


MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Imt Medical Ag nombre descriptivo Ventiladores y nombre
técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05872493-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-340-79”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ventiladores

Cbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Imt Medical Ag.

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Ventilacion de pacientes adultos y peditricos y opcionalmente para pacientes
neonatos a partir de un volumen tidal de >2ml. Esta previsto para su uso en hospitales y centros donde se
disponga de personal médico especializado. Puede utilizarse para los traslados en el centro siempre que se
pueda suministrar oxigeno en caso de ser necesario.

Modelo/s:

Ventiladores bellavista 1000/1000e (invasivo y no invasivos)
Ventiladores neonatales bellavista 1000 neo (invasivo y no invasivos)
Forma de presentaciéon: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Imtmedical ag
Lugar/es de elaboracion: Gewerbestrasse 8, 9470 Buchs, Switzerland.
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Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item2.4y25

Importado y distribuido por:
*

Eabricado por:

Imt Medical Ag,

Gewerbestrasse 8, 9470 Buchs, Suiza

VENTILADORES
MODELO

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

Director Técnico: (**)

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM- 340-79

(*) Direccion del Importador:

1- DCD Products SRL

Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

2- DCD Products SRL

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

3- DCD Products SRL

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

(**) Directoras Técnicas:

1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990

2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

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

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

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

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

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

Suministro de aire y de oxigeno

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

0'DONNELL 0 MARIA ADELA
FARMAGAT. N° 13.918
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bellavista utiliza aire ambiental y oxigeno de alta presion. El aire ambiental se aspira a
través de la entrada de aire fresco y se comprime mediante una turbina. El oxigeno
se suministra a través de una conexion de presion. Un mezclador electrénico mezcla
el oxigeno y el aire con la proporcidn introducida por el usuario.

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

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

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

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

« Respirador

- Cable de red

- Caja de documentacion
- Bolsade accesorios

= Filtro de bacterias

- Sistema de tubos
« Pulmén de prueba EasylLung

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

Modelos: Bellavista 1000
Bellavista Neo
Bellavista 1000e

Con bellavista neo y también de forma opcional con bellavista 1000 y bellavista 1000 e es posible efectuar la
ventilacién de neonatos y lactantes a partir de un vo- lumentidal 22 ml. Se dispone de modos de ventilacién controlados
y asistidos por presion, asi como de TargetVent (volumen objetivo).
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Uso Previsto
El respirador bellavista se ha desarrollado para la ventilacion de pacientes adultos y pediétricos y opcionalmente para
pacientes neonatos a partir de un volumen tidal >2 ml'. El aparato esta previsto para la uliizacion en 3:::':"'hs y centros
donde se dis- ponga de personal médico especializado para la asistencia del paciente. El aparato se puede utilizar a! laac
de lacamayy para los traslados en el centro, siempre que se pueda suministrar en c=so necesario oxigeno.

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

@

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

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

es valido para los tipo de aparato y la versién de software indicados en las primeras paginas.
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

» Controle el volumen tidal y el volumen minuto.

- Controle las presiones de ventilaciéon.

- Adapte en caso necesario la presion de ventilacion.

- Controle lareaccién del activador.

« Adapte los ajustes del activador.

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

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

g
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII-B

Comprobar periédicamente la valvula espiratoria y limpiarla o sustituirta. Tenga en cuenta que la nebulizacion
influye sobre fa concentracién de oxigeno suministrada.

Sensores externos (SpO.y CO;)

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

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

No utilice el sensor en presencia de gases anestésicos inflamables.

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

Interfaz de comunicacion

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

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

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

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

- Modificaciones de la configuracién
- Conexion de elementos adicionales
- Actualizacién o ampliacion de los aparatos conectados
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B

Dellavista.

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

Antes de conectar un paciente:

- Efectie un Quick-Check.

- Seleccione a través de la pantalla de inicio el sistema de tubos y la categoria de paciente correcta.
Adapte |os ajustes de ventilacion.

Adapte individualmente los ajustes de alarma

Minimice la reinspiracion de CO, seleccionando cuidadosamente los ajustes para
PEEP y el tiempo de espiracién.

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

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

Utilice la funcion Autoset de las alarmas solo si la situacion de ventilacién actual corresponde a un estado seguroy estable.

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

Los conectores o las clavias de conexién que estan identificados mediante el simbolo de advertencia de descarga

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

Oxigenoterapia High Flow HFOT
Utilizarla solo para pacientes con respiracion espontanea. Utilizarlos solo con inter- faz especnal para la oxngenoterap|a (p.
ej., gafas nasales). {No utilizar mascarillas de CPAP nasales ni canulas nasales!

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

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

Si hay fugas durante las maniobras, estara alterada la precision de los valores de medicién (parametros y bucles).
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B

Recuerde que después de la maniobra la ventilacién continuara con PEEPeia.

Finalizar, desconectar la ventilacion

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

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

Primeros pasos

Paso Descripcién

1 Conexion del sistema de tubos
2 Encender bellavista

<3 Enla pantalla de inicio

- Configurar sistema de tubos

- Introducir el tipo de paciente

- Especificar los parametros para la ventilacion
- Iniciar la ventilacién

Conectar las conducciones de suministro

Conecte el cable de red a bellavista y a una toma de corriente adecuada. bellavista puede funcionar con 100

hasta 240 VCAy con 50 a 60 Hz y se ajusta automatica- mente a la tension y frecuencia correspondientes sinque
sea necesaria una conmu- tacién manual.

- Conecte, si existe, el suministro de oxigeno.
- Conecte, siexiste, el cable de lamada a la enfermera a la conexién.
= Realizar siempre el Quick-Check.
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Conexion del cable de red

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

- La falta de una alternativa de ventilacién, como p. €j. un resucitador autoaspirante accionado por el
usuario con mascarilla respiratoria (bolsa de ventilacion, como se especifica en la norma I1ISO
10651-4), puede provocar la muerte del paciente si falla el respirador.

Conecte exclusivamente cables con conector de tierra, para evitar el peligrode unadescarga
eléctrica. '

No utilice:

- cablesde red con una longitud superior a los 3 m
- cablesde red defectuosos

- utilice solo cables de red con toma de tierra

- cables de prolongacién '

- enchufes dobles o adaptadores

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

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

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

considerablemente en el tiempo de funcionamiento. El funcionamiento por bateria recargable es monitorizado por
un nimero determinado de alarmas.
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g

130100 - 100% €2

Visualice elindicador de la bateria recargable haciendo clic sobre el margen superior de la pantalla.
El punto blanco que aparece a la derecha impide que el indicador desaparezca tras un breve espacio de tiempo.

Estado de la bateria

.. % La bateria recargable se esta cargando o esta completamente cargada
calc - Célculo del nuevo tiempo de funcionamiento de la bateria recargable
...h...min_. Tiempo restante de funcionamiento de la bateria recargable

Alarmas
Suceso Alarmas

Interrupcién de Mensajé informativo, tras dos minutos una alarma que desaparecera
la alimentacién cuando:
eléctrica - se confirme el mensaje.

) - se restablezca la alimentacion eléctrica.
Tiempo de funcio- Mensaje informativo, tras dos minutos una alarma que desaparecera
namiento restante . .| cuando:
<1h - se confirme el mensaje.

- se restablezca la alimentacién eléctrica.

Tiempo de funcio- Alarma continua. 5 minutos antes dei final del tiempo de funcio-
namiento restante namiento de la bateria recargable se cambiara a la prioridad de
<15 min alarma maxima.
Tiempo de funcio- Se apaga la ventilacion. Se apaga bellavista.

namiento restante 0 | Alarma mediante zumbador hasta que Ia bateria recargable esté
totalmente descargada.

Conexion de oxigeno
A través de la conexién para el suministro de oxigeno es posible suministrar oxigeno
independientemente del modo de ventilacion.

1 Tipo de adaptador l Presién ’ Flujo
1 DISS 301.259.000 0-7 bar 0 -110 I/min
2 NIST 301.258.000 0-7bar 0 -1101/min

Pag. 11 de 90

('DONNEL OELGAPZ/MARIA ADELA
AR 13.918

DIRECTORA TECNICA

IF-2018-05872493-APN-DNPM#ANMAT

pagina 11 de 90



VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

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

Funciones O,

m%m @ﬁ' mﬂ, \ mﬁm.\

brellvista Ventilahon Cockpit Setic Man tosin Alum Seitings

El mezclador O, permite una dosificacién de oxigeno precisa

= Concentracién Fi0,21-100 %

= Oxigeno-Aspiracion

« Emisién de alarmas si no se alcanza la concentracion deseada (p. ej. en el caso de un suministro a baja
presion)

« Monitorizacién FiO,y emisién de alarmas
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4

|En la barra de estado de la bateria recargable en el margen superior de la pantalla

f aparecera el simbolo "O," en cuanto se haya conectado el oxigeno. !
Configuracion de suministro de O, <1,5 bar o suministro de O, <100 % O, }
véase Configuration Assist. i
En caso de un fallo del sensor de oxigeno, se pueden desactivar las opciones dé
oxigeno temporalmente en el Configuration Assist. ’

Consumo de oxigeno

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

Adulto, Pediatrico | (FiO2 - 21 %)/ 79 % x (MVisp + (Flujo de base x 2/3)) y nebulizador
Se asume que |.E = 1:2, PEEP > 2

Valida para todos los modos excepto !

Neonatal, CPAP, (FiOz - 21 %)/ 79 % x (MVimy + (Flujo de base x 2/3)) y nebulizador
belevel, APRV Se asume que PEEP > 2

Flujo de base Adulto 6 I/min

Pediatrico 15 limin

Con PEEP < 2 mbarel! fiujo de base esta reducido a un minimo de 5 I/min
Nebulizador 8 I/min con nebulizador activo (Insp, Esp, Cont)

Siha desactivado la opcién de oxigeno, utilice siempre una medicion de O, externa.

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

Posibles complicaciones:
La aplicacién de oxigeno puede provocar graves complicaciones.
iLa influencia en los procesos relacionados con el control periférico y cerebral de la respiracion puede provocar pausas respiratorias!

El tejido pulmonar puede resultar dafiado por el efecto toxico a elevadas concentraciones
Utilice un tubo de oxigeno limpio y en perfecto estado.
Abralavalvula de ﬂhjo de labotella de oxigeno lentamente y solo cuando la haya conectado a la botella.

Una fuga de oxigeno en el suministro.de O2 o en el respirador bella- vista puede provocar riesgo de incendio o un suministro
insuficiente de oxigeno al paciente. Compruebe periédicamente que el sistema no presenta fugas. Encaso de fuga, cierre
inmediatamente la fuente de oxigeno.

jUtilice oxigeno solo en locales bien ventilados!
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Dellavista.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

VENTILADORES

Filtro de entrada

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

302.505.000

- 302.303.000 Filiro de entrada HEPA H14

Encender bellavista

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

=1 min.

Durante el inicio, bellavista realiza una autocomprobacidn automética. Si se detecta una desviacion, se emitird una

alarma correspondiente y se bloqueara en caso necesario el aparato.

Pantalla de inicio
En la pantalla de inicio se pueden realizar los ajustes siguientes

Al onuel i
pellavista

Patient Circuit
W

nt Settings

At
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

VENTILADORES

Comprobacién sistema de tubos

La comprobacién del sistema realiza las siguientes mediciones y comprobaciones (para los valores limite, véase el capitulo

“Datos técnicos" en "Sistemas de tubos y sensor de flujo”)

Paso l Actividad, medicién, comprobacién

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

2 Cerrar sistema de tubos .
- Estanqueidad del sistema de tubos

- Medicion de flujo Resistencia de flujo del sistema de tubos
. Elasticidad del sistema de tubos

3 Calibracion del sensor de fiujo proximal en 1a direccién de espiracion (solo

para sensor de flujo Adulto/Pediatrico)

4 Calibracion del sensor de flujo proximal en la direccion de inspiracion

J

E3tefpaso es muy importante porque de él depende el funcionamiento
correcto de sensores, valvulas y alarmas

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

!ﬁﬂ’rﬁ‘i’ﬁ'ﬁ!‘?ﬂ’ﬂ'ﬂ%
pC T
WA

Disconmxt patient!

- W Y I

Start Ventilitron
Comprobacién del sistema de tubos

DANIE g ;
¢

fSUCTS S.R.L.
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo HlI-B

Dellgvista.

Seleccionar el sistema de tubos
bellavista admite una extraordinaria variedad de sistemas de tubos para dlferentes aplicaciones y preferencnas.

- Sistema de 1 tubo pasivo para la ventilacién no invasiva

- Sistema de 1 tubo activo para la ventilacién invasiva y no invasiva

» Sistema de 2 tubos activo para la ventilacion invasiva y noinvasiva

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

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

Seleccionar el tipo de paciente

Tipo de paciente Adulto Pediatrico Neonato (opcional)*
Estatura > 145-250 cm 50-171 cm n.d.

PCI (peso corporalideal) | >39-138 kg 6-63kg . <10 kg

Volumen tidal Vt 250-2500ml 40-500ml 2-250ml :
Tubo >5mm ' 3-7mm <5mm

(para ventilacion invasiva) ; .

Diametro tubo 22 mm 15-22mm 10-12 mm

Sensor de flujo 301.328.010 301.328.010 301.470.010

Qs de seguridad relativas a los sistemas de tubos

Evitar la obstruccion de la valvula espiratoria.

Si no se utiliza e! filtro de bacterias o se utiliza uno equivocado se pueden transmitir agentes patogenos alos
pacientes y provocar la contaminacién de bellavista. Cambiar el filtro de bacterias segun
las indicaciones del fabricante y antes de cada nuevo paciente. Los filtros usados son residuos médicos.

No utilizar tubos ni conducciones antiestaticas o conductoras de electricidad ya que pueden provocar
descargas al paciente y/o al usuario. Un accesorio adicional en el sistema de tubos puede incrementar
significativamerite la resistencia de flujo y repercutir de este modo negativamente en el rendimiento de
ventilacion.

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

Calibrar el sensorde flujo en el caso de:
= nuevo paciente
= nuevo sensorde flujo
« alarma "Calibrar sensorde flujo"
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Dellavista.

VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

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

Conexion del sistema de tubos

Sistema de tubos C no se debe utilizar para la ventilacién vital debido a que no dispone de una
monitorizacidén del volumen espiratorio

Sistema de tubos Conexién Interfaz de paciente

4.12.1 Sistema de tubos A No invasiva NIV
o] | C.GY Mascara ventilada

con fugay valvula de
b seguridad

No invasiva NIV
Mascara no ventilada
sin fuga (alternati-
Sistema de 1 tubo, Adulto/Pe- vamente se puede
diatrico utilizar una mascara
™ Medicion de presion proximal R ventilada)

O Flujo espiratorio calculado

Sistema de 1 tubo pasivo, Adulto/
Pediatrico

Medicion de presién prox.

M Flujo espiratorio calculado

4.12.2 Sistema de tubos C

Invasiva
Tubo sin fuga, canula
de traqueotomia

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

4.12.3 Sistema de tubos D

Sistema de 1 tubo, Adulto/Pe-
diatrico

™ Medicion de presién proximal
[ Flujo espiratorio calculado

Invasiva
Tubo sin fuga, canula
de traqueotomia
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Dellavista.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IiI-B

VENTILADORES

4.12.4 Sistema de tubos E

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

M Medicion de presidn proximal
™ Flujo espiratorio calculado

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

Invasiva
Tubo sin fuga, cénula
de traqueotomia

412.5 Sistema de tubos E
" neo NIV

Sistema de 2 tubos, Neonatal,
para los modos de ventilacién
nCPAP y nIPPV

Medicidn de presion proximal
O Flujo espiratorio calculado

No invasiva NIV
(Neonatal)

Listade lasinterfaces
nasales compatibles
(mascarillas y canulas
nasales)

4.12.6 Sistema de tubos
para HFOT

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

0O Medicion de presién proximal
1 Flujo espiratorio calculado

{No se requiere ninguna
comprobacién del sistema de
tubos!

Listade las interfaces
compatibles
(canulas nasales)

;)iferentes sistemas de tubos: véase la lista aparte de accesorios validados.

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

GEFEME
DCD PROLUCTS S.R..
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S t 8 N VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo il-B

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

Q\\\\\\\\\\\\\ |\\m\\m\m\\\m\m\m\\\\\\\\\\\\\\\m\,\\\\m\u\\\\\m\ (\\m\m\\m\\\\\\\m\\\\m\m l\u\\m i .‘ 17
CH '
O

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

" \\\\.’\\\\\\\\\\mu{\\mnn\\m\\\\m\\\m\m\\m\‘.\\\\\\!m\\\\\l\m\\\u\\\ll\\um\lm\\\u\\\\\\\m\\l\ I 73
S %:'
‘ﬁf T B

T

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

Componente | Observacién

1 Conexion a bellavista

2 Humidificador

3 " | Tubo de inspiracién (con calefaccién o trampa de agua)

4a Conexién de paciente con vélvula espiratoria (sistema de tubos C, D)
o fuga (A)

4b Conexién de paciente con pieza en Y (tubo E)

5 Tubo de espiracion (sistema de tubos E, con trampa de agua)

6 Conexion a la valvuta espiratoria (solo sistema de tubos E)

5+ 6A o Alternativa: t;f;;) de eé;;i}é;:ién calentad-o* - S
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo fil-B

Dellavista.

Conectar el paciente

Conexién de paciente con sensor de flujo y filtro HME

1 2 3a - 3b 6
Conexion de paciente con capnografia y sensor de flujo

Componente| Observacién

1 Sistema de tubos, conexion a bellavista

2 Valvula espiratoria (sistema de tubos C, D)
Pieza en Y (sistema de tubos E)

3a Sensor para capnografia (opcional)

3b Adaptador para vias respiratorias (opcional)

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

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

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

6 Prolongacién del tubo

Sensor de flujo
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D e | l 8\/' S ta. VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

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

Conexion de paciente

- Sensor de flujo Adulto/Pediatrico: La pieza de conexion con el conector de
15F/22M debe estar dirigida hacia el paciente.

« Sensor de flujo Neonato: La pieza de conexion de 15F debe estar dirigida hacia e! paciente.

o e

i
i

o Las conexiones para los tubos de medicion siempre deben estar dirigidos hacia
arriba para evitar la penetracion de liquidos
El sensor de flujo se debe calibrar antes de su uso en el paciente.
Sustituya el sensor de flujo por uno nuevo si se producen dos calibracio-
nes erréneas sucesivas. :

P

R L e i i i

Conectar el nebulizador

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

D) G "

Componente | Observacién

1 Tubo de inspiracién

2 Adaptador para diametros de tubo reducidos (opcional)

3 Nebulizador electrénico

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

Conexion de paciente con pieza enY (E)
5 Tubo de espiracién (sistema de tubos E)
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D e | ] 8\\/I Sta. VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Adaptador de 2 tubos

Valvula espiratoria integrada
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Dellavista.

VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USC Anexo llI-B

Sensor de gases respiratorios CO, para capnografia

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

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

- Representacion de curvas de CO,
« Valores de monitorizacion inCO, y etCO,
- Alarma: Limite superior inCO. Y limite superior/inferior etCO,

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

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

No utilice el sensor en presencia de gases anestésicos.

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

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

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

Acoplamiento del sensor de gases respiratorios para CO, sobre el adaptador para vias respiratorias
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D e l I a\/l S ta. VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

EI LED verde indica la disponibilidad operativa

| Lasalamas de CO, se pueden activar en el Configuration Assist. Colocar para cada paciente un nuevo adaptador
. para vias respiratorias. El adaptador para vias respiratorias se puede utilizar durante una a dos semanas (solo para un
. Unico paciente).

' Calibrar el adaptador para vias respiratorias al punto cero: .

= cuando bellavista lo solicite

= silamedicién de CO, parece errénea
L El adaptador para vias respiratorias no es estéril y se ha disefiado para un solo uso. Efiminelo correctamente como
_residuo_médico.___

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

Sensor de capnografia de flujo lateral ISA

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

Instalacién y comprobacion:
- Conectar el tubo de medicién como se muestra en lasiméagenes.
< No utilizar nebulizadores (errores de medicién, obstruccién del filtro).
- Lalampara del conector se debe encender de forma permanente en color verde.
- Respirar ligeramente en el tubo de medicion para comprobar si se representan correctamente las curvas de
CO..

« QObturarel tubo de medicion con el dedo y esperar 10 segundos hasta que aparezca la alarma de oclusién y el conector
centellee en color r0jo.

- Compruebe la estanqueidad por medio de la comprobacién del sistema de tubos.

1

EI sensor de capnografia de flujo lateral ISA efectua fa calibracion al punto cero de forma independiente conmutando breve y
utomaticamente entre el tubo de medicion y el aire ambiente.
a calibracion al punto cero se realiza de una a tres veces cada dia y dura menos de tres segundos

i

L g memerernns
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o VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Pulsoximetro SpO;

El pulsoximetro con sensor suave, asi como los sensores flexibles para neonatos estan disponibles como opcién y le
- permiten medir la saturacién de oxigeno de la sangre arterial.

Tras conectar el pulsoximetro en el lado derecho del aparato, dispondré de las siguientes funciones adicionales:
- Representacién de curvas Cardio Pleth

< Valor de monitorizacion SpO, y pulso
- Alarma: limite inferior de SpO, y frecuencia de pulso superior/inferior

I

{ Las alarmas basadas en SpO,, el pulsoy CO, se pueden activar en el Configuration Assist |

o mm o P SR e ’ R —

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

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

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

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

No utilice:
< cables de red con una longitud superior a los 3 m
» cables de red defectuosos
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Dellavisia.

VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

- utilice solo cables de red con toma de tierra
- cables de prolongacion
- enchufes dobles o adaptadores

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

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

Si tiene dudas sobre el estado o la disposicién de latoma de tierra, utilice bellavista tnicamente con bateria recargable.

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

| sistema de tubos C no se debe utilizar para la ventilacién vital debido a que no dispone de una
1zacion del volumen esp.

Se debe evitar la obstruccién de la vélvula espiratoria.

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

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

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

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

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

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

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

= nuevo sensor de flujo
- alarma "Calibrar sensor de flujo”
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IV | . VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B

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

Conectar el oxigeno

Utilizar exclusivamente oxigeno de calidad médica. No conectar éxido de nitrégeno, helio, heliox; ni otros gases. Para
evitar un suministro insuficiente 0 excesivo de oxigeno utilice la monitorizacién de oxigeno bellavista y las opciones de
alarma comrespondientes. La aplicacion de oxigeno puede provocar graves complicaciones.

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

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

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

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

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico

No aplica, el producto no es implantable

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

No aplica

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

. No aplica
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B

3.8. Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucién GMC N° 7298 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos

Utilizacion de un respirador bellavista en perfecto estado

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

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

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

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

Compruebe periddicamente la saturacién de oxigeno y la concentracién de COz en
la sangre mediante pulsoximetria y capnografia o mediante gasometria sanguinea.

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

En el caso de una ventilacion no invasiva (NIV), el respirador esta previsto para asistir
a los pacientes con respiracién espontanea. No esté previsto para garantizar una

ventilacién completa del paciente.

Un cambio postural del paciente puede requerir la adaptacién de los ajustes de ven-
tilacion. Aseglrese de que el paciente reciba entodo momento la asistencia correcta

(L)
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B

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

aptador para vias respiratorias no queden restos de CO..

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

sensor CO; incorrectamente
calibrado puede producir una
medicién incorrectadel CO.
respiratorio

Sensor O, interno
Calibre el sensor O,:

- silaindicacion de FiO,en el aire no es 21 %

» tras la colocacidén de un nuevo sensor O

- sino se pueden alcanzar de forma fiable concentraciones altas de oxigeno .
- sise producen alarmas relativas a una concentracién de O, demasiada altao baja.

La calibracién se realiza con aire ambiente y si esta conectado, con 100 % O..

Realizacién de la calibracion O,

« |niciar calibracién (se ejecuta de forma automatica)
« Enfuncion del estado del aparato (fase de calentamiento, disponibilidad de O;)
se realiza una calibracion de uno o dos puntos.

Durante la ventilacién solo se realiza debido a una reduccién FiO.al 21 % una (nica calibracién de un punto.

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

Mantenimiento y reparacion

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

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

- apagarse y desconectarse de lared.
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3b ; Método alternativo para la desinfeccion manual*. Limpiar las
superficies, incluida la pantalla, con un pafio himedo sin pelu-
sa. jEl pafio no debe estar demasiado mojado!

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

- Jabén o producto de limpieza suave

- Spray Pantasept

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

Alcohol isopropilico

- Etanol "
Toallitas desinfectantes

(alquil dimetil bencii amonio)

Dejar secar al aire

.

No utilizar nunca pafios ni
productos de limpieza abrasivos.

Reacondicionamiento de accesorios y consumibles

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

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

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

calbeatrons Servsor Cakbiannn
i £ e B L

| €0, 7 g3 wenvus e calibration

L O Seminam Calibnitaan

0’DONNELL DEL ARfA ADELA
FARM. MAT. N° 13.918
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

ellavista.

- limpiarse y desinfectarse.
« Devuelva bellavista desinfectado y limpio.

Si durante la autocomprobacién o el Quick-Check se detecta un error, bellavista no se debe utilizar.

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

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

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

Utilizar exclusivamente repuestos originales.

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

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

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

Ver punto 3.4.

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

No Aplica

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

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

servicio. Notifiquenos los posibles fallos o ambigiiedades observados en bellavista o en la correspondiente
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ili-B

documentacién. La seguridad de los pacientes ventilados es responsabilidad del médico que realiza el tratamiento
o del personal sanitario. Su valoracién prevalecera sobre el contenido de este ma- nual de instrucciones. En
cualquier caso debe garantizarse la adopcion de medidas adecuadas para la correcta vigilancia del paciente.

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

Condiciones ambientales

Parametro

Especificacion

En funcionamiento

Temperatura

Presién atmosférica, altura sobre el nivel del mar
Humedad relativa

+5-+40°C

600—1100 hPa= 0—4000 m sobre
el nivel del mar

10-90 %HR, sin condensacién

Almacenamiento y transporte durante la ventila-
cién .
Temperatura

Presidn atmosférica, altura sobre el nivel del mar
Humedad relativa

Transporte y Almacenamiento

Condiciones ambientales de almacenamiento:

-20-50°C

500-1100 hPa = 0—4000 m sobre
el nivel del mar

10-90 %HR, sin condensacion

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

Instalacién y condiciones ambientales

Las instalaciones eléctricas para el suministro de tension a las que se conecta bellavista deben cumplir las normas

vigentes y disponer de unatoma de tierra.

Si se utiliza una fuente de alimentacion de corriente continua externa, ésta debera cumplir la Directiva 93/42/CEE.

Utilice oxigeno solo en locales bien ventilados. No utilizar en lugares con riesgo de explosiéon o cerca de
~ sustancias y gases inflamables o en combinacién con estos. bellavista, las baterias recargables y los accesorios
- no se deben utilizar en entornos con riesgo de explosién o cerca de sustancias y gases inflamables.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

bellavista no se debe utilizar en un entorno de RM.

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

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

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

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

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/08 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medici6n.

Formas de ventilacién posibles:

Abrevia- Descripcién
tura
CPAP Continuous Positive Airway Pressure
nCPAP Nasal Continuous Positive Airway Pressure
nlPPV Nasal Intermittent Positive Pressure Ventilation
pPCV Pressure Controlted Ventilation ) B
P-A/C Pressure Assist-Control Ventilation
PC-SIMV Pressure Controlled — Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation
psv | Pressure Support Ventilation, Espontanea T
S Espontanea sin frecuencia Backup
ST Spontan/Timed con frecuencia Backup
T Timed
belLevel Ventilacién Bifésica con dos niveles de presion y asistencia por presion
adicional
APRV T Airway Pressure Release Ventilation -
vev Volume Controlled Ventilation )
V-A/C Volume Assist-Control Ventilation
VC-SIiMV Volume Controlled-Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation
AVM Adaptive Ventitation Mode
HFOT Oxigenoterapia High Flow
beModes Modos especiales para Day/ Night, DualVent, MaskFit, TargetVent, ventila-
ciéon Backup apnea
TargetVent Forma de ventilacién con presidn regulada y controlada por volumen
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Dellavista.

NIV, Ventilacion No Invasiva
- En el caso de una ventilacion no invasiva (NIV), el

respirador esta pre- visto para asistir a los
pacientes con respiracion espontanea. No esta
previsto para garantizar una ventilacién completa del

paciente
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B

Ventilacion en Neonatos

Con bellavista neo y también de forma opcional con bellavista 1000 y bellavista 1000 e es posible efectuar la
ventilacion de neonatos y lactantes a partir de un volumentidal 22 mi. Se dispone de modos de ventilacién controlados y
asistidos por presion, asi como de TargetVent (volumen objetivo). Para la ventilacién no invasiva se dispone de modos como

nCPAP, nIPPV y HFOT.
Para no poner en peligro al paciente, el aparato
/ bellavista debe estar correctamente ajustado

. para el paciente neonato.

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

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

Tema (Observaciones, referencia
Realzar el : véase el capitulo "Anexo™ en "Quick-Check
Quick-Check bellavista™

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

+ Sensor de flujo Neonatal 301.470.010

- Seleccionar el sistema de tubos

Tnterfaces compatibles [véase el capitulo "Datos técnicos™
para nCPAP, nlPPV

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

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

Calibracion del sensor_[Pantalla de inicio: Comprobacion del sistema {vease
de flujo Comprobacion del sistema de tubos). Realizar una
calibracién si se utiliza un nuevo sensor de flujo.

WModos de ventilacion |CPAP; nCPAP, AIPPV, PCV, P-A/IC, PC-SIMV,; PSV
NMonitorizacion adicionalDebido a 1a falta de monitorizacion del sensor de flujo se

para nCPAP recomienda realizar una monitorizacion adicional, p. &j.
mediante SpO2. :

Respiracion manual [Se puede administrar una respiracion manual. Las
respiraciones manuales se ;‘)Dueden configurar de forma
iseparada en el modo nCPAP.

beModes En el modo Neonato estan disponibles 10s siguientes
beModes:

o Tar%(etVent(PRVC)
* Backup apnea

Seleccionar y configuranRealizar ajustes de ventilacion
el modo de ventilacion
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EF?TF[(oxl)genoterapla -3 oxigenoterapia tambien esta disponible para neonatos.
igh Flow . " . ; .

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

Tniciar Ta ventilacion vease el capitulo "Ajustar la ventilacion™ en "Iniciar la

\ventilacion

Utilice .

- 301.475.000 Adaptador para vias respiratorias Neonatal
> 301.643.000 Adaptador )

Fener en cuenta el volumen del espacio muerto adicional.

Capnografia

IUgiliceI alternativamente 302.323.000 Capnografia de flujo
ateral.
No esté disponible la capnografia volumétrica.

Pulsoximetria Ufilizar solo el sensor de pulsoximetria Neonatal, 302.324.000.

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

PEEP a PEEP esta limitada internamenté a =2 mbar para poder
detectar de forma segura una desconexion.

O2-Aspiracion IAumento transitorio del oxigeno.

FiO2 y Duracion de la maniobra de aspiracién se pueden
configurar en el Configuration Assist.

Maniobra HoldInsp, a duracion de la suspension esta limitada a 3 s. VAtrapado no
HoldEsp se mide en los neonatos para no prolongar la maniobra Hold por
la espiracion posterior automatica.

Nebulizador neumatico ebido a los volumenes tidales bajos, el nebulizador neumati-
: e ico esta desactivado para neonatos. En su lugar se recomienda
utilizar un nebulizador electrénico.

Fuga intensa (alarma En Tos modos nCPAP y nIPPV controlados por presion, Ta
130) alarma "Fuga intensa" puede indicar una desconexion.

Ert\ la ventilacion invasiva no esté disponible la alarma "Fuga
intensa".
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Loz elemantos ds funcién an ta parzlia principat do beliakl

Simbolo Funcion
1 - 2 Una pégina hacia adelante/ hacia atrds
P

2 Indicador de esmdo: aimentacién, baterfa recargsbls,
dimentacion O», estade exportacitn. Para que no vueka 8
desaparscer, & indicador puede filarse con €] pequefio punic
blenco de ja derecha. :
Aplicaciones bellzista: Estos botones permien seceder &
diferentes vistas v ajustes.

Tiesdo de ka pamalia aciual

Otras pantaltas disponibles por medio de un desplazamients
horzonta! de ta mano sobre In superficie de la panalia {gesie
en ia pantafia tcH).

Ment principal bellavista

Pulse o simbelo de ment principal durante mds tempo para:

520 -1

$
3
1
3

Para pasar de una pantzlia a otra dacplaca 3
rmangs harizomaiments sobrea superfcio ds la
parmalla tdcdl

» cambier €} nivel de awncrizaciin

- bloquesr’desbloguear la pantata 1ot

« quardarla captura de pamiath
Meni de ventilacion
tniciar la ventiiacién, suspin, cambiar los belviodes, sitenciar
{a alarmna, respiracitn manual, Qx-Asplraciin,

Cockpit
Ajusies de venilacién y monkarizacitn

Boton configurable 1
{preajustado a Monfiorzactsn)

10 Botdn configurable 2
{preajustado a Ajustes)

11 Mentii de alarma
Ajustes de alarma

DIRECTORIO DE APLICACIONES

Registro | Registro
Clinical | Patient

Simbolo Funcion

Men principal bellavista
4 v -

meni de ventilacion
v v Elemenios d= manda para €] control de la ventilacién

Pag. 43 de 90

O'DONNELL MARIA ADELA
FARM. MAT] N° 13.918

DIRESGPR&IRGNHYS _APN-DNPM#ANMAT

pagina 43 de 90



Dellavista.

VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

VENTILACION

Registro | Registro
Ciinical | Patient

Funcion

Pantalla de inicio

v Balencione el fipo de pacieme, of sistema de wibos i los
ajustes de ventilacién. Akemativamente pueds selectio-
nar HFOT {oxigencpterapia High Flow).

beMode Assist
v terni de seleccifn para diferenies escenarios de vent-
facion.

Ajustes
v Sefeccionar el modo de ventiacitn y efeciuar todos ibe
ajustes.

Monftorizacion y monitorizacion avanzada
Oureas ¥ paramstroes.

Trending
e Evaluacitn de pardmatras de vemilacitn

Maniobras
v Manicbra de suspensitn inspiratoria y espiratoria, asl
como Lung Reoniment Tool fopcional].

Ajustes de alarma
v fijusee indhidual de los Imies de alamma.

50906600 0!

Alarmas
v flarmasy protocelos de alanmna actuales.

GERENIL
DpCD PROLULTS S.R.L.
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SISTEMA
Simbolo Registro | Registro | ¢, ,,cion
Clinical | Patient
e Configuration Assist
L

Ajuste del idioma, fa hora y otros pardmetros.

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

Calibration Assist
v Calibracién del sensor Os ¥ CO-.

Informacion de paciente

v Introduccién de datos de paciente.
Registro

v v Nivel de autorizacién para Advanced, Clinical, Patient o
Servicio 1écnico.
Apagar

v v Apagar bellasista.

INFORMACION

Pag. 45 de 90

0'DONNELL

0 MARIA ADELA
.N°13.918
3008194 872493-APN-DNPM#ANMAT

pagina 45 de 90



J VENTILADORES {ed )|
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B }

Registro
Clinical

Registro
Patient

Funcion

Reloj
Indicackn analbgica, dighal'c de cromdmmsio.

Visualizacién de imagenes y de video

Ayuda para bellavista
Aoceso al manual de instrucciones a wawss del mend

- principal o en el meni de cotitexio durante la vemtiiecitn.

Acerca de bellavista
Resumen de las opciones disponibles de a wersién del
software y de las horas de senvicio.

Cockpnt
Monfiorizacion ¥ ajustes.

Chameleon
Resumen de distintas filosoflas de manejo.

Simbolo Mujer

Simboclo Hombre

Cambia del vasor de monitorizacion
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DellaVvista.

VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Descripcién

Seleccione el hodn *Ajustes® para efeciuar ajustes en el modo de
ventilacién.

Seleccionar modo

Seleccién del modo de ventilacisn. Encontrara detalles sobre los
modos de ventilacitn en este capfiulo, en “Introduccién en ios modos
de vemiacion®

Ajustes de Seleccionar en funcién del modo ¥ la indicacién.
wentilacien
Acepiar Los ajustes no se activan hasta que se aceptan. Sila panalla s

BEMODE ASSIST

abandona sin confirmacién, los ajustes se pierden.

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

monitorizacion.

Pag. 48 de 90

FARM. MAT. N° 13.918
NDIRECTORA TECNICA .
IF-2018-05872493-APN-DNPM#ANMAT

pagina 48 de 90



Q)= /| | VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

" smade Vo

(P ——————
® orvoaon

Ry sl vent

p——e—r—
L Hax it

@ Lot Vet

'Q Hatd

Yenitaton

batiods Assict: Raspuasta goneral de kas difsremtes fumcicnes ¥y apcionss st aparato.

g Antes de cambiar € beMo- Funcion Descripcion
de se deben comprobar Seleccinne beldods &ssist para definr modelos de ventitecin gane-
cuidadosamente los ajustes rales para diizrentes siunciones.
de vertilacién.
i se cambia &l beMede, wrmbién camblard €l contenidoy fa funcitn

de la monitorizacién v de 2 pamalia de configuracidn.

En algunos beliodes o< ibeias. panialiss adicionales.

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

BACKUP APNEA

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

é? Configure cuidadosamente la veritilacion Backup apnea para garanti-
zar una ventilacion adecuada en el case de una activacion.

Antes de cambiar el beMode se deben comprobar cuidadosamente
tos ajustes de ventilacion.

DAY/NIGHT

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

Day/Night se utiliza para pacientes que necesitan durante la noche un apoyo ventilatorio diferente al del dia
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Dellavista.

VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

K\‘%“B.
\

Para desactivar el temporizador
se puede ajustar fa noche (o el
dia) a cero. Después ya solo
podr4 realizar el cambio de forma
manual.

DUALVENT

P N
%@a

- - -
it ud s
Day Ventilation Nighz Ventilation

A

Day Ventdoton

N qlit Antdation

- S CY

>
bellwvista Venliaton [rAT(8

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

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

- DualVent B: El paciente no dispone de una respiracién espontanea suficiente y necesita ventilacién mandatoria.
Si el paciente activa un nimero ajustable de respiraciones sucesivas, bellavista cambizr alicamente 2

DualVent A.

EL A.\GANZALEZ
DAR GERENTE

pCD PROLUCTS S.R.L.
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Pual Vert sel Dual Vem sl 2

medirrely vETi 3 e Coadp

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

posible una fase inicial de la ventilacion libre de perturbaciones.
- Los ajustes mas importantes se pueden optimizar mediante reguladores deslizantes de gran tamarfio.
» bellavista ofrece retroinformacion visual y acUstica para facilitar el aprendizaje de |2 resnracién con mascara.

Irigger
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Dellavista.

VENTILADCRIZS }
INSTRUCCIONES DE USQO Anexo llI-B

AVM CON BE MODE .
Al seleccionar AVM en la pantalla de beMode se selecciona automaticamente Single- Vent con el modo de ventilacion AV,

TARGEVENT

En este beMode se adapta automaticamente la presién de inspiracion Py, entre las diferentes respiraciones para alcanzar ur,
volumen tidal objetivo ajustable Vtoeno. En la literatura pertinente este modo se denomina “respiracion con presion regulada y
control de volumen” (Pressure Regulated Volume Controlled o PRVC, por sus siglas en ing 2s).

TargetVent determina en cada respiracion la distensibilidad dinamica CDin y ajustz !« asistencia por presién

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

Rango de regulacién: Pinsp Min < Pinsp < PInsp Max

oerirr o

TR ORI AN

© o ak0 10 20

~tow e

™Y e BT~

L0l st Ve it Loeradi Scehinen Atoranoe b

Pag. 52 de 90

O’DONNE
FARM. MPT. N° 13.918
DIRECTORA TECNICA

IF-2018-05872493-APN-DNPM#ANMAT

pagina 52 de 90



Ol - VENTILADORES
INSTRUGCIONES DE USO Anexo III-B

Wiodo de funcionamiento de TargetVent:

Paso Proceso

i Respiraci6n de prueba controlada por presidn segin los ajustes establecidos
2 ~ Mediante la respiracin de prueba se calcula la distensibilidad y una presién
objesivo. Es decir: 50 % de la diferencia entre la presion objetivo calculada y la
presitn objetivo aciual. > Aumento méximo de 7 mbar

3 Después de cada respiracién se vuelve a calcular la presién de inspiracién en
base a volumen tidal actual Viaws. El volumen tidal aciual se cakula a partir del
promedio de Viinsp y Vtesp.:
vtfm.‘: W&m i VTEE

2
Si se dispone de un Vt con compensacién de fugas, se utifizara este volumen
para el calculo.

4 Adaptacidn lenta

i el volumen tidal administrado es mayor que € 50 % del volumen obijetivo, la
modificacién méxima de la Pinsp por respiracion serd de +2 mbar.

Adaptacién rapida
Si el volumen tidal supera en més del 30 % el volumen objativo, se interrumpira
{a respiracién para evitar una hiperinfiacién.

INDICAR LA VENTILACION
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

]
Atd
Cirenit

4

' L oL —

2L
Sieqs aeni il o
e ke
— = — ==
Single Vent T e i
}’ 2% SCeTR
* ow

P et Lt Kamndii

“ieg el on ; varal
V. s iy natd=Sigh Pl

tel sty Wi iadca [

Paralla de monitorizacién, en pairmer plano Inicio ventiacion

Simbolo Funcidn

Seleccione "entilacién® para comenzar con fa ventilacién. El beMode
©°' aciual se representa al lado del botén con el icono pequeno.

e SingleVeni
. DayNgh
. % Dualent
_"‘""; MaskFit
6 TargetVent

& @1

. Ventilacién Backup apnea

iniciar/parar La ventilacién se puede iniciar y parar en cualquier momento.
la ventilacitn
Respiracién tniciar la respiracién manual con los ajustes de ventilacién actuales.
manual

Buspiro Activacién de la funcién de suspiro tal como se ha preajusiado en €l ALEZ
Configuration Assist. DANIEL S A et
1’a Confirmar alarma para 2 min. DCD PROLULIS SR.L
) Oxigeno Ajuste de la conceniracién de oxigeno Pag. 54 de 90

O Aspiracién | Aumento transitorio de la concentracién de oxigeno.
Ajuste predeterminado:
"o Adutto/Pedidtrico 100 % Oy durante 2 min
« Neonaic: 20 % Q. {relativo} durante 1 min®

Configurable en el Configuration Assict

" Iniciofparada nebulizador neumdtico. [F-2018-0587244%0
a £l nebulizador también se puede activar para la aerosolterapia exclusiva
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eIl 3 VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ili-B

-VENTILACION SINCRONIZADA (S):
Las respiraciones sincronizadas se inician debido a un esfuerzo respiratorio esponténeo. Dicho esfuerzo es
reconocido por el activador, el cual puede ajustarse de la forma siguiente:

- Activador de presién: el esfuerzo respiratorio reduce la presién durante un breve periodo de tiempo hasta
...mbar por debajo del PEEP.

- Activador de flujo: el esfuerzo respiratorio genera un breve flujo inspiratorio de — /min.

- Off: no es posible iniciar una respiracién, solo respiraciones mandatorias
Las respiraciones sincronizadas
pueden controlarse por presién o
por volumen o ser asistidas por
presion.

En caso de respiraciones sincronzadas, Ia curva apzrece “ilena”

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

Las respiraciones mandatorias
pueden controlarse por presién o
. porvolumen.

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

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

necesario.
- Sino se produce una activacién espontanea, se inicia una respiracién mandatoria.
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QA y LD VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo |li-B

P
30 — i 4
| \ / "
. | !
10 ] . !
' |
0 — | i
) 4 2 3
o 1/Rate
r‘-ﬁ ’

En caso de respracionss mandanorias, 1a cunva permanecs “vacia”®

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

distensibilidad y la resistencia del pulmén.

- Respiracién controlada por volumen: la presién de las vias respiratorias se deriva del volumen tidal, asi como de la
distensibilidad y la resistencia del pulmén.

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

Parameno Descripcion
Py Presitn inspiraioria (refativa por encima de PEEF)}
PAP Presion de inspiracin (absoluta)
PEEP/EPAP Presitn de Tas vias respiratorias al final de la espiracitn
Frec Respiraciones controladas por minuto
T, tiempo | Tiempo de inspiracién
Activador Clase de deieccitn para respiraciones sincronizadas
Presitn acti- Presién por debajo de PEEP para iniciar € activador
vador
Flujo activador | Flujo inspiratorio para iniciar el activador
Aumento Tiempo de incremento de la presin insphraioria
Vit Yolumen tidal
Patrén Evolucién del fijo inspiratorio
Meseta Tiempo meseia entre inspiracion y espiracidn (en % de Trx)
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B

-RESPIRACION CONTROLADA POR PRESION

P
20T T PP = TP ; i
== | ~h
Gy Rise Time ; } 5 Iy
/ | |
, | | )
10 ( f N FEER THgoer =
o i ;
P 1 2 3
< Ttep I-ThME —>
1/Rate N
| T v

| —

E = Tiempo doe espirackin E’ = 0,2 stiempo de espiracion exdnim
T = Activador ventana de arpeciativa T = Activacior

I = tnepiracion I" = Q,1 s tfiempo inspiratorio miRmo

P = Mesem '

-AUMENTO AUTOMATICO DE LA PRESION (AUTO.RISE)

El aumento automatico de la presién minimiza automaticamente la velocidad de aumento

de la presion, evita puntas de presién y maximiza el flujo maximo.

La velocidad de aumento de la presién se ajusta enbase a la respiracién v seinicia al iniciar |a ventilacién o tras la

Trp< 0,15 Aumento 0,068 Tpe< 0,15 Aumento 0,06s
Trp< 0,25 Aumento 0,12's Ty < 0,25 Aumento 0,12
Trp< 0,35 Aumento 0,158 Ty < 0,35 Aumento 0,15 s
Trp=20,35 Avmento 0,28 Top=2 0,35 Aumento 0,2 s

-RESPIRACION CONTROLADA POR VOLUMEN
El volumen tidal se ajusta en todos los modos controlados por volumen al volumen tidal actual VtActual medido.

VtActual se calcula de la forma siguiente:

Vi = Vppt Meg
2
Bl gjuste se basa en la respiracion. £ a ampfitud por respiracitn esté fmitada a30%
de ta diferencia entre Vignag ¥ Viazus

loque conlleva las siguientes ventajas:
- Compensacién de fugas y del volumen del nebulizador también en los modos controlados por volumen.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo ll-B D rei
Mo/

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

Lz PLYV (Pressure Limited Yemilation) siempre ests activa.

Flowr
B e e e VI -t == SRS
Pattern T %
-..
H ‘ﬁ'-\\
00 lr y 2 { "0»_._.
Vrmp | s { .
= 1§
50 I =
I b3 il
| Thgger o |
a-8 - —_— ) o .
D 1 2
< >
 TetTime | teteau
1/Rate
[ .
¥ 1 I P 1

-RESPIRACIONES ASISTIDAS POR PRESION
En caso de respiraciones asistidas por presién, el paciente determina el tiempo de inspiracién:

- Las respiraciones asistidas por presion se inician de forma sincronizada debido a un esfuerzo respiratorio.

- Lainspiracién finaliza tan pronto como el flyjo desciende hasta un porcentaje ajustable del valor pico del flujo.

- Laespiracién se inicia cuando se excede el Tinspmax.

Parametro Descripcién
Psoporte Asistencia por presion (relativa por encima de PEEP)
IPAP Asistencia por presion (absoluta)
PEEP/EPAP Presién de las vias respiratorias al final de la espiracion
Tinspmax Tiempo de inspiracién maximo tras el cual la espiracién se inicia auto-

maticamente
Activador Clase de deteccion para respiraciones sincronizadas
Presién acti- Presién por debajo de PEEP para iniciar el activador
vador
Flujo activador | Flujo inspiratorio para iniciar el activador
Aumento Tiempo de incremento de la presién inspiratoria
Act. Esp Valor limite para conmutar a espiracion en tantos por ciento del flujo de
Manual inspiracion maximo
Act. Esp Auto Activador de espiracion automatico auto.sync
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. = O - VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo liI-B

-Activador de espiracién automatico (auto.sync)

El activador automatico de espiracion utiliza simultaneamente tres criterios independientes para la conmutacion de lainspiracion a
la espiracion: .
- Activador de flujo diferencial: el esfuerzo espiratorio activo por parte del paciente es detectado por una disminucién

rapida del flujo.

« Valor limite para la espiracién: Cuanto mas lleno esté el pulmén, menor sera el flujo. La relacién entre el aumento del

volumen tidal y la disminucién del flujo reduce como activador de espiracién el peligro de un hiperinflado. '

< Activador de presion diferencial: Un esfuerzo espiratorio intenso del paciente (p. ej. tos) provoca un aumento brusco

‘'de la presién que iniciara de inmediato la espiracion.

COMPENSACION AUTOMATICA DEL TUBO ATC
ATC compensa la resistencia del tubo aumentando en funcién del flujo la presion de ventilacion en el sistema de tubos durante la
inspiracién o reduciéndola durante la espiracion : ’
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ili-B

La curva Prop ATC Se superpone a fa curva de presion

Contrelada por presion -Controlada por volumen

Inspiracién Aumento Ninguna influencia
Espiracién® Reduccitn Reduccitn

*~ Activabie de forma separada, solo disperitle para ja medicitn de fiujo prodmal. La efevaciin et limiady
a =20 mbar.

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

En la pantalla de inicio se pueden realizar los ajustes ATC siguientes.

« Tubo: Off, Endotraqueal, Tubo de traqueostomia

- Diametro: diametrointerno del tubo

- Grado de compensacion (10— 100 %)
- Fase respiratoria durante la que debe estar activa ATC,; (solo inspiracion, espiracion e inspiracion)

Activacion/desactivacion ATC en el Configuracion Assist.

-PLP PRESSURE LIMITED VENTILATION, LIMITACION DE LA VENTILACION

PLV se activa automaticamente en el caso de respiraciones controladas por volu-
men. Cuando la presién inspiratoria aumente a 5 mbar por debajo de la alarma Peico
ajustada, se mantendra la presion a este nivel hasta alcanzar el volumen tidal ajus-
tado, pero como maximo hasta el final del tiempo de inspiracion ajustado. Eltiempo
de meseta se acorta en la medida necesaria. Al activar PLV se mostrara un mensaje
informativo azul. Aparecera un mensaje de alarma correspondiente si no se puede
alcanzar el volumen tidal ajustado.
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: INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill-B

SUSPIRO (SIGH)
La funcion de suspiro se puede activar para lamayoria de los modos de ventilacion.

= Lafuncién Suspiro se puede configurar en el Configuracion Assist.
- Lafuncién Suspiro se puede activar en la ventana Ventilacion.
- Los suspiros se muestran en forma de curvas con relleno rayado.

. RAMPA

La funcién Rampa sirve para aumentar lentamente la IPAP y EPAP y permite al paciente acostumbrarse lentamente
ala ventilacion. '

- Eltiempo de rampa para el aumento-de la presién de ventilacion puede ser ajustado por el usuario.

- Larampa se activa en el menu de ventilacién

- Larampa se puede cancelar o reiniciar en cualquier momento.

- La funcién Rampa solo esta disponible para la ventilacion no invasiva de pacnentes
" adultos y pediatricos en los modos de ventilacién S, S/T, T y P-A/C (con ajuste IPAP y
EPAP).

CPAP
Continuous Positive Airway Pressure
El modo de ventilacién CPAP requiere la respiracion espontanea del paciente;

bellavista no apoya la respiracion.
Unicamente se crea una presion positiva continua (de.forma similar a PEEP)

Si se activa la versién Back up apnea, bellavista emitira automaticamente una alarma en caso de apneay
cambiara al modo de ventilacion Back up.

Ajuste Descripcion
CPAP Presién en ia via respiratoria continua
Oxigeno Ajuste de la concentracién de oxigeno
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Dellavista.

@ Los modos de ventilaxcicon
NnCPrPAPRP v NIPPRPYV solo se

detaer utilizar com umn=
iNnterfaz mnasal cormpati-
ble para garanmntizar aams
ermisicon correcta de las
alarrmas.

Ajustes basados en el fiyjo

Ajuste Descripcion

Flujo Filujo constante que es convertido por la interfaz nasatl en una presién ce
las vias respiratorias. 5

Fujonman Fiujo adicional de una respiracién manual. o

Tinsp man Duracién de la respiracién manual.

Oxigeno Ajuste de la concemntracidon de oxigeno.

Réfagagagap Numero de respiraciones Backup mandatorias consecutivas/Off. -

Ajustes basados en la presion

Ajuste Descripcioén

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

Pinsp - Flujo inspiratorio adicional de una respiracién manual relativo por encima
de CPAR. '

Tinep man Buracién de la respiracion manual.

Aumento Tiempo de incremento de la presidn inspiratoria.

Oxigeno Ajuste de la concentracion de oxigeno.

Réfagagadaup Numero de respiraciones Backup mandatorias consecutivas/Off.

nlPPV

Nasal Intermittent Positive Pressure Ventilation

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

PEEP + Pirep.

- Elpaciente puede respirar espontaneamente en los dos niveles de presién

Péag. 64 de 90

DIRECTORA TECNICA

pagina 64 de 90



VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B

Los modos de ventlaciin nCPAP y PPV soio se delben utizar con una
imerfaz nasal cormpatibie para garantizar una emisin comecta de kas

alanmas.
Ajuste Descripcitn
Piep Predion inspiraiora frelatha por encima de PEEF}
PEEP Presitn de las viss respiratories ol find d2 i3 esplracion
Frec Resplraciones controlzdas por minuto
T Tiempo de Inspiracién
Aumesto Tizmpo de incremento deia presién insplratcrls
Oxigeno Ajuste de la conoentracitn de akigeno

4
N
v

P e
5

3
= w b R s s

¢

v

3 P ' 5 6

PCV Pressure Controlled Ventilation
P-A/C Pressure - Assist/Control \/ehtilation

T Timed

- Las respiraciones controladas por presion (mandatorias) se administran con la frecuencia ajustada.
- Esfuerzos respiratorios espontaneos solo inician con P-A/C respiraciones
controladas.
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo [il-B

Sl se activa la venillacion Backup apnea, bellavista emitira automéaticamente
una alarma en caso de apneay camblara al modo de ventilacion Backup.

Aluste Descripcién
Pop Presibn inspiratoria (refaiiva por encima de PEEF).
{PAP Pres¥n de inspiracion {presion 2bsolna).
PEEF, EPAP Presion de 1as vias resplratorias al final de Ia esplracion.
Frec Respiraciones controladas por minuto.
Tieep tlempol Tiempo de tnspiracion.
Acitvador* Clase de deteccion pam resplraciones sincronizadas.
Presitn acilva- | Preskn por debalo de PEEP para kniclar €l aciivador.
do*
Fiujo activadort | Flujo Inspiratorio para tldlar €1 activadorn
Aumento Tiempo de Incremento de fa presion Inspiratoria.
Oxigeno Ajuste de la concantracitn de oxigene.
* Sofp P-A/C '
P
30 - 1
20} e -
10. rau
o : ’ 1 -
), i FTimeTee |2 3 4 5 6
I " #/Rxe N
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D e ‘ l 8\/1 S ta. VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo liI-B

PC-SIMV

Pressure Controfled - Synchronized intermittent Mandatory Ventilation

e Las respiracitones controladas por presion {mandatorias} se adminisiran con ia

frecuencia ajustada. .
« De forma Intermliente, € paciente puede aciivar respiraciones asisitdas por

presion.

« Las respiraclones controladas van precedidas de a aparicion de la veniana de
expectativa del acilvador {60% del tempo de ciclo, max. 10s), ia cual permi-
te que el paciente Inicle cémodamente 1a respiracion mecdnica sin Influlr no
obstanie en la frecuencia ajusiada. .

Sl se activa 1a ventilacion Backup apnea, bellavista emiilra automaticamente
una alarma en caso de apnea y camblara al modo de veniliacion Backup.

AJuste Descripcién

Piep Presion inspiraioria en resplraciones conroladas (retaiiva por endima de
PEEP).

Pz Presion inspiraioria en resplraciones asisiidas por presion (relaiva por
encima de PEEP).

PEEP Presion de Ias vias respiratorias 2l final de Ia esplracikin.

frec Respiraciones controtadas por minuto.

Tine Tiempo nspiratorio (fespiraciones controladas).

Acthvador Clase de detecclon para respliraciones sincrontzadas.

Presion acil- Presion peor debajo de PEEP para inictar e acilvador.

vador )

Fiujo aciivador Fiujo Incplratorio para inictar e 2cthador.

Arct, Esp Valor Emite para conmutar de i fispiradién a la espliracién en resplra-
clones asistidas por presitn. Manual/auto.sync.

Aumento Tiempo de incremento de fa presion Inspiraioria.

Oxigeno Aluste de ia concentracion de axigeno.

o4~}
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. - O - VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil-B
PsSv Pressure Support Ventilation
s Spontan
ST Spontan/Ttmed
e {as resplraciones asistidas por prestén se Inician de forma sincronizada.
 Lalnsplraci6n finafiza tan pronto como el o desclende hasta un porcentale
ajustable delvalor ploo del hio.
< Laesplracion sz Inicla cuando se excede € Tep .
< Silafrecuencla respiratoria espontdnea cae por debajo de Frétex.p, S2 Inichan
respiraciones mandaiorias con un tempo inspiratario de Trspwex (SO0 MOGD
PSVyYSA).
. Slseactvala vemllaclm Backup apnea, bellavlsta emitira amoméﬂcameme )
| una alarma en caso de apnea y camblara al modo de ventlacién Baokup
Ajuste Descripcitn
Paopom Presién kspliratoria en resplraciones asistidas por presion {relativa por
encima de PEEP).
PAP Presin inspiratoria en respiraciones asistidas por presion {presion
absohuta).
PEEP, EPAP Presion de {as vias respiatorias al final de la espiracion.
Tiepues dempo Tiempo de lnspiracién maximo, Tap para resplraciones que han sido
ks : aciivadas por ia frecuencia Backup.
Presién acil- Presion por debalo de PEEP paraiciar el activador
vador '
Fiuto activador | Fiuo knspiratorio para tniclar el acitvador.
Act. Esp Valor fimite para conmutar de fa insplracidn 2 1a esplracion. Manual/
auwto.sync.
Aumento Tiempo d2 tnaremanto de ia presion Insplratoria,
Fretanp Frecuencla Backup {frecuencia respiratoria minima). Para resplraciones
Backup mandaiorias se aphca Teep = Trepts.
Oxigeno Auste de la concermiracitn de oxigeno. .
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D e | l a\/ l S t 8 . VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B

[-d
B0 - Pagpw + PEEP w1 a1

«s o} Exp THigger F s aaen

‘Rize Time 3 / -
1o-f - ot v
O - —~-.—;'.11m-,--m~~ — - %,— - .-—-_-.l-—-- T T i

¢ Toowm ‘ S Rzteerup 4 5 s
belevel Modo de ventilacién bifasico.

« 12 presion enfas vias resplratonias cambia enre d6s niveles ge presitn, FEEP
¥ Pa-

o H paclente pusda respirar espoméneamente en fos dos niveles dejpresion.

o L2 aslsiencia por presion Py, S2 puede alustar de forma separata pars las
fesplraciones espontaneas. S PEEP + Pepms €8 MEYor Gue Pen, 12 asisientia
por presion tamblen se aplicard en el nivel suparior,

« Lasyansiciones de PEEP @ Pax Y VioEyersa estén sincrontzadas, por fo qus
Tam o2 modifica en hasta un +30 96 {(mdxdmno 1 S}

« Dbeleve es unmodode ventlacion may fiaxibie y e pueds slustar segin fa
aplicacién, como p. g} CPAR, P-A/C, PG-SIMY, PSV o APRV.

Slse dcma fa ventlacion Backup apnea, bellavista emiiré automaﬂ‘.amemn
. una glarma en casode apnea y camblard al modo da venitliacitn Backup.

Pa&g. 69 de 80

NRECTORA TECNICA
IF-2018-05872493-APN-DNPM#ANMAT

pagina 69 de 90



VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ili-B

Ajuste Descripcion

Phns Nivel de preskin supesior (presion absohia).

PEEP Nivel de presién inferior. ’

Povpuc Agistencla por presion (relatha por enclima de PEER).
Frec Respiraciones controtadas por minuio.

Tan Duracion del nhvel de presitn supericr.

Activador Clase de deteccion para respiraciones sincronizadas.
Presion acil- Presion por debajo de PEEP para Iniclar €] acivadorn
wador

Fio acthwador Flujo inspiratorio para irficiar el acthador.

Act. Esp Valor iimhe para conpwiar de &a Inspiracion aia esplracion en respira-
- clones asistidas por presion. Manual!21110.synec.
Aumento Tiempo de Incremento de 2 presion insplraronia.
Oxigeno Ajuste de la concentracién de axigena.

e e

pCd

0'DONNE
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JEIlIc S VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B
vev Volume Controfled Ventilation
V-A/C Volume/Assist-Control Ventilation
e 1as re§ptraclones controladas por volumen mandaiorias se adminlsiran con fa
frecuencla ajustada. :
e Esiuerzos respiraiorios esponianeos solo iniclan con V-A/C respiraciones
controladas.
Sl se activa ia ventliacion Backup apnea, bellavisia emlilra automdticamente
una alanma en caso de apnea y camblara al modo de venillacion Backup.
Aluste Descripcién
Vi Votumen tidal
PEEP Presién de ias vias respiratorias &! final de ia esplracion.
Frec Respiraciones contraiadas por minuto.
Teep Tiempo de inspiradion.
Meseta Tiempo meseia a final de & hspiradion (en % g2 Tig).
Presibn aciiva- | Presion paor debajo de PEEP para Iniclar €l activador.
dor*
Fiulo aciivador® | Flujo Inspiratorio para tnictar ef acivador.
Pawdn Evolucin da! flulo Inspiratorio.
Oxigeno Ajuste de la concentracion de axigeno.
* SoloV-AC
Fowr
150w e = v ; v
Pamern : PO '
) R ! : £f Lo S
VE‘:’\\ : % .‘.""..l
50 -l ; " H i
ol ! . PP Tigeert} 2]
) 1 Paeay o - Do et 4t s 6
Tm
N 1/Rata
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil-B

G :
DCP PROLUCTS S.R.L-

VC-SIMV Volume Controlled — Synchronized intermittent Mandatory Ventilation

« {asrespiraciones controladas por volumen mandatorias se administran con la
frecuencia ajustada.

« De forma intermitente, el paciente puede actvar resplraciones aslistidas por
preslon.

e {asresplraciones oontroladas van precedldas de la aparicién de 1a venana
ael activador (60% del tempo de cicto, max. 10s), 1a cual permite que el pa-
dente nidle comodamenie Ia respiracion mecdnica sin infiulr en la frecuencla
ajustada.

Sl se actrva la venmadon Baokup apnea. bellavlsta emmra amomallcamnme
una alarma en caso de apnea y camblara al modo de ventllacion Backup.
Afjuste Descripeidn
Varep Volumen tidal para respiraciones controladas.
Pooperts Presion insplratoria en respiraciones asisidas por presion.
PEEP Presion de (as vias respiratorias al final de la espiracion {relailva por
encima de PEEF).
Frec Resplraciones controladas por minuto.
Trep Tiempo de tsplracion.
Meseta Tiempo de meseta al final @2 ta Inspiracion {2n % de Tax).
Presién actl Presion por debalo de PEEP para inlclar el activador.
vador
o activador | Fujo tnspkatorio para lnldar el activador.
Aci. Esp Valor limite para conmutar de la inspiracion a 1a esplracion en espira-
clones asistidas por presion. Mamusal/auto.sync.
Paron Evolucitn del fiujo Inspirazodo.
Aumento Tiempo de incremento de ta presion insplratoria.
Oxigeno Ajuste de 1a conceniracitn de oxigeno.
Flow/ P
150 - 30 )

Pattorn ' i Pugpn+PEEP Ex .Tﬁggg !
‘“‘\" s o i B 2 ~~—17rise Ture " \“*
Ve PEEP  Trigger \ ;

504— 101 e e
: l

o  — T T

[ 1 2 3 4 5 6

Tocs Plaisau]
- 1/Rats >
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AVM

VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil-B

Adaptive Ventilation Modé

< La ventiacion se Micia con res respiraciones conroladas poy presion pees ce-
Terminar 1a mecanica putmonar. Los parametros de vaenilacion se geterminan
en funcion del peso corporat (deal (PCl) del paclenta. ’

Después se agministran resplractones controladas por prasion con una fre-
cuencia calculada medlante ia {émula de Oifs. Las resplracionas eswn regula-
das a un volumen objetivo para alcanzar el volumen minuto seteccionadc gor
ol usuarno. B espacio muerto del paciente se campensa con 2.2 mirkg/PCl.
La adaptacion automatica del votumen tidal y de la frecuencia resplratoria

a 1a mecanica respiratoria del paciente es imitada por reglas de proteccion
puimonar.

En todo momenio es posibie una resplracitn esponianea aststica por preskin
para €l paciente.

AViM esta previsio para (a ventiacion hwaéh}a de pad‘éhvxéé adu:toé vy pedig- h
tricos. Para ta montiorizacion especiiica de AVM hay disponibile un objeio da
curvas AVM.

Para mas nformacion, consuite nuestras Instrucclones de uso AVIM.

Aluste
Estatura y sexo

Descripcion

A parilr de la estatura y € sexo se calcula el PCl {(peso corporl ideal
y mediante éste €l volumen minuto nominal.

Porceniale del volumean minuto nominal con el quee se dabe realkzar 1o
venmacion. Camble este vator pam cremenar o reductr in ventits-
cion.

Volsmmen minuto obletivo actuakmente apiicado (clustable @ traves e
%BVOIVEN).

Presion de 1as vias respliratortas al fnal de ta esplracion

Presion Inspiratoria maxdma de AVM imite de reguiacion). La atar
Prao €514 Iimitda 2 Puces + 10 mbar.

Presion por debajo de PEEP para inictar el activador

9% Mitnvol

MV ot

Presidon acit-

Flgo activador

Flujo Inspliratorio para inlkclar et activador.

Act. Esp

‘Valor ¥imite para conmutar de {2 Inspiracion O fa espiracion en resp.a-
clones asistidas por presicn. Manual/suto.sync.

Aumento

Tiempo de incremenio de ia presion Insprataria.

Oxgeno

Ajuste de ta concentracton de oxigeno.

P
30

S

LELE LR E L E RN B LR X J
: 1

P,

N--J;----------L-H-‘--.--.-;----------

; e 0 8 0

Exp Trigoer
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Pag. 74 de 90

0’DONNED ADO MARIA ADELA
FARM. MAT. N° 13.918
DIRECTORA TECNICA
IF-2018-05872493-APN-DNPM#ANMAT

pagina 74 de 90



D e l ! 8\/1 S ta. VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

»

HFOT Oxtgenoterapia High Flow
La axigenoterapla High Flow™ dostfica un fujo de gas a través de una canuia nesal o
de un adaptador para tragueostomia al paclente con el fin de mejorar la oxtgensclian
y 1a efminacion de CO;, de las vias respiratoria superiores.

HFOT se Inidia a través de la pantata de iniclo e Incluye ias funciones sigulentes:

,'&\"% Alarms sanpressan o PRV o (s Th
>

Canuta nasat High Flow
Utiizaria solo para pa- Sowbn P
clentes con resplracion P Apustes HFOT -
espontanea. o
2 Ajusies de alarma
Untizarios solo con Intertaz 3 It/ PR Ol . o
especial para ia oxigenote- 4 InlciovParada nebuftzador (continuo, duracidn ajusiada) N
rapla (p. €}., gafas nasales). 5 Volver a ta pamaita de Inlclo {solo en & modo de espera) _
iNo utizar mascarfias de 6 Boton HROT Cockplt
CPAP nasales nl canuias S ————
nagales!
Afuste =
Unfizarta solo con sistemas ﬁ{';o Lnesa"’d"" — s o
de wbos que dispongan de Pujoque se dosifica 2 traves de la canula nasal gl pactente.
numidificacion activa. Rampa €1 tempo, durante el cual se aumenta e Mo lentamente al val: 3
Utlizar slempre una vigiian- Oxfgeno Aluste de la concenracion de axigeno
¢la de SpO,. * Para el sango y 2 resolucin. vorss € caninuio "Datos th en A} aota
Aow
150 Ty P ;
100 . - o Frovr 1
i Sl I i 1
o - - - S DU P 4 % e _.*-*__.l._._.._‘ - - _1..;__..__.
Ramp 1 2 3 £ s S
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII-B

Iniciar HFOT

P e TR sk e ©

nellavista

Profile Patient Circuit

r——ﬂ—m 1 o)
T 1O AT |
e, s Settings

4 3
“« PANL -

N purzamm (o] 1A
o
- L |t ”'
o0 Lunng 1y 55 i 5
3

Sta Yentigton

ny -t

<, S O, JE—

ha fuddonta Ver Raters

Baloccioneen iz pantsiiz de inico ol fipo de paciems §1) y despuds HROT (3.

" Alarmas HFOT

Los sigulentes limiies de alanma se puedan ajustar a waves de Alustes de alamna, en
el lado Inferior derecho de 1a panialla HFTO: ’

Ajuste de alarma Descripcion )

Lfmnillie superior 2 Freouencia cardiaca (oon pulsoximetro cpoional.

Inferior def puiso

SpOy Saturacian de oxigens de la sangre arienal {pulsoximeto opaio-
naf; acitzar alarma en ) Configuration Assist.

Plaeia Linniitachién de la presion: <) fufio se reduce para manisner i pre-
sion por debajo de 18 Plews.. Duranke [a imiiacion de la prieskon se
muestra un mensaje.

FIiOw Alarma Inteligente para comcentracian de codgensc.

Durante ia HFOT esian actvas las alarmas sigulentes:

o Texto de alarma

160 SpCrbafa |

161 Frecuencia de pafiso alta

162 Frecuencla de pulsoe baja

263 Desoonexion sistema de ubos

264 Comprohar sistema de wbhaos

265 Oclusion

267 Se ha alcanzado €l Imie de presion

0'DONN ADO MARIA ADELA
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O2liaVisSLo e VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill-B

Funcionalidad HFOT

Funclién ) ’ Disponibilidad, requisite

Tipo de paclente La HFOT esta disponible para paclentes aduitos, pediétri-
£0S ¥ NeDNAtos. i .

Nebuflzador neumdilco La nebulizacibn continua esté disponible durante HFOT y
en el modo de espera. La duracicn de ta nebulizacion s2
puede gjustar en Configuration Asslst.

Monhorizacion Duranie ta HFOT esi4n disponibles los valores de monlio-
rizaclon siqulentes:

o FIUIO ab

. FIOP ah

« Presion®

« Pulso ab

- Sp0=®
= Cuna de tendencia 1-96h
b Valor momernianeo

Putsoximetrfa . | Disponible, Incluldas alarmas

Capnografia No disponible

Seleocldndel sistemade | Nodisponible

whosy de fa Interfaz

Sensor de flujo Mo disponible

Comprobacion del sistema Mo disponible, Innecesario

detubos _

Alustar el modo de venti- Mo disponible

{aclén

Estatura, sexo, No dispanible .

{esitn pulmonar

ianlobras No disponible

beModes Nodisponible

Respiractn manual No disponible

Ventllactdn Backup apnea No disponible

Pag.~ 290
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Dellsvista.

Herramienta de reciutamien- L2 maniobra de reclutarterio pulmonar Infla €] pulmén de forma transiorta « 1 el
10 puimonar . objetivo de abrir los alvéolos colapsados. Hay disponlbles ajustes separadosy. i€l
reciutamiento y 12 manicbra de medicion.

La manicbra comlenza con una'espnaclcn en Py Después seaumentala g 1on
2 Pu. Tras una pausa de rediuiamiento opclonal se reduce la presitn lenia «. - ol
damente a PEEPaw. Después, 2 veniflacion se cominda con PEEPRm COMo 1+ 11378

PEER

" |
60- ; : - |
P!?.t‘a: ‘ !

. o]
e tINSIow defigrion : ;
9 T | ERua
Slope ] . i‘ .
I~ |'—L Quick Ngation ___I lf
I asEmess - | g w o
o 5 a0 25 60 75 [0 |
Verdiazion |  infiation m Defltion | E | ‘entliation I

Mamidhra da rechrtaniento pulmenar y de rediciin: E = espiradiin. B = faso de rechnarnianta

Ajuste Descripcitn
Prax Presion 2 hicle de la manickra, La esplraciin o2 iz (Hma resp.
clin se resliza en Praa, en luger de PEER. Despuss de ia espirat
comienza € Inflado d2l puiman.
Penciente Lavelocided con ta que < pulmin se nfis e Pras, host Pias.
Phos Presitn mdxima 2l final dsl inflade. Se mentiene Pusdursnte
. Trerderorm. ' :
Tt Pausa de rechutarmieno, durants iz cusl se mentene i P o
disponibie en la mancbrz de mediclin. o
Desnfiado & desinfiade pusde ser lento foon la pendlente slusteds) o ripl
{mmediate, para minkrmtzar el darmpoe g2 manioke).
PEEPwa Lsveralaciin s continis con PEEPk- Coma nuem PEER
Pag.7t 1:90
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo llI-B

Manejo -
Después de una maniobra con fines dlagndstces se suelen reallzar de fonma esca-
lonada varias maniobras de reclutamiento.

« Recuiiniem

™) [ e e

@ 5w 8 5
- il 2

e

A&

N r o Seetom)

Partata da iz mardobra da reciuiamisnto puimonar y da medicin

Mangjo:

Ajuste Descripcion

1 Seleccione ia pestafia "Reclutamiento” en ka pagina de manfobras.
Lesr fa advertencla indicada, aceptariz o finallzar Ia maniobra.

2 Ssleccionar & tipo de maniobra: Medicion o Reclutamiento
disponen de alustes ¥ de monltorizacion proplos.

3 Alustes de maniobra. Nota: después de la maniobra se continua ia
ventltacion con PEEPz..
Haga clic en < para ajustar a pendiente ¥ e desinflado.

4 frilclar 2 maniobra.

L2 manlobra se puede parar en cuaiguler momento. Despuss del
desinflado s2 continua la ventliackin oon los ajustes anierores.

5 Cuando haya finalizado ia manicbra se dispondrd de cursores para

Ia exakiacion manual, Con elios se pusden evaluar mamsaimenie
los puntos de Inflado o la diferencia de volumen maxima dv.

6 Los parametros de monitorizackén indlean valores de medicidn
especilicos de las maniobras o dependientes det cursor.
Fi Guardar maniobra: guarda una captura de pantalla para ia com-
paracién postetior.
Pag. 8
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O e l l 8\/1 S ta. VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ili-B

Advertencias

No realice 1as maniobras de reciutamienio pulmonar y ge meaicion |
en paclenies con resplracion espontanea. |

Tenga en cuenta [a duracion de las manlobras de recluiamiente pu
monar y de medicion con respecto at estado del paciente.

SI hay fugas durante la maniobra de reciutamiente putmonar y de
medicicn, estara alierada la preclsion de los valores de medicion
{parametros y bucles).

Recuerde que despugés de [a maniobra ia ventlacion continuara co

: PEEPrra.
La nebullzacion neumailca se (n- '
terrumpe temporaimente durante Aumente para la duracion de 1a mantobra a presion del manguio ¢
la maniobra. : 1bo endotragueal por encima de Ia presion ajustada de Pys, para

evliar fugas durante ia maniobra.

Disponibilidad

La maniobra de reclutamiento puimonar y de medicion esta disponible:

o para paclentes adutios y pediairicos.

s para sistemas de tubos con sensor de flujo {tipo Dy E).

« para la ventlacion Invasiva.

» ©on la opclon Lung Recruliment activada.

« en todos los modos de veniliacion, excepio CPAP, PSY. S
» splo en beMode Singlevent.

La maniobra no esta disponibie temporalmente:

= enel plazo de <1 min después de la tiima maniobra.
 sllafuga se encuentra por encima de! limiie de alarma ajustado.
¢ sl hay alarmas acivas.
¢ sl no se ha iniclado anies Ia ventlacion.

sl se ha selecclonado &l itipo de paclenie "Neonato”.

sl se ha selecclonado Ventliacion no invasiva (NIV).

sl se ha selecclonado un modo de resplracion espontanea.

<l el glsterna de tubos seleccionado no es del ipo D nl E.

sl el paclente respira de forma espontanea (%Espont > 10 %}
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Alarmas

Durante la maniobra de reciutamiento pulmonar ¢ de medicion estan suprimidas fa
mayorfa de las alamas de paclente. Las alarmas sigulentes viglian la manicbra:

Afarma | Deseripcion

198. Manicbra en curso
Indica la maniobra acitva. Duranie este lempo estin supdmidas determing-
das alammas de paclenie.

289 Maniobra cancelada

Indica que iz manlcbra ha sldo cancelada automaticarmnenie o por el usuarlo,
» Usuario: "Parar manichra®
» £l paciente acthea duranie € desinflado a2 PEEPR
» Slia presion en fa via resplratorda supera 12 Pus: Prorn = Pux + 10mbar
» Durante €l inflado no es posible maniener 4 presion en fas vias respiraio-

fias deblido a fugas o desconexién.
269 QOclusion-Distensibilidad demasiado baja
indica gue la distensibiiidad es muy reducida duranie 1 infiado, Is que pueds
Indicar una oclusion,
268 Oclusion-Desinflado

indica quela manichra ne puede reducir la presién durante el desinfiado.

Monitorizacion

Durante fa maniobra de reclutamiento puimonar y de medicion estan disponibles
curnvas, los bucles y los vatores de monftorizaclon sigulenies

Parametros de moni- -‘Descripcién
torizacién
Budle presién-volumen Budle presion frente a voiumen.
¢V Diferencha de volu- Diferendda die volumen fhistérests) enire Inflado y desinfiado.
men
Vs, Histéresls méaxima del volumen.
P dViasze Presion de {as vias respiatarias con la histérests maxima de!
wolumen.
Vi Volumen tidal madmo durante fa manlobra.
Vi Ganencla die vohumen 3! fingd de fa manlebrs,
] Vit AUTENO O2] YOIMEN GUrAnie Tacdsetsr.
Parntalia do fa maniobra di rezlutamionito pulmanar : No disponible ¢ St Traim = 0S.
PR it Distensilidad entre dos Thees d2 Cursor SSItes Manusime
Coumnets te. Separadn para inflado y desinfiagn.,
Core= ‘; feursor aémmc;:im mmmngix

Pam més dotals, consule o caniuid Porimstros ¢ montoromidn®
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P

Dellavista.

/8

Comparacién reclutamiento

B, I PR

L ek AElitec ____Cuabir

Comparar la manioba de rechtamianto pulmonary do medicion

Una pantalia separada pemlie comparar diferenies maniobras de reciutamiento put-
monar y de medicién. :

Paso Descripeion
1 Seleccionar Comparacion.
2 Seleocionar con las teclas de flecha < y » fa maniobra deseada, pradamente
_ guardada.
3 Comparar manlobras.
4 Exportar iodas las maniobras almacenadas 4 la memoria USB.
Maniobra Hold

Pantsia do maniobras

Pég. & 4580

0’DONN {GADO MARIA ADEL:
FARM. MAT. N° 13.918
DIRECTORA TECNICA

[F-2018-05872493-APN-DNPM{# - NMAT

pagina 83 de 90



D e | ' a\/l S tan VENTILADORES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B

Boton Funciotn

Suspender . Suspender ia ventiacksn al final de & insplraditn o dela
egpiracion mientras se puisa ef bhotén Hald.
Adutio/Pedisaico <10 s

Neonaio <3S
Para detafies, constlie €l capltlo "Parametros de mont-
torizacion™

Holt, La manichea Hold al #nal de 1 tnsplracién milde {os vajiores
sigutenies: P, Ceas, Flep

Sl Tixg €s relathvamente largo v ai final de ta Insplracién el
fasfo tiende 2 0, no se podran medlr Ios pardmetros. Holde
1ambién se puedse willlzay para € reciutamiento pukmonar ¥ el
diagnosiico por imagenes.

Holdz L.a manichra Hold 3l final de ¥ esplracion sirve paincipaihen-
’ te para el diagndstice v Ia. medicion:

- Paciente actho: PO.1, NIF
indicar que resfios un esfuerzo resplratone maximo
contra las vahutas cerradas. Tras el esfuetzo resplrato-
rio, iiberar Hold.

- Paciente pasho (sedado): AutoPEER, pulsar Vs,
Holdes, hasta que no se obsene NINGIN sumesnto de
presién. Tras fberar Hold se efectda una espiracion
postertor automatica para la medicitn de Vasepe

Chameleon Con la-aplicacién Chameleon puede manejar bellavisia de forma simflar a otroe 8-
plradores. De este modo se reduce el gasio de formacton.

La gplicacion Chameleon solo apoya € modo Singlevent ¥ dispone ds U« . 10
Backup apnea [bremente ajustable con [as mismas funclones que &l imode Ba - ip
bellavisia.

ity R

M ob o) At Sottlivn
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lli-B

Trending » Lapantalia Trending muestra la evohxclon de los pardmetros de montioriz:

ci6n para cada resplracién (hasta 1 afio en el pasado).
« La pantalia Trending Tlempo real muesira fa evolucion de las curvas (has
semanas en € pasado).

‘1: gl NIRRT H|H1J|i” lmm|®
TN

UmuuMMLLUJJMJ LA ww,tmm@—ﬂ

Paralla Trending para accedar 2l historial de ventilacién

Funci6n Descripcion

1 Seleccionar intervalo de iempo

2 Ahora desplaza €l tntervalo de tiempo totatmenie hact 1a derecha hastz
tos daios que 92 estan ortgihando en cada momeanio.

3/5 Paginar hacla datos maés reclenies/ ~~'> anticies.

4 Bama de desplazamienio

Obviamente, en la panialla Trending tamblén funclonan todas las funclones d

zoom y de desplazamiento {capftulo "Gestos y zoom").
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIi-B % “0//
: i

bellavisia diferencla entre tres prioridades de alarma.

i una sliuackin de pefigro mosial.

Q‘ Prioridad alta: es preclse intesvenir de inmedlaio para solucionar
A Tono de alarma continuo ¥ juces rojas de alanma

/‘] Prioridad media: es preciso intervenlr en breve para poder
I sotucionar 2 flempo una shuacién de pellgro mornal.
Tono de alarma Intemmifiente y luoes amarilias de alarma

oy £ mensaje informativo oomiiene informacin para el usuarno ¥
0 no requlere una intervenclén inmediza. Sin embango, €6 usuario
debera adopiar medldas adecuadas 4 1as clrcunsianclas.
Tono breve, luces @zules dealarma -

Toaas Ias alarmas emitidas se aimacenan. La Isia de a!arma.s S2 CONSEna
aunque se produzea una Intermupcion completa de fa allimentacion elecirica.

\

i Oonsune Jas capmﬂos "Lista de ias alarmas" Y "'Valores limite de alarma"

Flnahzar desconectar la respiracion

‘Conel botOn Ventllacion puede finallzar ia veriagion.

Step venitilation
Frene v g

Desplace el reguiador deslizante hacla ia derecha para confimnar la ordende ¢ - 3
clon.
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Ratire ta mascara det B L - , . _—
paclenié sl no se esid ST IR T P ) -
veritilando. Una mascara m A
colocada puede incre- a;\m/ ; j
mentar considerable- .
mente la resistencia de Prafile d rcwfﬁ -
las vias resplratorias y la [pp— R 3
relnspiracion de COz. T , A

g s il
Y R ‘
B~ S OF !
M Tty Vil < |
Men principal ballavista

Apagar bellavista Togue Shutdown en el menu principal u ONVOFF en el lado zqulerde del e G

para apagar bellavista.

5

System

Configuration

1ta fiesict

@ gl
LN v i

LET I

290
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VENTILADORES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo iil-B \

Para confirmar, desplace el regulador deslizante hacla ia derecha o cance’a .

ceso de apagado.

£ proceso de apagado tarda aprox. 30 s. Sino puede apagar bellavista a
través del software, mantenga pulsado duranie 7 s el boton de encendldc
shtuado en el lado {zqulerdo def aparato.

ADRVY

APRV

Alrurav Draccimra Ralaaca Vantilatinan

Alrway Pressure Release Ventilation

« H padente puede respirar espomtaneamente sin lmitaclones en fos It
fes de presion Pa Y Pag.

e Parala respiracién espontanea se puede ajustar 1a asistencla por prest.

e {Para laesplracion se reduce la presion a Peg,.
o 1as transiciones de Par 8 Pen £5tAN sincronizadas para proporcion: :
dad al patiente, por 10 que Taw Se modlfica en hasia £+ S.

(i et e

Si se activa la venillacion Backup apnea, bella\ﬂsta emitra amomatlcamc
una alarma en ¢aso de apnea y camblara al modo de ventilacion Backup

‘IF-201 @W&%RM@T\ P
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMATL

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6472-17-3
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica qﬁe de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventiladores
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Imt Medical Ag.
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Venti|acic’>n' de pacientes adultos y pediétricos y
opcionalmente para pacientes nebnétds ‘"a partlr de un voi_umel‘intidal de >2ml.
Estd previsto para su uso en hospitales y centros aondé sé diép‘éhg‘a de personal
médico especializado. Puede utilizarse para los traslados en el centro siempre
que se pueda suministrar oxigeno en caso de ser necesario.
Modelo/s:
Ventiladores bellavista 1000/1000e (vinvasivo y no invasivos)
Ventiladores neonatales bellavista 1000 neo (invasivo y no invasivos)
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1 | .



Nombre del fabricante: Imtmedical ag

Lugar/es de elaboracién: Gewerbestrasse 8, 9470 Buchs, Switzerland.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-340-79,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N°© 1-47-3110-6472-17-3

Disposicién N° 245 9 ' A MAR, 2018

or. ROBERYCQ
i Subadministrador Naciona
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