configuracién mas comoda para &l

paciente.
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Funcion AVAPRS™

La funcidon de presion de soporte con volumen promedio asegurado (AVAPS) se encuentra disponible en los modos 8,
S/T, PC y T. Esta funcion ayuda a los pacientes a mantener un velumen corriente (Vi) igual 0 mayor gue el valumen
corriente objetivo (ajuste de volumen en el ventilador), al controlar automaticamente la presién de soporte (PS) que se
proporciona al paciente.

La funcion AVAPS ajusta al PS al variar ef nivel [PAR entre la configuracién minima {IPAP min.) y maxima (IPAP max.).
La funcién AVAPS promedia el Vi y cambia gradualmente el valor de PS. Esto se produce durante varios minutos. La
velocidad d& cambio es lenta, para que el paciente no perciba las modificaciones de presién de respiracién a respiracidn.

A medida que el paciente deja de esforzarse, la AVAPE aumenta automaticamente la PS para mantener €l volumen
corriente objetive. El nivel IPAP no superara el nivel IPAP max., incluso si no se alcanza el volumen comsnte objetivo. De
manera inversa, a medida que el paciente aumenta su esfuerzo, la AVAPS reduce la PS. La IPAP no serd mener que la
IPAP min., ni siguiera si se excede el volumen corriente abjetivo.

Si se ha habilitado la funcibn de rampa, esta tendra prioridad sobre la funcién AVAPS, Una vez que la rampa se ha

completado, se reanudara la funcidn AVAPS.
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Tinos de patronss de fuyo
En los modos de terapia de ventilacion de control de volumen se encuentran disponibles dos patrones de flujo:

- Cuadrado
-  Rampa

~ i
wudfﬁf&iiio

En el patron de onda cuadrada, el flujo de aire generalmente es constante durante la fase de inspiracién de la respiracién.
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Hampa
En el patrén de flujo de rampa, el fluje de aire es alto al comienzo y desciende durante la fase de inspiracién de la
respiracion.
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Para el circuito activo en los modos de volumen, el flujo maximo debe ser de 20 Ymin como minimo. La forma de onda

puede aplanarse cuande la combinacion de los puntos de referencia del tiempo inspiratario y del volumen coments
praduzea un flujo inferior a 20 Ifmin. Par lo tanto, para algunos ajustes, un patrén de flujo de rampa puede preporcionar un

patron que se asemeje mas g ' & flujo cuadrado.

Funcion de suspiro
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La funcién de suspiro se encuentra disponible Unicamente para [os modos de ventilacion de volumen. Cuando se habilita
esla funcién, el ventilador suministra una respiracion de suspiro cada 100 respiraciongs asistidas u obligatorias,

independientements del modo de funcionamiento {es dacir, AC, CV y VOIS).
Se suministra una respiracién de suspiro cada 100 respiraciones asislidas u obligatonias, independientemente del modo
de funcionamiento, siempre y cuandec se haya habilitado 1a funcidn de suspiro. La respiracién de suspiro se suministra

mediante el uso de un velumen equivalente al 150% del volumen establecido en el momento en el que comenzé la

respiracion,
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Suncion de prescripoion dobie

La unidad preporciena una funcién de prescripcién doble que le permite introducir una prescripcidn principal ¥ una
secundaria, en caSo de que el paciente lo necesite. Por ejemplo, puede establecer una prescripcidn principal durante el
dia ¥ una prescripcion secundaria durante la noche.

Consulte el capitulo 5 para obtener mas infermacion acerca de la funcién de prescripcién doble.

Activacion
La unidad puede configurarse para habilitar respiraciones mediante las funciones de sensibilidad Auto-Trak o Activ. flujo.

Funcidn Dagited Auio-TrskCY Sensitivity

Una caracterfstica importante de la unidad es su capacidad para reconocer y compensar las fugas accidentales en el
sistema, y para ajustar automaticamente sus algontmos de activacion y ciclo a fin de mantener un rendimiento optimo
ante la presencia de fugas. Esta caracteristica se conoce come Digital Auto-Trak Sensitivity, Las siguientes secciones

examinan esta funcion en detalle y describen la funcidn de tolerancia de fugas y la sensibilidad.

Tolerancia de fugas
Un microprocesador supervisa el flujo lotal del circuito del paciente y calcula los valores del fluje del paciente.

A, Calcuio aproximado de la fuga: promedio y parabdlico La unidad uliiza dos algoritmos para realizar ¢ célculo
aproximado de ia fuga. Para ca'cular ia fuga promedio de una relacion de presién de soporte

determinada, se utiliza un algeritmo basado en la ley de conservacién de ia masa. Esta fuga promedio se usa cuando
existen grandes variaciones de fuga presentes en el sisterna. La fuga promedio es un valor alto durante la presién EPAP
y un valor bajo duranie la presion IPAP, El algoritmo de fuga parabdlica, habilitado por el sistema digital, representa un
mejor caiculo aproximado de 'a fuga. La fuga paraboblica es proporcional at cuadrado de la presién del paciente: por lo
tanto, el célculo aproximado de la fuga guarda correlacion con la presién cambiante del paciente. Ambos algoritmos
incluyen fugas invoiuntarias del circuito y se promedian a lo largo de varias respiraciones.

B. Fiujo de! paciente

E! flujo total del circuito esta formado por la fuga del circuito v el flujo del padente. El flujo del paciente calculado equivale

al flujo tofal menos la fuga del uito. El flujo dei paclente constituye un dato fundamental en los mecanismos de

activacion y ciclo.
Auto-Trak Sensitivity
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Una caracteristica esencial de la unidad comin a todos los mados es su capacidad de detectar eficazmente los esfuerzos
de respiracién espontanea que hacen que el ventilador active la inspiracién y cambie a la espiracidn.

Dado que ningln umbral de sensibilidad prefijado puede garantizar la sincronia entre el paciente y la maquina cuando se
producen esfuerzos respiratorios y fugas del circuito variables, la unidad detecta de forma continua los patrones
respiratorios del paciente y ajusta automaticamente los umbrales de sensibilidad, a fin de garantizar una sensibilidad
optima a medida que cambian los patrones respiratorios o las fugas dal circuito.

Les algoritmos que se utiizan para garantizar una sensibilidad oplima son Activacion por volumen, Sefial de forma,
Umbral espiratoric espontaneo (SET), Inversion de! flujo, Tiempe IPAP méximo y Ciclo de control de volumsn.

Activacion por volumen (de la espiracion a la inspiracién):

La activacién por volumen es un método utifizado para activar ta inspiracidn durante la respiracién espontanea en todos
los modos, excepto Ty CV.

El umbral de activacion por volumen es & ml del volumen inspiratorio acumulado del paciente. Cuando el esfuerzo del
paciente genara un flujo inspiratorio que produce 6 ml de volumen, se activa la inspiracién.

Activacion de forma/Ciclo de forma (de la espiracién a la inspiracion);

La activacién/el ciclo de forma es otre método que se utiliza para activar la inspiracién y/o e! ciclo de la inspiracion a la
espiracién durante la respiracién espontanea en lodos los modos, exceple T y CV. Este método detecta de manera
continua el flujo inspiratoric y espiratorio del paciente, y ajusta los umbrales de activacién y ciclos esponténecs para
lograr una sensibilidad optima. La sefial de forma aparece como una imagen sombreada del flujo real de! paciente. La
forma de la senal funciona como un umbral de sensibilida¢ en la inspiracién o en la espiracién. Cuando ¢! flujo del
pacignte atraviesa la sefial de forma, la unidad cambia los niveles de presion.

El siguiente grafico ilustra la superposicién de la sefal de forma sobre la forma de onda real, para activar y desactivar la
IPAP. La sefal de forma se crea al desplazar 15 Iimin la sefial del flujo real def pacienta y al retardarla durante un periodo
de 300 ms. Este retardo intencional hace que 1a serial de forma aparezca ligeramente detras del flujo del paciente.

Un cambio subito en el flujo del paciente atravesara la sefial de forma y provecara un cambio en el nivel de presion.
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E! seguimiento del patrén de flujo del paciente con la sefial de forma proporciona un mecanismo sensible para activar 1a

inspiracién o cambiar a la espiracién en respuesta a los cambios en los patrones respiratorios y las
fugas del circuito,

Umbral espiratonio espontanec (de la inspiracion a la espiracion):

Un segundo métado utilizado parafcgmbiar a la espiracién durante la respiracién espontanea en todos 105 modos, excepto

SUpa L nge s Argant < S
RAME Flgres Menna

Famacdutico WP T 3417
Director Técnico




proporcion al flujo inspiratorio en cada respiracion. Cuando los valores del umbral espiratorio espontanso y de! flujo real

del pacienta son iguales, la unidad regresa a la espiracion.
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inversion del flujo (de 1a inspiracian a ia espiracidn):
A medida que el flujo disminuye durante la inspiracién, se puede producir una inversisn del flujo debido a una fuga de
gran volumen alrededor de la mascarilla o por tener el paciante la boca abierta. Cuando la unidad percibe esta inversian

del flujo, cambia automaticamente a la espiracion.

Tiempo |PAP maximo (de la inspiracian a la espiracion):
Un tiempo IPAP maximo de 5,0 segundos actja como mecanismo de seguidad para limitar el tiempo que se utiliza para
la ingpiracion durante la respiracion espontanea. Una vez que se haya alcanzado el tiempo [imite,

la unidad cambiara automaticamente a ia espiracidn.

Cicio de control de volumen (de la inspiracién a la espiracion) {sole disponible durante la terapia de control de velumen)
Un punto de referencia del tiempo inspiratorio kmita el tiempo que se utiliza en la inspiracidn durante la respiracisn en
todos los modos. Una vez que se haya alcanzado el tiempo limite, [a unidad cambiara autométicarnente a la espiracion.

Activacion por fiujo
Sensibilidad de activacisn por flujo (de la espiracion a la inspiracién);
La activacién por flujoc comienza cuando €l esfuerze inspiratoric def paciente provoca un flujo igual o mayor que el ajuste

de sensibilidad del flujo.

Sensib. ciclo flujo (de la inspiracidn a la espiracion):
Este método de cambio solo se encuentra activo si se ha seleccionado la activacien por flujo para el tipo de activacion. A
medida que el flujo comienza a disminuir durante Ia inspiracién, si &l flujo medio de! paciente es menor que el punto de

—
é//
Compensacion de BTRS

Todos los flujos y volimenes que se ufilizan en Trlogy se expresan en BTPS: temperatura corporal con presisn

referencia del ciclo del fiujo, la unidad cambiara a la espiracién.

atmosférica saturada con H:0.
Todas las presiones se expresan & relacion con la presisn atmosférica.
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5.  ALARMAS

Alarmas del ventilador
Esta secdon describe todas las alammas del vertiladaor ¥ los mensajes informativas en orden de prioridad, desde las

alarmas de prioridad aita hasta las alarmas de prioridad baja y, por ukimo, los mensajes informativos.

Alarma de pordida de aiimentacion
Esta s una alarma de prioridad alta. Puede activarse al producirse un fallc y una pérdida total del suministro eléctrico
mientras la unidad suministraba la terapia. Esto puede suceder si [a bateria intema era la Unica fuente de alimentacion en

uso y si se ha agotado completamente.

Amrme de ventilador no operativo

Esta es una alamma dg prioricdad alta. Puede producirse cuando el ventilador detecta un error intemo o una condicién que
puede afectar la terapia.

La unidad se apagara 5i la causa del fallo indica que la unidad no puede suministrar la terapia de manera segura. Sila

unidad puede suministrar la terapia de manera limitada, continuara suministrando una terapia a un nivel reducido.

Alarma de sarvicio ventiigdor necasario

Esta es una alarma de prioridad alta. Se produce cuando la unidad no puede funcionar segln las especificaciones ©
cuando se ha afectado una funcién de seguridad de respaldo o el suministro de la ferapia. La unidad continua
funcicnando {posiblemente en un modo de capacidad reducida). Si no se comige ! problema, la unidad generara un
mensaje recordatorio una vez por hora o siempre que se reinicie el suministro eléctrico, hasta que se sclucione gl
problema. Ademas, si 1a unidad se apaga, aparecera inmediatamente uh mansaje recordatorio cuando esta se ehcienda

nuavamente.

Afarme de comprobacion de cocuiio
Esta es una alarma de prioridad alta. Se produce cuando ta unidad detecta un problema con el circuito del paciente, como
un tubo doblade ¢ desconectado, condensacion de agua en las lineas de presién proximal o

problemas con el disposttivo espiratorio activo.

Alarma de fugs ae circuiic baja
Esta es una alarma de prioridad alta que solo se activa con el drcuito pasivo. Se produce cuando el sistema detecta un

problema con la unidad de fugas dei circuito pasivo.

Alarma de presion ssniratorna aita C//

Esta es una alarma de prioridad alta. Se produce cuando a presidn suministrada supera en 5 cm H:O la presion objetivo
del paciente durante la fase espiratoria. Esto puede deberse a un tubo doblado o a una frecuencia respiratoria acelerada
del paciente. La unidad continlla funcionando. La alarma se detendra autornaticamente cuando la presién suministrada se
sitde dentro det intervalo de 5 cm H:O de la presion objetivo del paciente durante la fase espiratoria.

Alairng de presion espiratoria baja

Esta es una aiarma de priondad aita. Se produce cuando la presién suministrada se encuentra 5 cm H:20 o mas por
debajo de la presidn objetivo del paciente durante la fase espiratoria. La unidad continda funcionando.

La alarma se detendra autoghdticamente cuando |a presidn suministrada se sitle dentro del intervalo de 5 cm H:0 de la
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Ajarma de oxigena internc alto

T ops
Esta es una alama de prioridad aita. Se produce cuando existe una fuga en el sistema interno de suministro de aire que™~._.___.-
pemite que el oxigeno se acumule dentro de la Lnidad. La alamma se actlva cuando la concentracién de oxigeno intemo

supera en un 5% los niveles ambientales.

Alarma de cirguito desconectado
Esta es una alarma de prioridad alta, Se produce cuando el circuito respiratorio se desconecta o cuando existe una fuga
considerabls. La unidad continva funcionando. La alama se detendra automaticamente cuando la fuga se corrija durante

6 segundos y se vuelvan a suministrar 1as respiraciones.

Atarma de apnea

Esta es una alarma de piloridad alta. Se produce cuande el paciente no ha inictiado una respiracién dentro del trempo
especificado en el ajuste de la alama de apnea. La unidad continda funcionando. La alama se  detendra
automaticamente cuando se detecten dos respiraciones consecutivas del paciente que cumplan con €l ajuste de tiempo

de la alamna de apnea.

Alarma de Vie allo
Esta es una alama de prioridad alta. Se produce cuando el volumen cormiente estimado de aire espirado es mayor gue el

ajuste de la alama de Ve alto. La unidad continta funcionande. La alarma se detendra
autorngticamente cuando sé produzca una respiracidn en la gue e volumen cordente estimado de aire espirado no

alcance el ajuste de alarma de Vte alto durante tres respiraciones consecutivas.

Alarma de Ve bajo

Esta es una alarma de priondad alta. Se produce cuando &l volumen corriente estimado de aire espirado es menor que el
ajuste de la alamma de Vte bajo. La unidad continGa funcionando. La alama se detendrd

automaticamente cuando se produzca una respiracidn en la gue el volumen corriente estimado de aire espirado supere el

ajuste de alama de Vie bajoc durante tres respiraciones consecutivas.

Alarma de Vi alto

Esta es una alarma de prioridad aita. Se produce cuando el volumen corriente suministrado es mayor que el ajuste de la
alama de Vi alto.

La unidad continta funcionando. La alama se detendra automaticamente cuando se produzca una respiracion en la que
el volumen comente suministrado no alcance el ajuste de alarma de Vii alto durante tres respiraciones consecutivas,

Aiarma de Vi bajo

Esta es una alarma de prioridad alta. Se produce cuando el volumen corriente suministrado es menor que el ajuste de ia
alarma de Vi bajo.

La unidad contina funcionando. La alarma se detendra autométicamente cuando se produzca una respiracion en la que

el volumen corriente suministrado supere el ajuste de alarma de Vi bajo durante tres

- N 5 _‘-‘_\-_““‘
respiraciones conseculivas. -

Alarma de frecuencia respiraloria alla
Esta es una alarma de prioridad alta. Se produce cuando la frecuendcia respiratoria es mayor que el ajuste de la alama de
frecuencia respiratoria alta. La unidad continia funcionando. La alarma Se deterdrd automaticamente cuando 1a

frecuencia respiratona medida sea menor que Ja configuracion de la aiama de frecuencia respiratoria alta.

Alarma de respiratoria baja
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frecuencia respiratonia baja.
Lz unidad contindz funcionando. La alarma se detendrd autométicamente cuande la frecuendia respiratoria medida sea

mayor que el ajuste de [a alama de frecuencia respiratoria baja.

Alarma de presion inspiratona sia

Esta alarma se produce en varias fases y pasa de ser un pitido audible durante las dos pimeras incidencias a convertirse
en una alarma de prioridad alta, si el problema persiste. Se detecta de manera diferente para los modos de terapia de
presion y volumen,

En l0s modos de volumen, la alarma sonara si la presion medids del paciente supera el ajuste de presin inspiratoria alta
especificado por el terapeuta. La alarma se detendra automaticamente cuandoe la presién inspiratoria maxima sea menor
o igual que el ajuste de la alarma de presion inspiratoria alta.

En los modes de presidn, la alarma se activa cuando la presion suministrada supera la presion objetive del paciente en 5
cm Hz0 o mas durante [a fase inspiratoria. La unidad cambiara automaticamente a la fase espiraloria y continuara
funcionandec. La alarma se detendra autométicamente cuando la presién suministrada se encuentre dentro de 5 cm HzO

de la presion objetivo del paciente durante la fase inspiratoria.

Alarma de pgresion inspiratoria baja

Esta es una alarma de pricridad alia. Se detecta de manera difererte para los modos de terapia de presion y volumen.

En los modos de volumen, la alarma sonara si la presién medida del paciente es menor que el ajuste de presidn
inspiratoria baja especificado por el terapeuta. La alarma se detendri automiéticamente cuande la presion maxima al final
de la respiracién sea mayor o igual que &l ajuste de la alarma de presion inspiratoria baja.

En los modos de presién, |la alarma se activa cuando la presién suministrada se encuentra 5 cm H2Q 0 mas por debajo de
la presién objetivo del paciente durante |a fase inspiratoria. La alamma se detendrd automiaticamente cuando la presidn

suministrada se encuentre dentro de 5 cm H20 de la presioh objetivo del paciente durante la fase espiratoria.

Alarma de ventlacion minuto alta
Esta es una alama de prioridad alta. Se produce cuando a ventilacicn por minute del paciente es maycr que ¢l ajuste de
la alarma de ventilacién minuto alta. La vnidad continba funcionando. La alanma se detendra

automaticamente cuando la ventilacion calculada por minuto sea menor que el ajuste de la alarma de ventilacion minuto

alta.

Alarma de ventilacion minuto baja
Esta es una alarma de prioridad alta. Se produce cuando |a ventilacian por minuto del paciente s menor que el ajuste de
la alarma de ventiiacién minuto baja. La unidad continva funcionando. La alarma se detendra

autommaticamente cuando a ventilacién caiculada por minute sea mayor que el ajuste de la alarma de ventilacién minuto

baja.

Alarma de bateria baja C,_,/

La alama de bateria baja se activa cuando el nivel de la dltima bateria disponible se encuentra bajo o esti esta
practicamente agotada. Esta alarma se produce en dos fases. Cuando el tiempo restante de funcionamiento de la bateria
es de aproximadamente 20 minutos, se genera una alanna de prioridad media y la unidad continua funcionando. Si no se
toma ninguna medida vy fa bateria continua agotindose, la alamma adquirird una prioridad alta cuando el tiempo de

funcionamiento restante de la bateria sea de aproximadamente 10 minutos.

urg sita

Alarma de temperd
g quando la tlemperatura calculada de la corriente de aire del paciente ¢ la temperatura interna del

Esta alarma se_actiyd
ventilador es dethagadp 4 2ta alarma se produce en varias fases. El ventilador continia funcionando.
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Alarma de sustilucion de 1a bateria extraible

La alama Error: reemplaz. bateria extralble se activa cuando |a bateria extraible se encuentra préxima a alcanzar €l final
de su vida util o cuando se delecta un fallo en la baterfa extraible que impide que esta se cargue ¢ descargue.

La alarma se produce en varias fases, desde pricridad baja a alta. Cuando la alama es de prioridad baja, fa unidad
continua funicionando. Si se restablece la alanma sin extraer la bateria, la alarma se regensrara una vez por hora hasta
que se relire 1a bateria extraibfe. Sila alarma es de prioridad alta, la unidad continua funcionande, la bateria extraible no

se uiiliza y la fuente de alimenfacién se sustituye por la siguiente fuente de alimentacién disponible.

Alarma de servicio ventilador recomendado

Esta es una alarma de prieridad media. Se produce cuando la unidad ha delectado un error, pero este no afectara el
rendimiento ni la seqgurdad de la unidad. La unidad contindta funcionando. La terapia y la seguridad no se ven afectadas.
Si no se corrige el problema, la unidad generara un mensaje recordatoric una vez por dia o siempre que se reinicie &l
suministro eléctrico, hasta que se corrja el problema. Ademds, si la unidad se apaga, aparecerd inmediatamente un
menisaje recordatono cuande esta s¢ encienda nuevamente.

Alarma de teciado blogusado
Se trata de una alarma de pricridad baja. Se produce cuandc una tecla se atasca en |a carcasa de ia unidad.

Mensaje informativo de descarga de bateria interrumpida debido a la temperatura
Este mensaje informativo se preduce cuando una bateria extraible o interna se sobrecalienta al suministrar energia a la
unidad. La unidad continda funcionando. La bateria no se uliliza y la fuente de alimentacién se susfituye por la siguiente

fuente de alimentacidn disponible.

Mensaje informativo de carga de bateria interrumpida debido & la temperatura
Este mensaje informativo se produce cuando la bateria extraible o intema se calienta demasiado durante la carga o
cuando 'a unidad se encuentra en un ambiente demasiado fric antes de comenzar la carga. La unidad continda

funcionando. La carga de la bateria se interrumpe hasta que esta se enfrle o caliente lo suficiente.

Mensaje informative de carga de bateria interrumpida
Este mensaje informative se produce cuando la unidad detecta una situacién de error con la bateria que impide que esta
se cargue. La unidad continta funcionando. Se detiene la carga de la bateria.

Mensaie informalive de cornprobacién de bateria externa
Este mensaje informative se proaduce cuando la bateria extema se ha conectado de forma incorrecta o st se produje un

fatlo. La unidad continua funcionando con la energla que fe proporciona fa bateria extraible, si se

e

encuentra disponible, ¢ la bateria interna.

Mensage iformativo de batena descargada
Este mensaje informativo se produce cuando la baterfa afectada se encuentra compietamente descargada. La unidad

continda funcionando con la energia que le proporciona la siguiente fuente de alimentacion disponible.

Mensaje nformativa de alimentacion de CA desconectada
Este mensaje informative sefproduce crando se ha perdido fa fuente de alimentacidn de CA y la unidad ha pasado a
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conectada, o la bateria intema si no hay otra fuente disponible). Si se recupera la alimentacion de CA, el venti

emitird un pitide, perc no aparecera ningun mensaje en la pantalla.

Mensaje informative de baterla externa desconactada

Este mensaje informative se produce cuando se pierde la fuente de alimentacién de la bateria extema y la unidad ha
pasado a utilizar una fuente de alimentacion altemativa (una batera extraible, si existe alguna conectada, ¢ 1a baterla
interna si no hay otra fuente disponible). Si se recupera la allmentadén de la bateria extema, el venfilador emitird un
pitido, pero no aparecera ningun mensaje en la pantalla.

Mensaje informative de bateria extraible desconectada

Esle mensaje informalivo se produce cuando se pierde la uente de alimentacidn de la bateria extraible y la unidad ha’
pasado a utilizar una fuente de alimentacién altemativa (la bateria interna, si n¢ existe ofra

fuente disponible). 8i se recupera la alimentacién de Ia baterla exiraible, &l ventilador emitira un pitido, pero no aparsceré

ningdn mensaje en la pantalla.

Mensaje informativo de inicio con batetia
Este mensaje informative indica que el ventilador se ha iniciade con |la alimentacién que le proporciona la bateria ¥ que no
existe alimentacién de CA disponible. El operador de la unidad debe verificar que esta sftuacién sea la correcta.

Mensaje informativo de error de tarjeta
Este mensaje informativo se produce cuande una larjeta SD inutilizable se inserta en el ventilador. La unidad continda

funcionanda, pero no se pueden almacenar datos en la tarjeta SD.

radl E. Hotes Meding
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6. CONFIGURACION DEL VENTILADOR

En este capitule se proporcionan instrucciones sobre como ensamblar el ventilador. Ingluye la siguiente informacidn de
instalacisén:

- Colocacion adecuada de la unidad

- Instalacién del filtro de aire

- Suministro de alimentacidn a la unidad

- Conexion del circuito respiratorio

- Conexion de un recipiente para agua {opcional)

- Conexién de una alarma remota (opcional)

Colocacion de la unidad

Cologue el ventilador sobre una superficie plana ¥ nivelada. También puede colocar la unidad en la bolsa de uso
opcional. La bolsa se requiere para €l uso portatil con el fin de proteger ef ventilador.

No utilice el ventilador si este se encuentra apoyado sobre un lateral, al revés o en cuaiquier otra posicién. Aseglrese de
que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre bloqueada. Si bloquea el flujo de aire alrededor
de ia unidad, es posible que e! ventilador no funcicne correctamente. No ponga en funcionamients el ventilador dentro del

maletin portatil que se proporciona con la unidad.

instalacién del filtro de aire

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

El fitro reutilizable retiene el polve domestico normal y el polen. El filtro debe ulifizarse
siempre que la unidad se ancuentre en funcionamiento. Se suministran dos fiitros de
espuma gris reutilizables junto con la unidad. Sl 8! filtro no se encuentra instalado al recibir la

unidad, debe instaizdo antes de ulilizar el ventilador.

Para instalar el filtro, infroduzca el filtre de espuma gris en el area de! filtro, tal como se

muestra.

Erentabae s awl fitro

Suministro de alimentacion a la unidad
La unidad puede funcionar con alimentacién de CA o CC. E! ventilador accede a la alimentacion de distintas fuentes
posibles, en al siguiente orden:

- Alimeniacién de CA

- Baleria externa

- Baterla exfraible

- Bateria interna

Uso de ia alimentacidn de CA

Se suministra un cable de alimentacidén de CA junto con la unidad.

1. Conecte el extremo de conexién del cable de alimentacion de CA a la entrada de alimentacion de CA ubicada en el
lateral de la unidad. Para evitar la remocion accidental dei cable de alimentacidén de CA de la

unidad, asegurelo medianyYa abrazadera del cable de alimentacidn de CA ubicado en ia parte posterior de la unidad.

2. Conecte el extremo co p#tillas de! cable a una toma de cormmiente de pared no conectada a un interruptor de pared.

3. Compruebg-gfi psilas/conexiones se hayan realizado correctaments.
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Si la alimentacién de CA se conecla correctamente vy fa unidad funciona de manera adecuada, se encendera el indicade f;\mﬂ,{%&

LED verde de alimentacion de CA.

e sioat ded cabile de
arhsrie g e O R

4. 8! lo desea, asegure el cable de alimentacidén con ia abrazadera del cable sobre la parte posterior de la unidad, tal
como se muesira a continuacion. Para asegurar el cable de alimentacion, utilice un destornillador para retirar el tornifio de
la abrazadera del cable.

Introduzca el cable en la abrazadera, tal como se muestra, y vuelva a ajustar fa abrazadera del cable en la unidad por

medio del tomilko.
g Hors chef cahide de
anrne i Ton b

abrastiera de cabie

Uso de la alimentacidn de CO
Puede utifizar el ventitador con una bateria externa, una bateria exirafble o una baterfa interna.

Bateria externa

El ventiador puede funcionar con una batera tipo marina (de plomo} de ciclo prefundo de 12 V de CC con el cable para
bateria externa Trilogy de Respironics. Este cable se encuentra precableado y terminado correctamente para garantizar fa
conexion segura de una bateria extema al ventilador, El tiempo de funcionamiento de la baterfa depende de fas
caracteristicas de la misma y del uso de la unidad.

Debido a una vanedad de factores, incluida la composicion quimica de la bateria, 1a antigiedad y el uso, la capacidad de
ta batera extema, como se muestra en |a presenlacion de la unidad, es solo un calculo de la capacidad restante real.
Consulte ias instrucciones suminisiradas con el cable de la baterfa externa Trilogy de Respironics para obtener

M
Bateria extraible

Respironics ofrece una baterfa de ion de litio exiraible. Para utilizar la bateria extraible, encaje la bater(a en sulugarenia

informacion detaflada sebre como uiilizar fa unidad con una batera extema.

parte posteror del ventilador, tal come se muestra en 1a siguiente llustracién. Cuando ia unidad no se conecta a una
fuente de alimeniacidn de CA o a una bateria externa, pere si se conecta a una bateria extraible, esta ullima alimenta la
unidad. E! tiempo durante &l que funcionara i ventilador con la alimentacion de la bateria depende de diversos factores,

como la configuracién de la unidad, el nivel de carga de Ja bateria y el estado o la antigliedad de la bateria. 5i se
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Siempre que el ventilador esté conectado a una alimentacién de CA, recargara automaticamente la baterfa extraible. Si

esta completamente descargada, la bateria extraible alcanzara un estado de carga del 80% en un
periodo de 8 heras, cuando se cargue a una temperatura ambiente de 23 °C aproximadamente.
Cologue v ajuste de forma segura la bateria extraible en la unidad, tal como se muestra a continuacién.

stexian iy {3 Bateria
ey aiinde

By pRLr AUTION

i

LT it £ T Lt
Jrarodiizes la bateria Batena [@nraﬂﬁe
cxlraibia COMtCtaments
instalads

Un cenjunte de indicadores LED ubicados en ef laterat de la bateria extraible sefialan la cantidad de carga restante de fa

bateria. Fuede pulsar el botén situado debajo de los indicadores LED para ver cuanta carga queda:

Capaadad de {2 bateria
Entre 30% ¥ 100%: de caparidad

Los 8 indicadores LED estan
wrcendidos

4 inchcadores LED estin encendidos | Entre 0% v 79% de capacidad
Yindicadores LED e1de ancendidos | Entes 40% v 59 de capacidard
2 sadicadooes LED estdn encendidos | Entre 2005 y 39% de capadidad
trhicador LED estd encendiin Enfre 10% v 19% de capacidad
1 indicador LED mtermitents entre 1% y 9% de capetidad

O indicagores LED estan encendidos | (%% de capacidad

F tnchoadore: L D de g

Tare iy eatraibbe

Bateria interna

La unidad contiens una baterfa interna gue puede ulilizarse como fuente de alimentacién de respaldo. Se ha dissfiado
para su uso durante periodos breves mientras se alterna entre |as fuentes de alimentacién extemas, en situaciones de
emergencia o durante periados breves en los que el usuario debe trasladarse. El tiempo durante ¢! cual funcionara el
ventilador con |a alimentacién interna depende de muchos factores, tales como los ajustes de la unidad, el nivel de carga
de ta bateria v el estado o [a antigiiedad de la bateria.

Si se encuentra completamente cargada, una batera nueva puede alimentar el ventitador durante aproximadamente tres
horas en condiciones normales del padente,

Siempre que el ventilador asté conectado a una alirmentacién de CA, recargara automaticarmente la bateria interna, St esta
compietamente descargada, la bateria interna alcanzara un estado de carga del B0% en un pericdo de 8 horas, cuando
se cargue a una temperatura amblente de 23 *C aproximadamente.

Indicadores de fus imentacion de ia umdad
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Existen diversos indicadores de ias fuentes de alimentacién en la unidad y la pantalla. Estos indicadores se describen\

detatladamente a continuacian.

indicador deg alimentacion de CA
Cuando 'a unida¢ recibe alimentacion de CA, se enciende st indicador LED verde de CA {~) en |a parte detantera de la

unidad,

indicadaras de aimentacién de CC
Los simbolos de bateria intema, exiraible y externa que aparecen en la pantalla de supervisién se muestran a

continuacion. Los simbolos de bateria extraibie y externa solo apareceran en pantalla si se conecta una bateria extraible

o externa a la unidad.

Bateria Simbolo

Bateria interna

Bateria extraible

B

Bateria extarna

Existen varios indicadores de afimentaciéon de CC que apareceran en ia pantalia de supervision para indicar que bateria

se encuentra en uso (5i comesponde), si las balerias tienen poca carga, s se estan cargando, si estan descargadas, etc.

En la siguiente tabia se explican todos los indicadores de atimentacién de CC.

indicador de
alimentacion de £L
inchicados de bateria 2n uso

L]

Descripeion

Aparecerd un recuadreo negio akededor de 1z batena en uso. Por gjemplg,
4 la boderio axternd s anfuentra sCtualments en uso, ef simbolko D
apareceta en la pantaifa de supervision,

Indicador verde de batena
tovpletarrmnte cargada

Cuando una bateria se carga hasta akenzar mas ded 90% de au capacidad,
todas fxg harvas del sitmbolo de la bateria spareceran en color verde.

Irudicader de batens
parcabments cargada

Cumnds i baterds o cacga parcalments, algunss de las barvas del simbolo
e [a bateris 3pareceran en coRN vaide y OUE S DEITRANECEIdn ransparentes,
For ejemplo, sila baten externa picenzo of 50% de carga, aparscas of
sigurente smboks &n pantala:

'ﬁ

tndicadot amaritio de batera
baja (preotdad medial

Cuandc la unidad detecta Quela carga de una bateriaen uso es baja
ituando le quedan aprosmadamente 20 nunutos de caiga), ef mtenior

ded 1ecuadio que rodea al simbolo de 13 bateria te pone Jde color amanbio.
Adberngs delindicador de Datesia en {d pantatia de suprenvision, apareces
un mensaje de alarma de pricndad media que maicard “Bateria baja”
Consulte of capitulo 5 para abtener mas informadion. B indicador amarils
eopresponds a fa ulitima fuente de batena disponible.

Indicador ropa de batena baa

{esandso by uniciad detdcta que (3 Garoa de und baterin en uso esticis
Sgotada (tuands ¢ quedan aprovimadamente 10 reinutos de cargal, of
wnterior det recuadns gue eoded ¢ simibalo de la bateria s pome de cler
10j6. Ademas defindicador te fa batena en fa pantalls de supervision,
aparecara un mensaje de alarma de prondad aits gque indicara Bateria
baga’. Consulte af capitulo & para obtensr mas informacion. £l indicador rojo
corresponde 3 B idtima fuente de bateda disponibe,

Simboto amantio de recargs
do by bateris 42

fuando @ urdad racie atrrentacion de CR 1as Daterias intarns y extraible
S8 FSCONGATSN $LIUN $83 DECESANG. DI 32 estd recargando fa bateria intemae,
32 mostrass o sirabolo BB . 5 se esta recargando 1a Baters exgaibie, se
rrostrace & simbolo ‘;@ .

Eiminacion de 1a hg
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Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

Primer uss

Cuando se instale la unidad por primera vez o desSpués de realizar las tareas de mantenimiento anual, aplique
alimentacién de CA al ventiladar antes de encendero. Si intenta utilizar el ventilador sin aplicar pimero alimentacion de
CA:; por ejemplo, si instala una bateria extraible y enciende el ventilador, ocasionara que la baterfa interna se visualice en
rojo como si estuviera vacia.

Cuando la baterfa intemna se encuentra en este estado, ne se puede utilizar hasta que se aplique alimentacién de CA.

Conexidon del circuito respiratorio al ventilador
Realice los siguientes pasos para configurar el circuito del paciente.
1. Si utiliza un filro antibacteriano, conecte un extremo del tubo flexible a la toma de comignte del filtro antibacteriano v la
entrada del filtro antibacteriano a la conexién del circuito respiratorio ubicada en el lateral del ventilador. Si no utiliza un
filtra antibacteriano, conecte el tubo directamente a la conexidn del circuito.

Conexion del Hircuitd respinatono

de ha unidad Trilogy

Tubo flexible '

Lonwwhza delerrunts

seniirater i o e ke

Filtror anti-
bactariano

2. Conecte €l otro extremo de! tubo flexible a urn dispositiva espiratorio independiente.
a. Si estd utilizande Whisper Swivel i de Respironics {para un circuito pasivo):
1. Conecte el tubg flexible al extrema giratoric del Whisper Swivel 11

2. Conecte el ofro extremo del Whisper Swivel Il a la interfaz del paciente {por ejemplo, la mascarillaj.

N (3 %

e i o

KCRTEASER RV IS

; § : FUBO v Satr.
Vibispr Fom fexible  tactenano
Swirved arbactadang

Consulte las instrucciones que se incluyen con el Whisper Swivel [l para oblener informacion detallada sobre la
copfiguracion.

b. Si esta utilizando el dispositivo espiratorio activo con PAP:

Lived oho w3 vesld espiratons
it

1. Conecte el tubo flexibie al dispositivo espiratorio activo con PAP,

A. Canecte el conectar en T al tubo fiexible que se acopla al ventitador y a 13 interfaz de! paciente (por ejemplo, la canula
de traquectomia).

2. Conecte la linea de presisn proximal y la linea de la valvula espiratoriz al dispositivo espiratorio active con PAP y at
bloque de conexidn de espiracidh activa de Ia unidad, tal corme se muestra a continuacion.

A. Acople la linea de presién proximal al orificio de presicn proximal, como se muestra a continuacisn.

B. Conecte el atro extremo de la ima de presion proximal al orificic superior del bloque ds conexién de espiracién.

Snupo Unde gas Agentitag 5
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C. Ceonecte la linea de la valvula espiratoria al coneclor de la vélvula espiratoria que se encuentra en a parte superior d

dispositive espiratoric active con PAP.
D. Conecte e otro extremo de ia linea de la viivula espiratoria ai conector de 1a vélvula espiratoria en &l bioque de

conexién de espiracisn.
Coneetor de vabvida aspifatona Rioque de Canexidn de
H ] Copitaliny te fa usdad
3 Litwes da vahiuta Tritoay
b CUATITOILY
P

N\

Floanerion del dismatatas
DRSNS Actiee Lo PRP

Iy
Bloxyoe e

Lifiea
CORRNON et %

e
e prose: [t g et
oA prOXEMSl
conectns de la
bl enpiratong : ;
Consulte las instrucciones que se incluyen con el dispositivo espiratorio activo con PAP para obtener informacisn

detailada sobre ia configuracion.

Cambio de los bloques de conexidn de espiracién
E! bleque de conexisn de espiracion pasiva se induye va instalado en la unidad. Si necesita cambiar los blogues de

conexidn de espiracién, realice los siguientes pasos.
1. Con un destornillador, retire el tomillo ubicado en ef centro dei bloque de conexidn de espiracién, como se muestra a

s

fanraca delvannie del

continuasisn,

o de onexstn e

ENTFAr BIN

2. Con el lade plano de! destomiliador, apalanque e! blogue de conexidn de espiracién parz retirario de |a unidad, como

Eaviaerion del bty ode

se muestra a continuacién,
par e de capranidn

3. Alinee el bloque de conexién de espiracion que desea utilizar con e! drea del blogue de conexién en ia unidad y con un
destornillador y un tornillo introduzca el bloque de conexién de espiracién en la unidad como se muestra a conlinuacién.

Asegurese de ajustar correctamente ei tomillo y de que quede firme en su lugar.
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bastalagidn e yn maevo
gshapipionr ele CutEXIne

whar e f b rad ey

Conexidn de un recipiente para agua
Si utiliza un recipiente para agua opcienal, conéctelo al circuito del paciente segin las instrucciones del fabricante,

Conexién de oxigeno suplementario {opcional)

Para conectar &l oxigeno suplementario a la unidad;

1. Conecte el ubo de oxigenc a la conexién rapida de entrada de oxigeno.

A continuacién, conecte la conexién rapida a !a entrada de oxigeno que se encuentra en [a parte posterior del ventilador.

f
wtl T
}

* 'lf J; -
P i e
NI { ,__w_»)o; Torma te oxigeno vt i chel ticlacs dhe OO
4 ¥ }) Conexién rapi TR G O TG T e L
i e e 3 entrada
de oxigeno

do oxigens
2. Asegurese de colocar firnemente 1a conexidn ripida de entrada de oxigeno en {a toma. Deberia escuchar un clic v &l
segure que se encuentra en la parte superior de fa toma se accionara.

Presioe o b baeis

sederten y ool sogurn

S0 e AU TG

Esta unidad es compatible anicamente con una fuente de oxigeno de flujo bajo con un suministro maxime de 15 Wmin.

Conexion de la alarma remota {opcional)
Fuede utiizar una aiarma remota como un sistema de llamada a |la enfermera © un sistema interno de alarma remota.

Fuede generar una alarma a una distancia de hasta 91 matros del ventilador. Sonara un tono audible y parpadeara una

luz roja para indicar que existe una situacidn de atlarma.

La alarma remota sohara, si surge aiguna de las siglientes situaciones:
- Elventilador se encuentra apagado. 6:/

- Seactiva una alamma y no se silencia ni se restablece.
Consulte et capitule Accesorips de este manual para obtener informacion sobre los sistemas de alarma remota
compatibles con fa unidad. Consulte las instrucciones que se incluyen con el cable adaptador de la alarma remota para

obiener informacién sobre come conevtar una alarma remota al ventilador,
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7. LIMPIEZA Y MIANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador
La superficie exterior del ventilador y el exterior de ia bateria extraible (en caso de utilizarse) deben limpiarse antes y

después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesaro.

1. Desconecie la unidad vy iimpie el panel délantero y ei exterior de la caja, segln sea necesario, con wn pafio limpio
humedecido en alguno de ios siguientes agentes de limpieza:

-~ Agua

- Agua jabonosa o detergente suave

- Peréxido de hidrogeno {3%)

- Alcohol isopropilico {91%)

- Solucidn de lgjia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)

2. Ne permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar, utilice un pafio
slave y seco para guitar |0s restos de los productos de limpieza. Extreme ef cuidado al limpiar la pantalia. Los productos
de impieza abrasivos pueden rayar ia pantalia.

3. Espere hasta que la unidad este completamente seca antes de conectar el cable de alimentacian.

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire

Durante el uso nommal, debe limplar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y cambiario por uno
nuevo cada seis meses o menos, st fuera necesario.

1. Si ia unidad se encuenira en funcionamiento, pulse ¢l botén para detener el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de
la fugnte de alimentacién.

2. Retire ¢l filtro de la caja presionandc suavemente el filtro en el centro y extrayéndolo de {a unidad, tal come se muestra

a continuacisén.

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

4. Lave s filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuiguele muy bien para ellminar todos ios restos
de detergente. Ceje que el filiro $& seque completamente al aire antes de volver a instalaro, Si el filtro de espuma est4
rote o dafiado, cdmbielo. Solo se pueden utilizar como repuestos los filtros propercionados por Respironics.

§. Instale nuevaments el filtro tal como se indica a continuacion.

Cambio de la espuma de |a via de entrada de aire

Siga el protocolo de su institucidn en refacién con la frecuencia de susfitucién de !a espuma de ia via de entrada de aire.
Para cambiar la espuma, realice 10§ siguientes pasos.

1. Utilice un destomillador para extraer los cuatro torillos y retirar ia tapa de |a via de entrada de aire, tal como se

muegstra a continuacion,

GUILLHRMO JONES
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2. Retire manualmente ia via de entrada de aire de espuma gris. A continuacion se muestra la via de entrada de aire

extraida.
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3. Introduzca uria nueva espuma de via de entrada de aire en la ranura; para elio, recubra el recorte circular amplio de fa
espuma con fa conexidn circutar gue se encuertra en la parte supertor det compadimento de |a via de entrada de aire de
ta umdad. Aseguarese de que la espuma de la via de entrada de aire este bien colocada en la unidad.

4. Vuelva a colocar la tapa de la via de entrada de aire con {a ayuda de un destomillador para ajustar cada uno de ios

cuatro tomillos. Aseqgurese de que todos los tomitlos estén ajustados firnemente en su lugar.

Limpieza del circuito del paciente

La impieza del circuito es impertante en et hospital y en et hiogar. 1.05 circuitos infectados con bacterias pueden infectar
los pulmones del usuario.

Limpie ef circuito respiratorio periédicamente.

Siga el protocolo de su instifucién para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar fa Impieza dos veces por
semana en condicicnes nomales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el paciente utiliza [a unidad 24 horas al
dia, puede resultar conveniente disponer de un sequndo circuito respiratorio para cambiar fos circuitos mientras limpia

unc de elles.

instrucciones de limpieza C/
Limpie el cireuito del paciente dos veces por semana o siga el protocolo de su institucion. =

1. Desconecte el circuito de |a unidad y desmonte ef circuito para limpiarlo. LAvese bien jas manos.

2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabén liquido para lavavajiflas, limpie todas fas superficies accesibles del
circuito. No utilice alcohol para fa limpieza.

3. Enjuague e! circuitc con agua corriente y elimine fos restos de detergente.

4. Prepare una solucién con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una cantidad promedio para

empezar es 500 miilitros g&e y 1500 millitros de agua destllada. 1a cantidad real variara segun las necesidades
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individuales. independientemente de la canlidad, fa relacion debe ser de 1 parte:3 partes. Sumerja el circuito en esta
solucién durante una hora. Enjuague completamente ef circuito

oon agua corriente.

5. Cologque el circuito sobre una toalla Iimpia para que se seque. No lo seque con un pafio. El circuito debe estar
completamente seco antes de guardario.

6. Vuelva a ensamblar el circuito cuando este seco. Guardelo en una bolsa de plastico 0 en una zona libre de polvo.

7. Revise los componentes antes de Usarlos para verficar que no estén deteriorados.

Limpieza de los disposivoes espiratorios
Desmonte el dispositivo espiratonic del circuito del paciente. Siga las instrucciones detalladas de iimpieza que se incluyen

con el dispositivo espiratorio.

Cambio del ffiro artivacterians (opeional)

Para quitar un filtro antibacteriano y reempfazario par ung nuevo:

1. Descenecte el tubo flexibla del filtre antibacteriano tirando de é1 suavemente. El tubo proximal (si se utiliza el dispositive
espiratorio adivo con PAP) puede seguir conectado al ventilador.

2. Extraiga ef filtro antibacteriano usado del ventitador al tirar suavemente del conector. Siga 1as directrices de etiquetado
del fabricante y las directrices de control de infecciones de su insttucidn para desechar e! filtro anfibacteriano.

3. Cologque un filtro antibacteriano ruevo. Los orificios de ios extremoes del filtro antibacteriano tienen distintos tamanos.
Coloque e! orificioc mas grande en el conector de salida de gas que se encuentra en el iateral del ventiladar, tal como se
indica.

4. Conecle el circuito del paciente. Coloqus ei extremg del ventilador del tube flexible en el filtre antibactertano.

Conexion ¢ oiteuta
R4 RITIIET0

Mantenimiento preventivo
El personal autorizade debe verificar y reaiizar las tareas de manterimiento del ventilader cada 12 meses, como minimo.

Pdéngase en contacto con Respironics ¢ con un centro de servicio autorizado para obtenar mas informacién.
Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de Mantenimientc preventive, ubicada en ia parte

inferior de fa unidad. La etiqueta se muestra a continuacién,

4

Fecha de vencimiento

I‘; 31| // del servicia

ﬁ Cantidad de heras de funcio-

E " namiente del ventilador tras

—————| [as gue se debe las tareas de
Mmantenimiento

Las horas de mantenimiento del ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en al menu Informacién.
Consulte el Manual de servicio de Trilegy para obtener informacién sobre el mantenimiento periédico recomendado. Ei

be basarse en |as horas de mantenimiento del ventilador.
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8. ACCESORIOS 206 &

Incorporacion de un humidificador
Et uso de un humidificador puede reducir |a sequedad e irritacién nasal at agregar humedad ai flujo de aire.

Si utitiza un humidificador con el ventilador, consulle las instrucciones que se proporcionan con el humidificador para

obtener informacion detallada sabre su configuracién.

incorporacion de suministro de oxigeno suplementario a la unidad
La conceniracion gel oxigeno suministrade varsia con los cambios de flujo en el circuite. Los siguientes factores pueden
afectar |a concentracisn de oxigeng;

- Ajustes de presisn

- Volumen corriente del paciente

- Flujo inspiratorio mdximo

- Relacién LE

- Frec. respiratoria

- Tasa de fugas def circuito

- Magnitud del flujo de oxigano
Para amadir oxigeno at circuito, ef suministre debe cumplir con las reglamentaciones lecales con respecto al uso de
oxigeno terapéutice. El flujo de oxigeno en la valvula de oxigenc ne puede exceder tos 15 Fmin y la presién no puede

suparar fos 345 kPa.

Uso de una unidad de alarma remota
Pueds utilizar una unidad de alarma remota Respironics con la unidad. Existe un cable adaptador especial para conectar

la unidad a la unidad de alarma remota (REF 1045291}, Consults las instrucciones gue se incluysn con la unidad de

ajarma remota y el cable adaptador en case de dudas acerca de cémo utilizaros con la unidad.

Uso de un sistema de llamada a la enfermersa
Puede utilizar un sistema institucional de llamada a !a enfermera con la unidad. Existe un cable adapiador especial para

conectar la unidad al sistema de llamada a la enfermera (REF 1045280}
Consuite fas instrucciones que se intiuyen con el cable adapiador en caso ds dudas acerca de como conectar el sistema

& fa unidad.

Uso de una tarjeta Secure Digital (8D)

La unidad incluye una tarfjeta SD para registrar la informacién sobre el uso de la unidad. Puade insertar ia tarjela SD en la
ranura para la tarjeta de datos SD ubicada en el lateral izquierds de la unidad. Asegurese de que la etiqueta de ia tarjeta
8D mire hacia la parte posterior del ventitador.

Para insertar ia tarjeta SD:

1. Abra a puerta para ia farjsta 3D deslizéndola hacia delante y después tirar hacia afuera, como se muestra

a continuacion. S

én la ranura correspondients y presioneia hasta escuchar un clic.
]
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Para retirar 1a tarjeta SD, seleccione la aopcién “Retirar de modo seguro la tajeta 30" en el mena principal. Una vez que
aparezca el mensaje de confirmacidn “Retire la tarjeta SD” retire la tarjeta presionandola hasta escuchar un dic de

desbhicquec. La tarjeta se expulsara suavemente de la unidad.

Uso del software DirectView™ de Respironics

Puede utilizar ¢l software DirectView de Respironics para descargar los datos de las prescripciones de |a tarjeta SD a un
ordenador. Los terapeutas pueden utilizar DirectView para recibir datos guardados en la tarjeta SD y elaborar informes
sobre la base de dichos datos. DirectView no realiza de manera automatica ninguna evaluacion ni diagnostico en funcién

de los datos de la terapia del paciente.

Utilizacidn de la bolsa de uso opcional
Existe una beolsa de uso opcional disponible para ef ventilador. La bolsa se requiere para el uso portatil con el fin de

proteger el ventilador. Consulte las instrucciones que se incluyen con a bolsa para obtener informacién detallada sobre el

uso de la bolsa con la unidad.
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9.  VERIFICACION DEL SISTEMA

Herramientas necesarias
Blogue de conexidn de espiracion activa con PAP
Blogue de canexian de espiracion pasiva
- Dispositivo espiratorio activo con PAP
- Whisper Swivel l!
- Pulmén de piueba
- Destornillador pequefio d& cabeza plana

inspeccion visual

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

2. Verifique que el asa de la unidad, {a puerta de |a tarjeta SD y |a bateria extraible estén finmes y en buenas condiciones
de funcfenamiento.

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

Preparacién inicial

1. Conecte el cable de alimentacién a la unidad y después a una toma de CA.

2. Conecte el pulmén de prueba al extremo de la conexion del paciente del circuito deseado (PAP activo o pasivo).
3. Siga Ias instrucciones del Capitulo 5 para acceder a la pantalla Configuracion.

Pruebas de configuracion y alarmas

Realice los siguientes pasns para configurar las prusbas de configuracién ¥y alammas.

1. Preparacion

A, Menu Configuracidon y alarmas

Medifique los ajustes en el mend Configuracion y alarmas para que caoincidan con los que se muestran a continuacion.

Sifuera necesario, consulte el Capitulo S para obtener instrucciones sobre como modificar los ajustes del ventilador.

Ajuste Valor
Prescripcion dobte Apagado

Trpo de Circutto PAP activo o pasivo

Modo de terapia ST

AVARS {s6io circuitn pasive} Apagado

IPAP 20 em HO

EPAP 4emHO

Frec. respiratona 12 RP#

Tiempo inspiratonio 16 segundes

Tipo activacion [circuito pasival | Auto-Trak B

Sensib. activ. Aujo 6,0 min

(circuito PAP activo} .-
Sensib. cide fiujo 0% —
icircuito PAP activay) (\‘ i
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Ajuste Vator

Tiempo de subida ]
BDuracion de rampa Apagado
Todas fas demas alarmas Apagado

B. Menu Opciones
Modifique [0s ajustes en el meni Opciones para que coincidan con 10§ gue se muestran a continuacién.

Ajuste Valor
Acceso a menus Comgpleto

Vista detallada Encendida

Todos los demds ajustes Biscrecional

C. Encendido de [a unidad
Puise el botén de iniciofparada en la parte delantera del ventilador.

El sistema comenzara a funcionar de acuerdo con fos ajustes de ventilacién definidos.

2 Verfigue la aiarma de volumen corriente alto.
Este procedimiento comprueba que la alamma de volumen corriente alto funcione correctamente. En los cirauitos pasivos,
este proceso verificara la alarma de Vte aito. En los dircuitos activos con PAP, este proceso verificara la alarma de VB
alto. Se asume que conecto el pulmén de prueba, verifico los ajustes del ventilador y encendié el ventiiador tal come se
describe en la seccién Preparacién inicial.
A, Cambio del sjuste de la alarma del ventilador; Modifique el ajuste de la alarma de volumen comiente aito a 50mi.
B. Comprobacién de la alarma
Espere 40 segundos y verifique las siguientes sefiates de alama:

- Aclivacion del indicador audible de priordad alta

- Luz mja parpadeante en el botén de Indicador de alarma/ Pausa de audio

- la condicion de alarma de volumen correnls allo aparece resaltada en rojo en la pantalla
C. Modificacion de los ajustes de 1a alfarma del ventilader: Maodifique el ajuste de alarma de volumen corrlente alto a
“Apagade”
0. Verificacion de la funcisn Restablecer
Espere 40 segundos y verifique las siguientes condicionas de restablecimiento autonatico:

- Interrupcién del indicader audible de prioridad alta

- Ieterrupcion de ta luz roja parpadeante en el botén de Indicador de alarma/Pausa de audio
E. Restablecimiento de los ajustes del ventilador, Modifique los ajustes "Vie alto/\Vit alto” a “Apagado”.

3. Verifique la alarma de volumen corriente bajo.

Este procedirmiento comprueba que ia alarma de volumen corriente bajo funclone correctamente. En los circuitos pasivos,
este proceso verificara la alarma de Vie bajo. En los circuitos activos con PAP, este proceso verificara la alamma de VB
bajo. Se asume que consclo el pulmén de prusha, verifico los ajustes de! ventilador y encendié ef ventilador tal como se
describe en la seccién Preparacisn inicial.

A. Cambio del ajuste de la aiarma del ventilador

Modifigue el ajuste de la alarma de volumen corriente bajo “Vte bajo/Vti bajo" a 500 ml.

B, Compmobacién de |a alarma o
Espere 40 sequndos y verifique |as siguientas sefales de alama: é,:/

Activacion del indicador audible de prioridad aila
- lLuz roja parpadeante en e botén de Indicador de alarma/ Pausa de audio
- lacondicion de alarma de volumen corriente baje aparece resaltada en rojo en fa pantatla.

aceUtico NV T
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Modifique el Vte bajo/vti bajo a 50 ml, 2 0 6 ﬁ
4

D. Verificacion de la funcién Restablecer
Espere 40 segundos y verifigue las siguientes condiciones de restablecimiento automatico:
- Imtermupcion del indicador audible de prioridad alta
- Interrupcion de fa Iuz roja parpadeante en el botén de ndicador de alama/Pausa de audio
E. Restablecimiento de los ajustes del ventilador
Modifique en Ve bajo /Mti bajo a “Apagado”.

4, Verifigue la alarma de desconexién del circuiio
Este procedimiento comprueba que la alanma de circuito desconectado funcione corectamente. Se asume que conecto ¢!
pulmén de prueba, verifico fos ajustes del ventilador y encendié el ventilador tal como se
describe en fa seccion Preparacién inicial.
A. Cambio del gjuste de desconexion del circuito del ventilador. Modifique el ajuste de desconexién a 10 segundos
B. Desconexién del pulmén de prueba
Dresconecte €l pulmén de prueba del circuito.
C. Comprobacién de la alaima
Espere aproximadamente 10 segundos y verifique ias siguientes sefiales de alama:
- Activacidn del indicador audible de priondad alta
- Luz roja parpadsanta en el botén de Indicador de alama/ Pausa de audio
- La condicién de alarma de circuito desconectado aparece resaltada en rojo en (a pantalla.
D. Reconexién del pulmdn de prueba
Vuelva a conectar el pulmén de prueba al circuito.
E. Veriflcadién de la funcién Restablecer
Espere 40 segundos y verifique ias siguientes condiciones de restablecimiento automatico:
- Interrupcidn del indicader audible de prioridad alta
- Interrupcién de la luz roja parpadeante en el botdn de Indicador de alarma/Pausa de audin
F. Restablecimiente de los ajustes del ventiiador
Modifique ios ajustes del ventiladar y coloque el circuito desconsctado en apagado.

§. Verifique la alarma de presion inspiratoria afta
Este procedimiento comprueba que la alamma de presidn inspiratoria alta funcione comectamente. Se asume que conecto

el puimon de prueba, verifico los ajustes del ventilador y encendié el ventilador tal como se
describe en la seccion Preparacion inicial,

A. Cambio de los ajustes del ventilador

Modiflque los ajustes del ventilador y cambie los valores Gue se muestran a continuacion.
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Ajuste Valor
Modo ol
Volumen corriente 500 mi
Frec. raspiratonia 12 RPM
Tremp; inspiratorio 1,0 segundo
Paton de flujo Hampa
PEEF 4cnHO
Suspiro Apagado
Ciecunito desconectado Apagade
Presicn inspiratonia baja BcmH O
Prasién inspiratoria aita Iemt 0
Apraa Apagado
Todas tas demas alarmas Apagade

(AN

B. Comprobacion de la alarma
Espere 40 segundos y verifique las siguientes sefiales de alarma:
- Activacian del indicador audible de prieridad media
- Luz amarilla parpadeante en el botén de Indicader de alarma/Pausa de audic
- Lacondicién de alanma de presisn inspiratoria alta aparece resaltada en amarillo en la pantalla.
C. Modificacisn de los ajustes de la alarma del venitilador
Modifique el ajuste de alanma de presién inspirateria alta 2 60 ¢m Hz0,
D. Verificacién de la funcion Restablecer
Espere 40 segundos y verifique |as siguientes condiciones de restablecimiento automatico:
- [ntermupcién del indicador audible de prioridad media
- Interrupcién de la luz amarfila en &l botén de Indicador de alarma/Pausa de audio

& Verifique la alarma de presidn inspiratoria baja

Este procedimiente comprueba que la alarma de presién inspiratoria baja funcione correctamente. Se asume gue conecto

el puiman de prueba, verifico los ajustes del ventilador y encendié el ventilador tal come se
describe en la seccién Freparacion inidal.

A, Cambic de los gjustes def ventilador

Modifigue ios ajustes del ventilador y cambie los valores que se muestran a continuacién.

Ajuste Vaior

Meodo v
Volumen cornente 560 ml

Frec, respiratona 12 RPM
Tiempo inspiratono 1.0 ssgundo
Patron de fiujo Rampa
PEER 4cmH,0
Susproe Apagado
Circuito desconectado Apagado
Presicn inspiatoria baja 40cmH O
Prasidn inspiratoria alta 60 cm H.O
Apnea Apagado
Todas ias demas afarmas Anagado

B. Comprobacién de |a alarma

Espere 40 segundos y verifique ias siguientes sefales de alamma:
- Agtivacion del indicador audibfa de pricridad alta
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- La condicién de alarma de presién inspiratoria baja aparece resaltada en rojo en la pantalla.
C. Modificacion de los ajustes de la alarma def ventilador

Modifique el ajuste de alarma de presién inspiratoria baja a 6 cm H:O.

Verificacion del funcionamiento de ia bateria
Aseglrese de que las baterias funciongn correctamente y estén completamente cargadas antes de que el padiente las

utilice.

T Verifigue que i baterla extraible y la bateria interna {de ion de litio) funcionen
corectamenie
A. Conecte una fuente de alimentacién de CA a la unidad y venfique que el indicador LED verde de CA en e! panel
defantero este encendido.
B. Verifigue que la bateria extraible este instalada correctamente.
€. Encienda fa unidad y verifique que fos simbolgs de bateria extralble e intema aparezcan en la pantalla. Compruebe
que, si alguna de las baterias no estd completamente cargada, aparezca el simbolo de carga
en la bateria correspondiente.
8. Desconecte la fuente de alimeniacion de CA de la unidad.
- Verfique que aparezca el mensaje de alarma de afimentacién de CA desconectada en la pantalia v gue e!
indicador LED verde de CA ng esté encendido. Puise Restablecer.
- Verfique que el simbole de bateria exiraible muestre ef nivel de carga al que se hizo referencia en el paso
anterior y que la unidad continGe funcionando.
- Verfigue que el simbolo de balerfa extraible posea un recuadro negro a su alrededor que indica que esta en
uso.
E. Besconecte la bateria extraible de la unidad.
- Verfigue que aparezca en la pantalla el mensaje de alarma de bateria extraible desconectada. Pulse
Restablecer.
- Vernfigue que el simbole de bateria interna muestre el mismo nivel de carga al que se hizo referencia en el paso
C v gue |a unidad eentintie funcionando.
- Verfigue que ef sfmbolo de bateria intema tenga un recuadro negro a su alrededor que indica que esta en uso.

F. Vuelva a conactar la bateria exfraible y la fuente de afimentacion de CA

2. Vetrifigue el funcionamiento de la baferia externa (opcionai)
A. Conecte una fueate de alimentacién de CA a la unidad y verifigue que el indicador LED verde de CA este encendido.
B. Conecte ef cable de bateria extema a la bateria extema v al ventilador.
C. Verifiqgue que el simbolo de bateria extema aparezca en pantaila y que se visualice un nivel de carga.
8. Desconecte la fuente de alimentacidn de CA de la unidad.
- Verifique gue aparezca el mensaje de alarma de alimentacion de CA desconeciada en la pantalla y que el
indicador LED verde de CA no esié encendido, Pulse Restablecer.
- Verfique que el simbolo de bateria externa muestre el nivel de carga al que se hizo referencia en el paso
anerior y que fa unidad centinde funcignando.
- Verifique que el simbclo de baterla extema tenga un recuadro negro a su alrededor que indica gue esta en uso.

E. Vuelva a conectar la fuente de alimentacién ge CA.

SRS Linde GGl Argarre
Rad £, Flarks Meding
Famacauticd MP 18417

Director iéenico 43




10.

206 &

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones ambientales

Funcionamiento

5" Cad0™C

] Temperatura

Almacenamionto
-20°Cadsd*C

[ Humedad relativa Entre 158 y 95% {sin condensadién)

Entre 5% y 25% {5in condensacion}

f Presion atmosférica Entre 110 kP2 y 60 kPa

N/C

E .rvervaio de funcionamiento de b Catga de la batenia interra y ia bateria extreible es de 10 °C a 30 °C. La baterz interna v la
bateria extrattée aiimeraaran & ventdador en up intervaly de fupclonamisnto complete de 5°C 2 40°C.

Las precimonss Gue s establecen en este manual se basan en tondioanes amblentales especificas. Para fa precision
espectfcada, s condicionas ambsentaies son: Temperatued: 20.30 °C humadad: 530% relativa; altitud. nominal de 180 metros

Cumplimiento de la normativa

Este dispositive se ha disefado de conformidad con ias nomas siguientes:

- CEl 80601-1. Equipo médico eléctrico. Parte 1: Requisitos generales de segurdad

- CEl 69601-1-2. Requisitos generales de seguridad. Noma secundaria: Compatibiidad electromagnética.

Requisitos vy pruebas

- 180 10651-2: Ventiladores pulmonares de uso médico. Requisitos patliculares para la segurdad bésica vy el

funcionamiento esencial. Parte 2. Venliladores de uso domestico para pacientes que dependen de un ventilader

Especificaciones eléctricas

Fuente de voltaje CA:

Bateria extraible:

Capacidad:

Tipo de bateria:

Bateria interna: Voltaje:

Capacidad:

Tipo de batenia:

Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas:
Grado de proteccidon contra descargas eléctricas:
Grado de proteccion contrala entrada de agua: Unidad:
Modo de funcionamiento:

Fusibles:

Presion
Salida:

Grupo tinde G4 Argerinc § A

Rl E. Fiards Medine
Fammocautico WP IBAYT
Direcior Tecnico

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

4176 mAh

ion de litio

14,4 v de CC

4176 mAh

ion de litio

Clase li/Equipo de alimentacién interna
Pieza aplicada de tipo BF

A prueba de goteo, IPX1

Continuo

No se incluyen fusibles que el usuario pueda reemplazar.

4350 cm H20

MO JONES
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Fracision de los controles

Precision

Intervaio

Parametre

Entrgd y 50" om0 Mayer que 2emH 0 » 8% del ajuste ;
EPAFP Entre &y 25 om H.Q para Greuitos Keayor gue 2cm H O u 6% del ajuste
acives
Entre 4 y 25 om H 10 pas circustos
pasivos
CPAP Engres y 20 om0 Mayor que 2<m H O u 8% del sjuste
BLEP Entred y 25 an H.O para cireuites Maypor que 2em K 0 u 8% del ajuste
actives
Entre 4 y 25 cm H O para drcuitos
Easives
Presian Entre 4y 50 cm HO Mayor qua 2 o H_D u 8% del ajuste
Presion de soparte Entred ¥ 30 emH,0° Mayor que 2 om H,C 8% ded sjuste’
oluman cortients Entre 50 ¥ 1000 mi Mapar gue 15 mbo 10% del ajuste (circuitos xtivos!
Hayor que 15 mi o 7 5% del sfuste {ciauitos pasivas)
Frec. respitaioria Entre Oy 06 APM para el modo AC Mayor que £1 RPM o 2 10% del gjuste
Erigre } y 60 APM para el ssto de fas
maodas
IS pArAC iGN B Dgramaga Entre {3 y 5 # sagundes +00,7 segunds
Trempo de sublda fagh =3 em W0 tla unidad aumentari |3 presion a

067 (1FPAF - EPAP) £2 cm H,0 al tiempo de subida
establecido multiphcado por 100 ms para peesiones de
snporte mencres o iguales que 25).

Bresidn inictal de rampa Ertre i v 25 o H.0 para gGircuites 8% de ajuste + 7% de escala completa
activos
Entre 4§ 23 oo H:G para Srcuios
RasVOS
Entre 4y 19 o H 0 en modo CRAF
Drsracith de ampa Cesactivads, entre 5 ¢ 45 minuros +I minutos
Funcion Fax Desactivada, entre 3y 37 NiC
Sensibilidad de activacion Entre Ty ¥ min HA
pros fupe
Ciclo por Hup 19 3 30%: N
Frev. de apmes De §a 6l FPM Mayor que 1 RPM 0 1056 de ajuste

Las especificaciones @2 1a fista se Basan en un Giroste rormal itubo de 18 metnas - REF 522038, Whisper Swivel M - REF 132113;
disposithon aspiratorio sctivo con PAR - FEF HB3T 16}

Lirmite de 25 ort H O cusnde se utiliza ta funcen B8i-Flex 20 mogo 5.

*Lax uridades de presian pueden ser om H,0 hPa o miar, segun b conbguradion deia unidad

‘Lad ferenciz antre la prasion inspiratonia y 14 presion espicataria runcs deba ser midvor gue 30 ont KRG,

“La presin g soporle y PEEF no deben superat 33 emH 3.

¥ipdes ios Aujos y volumenes se miden sn condicones de BTPS.

] Intervaic de valoses cormesponde a décmas de sequinido (o ejermplo, un ajusie e 3 indicaun tiempo de subida Je 84 segunidos).
‘Fiex ne 18 encuentra disporitle cuands se ba activado La AVAPS, Flax no se encoentrs disponible oiun tirzuis activos,

Snpo Lnde God Aigefting 5 A
Raut E. Flores Meding
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Parametros medidos del paciente

Parametro Intervalo Precisidn

Ve Vi 0a 2000 mi Mayor que 15 mi o 15% de lectura

Ventdacién por minuto Entre O y 29 Umin E célculo sebasaen el Vie o Vi yen
I frecuencia respiatoria medidos

Tasa de fuga estimada Entre 0y 200 /min NAC

Frec, respiratoria Entre Oy 80 RPM Mayor que 1 BPM o 10% de lectura

Flejo inspiratorio maximo Entre 0 y 260 Vmin 3 'min mas 15% delectura

Presidn mnspiratoria maxima De0a59cmH O Mayor que 2 cm H.O o 10% de lectura

Presion media en las vias De0asdcmHO Mayor que 2 cm H,0 0 16% de lectura

respiratorias

Porcentaje de respiradones iniciadas | 0% a 100% NC

por e pacients

Relacicn LE 99-1: 139 El calculo se basa en el tiempo inspiratorio
y i tiempo espiratorioc

Todos los Aujes y volzmenes se imwden en condicionos de BTPS,

Respiracion espontanea durante condiciones de fallo de la alimentacion

Punto de cortrol
de flujo (Vmin}

Resistencia inspiratoria (cm H.Q) Pesisteniag espiratoria fom H Oh

Cirquito activo Lircuito pasivo Circuits agtivo Circuito pasivo
=26 « 1.0 <15 <12
2] < 10,0 40 < 40 <37

S

Valores de resistencia
Durante un fatlo del ventilador, la resistencia inspiratoria y la resistencia espiratoria que se miden en el orificio
de conexion del paciente no deban superar los 10 cm H-O a 80 If/min u 0,8 cm H:0 a 5 Iimin.

Directrices de reciclado RAEE/RUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina www.respironics.com

para obtener informacion sobre coma reciclar este producto v 1as baterlas.

g

Spo Linde T50s AfgentTa S A GUIL mpa0y JONES
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11. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre emisiones

electromagnsaticas
Esle dispositivo se ha disefiado para ulilizarse en el entomo electromagnético que se describe a continuacian.

El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Entorno electromagnético -
Guia arientativa

Prueba de emisiones Cumplimiants

Ersisiones de RF El dispositive s0 Utiliza energita de BF pam su

CispdsT funicionarmiento intarno, Por consiguietita, sus
emisiones deRF son muy bajas y es poto probatie
quie causen mterferencias en las equipos slectrénicas
CRILANOS.

Emdsiones de RE ase 8 L2 unidad & adaguada para todo tipo de “

CISPRIT establacimientos, incliuidos kos ostablecimisntos

E misiones aTRonicas Clasa A domesticos y agueltos conertados diractamentea b

CELalo1.2 red puiblica de energéa ebectrica de baja tension gue

Fluctuaciones de tersitn/ Cumple con fa norma abastece 3 edificios ulitizados con fines domésticas.

parpadeos

CH&3000-33

Distancias recomendadas entre esta unidad y los equipos de

comunicaciongs de RF portatiles y moviles

E! dispositiva esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético donde se controlan las perturbaciones originadas

por RF radiada. Fl cliente o el usuario de esta unidad puede contribuir a evitar la interferencia electromagnética

manteniendo unga distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF (transmisores) portatifes y mdviles y esia

unidad, tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de

comunicaciones.

Potencia nominal Distancia de separacién segun ia frecuencia del transmisor

da salida maxima {metros)
det transmisor de 150kHz a de $50kHZ a deSOMHza
(vatios) 80 MHz fuora delaz | 80 MHz on bandas 80¢ MHz
banudas 15M M __ d=1,2[F
d=12 P d=12.]p
a1z 012 012 0,23
o1 038 038 038 073
| 12 12 12 2,2
10 38 g 18 7.3
100 11 12 12 2!

Para fos Lransisofes con uNa potencia de sakda nominal mdxima no indulda an Ia abla antarior, la distanci de
saparatidn jdi recomendads an metros (m) puede talcularse a utiizar kb ecuaciin coriespondiente a la frecuencia el
transmisot, donde P es ef valor de potencia maxima de safida de transiniser, de acuerto con & fabrcante del transmisar.
Nota 1: 2 80 MHz y 800 MHz, se aplica & intervalo de fracuencia ssperior.

Nota 2:fas bandas I5M findustrial, chentifica y madica) entre 150 kHz y 80 kHz son de 6,765 MHz 2 £,795 MHz;

de 13,353 MMz 2 13,567 MH; e 26 957 Wiz 3 27 28 MHz y de 40,56 Mz 2 40,70 MHZ

Nata 3: un factor adiciona] de 1043 w uliliza para o] iculs de 1a distancia de separacién recornentiada par transmismies
en jas handas de frecuencia |5M entre 150 kidz v 80 MHz, v en ef intervalo de frecuencias de 80 MHz a 2.5 GHz para redocy
fa probabiddad de interferpcias onginadas por los squipos de comunicanonzs portaliles o moviies, en caso de que
ingrasen de forma inadvertida en ks dreas de 105 pacientes.

Mota 4: &5 posibide Que estas ditectrices go se apligquen an todas s siuaciones. |2 propagacion alectfomagrniética se ve
afectada por la ansorcion y mﬂemr}dg ructuras, ohjetos y personas

—_~
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Ventilador mecanico

Trilogy 100

Fabricado por:

Respironics, Inc 312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows 20300 Empire Avenug,
1001 Murry Ridge Lane, New Kensington, PA Court Building B-3, Bend, OR
Murrysville, PA 15668 15068 Kennesaw, GA 30144 9771

Respironics, Inc. Sleep Respironics Geargia, Inc. Mini Mitter Company,

Therapy Inc.

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina 54
Crisdlogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencidn al cliente: 0800 9959 242

NSTRUCCIONES DE OPERACION
1. Colocacitn adecuada de a2 unidad: Coloque ef ventilador sobre una superficie plana y nivelada.
Asegurese de que |la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre blogueada.
No ponga en funcionamiento el ventilador dentro del maletin portatil que se proporciona con la unidad.
2. Instalacién del filtro de aire: Se suministran dos filtros de espuma gris re utilizables junto con [a unidad. S1 el filtro no se
encuentra instalado al recibir | unidad, debe instaiario antesde utilizar el ventilador.
Parainstalar el filtro, introduzca el filtro de espuma gris en el 4rea del filtra, tal coma se muestra,
3. Suministro de alimentacidn a la unidad: La unidad puede funcionar con alimentacién de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacidn de
distintas fuentes posibles, en el siguiente orden: Alimentacion de CA; Bateria externa; Bateria extraibie; Baterfa interna.
Para informacion mas detallada sobre |a conexian de cada unz de las fuentes ver el Manual de Usuario.
4.  Conexidn del circuito respiratorio:
-Si wtiliza un filtro antibacteriang, conecte un extremo del tubo flexible a la toma de corriente del filtro antibacteriang y la entrada del filtro antibacteriano a
la conexion del circuito respiratorio ubicada en el
lateral del ventilador, 5i no utiliza un filtro antibacteriano, conecte el tubo directamente a 12 conexion del circuito respiratoric de la unidad.
-Conecte el otro extremo del tubo flexible al dispositivo espiratorio independiente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

= Antes de colocarle ¢l ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacion clinica para determinar:
-Los ajustes de la alarma de la unidad
-Equipos de ventilacion alternativos necesarios
-Si debe utilizarse un monitar alternative (es decir, un monitar respiratoric o puisioximetra con alarma)

»  La prescripcion ¥ otros ajustes de la unidad solo deben modificarse segun lo que indique el médico supervisor.

e  Eloperador del ventiladar es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar el ventilador.

e  La persona que atiende ai paciente o gl profesional médico es responsable de garantizar que los ajustes de la prescripcidn sean correctosy
campatihles con el paciante después de utilizar esta funcion. Si se instaia la prescripcién incorrecta, se puede acasionar la aplicacion de una
terapia inapropiada, la falta de seguridad adecuada y el riesgo de muerte o lestones para el paciente.

¢ Los pacientes deben estar bajo la supervision permanente de personal cuzlificado.

e Paralos pacientes que dependen de un ventiladar, se debe disponer siempre de un equipe alternative de ventilacion, como un ventilador de
respaldo, un resucitador manuai o una unldad similar. No debe canfiar en una sola alarma para detectar una situacion de desconexion de estos
paciantes.

= Unaumenta en la resistencia del circuito puede impedir el funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

«  Lasvalvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad [HME) y los filtros crean una resistencia adicional en el circuito y pueden afectar
¢l rendimiento de las alarmas seleccionadas para la proteccion de desconexién del circuito.

*  Naconfigure ta alarma de presidn inspiratoriz maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya que es posible que el sistema no delecte fugas
importantes del circuitc o desconéxiones def paciente,

+  Eluysuario de.esta unidad debe asegurarse de que se utilice en un entorng compatible especificado en el Capituio 13 del manual de usuario.

Famacéutico MP 18117
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Siaparece la alarmz "Bateria baja”, husgue inmediatamente una Fuente de alimeantatidn alternativa, Ef fallp total det suministro eléct
pérdida de 1a terapia son inminentes.

Esta unidad solo puede utilizarse a temperaturas entre 5 °C y 40 °C. temperaturas superiores a 40 °C. podrian causar irritacion t€rmica o da
vias respiratorias del paciente, ademas de {os dafios al eguipo.

Al utifizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espiratorio dehe funcionar carrectamente para que €l ventilador suministre la terapia. Ef
dispositivo espiratorio debe inspeccionarse diariamente.

verifique siempre que los tonos audibles suenen y que el indicador LED de [a alarma se encienda momentdneamente.

$# utiliza una alarma remota, aseglirese de haber probado completamente el conectar y el cabie de la alarma remota, y haber verificado que:
-Las alarmas gue se anuncian en e ventitador también se anuncien en la alarma remota,

-Al desconectar ¢ cable de la alarma remota del ventilador o de 2 alarma remota se produzca una notificacidn de alarma en la alarma remota.
La alarma remota debe comprobarse diariamente.

No conecte la unidad a una fuente de oxigenc sin regular o de alta presion, Esta unidad se ha disefiado para conectarse a una fuente de axigeno
de flujo bajo (entre &y 15 I/min).

Mo debe utilizarse oxigeno cuando se estd fumando ni en presencia dc una llama desprotegida.

Si se utiliza oxigeno con fa unidad, se debe desconectar el flujo de oxigeno cuando |z unidad no se encuentre en funciohamiento.

£l ventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamabiles, Esto podria acasionar un incendio & una explasién,

Responda inmediatamente ante cualquier alarma que se active, 5i permite que las alarmas continden y no intarviene, puede danar af paciente.
St observa camhios inexplicables en g rendimiento de la unidad, si emite ruidos inusuales, sila unidad o la bateria extraible se ha caido, siha
entrzdo aguz en l2 £aja o si asta se partid o se rompid, suspenda el uso de la unidad y péngase en contacto un centro de sarvicio autorizado para
solicitar su reparacion,

Revise regularmente los cables eléctricos, otros cablas y la bateria extraible para verificar que no presenten danos ni signos de desgaste. Si
presentazn dafios, suspenda el uso y edmbielos.

Para evitar descargas eléctricas, desconecte siempre el cable de alimentacién de la toma de corriente antes de limpiar el ventitador. No sumerja
la unidad en liquidos ni rocie |z unidad con agua o productos de limpieza. No esterilice el ventilador en autoclave.

No hloquee ios orificios de aire refrigerante ubicados en la base y en Ja parte posterior de la unidad. Esto puede recalentar la unidad.

No alimente ef ventilador desde el sistema eféctrico de un automavii mientras arrance el vehiculo o vtiliza el arrangue auxitiar.

No utilice tubas fiexibles antiestaticos, conductores ni tubes conductores del pacignte con esta unidad,

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

o | Funcionamiento Almacenamiento |
Temperatura 5°Cad0"C -26°Ca60°C ;
Humedad Reiativa : De 153 95%, , Ge 132 95/‘?, —‘

T ~ | {sincondensacion) | (sin condensacion)
Presién atmosférica de 60 a 110 kPa | N/C _E

Para mayor informacion, dirijase al manuai del usuario.

Responsable Técnleo: Farm. Radil E. Fiores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-57

Venta exclusiva a profesignales e instituciones sanitarias.
Fecha de fabricacion: Ver envase
N° de serie: Ver envase

cﬁg'ﬁﬂq S.A.
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