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BUENOS AIRES, 1 8 MAR 2015

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-004771/14-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma GE Healthcare Argentina
S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1407-225, denominado: Sistema de anestesia, marca Datex-
Ohmeda, Inc.

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

Que la documentaciébn aportada ha satisfecho los requisitos de {a
normativa aplicable.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; f
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE }
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificade de Inscripcién en el
RPPTM NO© PM-1407-225, denominado: Sistema de anestesia, marca Datexi-

1

Ohmeda, Inc, '
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-225.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, girese a la Direccidon de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-004771/14-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES !

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

AI@nQ 4 T%‘nologla Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
-1 Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

el RPPTM NO PM-1407-225 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

Healthcare Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

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

Nombre genérico aprobado: Sistema de anestesia.

Marca: Datex-Ohmeda, Inc.

Disposicién Autorizante de (RPPTM} N° 7225/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-6560-13-0.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Modelos Aisys Aisys, Aisys C52 .
Rétulo Rétulo aprobado por Disposicién | Nuevos Rétulos Aprobados a
ANMAT N°© 7225/13 fs. 6
Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado Nuevas Instrucciones de
de Uso por Disposicion ANMAT N° Uso Aprobados a fs. 7 a 67
7225/13
Fabricante Datex-Ohmeda, Inc., 3030 Datex-Ohmeda, Inc., 3030
Ohmeda Drive, Madison, WI Ohmeda Drive, P.O. Box
53718, Estados Unidos 7550 Madison WI 53707-
7550, Estados Unides

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidh

antes menciocnado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a !ai
firma GE Healthcare Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

Pt 3
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PROYECTO DE ROTULO

Sistema de anestesia

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelos: Aysis / Aisys CS2
(Segin Corresponda)

Fabricante: Datex-Ohmeda, Inc.
3030 Chmeda Drive.
P.O. Box 7550

Madiscn, WI 53707-7550
Estados Unidos

Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A .
Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Searie: S/NXX XX xx

Fecha de Fabricacién: MM-AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

o
Producto Autorizado por la ANMAT PM-1407-225
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de anestesia

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelos: Aysis / Aisys €S2

{Segun Corresponda)

Fabricante: Datex-Ohmeda, Inc.
3030 Ohmeda Drive
P.0O. Box 7550
Madison, WI 53707-7550
Estados Unidos

Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Producto Autorizado por la ANMAT PM-1407-225

Seguridad del sistema

Preparativos de uso

Antes de utilizar el sistema debe leer el manual de referencia del usuario de cada
- componente y comprender lo siguiente: '

*» Todas las conexiones del sistema

» Todas las advertencias y mensajes de precaucién

* La utilizacién de cada componente del sistema

* La comprobacién de cada componente del sistermna

Antes de utilizar el sistema:
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* Lleve a cabo todas Ilas comprobaciones que se indican en la seccno
"Comprobaciones preoperatorias”.

» Compruebe cualquier otro componente del sistema.

* Si falia una comprobacién, no utilice el equipo.

Solicite a un representante autorizado del servicio técnico que repare el equipo,

Las normas europeas, internacionales Yy nacionales exigen monitorizar lo siguiente
con el sistema:

* Monitorizacién de volumen exhalado

¢ Monitorizacion de 02

* Monitorizacién de CQ2

¢ Monitorizacibn de los agentes anestésicos si se emplean vaporizadores
anestésicos

Los productos de un solo uso no estan disefiados ni homologados para reutilizarse.
Si el producte se vuelve a usar, existe riesgo de contaminacién cruzada, fa
precision de fas medidas vy el rendimiento del sistema pueden verse afectados o
pueden aparecer problemas de funcionamiento debido a que el producto se haya
dafado fisicamente durante su limpieza, desinfeccién, nueva esterilizacion 0
reutilizacion.

Tenga en cuenta los riesgos y las medidas de precaucion relacionados con los
ftalatos. Los siguientes tipos de procedimientos pueden aumentar el riesgo de
exposicién a los ftalatos si el dispositivo que contiene este producto se utiliza en el
tratamiento de nifios, mujeres embarazadas o mujeres en lactancia:

¢ Transfusién sanguinea en neonatos, nutricién parenteral total en neocnatos,
diversos procedimientos en neonatos enfermos, hemodidlisis en varones
peripuberales, fetos varén y lactante varén de mujeres embarazadas, y mujeres en
lactancia; y transfusién masiva de sangre en pacientes con traumatismo.

Aunque estos procedimientos pueden aumentar ei riesgo de exposicidn, no existe
ninguna evidencia concluyente de riesgo para la salud humana. Como medida de
precaucién para reducir la exposicién innecesaria a los ftalatos, el pt‘bducto debe
usarse conforme a las instrucciones de uso, y los médicos no debeh emplear este

producto durante més tiempo que el médicamente necesario.

Siga los procedimientos del hospital para prevenir y tratar la/hipertermia maligna

[

en pacientes alérgicos a los agentes anestésicos de inhalaciény
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menos del 30% cuando utilice una fuente de calor o un dispositivo que pueda
producir combustién.

Consulte los procedimientos de gestidn de riesgos del centro para reducir la
probabilidad de incendio cuando se necesite una concentracién de oxigeno de mas
dei 30%.

El sistema incluye conexiones para elementos como impresoras, pantalias y redes
de informacién del hospital (conecte Unicamente elementos disefiados para ser
utilizados con el sistema). Cuando estos elementos (equipo no sanitario) se
combinan con el sistema, deben tomarse las siguientes precauciones:

- No coloque elementos no aprobados segiin CEI  60601-1 a menos de 1,5 m del
paciente.

- Todos los elementos (equipo eléctrico sanitaric 6 no sanitario) conectados al
sistema por un cable de entrada/salida de seftal deben alimentarse desde una
fuente de alimentacion de CA que use un transformador de separacion (seglun CFI
60989) o que disponga de un conductor a tierra de proteccién adicional.

- 5i se utiliza una regleta de varias tomas como fuente de alimentacién de CA, debe
ser compatible con CEI 60601-1-1. La regleta no se debe colocar sobre el suelo.

No se recomienda utilizar mas de una regleta. No se recomienda utilizar un cable
de prolongacién.

i.os usuarios del sistema eléctrico sanitario no deben tocar a la vez los equipos
eléctricos no sanitarios y al paciente. Esto puede provocar una descarga eléctrica
peligrosa para el paciente.

El uso de teléfonos méviles y otros equipos que emitan radiofrecuencia (RF) (que
exceda los niveles de interferencia electromagnética establecidos en CEI 60601-1-
2) cerca del sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso.
Controle el funcionamiento del sistema cuando haya fuentes emisoras de
radiofrecuencia en las inmediaciones del mismo.

’
S

. o . Lo
El uso de otros equipos eléctricos en este sistema o cerca dél mismo puede
provocar interferencias. Compruebe que el equipo funciona cgfrectamente en el
sistema antes de usario en pacientes.
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No conecte directamente equipos no sanitarios a la toma de CA de I3 pared en f
de a una fuente de alimentacion de CA que use un transformador de separacron

puede provocar una descarga eléctrica peligrosa para el paciente o el usuario.
Tras realizar alguna conexién a estas tomas de corriente, efectde una
comprobacién completa de corriente de fuga del sistema (segun CEI 60601-1).

El fabricante recomienda encarecidamente utilizar sistemas de monitorizacidon de
02 y de agente anestésico con este equipo. Un uso incorrecto de la monitorizacién
puede causar lesiones al paciente. Consulte en la normativa local si la
monitorizacidon es obligatoria.

Compruebe siempre que las mangueras de suministro de la canalizacién y los
componentes del circuito respiratorio no son toxicos ¥y que no:

« Provocaran una reaccion alérgica en el paciente.

* Reaccionaran con los gases anestésicos o el agente y generaran subproductos
peligrosos.,

Utilice exclusivamente cables, mangueras y tubos de GE Healthcare. Los cables, las
mangueras y los tubos de otros fabricantes podrian generar valores incorrectos o
dar lugar a un mal funcionamiento del equipo.

No supere los niveles de interferencia eléctrica especificados en CEI 60601-1-2. La
interferencia eiéctrica podria causar alarmas falsas, que podrian parar la ventilacién
mecdnica. Este sistema funciona correctamente en los hiveles de interferencia
eléctrica de CEI 60601-1-2.

Para ayudar a evitar falsas alarmas de los dispositivos con campos eléctricos de aita
intensidad:

¢ Mantenga los cables electroquirtirgicos alejados def sistema de respiracion, de los
sensores de fiujo y de la célula de oxigeno.

* No permita que los cables electroquirdrgicos entren en contacto con ninguna
parte del sistema de anestesia.

* No utilice teléfonos méviles cerca del sistema de anestesia.

Para proteger al paciente durante la utilizacion del equipo electroquirgrgico:

* Verifigue que todo el equipo de apoyo vital y de monitorizacién fupiciona bien.

or si el equipo
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¢ Mantenga disponible fa ventilacion manual de reserva
electroquirtrgico impide utilizar con seguridad el ventilador.
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Utilice Gnicamente bolsas reservorio que cumplan con las espechcacrones ..... S
EN1820 o ISO 5362 en este sistema. x;:‘?;'?-‘ff’*’?‘f'

S

Utilice dnicamente tubos de respiracion que cumplan con las especificaciones de
EN12342 0 ISO 5367 en este sistema.

Una averia en el sistema de suministro central de gas medicina! puede hacer que se
detengan todos los dispositivos conectados.

Todos los gases suministrados al sistema deben ser medicinales. El uso de gases no
medicinales podria daiiar el equipo.

No modifique este equipo sin la autorizacidn del fabricante. La realizacién de
modificaciones no autorizadas puede provocar dafios en el equipe u ocasionar
lesiones al paciente.

Solo Aisys

No ufiice mascarillas ni circuitos de respiracion antiestaticos o conductores de la
electricidad. Pueden produck quemaduras si se utilizan cerca de equipo quirdrgico de
aha frecuencia,

Peligro de explosidn. No utilice esle sistema con agentes anestésicos inflamables.

ngez
Domingo Fema
ng. Eduafd TR TECNCO




<242 /7R

Las slarmas del ventilador indican situaciones potenciaimente peligrosas. Investigyie | ‘
todas fas alarmas que se activen con el fin de garantizar ta seguridad det paciente. '\ ) ) .
s SN,

Si se activa una alarma, proteja primero al paciente antes de intentar solucionar ei;{;\\\‘i/f‘\w ,

) [

problema o realizar procedimientos de reparacion. Si ne se protege correctamente, el ST <
paciente podria resultar herido.

Asegurese de que el circuito de respiracién def paciente esté bien instalado y de que jos

valores de! ventilador sean clinicemente adecuados antas de infclar Iz ventilacidn. EI

pacienie puede resultar herido si los valores del ventilador y el montaje del circuito de

respiracidn son incorrectos. ’

Asegurese de que el circuito respiratorio esté coneclado correctamente y de que no esté
dafiado. Sustituya el circuito respiratorio si estd dafiado.

Cuando utifice sevoflurano mantenga un caudal suficiente de gas fresco.

El material absorbente desecado {deshidratado) puede provacar reaccionss qQuimicas
peligrosas al exponerse a agentes anestésicos de inhalacidn. Debers tomar las
precauciones necesarias para garantizar que el absorbente no se seca. Desconecte
lodos los gases cuando termine de usar el sistema.

No deje abiertas las valvulas de fa bolella de gas si esta utilizando el suministro de las
mangueras. Podria agotarse el suministro de las botellas, dejando una reserva
insuficiente en caso de falio de la manguera,

Desenchife el cable de alimentacion del sistema para accionarlo con la energia de fa
bateria si duda det estado del condiictor de tierra de protet_:cién.

E! peso méximo para el estante superior es de 45 kg (100 Ib).
No someta e! sistema a golpes o vibraciones excesivas.
El equipo pedria resultar dafiado.

No coloque demasiado peso sobre. superficies planas o cajones. El equipo podria
resultar dadado .o :

Ninguna persona sin experiencia €n la reparacidn de dispositivos de esta naturaleza

debe intentar realizar peparacién alguna, . - . b
Si se activa una alarma, proteja primero at paciente antes de intentar solucionar el |
problema o realizar procedimientos de reparacion.

Datex-Ohmeda recomienda encarecidamente el uso de sistemas de monitorizacién de
02 y de agente anesiésico con este equipo. Un uso incorrecto de ta monitorizacidn
puede causar lesiones al paciente. Consulte en la normativa local si ta monitorizacion es
obligatoria.

Conecte siempre el sensor de flujo espiratorio. Si no estd conectado, la alarma de
desconexién del pacisnte no funcionard correctamente.

El estante superior de-la maquina tiene un limite de peso de 45 kg (100 Ib).

Comprucbe la estabilidad def sistema en su configuracién final. Aseglrese de que e
peso esté uniformemente distribuido por todo el sistema.
/

Solo Aisys CS2
Este sistema no estd disefiado para utilizarse cuando la ¢ ncentracion de oxigeno
ambiental supere el 25%. El aumento de la concentrécion de oxigeno puede

<_ T
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Inspeccioén del sistema 2 2 ﬁ %

Antes de utilizar este sistema, compruebe que:

« El equipo no esta dafado.

¢ Los componentes estan conectados correctamente.
« Eif circuito de respiracion esta conectado correctamente y no esta dafiado.

¢ El sistema de respiracidn esta bien montado y contiene suficiente absorbente.

s E! cartucho Aladin est& blogueado en su posicién y contiene cantidad suficiente de
agente.

e Los suministros de gas de la canalizacidn estan conectados y las presiones son
correctas.

o Las valvulas de las botellas estan cerradas.

+ Los modelos con suministro en botellas tienen una Have de botella conectada al
sistermna.

* Los modelos con suministro en botellas tienen un suministro de reserva de Q2
conectado a la maguina durante 1a comprobacion del sistema.

+ Se dispone del eguipo de emergencia necesario y esta en buen estado.

¢ Se dispone del equipo necesario paraz el mantenimiento de vias aéreas, la
ventilacién manual, la intubacion traqueal y la administracién intravenosa, y dicho
equipo esta en buen estado.

En caso de fallo del sistema, la falta de acceso inmediato a medios alternativos de
ventilacién puede provocar lesiones en el paciente.

+ Se dispone de los farmacos de emergencia y anestesia pertinentes.

« Compruebe que se ha accionado €l freno para impedir el movimiento.

 El cable de alimentacién estd conectado a una toma de corriente. El indicador de
corriente se enciende cuando se conecta fa corriente alterna. Si el indicador no se
enciende, el sistema no tiene corriente eléctrica. Utilice una toma de corriente
diferente, cierre el interruptor 0 sustituya o vuelva a conectar el cable de
alimentacion,

+ Si se cuenta con un regulador de aspiracion opcional, compruebe gue f{a
aspiracion es adecuada.

"« Si se dispone de un flujémetro de O2 opcional, compruebe que e flujo es el

adecuado.

Uso previsto

Este sistema de anestesia se ha disefado para mezclar y syministrar anestésicos de

inhalacion, aire, 02 y N20.
C_/ _-“'\/
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Este sistema de anestesia no puede utilizarse en entornos de obtencidn de i
imagenes por resonancia magnética (IRM),

Instrucciones de uso

El sistema esta disefiado para proporcionar anestesia general por inhalacion y
asistencia ventilatoria a una gran variedad de pacientes (neonatos, pediatricos y
adultos). El dispositivo estd disefiado para proporcionar ventilacién controlada por
volumen o presion.

Componentes integrales del sistema

Este sistema de anestesia consta de los siguientes componentes, dispositivos de
monitorizacion, sistemas de alarma y protecciones que cumplen ias normas
nacionales, europeas e internacionales:

» Disposicién de medicion de presidn del sistema de respiracién.

» Dispositivo limitador de presién en vias aéreas.

« Monitor de volumen exhalado.

¢ Alarma de integridad del sistema de respiracion.

+ Alarma de presién constante del sistema de respiracion, |
» Monitor de 02 (célula de 02 opcional).

» Ventilador de anestesia.

» Sistema de respiracion.

SOLO Aisys CS2

» Dispositivo de suministro de vapores anestésicos.

Componentes no integrales del sistema
Estos dispositivos no forman parte integral del sistema de anestesia:
+ Monitor de CO2.

e Monitor de agente anestésico.

* Monitor de OZ (cuando la célula de O2 no esta instalada).
SOLO Aisys CS2

» Regulador de aspiracion,.

» Sistema EZchange Canister,

+ Condensador.,

St agrega dispositivos al sistema de anestesia, siga las instryfciones de instalacion

facilitadas por el fabricante de tales dispositivos. Tod# persona que afiada
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dispositives individuales al sistema de anestesia debera proporcionar instruccion

sobre la forma de activar estos dispositivos. Por ejemplo, una lista de control

preoperatorio.

Accesorios del sistema

Estos dispositives pueden emplearse como accesorios en este sistema de anestesia:

« Regulador de aspiracion.

¢ Sistema EZchange Canister,
* Condensador.

¢ Cartuchos Aladin y Aladin2

Descripcion general del sistema

Aisys

C/ ’—\Z
Ing, Eduardo Domingo Femancez
BIRECTOR TECNICO
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intermuptor ce |8 uz
Cnia e miano

Carfucho Aladin y compartimento activo
Coritrol de 02 altemativo

interuptor ot sistema

Inticadar i corvlente de red

Aspirador integradn (opelonafl
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8. Bo¥n oe pumga de 02

10. Advanced Breathing Systerh

11. Control ausiliar de O (opcianal)
12. Pantalia de anestesia

14. Mbakilos de monitorizacion ded pacierte (opclonal)

14, Partalla de monftonz acitn del paciente (opeianal)
15_Compartiment oe aimacenamiento de cartuchas Atadin

¢ C’,
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10 g
. Puern sarle 7. Conexifn de entrada 0e la carments eléctrica
. Conexdon di 1a biteda de recofids 8 iterrumtor gl sistema
. Almacenarmienta de la iiave de hatella (Have} 9. Espgsenuipotencigh
. Suiecitn geias hotellas 10, intetruptor de salida K

. Coneqonies oe las manguees

AGS S (Sistema de evacuacion ds gases anestésicos) 11, Salida elichica dsiada /’
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uios de monitorizacion de pacientes

Cola de milano

Carlucho Aladin y compartimento activo
interruptor de 12 huz

Conirot de O2 aftemnativo

Inlerruptor del sisterna

indicador de comiente de red

Aspirador integrado

10.
1.
12.
13,
14,
15,

TR

Compattimento de aimacenamiento de carfuchos

Alatin
Freno
Boton de purga de 02

Advanced breathing system
Controt de flujo de O2 auiliar

Pantalla ge anestesia

Pantalla de monftofizacidn de pacientes

- 7
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1. Puerto serie
2. Conexién de la botella de recogida
3. Almocenamiento de ig llave de botella

{flavel.

4. Horquilla de {as botellas
5. Sistemo de evacuacidn de goses

anestésicos.

. Conexiones de lus canalizaciones

7. Conexitn de entrada de corriente
8. Interruptor del sistema

3. Espiga equipotenciat

10. tnterruptor de toma de corriente

11. Toma de corriente gislada

s L

ing. Eduardo Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO




2242

Componentes del sistema de respiracion avanzado (ABS)
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1. véahwula de retencidn espiratoria 8. Apertura det sistema de
2. Vdivwla de retencién inspirctorio respiracién
3. Sensor de flujo inspiratorio 9. Puerto de bolsa monual
4. Sensor de flujo espiratorio 10. Vatvula limitedora de presién
5. Recipiente del absorbedor ajustable {APL
&, Apertura  del recipiente del 11. Conmutador Bolsa/Vent
absorbedor, 12. Ensamblaje de{o concerting .
7. Tapén para comprobacién de 13. Mbdulo de vios aéreas i
fugos
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Brazo de soporte de lo bolsa

Conmutador ACGO

Puerto ACGO

Méduto EZchange Canister iderivacion de CO2}
Apertura de EZchange Canister

Condensador

Botén de drenaje de! condensador
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Aisys
Contreles de 1a pantalla
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1. Config. alarmas

2. Ayuda

3. Tendencias

4. Menii principal

5. Camprobacion

6. Iniciarfinalizar casp
7. Espiometria

&. Config. venl.

9. Config. gas

10. Procedimientos

Aisys CS2

Mandos de control de la pantalia _
El sistema incorpora la tecnologia de pantalla tactil, teclas del teclado y mando
giratorio (ComWheel) para acceder a las funciones, los mends y los ajustes del
sistema,

Para facilitar y agilizar el acceso a los menis y los ajustes, la pantalla tactil dispone
de varias zonas de contacto. Los botones de la parte derecha de la pantalia
proporcionan acceso directo a las funciones de uso frecuente. Las teclas rapidas de
ventilacidn permiten configurar los modos de ventilacién. Las teclas rapidas de
control de gas ofrecen la forma de configurar el gas empleado en un caso.

Para garantizar que la seleccién se realiza correctamente, togque una zona de
contacto cada vez.

Advertencia: Los liquidos en la pantalla pueden degradar el rendimiento de la
pantalla tactil. Si entran en contacto liquidos con la pantaila tactil, bloquéela y
limpiela.

Precaucion: Desbloquee la pantalla tactil solo después de haberla limpiado.

No ejerza demasiada presidén sobre la pantalla tactil, ya que podria dafarse.
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1.  ComWhee! (mando Permite seleccionsr uns opcidn de mesnt o confemar un vakr, Girelo a la derechava ba
girntorio) zguiterda para desplazarse por lay opciones del mend o modificar kos vaiores
esiablecidos.
2. Vel Inkcho Ciema todos los mends en pantala,

3. Teola Bloqueal SMpmhqurbmm!aﬁcﬂCmmudaumwnymrh
Deshiogueo de partaita,

pantaly

4. Tecta iniclasf Permiis actvart i funcion tniciar caso o Finakizar caso.
Finalizar caso

5. Pamats vichl Cuando se thcan t2s zonas de contacto de la pantalla, se activan tas funcones,

6. Teda Pausade Bloguea chaame 120 segundos ¢ sonido de brs starmas activas de peioridad altx y media
audo que permitan esta fncldn, 5 no hay 2larmas de prioridad media o afta sctivas, impide I3

peneracidn de sudio {2udio desconectado) durante 0 segundos. Permite ol usiario
aceptar cusiquier atzrma de prioridad media o 2% NG activa que #Etk bloguesaa,

Funcionamiento seguro del sistema

Encendido del sistema

1. Enchufe el cable de alimentacién a una torna de corriente.
Compruebe que el interruptor del sistema estd encendlido.

* El indicador de corriente se ilumina si la corriente alterna estd conectada. |
» La bateria se carga si no estd ya totalmente cargada.

/o~
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1. Interrupior del sistema
2. Indicador de cormiente de red

Figura indicador de corriente e interruptor del sistema

2. Compruebe que el sistema de respiracién esta conectado correctamente.
Precaucién: No encienda el sistema con el puerto situado a2 la derecha

4

{(inspiratorio) conectado.

3. Coloque el interruptor del sistema en la posicion de encendido(on).

El monitor mostrara fa pantalla de activacién de la alimentacién.

A continuacion, el sistema realizara una serie de comprobaciones automaticas.
4. Realice una Comprobacién completa antes del primer caso del dia.

3. Lieve a cabo una comprobacién preoperatoria antes de cada caso.

Nota: El sistema debe realizar una comprobacion automatica de la alimentacién |
cuando lieve 12 horas seguidas funcionando. Si el sistema lleva mas de 12 horas
encendido sin que se haya realizado Ia comprobacién automatica de Ia
alimentacién, se generard una alarma ‘Apague y encienda para au-
- tocomprobac.” . Apague y vuelva a encender el sistema entre casos para solucionar
la situacién que ha generado la alarma.

Inicio de un caso !

Utilice el mend Iniciar caso para configurar los datos del caso e iniciar el flujo de
gas.

Un caso se puede iniciar con ia configuracién predeterminada u ofra personalizada.

El usuaric avanzado configura los valores predeterminados. /Consulte la seccion |

sobre f{os ajustes

C_—
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La seleccion de los ajustes predeterminados hace que se muestre el primero dexio ;Z/
cinco tipos de casos predeterminados cuando se accede al men Iniciar caso. “El ;
usuario avanzado configura cuatro de estos tipos de casos. El quinto caso o
predeterminado es Ultimo caso.

Los valores de Peso ideal, Edad y Alarma de volumen apnea se ajustan segin la
configuracidn preseleccionada por el usuario avanzado correspondiente al tipo de
€aso.

Advertencia: Aseglrese de que el circulto de respiracién del paciente esté bien
instalado y de que los valores del ventilador sean clinicamente adecuados antes de
iniciar la ventilacidn. Ef paciente puede resuitar herido si los valores del ventilador y
el montaje del circuito de respiracién son incorrectos.

Antes de Iniciar fa ventilacién, confirme que los limites de alarma preestablecidos
son apropiados para el paciente.

Una configuracion de alarma incorrecta puede dafiar al paciente.

Nota: Alarma de volumen apnea no se muestra en el mend Iniciar caso cuando
Seleccion volumen apnea se ajusta en Desactivar en la configuracion de Usuario
avanzado,

Nota: Solo es posible acceder a la opcién VT para peso corp. ideal del mend Datos
demograficos del paciente cuando el modo de ventilacion esta ajustado en VCV,
PCV-VG, SIMV VCV y SIMV PCV- -VG. Utilice este ajuste para los calculos de
frecuencia respiratoria y volumen tidal segun el peso establecido del paciente.

Concentracién alveolar minima
La concentracién alveolar minima (CAM) ajustada se calcula seglin la edad del
paciente indicada en el menu Iniciar caso o en el menl Datos demogréficos del
paciente. Si no se ha indicado ninguna edad de paciente, se utiliza la edad de
paciente predeterminada del tipo de caso seleccionado.

El valor de CAM se calcula a partir de la concentracion de gas espirado y los efectos
relacionados segin la edad del paciente.

Habitualmente los pacientes mas jovenes poseen una mejor funcién hepatica, por
lo que pueden eliminar un farmaco més rapidamente, lo que resuita en un valor de
CAM mas elevado. El célculo de CAM utifizado se basa en la formula Eger. Cuando
se detectan dos agentes, los valores de CAM de cada agente sé€ suman. El intervalo
de valores de CAM esta comprendido entre 0,0 y 9,9.

C/’\/
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lt =
El valor de CAM ajustado aparece en varias zonas de la pantalla, incluido 'n’,‘gya{?rk !
Y
'\3,

Oh

minitendencia, en la informacién numeérica de la onda del agente, en el ca‘r?'n\pg;hg_‘_,;g_ﬁ_. »
digital de agente y en la pagina de tendencias gréficas.

Inicio de un caso con la configuracion predeterminada

Inicie un caso con la configuracién predeterminada por tipo de caso definida por el
usuario avanzado.

En los valores predeterminados del caso se incluyen cinco tipos de caso. Cada tipo
de caso contiene valores preestablecidos de Peso ideal, Edad y Alarma de
vol&men apnea. El usuaric avanzado configura y nombra los cuatro primeros
tipos de casos predeterminados. El quinto caso predeterminado es Ultimo caso.

1. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

2. Seleccione Iniciar caso.

La seleccion de Valores pre determinad. permite mostrar el primer tipo de caso

preestablecido.

Peso ideal, Edad, Alarmas de CO2 y Alarma de volumen apnea muestran los
ajustes predeterminados que corresponden al tipo de caso mostrado.

3. Confirme o cambie los Valores pre determinad. seleccionados.

o — e ——

4. Confirme gue la configuracidn es clinicamente apropiada.
5. Seleccione Iniciar caso ahora. El flujo de gas se inicia.

Inicio de un caso con la configuracion personalizada

Peso ideal, Edad, Alarmas de CO2 y Alarma de volumen apnea se pueden
configurar de forma personalizada en el mend Imiciar caso antes de iniciar un’
caso. Mediante el meni Modo vent, otras teclas rapidas de ventilacién, el mend
Config. de alarma y el Configurar gas se pueden configurar de forma
personalizada otros ajustes del ventilador, el modo de ventitacidn, los valores de
alarma y los ajustes de gas.

1. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

2. Seleccione Iniciar caso.

La seleccién de Valores pre determinad. permite mostrar el prin}er tipo de caso
preestablecido. '

Peso ideal, Edad, Alarmas de CO2 y Alarma de volumen gpnea muestran los

menu.
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St el ajuste de la opcidn de menu Alarmas de CO2 cambia, se mantiene el ajuste
de Valores pre determinad. Previamente seleccionado.

4. Para cambiar el modo de ventilacién, seleccione Modo. Realice el camblo. Para
cambiar la configuracién de ventilacion, seleccione una tecla rapida de ventilador o
Mds ajustes.

Realice el cambio.

5. Para cambiar los ajustes de alarma, seleccione Config. De alarma. Realice el
cambio.

6. Para cambiar los ajustes de gas o el tipo de circuito, seleccione Configurar gas.
Reatlice el cambio.

7. En el mena Iniciar caso, seleccione Iniciar caso ahora. El flujo de gas se

inicia.

Finalizacién de un caso

Utilice el mend Finalizar caso para detener el flujo de gas y poner fin a las
alarmas del paciente.

1. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

2. Seleccione Finalizar caso.

3. Seleccione la opcidn Finalizar caso ahora del men( para poner el sistemna en
espera (detiene el flujo de gas v las alarmas del paciente). En el menl Finalizar
caso se muestra el uso de gas y agente correspondiente al caso.

SOLO Aisys CS2

Apagado del sistema

1. Realice el procedimiento "Finalizacion de un caso”, si es oportuno.

2. Coloque el interruptor del sistema en la posiciéon de espera.

3. Situe el interruptor de aspiracién (opcional) en la posicién de apagado (OFf).

4. Gire el interruptor de flujo de 02 auxiliar completamente a la derecha para
interrumpir el flujo.

5. Desconecte o desactive la evacuacion

Configuracion del ventilador

Use el men( Modo vent para estabiecer el modo de ventilacién. ;

Utilice las teclas répidas del ventilador y Mds ajustes para cambiar los valores de!
ventilador. _

Advertencia: La mayoria de los agentes anestésicos réducen las respuestas
la hipoxemia. Por esta
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razén, es posible que los modos de ventilacion activados no produzcan [a
ventilacién adecuada.

El uso de bloqueantes neuromusculares reducira la respuesta respiratoria del
paciente, lo que interferird en la activacién,

Cambio del modo del ventilador

Aysis

En el ment Config, vent., cambie ia configuracion det modo de ventilacion seleccionado.
1. Pulse ia tecla Config. Vent.

Ajustar valores se selecciona por defecto.

La flecha a la derecha del modo indica el modo actual,

2. Pulse ComWheel para entrar en Ia ventana de ajuste del modo seleccionado,

3. Emplee ComWhee! para desplazarse por la ventana de ajuste y cambiar un valor,

4. Puise ComWheet para activar e} cambio.

5. Pulse la tecla Pantalla Normal o seleccione Saiir.

Cambio def modo de ventilacién y ia configuracién del ventilador

En e meni Config. vent, cambie el modo de ventilacién y la configuracion d
veniilador por el modo nuevo.

1. Pulse la tecla Config. Vent.

2. Seleccione et modo y pulse ComWhes! para entrar en la ventana de ajuste.

3. Emplee ComWheel para desplazarse por la vantana de ajuste y cambiar un valor,
4. Seleccione Confirmar para activar el modo.

Aisys CS2

1. Seleccione la tecla répida Modo. Aparece el ment Modo vent.

2. Seleccione el modo de ventilacién que desee.

3. Establezca y confirme el ajuste de ventilacién principal para activar el modo de .
ventilacion.

Con las tecias rapidas del ventilador y la tecla rapida M#s ajustes es posible
ajustar los controles de uso frecuente en el modo de ventilacion.

Cambio de 1a configuracién del ventilador ,

/
Cambie los ajustes del ventilador correspondientes al modo de/ventilacién durante
un caso.

<« 7
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Utilice el ment Configurar gas para ajustar el % de 02 del Agent, % y el flujo

Configurar gas
total con el fin de cambiar el gas de compensacién y el tipo de circuito.

Aysis
Cambio de la configuracién de gas
1. Pulse la tecta Config, Gas.
Ajustar valores se selecciona por defecto.

La flecha & la derecha del gas balance sefala ¢l gas que actuaimente se estd usando
con et 02,

2, Pulse ComWheel para entrar en la ventana de ajuste.

3. Emplee ComWheel para desplazarse por la ventana de ajuste y cambiar un valor,
4. Puise ComWhee! para activar ef camblo,

5. Puise la tecla Pantalla Normal o selecclone Salir.

Cambilo dei tipo de circulto

1. Pulse ia tecla Config. Gas.

Ajustar vafores se éelecciona por defecto.

La flecha a Ia’d'e_ﬁ_ac'!'u"l flel tipo de circuito indica e! circuito en uso actualmente,

2, Puise Clrcular o afvo' Circular y pulse ComWheel para entrar en la ventana de ajuste.
3. Confirme o cambie y confirme ia configuracién '

Aisys CS2
Cambio de 1a configuracion de gas
1. Seleccione la tecla rapida Configurar gas.

2. Seleccione el ajuste que quiere cambiar en el men( Configurar gas.

3. Cambie el ajuste.

4. En el caso de Circuito, seleccione la opcion de mend y utilice el mend
desplegable para realizar el cambio. Seleccione Confirmar,

5. En el caso de Otro gas, seleccione la opcidn de mend y utilice el men(
desplegable para realizar el cambio. !

6. Para Agente, %02 y Fluj.total, seleccione el ajuste, realice el cambio con el
ComWheel y presidnelo para confirmar el nuevo vaior.

Cambio del gas de compensacion

1. Seleccione la tecla rapida Configurar gas.

2. Seleccione la opcién de menG Otro gas.

3. Seleccione el gas de compensacion para utilizar con 02.

C/’—\/
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Cambio del tipo de circuito

1. Seleccione la tecla rapida Configurar gas.
2. Selecclone Circular o No circular.

3. Seleccione Confirmar.

Uso del circuito circular

Use el modo de circuito circular para combinar gas fresco con el gas reciclado del
absorbedor de C0O2. Ei gas combinado sale por el puerto inspiratorio. El gas
suministrado al paciente regresa al sistema a través del puerfo espiratorio,

Cuando se utiliza el circuito circular, la monitorizacion del valumen tidal vy Ia
ventilacién mecénica se encuentra disponible.

La monitorizacién de 02 de gas fresco estd disponible de forma automatica cuando
se utiliza e! circuito circular si el sistema dispone de la opcién de modulo de vias
aéreas o de la opcién de monitotizacion de célula de 02. Los sistemas que
dispongan tanto de un médulo de vias aéreas como de una célula de 02 mostraran
los valores de O2 obtenidos del médulo de vias aéreas.

1. Seleccione 1a tecla rapida Configurar gas,

2. Seleccione Circular.

En la pantalla aparece la concentracién de oxigeno en el gas fresco.

Ei flujo de gas fresco se combina con el gas exhalado Yy sale por el puerto
inspiratorio.

3. Ajuste los fimites de alarma en valores clinicamente adecuados.

Uso del circuito no circular
Use el modo de circuito no circular para desviar gas fresco alrededor la valvula de
retencién inspiratoria Y expulsario por el puerto inspiratorio. Esta fuente de gas
fresco puede utilizarse con circuitos sin capacidad de absorcién de CO2 (como las
variantes Mapleson),

Cuando se utiliza el circuito no circular no estd disponible la ventilacién n__1ecénica.
La monitorizacion de volumen tidal tampoco esta disponible cuando se’ utiliza el
circuito no circular.

La monitorizacién de 02 de gas fresco esta disponible de forma automatica cuando
se utiliza el circuito no circular si el sistema dispone de la opcién d¢ médulo de vias
aéreas o de ia opcién de monitorizacion de célula de 02.

dispongan tanto de un médulo de vias aéreas como de una célyla de 02 mostrarén

los valores de 02 obtenidos del médulo de vias aéreas,
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Advertencia: No utilice un ventilador externo cuando use el circuito no%cu ar. N &'

!

utilice el circuito no circular para impulsar los ventiladores externos ni para la \\‘&“m"’

ventilacién con chorro.

La presidn maxima en el circuito no circular puede ser de hasta 27 kPa (4 psi).
Utilice un circuito de respiracién con un dispositivo limitador de presién para limitar
la presion en el puerto de conexion del paciente, en condiciones normales y de falloi
simple, a un valor inferior a 12,5 kPa (125 cmH20) 0 a la méxima presién exigida
por la normativa local.

1. Seleccione la tecla répida Configurar gas.

2. Seleccione No circular.

En la pantalla aparece la concentracion de oxigeno en el gas fresco.

Ei flujo de gas fresco se desvia alrededor de la valvula inspiratoria y se expulsa por’
el puerto inspiratorio.

3. Ajuste los limites de alarma en valores clinicamente adecuados.

Todos los dias antes de atender al primer paciente

o Compruebe que se dispone del equipo de emergencia necesario y estd en buen
estado.

n Compruebe que el equipo no estd dafiado y que los componentes estén?
conectados correctamente.,

o Compruebe que las canaiizaciones de gas estadn conectadas.

Si el equipo incorpora botellas, compruebe que se dispone de una capacidad de
reserva suficiente y que la valvula de las botellas esta cerrada.

o Conecte el sistema de evacuacion y compruebe que funciona.

o Compruebe que la cantidad de agente figuido del cartucho sea adecuada. Instale
el cartucho de agente en el compartimento activo. El cartucho esté correctamente
insertado cuando el agente se identifica en pantalla.

o Compruebe que el circuito respiratorio estd conectado correctamente, gue no estd
dafiado y que el recipiente del sistema de respiraciéon contiene suﬁcientel
absorbente. '

o Coloque el interruptor del sistema en la posicion de encendido. J

o Efectie una Comprobacién completa con el mend Comproba’i:ién.

o Efectlie una comprobacién de Suministro de agente en el mend Comprobacion.
para cada cartucho que se utilizaréd durante el dia.

o Compruebe que se dispone de un suministro de 02 de resefva adecuado. ',
o Compruebe que el ventilador funciona correctamente: '

ircuito de respiracion del

L- —

» Conecte un pulmén de comprobacién a la conexion del
paciente,
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* Ajuste el ventilador en el modo VCV y configure los valores de VT en 400 mi, FR
en 12, I:E en 1:2, Tpausa en Off y Prnax en 40 cmH20.,

* Ajuste el flujo de gas en los valores minimos.

e Inicie un caso.

* Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Vent.

* Haga fluir O2 para llenar la concertina.

» Compruebe que la ventilacién mecénica se inicia.

Asegurese de gue la concertina se infla y se desinfla,

Compruebe que la pantalla muestra los datos del ventilador correctos y que. no hay
ninguna alarma inapropiada.

o Coloque el interruptor del sistema en la posicién de apagado y compruebe que Ia .
ventilacion mecanica sigue funcionamiento mientras el sistema funciona con la -
bateria. Tras realizar Ja comprobacién, vuelva a encender el sistema mediante el
interruptor. El indicador de corriente se ilumina cuando la corriente alterna ests
conectada.

Estabiezca los controles y limites de alarma apropiados para el caso.

Antes de cada paciente
Nota: No es necesario realizar esta comprobacién antes del primer caso del dia si

se ha llevado a cabo la comprobacidn "Todos los dias antes de atender al primer
baciente". :
o Compruebe que se dispone del equipo de emergencia necesario y que estd en
buen estado.

n Seleccione Comprobacién y realice una comprobacion de Fuga de baja pres..

o Si el cartucho se ha cambiado desde el Gitimo caso:

* Compruebe que la cantidad de agente liquido del cartucho sea adecuada.

¢ Compruebe que el cartucho esté correctamente insertado. El cartucho estd
correctamente insertado cuando el agente se identifica en pantalia.

o Compruebe gue se dispone de un suministro de 02 de reserva adecuado.

o Compruebe que el circuito respiratorio ests conectado correctamente, que no esta
dafiado y que el recipiente del sistema de respiracién contiene suficiente
absorbente.

o Seleccione Comprobacién y realice una comprobacién de Fugas en cir

K

/uito.

o Compruebe que el ventilador funciona correctamente:
* Conecte un pulmén de comprobacion a la conexién del circuito de fespiracion del
paciente,
*+ Ajuste el ventilador en el modo VCV y configure los valores de/VT en 400 mi, FR
en 12, I:E en 1:2, Tpausa en Off y Pmax en 40 cmH20.

, N
* Ajuste el flujo de gas en los valores minimos, C’f
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* Inicie un caso.

+ Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en vent.

* Haga fluir 02 para llenar la concertina,

* Compruebe que la ventilacién mecanica se inicia.
Aseglirese de que la concertina se infla y se desinfla. Compruebe que la pantalla
muestra los datos del ventilador correctos y que no hay ninguna alarma
inapropiada.

* Establezca los controles y limites de alarma apropiados para el caso. Aseglrese
de que las alarmas funcionen.

o Establezca los controles y limites de alarma apropiados para ef caso.

Comprobaciones preoperatorias

Instalacién de cartuchos Aladin

1. Mediante el indicador del nivel de liquido, compruebe gue el cartucho se haya
llenado hasta el nivel adecuado.

2. Si utiliza Aladin2, desbloquee el asa del cartucho antes de instalarlo en el
compartimento activo.

3. Inserte el cartucho en el compartimento activo hasta que oiga un clic. El clic
audible indica que el cartucho se encuentra en su posicién.

4. Gire el cierre del asa hasta colocarlo en posicién horizontai {Unicamente con
cartuchos Aladin2),

5. El cartucho estd correctamente insertado cuando el agente se identifica en
pantalla. Aseguirese de que el agente que aparece coincida con el cartucho.
Almacene los cartuchos en el compartimento para cartuchos cuando no los utilice.

Calibracién de flujo y presién
Las fluctuaciones de Ia temperatura ambiente de mas de 5 °C pueden afectar a ias
mediciones de los sensores. Calibre de nuevo los sensores de flujo si la
temperatura ambiente varia mas de 5 °C.

Para calibrar ios sensores de flujo, extraiga el médulo correspondiente del sistema.
Mediante Configurar sistemsa - Calibracibn - Flujo y presién se accede a la
instrucciones en pantalla.

1. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

2. Retire el méduio del sensor de flujo.
3. Espere a que se produzcan lag alarmas Sin sensor de flujo inspiratorio’ y "Sin
sensor de flujo espiratorio’.
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4. Vuelva a insertar el médulo del sensor de flujo. Compruebe que los sensores de
flujo quedan bien conectados cuando se vuelvan a insertar, Espere a que

desaparezcan las alarmas.
5. Inicie la ventilacidn mecénica cuando esté preparado. '

Mend Comprobaclon

El menG Comprobacién aparece en la pantalla después de encender el sistema.
Para acceder al men() Comprobacién entre €asos, seleccione Comprobacién. £n
el mend Comprobacién aparecen instrucciones detalladas durante las
comprobaciones,

Utilice el menl Comprobacion para:

* Realizar una Comprobacién completa.

* Llevar a cabo cualquiera de las comprobaciones individuales.

* Ver el Registro de comprobacién.

e Iniciar un caso.

Requisitos ambientales ‘

Aisys
T Margen de
Funcienamisnte Almacenamisnto compansacién
Temperanaal 10a35°C -25a50°C | _ N apticable
Lz céuia de oxigeng E! almacenamiento de ta ciiua
TuUnGIONa segun las deonigeno se redlza ertre -15y
especiicaciones a 30°C, de 10 2°95% de humedad
Emperaturas ertre 10 relatha y de 500 2 800 mm Hg
ydai*C _ |
Humedad (D 15 295% de numedad (D& 103 55%., $in CORORRSacion (MO pcane
reiativa, sin condensacibn
Atitud 500 3 800 mraty 375 a 800 mmHg 925 a 795 mmip i
{de 3.565 a s40 metros)  j(de 5.860 2 -440 metos) {{de 3.000 a- 100 metros)
Aisys CS2
Funcionamiento Almacenamiento y transporte
Temperatura De 1023 35°C De-25260°C _
Céiula de oxigeno, de 10 a 40*C Almacenamiento céiuta de oxigeno: entre -15y

50 °C, HR de 10 a 95%, de 500 A 800 m
Alrmacenamiento pantalla LCD: entre -28 y 60 *C

Almaceramients cartuchos Aladin: 25y
504C
Humedad HR de 15,2 95%, Sin condensacien | De 15 95% sin condensacien / |
Adtitud De 537 a 800 mmHg De 425 a 800 mmig
{de 3.000 3 -440 m) (de 4.880 3 440 m) |
P
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Suministros de gas ' L0
Los suministros de gas presurizado entran en el sistema a través de una \“\-—”
canalizacion o de ia conexién de una botella. Todas las conexiones tienen ajustes,

filtros y valvulas de retencién indexados.

Un regulador reduce la presion de la botelia hasta la presion adecuada del sistema.

Por su parte, una valvula de descompresién ayuda a proteger el sistema de
presiones elevadas.

Para ayudar a evitar problemas con los suministros de gas:

* Instale tapones de horquilia en todas las conexiones de las botellas vacias.

* Cuando conecte el suministro de una canalizacion, mantenga cerrada la valvula

de la botella.

» Desconecte el suministro de Ifa canalizacién cuando el sistema no esté
utilizadndose,

Advertencia: No deje abiertas las valvulas de Ia botella de gas si estd utitizando el
suministro de la canalizacion. Podria agotarse el suministro de las botellas, dejando

una reserva insuficiente en caso de fallo de la canalizacién.

Flujo de 02

Si el 02 estad configurado como gas motriz, se suministra directamente al canal de
02 del mezclador de gases y al ventilador por accibn de la presion de la
canalizacion o de la botella requlada.

Si la presién es demasiado baja, aparece una alarma en la pantalla.

Un segundo regulador reduce la presién de la valvula de purga y del flujometro
auxiliar de 02,

La valvula de purga suministra flujos altos de O2 (entre 25y 75 I/ min) a la salida
de gas fresco cuando se pulsa el botdén de purga de O2. El interruptor de purga
utiliza cambios de presién para monitorizar Ia posicion de la vélvula de purga.

Aire y N20
El aire se suministra directamente al canal de aire del mezclador de gases y al
ventilador por accién de la presion de la canalizacién o de la botelia regulada si el
aire esta configurado como gas motriz. Si la presién es demasiado baJa, aparece
una alarma en la pantaila,

ADVERTENCIA
La presién de la botella regulada o de la canalizacién suministra
al canal de N20 del mezclador de gases. Si la presion es demasfado baja, aparece
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Mezcla de gases :
Puede seleccionarse el aire o el N20 como gas de compensacidn.

El mezclador controla el flujo del gas de compensacién. Cuando se utiliza el contro!
de O2 alternativo, solo fluye 02 y el gas de compensacién se desactiva.

La mezcla de gases circula a través del vaporizador desde la salida del mezclador
hasta la salida de gas fresco y entra en el sistema de respiracién. Una valvuia de
descompresién establece la presion de salida maxima.

Cuando el flujo total se ajusta cerca del limite de flujo inferior Y se reguiere que el
flujo de 02 calculado baje de los 100 ml, aparece un mensaje en el drea de ajustes
de gas de la pantalla. El sistema de anestesia caicula el 02% necesario para

mantener el flujo total establecido por el usuario.

EZchange Canister
Cuando se instala, EZchange ofrece un modo de bypass de CO2 que proporciona
ventilacién continua durante el cambio del recipiente del absorbedor.

Condensador

El condensador retira el agua del sistema, que se produce por la reaccién del gas
CO2 con el absorbente. Cuando se utiliza ia configuracién de flujo de gas fresco
inferior al volumen minuto por paciente durante la ventilacién, la cantidad de gas d
reinhalado aumenta. Fluye mdas CO2 por el sistema de respiracién, con lo que |
aumenta el consumo de absorbente. La humedad acumulada en el sistema de
respiracion también aumenta.

El condensador estd conectado entre la salida de! recipiente del absorbedor y la
entrada del médulo de! circuito. La humedad del gas se condensa en pequefas
gotas de agua, que alcanzan el depésito del condensador.

Teoria del ventilador

Los componentes neumdticos del ventilador se encuentran en la parte posterior del
sistema de respiracién. Una valvuia de precisién controla el flujo de gas al paciente.
Durante la inspiracién, este flujo de gas cierra la valvula de exhalacion y empuja
hacia abajo la concertina. Durante ia espiracioén, un flujo pequeiio presuriza el
diafragma de exhalacién para suministrar presidén espiratoria final positiv (PEEP).
Cuando se alcanza la presién maxima (Pmax) durante la inspiracién, el/ventilador
cambia a espiracion.

Las mediciones de volumen y flujo se toman en log sensores de flujo/situados en el
médulo del sensor de flujo. Dos tubos de cada sensor se conectan 2 un transductor
——
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que mide los cambios de presién en todo el sensor, La presién varia con el flujo.
tercer transductor mide la presién de vias aéreas en el sensor de flujo inspiratorio.
El ventilador utiliza los datos procedentes de los sensores de flujo para generar
valores numéricos y alarmas de volumen. El ventilador también utiliza los sensores
de flujo para ajustar su salida a los cambios en el flujo de gas fresco, las pequefias
fugas y la compresién del gas encima del circuito respiratorio. En el circuito del
paciente se realiza un ajuste de Ia compresién.

En los modos de ventilacién por volumen, ciertas situaciones de alarma evitan que
el suministro de! ventilador se ajuste automaticamente en funcion de los valores de
flujo medidos. En estos casos, el mensaje ‘Precision VT reducida, Ajustar
manualmente.’ aparece encima del drea de ajustes del ventilador de la pantalla. Es
posible que el suministro del ventilador no se adecue al rangoc de precisidn
especificado cuando aparece este mensaje.

Cuando esto ocurra, ajuste manualmente el volumen tidal hasta que el volumen
suministrado alcance el nivel deseado. Si la compensacion se detiene durante un
nimero de respiraciones, la situacién que provoca la retencién se muestra como
una alarma. La compensacién automatica de! volumen se reanuda cuando la
Situacién de alarma se soluciona.

Para obtener una precisién mejor, una pequefia cantidad de gas fluye a través de
un resistor que ayuda a mantener constante la presién en la valvula de exhalacign,
Si la presidon en vias aéreas es alta, esto puede originar un tigero siibido durante fa
inspiracion.

Advertencia: Conecte siempre el sensor de flujo espiratorio. Si no esta conectado,
la alarma de desconexién del paciente no funcionard correctamente.

Teoria de funcionamiento de la monitorizacién de 02

La monitorizacién de 02 mide la concentracién de 02 en el circuito del paciente. La
concentracion de 02 medida en la célula de 02 se indica en la pantalla del
ventifador.

La célula de 02 es un dispositivo electroquimico (célula galvanica).

El oxigeno se propaga en el interior de Ia célula a través de una membrana y oxida
un electrodo de metal bdsico. Esta oxidacién produce una corriente electrlca
proporcional a la presiéon parcial dei oxigeno en la superficie de delécién del
electrodo. El electrodo de metal basico se desgasta gradualmente débido a este

proceso de oxidacién.
El voltaje procedente del cartucho de la célula se ve afectado por Id temperatura de
la mezcla de gases monitorizada. Un termistor de la carcasa de fa célula compensa

automaticamente los cambios de temperatura de la célula,
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La monitorizacién de 02 utiliza circuitos de procesamiento y analisis de sefiales
para convertir la sefial de la célula en el valor porcentual de oxigeno
correspondiente. El sistema muestra este valor y lo compara con los limites de
alarma guardados. Si el valor excede los limites, el monitor genera las
correspondientes alarmas.

Modos de ventilacion
El sistema dispone del siguiente modo estandar de ventilacién mecanica:
- Ventilacién controlada por volumen (VCV)
Ef sistema ofrece ios siguientes modos opcionales de ventilacion mecanica:
* Modo de control por presién (PCV)
- Ventilacién controlada por presién - volumen garantizado (PCV- -VG)

Ventilacidon obligatoria intermitente sincronizada - ventilacion controlada por
volumen (SIMV VCV)
* Ventilacién obligatoria intermitente sincronizada - ventilacion controlada por
presidn (SIMV PCV)

Ventilacién obligatoria intermitente sincronizada - ventilacién controlada por
presion - volumen garantizado (SIMV PCV-VG)
* Ventilacién con presién de soporte y modo de reserva para apnea (PSVPro)
- Presidn positiva continua en vias aéreas + ventilacién con presidon de soporte
(CPAP + PSV)

Modo de control por volumen {(VvCV)
La ventilacién controlada por volumen suministra un volumen tidal establecido. El
ventilador calcula un flujo basado en el volumen tidal establecido y la duracion del
periodo de inspiracién para suministrar dicho volumen tidal. A continuacion, ajusta

la salida midiendo los volimenes suministrados en los sensores de flujo. Como el
ventilador ajusta la salida, puede compensar la compliancia del sistema de
respiracion, el fiujo de gas fresco y las pequeiias fugas del sistema de respiracién. |
La onda de presién en el modo de control por volumen normalmente aumenta
durante todo el periodo inspiratorio y luego disminuye répidamente al inicio de la
espiracién. Existe la posibilidad de realizar una pausa inspiratoria para ﬁ1ejorar la
distribucién de los gases.
Ajustes del modo VCV:

*VT ( —~ |
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Modo de control por presién (PCV)

La ventilacion controlada por presién suministra una presién establecida constante
durante la inspiracion. El ventilador calcula el periodo inspiratorio a partir de los
valores de frecuencia y relacién I:E. Un flujo inicial aito presuriza el circuito sequn
la presién inspiratoria establecida. A continuacion e flujo disminuye para mantener
la presion establecida (Pinsp).

Los sensores de presidn del ventilador miden la presidn en vias aéreas del paciente.
El ventilador ajusta avtomaticamente el flujo para mantener la presién inspiratoria
establecida.

Ajustes del modo PCV:

» Pinsp
* FR

« I:E

s PEEP

indez
o Pmax &nd
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» Indice de aumento
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Onda de Pva
Tiasp
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PEEP

Onda de flujo
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Modo PCV-VG

En el modo PCV-VG (ventilacion controlada por presidn con volumen garantizado),
se establece un volumen tidal y el ventilador suministra dicho volumen mediante un
flujo desacelerado y una presién constante. £l ventilador ajustara la presion
inspiratoria necesaria para suministrar el volumen tidal establecido respiracién

por respiracién, de forma que se utilice la presién mas baja posible.

El intervalo de presién que el ventilador utilizara esta comprendido entre el nivel de
PEEP + 2 cmH20 en el extremo inferior y 5 cmH20 por debajo del nivel Pmax. en el
extremo superior. El cambio de presién inspiratoria entre respiraciones es un
maximo de +/- 3 ¢cmH20. Cuando la alarma de presién alta en vias aéreas esté
activa debido a la respiracién actual, la presidon durante la siguiente respiracion
tendra que ser 0,5 cmH20 inferior a la presién de la respiracion actual.

Este modo suministrara respiraciones con l2 eficacia de la ventilacion Ilcontrolada L
por presién, aunque seguird compensando los cambios en las caractéristicas del
pulmdn del paciente. PCV-VG se inicia suministrando una respiracion ¢ontrolada por
d del paciente

volumen segun el volumen tidal establecido. El nivel de compatibili
se determina a partir de esta respiracién controlada por volgmen y lueqgo se

establece el nivel de presién inspiratoria de la siguiente respiracién PCV-VG.

Ajustes del modo PCV-VG: ]
C
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Modo SIMV VCV

El modo de ventilacién obligatoria intermitente sincronizada con control de volumen
es un modo en el que las respiraciones periddicas controladas por volumen se
suministran al paciente a intervalos preestablecidos (activados por tiempo). Entre
las respiraciones suministradas por ia8 maquina, el paciente puede respirar
espontaneamente a la frecuencia, volumen tidal y tiempos que desee.

En el intervalo de tiempo especificado, el ventilador no esperard al siguiente
esfuerzo inspiratorio del paciente. La sensibilidad de este esfuerzo se ajusta
utilizando el nivel de activacién del flujo. Cuando el ventilador detecta el comienzo
de una inspiracién dentro de la ventana de activacidn, sincroniza la entrega de una
respiracion controlada por volumen usando el volumen tidal estableci 6y el tiempo
de inspiracién (Tinsp) que se haya establecido en e! ventilador. Si'el paciente no
logra realizar un esfuerzo inspiratorio durante el intervalo tempofal de la ventana
de activacion, el ventilador suministrard al paciente una respiracjon automatica. El
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ventilador siempre suministrard el nGmero especifico de respiraciones por minuto

que haya establecido el médico.

En el modo SIMV VCV, las respiraciones espontdneas pueden estar asistidas por
presion para ayudar al paciente a superar la resistencia del circuito del paciente y
de las vias aéreas artificiales. Cuando se establece el nivel de Psoporte, el
ventitador suministra el nivel de presidon de soporte al paciente durante ila
inspiraciéon. También puede utilizarse PEEP en combinacidon con este modo.

Las respiraciones espontaneas que se producen durante este modo se indican
mediante un cambio de color en la onda.

Ajustes del modo SIMV VCV;

o VT

s FR

* Tinsp

* Tpausa

* Psoporte

« PEEP

* Pmax

» Ventana de activacién

+ Trigger flujo

» Final de respiracion

e indice de aumento

T

ARFIONG

-

Reaspiacién SiMY obipainta

Respiraciin espontinea con presion de soporte
Pva

Psoporte

PEEP

Tiemso

LS

Modo SIMV PCV .
La ventilacién intermitente sincronizada controlada por presion (SIMV PCV)

proporciona una frecuencia respiratoria relativamente lenta con/ respiraciéon:

controlada por presién. Este modo combina las respiraciones obligatorias con el
soporte de la respiracion espontanea. Si se produce un evento de Activacion dentro’
de la ventana de sincronizacidn, se iniciard una nueva respiragion controlada por
rte durante la fase
.
ing. Eduardo Domingo IFeméndez
DIRECTOR TEGNICO

|
1

presién. Si se produce un evento de activacion en otra




A
/ \
espiratoria, se proporcionara un soporte de la respiracién espontéanea con ia presion ( L\l&

de soporte afiadida tal y como lo establezca el médico.

Ajustes det modo SIMV PCV:
+ Pinsp

s FR

s Tinsp

s Psoporte

s PEEP

* Prnax

« Ventana de activacion
« Trigger flujo

¢ Final de respiracion

» indice de aumento

+ Salir de reserva

A ——————— | — — — — § -

Al 33

Onda de Pva

Finsp

Periodo da jespiraciin espontinea
Ventana de activacion

Resgpiracion oon presidn de soporte
Pinsp

LG NS

Modo SIMV PCV-VG

La ventilacién obligatoria intermitente sincronizada controlada por presion con
volumen garantizade (SIMV PCV-VG) permite proporcionar al paciente una
frecuencia respiratoria controlada por presién establecida con volumen garantizado.
E} paciente puede respirar de forma espontanea entre respiracioneg obligatorias. La
presion de soporte se puede utilizar para apoyar las respiracion

espontaneas.

Las respiraciones obligatorias suministran el volumen tidal establecido mediante un

flujo desacelerado y una presién constante.
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El ventilador ajustara la presidn inspiratoria necesaria para suministrar ef volumen "'
tida!l establecido respiracién por respiracion, de forma que se utilice la presién mas
baja posible. El intervaio de presién que el ventilador utilizard esta comprendido
entre el nivel de PEEP + 2 cmH20 en el extremo inferior y 5 cmH20 por debajo del
nivel Pmax. en el extremo superior. El cambio de presién inspiratoria entre
respiraciones es un maximo de +/- 3 cmH20. Cuando la alarma de presién alta en
vias aéreas esté activa debido a la respiracién actual, la presidbn durante Ia
siguiente respiracién tendra que ser 0,5 cmH20 inferior a la presién de la
respiracion actual.

Al comienzo del modo SIMV PCV-VG se suministra una respiracion controlada por
volumen. El nivel de compatibilidad del paciente se determina a partir de la
ventilacién controlada por volumen y luego se establece el nivel de presion
inspiratoria de la siguiente respiracién PCV-VG. Las respiraciones obligatorias
restantes seran respiraciones controladas por presién con volumen garantizado en
ia rama inspiratoria.

Una parte de la fase espiratoria se define como la ventana de activacién. Cuando se
detecta una respiracidon espontanea en esta ventana, se inicia una nueva
respiracién PCV-VG obligatoria. Si la respiracidn espontdnea se detecta fuera de
esta ventana, se proporciona asistencia respiratoria de acuerdo con la presion de
soporte establecida. El resto de la ventana de activacién se afiade a la siguiente
fase sin activacion.

La fase inspiratoria de las respiraciones asistidas termina cuando se alcanza el final
de la respiracion si la presién en vias aéreas supera el valor de (PEEP + Psoporte +
3 cmH20). El tiempo inspiratorio maximo de las respiraciones de apoyo es de 4
segundos. |
Ajustes del modo SIMV PCV-VG:
s VT

* FR

« Trigger flujo

« Psoporte

* PEEP

+ Tinsp

* Pmax

« Ventana de activacion

+ Final de respiracion

+ Indice de aumento

« indice de aumento PSV !
L” "_\/
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Modo PSVPro
PSVPro es la ventilacidn con presion de soporte y modo de reserva para apnea.
PSVPro es un modo de ventilacidn espontaneo que proporciona una presion
constante cuando el ventilador detecta que el paciente ha realizado un esfuerzo
inspiratorio. En este modo, el médico establece los niveles de presién de soporte
{Psoporte) y PEEP. Ei flujo inspiratorio y el tiempo inspiratorio dependen del
paciente. La presién, las caracteristicas del pulmén y el esfuerzo del paciente
determinan el volumen tidal.
PSVPro emplea un nivel de terminacidn de la inspiracidén que determina el momento
en que el ventilador detendré la respiracidn con presién de soporte y pasara a la
fase de espiracidn. El usuario puede ajustar el nivel de terminacién de inspiracion
entre un 5% y un 75%. Este parametro establece el porcentaje del flujo inspiratorio
pico que emplea el ventilador para poner fin a la fase de inspiracion de la
respiracion y pasar a la fase de espiracion. Si la terminacién de inspiracion se
establece en 30%, el ventilador detendra la inspiracién cuando el flujo/baje a un
s/ijo sea el

nivel equivalente al 30% de! flujo ingpiratorio pico medido. Cuanto m

valor, mas corta serd la fase inspiratoria.
Existe un modo de reserva para apnea en el caso de que el paciente deje de
respirar. Al configurar este modo, el médico ajusta la presién inspiratoria (Pinsp), la

frecuencia respiratoria (FR) y el tiempo de inspiracién (Tinsp},/Mientras el paciente

-—\\/
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esté activando el ventilador y no se produzca la alarma de apnea, el pacientex '
recibira respiraciones con presion de soporte y el ventilador no suministrara
respiraciones automaticas.

Si el paciente deja de activar el ventilador durante el tiempo de retardo de apnea
establecido, se activara la alarma de apnea y el ventilador pasara automaticamente
al modo de reserva (es decir, al modo SIMV PC). Cuando esté en este modo, el
ventilador comenzara a suministrar respiraciones automaticas controladas por

la presidon segin el nivel de presién inspiratoria, el tiempo inspiratoric y la
frecuencia que haya establecido el usuario. Si el paciente realiza respiraciones
espontaneas entre las respiraciones automaticas durante este tiempo, recibird
respiraciones con presion de soporte.

Ajustes del modo PSVPro:

+ Psoporte

« PEEP

« Ventana de activacion

« Trigger flujo

¢ Final de respiracién

s Pmax

* Tiempo de reserva

¢ Pinsp

* FR

s Tinsp

« indice de aumento

+ Salir de reserva

1

N nn

ARNLY

Z

2. PEEP
3. Tiempo

Ing. Eduardo Domingo Fernandez
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por el paciente establecidas en la opcién Salir de reserva. El ajuste predeterminads ‘ ;
de fabrica de Salir de reserva es 2. Cuando Salir de reserva esta ajustado en O\I’F\ ‘/
(desactivado), el usuario debe volver a seleccionar el modo PSVPro para
reactivarlo. Al volver a PSVPro, el ventilador comienza de inmediato a suministrar
respiraciones con presioén de soporte al paciente usando los valores establecidos.

Las respiraciones espontaneas que se producen durante este modo se indican

mediante un cambio de color en la onda.

Modo CPAP + PSV

El modo CPAP + PSV (presion positiva continua en vias aéreas + ventilacién con
presidén de soporte) se utiliza en los pacientes con respiracidn espontanea. Se trata

del modo de ventilacién que proporciona una presién de soporte constante cuando '
el ventilador detecta que el paciente ha realizado un esfuerzo inspiratorio. £n

este modo, el medico establece los niveles de presion de soporte (Psoporte) y
PEEP. El flujo inspiratorio vy el tiempo inspiratorio dependen del paciente. La
presién, las caracteristicas del pulmoén y el esfuerzo del paciente determinan el
volumen tidal.

El modo CPAP+ PSV emplea un nivel de terminacidon de [a inspiracién que
determina el momento en que el ventilador detendra fa respiracién con presién de
soporte y pasara a la fase de espiracion. El usuario puede ajustar el nivel de
terminaciéon de inspiracion entre un 5% y un 75%. Este parametro establece el
porcentaje del flujo inspiratorio pico que emplea el ventilador para poner fin a la
fase de inspiracién de la respiracidn y pasar a la fase de espiracién. Si la .
terminacion de inspiracibn se establece en 30%, el ventilador detendra Ia |
inspiraciéon cuando el flujo baje a un nivel equivalente al 30% del flujo inspiratorio

pico medido. Cuantc mas bajo sea el valor, mas larga serd la duracidn de la
inspiracion; y, al contrario, cuanto mas elevado sea el valor, méas corta sera la fase

de inspiracion.

Si el esfuerzo inspiratorio espontaneo no tiene lugar en el periodo de retardo, el
ventilador facilitara respiraciones controladas por presién con la presidn inspiratoria
preestablecida para alcanzar la frecuencia respiratoria minima. El cdiculo del
periodo de retardo es de 60 seg./ frecuencia minima + ([60 seg./frecuencia
minima] - periodo de respiracién anterior medido).

La presién de soporte inspiratoria y los valores de presion inspiratoria se vinculan al
inicio de cada caso. Cuando el valor de la presién de soporte inspiratoria se cambia,

I vinculo se

la presidén inspiratoria se ajusta automaticamente para que coincida.
puede romper cambiando el valor de Pinsp en el ment Modo vent ddrante el caso.

C'/ —
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Las respiraciones espontaneas que se producen durante este modo se iri';(
L

]

PREACHS
L

Lon ¢

r':h.f

mediante un cambio de color en {a onda. N
. ML Friads
Los ajustes de CPAP + PSV son: Rl
» Psoporte
* PEEP

e Trigger flujo

« Final de respiracién
* Pmax

e Pinsp

» FR minima

+ Tinsp

+ indice de aumento

lnnnn

3
1. Pua
2. PEEP
3. Temps

Mantenimiento seguro

Para evitar incendios;

« No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa.

Podrian quemarse o explotar en altas concentraciones de Q2.

» Todas las cubiertas utilizadas en el sistema deben ser de materiales antiestéticos
{conductores). La electricidad estatica puede provocar incendios.

« EI materiai absorbente desecade (deshidratado) puede provocar reacciones
guimicas peligrosas al exponerse a agentes anestésicos de inhalacién,

Debera tomar las precauciones necesarias para garantizar gue el abso/rbente no se
seque. Desconecte todos los gases cuando termine de usar el sistema/

Respete los procedimientos de control de infecciones y de seguyidad. El equipo

utilizado puede contener sangre y fluidos corporaies.
Las piezas mdviles y los componentes extraibles conllevan riesgo de pinzamiento o
los componentes del

€

aplastamiento. Tenga cuidado al mover o sustituir las piezas

sistema.

riana
? ppodersie
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No utilice un equipo si no funciona correctamente. Realice todas las reparaciones

Politica de reparaciones

necesarias o envie el equipo a reparar a una representacion autorizado del servicio
técnico. Tras la reparacidén, pruebe el equipo para asegurarse de que funciona
correctamente, segun las especificaciones publicadas del fabricante.

Para garantizar una fiabilidad total, solicite a un representante autorizado del
servicio técnico que realice todas las reparaciones y operaciones de mantenimiento.
Si no es posible, una persona competente y cualificada que tenga experiencia en la
reparacion de dispositivos de esta naturaleza puede llevar a cabo la sustitucion y el

mantenimiente de las piezas incluidas en este manual.

No intente reparar este dispositivo ni no cuenta con la formacién adecuada para
reparar dispositivos de esta clase. El equipo podria resultar dafiado.

Sustituya las piezas dafiadas por componentes fabricados o vendidos por GE
Healthcare. A continuacién, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las
especificaciones publicadas por el fabricante.

Si necesita ayuda, péngase en contacto con el representante autorizado del servicio
técnico local.

Resumen y programa de mantenimiento

Estos programas indican la frecuencia minima de mantenimiento segin un uso
normal de 2.000 horas al afio. Debera revisar el equipo con mas frecuencia si fo
utiliza mas veces que la media anual tipica.

Las politicas o normativas locales pueden exigir un mantenimiento mas frecuente
que el establecido aqui.

r\/
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«  Limple las superficies extemnas.
= Catibre el flujo y ta presion. l

Frecuencia minima Mantenimiento
Diartamente

*  Vacie el gepésito de agua y sustituya el absorbente del recipiente,

Mensualmente _ . . "
= Realice catibraciones de ia céluta de O2 ai 21% y al 100%. ‘/"

Durante fa lmpieza y la config o Inspeccione 1as piezas en busca de dafios, Sustituya o repare fo que

5ea necesario.

Stes necesarko *  Instale juntas nuevas en las horquillas de 15 botefias,

*  Vacle et deposhto de agua y sustituya ef absorbente de recipiente.

*  Vacieylimpie la trampa de rebosamiento det fequlador de aspiracion
optional.

= Cambie ta célula de O2 def circuito. {En condiciones de uso homares,
1a céluta cumple las especificaciones durante 17 aio).

+  Sustituya el sensor de fiujo desechable {de plastico). (En condiciones
de uso normales, ef sensor umpie las especificaciones durante al
menos 3 meses).

Sustituya tos sensores de fujo esterlizables en auloclave (de metat).
{En condiciones de uso normales, el sensor cumple fas
especificaciones durante al menos 1 afio).

*+ Sustiluya ef filtro del receptor (solo en sistemnas adives de evatuackin
de gases).

. Calbrehsmédmosdeviasaéreasunavezmoaseismesaso
slenwequelas!ectwasdemsgasesfegbtrenems. Calibre los
rrmuiosdeviasae'easqueseuﬁﬁcenmnmrrewenciacadaz ‘
meses,

*  fnspeccione y iimpie los filtros de ventitacion {pantafla, compartimento
etéctrico infenior y mbduto de vias aéreas).

Personal del servicio técnico
Este es el nivel de mantenimiento minimo recomendado. La normativa local puede

contener otros requisitos de mantenimiento.
Nota: Cumpla las normativas locales gque se equiparen o superen este nivel minimo
de mantenimiento.

Frecuencia minima Mantenimiento

12 meses SOIiuTeaunrepresemanteammzaaodelsewiciotéaﬁmquereaﬁoelas
revisiones, comprobaciones, calibraciones ¥ sustituciones de piezas del
mantenimienta programado tal y como se define en ef manual de
referencia téenica. i

Sustitucién de la céluia de 02 del circuito
Manipule y elimine las células de 02 segun la politica de! centro en/cuanto a
peligros bioldgicos. No las incinere.

L’
; mandez
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Una célula de 02 nueva puede tardar unos 90 minutos en estabilizarse. Si falla la
calibracién de la2 célula de 02 después de haber instalado una nueva, espere 90
minutos y repita la calibracién.

1. Tire dei pestillo para soltar el médulo del sensor de flujo del sistema de i
respiracion.

o (0
g

o

L.
AD Tép0S2

2. Saque el médulo del sensor de flujo del sistema de respiracién,
3. Retire el conector del cable de ia célula de 02 y desenrosque la célula en sentido
contrario a fas agujas del reloj.

4. Compruebe que la junta tdrica estd en la célula. Instale la ¢célula de 02 de

sustitucién. Vuelva a conectar e! cable de la célula de 02.

c_ |
; incez
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Calibracién de flujo y presiéon

mediciones de los sensores. Calibre de nuevo los sensores de flujo si la
temperatura ambiente varia mas de 5 °C.

Para calibrar los sensores de flujo, extraiga el médulo correspondiente del sistema.
Mediante Configurar sistema - Calibracién - Flujo y presién se accede a la
instrucciones en pantalla.

1. Ajuste el conmutador Bolsa/vVent en Bolsa.

2. Retire el modulo del sensor de flujo.

3. Espere a que se produzcan las alarmas ‘Sin sensor de fldujo inspiratorio’ y ‘Sin
sensor de flujo espiratorio’,

4. Vuelva a insertar el médulo del sensor de flujo. Compruebe que los sensores de
flujo quedan bien conectados cuando se wvuelvan a insertar. Espere a que
desaparezcan las alarmas.

5. Inicie la ventilacion mecdnica cuando esté preparado

Célula de 02 del circuito
Calibracién de 02 al 21%

1. Seleccione Configurar sistema.
2. Seleccione Calibracidn en el men: Configurar sistema. |
3. Seleccione Célula 02 circui. 21%.

4. Siga las instrucciones de la pantalla.

Calibracion de 02 al 100%

1. Compruebe que la pieza en Y, o conexién del paciente, no esta conectada o que
no hay ningan tubo del paciente conectado al sistema.

2. (Solo la opcién ACGO). Ajuste el conmutador ACGO en Circutar.

3. Ajuste el conmutador Boisa/Vent en Vent.

4. Seleccione Célula 02 circ. 100%.,

5. Siga las instrucciones de la pantalia.

Calibracidon de gases en vias aéreas

La seleccién de gases en vias aéreas solo se puede realizar en el mend Calibracion
si el sistema detecta un médule de vias aéreas y este ya ha terminado & fase de
calentamiento. Consulte las instrucciones de calibracion en la seccién/Mddulos de
vias aéreas".

—~
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Acumulacién de agua ]
- .
La presencia de pequefias gotas de agua 0 una neblina en el sensor de flujo no es\% S

e
e
T

contraproducente. E! agua acumuiada en los sensores de flujo o la existencia de
agua en las lineas de deteccién puede originar alarmas faisas. |

El agua procede del gas exhalado y de la reaccidon quimica que se produce entre el
CO2 y el absorbente del recipiente del absorbedor.

Con flujos de gas fresco mas bajos se acumula mas agua debido a que se evacua
menos gas y:

* Permanece mas CO2 en el recipiente del absorbedor para reaccionar y producir
agua.

e Permanece mas gas exhalado humedc en el circuito del paciente y en el
recipiente del absorbedor.

Prevencién de la acumulacion de agua

Entre las recomendaciones para impedir que se acumule agua se incluyen las
siguientes:

s FEquipe los sistemas con el condensador opcional. Consulte la seccidn
"Componentes" para obtener mas informacién.

» Vacie ei depdsito de agua del recipiente cuando cambie el absorbente.

» Aseglrese de que el agua que se condensa en los tubos det circuito de respiracion
se mantiene por debajo de los sensores de flujo y que no regresa a dichos
sensores.

e La condensacién de agua en los tubas de! circuito de respiracién puede reducirse
utilizando un filtro de intercambio de calor y humedad en la conexién de vias
aéreas.

Componentes
En esta seccion solo se enumeran las piezas que puede sustituir ef usuario.
Consulte et manual técnico de referencia para obtener informacion sobre otros

componentes

Micuccl
= | ( —~
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Médulo del sensor de flujo

Ab a2y

Articu Descripdén Niimero de
[P invertario
i - Médtlo del sensor de fujo {no inciuye sensores 1407-7022-000

de fujo)

1 Cubderta det sensor de fiujo 1011-3283-000

2 Soporte del sensor de Mujo 1407-3004-000

3 Sensor de Mujo. desechable (plasticn) 1503-3358-000

- Sensor de flujo, esterilizable en attodave 1503-3244-000
{metaly

: (—--V I;
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Articu Deseripcion Nimero de

o inventario

- hioduto del cirouito de respiracion {no incluye  407-7002-000
ctkda de 02 o tapdn, jurta tdrica ni cable)

t tente del circuito de las vilvolas de retencién 1407-2101-000

2 Conjunto de vilvuia de retencién 1408-2216.006

3 Jurita tdrica de [a céhda de O2 o tapon 1408-3486-000

4 Céhta de O2 fincluye jumta tdrica) 8050-0004-110

5 Cable, ctiuia de 02 1008-5570-000
Tapdn (incluye junta tirica, para sistemas sin 1503-3857-000

deteccién de 02}

Ing. Edu
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Concertina

ok

Ll

Asticn Dacortpolen Nomwen oe

g theentarke

1 ‘Carcaza oe {3 concerma TR

= CONCErEna TECO-3375-000
3 CLrors 1500-2351-000

4 ConRIrEs O WS ViR O Crsco Tpreson 26 e
3 Frsako, corona 103100

13 JES, baze (o
7 Cofestor, DR O I3 CONTErtha L T
s Vg, vEva AFL 13063330003

5 AT=300, AFL 1406-2333-0070

10 CowvagTo AFL 12061321000

11 Praoroma AR V4G7-3C00-0000

1= Bace g &) CONCETY OO DeST Lo, verDe [ e | e

ing. Edu

—_—"

ardo Domingo Femancez
DIRECTCR TEOMCD




B3 conjuriio de Fespiracion complet mdiiye:

- ko de! sensor de fujo (no
de.mioj inChoye sensomes
Madito def crauio de respiracitn (ng i
aue:mmmozow,,m,-- .

+  Basede concesting conplets.

«  Redpiense no induide.

verde aciin estefizahle en sutocave, | 2003823001

verde enenizable en minciave, 2000585001

riana Micucci
poderada

]
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Recipiente del absorbedor

F L b Y
.
-t
L ateta
-t Y LAY
-"t’r‘.»u::

Mo T

Nimern de
. tard

1 Multi Absorber, rewtiizalis fncluye 40 paguenes 14(7-7004-000 "
de espurnsa; no incluye absorbents)

2 Comunto de cublena, racipients de CO2 1000-8240-000

3 Espurag, recipiente de CO2 {paquate de 4} 1407-3201.000

4 Jurga tirica 1407-3204-000

& Redipiens, CO2 con asa 407-3200-000

- Muli Atrsorber, desechable, de blanwo a vinlstas £003138
{patsets de sas)

- bl Abscrber, decachable, de msa a banco  POD30O3 ;
{paquete de seic)

Conjunto de valvula espiratoria

ADSY T

Nermero de
imventario

H407-7005-200

— |
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Sistema EZchange Canister

P ; MNimrero de
hid mentario

1 M&duta EZchange Canister, inckiys vANUa Y 1407-7021-000

tapa

2 Vahata PrETT
2 Tapa 1407-3130-000
§ __ Condensador . T407-7024-000
. Modhde EZchange Canister con condensador  1407-T027200

Ma
OF Heakhoere AEET
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Condensador

\\
2
T |
b
¥
%
Articy Deseripoidn Mo de
o inventario
- Conjunto del cordensador fincliye madlo 1407.7028.000
corclensator) Y
1 Méduto del condeorsador 1407-7025-000
2 Condensacdar 407-TO24-000

C/
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" Edu%memoa TECNICO

=%
)

T




Herramientas de prueba y piezas de! sistema

. Numers de

Daseripeidn Inventario

(Gas de palifwacion del mddulo de (8568 _ 155583

Gas de cabbracidn del mbdulo de gases {sélp EE. UL} 755571

Tubo de gscape del mbdulo de nases 8004463

Regutador del gas de calibracitn 755534

Regutador del gas de calibracitin ($8lo EE. UU ) M 10056664

Junta dela hotela (sofo en botellas de pines intexados)  0210-5022-300

Lizve de 1a botelia (QIN 471 y fubo de afta presian) 1202-3651-000 |

Lizve de o botells para hotelas de pines indexades 0218-3415.800

Tapdn de O £IK iconextn con iz botells) 1202-7146-000 !

Asa parz T de la horguila 0218.3372-600 . }

Disgpositivo para 1a prueba de fugas de baja presién 0309.1319-800

negativa !

Dispositvo para la prueba de fugas de baja presidn 10G1-8375-800 |
_positiva (B51)

Uispositivo para la prueba de flugas de baja presign 1041-3976-000 |

positiva (150)

Adaptador para |a prueb? de fugas de presion positiva  1068-3119-000
Anillo, junta de seltadeo (para tubg de alts prasion de DIN 1003-3812-000

477y Q)

Antllo, junta de seliado (pars tubo de akz presion de 1202-3641.000 I
N20)

Pulmon de prueba . 0219.7210-300 :
Tapdn de prueha ) 2800-D001-000 [
Pintura de retogue, gis nedtro M7 {oscuro medio), 18 ml 1006841 38-000

Pintura de retogque, gris neutr NB imedia}, 18 mé 1006-499-000 ?
Fintura de retoque, giis neutro N9 (clarg), 18 ml 1008.4200-000 |
Taptin de horguitia 0206.3040-542

Kit, menitor para correas de montaje en estante 3236-0038-870 I
Isoflurany Easy-Fi de adaptadar de botela Bladin, 11 00-3025-000

enflurano Easy-Fil de adaptador de botela Aladin, 1100-0327.090 |
Sevoflurang Easy-Fil da sdzptader de hotella Alading 1130-0328-000

Halotano con llave de adaptador de botelia Aladin 1Y08-3003.000

Enfiurana con liave de adaptador de botelia Aladin H00-3001-000

Isofiurann can tlave de adaptador de botelia Aladin 1100-3002-000

Sevafiurano con llave de adaptador de botella Aladin 1180-3907-000

Compatibilidad electromagnética (CEM)
La realizacion de cambios 0 modificaciones en este equipo que no haya aprobado '
expresamente el fabricante podrian provocar problemas de CEM con ésk

equipo. Pongase en contacto con el fabricante para solicitar asistencia.
probado, este dispositivo estd disefiado para cumplir las normativ pertinentes
referentes a la compatibilidad electromagnética que se indican a confinuacion.

El uso de teléfonos moéviles y otros equipos que emitan radiofre€uencia {RF) {que

exceda los niveles de interferencia electromagnética establecidgé en CEI

ariana Mizucci —
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60601-1-2) cerca del sistema puede provocar un funcionamiento rmprev
adverso. Controle el funcionamiento del sistema cuando haya fuentes
emisoras de radiofrecuencia en las inmediaciones de! mismo,

El uso de otros equipos eléctricos cerca 0 encima de este sistema puede provocar
interferenclas. Compruebe que el equipo funciona correctamente en el sistema
antes de usarlo en pacientes.

Prestaciones esenciales

Estas son las prestaciones esenciales del sistema:

» Administracion de flujo de oxigeno en cualquier situacion, excepto cuando hay un
fallo en el suministro de oxigeno al sistema (canalizacidn 0 bombona), o generacion
de una alarma.

* Suministro al paciente de una mezcla de gases no hipéxica o generacién de una
alarma.

» No administracion de concentraciones excesivas de agente anestésico o
generacién de una alarma,

» Monitorizacién de la presidn en via aérea y generacibn de las alarmas
correspondientes.

Cables

A continuacion se describen los cables empleados para obtener los resultados de
inmunidad y emisiones electromagnéticas dei sistema.

El empleo de cables distintos de los especificados por el fabricante puede provocar
un aumento de las emisiones ¢ una reduccidon de la inmunidad del sistema de
anestesia.

Pautas y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado. El
cliente/usuario del sistema deberd asegurarse de que se utilice en un entorno
electromagnético similar al descrito a continuacién.

—_—
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Comprobacién de | Cumplimiento {Pautas referentes 2l entorno stectromagnético
emisiones
Emisiones de RF | Grupo 1 El sistema wifiza enargis de RY solo para sus funciones irternas. For bo tanto, .
segun CISPR 11 sus emisiones de RF son muy bajas y es goco probabie Gue Causen '
imerfarencias en equipos electrénicos cercanos. i
Emisiones de RF  |Clase A El sistemns es apto para o yso en tode tpo d= instalaciones no domesticas, ¥y
segin CISPR 11 en instilacicnes dicectaments conectadas o I reg plibfica de sumnistro da
bajo voltaje de edificios usados con fines domésticos.
Emisones de Clise A Elsistemaesampamelusomhdnﬁpodemmm;mdamésﬁm.y
armbnicos. IEC en inslalaciones directamente conectadas & b red plblica de suministro ds
81000-3-2 bajo vollaje de edificios usados con fines domésticos.
Comprobacién de | Cumplimiento [Pautas referentes at entormno electromagnético
emisiones
Fluttsaciones de | Campie las £l sisterna 85 apto para ef uso en w0do tipc da instalaciones ne domésticas, y {
tensiénMicker, IEC sspecificacione len instalaciones direciaments coneciadas a fa red publica de suministro de
810006-3-2 s. ,baiowlaiedeed&ﬁniosusaﬂosmnﬁnes domésticos,

Pautas y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado. El cliente

y/0 usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en un entorno

electromagnético similar al descrito a continuacién.

|
|
|

Proeba de Nivel de prueha CEI {Nive! de [Pautas referentes at entorno
inmunidad 6Q601.1-2 cumplmiento electromagnético
Descarga Contacto +f- 8 &V Comacto +- B&V |Los suefos deben ser de madera, ‘hormigén o de
elrctrostition Alre 4. 8 XV Afra +/-B RV baldesas de carimica. Sibos susios estin
{ESD) CEl cubientns con material sintético, dabe hater al
61000-4-2 jrencs un 30% de humedad ralativa,
Transizorios +- 2 kY para liness da +- 2 kV para La calidad de ba red eléchica deba ser
sléciricos afimentacién lineas de equivalente a l2 da un enforno cornercial v
ripidaskitaga +1- 1 XV para lineas de almentanidn hospitalario tipico.
CEl 8100043 entradarsalkia -1 BV para

{ineas de sntradat

Safida
Sobretensiin CE1 [ +/- 1 XV lines a fines +- 1 KV modo La calidad de I3 red] mlécines debe ser
81000-4-5 +-2 kY livea a terrs diferencial equivalenie a [2 de un entorno comercial u

+1+ 2 KV modo thaspkaiarin tigico.

comin .
Caitas de 5% UT (> caida de 85% |<5% UT (> caida Lz cakidad de 12 red eléctrica debe o
{ersion, en UT} durante 0.5 cicos  [de 65% en UT) equivaiente a la de un entomn comercizfu
imerrupciones  |40% UT (caida de 60% en |durante 0.5 ciclos hospialarie tipico. 57 el ysuario del sistems
hreves y UT} duramte 5 ciclos A02% UT {caida de frecesita seguir trabajando dirants las
varizciones de  (70% UT fcakda de 20% en |#0% en Uty miemupciones de |a cormients, se recomienda
vollaje en lineas |UT) durante 25 cigles durante & cidlos  |coneotar el sistema auna fuerta de
de entrada de <E% UT {> caida de 95%  [7D% UT (caikda de [alimentacion ininterrumpida o 8 una baferia,
comienie eléctrica jen UT) durants 5§ segundos|20% en ut)
CEI 01008411 durante 25 ciclos

<5% UT {> caida

de 5% en BT}

duramts 5

segundos

C
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Prusba de Nivel de prusta CEL Nivel de {Pautzs referentes 2! entomo
inmunidad 60601-1-2 eumplimiento felectromagnético

Campo 3 Afm I A Lo campos magnélicos de la frecuencia

magnético de la elféctrisa deben permanscer an bog nivelas

frecusrcia de {caracteristicos de uny insialacidn nomal de un

| afmentacitin erMomo comercial » hospitatario.

(5000 H)Y CES

$1000-4.8 1
Nota: UT es &l voliaje de ta red de CA ances de aplicar ol nivel de pruebs,

Prueba de Nivel de prusba CE {Nivel de Distancia de separacion recomendada
inmunidag 60601-1-2 cumplitniento en ia guia de enfome electromagnétice
£ enuipo de comunicaciones de

radivirecuencia portitii o mévit no debe
wtiizarse mas cerca de ninguna de las
piezas det sistema, inchsidos cabies, de lo
que se especifica en ta distancia de
separacion recomendaga, caloulada
mediante i3 ecuacisn aplicable 3 Iy
frecuencia del transmisor.

Y PR — ———e

RF conducida CEl |3 Vrms 10 vms (V) 0=0,35~F §
61000.4-8 150 kMz a BO MMz fuers de
1as bandas ISM 1
16 Vrms 1} Viems (V) O=1. 2P
130 XHz a 80 MMz en las f
bandas I5M
RF radiada CEL 10 Vim 10 Vi (E1) D=1.2+P 80 MHz a 800 MHz 1
4100043 80 MHz a 2.5 GH2 ' C=2.3vP 800 WMz 2 2.5 GHz

Donda P es af régimen de potencia de I
salicla miximo daf wansmisor en vabios (W) .
segdn ¢ fabricanie det kansmisory D es is
distarcia de separacién recomendada en
matros {m)

Laintensidad de campo de los
transmisoves de RF fijos, detarmingda por
una evahsacion elactromagneética in st,
debe ser inferior af nivel de cumplimisnto
en cada gama de frecuencias.

En 123 provimidades de los equipos que
Bevan este simboto pueden producirss
nterferenciss:

-

— g
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Prushy de Mivel de prusba CEt Nivel de Distaneia de separacién recomentdada |
foonunidad 60EDI-1-2 cumplkriento en 1a guiz de entorno electromagnético ’
= Las bandas 15M (industrial, dansifics ¥ médica) entre 150 kHz y 83 MHz son 8,785 2 8,785 MHz, 13553 a

13,507 MHz, 28,057 2 27.287 MtHz y 40,56 & 40.70 MHz. i

*  Losniveles de cumphmisnio en las bandas de frecuencia 15M enire 150 KH y BD MHz y en 13 gama de
frecuencias de B8 MHz » 2.5 GHz tienen por objate reducir la posibitidad de que un dispositiva de
comunicaciones por3tiimévil poeda causar interferencias ¢i sa niroduce inadveridaments en el drea del
paciente. Por esta razén, se uiiiza un factor adicional d= 1012 en ¢l calculo de la distancia de separacién
repomendads para fos Fansmizorss en Qamas e frecusncias.

= Las intensidades de campo de las ransmsores fijos, eomo estaciones base de tos taldfonas por radia
{portitiles o naldmixicos}) y radios moviles lerresiras, estaciones de radicaficionados, emisiones de radio AM y
FM y de TV, no pueden predecirse tedricaments con precisién. Fara vaiear ef entomo elactromagniico
generado cor las transmisores da RE fos, debe realizarse un estudio eleciromagnetico in situ. 5i b inensidad
de campo medida eh el kigar en que se utlizars el sistema sSupeTs el nive! de cumphimients de RF apicable
mencionado anterionmente, o sistema daberd ebsenvorse para vedficar que funciona con normalidad. 5i o
Ghserva un rendimiento atipioo, tal vez no sea necesare tamar madidas adicionales, come I rearientacién o
reubicacidn del sislema_

*  Las intensidsdes de campo deben ser inferiores a 10 Vim por enzima de 13 gama de frecuencias de 150 kHz 2
80 MH2

Hota: Estas directrices no se aplican &n todas Iss siuaciones. L2 absoreie y el rellejo de esiruchaas, objetos y
personas puede afeetar a la propagacitn slectromagnética.

Distancias de separacién recomendadas

El sistema esta diseffado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que
las interferencias que ocasiona la RF irradiada estdn bajo control. El cliente o
usuario del sistema puede ayudar a prevenir la interferencia eiectromagnética{
manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF

(transmisores) méviles y portdtiles y el sistema, segin las siguientes’
recomendaciones, dependiende de Ila potencia maxima del equipo de:

comunicaciones, I
Distancia de separaciin en metros {m) segin fa frecusncia ded transmisot
Régimen de 150 kHz 3 80 Mz 150 kHz a'£9 MHz =n {80 Mz 2 800 MHz 800 MMz 2 2.5 GHz
potercia de salida  [fuera de 1as bandas [tas bandas ISM
miximo def 51
transmisor {W)
D=3 35P D=1.24P D=1.24P D=234P
001 08.035 0,12 0.12 0,23
0.1 0.1 0,38 {238 0.73
1 0,35 1.2 1.2 2.2
n 1.1 ie a8 73
160 as 2 12 2/

| .
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Distancia de separacitn en metros {m) segin a frecoencia del transmisar

Régmen de 150 kHz 2 60 MH2 150 kHz 2 BO MHz en {80 MKz a 800 MHz  [B00 MHz 2 2.5 GHz
potencia de salida  fuera de las bandas |Ias bandas ISM

miaximo def 1Sm

transmisor (W}

Para los ransmisores cuyn rigimen miximo de satids no estd incluido on ta lista anterior, fa distancia D de
separacién recomendada en metros {m) pueds determinarse usands by ecuscion aplicable a la frecuencia det
transmisor, donde P 3 & tégimen de potencia de salida mixima del ransmisor en vatios (W) segiin «i {abricante
e} iransmisor,

Nota i Entre 80 MHz y 800 MHz se aplica ta distancia de separacidn correspondients a la gama de fracuencias
mids afas.

Nota 2: Las bandas ISM (indusial, sentifica y médica) entre 150 kiHz y 80 MHz son 6,785 a 8.765 MHz, 13,552 a
13507 MHEz, 286,057 a 27,283 MHz ¥ 4085 a 40,70 MHz

Hola 3. Se utilize un factor adicional de 1003 en ol clicule de la distancia de seperaciin resomendada para
transmisares s las bandss de frecusncia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en Ia gama de frecuencias da 8D MMz a
2.3 GHz para reducir |a pesibiidad de que equipos de comunicadiones movilesipodtities puedan cavsar
inmerferancias si se inToducen inadvenkiamente #n drens de paciontes.

Hota 4: Estas directrices no 5e aplcan on todas las sEuaciones. La absoraidn y of refieio de estrcturas, wbjetos y
personas puede afgctar ¢ la propagaciin elactromagnética,

WMIG
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