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sueNos alres, 04 MAY 2012

VISTO el Expediente N 1-47-18009-09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX ICSA solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

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

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

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

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

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

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

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
SIARE, nombre descriptivo Respirador de Atencion Domiciliaria y nombre técnico
Ventiladores, de Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado, por MEDIX I.C.S.A. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 299 y 300 a 338 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rdotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-91, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y IIl. Girese a! Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-18009-09-1
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Secretaria dz Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PI?DSCTﬁ ?EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 5. .M. M. [.....

Nombre descriptivo: Respirador de atencién domiciliaria

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de
Otro Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): SIARE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para asistir a pacientes que tienen dificultad para
respirar de forma auténoma después de haber recibido cuidados respiratorios
intensivos 0 semi intensivos. Puede ser utilizado tanto en nifios con peso mayor a
5 kg como en adultos.

Modelo/s: Falco 101, Falco 202

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SIARE ENGINEERING INTERNATIONAAL GROUP S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: 40056 Crespellano (BO), Via Giulio Pastore,18 - VAT N.
02619331206, Italia.

Expediente N°© 1-47-18009-09-1
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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FALCO 101/ FALCO 202

(Segun corresponda)

Ref:

Fabricado por:
SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP S.r.l.
40056C respelianc(B O) -
Via Giulio Pastorel, 8 - VAT N. 0261933120. Italia

Impostado por:
MEDIX I1.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, Ei Talar — Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Serie:
Fecha De Fabricacién:

CONDICION DE VENTA:

Modo de uso, Advertenclas y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077-91

O'
Modfx icsa Bioing. Anat; Gaidimausks

Diego ch Directora Tecnie
[} 3
Proside m:I MPBA 51 909




Instrucciones de Uso . oo

FALCO 101/ FALCO 202

(Segun corresponda) }25 0 7 :

Ref:

Fabricado por:
SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP S.r.l.
40056C respellano(B O) -
Via Giulio Pastorel, 8 - VAT N. 0261933120. Italia

Importado por:
MEDIX 1.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077- 91

Los respiradores {ventiladores) de uso domiciliario objeto de esta presentacidon son los
modelos Falco 101 y Falco 202.

El ventilador de atencién domiciliaria es un dispositivo de Ultima generacién con nuevas
funciones avanzadas, disefiado para usarse en el hogar.

El ventilador de atencién domiciliaria confrola la respiracioén, ofrece varios métodos de
ventilacion y simplifica la seleccién de la configuracion mas apropiada por el operador,

Los objetivos de la ventilacidn pulmonar de atencién domiciliaria son:
* Mejorar la calidad de vida
¢ Disminuir las recaidas

* Reducir la hospitalzacién

* Mejorar la funcidén Cardiorespiratoria &
* Mejorar el estado Neurofisioldgico del paciente

Caracteristicas Técnicas

El Ventilador Pulmonar esta compuesto por las siguientes unidades principales:

s Lainterfaz gréfica del usuario (GUI) incluye: la pantdia TFT de 5.7", el teclado de
membrana y el dial codificador. La pantalla muestra los valores en el fiempo de
la presién, volumen, flujo medido asi como los bucles vy tendencias; lo que
permite evaluar el estado del paciente a corfo y a largo plazo.

e Para utilizar el dispositivo més sencilla e intuitivamente, el operador puede
directamente acceder a todas las funciones disponibles en la interfaz gréfica del
usuario (GUl}, por medio del teclado v la perilla del Codificador localizados en el
frente del monitor.

El ventilador fiene dos modos de visualizacion:
¢ E modo Operador el cual muesira los graficos, tendencias y permite establecer
los parametros ideales de ventilacion para el paciente.
s la Vista del Paclente que pemnite mostrar la variaciéon de la presidn en via aérea
y los parédmetros medidos tales como frecuencia ventilatoria y volumen coniente.
Medix JGSA |05 pardmetros no se pueden modificar en este modo. »
Di Cheja Bioing. Analia Gaidimauskas

Presidiitts antalia de la interfaz gréfica se divide en éreas, que muestran: Directora Tecnica

MPBA 51.900



» los pardmetros establecidos por el operadory los parGmetros medidos los cudles -

estén asociados al sisterna de alarmas acisticas y visudles;
Los gréficos o curvas) de ventilacién;

Informacién general {dia, hora, etc.);
El sistema avanzado de gestion de alamas el cual provee informacién
especifica sobre ka causa de las alarmas y sugiere posibles soluciones.

la interfaz del usuario v las funciones de moniforeo y ventilacién del paciente estan
disefiadas para hacer que el uso del ventilador sea facil e intuitivo.

La parte electrénica y de control del ventilader es controlada por una placa macdre,
que maneja foda la informacién recibida de los dispositivos periféricos (los pardmetros
de la interfaz gréfica de usuarnio, las interconexiones del monitor y del ventilador.) y que
ajusta la ventilacidn sobre la base de esta informacion,

El ventilador también estd equipade con una placa electrénica aparte que gestiona la
recarga de la baferia infema de NiMH, asi como una placa con alimentacién
independiente capaz de hacer sonar una alarma en case de fallo simultdneo de la
alimentacién y de estado de carga bgja de la bateria. La combinacién de esfas
unidades ofrece un sistema gque es eficienfe y facil de usar.

El ventilador también esta equipado con un conjunto de sensores para un monitoreo
contlinuo del paciente:
¢ Un sensor de flujo en la linea de inspiracién., que se utiliza para medir los
volimenes entregados por el ventilador,
* Unsenseor de presién ufilizado para medir la presién de la via aérea.

La parte neurndtica del ventilador consiste en varios circuitos neumaticos intemos asi
como actuadoeres disefiados para confrolar el flujo y la presién de los gases medicinales
(oxigeno y aire). ‘

E venfilador Pulrmonar sirve también para la administracién de mezclas de oxigeno-aire.

El Venfilador Pulmonar no necesita ser conectado a ninguna fuente de distribucién de
gases medicindles o dispositivos que le suministren aire comprimido ya que es capaz de
hacerio independientemente por un ventilader infemo propio. También puede ser
conectado una fuente exterma de oxigeno. .
También es posible conectar una fuente externa de oxigeno a alta o baja presién.

El rango de la presién de gas medicinal suministrado debe estar entre 280kPa vy 400 kPa
{2.8-6 bar).

Lo siguiente es hecesario para el correcto funcionamiento del equipo:

* Conexién correcta del circuite del paciente al equipo;

* el equipo debe conectarse a una fuente de energia con el mismo voltdje que el
especificado en la placa de identificacién de la fuente de energia del dispositive que
cumpla los estandares generales para los equipos médicos eléctricos IEC 60601-1;

Las conexiones con la fuente de alimentacién deben cumplir con las instrucciones
daddas en el manual. ~
Con el fin de garantizar la m&dima fiabilidad y para garantizar la seguridad del paciente
y del operador, el ventilador fue disefado y fabricade para asegurar la calidad total del
producto y sus partes componentes.

Para asegurar el mejor rendimiento del ventilador de atencién domicilana, se
recomienda que personal técnico cdlificado redlice el mantenimienio periédico del
equipo.

Se regdmienda una lectura cuidadosa del manual y de los rétulos antes de operar el

ven o redlizar cualguier mantenimiento.
A -
Diego Gheja Blolng. Analia Gaidinfauskas
Presidents Directora Tecnica

MPBA 51.900

Las indicaciones visuales de las alarmas; )2 5 @ 7 '



INTERFAZ GRAFICA DEL USUARIO (GUI) B
(2 5

\

GUI: en "Modo operador”

1. Area MENU

2. "Modo Operador” drea de informacién general
3. Area de visudlizacién de pardmetros de quste

2507 2

4. Area de visudlizacién de los parametros medidos por el *“Operador”

5. Area de visuadlizacién de Gréficos
4. Area de Alarmas

GU'I: en "Modo Paciente"
6. Area de dlarmas
7. "“Modo Paciente" darea de informacion general

8. "Modo Pacienie” drea de visudlizacion de pardmeitros medidos &

2- Indicaci

El ventilador de atencién domiciliaria es un dispositivo de Ultima generacién disefiado
para pacientes que fienen dificultad para respirar de forma auténoma después de haber

recibido cuidados respiratorios intensives o semintensivos.

El ventilador de atencién domiciliaria frabaja con el modo controlado por presion y con el

modo controlado por volumen (solo Falco 202).

El ventilador de atencién domiciliaria puede ser utiizado tanto en nifios {peso > 5 kg)
como en adultos variando los pardmetros respiratorios, los cuales pueden ser establecidos
y configurados por medio de la interfaz gréfica de usuario {GUI).

El operador sélo puede establecer los paréimefros de venfilacion: el paciente puede
iniciar la ventilacion y activar la funcién “Inicio en Modo Suave".

ljyehtiador de atencién domiciliaria ofrece varios modos de ventilacién v la interfaz
cg del usuaro (GUI) simplifica al operador la seleccidon de la configuracién mas

73

Diego Cheja

Prasidente

Bioing. Analia Gaigimauskas
Directora Tecnica

// / MiB’A 51.900



El ventilador de atencidén domidiliaria suministra ventitacion en los modos de presién”
confrolada y presidn de soporte y ofrece la posibilidad de gjustar los niveles de la presidn
(IPAP/PS: presidn inspiratoria posifiva en via aérea; EPAP/PEEP: presién espiratoria positiva

en via aéreaq), el volumen cormiente inspirado en las modalidades volumétricas (VAC/VC, ;@}
SIMV] (solo Falco 202}, la sensibilidad de la activacién de disparo por flujo v la pendiente

de la curva de la aceleracién del ventilador. ?‘ . o
a d§ o 7

El ventilador estd equipade con una enfrada para O2 a alta presidn con la posibilid
djustar el porcentaje de la concentracién de oxigeno en el dire inspirado {FIO2) (21-100%).

El ventilador ofrece los siguientes modos de ventilacion:

*» Bi-Level S {Bi-Level Spontaneous) {Dos-niveles esponténeos)

* Bi-level ST (Bi-lLevel Spontaneous time cycle), (dos-niveles de presion ciclado
espontdneo por tiempo)

* VAC/VC (Assisted Controlled Ventilafion/Confrolled Venfilation). (Ventilacién asistida
confrolada/Ventilacidén Confrolada) {solo Falco 202)

« SIMV (Synchronized Intermitted Mandatory Ventilation), (Venfilacion Mandatoria
Intermitente sincronizada) (sole Falco 202)

* PSV (Pressure Support Ventilafion) {Ventilacién con Presién de Soporte),

¢ PS (Tv} (Pressure Support Ventilation with Guaranteed Tidal Volume] (Ventilacién con
Presién de Soporte con Volumen comiente asegurado).

* PCV (Pressure Controiied Ventilation) [Ventilacién Confrolada por Presién),

* APCV |Assisted Pressure Controlled Ventilation) (Ventilacién Asistida Confrolada por
Presién),

» CPAP [Continuous Positive Airway Pressure) (Presidon Positiva Confinua en via aéreal),

= BILEVEL CPAP [CPAP on two levels adjusted by the user) {CPAP en dos niveles ajustables
por el usuario),

* Apnoea Back-Up. Resguardo de Apnea.

- i n
Posibles contraindicaciones para el tratamiento con Faleo 101:

» Después de una infervencidn quirdrgica tordcica consultar al civjano con €l fin de
evitar posible ddfio a ios drganos,

* Después de una intervenciéon quirirgica a corazén abierto, tenga cuidado de no
ajustar los pardmetros de ventilacion de la unidad de modo que pudieran aofectar
negativamente ia hemodinamia del paciente.

* En caso de cirugia maxilo-facial, después de la operacion el ventilador no se debe
utilizar con mascariia nasal,

* En caso de cirugia abdominal. después de la operacién el ventilador se debe utilizar
con mucho cuidado a fin de evitar vibraciones fuertes en el abdomen.

4- Adv i i >
Advertencias, precauciones y notas

*« Con el fin de entender cédmo funciona el Ventilador Pulmonar y cdmo usario
comectamente para garantizar la seguridad del paciente y del usuario, las
recomendaciones e instrucciones contenidas en este manual deben leerse con
cuidado y deben ser comprendidas.

* El ventiilador debe utilizarse sdlo con los fines especificados en este documento y la
seguridad del equipo es por lo ende garantizada si se lo ufiliza de acuerdo con las
instrucciones dadas en este manual.

« Los materiales utilizados fueron cuidadosamente seleccionados durante la etapa de
disefic después de realizarse los controles especificos, pruebas y ensayos
.comparativos: estos materiales también son constantemente inspeccionados durante
los ciclos de produccién para iograr los mejores resultados en términos de fiabilidad y
seguridad para el paciente y el operador.
M '%Iquier parte del circuito debe, por lo fanto ser reemplazada sdlo Gbingdeuits Giigimauskas

ambio originales suministradas o controladas por SIARE. Directora Tecnica
o~ _MPBA 51.900

Diego C

Oemaidanta



* El Ventilador Pulmonar SIARE sélo debe ser ufilizado por personal cdlificado y sdlo en”
salas equipadas y preparadas especialmente, de acuerdo a la normativa vigente del ~
pais donde esta instalado el equipo ’ 59@/
* Para asegurar la correcta asistencia técnica y evitar posibles dafos fisicos ol
paciente, el programa de mantenimiento previsto en este manual debe ser respetado;. )
solo el personal cdlificado debe redlizar el mantenimiento del Ventikador Pulmonar o - '
las modificaciones autorizadas al equipo. El usuario de este equipo es el Unico 2
responsable de cualguier defecto de funcionamiento debido al uso inapropiado © a 5 0 7
intervenciones realizadas por terceros distintos del personal especializado de SIARE. -
= Para cualquier reparacién del ventilador (debido a un malfuncionamiento, defectos

o fallas), el usuario deberd contactarse con SIARE o con el centro de servicio técnico

local autorizado; es conveniente precisar los datos de la etiqueta de identificacion

{modelo, nUmero de serie...} cuando se solicite la intervencion,

* SIARE recomienda establecer un contrato de servicio y mantenimiento con SIARE o

con el distibuidor local autorizado para garantizar el programa de mantenimiento
requetido para hacer funcionar la mdquina en forma seguray comecta.

* Para prevenir el riesgo de incendio, mantenga el ventilador y/o los tubos de oxigeno

del equipo alejados de los fosforos, de los encendedores y de materiales inflamables

tales como gases anestésicos y/o fuentes de calor.

* No utilice tubos consumidos y usados o tubos contaminados con sustancias
inflamables como grasa o aceite para suministrar oxigeno: {telas. aceite y otros
combustibles pueden incendiarse y quemarse facimente en dire con dlta
concentracion de oxigeno)

* En caso de incendio u de aparicidn de olor desagradable {por ejemplo olor a
quemado}, el ventilador pulmonar debe ser desenchufado inmediatamente de la

cortiente eléchica y de la bateria {si estd instalada)

» Siempre respetarse los procedimientos del hospital relativos al manejo de material
infectado cuando se entra en contacto con cualquier componente del Ventilador.

* Antes de utilizar el Ventilador o cualquiera de sus compenentes conectados, verificar
cuidadosamente que el equipe funcione corectamente; cuando sea necesario, debe

redlizarse la prueba de auto-diagndstico como se describe en el este manual del

usuario.

* No ulilice instrumentos punzantes, como lapices, destomilladores o similares para

realizar selecciones o configuraciones ya que podrian dariar la superficie del panel de

LCD.

+ Compruebe periddicamente el Ventilador tal como se describe en el capitulo
“Mantenimiento” y no lo utilice si falla o funciona mal.

Reemplace cualquier pieza rota, perdida, con desgaste evidente, deformada o
contaminada en forma inmediata, con las piezas suministradas por SIARE

» El comrecto funcionamiento del ventilador Pulmonar puede verse afectado st no se

ulilizan las piezas originales de recambio y accesorios suministradas por SIARE; sin
embargo. estd permitido el uso de ofros accesonios sélo si se fiene autorizacidn formal

por parte de SIARE y siguiendo las normas vigentes de seguridad.

= SIARE asume toda la responsabilidad legal si el veniilador pulmonar se utiliza y
periddicamente se mantiene de acuerdo a las instrucciones indicadas en este manuai;

el Informe de Asistencia Técnica, redactado y fimado por los técnicos autorizados de

SIARE, es una prueba de la realizaciéon del mantenimiento programadao.

« A pesar de que el ventilador pulmonar esta equipado con una vdlvula de seguridad

que permite que el paciente respire aire del ambiente de forma espontdnea aun en

caso de falla en la alimentacidn eléctrica. siempre debe estar disponible un sistema

auxiliar de venfilacion.
+ Este equipo es parte de la gama de productos fabricados por SIARE ENGINEERING
INTERNATIONAL GROUP s.r.l. )

jADVERTENCIAI
Este equipo no esta aprobado para funcionar en lugares donde exista cualquier fiesgo
de explosién.

jADVERTENCIA Il
No utilice el equipo en presencia de gases inflamables.
jADVERTENCIAI
No utilice el equipo en presencia de gases explosivos. % \_/
VERTENCIA I} — -
ix'd s de conectar el respirador a ofros equipos eléctricos no descriptos en este

Diego CHSlS. . se deberd pedir una solicitud de autorizacién a SIARE. Bioing. Analia Gaidimauska
Preside  aveoTencia i DureclOLa ‘eﬁﬂf a
rRADEY =1



La regulacion de los pardmetros del ventilador debe se realizada, por personal

calificado. I 2 5 0 7 e

jADVERTENCIA 1l

Siempre debe tener disponible un ventilador auxiliar para pacientes para los cuales 61
ventilador representa un soporte vitdl.

jADVERTENCIA I}

Se recomienda tener en disponibilidad un sistema de ventiladores auxiliares para
ventilacién de pacientes en casos en los cuales el ventilador representa para ellos un
soporte vital,

jADVERTENCIA Y

Se recomienda mantener la bateria cargéndose por lo menos 24 horas antes de usar
el equipo con la misrmo.

jADVERTENCIA 11

Se recomienda usar la valvula espiratoria original ya que la cdlibracién del ventilador
se redlizé vulfizando la misma. En caso confrario. no se garanfiza el comrecto
funcionamiento del ventilador.

jADVERTENCIA 1

* Si se activan dos o mds alarmas con diferentes niveles de prioridad, se habilitara la
senal acustica de la de mayor prioridad.

* Si se aclivan dos 0 mdés alamas con el mismo nivel de pricridad. se mostrard el
mensgje de la Ultima alarma activada. Luego. las condiciones de la otra alarma que
esta activa se mostrardn repetidamente cada 4 segundos.

jADVERTENCIA 1l
SIEMPRE DEBE ESTAR DISPONIBLE UN SISTEMA AUXILIAR DE VENTILACION PARA EL
PACIENTE EN AQUELLOS CASOS EN QUE EL VENTILADOR ES UN SOPORTE VITAL.

jADVERTENCIA Il

CUANDO SE ACTIVA LA SENAL DE ALARMA DE “BATERIA CASI DESCARGADA" RESTAN
SOLO 10 MINUTOS DE AUTONOMIA DISPONIBLES. PASADOS LOS CUALES LA MAQUINA
DEJA DE VENTILAR.

jADVERTENCIA I!

Desembale el equipo con cuidado; levante el ventilador toméndolo por la
manija de transporte,

Para evitar dafiar los componentes u ocasionar su malfuncionamiento, ubique
comectamente el ventilador sobre el camo {si se suministra) o sobre una
superficie plana.

El montaje v la conexién de todos los componentes debe ser realizado por
personal técnico allamente calificado, capacitado y autorizado oficialimente
por el Fabricante.

Este tipo de ventilador no es compatible con, y por lo tanto no puede ser
uliizado en, una cdmara hiperbdarica.

No conecte o desconecte partes o componentes cuando el ventilador esté
encendido o coneclado a la red de alimentacidn eléctica.

jADVERTENCIA!
Si falla la prueba de inicio de la mdaquina, contacte inmediatamente con un centro de
servicio técnico autorizado.

iADVERTENCIA!
*La bateria auxiliar exiraible debe estar siempre instalada.

* Si la bateria no estd instalada, el ventilador pulmonar no estd protegido contra las
fluctuaciones o fallas en el suministro eléctrico.
* En caso de que la bateria se desconecte o esté colocada de manera suella o
inadecuadaq, se activard una sefial soncra y luminosa de alarma para sefalar lo que
past (Ver capitulo de Alarmas).
* Se aconseja usar el ventilador con la bateria completamente cargada.
* Se aconseja usar el ventilador con la bateria completamente cargada.
El uso de la bateria debe limitarse a periodos cortos.
M Ic8Aaconsejable tener una bateria de repuesto para sustituir eventualmente la baferi
Diego Giejtargada.
presidentés unidad continuard funcionando por aproximadamente 10 minutoBitiMgIMaAREGKHImayskas

activacion de la alarma de la bateria (BETERIA BAJA).

Directora Tecnica
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jADVERTENCIA! '25 07

* Para reducir los riesgos de contaminacion bacteriana y de dano a los componentes,
los filtros antibacterianos siempre deben manipularse con cuidado y estar conectados 2@6
al ventilador durante su uso.

* Para reducir al minimo los peligros para el paciente, use sélo los circuitos del )
paciente que son aptfos para uso en una atmésfera enriquecida en oxigeno; se
recomienda usar los circuitos del paciente suministrados por el fabricante, lo cual

asegura el comrecto funcionamiento del venfilkader.

* No conecte el venfilador al paciente por medic de mangueras conductoras
anfiestaticas; el uso de fales mangueras con este ventilador no estd permitido bajo -

ninguna circunstancia.

jADVERTENCIA!

* No use lubos de oxigeno que estén usados o contaminados con sustancias
inflamables como grasa ¢ aceite {telas, aceite y otros combustibles son faciimente
inflamables y se queman con gran facilidad en ambientes con altas concentraciones
de oxigeno).

jADVERTENCIA!

Antes de ventilar a un paciente, es necesario:

» consuliar el Manual del uso.

» £n STAND-BY, establecer los pardmetros respiratorios fisiolégicos mas adecuados para
la condicién clinica del paciente {sélo en modo operador)

» seleccionar el modo de operacién en el MENU {sélo en modo operador),

» establecer los pardmetros de ventilacion adecuados para el paciente (sélo en el
modo operador)}.

* eslablecer los parametros de las alarmas y sus limites (ver capitulo de Alarmas).

JADVERTENCIA!

Para salir del modo de modificacidn de parametros. primero debe confimarse la
seleccién realizada. §i hubo dlgin emor en la seleccidn del valor, repila el
procedimiento de modificacion de parametros.

jADVERTENCIA!

Los pardmetros fisiologicos respiratorios se deben esiablecer antes de comenzar la
venfilacién (STAND-BY] después de que el modo de ventilacién deseado haya sido
seleccionado.

Los PRPs también pueden modificarse mieniras que el ventilador pulmonar esta
funcionando, adaptdandolas entonces a la condicién clinica del paciente.

JADVERTENCIAI

Las entradas para €l Modo de Ventilacién pueden modificarse en el modo STAND-BY y
cuando el ventilador estd en funcionamiento, con su confimacién posterior.

Si los cambios no se confirman, la maquina retomard a su configuracién anterior.

jADVERTENCIA!

Si se selecciona el modo CPAP, asegurese de que la funcidn de resguardo de APNEA

no esté acfivada. . _
C/

jADVERTENCIA!

Se recomienda prestar especial atencién al establecer este parGmetro ya que una

configuracion incomecta del mismo podria traer serias consecuencias para el
paciente. En particular se sugiere establecer un valor arededoer de 20 s.

jADVERTENCIA!
Cuando, durante ka ventilacién, se activa la funcién “Inicio en Modo Suave" se
produce un airaso en la activacién de dirededor de 1 minuto.

jADVERTENCIA!

Por razones de seguridad, la funcion de “Inicio en Modo Suave" se desactiv

automdaficamente en caso de aparecer una alarma de apnea. Bioing. Analia Gaidimauskas
Medix ICSA Directora Tecnica
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SIARE declina toda la responsabilidad penal y civil en los sigulentes cgsos: T2 o

* En coso de que el Ventilador se utilice en condiciones y con ﬁzgsdigﬁr%s ¢ los
indicados o descriptos en este manual. -

* En case de que el Ventilador seq uliizade por personal ne calificado.

+ En caso de que el mantenimiento periddico segin lo previsto por este manuadl ng’

haya sido redlizado correctamente o se haya omitido. -
* En coso de que el mantenimiento haya redlizado personal no aulorizade .
oficialmente por SIARE.

* En caso de que se hayan utilizado piezas no originales de SIARE © componentes no
garantizados por SIARE

« En caso de que el ventilador pulmonar haya side conectade a un equipo que no
cumple con las normas de segunidad para el uso indicado

* Danos directos o indirecios a personas o cosas ocasionados por la intervencion de
técnicos no autorizados © por el use indebido del equipo que no estén en
concordancia con las instrucciones contenidas en los manucles de usuario v de

mantenimiento.

- R i re el

Almacenamiento

Si por cudlquier razén la unidad no se utiliza, se sugiere dejara en su embalaje original y
conservaria en un lugar seco y seguro.

Si se cree que la unidad no va a ser utiizada durante por al menos 6 meses, se
recomienda desconectar la baterig o recargara cada 3/6 meses, dependiendo de la
temperatura de almacenamiento,

6- Instrucciones de uso
PREPARACION PARA EL USO
Este capitulo describe codmo instalar el ventilador

Conexién a la red de alimentacion eléctrica
Prueba de Inicializacién de la maquina

Fuente de Energia

Conexién del circuito del paciente al ventilador
Conexién del gas medicinal O2 {oxigeno)
Conexidn de los accesorios

c RN

1. Conexién a la red eléclica

las conexiones eléclicas son una parte muy
importante en la instalacién del ventilador.

Conexiones incomrectas o conexiones al sistema
elécltico inadecuadas pueden comprometer Ia
seguridad del paciente y del operador.

Lo red eléctrica debe cumgplir con las regulaciones CEI
46-90 concemientes a lo seguridad eléctica en las
salas de uso civil.

Verifique que la Informaclén que figura en la placa
identificatoria del equipo coincide con la que
conesponde a Ia tensién y coniente de alimentacién a
conectar.

Este ventilador cumple con las nomas IEC 601-1-2  relativas a compatibilidad
electromagnética.

Pgra garantizar el corecto funcionamiento del equipo se recomienda que cualquier
ipo conectado también cumpla con la norma antes mencionada \4
K ciar la alimentacion del equipo siga estas instrucciones: ‘ —ZTZ
Diego Cheja Bioing. Analia Gaidimausk.
Presidente Directora Tecnica
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1. Coloque el ventilador sobre el caro Castor LT (accesorio
opcional) sobre una superficie plana.

Medix ICSA

Diego Cheja Directora Tecnica
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2. Conecte el cable de dlimentacién de 220 V AC que se suministra con el equipo, céod. A54.003001
dlimentacion y el enchufe de 12V DC socket.

3. AseguUrese de que la luz LED indicadora de alimentacion esté encendida.

Para evitar rlesgo de electrocucion el enchufe debe tener puesta a tierra.

4. Oprima el interruptor | / O ubicado en la parte superior de la unidad de
alimentacion.

5. Oprima el betén ON / OFF en la parte del panel frontal del equipo ventilador
para encenderio '

2. Prueba de inicio de la Mdquina

Con el fin de proporcionar una ventiacion
comrecta para el paciente, se reqlizarén una serie
de pruebas de la maquing cuando el dispositivo
se encienda para asegurarse que  los
componentes principales de la unidad de
cuidados domiciliarios estdn  funcionando
colrectamente.

jADVERTENCIAI

Si la prueba fdlla, comuniquese inmediatamente
con €l centro de servicio técnico autorizado.

1. Turbina: Esta prueba verifica que la turbing del ventilador esté funcionando
corectamente.

2. Sensor de flujo: Esta prueba verifica que el Sensor de fiujo esté funcionando
comectamente.

3. Sensor de presion: Esta prueba verifica que el Sensor de presion esté funcionando

cofre ante. %
Bioing. Analia Gaidima skaé ;
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4. Bateria: Esta prueba verifica el nivel de carga de la bateria.
5. Ev: Esta prueba verifica que la valvula solenoide esté funcionande  correctamente.

6. Circuito paciente: Esta prueba verifica que no hay fugas en el circuito paciente
colocado (prueba disponible solo en modo operador)

7. Ventilador: Esta prueba verifica que el ventilador esté funcionando comectamente.

8. Acustica: Esta prueba verfica que el parlante del ventilador esté funcionando
corectamente. Se genera un sonido de prueba que puede ser escuchado por el
operador/paciente.

jADVERTENCIAI
$i la prueba de inicio falla contacte inmediatamente a servicio técnico autorizado

3. Unidad de fuente de energia (o alimentacién)

La unidad de fuente de energia de dalimentacién
(PSU), consiste en:

* UUn circuite de recarga de la bateria glimentado
por 220 VCA de lared eléctrica.

* Ung bateria auxiiar removible (sistema de
conexién répida): 12 Vde / 4.5 Ah NiMh [C]

* Fusibles para la linea de 220Vac y para la linea
12vdc. [D]

NOTA: Se aconseja no dejar el ventilador pulmonar
encendido cuando no esta en uso.

Fuente de Energia externa de 12Vdc

Esta unidad puede ser alimentada a través
de un cable especifico conectado a una
fuente de energia extema de 12 Vdc (84
Watts).

Conecte el cable provisto de 12 Vdc [A] ol
conector (ver g figura de abdgjoj

Ei fusible 10 A [D] protege el circuito de 12
vdc.

Alimentacién con a Bateria

jADVERTENCIA!
* | a bateria auxdliar removible siempre debe estar colocada.

« Si la bateria no estd instalada, el venfilador pulmonar no estard protegido contra las
fluctuaciones o fallas en el suministro de energia

¥

Bioing. Angifa GAidimauska?
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» En caso de desconexion de la bateria o si estd colocada floja o suelta, se activara

una sefial de alarma sonora y luminosa para indicar lo que sucede [Ver capifulo de

Alarmas).

* Es aconsejable que el ventilador pulmonar se ulilice con la bateria completamente
cargada.

¢ El uso de la bateria debe limitarse a periodos cortos.

* Es aconsejable tener una bateria de repuesto para reemplazar eventualmente una
bateria descargada.

* La unidad continuard funciohando aproximadamente 10 minutos mds desde el
momenio en que la alarma de la bateria [BATERIA BAJA) se active.

Durante el funcionamiento normal, el ventilador pulmonar se alimenta de la red VAC a
través de la unidad de fuente de energia (PSU). La bateria de la fuente de energia se
hace cargo sélo si hay unQ caida de tensidn de la red eléctica o un fallo de
dglimenfacién. Una batera completamente cargada pemnite 2.5 horas de
funcionamiento del ventilador [en condiciones normales de funcionamiento)

Precaucién: Solo personal técnico cdlificado debe llevar a cabo la sustitucién de Ias
baterias.

Las baterias se recargan a fravés de ia fuente de alimentacién de coriente altema
mientras el venltilador estd en funcionamiento.

Para garanfizar la méxima autonomia de las baterias de la fuente de energia (PSU), es
necesario garantizar el tiempo suficiente de recarga; llevar el nivel de carga de 0 al 90
% toma aproximadamente 12 hs recargando a fravés de lared eléchica.

El nivel de voligje de las baterias de la fuente de alimentacion d energia (PSU) se
comprueba consiantemente: cuando el nivel cae por debajo del limite permitido, ias
alarmas rekativas se activan [ver Capitulo de Alarmas).

4. Conexién del circulto del paciente al vendilador
La figura muestra cémo coneciar el circuito del paciente al ventilador pulmonar.

Conectar ia linea inspiratoria (INSP} del cireuito del paciente a la toma [4). la iinea
espiratoria (EXP) a la valvula espiratoria [8] vy Ia linea de control de la vélvula espiratoria
[5] v la conexidon del cable de obtencién de datos para el sensor del flujo espiratorio

i7).

Medi£ ICSA Bioing. Ahalig GaidimadSkas
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jADVERTENCIA!

+ Para reducir los riesgos de contaminacion bacteriana y dafios de las partes
componentes, los filtros antibacterianos siempre deben ser manipulados con cuidado
y debe estar conectados al ventilador durante su funcionamiento.

» Para reducir al minimo el peligro para el paciente, utiice sélo los circuitos de
paciente que son aptos para su uso en una atmésfera enriquecida en oxigeno; es
recomendable la utilizacién de los circuitlos de pociente provistos por el fabricante,
que garantizan el correcto funcionamiento del ventilador.

* No conecte el venfilador al paciente por medio de mangueras conductoras
anfiestaficas; el uso de tales mangueras no estd pemitido bajo ninguna circunstancia
con este ventilador.

7. Conexién de los accesorios

Filtro Antibacteriano (cod A36.049011): El filtro onfibacteriano estd ubicado
debdjo de la toma del circuito del paciente. Este fillro posee una membrana
antibacierias de 0.3 micrones de espesor lo cual le garantiza una eficiencia de
hasta el 99%. La resistencia al fivjo es menor que 1ecmH20/50ipm.

Este filtro se fabrica en policarbonato y posee un conector hembra de 2 mmy
un conector de 22F/15M. Ademds cumple con la norma I1SO 5356-1

Conexion del sensor de Oxigeno: Ponga el sensor en el sitio indicade con Ia
etiqueta: "SENSOR DE OXIGENO"

Nota: Preste mucha atencion a las operaciones de montaje del sensor de
oxigeno. Una instalacion incomecta podrhia generar un cédigo de
malfuncionamiento durante las pruebas de encendido del ventilador.

USO DEL VENTHLADOR

Este capitulo describe como el operador puede aprovechar al mdéximo las
caracteristicas del Ventilador.

Encendido y Apagado del ventilador

Ajuste de los parametros fisioldgicos respiratorios

Ajuste del modo de operacion por medio de |la funcidn de menu.

Ajusie de los limites de la dlarma

Ajustes Generales

Ajuste del tipo de grdfico

Ajuste delinicio de la funcién inicio en modo suave

No- kN~

jADVERTENCIAI

Antes de venlilar a un paciente, es necesario:
» consultar el manual de uso.

s en STAND-BY, qgjustar los parGmetros fisiolégicos respiratorios més convenientes para
la condicién clinica del paciente {sélo en modo operador}.

* seleccionar el modo de operacién en el Meno (sélo en modo operador).

+ establecer los pardmetros de venlilacion adecuados para el paciente {sélo en modo
operador].

» establecer los parémetros de la alarma vy sus limites {ver capitulo Alarmas).

1. Encendldo y Apagado del ventilador

a. Habiendo llevado a cabo la fase de verificacion preliminar y conseguido un
resultado satisfactorio y luego de comprobar que todos las partes
componentes estan conecladas comectamente [ver capitulo 4} encienda el
vehtilador pulmonar:

iICSA Bioing. A nﬁw%ﬂ
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Gire el interruptor principala * 1" @
Presione y mantenga presionada la tecla de encendido/apagado ubicada
sobre el panel de la parte delantera del ventilador durante 3 segundos.

b. Elsistema comienza la fase de inicializacién: esta es una secuencia de pruebas
para verificar el comecto funcionamiento del sistema; esta fase incluye una
serie de mensgjes de informacién que aparecen en la pantalla {ver el capitulo
de inicializacion del equipo 4.6)

c. Cuando la fase de inicio se completa {dura alrededor de unos 20 segundos) la
pantalla de inicio aparece y en ella se lee:

Modo STAND-BY [si el dispositivo estd en modo operador )

» Configuracion de funcionamiento de acuerdo a los parametros establecidos

por el operadeor (si el dispositivo se encuentra en modo de paciente)

d. En el estado STAND-BY, el sistema ya configurados los pardmetros fisioldgicos
por defecto, los cuales, sin embargo deben ser verficados por el
médico/operador antes de comenzar la ventilacién;

e. Ajuste los parGmetros y funciones necesarias para el uso del ventilador
pulmonar.

f. Los siguientes parafos describen cémo ajustar kos PRPs {parametros respiratorios
fisioldgicos) y los Modos de Operacién.

NOTA: Con la perilla codificadora es posible seleccionar, modificar y confirmar todos
los parametros fisioldégicos respiratorios.

Para apagar la méquina proceda como se indica a confinvacion:
1. Presione y mantenga presionado el botdon de Encendido/Apagado durante

aproximadamente 2 segundos. La maguina se apagara.

2. Oprima €l botén {verla figura) si no quiere ir al modo STAND-BY. @

3. Oprima el botén [ver lafigura) si quiere ir al modo sfand by. o

Bicing. Analizaiémausk;s

IKIHCSA Directora Tecnica .
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4. Oprima el botén (ver la figura) si no quiere ir al modo STAND-BY

5. Oprima el botén ver la figura) si quiere Ir al modo stand by

2. Ajuste de los parGmetros fisiolégicos respiratorios

NOTA: Por ejemplo, para modificar el parametro de PERIODO INSPIRATORIO MAXIMO.
Se puede medificar la respiracion tanto en modo stand-by como en modo de
operacion, pero se suglere cambiar los pardmetros en el modo STAND-BY.

1. Oprima la perilla de Codificacion: el area del pardmetro se iluminara [blanco}.
(Omita este punto si un drea del GUI (Interfaz grdfica del Usuario) ya esta
iluminadaj.

2. Gire la perila del Codificador hasta que el cursor se coloque en el drea de

i FTheE
PERIODO INSPIRATORIO MAXIMO: el drea se ilumina. 5 1 6

3. Oprima la perilla del Codificador otfra vez: el color del fondo del drea cambia

(Amarillo} indicando que el valor del parametro puede ser modificado.

En la seccion horizontal del area del pcrromefro se muesira un mensaje relativo
T e

al parametro seleccionado. 3 16

Timax

Gire la perilla del Codificador: ajuste el valor requerido ] 2 6

Para confimar el pardmetro oprima ofra vez el la penllq del codificador.
i’lmax

2.6

oo

Para modificar ofro valor del pardmetro, repita los puntos 2. 3. 4y 5.

jADVERTENCIAI

Para salir del modo de modificacién de pardmetros, primero se debe confirmar la
seleccién. Si se comete algun emor en la seleccién del valor, repita el procedimiento
de modificacion del parémetro.

{ADVERTENCIAI C/

Los parametros fisioldgicos respiratorios deben ser establecidos antes de comenzar con
la ventilacion [STAND-BY] después de haber seleccionado e modo de ventilacién
deseado.

Los PRPs (pardmeitros respiratorios fisiologicos) también se pueden modificar mientras el
ventilador pulmonar estd funcionando, adaptandolo entonces a las condiciones
clinicas del paciente.

3. Ajuste del modo de operacion por medio de la funcién MENUY
Bioing. Analia Gaid\i;nﬁg
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Para acceder al MenU Principal, haga o
siguiente:

1. Oprima la perilla de Codificacién.

2. Gire la perila de Codificacién hasta que el
cursor se coloque sobre el MENU.

3. Oprima ofra vez el botdén de Codificacion: la
pantalla mostrard el Menu Principal.

Desde el Menl Principal seleccione la opcién Configuracion del modo ventilacion
(SETUP_ Ventilation Mode): el fondo de la pantalla activa cambiard de color (de
blance a amaiillo).

4. Gire la peiilla del codificador para ver los modos de ventilacién disponibles en la

unidad: ahora se puede seleccionar el modo de venfilacion deseado.
YENTHATION MODE

5. Cuando se aprieta la perilla del codificador, se le solicita al operador que confirme

el cambio en el modo de operacion.

jADVERTENCIA!

La seleccién para el Modo Ventilaciéon puede ser medificada tanto en el modo STAND-
BY como cuando el ventilador estd funcionande. con la confirmacién posterior.

Si los cambios no se confirmaron. el equipe volverd a la configuracion anterior.

La seleccién para el Modo Ventilacién se uliliza para seleccionar el mode que resulte
mds adecuade para la venlilacién del paciente.

Desde la ventana de Modo de Ventilacién se pueden hacer las siguientes selecciones:

» CPAP (Conftinuous Positive Airway Pressure) {Presidn Positiva Continud en via aérea),

* PCV (Pressure Controlled Ventilation) (Ventilacién Controlada por Presion),

» APCV [Assisted Pressure Controlled Ventilation) (Ventilacion Asistida Controlada por
Presion),

» PSV (Pressure Support Ventilation) (Ventilacion con Presion de Soporte), ademds con
la configuracion de wun vdor de frecuencia garantizado (frecuencia de
respaldo) {RRbk). Si el paciente no solicita una accién espontanea por mas de 20
segundos {tiempo de apnea). el dispositivo suministra ventilacion automdatica con una
frecuencia igual a la de la configuracion de seguridad.

* P$ (Tv] (Pressure Support Ventilation with Guaranteed Tidal Volume) Ventilacién con
Presion de Soporte con un Volumen minimo aseguradeo vy frecuencia de respalde
(RREk). Si el paciente no solicita una accién espontdnea por mas de X segundos

(tiempo de apneaq), el dispositivo suministra ventilacion automdtica con una
frecuenciaigual a la de la configuracion de seguridad. / >

» BILEVEL $ (Bi-Level Spontaneous) {Dos-niveles espontanea) Ventilacidon con presidén
positiva de dos niveles sincronizada con Ig respiracion espontdnea del paciente. Es
posible ajustar el valor de velocidad frecuencia de respaldo en ausencia de actividad
espontédnea del paciente. Dos niveles espontanea.

* BILEVEL ST Ventilacién con presién positiva de dos niveles sincronizada con la
respiracién espontdnea del paciente con el djuste de la frecuencia minima de
acciones p el paciente (RRbk). Dos niveles de presién espontdnea/ciclada por

tiempo
Medif ICSA %
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* BILEVEL CPAP {CPAP on two levels adjusted by the user) (CPAP en dos niveles

ajustables por el usuario),
» Apnoea Back-Up. Resguardo de Apnea.

* STAND-BY Stand-by al inicio de la ventilacién en el modo de ventilaciéon
preseleccionado

Para el modelo Falco 202 se agregan los modos:

* VC/VAC {(Volume controlled / Volume assisted confrolled) Ventilacion por Volumen
confrolodo/ Venfilocién asistida por Volumen confrolado.

+ SIMV (Synchronized Intermitted Mandatory Ventilation), (Ventilacién Mandatoria
Intermitente sincronizada)

jADVERTENCIA!
Si selecciond el modo CPAP, aseglrese de que la funcién de RESPALDO DE APNEA no
esté activada

Descripcién de los modos ventilatorios

En esta seccidn se describirdn detalladamente los modos ventilatorios disponibles para
este equipo-

En la figura podemos ver que el modo ventilatorio actualmente activo se muestra en el
cuadrante superior izquierde de la pantalla y que los pardmetros relacionados con
este modo que pueden ser gjustados se pueden ver en la parte inferior de la pantalla.

Lo combinacion de par@metros fisicldgicos respiratorios que puede establecerse es
disfinta segun sea el modo ventilatorio que se esté usando: representa los parédmetros
que el operador puede gjustar para cada fase de operacién en parficukar.

ajustarse

MODO | DETALLE Parametros que pueden

CPAP Ventilocion espontGnea con presion positiva v | CPAP
presion espiratoria. B equipo mantiene constante la

respiratoria funcional residual.

presién de PEEP.

El paciente puede respirar espontédneamente
dentro del circuito pero a una presidn mayor que la
atmosférica aumentando asi la  caopacidad

PCV El modo PCV no ventila a volumen constante ya | Pendienie

depende no solo de limite de presion sino de los | positiva en vio aérea)

que el vol. comiente que se entrega al paciente | IPAP {presidn inspiratoria

gystes de la frecuencia, pero también de la | EPAP (presion espiratoria

NM%T&SA Bioing. A;;%‘%
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complianza pulmonar y del fiujp de venfilacion. Por

ende el vol. comente puede variar si cambian las
caracteristicas flsiopatolégicas del paciente.

En este modo, con venillacion controlada por
presién, el operador configure el inicio de la
inspiraciéon seleccionando la frecuencia
ventilatoria.

Es trabajo del equipo suministrarle al paciente flujo
constante en via aérea durante todo lo que dure la
fase inspiratoria.

Cuando se alcanza la presion de control en la via
aéreaq, el respirador mantiene este nivel de presion
constante hasta que termina la fase inspiratoria.

positiva en via aéreq)
RR {Frecuencia
Ventilatotia)

Ti (tiempo inspiratorio)

APCV

Este modo también es con presién controlada pero,
legado el caso, asistida, en esta situacién la
ventilacion se sincroniza con la  respiracion
esponfanea del paciente. El reconocimiento de la
respiracion espontanea del paciente se hace por
disparo por sensor de fiujo.

Pendiente

IPAP

EPAP

RR

T

Trig. | {disparo por flujo
inspiratorio)

PSV

En este modo el venfilador respalda la respiracion
del paciente. Cada respiracién que el paciente
inicia es acompanada por el ventilador el cual le
proporciona un flujo de aire en via aérea a un
determinado nivel de presidSn [la presién de
soporte) que es pregjustado por el operador.

El venfilador genera esta presidn de soporte cada
vez que se registra el inicio de una inspiracion del
paciente ya sea al detectar una reduccién en la
presion de via aérea o bien al detectar un flujo de
gire hacia el paciente.

Una vez que se requiere este respaldo o soporte
{disparo por flujo). el paciente es ventilado hasta
que se adlcanza la presidn de soporte en via aérea.
Una vez que se alcanza esta presion de soporte, la
inspiracién deja lugar a una espiracion libre.
Siempre debe recordarse que, para garantizar el
cormecto soporte del equipo al paciente, el
paclente debe estar consciente y debe poder
generar un minimo vacio, un paciente sedado o
paralizado no puede, por ende, ser ventilado en
este modo.

En caso de que el paciente no respire de forma
espontanea y pasado el ftiempo de apnea
establecido, ocure una condicién de Respaldo de
APNEA {alarma de APNEA aparece en el sector de
alarmas) y el venfilador pasa automdaticamente a
modo PCV con frecuencia ventilatoria igual a la
frecuencia de respaldo establecida {RR bk).

Pendiente

PS [presion de soporte)
PEEP

RR bk

Trig. |

Trig. E {disparo por flujo
espiratorio)

Ti min{tiempo inspiratorio
minimo)

Ti

Tiempo de apnea

——

PS(Tv)

Este es un modo con presidon de soporte con djuste
del minimo vol. comiente garantizado/asegurado
(Vt]. Configurando un valor de Vt entre 50 y 2500
ml, el ventilador asegurard el suministro de este

volumen por medo de un sistemma  con

Pendiente

PS

PEEP({presion espiratoria
positiva en via aéreq)
Vie (Volumen coniente)

' N
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retrodlimentacion.

También proporciona una frecuencia ventilatoria
minima garantizada {RRbk} que el equipo brinda
independientemente de que el paciente respire de
manera auténoma.

En caso de que el paciente no respire de manera
auténoma, transcurmido el liempo de apnea
establecido, ocure una situacién de alarma por
apheq, se acliva la frecuencia de respaldo y el
ventilador suministra ventilacidon, cambiando su
modo de operacion a PCV automdticamente, con
una frecuencia de ventilacidon igual a la frecuencia
ventilatoria de respaldo(RRbk].

RR bk (frecuencia
ventilatoria de respaldo)
Trg. 1

Trig. E

Ti min

i
Pmax (presion maxima)
Tiempo de apnea

BILEVEL
S

Este modo ventilatorio se sincroniza con la actividad
respiratoria espontdnea del paciente mediante un
sistema de disparo por flujo a fravés de cual se
regula la sensibilidad del disparo para detectar el
inicio de un esfuerzo inspiratorio del paciente (Trig. |
que varia endre 1-6 L/min) v el fin de una inspiracion
(Trig. € que varia entre 5-20%} , estos dos parGmetros
pueden gjustarse

Estableciéndolos en base al porcentdie del pico
méximo del flujo inspiratorio, punto en el cual
fermina la inspiracién.  (esta funcidn puede
deshabilitarse].

Por lo fanto la presion de IPAP se alcanza en la fase
inspiratoria, luego. cuando el paciente exhala el
valor de EPAP se alcanza en la fase espiratoria.

En caso de que el paciente no respire de manera
auténoma, ftranscurido el fiempo de apnea
establecido, ocurre una situacién de alarma por
apneq, se actliva la frecuencia de respaldo v el
ventilador suministra venfilacion, cambiando su
modo de operacién a PCV automaticamente, con
una frecuencia de ventilacion igual a la frecuencia
ventilatoria de respaldo (RRbk].

Pendiente

IPAP

EPAP

Trg. |

Trig. E

Ti min

Ti max(tiempo
inspiratorio méximo)
RR bk

Tiempo de apnea

BILEVEL
ST

Este modo ventilatorio es igual que el BILEVEL § pero
en este caso la frecuencla ventilatoria de respaldo
(RRbk} puede djustarse a un valor determinado. Si el
pacienie no puede respirar espontdneamente,
franscumido el tiempo de apnea establecido,
ocumre una situacion de alaoma por apneq, se
activa la frecuencia de respaldo y el venfilador
suministra ventilacidn, cambiando su modo de
operacibn a PCV automdticamente, con una
frecuencia de venfilacién igual a la frecuencia
vehtilatoria de respaldo (RRbk]).

Este modo ventilatorio es igual que el BILEVEL S pero
en este caso puede establecerse una frecuencia
ventilatoria minima (RR). Si el pacienie no puede
respirar espontdneamente, se le proporcionara un
minimo de ventilaciones de manera garantizada,

Pendiente
IPAP

EPAP

RR

Trig. |

Trig. £

Ti min

T

M
'Y . AT Y.9% %

segun sea este gjuste de RR.
Bioingmmausk
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STAND-
BY

Este es el modo de operacién en el cud el
ventilador queda inmediatamente después de ser
encendido (si esta en modo operador) o cuando el
modo venfialorio activado se  desactiva
oprimiendo el botén START/STOP
(ENCENDIDO/APAGADO).

En esta fase es posible medificar todos los
parametros relativos al modo ventilatorio elegido.
Oprima botén START/STOP (ENCENDIDO/APAGADO)
para reiniciar la venfilacion confinuacion se
muestra la panialia que aparece:

STAND - BY

4. Establecimiento de los limites para alarmas

La seleccion de “Alarmas” en el Mend Principal permite el acceso a la pagina donde

los limites para varias alarmas del equipo pueden gjustarse manualimente.

El equipo cargard un conjunto de valores predeterminados para los limites de las
alarmas, los cuales deben ser revisados y adaptados por el medico a las condiciones

fisiopatolégicas del paciente.

Para acceder al Meni Principal haga lo siguiente:

1. Oprima la perilla del Codificador

2. Gire la perilla del Codificador hasta que el cursor
se coloque sobre MENU.

3. Oprima otra vez la perila del Cedificador: la
pantalia mostrard el Ment Principal.

4. Seleccione el campo de Alormas e ingrese al
submenU comrespondiente

Medix IC8A Bioing. A
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El operador puede ajustar los fimites superiores e inferiores de las dlarmas para los
parGmetros de PAW [presién en via aérea), V insp  [volumen inspiratorio} y velocidad.
La ventana de Alarmas incluye los siguientes gjustes:

» Ala Presion Esta seleccion se utiliza para establecer el imite de alarma por alta
presién:

Manual: 20 - 45 cmH20
* Baja Presién Esla seleccion se uliliza para establecer el limite de alarma por baja
presion:

Manvat: 02 - 20 cmH20
* Frecuencia elevada Esta seleccién se utiliza para establecer el limite superior de la
alarma de frecuencia respiratoria.

Manuatk: 10- 70 bpm
* Baja Frecvencla Esta seleccién se uliliza para establecer el limite inferior de la alarma
de frecuencia respiratoric:

Manvat: 01 - 69 bpm
* V. Exp. Max. Esta seleccién se utiliza para establecer el limite de adlarma para el
volumen comiente espiratorio maximo:

Manvak: 50 — 2500 ml
« V. Exp. Min. Esta seleccidn se uliliza para establecer el limite de dlama para el
volumen comiente espiratorio minimo:

Manual: 20 - 2490 ml
* FIO2 Min. Esta seleccion se uliliza para establecer el limite de alarma para el nivel
minimo de FiQ2 [concentracién de oxigeno en el dire inspirado):

Manval: 20 - 100%
* Fi02 Max. Esta seleccion se utiliza para establecer el limite de alarma para el nivel
maximo de FIO2 {concentracién de oxigeno en el aire inspirado):

Manual: 21 - 100%
+ Falla del suministro de energia

Es posible activar o desactivar la alorma de falta de suministro de energia: cuando se
desea desactivaria se recibiré una nofificacion de fallo sélo la primera vez, y pulsando
el botén de reinicic de alarmas no se repite mas y se mostrard el simbolo de falia con
una cruz para indicar la inhibicidn de kg misma.

Para establecer un valor limite de la alarma:

1. Gire la perilla del Codificador

2. coloque el cursor (que se muestra con una linea blanca) en la seleccién  que
corresponde di limite de alarma que debe ser establecido

3. Presione la perilla del Codificador: el color de fondo del drea cambia a Amarillo
indicando que ya estd activo

4, Gire la perilla del Codificador y seleccione el valor para el limite de ki alama
deseado

5. Presione nuevamente la perilla del Codificader para confirmar la seleccién

5. Configuracion General

En esta seccién se ofrecerd una visién general de las configuraciones a ias que se
puede acceder a través de la configuracién del mend princlpal para los siguientes
campos:

M_ XUCSA
Dtego' Cheja Directora Tecnica
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*» Modo de ventilacion

* Vistas

* [diomas

* Volumen de la Alarma

* Ahoro de Energia

* Brilo

* Fecha/Hora

* Ajustes TCP {opcionales)

¢ Visualizacién de Graficos

« Confrasefia

¢ Graficos

* Contactos Técnico

+ Contactos Hospitalarios

* Hora de Inicio de Modo Suave

* |PAP/PS de Inicic Modo Suave

* EPAP/PEEP de Inicio Modo Suave
* Tiempo de Apnea

| MENU
Seleccionando el "Modo Mend”, la pantalla puede configurarse en:

* Vista Clinlca: en este modo el médico/operador puede ajustar todos los pardmeiros
necesarios.

* Vista del Paciente: No se permiten cambios en este modo. El paciente sélo puede
iniciar la ventilacion en el modo establecido por el médico y activar la funcién “Inicio
en Modo Suave".

« Si el paciente intenta acceder al meny, se le solicitard una contrasefa que
solamente conoce el operador.

Seleccidn de “Ildiomas”, el idioma puede seleccionarse entre los que estan disponibles:
* Inglés

* f{aliano

* Francés

« Aleman

* Espaiiol

Seleccionando el modo de “Ahomo de Energia” puede ser gjustado el porcentaje de
consumo de energia de la maquina (desde 0-99 %).

El modo de ahomro de energia se activa automdticamente después de 30 minvlos
desde el momento en que no se registra que se presionen ni las llaves de la UCI ni el
codificador.

Si el valor se establece en 0 %, la panialla se pondré negra cuando la funcidon de
ahorro de energia se active.

Seleccionando “Biille" el valor de brillo de la pantalla se puede ajustar [desde 20-225).
Seleccionando la opcion "Fecha/Hora” se puede ajustar el campo de dia y hora.
Presione la perilla del codificador para seleccionar los campos individuales y luego
vuelva a gjustar [ hora de los datos relacionados.

Seleccionando la opcién del Volumen de la Alarma, usted puede elegir la intensidad
del sonido de la sefial de alarma.

Al seleccionar "Configuracion TCP" se puede activar ka funcidn de conexidén opcional
TCP/IP.

Esta funcion conectar sdlo estd disponible si se ha instalado la tarjeta de red

(accesorio o al). \4 //
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Al seleccionar la opcién de "Visualizacién de Graficos" se puede elegir la forma en
que se muestran los gréficos:

Grdfico Individual: solo aparecer@ una gréfica (curva)
comespondiente al pardmetro seleccionade (GUK- en _
modo operador). Ver la seccion de gjusfe del Hipo de

grdfico en este capitulo.

Grdafico Doble: en el drea de grdficos aparecerdn dos —
gréficas comespondientes a los paréGmetros seleccionados

(GUI modo operador). Ver la seccion de ajuste del tipo

de grdfico en este capifulo.

Seleccionando la opcién “Contrasefia” se puede —

establecer la contrasefia para acceder a la vista clinica
cuando se encuentra en vista del paciente.

Seleccionando la opcién “Gréficos” puede establecer el —

tipo de gréfico: drea o linea

Seleccione la opcién "Patién de Grdfico de Relleno” para establecer el tipo de
grafico:

Relleno: el drea bajo la linea del grdafico se dibujord
relena, como puede observarse en la figura de al
lado

Vacio: ja linea del grafico serd realizada sin el relienc
del dreq inferior a la curva, como puede cbservarse
en la figura.

Al seleccionar la opcién "Contaclos de Asistencia
Técnica” aparecerd una pantalia similar a la que se
ve dl lado, donde se puede infroducir la informacién
relacionada con el contacio de servicio técnico en
é lineas de texto.

Al seleccionar la opcién “Contactos de Asistencia
Hospitalaria” aparecerd una pantalla similar a la que
se ve al lado, donde es posible infreducir la
informacién relacionada al contacio de asistencia
hospitalaria en 6 lineas de texto.

i
I
=
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Al seleccionar la opcion “Tiempo de Inicio de Modo
Suave’, se puede establecer la hora en la cual se
activard la funcidn Inicio de Modo suave.

Al seleccionar la opcién “IPAP/PS de Inicio Modo
Suave”, puede establecer el valor inicial de IPAP
para cuando se acfive la funcién Inicio en Modo
Svave.

Al seleccionar la opcién “"EPAP/PEEP de Inicio Modo
Suave', se puede establecer el valor inicial de EPAP
para cuando se active la funcién Inicio en Modo
Suave.

Al seleccionar la opcidn “Tiempo de Apnea”. se
puede establecer el periodo que debe transcumir
para que ocura la activacion de la  funcién de
resguardo de Apned. Es posible establecer el tiempo
de Apnea en un rango de 5460 seg.

jiADVERTENCIAll

Se recomienda prestar especial atencién al establecer este pardmetro ya que su
ajuste en un valor no adecuado puede derivar en graves consecuencias para el
paciente: en particular se sugiere establecer el valor dlrededor de los 20 seg.

4. Ajuste dei tipo de grafico

Para cambiar el tipo de gréfico (curva) para el pardmetro seleccionado, se debe estar

en la pantalla GUI (modo operador].

Proceda como se indica para cambiar el gréfico:

1. Gire la perilla del codificador hasta que el Grea de
seleccién blanca llegue a la posicidn indicada por una

flecha (Véase la figura)).

2. Oprima la perilla del codificador para seleccionar el

campo: el color del fondo cambiard a amarillo.

3. Gire la perlla hasta que aparezca el grdafico del

pardmetro deseado.

4, Confirmar la Wn oprimiendo de nuevo la perilla 2 : f
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del codificador. o "
7. Ajuste de la funclén de Inicio en Modo Suave

La funcion “Inicio en Modo Suave" se disefio para permitir que el paciente se adapte
progresivamente a los niveles de presién establecidos {IPAP, EPAP). De este modo, esta
funcién le pemmite al paciente adaptarse gradudimente a las condiciones de
ventilacion establecidas.

Siga la ruta: menU principal — configuracién — pdgina siguiente —.... (se agregard)
para acceder a la configuracion de la funcién de "Inlcio en Modo Suave” .
Para la funcién “Inicio en Modo Svave" se pueden establecer los siguientes campos:

1. IPAP/PS de Iniclo en Modo Suave: el valor inicial para el nivel de presion IPAP.

2. EPAP/PEEP de Inicio en Modo Suave: el valor iniclal para el nivel de presion EPAP.

3. Hora de Inicio en Modo Suave: se puede qjustar la hora a la cual se activard la
funcion de Inicio en Modo Suave. Al terminar este periodo de tiempo se habrén
alcanzado los valores de IPAP y EPAP establecidos en el modo de ventilacion
seleccionado.

NOTA: Los djustes de la funcién “Inicio en Modo Svave" sdélo pueden ser redlizados por
el médico/operador.

JADVERTENCIA!
Cuando la funcidén inlcio en Modo Svave es aclivada durante la ventilacion su inicio se
retrasa en de 1 min aproximadamente.

Activacion de la funcidn de Inicio en Modo Suave
La funcién de inicio en Modo Svave puede ser activada (iniciada) por el operador o
por el paciente siguiendo el procedimiento indicado a continuacién.

1. Oprima la perilla del codificador y pase d campo que | - '
indica la funcién de Inicio en Modo Suave. - l' Sweet

s Start |

SR ——

e

2. Oprima de nuevo para activar la funcién.
Se puede identificar que la funcidn ha sido activada
observando la animacidn de la rampa (indicada por una
flecha roja} y el cambio de color del fondo.

Al final del tiempo establecido. (30 minutos en el ejemplo de la figura) esta opcidn se
desactivard automdticamente. Para reactivara, proceda como se indicd en los

puntos anteriores.
Para ufilizar este modo el paciente debe seguir las recomendaciones del médico. y

JADVERTENCIA!
Por razones de seguridad, la funcidn de Inicio en Modo Suave se desactivard

automdticamentq en el caso de aparecer una alarma de apnea
Bioing. Analia Gaidimauskas //
Directora Tecnica -
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El equipo Falco 202 se provee con:

- N.1 100-240 fuente de alimentacion con cable para el ventilador de Vac / 15Vdce-7A,
105 W (codigo G30217000)

- N. 1 cable de alimentacién Shuke-Vde (cddigo G30105100)

- N. 1 cable de alimentacion del2 Vde con conector para encendedor de vehiculo
{codigo G30147200}

n.1 O2 manguera de suministro 4 mt. (G60005100}

n.1 Sensor de flujo de espiracion con conector R (cddigo GB0300001}

n.1 Celda de Oxigeno [cddigo G95001000)

- N. 1 circuito paciente bi-tubular de PVC desechabile de 180 cm x22mm + adaptador
Y (codigo A36.049041)

- N. 1 Vdlvula espiratoria con manguera blanca flexible 4x2.5mm (cddigo G00123210)

- N. 1 Filtro anti-bacteriano de 22 mm para el circuito paciente [cédigo A36.04%011)

- N. 1 Filtro anti-polen para la turbina {céddigo M53550409)

- N. 1 Filtro de aspiracién para captura de polvo para la turbina {codigeo M5355030%)

- N.1 Filtro de qire del sistema de refrigeracion (codigo M53551109)

- N. 1 bateria de 4,5Ah de NiMh con 2,5 horas de aulonomia [codigo GM?101060)

- N. 1 bolsa pléastica para transporte del ventilador y embalgje de accesorios

- N.T Cono adaptador recto 22 {106128/22MF)

- N. 1 Manual del Usuario

El equipo Falco 101 se provee con:

- N.1 100-240 fuente de alimeniacidn con cable para el venlilador de Vac / 15Vdc-7A,
105 W [codigo G30217000)

- N. 1 cable de alimentacidon Shuko-Vdce [codigo G30105100)

- N. 1 cable de alimentaciéon de12 Vdc con conector para encendedor de vehiculo
[cbdigo G30147200)

n.1 O2 manguera de suminisiro 4 mt, (G60005100)

n.1 Sensor de flujo de espiracion con conector RJ {codigo GB0300001}

n.1 Celda de Oxigeno (codigo G25001000)

- N. 1 circuito paciente bi-tubular de PVC desechable de 180 cm x22mm + adaptador
Y [codigo A36.049041)

- N. 1 Valvula espiratoria con manguera blanca fiexible 4x2.5mm [cbdigo G00123210)

- N. 1 Filfro anfi-bacteriano de 22 mm para el circuito paciente [cédigo A36.049011})

- N. 1 Filtro anfi-polen para la turbing (cddigo M53550409)

- N. 1 Filtro de aspiracién para captura de polvo para la turbina [cédigo M53550309)

- N.1 Filtro de qire del sistema de refrigeracion [codigo M53551109)

- N. 1 bateria de 4,5Ah de NiMh con 2,5 horas de autonomia [codigo GMP101060)

- N. 1 bolsa plastica para fransporte del venfilador y embalaje de accesorios

- N.1 Cono adaptador recto 22 [106128/22MF}

- N. 1 Manual del Usuario
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Informe Técnico ._ }%

1- Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de
su funcionamiento y su accion, su contenido o composicién, cuando
corresponda, asi como el detalle de los accesorios destinados a integrar el
producto médico.

Los respiradores (ventiladores) de uso domiciliario objeto de esta presentaciéon son los modelos
Falco 101 y Falco 202.

El ventilador de atencidén domiciliaria es un dispositivo de Ulfima generacién con nuevas funciones
avanzadas, disefiado para usarse en el hogar.

El ventilador de atencion domiciliaria controla la respiracion, ofrece varios métodos de ventilacion
y simplifica la seleccién de la configuracion mas apropiada por el operador.

Los objetivos de la ventilacion pulmonar de atencién domiciliaria son:
* Mejorar la cdlidad de vida

¢ Disminuir las recaidas

» Reducir la hospitalizacion

¢ Mejorar la funcién Cardiomespiratoria

» Mejorar el estado Neurofisiclogico del paciente

Caracteristicas Técnicas
El Ventilador Pulmonar estd compuesto por las siguientes unidades principales:

e La interfaz gréfica del usuario (GUI) incluye: la pantalla TFE de 5.7, el feclado de
membrana v el dial codificador. La pantalla muestra los valores en el fiempo de la presién,
volumen. flujo medido asi comoe los bucles y tendencias; o que permite evaluar el estado
del paciente a corto vy a largo plazo.

s Para utilizar el dispositivo més sencilla e intuitivamente, el operador puede directamente
acceder a todas las funciones disponibles en la interfaz grafica del usuario (GUI), por medio
del tecladoe y la periilka del Codificador localizados en el frente del monitor,

El ventilador tiene dos modos de visudlizacion:
« E modo Operador el cual muestra los gréficos, tendencias y permite establecer los
pardmetros ideales de venlilacidn para el paciente.
+ La Vista del Paclente que permite mostrar la variacion de la presidbn en via aérea v los
pardmetros medidos tadles como frecuencia ventilatoria vy volumen comente. Los
pardmetros no se pueden modificar en este modo.

La pantalla de la inferfaz gréfica se divide en areas, que muestran:
s Los par@imetros establecidos por el operador v los pardmetros medidos los cudles estén
asociados al sistema de darmas acUsticas v visuales;

Los grdficos (o curvas) de ventilacion; > _
Las indicaciones visudles de las alarmas; C/
Informacion general (dia. hora, etc.);

El sistema avanzado de gestion de alarmas el cual provee infarmacién especifica sobre la
causa de las alarmas y sugiere posibles soluciones.

La interfaz del usuario vy las funciones de moniforeo y ventilacién del paciente estan disefiadas
para hacer que el uso del ventilador sea facil e intuitivo.

La parte electrénica y de control del ventilador es controlada por una plkaca madre, gue maneja
toda la informacion recibida de los dispositivos periféricos (los pardmetros de la interfaz grafica de
usuanio, las interdonexiones del monitor v del ventilador.) Cjo la ventilaciéon sobre la base

Medix ICSA Bicing. Analia Ga'@ma,u/ska: A
Diego Cheja Directora Tecnica )
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El ventilador también estd equipado con una placa electronica aparte que gestiona la récargéwz _ "‘
de la bateria interna de NiMH, asi como una placa con dimentacién independiente capaz de
hacer sonar una dlarma en case de fallo simultdneo de la dimentacion y de estado de carga
baja de la bateria. La combinacién de estas unidades ofrece un sistema que es eficiente y facil de
usar.

El ventilador también esta equipado con un conjunto de sensores para un monitoreo continuo del
paciente:
¢ Un sensor de flujo en la linea de inspiraciéon, que se ufiliza para medir los volUmenes
entregados por el ventilador;
+ Unsensor de presidon utilizado para medir la presion de la via aérea.

La parte neumdtica del ventilador consiste en varos circuitos neumdticos intfermos asi como
actuadores disefiados para conirolar el fivjo vy la presidn de los gases medicinales {oxigeno y dire).
El ventilador Pulmonar sirve fambién para la administracion de mezclas de oxigeno-aire.

El Ventilador Pulmonar no necesita ser conectado a ninguna fuente de distribucion de gases
medicinales o dispositivos que le suministren aire comprimido ya que es capaz de hacerlo
independientemente por un ventilador interno propio. También puede ser conectado una fuente
externa de oxigeno.

También es posible conectar una fuente extema de oxigeno a alta o baja presién.

El rango de la presion de gas medicinal suministrado debe estar entre 280kPa y 600 kPa {2.8-6 bar).

Lo siguiente es necesario para el corecto funcionamiento del equipo:

+ Conexion comecta del circuito del paciente dl eqguipo;

* el equipo debe conectarse a una fuente de energia con el mismo voltgje que el especificado
en la placa de identificacion de la fuente de energia del dispositive que cumpla los estandares
generales para los equipos meédicos eléctricos IEC 60601-1;

Las conexiones con la fuente de alimentacion deben cumplir con las instrucciones dadas en el
manual.

Con el fin de garantizar la méxima fiabilidad y para garantizar la seguridad del paciente y del
operador, el ventilador fue disefiado y fabricado para asegurar la calidad total del producto y sus
partes componentes.

Para asegurar el mejor rendimiento del ventilador de atencién domiciliaria, se recomienda que
personal técnico cdalificado regalice el mantenimiento periddico del equipo.

Se recomienda una lectura cuidadosa del manual y de los rdtulos antes de operar el ventilador o
redlizar cualquier mantenimiento.,

INTERFAZ GRAFICA DEL USUARIO (GU1)

| o

Medi<ibsa Bloing. Anaffa Géidimauskas

. ) Directora Tecnica
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GUI: en “"Modo operador”

1. Area MENU

2. "Modo Operador” darea de informacién general

3. Area de visudlizacién de pardmetros de gjuste

4, Area de visudlizacién de los pardmetros medidos por el “*Operador”
5. Areqa de visualzacién de Gréaficos

6. Area de Alarmas

GUl: en "Modo Paciente”

é. Area de alarmas

7. "Modo Paciente"” drea de informacidén general

8. “Modo Paciente" drea de visualizacion de pardmetros medidos

DESCRIPCION DEL VENTILADOR
Componentes principales del ventilador pulmonar:

Vista General

Vista Frontal

Vista de la unidad de conexidn del circuito del paciente
Vista Posterior

Vista de la parte superior

Vista de la parte inferior

Fuente de Energia {PSU)

Cdlificaciones que debe reunir el usuario

N RO

NOTA: Con respecto al moniagje, interconexidn y mantenimiento consulte este manual o contacte
al servicio de asistencia técnico. % /
1. Vistage del ventilador: '/
Bioing. Analfa Gaidimauskas”™
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Estas imdgenes muestran al Ventilador montado en un carro
Castor-LT [cbdigo: 05048).

' Este es un ejemplo de una configuracién posible del
Falco 202 ventilador.

Falco 101

2. Vista frontal del ventilador puimonar:

1.Carcasa y monitor color TFT de 5.7"

2.luz LED indicadora de estado de suministro
de energia y encendido

3.Teclado de membrana y codificador de
selecciéon

Falco 202

ERT 2

3
Falco 101 @/

3. Vista de la unjdad de conexion del clrcuito del paciente del ventilador (fubo doble):

wlicfess —z /=

Dieao Chaiga
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4. orificio para insercion del circuito del paciente

5. Conexion de la manguera para la vélvula
espiratoria de presién de referencia

. orificio para insercion de la valvula espiratoria con
capiura del valor de presidn a partir del sensor de
presion del equipo.

7. orificio para inserciéon de sensor de flujo espiratorio
(exclusivo Siare).

8. Conexidn jack para el sensor de flujo espiratorio.

Crificio de entrada de oxigeno a baja presidn{ambos
modelos)

PRECAUCION
Si ufiliza un enriquecedor de oxigeno, necesitard un oximehro extemo con detecciéon y alarma de
FiO2% (715000-Cximetro Extemo Siare).

Vista de la unidad de conexién del circulto del paciente del ventilador (fubo simple - solo para
modelo 101)

Vista de la unidad de conexién del circuito del paciente del ventilador con tubuladura simple

Medlix/ICSA /// |
Diego Cheja Bioing. Anafi3 Gafimausiat
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A. Conexién entre la linea inspiratoria y el circuito del paciente.
B. Linea de Conexidn para la presion {Vdlvula espiratoria)
C. Linea de conexién para control de la presién

4. Vista Posterior del ventilador pulmonar:

9. Bateria recargable de NiMh

10. Panel conector trasero

11. Transductor de O2

12. Filtro de la turbina de aspiracién
13. Entrada de O2 a alta presion

Falco 202

7. Bateria recargable de NiMh

8. Panel conector frasero

9. Filtro de polvo y polen en la entrada de
aire del ventilador

10. Placa de identificacion del dispositivo

7 8
n“ﬂ.' Falco 101

NP « 2y T L




5. Vista Superior del ventilador pulmonar:

15

14. Manija de transporte del
venfilador de atencién
domiciliaria

15. Etiqueta con instrucciones
de consulta répida para la
conexion del circuito del
paciente

é. Vista inferior det ventilader puimonar:

16. Tapa inferior
17. Filire de entrada de qire del
venfilador

7. Vista Posterior de la fuente de alimentacién del ventilador pulmonar (PSU):

Médix ICSA JJ

Diego Cheja Bioin ' i
9. Andlia Géldimauskas”
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8. Calfficaclones que debe reunir el usuario

Sélo el médico debe configurar los djustes del Ventilador.
Cuando el Venlilador se entrega al paciente, el médico o el profesional de cuidados de Ia salud
deben darinstrucciones al paciente sobre como utilizar el dispositive

ALARMAS
* Alarma logica
* Simbolos y teclas

. oz

» Division de las alamas
Alarma légica

El ventilador estd equipado con una serie de alamas acusticas y visuales que difieren en cuanto
a:

1. el nivel de urgencia: se define como el tiempo de una accidn manual correctiva realizada por
el operador.

2. el nivel de gravedad: se refiere al dafio que el paciente podria sufrir como consecuencia del
mai funcionamiento del dispositivo.

Sobre la base de la gravedad y urgencia del evento, la alama asigna un cierto nivel de
pricridades.

El iempo que transcure antes que lka alama se active, ia presencia o ausencia de seriales
acusticas y/o visuales, la posibilidad de silenciar, suspender e inhibir la sefial de alama depende
de esta clasificacion:

+ Si dos o mas alamas con distintos niveles de prioridad se activan, se habilita la sefial acistica
con la prioridad mas alta.

* Si dos 0 mds alamas con el mismo nivel de prioridad se activan, se mostrard el mensaje de la
uiima alama acfivada. Lluego. las ofras condiciones de alarma que estdn activas serdn
mostradas de forma repetida cada 4 segundos.

El rojo se reserv ra las alarmas de mds alia prioridad. \% %/

ICSA Bising. nalm B o
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El amarillo se reserva para las alarmas de prioridad media. RS ,7‘[’? ?/ ;o

i
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Alarmas con limites que pueden ser establecidos por el operador

Esta alarma detecta cuando la presién en la via aérea se eleva por encima del
limite superior (establecido automdatica o manualimente). Esta es una dlama de
alta prioridad que se actliva cuando el limite de la alarma para la presion
inspiratoria se alcanza en menos de 3 respiraciones consecutivas: en esta
situacion, la véivula espiratoria se abrird inmediatamente. Esto evita que la
adlarma se aclive por la tos.

Se la informa mediante una sefial aclstica y un mensdje parpadeante en el
drea de alarma similar a la sefial visual. Puede ser silenciada y suspendida por
30 seq.

Esta alarma detecta cuando la presidn en via inspiratoria cae por debajo del
limite inferior (establecido automdtica o manualmente). Esta es una alarma de
alta prioridad que se activa después de 15 seg en el modo automdtico y
después de 60 seg en el modo espontdneo o mixto (por ejemplo PS (Tv), PSV).

El limite de la alarma de baja presion se compara con el establecido para
EPAP/PEEP.

Se la detecta mediante una sefial acustica y un mensaje parpadeante en el
darea de alarma similar a la sefial visual. Puede ser silenciada y suspendida por
30 seq.

Esta alarma indica que la frecuencia ventilatoria se ha elevado por encima del
limite superior.

Esta es una dlama de atta prioridad quie se activa cuando el limite de la alarma
para la frecuencia ventilatoria se alcanza en menos de 3 respiraciones
consecutivas.

Puede ser silenciada (suspendida) por 30s.

Esta alarma indica que la frecuencia ventilatoria ha caido por debajo del limite
inferior. Esta es una alarma de alta pricridad que se activa después de 15 seg.
Puede ser silenciada {suspendida) por 30 seg.

Esta alarma indica la superacion del limite superior del pardmetro
comrespondiente. Es una sefial-de alta priotidad que se actliva después de un
retraso de 15 seg.

{ Es posible suspenderia por 30 seg.

Esta alarma indica la superacion del limite inferior del pardmetro
comespondiente. Es una sefial de alta prioridad que se activa después de un

Es posible suspenderia por 30 seg.

Esta alarma indica la superacién del limite superior del pardmetro
comespondiente. Es una sefial de alfa prioridad.

Es posible suspenderia por 30 seg.

4 Si se establece en 21%. las alarmas se desactivan automdticamente.

Esta alarma indica la superacién del limite inferior del parémetro -~

Es posible suspenderia por 30 s.
% Si se establece en 21%, ks alarmas se desactivan automdticamente,

Sistema de alarmas y aquellas que no pueden ser filadas por el operador

<z
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Si, en los modos de respiracion asistida el paciente es incapaz de generct’f ,
respiraciones espontaneds o si la presidn de via aérea no alcanza el minimo
vdlor establecido durante al menos 30 seg (tiempo de refraso). esta alarma
se activa y el ventilador cambia al modo controlado PCV (RESGUARDO DE
APNEAS). Se indica por una sefial acustica y visual. Esta es una alarma de
alta prioridad y puede ser silenciadq (suspendida) por 30 s.

Esta es una dlarma de dlta prioridad que se activa después de un tiempo
de retardo de 0 s desde el momento en que el equipo se desconecta de la
fuente principdl de dlimentacién. Se indica por una sefal acUstica y visual,
Puede ser silenciada (suspendida) por 120 s e inhibida. La parte intema del
simbolo de energia eléctrica cambia de un verde constante a un rojo
parpadeante (ver los simbolos de falla del suministro de energia en el
parrafo 2 de este capitulo) Puede ser silenciado [ver procedimiento para la
inhibicién de la alarma de fallo de suministro de energia).

Esta alarma se acfiva 0 s después de que el voltaje de la bateria cae por
debajo del 50 % del nivel de carga completa. Es una alarma de prioridad
media indicada por una sefial acUstica y visual. Puede ser silenciada. La
inhibicién de la sefial acustica de esta alarma es la misma que para la
alkarma de fallo de suministro de energia { hay sin embarge una sefial visual
en la zona de alarmas)

Esta alarma se activa 0 5 después de que el voltaje de la bateria cae por
debajo del 25 % del nivel de carga complete. Es una alaorma de alta
prioridad indicada por una sefial acuUstica y visual. Puede ser silenciada
pero no inhibida.

Esta es una alarma que se activa después de un refraso de 0 s desde el
momento en que la aulonomia residual de la bateria es de
aproximadamente 10 minutos. Es una alarma de alta prioridad, sefialada
por un dispositivo acustico y visual. No puede ser restablecida ni tampoco
inhibida.

IWADVERTENCIAl
SIEMPRE DEBE ESTAR DISPONIBLE UN SISTEMA AUXILAR DE VENTILACION PARA
EL PACIENTE CUANDO EL VENTILADOR SE UTILIZA COMO DE SOPORTE VITAL.

JIADVERTENCIAll

CUANDO ESTA SENAL DE ALARMA SE ACTIVA SOLO ESTAN DISPONIBLES 10
MINUTOS DE AUTONOMIA Y LUEGO LA MAQUINA PARARA DE VENTILAR AL
PACIENTE.

Esta es una alarma de baja prioridad que se activa después de un retraso
de 0 s e indica que la maquina ha redlizado 2000 heras de trabadjo por lo
que es aconsejable llevar a cabo un ciclo de mantenimiento preventivo. No
hay sefal acustica, solo un mensaje de color amarillo que indica "2000
HORAS" en la zona de alarmas. Dado que esta es la Unica sefial visual, no
puede ser silenciada ni inhibida.

Esta alarma de alta priofidad ocume en caso de que el suministro de la
presion de oxigeno se mantenga por mdés de 5 s (tiempo de refraso) en un
valor mas bajo que el minimo necesario para permitir o operacidon del
equipo. Se indica mediante una sefial acustica y visual. Puede silenciarse
(suspenderse) por 120 s. Si el porcentaje de la concentracion de oxigeno en
el aire inspirado (FiO2) se establece en 21% la alama se inhibird

automaticamente. C,/\}//

Esta es una alarma de dlta prioridad que se activa después de un retraso de |
0 segundos e indica un mal funcionamiento del VENTILADOR. Esta alarma se

mdlc:c por una sefal acudstica y visual. Puedjr SM/IGC!G pero no
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jAdvertencial e
Comuniquese inmediatamente con el servicio de asistencia técnica para e
mantenimiento

Esta es una dlarma de alfo prioridad que se activa después de un retraso de
0 segundos desde el momento en que se alcanza la temperatura méxima
de funciocnamiento del ventilador (85°C}. Se indica por una sefiol acisticay
visual. No puede ser silencioda o suspendida.

jAdveriencial

Inmediatamente apague el dispositivo y comuniguese sin demora con el
servicio de qgsistencia técnica.

En el caso en que la boteria no esté colocada comrectamente o en el caso
de una ajuste flojo, se activa uno sefal de alarma con visualizacién en la
zonq especial de 105 sefidles de alarma. No es posible restablecer estq
alarma.

No puede ser silenciado o suspendida.

|Advertencial
Coloque inmediatamente la bateria intema.

|Advertencial
Es altamente recomendable equipar al ventilador con una bateria de
repuesto exiema.

Esta es una alarma de alta prioridad que se activa después de un retrasoe de
0 segundos desde el momento en que se alcanza la temperatura méxima
de funcionamiento de la bateria (60°C). Se indica por uno sefial acisticay
visual. No puede ser silencioda o suspendida.

jAdvertencial

Inmediatamente apague el dispositivo y comuniquese sin demora con el
servicio de asistencia técnica.

Reparaciones y piezas de repuesto

La tabla muestra las partes (componentes) que deben ser Reemplazados periédicamente o
Reemplazados si estén rotas o desgastadas y las que deben ser Mantenidos.

Si no se dan indicaciones, las partes deben ser reemplazadas en coso de fallo o desgaste.

Lo tabla provee todas las indicaciones con el fin de facilitar su consulta, mostrando los siguientes
datos:

* el nUmero de referencio vtilizado en los figuras y su descripcién

* el cédigo de pedido’

* el nimero del juego de piezas de recambio vy la contidad

« el infervalo de mantenimiento (en meses) de las plezas suletos a desgoste.

jADVERTENCIA!
Lo tabla muestra un poquete de mantenimiento a realizar sobrepasado el uso de 2000 horas de
trabajo o, en caso de uso limitado de la maquina, por lo menos cada 6 meses.

Ret Deseripeién RA020000 | tabeo
Filtro de Aspiracién (embalaje n.10
1 | piezas) M5355030%/10 [SO 1({R
2 | Fillro de Polen {embalaje n.10 piezas) [ M53550402/10 S0 VIR
Fillro del Aire del ventilador para
3 | enfriomienja (embaladje n.10 piezas} | M53551109/10 (S0 1R
4| Valvula oria G00123210 S0 5]|R
> W/




5| Sensor de Oxigeno G20051000 S0 1(R

2507

6 | Manguera de suministro de 02

oo

6.1 {Pinza de sujecién de la manguera M23150009 1 R
6.2 | O-Ring 108 M10002018 1 R
7| Bateria* GM9101060 1 R
8 [ Turbina * P88000002 1 R

* 15000 horas de trabdio es sélo una indicacién.

Kit de Mantenimiento

Cédigo: R202000S0

KIT de mantenimiento 2000 horas.
Piezas de repuesto (15000 horas)

1 M53550309/10 Filtro de polvo de Aspiracion {embalagje. 10 piezas) nr. 1 2.000 horas
2 M53550409/10 Fillro de Polen {embalgje n.10 piezas) nr. 1 2.000 horas

horas

4 G00123210 Valvuia Espiratoria nr. 5 2.000 horas

5 GP0051000 Sensor de Oxigeno nr. 1 2.000 horas

4.1 M23150009 Pinza de la Manguera nr. 1 15000 horas
6.2 M10002018 O-Ring 108 nr. 1 15.000 horas

7 GMP101060 Bateria Recargable nr. 1 15.000 horas

Mot icsa \%/ /-/

‘.\//"

Diego Cheja Bioing.AnaIié( Gaidimauskas
Presidente Direciorz Tecnica
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Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18009-09-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tegnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©
2 . Z y de acuerdo a lo solicitado por MEDIX I.C.S.A., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respirador de atenciéon domiciliaria

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-355 - Ventiladores, de

Otro Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): SIARE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para asistir a pacientes que tienen dificultad para

respirar de forma auténoma después de haber recibido cuidados respiratofios

intensivos o s:émi intensivos. Puede ser utilizado tanto en nifios con peso mayor a

5 kg como en adultos.

Modelo/s: Falco 101, Falco 202

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: SIARE ENGINEERING INTERNATIONAAL GROUP S.R.L,

Lugar/es de elaboracion: 40056 Crespellano (BO), Via Giulio Pastore,18 - VAT N,

02619331206, Italia.
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Se extiende a MEDIX I.C.S.A. el Certificado PM-1077-91, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 04MAY.?012, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION N° | M”"‘* L
e 2507 4

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



