Ministerio de Safud 2010 “Ano del Bicenienario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e

i PISENSIIO [55 4 5
BUENOS AIRES. 1 8 SEP 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-20909-09-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la 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 la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
U | medico objeto de la solicitud.
' Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.



Ministerio de Salud 2010 “Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT DISBR&IRIAK Ae 5 é 4 5

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
HAMILTON MEDICAL, nombre descriptivo Ventilador para cuidados intensivos y
nombre técnico Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo a lo solicitado,
por Tecno Nova S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo | de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 40 respectivamente, figurando como
Anexo il de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo lil de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1214-5, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionadc 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 vy
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-20909-09-1 /
DISPOSICION Ne |
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DATOS  IDENTIFICATOR!IOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° [5‘&5 ......

Nombre descriptivo: Ventilador para cuidados intensivos

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-429 - Ventiladores, para
Cuidados Intensivos

Marca de (los) producto(s) médico(s): HAMILTON MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacion/es autorizada/s: Para proporcionar soporte ventilatorio de presion positiva
a pacientes adultos y pediatricos, y opcionalmente a neonatos.

Modelo/s: HAMILTON-G5S

Periodo de vida atil: 12 (doce) ahos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Hamilton Medical AG

Lugar/es de elaboracion: Via Crusch 8 - CH-7402, Bonaduz, Suiza.

/
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne°
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20909-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién!&f"..g... ..,
y de acuerdo a lo solicitado por Tecno Nova S.A., se autorizo la inscripcion €n el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador para cuidados intensivos

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-429 - Ventiladores, para
Cuidados Intensivos

Marca de (los) producto(s) médico(s): HAMILTON MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: Para proporcionar soporte ventilatorio de presion positiva
a pacientes adultos y pediatricos, y opcionalmente a neonatos.

Modelo/s: HAMILTON-GS

Periodo de vida Gtil: 12 (doce) anos.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Hamilton Medical AG

Lugar/es de elaboracion: Via Crusch 8 - CH-7402, Bonaduz, Suiza.

Se extiende a Tecno Nova S.A. el Certificado PM-1214-5, en la Ciudad de Buenos

1.8 3EP 2010

fecha de su emision.

Aires, a . .., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
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ANEXO I
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20909-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° . 5 ..... l| 5
y de acuerdo a lo solicitado por Tecno Nova 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: Ventilador para cuidados intensivos

Cdédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 17-429 - Ventiladores, para
Cuidados Intensivos

Marca de (los) producto(s) medico(s); HAMILTON MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Para proporcionar soporte ventilatorio de presion positiva
a pacientes adultos y pediatricos, y opcionalmente a neonatos.

Modelo/s: HAMILTON-GS

Periodo de vida util: 12 (doce) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Hamilton Medical AG

Lugar/es de elaboracion: Via Crusch 8 - CH-7402, Bonaduz, Suiza.

Se extiende a Tecno Nova S.A. el Certificado PM-1214-5, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ..... 1 BSEPZO") , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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Ventilador HAMILTON-G5 54 4 5 ; ! { Li ) “}
’ e ___/é;“’/’
Anexo lII.B - Rétulos N

Importador: TECNO NOVA S.A.
Av. Gral. Eugenio Garzon 5280
C1440AYH - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

VENTILADOR PARA CUIDADOS INTENSIVOS

Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: de —10 a 60°C {(de 14 a 140°F)

Temperatura: de —40 a 70°C (—40 a 158°F) séio para el sensor de cO2
Humedad relativa: del 5 al 85% sin condensacién

Humedad relativa: <90% sin condensacién sélo para el sensor de CO2
Altitud: hasta 3.000m sobre el nivel del mar

Condicién de venta ...
Responsable Técnico: Ing. Roberto D. Roggerone — M.P. 5140 - COPITEC
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1214-5

IMPORTADOR

Tecno Nova

Tecnologia y Servicios
TECNO NOVA S.A.

Av. Gral. Eugenio Garzon 5280
C1440AYH - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
VENTILADOR PARA CUIDADOS INTENSIVOS
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: de ~10 a 60° C (de 14 a 140° F)
Temperatura: de -40 a 70° C (de -4 a 158° F) sélo para
el sensor de CO2

Humedad relativa: del 5 al 85% sin condensacién
Humedad relativa: <90% sin condensacién sélo para el
sensor de CO2

Altitud: hasta 3000 m sobre el nivel del mar

Condicidén de venta . . .

Responsable Técnico:

Ing. Roberto D. Roggercne — M. P. 5140 - COPITEC
Autorizado por la AN.MAT. - P.M.: 1214-5

aprecian en su gabinete:

HAMILT2N
MEDICAL
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Logos oficiales de HAMILTON MEDICAL y el ventilador HAMILTON-C2, tal y como ke




Ventilador HAMILTON-GS

HAMILTON-GS5

Simbolos utilizados en el paquete y las etiquetas del dispositivo
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Ventilador HAMILTON-G5

Anexo lll.B - Instrucciones

importador: TECNO NOVA S.A.
Av. Gral. Eugenio Garzon 5280
C1440AYH - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires

VENTILADOR PARA CUIDADOS INTENSIVOS

Condiciones ambientales de almacenamiento:
* Temperatura: de =10 a 60°C (de 14 a 140°F)
« Temperatura: de —40 a 70°C (—40 a 158°F) sélo para el sensor de CO2
+ Humedad relativa: del 5 al 85% sin condensacion
+ Humedad relativa: <90% sin condensacion solo para el sensor de CO2
+ Altitud: hasta 3.000m sobre el nivel del mar

Condicion de venta ...
Responsable Técnico: Ing. Roberto D. Roggerone — M.P. 5140 - COPITEC
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1214-5

1. Preparativos para comenzar la ventilacion

Las pruebas y calibraciones descritas en este capitulo ayudan a comprobar la seguridad y
fiabilidad del equipo HAMILTON-G5. Realice las pruebas y calibraciones del equipo HAMILTO

la
-

G5 tal y como se describe en la Tabla 1. Si alguna de las pruebas no se supera correctamente,

solucione el problema del ventilador
seglin se indica o pongase en contacto con el servicio técnico. Asegtirese de que el equipo hay
superado todas las pruebas antes de su uso clinico.

M.P. 5140 - CCPITEC

dde74
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Ventilador HAMILTON-G5S

Tabla 1. Cuando deben realizarse las pruebas y calibraciones

Para garantizar el funciona-
miento seguro del ventiiador,
cjectte todas fas comproba-
ciones provias 3 1z puesta en
funcionamianto antas de utk-
lizarlo con un pactenta, St el
venttizdor no supera alguna
de las pruebas, retirelo iInme-
diatamente def uso dinlco.
No utifke al ventilador hasta
qite se hayan reallzado todas
Jas reparaciones necesarias
y &ste haya superado fodas
las pruebas.

Cuando debe realizarse Prueba o calibracién
. Antes de conediar Comprobaciones provias a la pussta
ol veritilador a olm en fundonsmiento
pacierite
LADVERTENCAL

Son ravesatias despuds de camisar
&l tipo de paciente y se recomiendan
despuis de cambiar entre sim v haliox

Caliyraditn del sersol de flujo

Es necesariy despuds de instaiar un
cormponente o un dreito fespiratorio
neevs o desconismingdo dncluido un
sensor ge o) ¥ se necormenda antes
de reslizar uns maniobra BY ool

Prueba de estangueidad, calibracion
gol sersor g flujo

Tabla 1. Cuando deben realizarse las pruebas y calibraciones (cont.)

{uindo debe realizarse

Pruebs o caltbraclon

Tras instatar una oeida de oxigeno
nueva & cuahdo e produzcs Ung
alarma redacionads oon esta condicdon

Califracion de la calda de oxigeno

= necesaria iras instalar un sensor
de C 0y nuevs sin utiizar previamente
o cuande se produce una slarms
relacionada con o sensor v se
recomignda tras cambiar entre .
diferenies tipos de adaptador
de Wiz adrea
NOTA:
Tados os dates do calibracidn
s guardan ers la cabers del
sensor, Por tantn, cuands so
vuelve 3 coneCiarun sensor gue
s¢ ha whilizado previaments, no
& necasario vobeer 2 czlibrarlo,
& mefos gue hays camblade
ol tipo de adapiadorn

Calibrador dedt sersor o of adaplador
do C@z

Cuando se fosee

Comprobar alarms
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Ventitador HAMILTON-G5 |

funcionamiento

A o

2. Realizacion de las comprobaciones previas a la puesta ¢n

-

ADVERTENCIA f!

Para impedir que el paciente sufra una lesion, desconecte el ventilador del paciente antes &
gjecutar esta prugha. Asegurese de que hay disponible otra fuente de soporte ventilatorio.

Nota

Antes de realizar estas comprobaciones, aseglrese deque la monitO_rizacién de O2 estj activad
(cuando la monitorizacion de O2 se encuentra desactivada, aparece el mensaje Alarma
inactiva en la ventana de limites de alarmas).

Cuando debe realizarse: Antes de conectar el ventilador a otro paciente.

Materiales necesarios: Utilice la configuracion adecuada para el tipo del paciente. PET
garantizar que el ventilador también funciona de acuerdo con las especificaciones del paciente, §
recomienda que el circuito de prueba sea equivalente al circuito utilizado para la ventilacion.

Pacientes adultos:

« (ircuito respiratorio, 19 mm DI con conectores de 22 F
« Sensor de flujo, pediatrico/adulto

» Pulmon de prueba, 2 |, con tubo endotraqueal para adultos entre el sensor de flujo y jel

pulmdn (N° de componente 151815 o equivalente)

Pacientes en pediatria;

« Circuito respiratorio, 15 mm DI con conectores de 22 F
» Sensor de flujo, pediatrico/adulio

*  Pulmén de prueba de 0,5 | con tubo endotraqueal pediatrico entre el sensor de flujo y el

pulmén (N° de componente 151816 o equivalente)

Pacientes lactantes:

0 « Circuito respiratario, 10 mm DI con conectores de 10 F
«  Sensor de flujo para lactantes

'I'r + Modelo pulmonar para lactantes/neonatos con tubo endotraqueal paya
' % lactantes/neonatos entre el sensor de flujo y el modelo pulmonar (§e

recomienda un modelo pulmonar para factantes/neonatos IngMar)

5de74
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Procedimiento:

Ventilador HAMILTON-GS
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Puede emplear las utilidades del ventilador en la ventana Sistema.

Nota

La alarma acustica se silencia durante las funciones de calibracion y 30 segundos después e

éstas.

Informacion: visualizacidon de las horas de funcionamiento del ventilador, 13s

opciones y las versiones

Abra la ventana Sistema -> Informacién (Figura 2) para ver la fecha y la hora, las horas fle
funcionamiento del ventilador, Ios*a;{Jstes de configuracion, las opcnones y los datos sobre

version,
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Prueb. Calibr.: Realizacion de calibraciones del sensor y de la prueba d

estanqueidad

Abra la ventana Sistema -> Prueb. Calibr. (Figura 3) para acceder a las pruebas y lgs

calibraciones.

Ventilador HAMILTON-G5

{ o
Contertido

Aiustes de configuradidn
{interno = pebulizador interno on 3% ranures
activads, 30 min = duracion e midung

del nebutizadiel

Figura 2. Ventana Informacion
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Calibracion del sensor de flujo

Nota

Descripcion: Esta calibracion comprueba y restablece los puntos de calibracion especificos par
el sensor de flujo utilizado. .

Procedimiento para el sensor de flujo pediatrico y de adultos:

1.

Ventilador HAMILTON-GS

Asegurese de que haya disponible otra fuente de soporte ventilatorio durante esta
calibracion. El paciente debe estar desconectado del ventilador durante 1a prueba.
Se recomienda esperar 2 minutos. antes de calibrar el sensor de flujo después de §n
cambio entre aire y heliox o un cambio significativo en los ajustes de oxigeno. Esto permile
que la mezcla se estabilice. _

Las alarmas del paciente se suprimen durante la calibracién del sensor de flujo.
Para cancelarla calibracion-del sensor de flujo mientras se esta realizando, seleccione de
nuevo S. de flujo o bien-cierre la ventana Prueb. Calibr.
Para asegurarse de que obtiene unos resultados validos, no toque la paritalla durante {a
calibracion.
Después de la calibracion del sensor de flujo, puede producirse una alarma Apnga
transitoria. Esta alarma desaparecera despues de 5 segundos.

Configure el ventilador como si fuera a proporcicnar una ventilacion normal, con el circufto
respiratorio, el sensor de flujo y la membrana y la tapa de la valvula espiratoria. Aseglrege
de haber seleccionado el tipo de paciente adecuado y de haber instalado el tipo de sen
de flujo correcto {pediatricofadulto).

2. En la ventana Prueb. Calibr., seleccione S. de flujo.

3. En la barra de mensajes aparecerd Desconecte al paciente. Desconecte el circufto
raspiratorio en el lado del paciente de! sensor de flujo. No obstruya el extremo abierto del
sensor de fiujo.

4. Cuando en la barra de mensajes aparezca Invierta sensor de flujo, invierta los extremps
del sensor de flujo de modo que el tuboe azul quede junto a la piezaen Y.

5. Cuando en la barra de mensajes aparezca de nuevo Invierta sensor de flujo, invierta Ips
extremos del sensor de flujo de modo que el tube azul quede en su posicion normal, del
otro lado de la piezaen Y.

6. COMPRUEBE que en la barra de mensajes aparece Sensor de flujo calibrado.

7. Vuelva a conectar al paciente y cierre la ventana Prueh. Calibr.

Medida correctiva: Si en la barra de mensajes aparece Calibre sensor de flujo, repitatla
calibracion. Si la calibracion vuelve a fallar, instale un sensor de flujo nuevo.

Nota

Si cierra 1a ventana Prueb. Calibr. cuando ha fallado la cailibracion, el HAMILTON-G5 comienzila
ventilacion, pero sigue mostrando el mensaje Calibre sensor de flujo. Esto puede dar lugar a upa

monitorizacion imprecisa.




Ventilador HAMILTON-G5

Procedimiento para los sensores de flujo de lactantes:

* Configure el ventilador como si fuera a proporcionar una ventilacion normal, conlel

3 1
circuito respiratorio, el sensor de flujo y la membrana y la tapa de la valv
% espiratoria. Asegurese de haber seleccionado el tipo de paciente lactante y
haber instalado el sensor de flujo correspondiente.
2. Enla ventana Prueb. Calibr., seleccione 8. de flujo.
3

' 4

la
e

En la barra de mensajes aparecera Desconecte al paciente. Desconecte el circuffo

respiratorio en el lado del paciente del sensor de flujo. No obstruya el extrero

abierto del sensor de flujo.

Nota

No gire el sensor de flujo de lactantes durante la calibracion.

4. COMPRUEBE que en la barra de mensajes aparece Sensor de flujo calibrado.
5. Vuelva a conectar al paciente y cierre la ventana Prueb. Calibr.

Medida correctiva: Si en la barra de mensajes aparece Calibre sensor de flujo, repita
calibracion. Si la calibracion vuelve a fallar, instale un sensor de flujo nuevo.

Nota

* Sj cierra la ventana Prueb. Calibr. cuando ha fallado la calibracion, el HAMILTON-

comienza la ventilacion, pero sigue mostrando el mensaje Calibre sensor de flujo. Es

puede dar lugar a una monitorizacion imprecisa.

» Durante la calibracién del sensor de flujo, el equipo HAMILTON:G5 es capaz de reconod

si el grupo de tipo de paciente establecido no se corresponde -con el sensor de fl
utilizado. Como respuesta, emitira una alarma Sensor de flujo incorrecto.

la

0

0]

Prueba de estanqueidad

Nota g

» Aseglrese de que haya disponible otra fuente de ventilacion asistida durante esta pruet“,a.

E! paciente debe estar desconectado del ventilador durante la prueba,

« Las alarmas del paciente se suprimen durante la prueba de estanqueidad.

» Para cancelar la prueba de estanqueidad mientras se esta realizando, seleccione de nue
Estanqueid. o bien cierre la ventana Prueb, Calibr.

» Para asegurarse de que obtiene unos resultados validos, no togue la pantalla durante
prueba.

9de 74
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Ventilador HAMILTON-G5

Descripcion: Esta prueba comprueba la existencia de fugas en el circuito respiratorio del pacierfte
y determina el factor de compensacion de la compliance del circuito. El equipo HAMILTON-G5
utiliza este factor para compensar el volumen perdido debido a la compliance del circuito. |E}
ventilador se presuriza a 50 cmH20. El circuito se considera estanco cuando se puede mantener
esta presion. Si existe una fuga, la presion descenderd proporcionalmente a la magnitud della

fuga.
Procedimiento:

1. Configure el ventilador como si fuera a proporcionar una ventilacién normal, con el circufto
respiratorio.

2. Enla ventana Prueb. Calibr., seleccione Estanqueid.

3. Si no ha desconectado al paciente todavia, en la barra de mensajes aparecga
Desconecte al paciente. Desconecte el circuito respiratorio en el lado del paciente del
sensor de flujo. _

4. En la barra de mensajes aparecera Hermetice circuito paciente. Obstruya la abertura (be
puede utilizar un dedo cubierto con una gasa impregnada en alcohol).

5. Espere unos segundos y COMPRUEBE que en la barra de mensajes aparece Circuifo
paciente estanco.

6. Vuelva a conectar al paciente y cierre la ventana Prueb. Calibr.

Medida correctiva: Si la prueba no se realiza correctamente o si la barra de mensajes muesﬁa
Verifique sistema paciente, revise las conexiones de circuito. Sustituya los componentes qge
tienen fugas y repita la prueba de estanqueidad.

Calibracién de la celda de oxigeno

Nota

- No es necesario desconectar el ventilador de! paciente para realizar la calibracién de §a
celda de oxigeno.

- Para efectuar la calibracién de la celda de oxigeno, es preciso que haya instalada urja
celda de oxigeno, que esté activada la monitorizacion de 02 del HAMILTON-G5 y qje
haya oxigeno disponible.

» Las alarmas de oxigeno se suprimen durante la calibracion de la celda de axigeno.

Descripcion: Durante los dos minutos que dura la calibracion de la celda de oxigeno, Bl
HAMILTON-GS suministra al paciente el porcentaje de oxigeno establecido por el operaddr,
comprueba la celda y restablece los puntos de calibracién especificos para la celda utitizada.

Procedimiento:

1. Asegurese de que los suministros de gas estén conectados al HAMILTON-G5.
. Enla ventana Prueb. Calibr., seleccione Cel. de 02.

3. COMPRUEBE que, después de dos minutos, aparece el mensaje Celda de 02 calibrad&a.

Cierre la ventana Prueb. Calibr.

\ .
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Ventilador HAMILTON-G5

e
Medida correctiva: Si aparece el mensaje Calibre celda de 02, |a celda no se ha podido calibrag-
Verifique que la celda de oxigeno esté correctamente instalada, que el cable esté conectado y qu

haya oxigeno disponible. Repita la calibracién. Sila calibracion vuelve a fallar, instale una celda d
oxigeno nueva. Si se muestra Celda de 02 defectuosa, instale una nueva celda.

Calibracion en cero del sensor o del adaptador de CO2

Nota

« Elsensory el adaptader de CO2 deben desconectarse del circuito del paciente durante |
calibracién del sensor o del adaptador de CQOZ, pero por lo demas el paciente pued
permanecer conectado at ventilador.

¢ Para la calibracion del sensor o de! adaptador de CO2, es necesario instalar un sensor d
CO2 y que estén activadas la opcidn de hardware CO2 y la monitorizacion de COZ2.

Descripcion: La calibracion en cero del sensor o del adaptador de CO2 compensa las diferenciaf
Opticas entre los adaptadores de via aérea y el cambio del sensor.

Procedimiento:

1. Conecte el sensor de COZ con el adaptador al ventilador (Figura 4). No conecte
adaptador al circuito del paciente. Cologue el sensor con el adaptador alejado de todas la
fuentes de CO2 (incluida su respiracién y la del paciente) y del orificio de salida de |
valvula espiratoria). No mueva el sensor durante la calibracion.

Nota

Espere al menos 20 segundos (obtendra mejores resultados si espera 2 minutos} para realizar |
calibracién del sensor o del adaptador de CO2 tras retirar el adaptador de la via aérea dgf
paciente. Al esperar este tiempo, cualquier resto de CO2 en el adaptador se disipara.

En la ventana Prueb. Calibr., seleccione CO2 sensor.

Aparecera el mensaje Calibracién de CO2 en proceso.

COMPRUEBE si en la barra de mensajes aparece Calibracién del sensor de CO2 OK.
Cierre la ventana Prueb. Calibr.

GRwn

Medida correctiva: Si la calibracion falla, consulte el capitulo correspondiente para solucionar 9
problema. '

~
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Ventilador HAMILTON-G5

Figura 4. Ajuste de la calibracion del sensor o del adaptador de CO2

Nota

Si cietra la ventana Prueb. Calibr. cuando ha fallado la calibracién, el HAMILTON-GS comienza |3
ventifacion, pero sigue mostrando el mensaje Requiere calibrar el sensor CO2, Esto puede da
lugar a una monitorizacién imprecisa.

Fuente de gas: Asignhacion de aire o heliox en la entrada de aire de alta
presion

ADVERTENCIA Il

Para impedir que el paciente sufra una lesion, desconecte el ventilador del pacientd
antes de ejecutar esta prueba. Asegurese de que hay disponible otra fuente dg
soporte ventilatorio,

* Lapestafia de Fuente de gas se encuentra visible dnicamente si la op'ciéri
de heliox esta instalada. '

+  El ventilador debe estar en modo standby para cambiar la asignacion de |4
fuente de gas.

* Utilice Onicamente heliox de 78% (He)/22% (O2). Se recomienda la mezclg
78/22, ya que permite utilizar la cantidad maxima de helio y al mismo tiempd




*

e

-

Fon

4

5445 (]

Ventiador HAMILTON-G5 \ 4
QN
consume menos gas al utilizarse en combinacidn con la ventilaci§n
mecanica.
+ Después de cambiar entre aire y heliox, se recomienda calibrar el sensor ge
flujo.

« La monitorizacion de O2 se activa y no se.puede desactivar durante §a
administracion de hefiox.

E! heliox, una mezcla de helio y oxigeno, puede estar indicado en pacientes gge
presenten casos de cobstruccion aguda y potencialmente mortal de las vias aéregs
S superiores, como medida temporal para reducir el trabajo respiratorio del pacierge
- mientras se trata la causa de la obstruccion. La administracion de helio puede
facilitar la ventilacién, ya que su baja densidad puede hacer que el pacierge
produzca flujos inspiratorios y espiratorios con menos turbulencias.

Asigne el gas que desee como se indica a continuacion:

1. Ponga el ventilador en modo standby.

2. Abra la ventana Sistema -> Fuente de gas (Figura 3). Seleccione Aire o Heliox pa#a
reasignar el gas en |la entrada de aire. Cierre la ventana.

3. Aparece el mensaje Calibre sensor de flujo. Calibre el sensor de flujo

Cuando se selecciona el heliox, el simbolo del heliox se muestra a la derecha de la pantalla yja
sefial luminosa de alarma en la parte superior del ventilador aparece en azul. Si se produce uga
alarma del ventilador mientras se esta administrando heliox, la luz azul se alterna con una luz rdja
o amarilla.

13de 74
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4. Comprobar alarma

El HAMILTON-G5 realiza una autocomprobacion durante el arrangue y continuamente durante $u
funcionamiento. La funcionalidad de las alarmas se comprueba mediante esta autocomprobaciop.
También puede realizar comprobaciones de alarma que demuestren el funcionamiento de 13s
mismas.
Antes de realizar las comprobaciones de alarma, configure el HAMILTON-GS de la misma fornja
que para realizar una ventilacidon normal, con el circuito respiratorio y un pulmodn de prueba de 2
con el tubo endotragqueal.

Presion alta

1.

oRwn

Volumen minuto bajo

1.
2.

3.

Alarmas de Suministro de oxigeno y Oxigeno bajo

Lo

No

Desconexién

Pon -

Fallo de red eléctrica

1.
2.

Ventilador HAMILTON-G5

Asegurese de que el pulmdn de demostracion de 2 | se encuentra conectado b
HAMILTON-GS.

Configure el HAMILTON-G5 en modo P-CMV.
Establezca el limite de alarma de alta presion a 15 cmH20 por encima de la Ppico medidj.
Apriete el pulmén de prueba con fuerza durante la inspiracién.
COMPRUEBE que la alarma Presidn alta se activa, que la inspiracion cesa y que |a
presién desciende hasta el nivel de PEEP/CPAP.

Deje que el ventilador suministre 10 respiraciones sin alarmas.
Ajuste el limite de la alarma VolMinEsp bajo de modo que se sitde por encima del valgr
medido.

COMPRUEBE que la alarma Volumen minuto bajo se activa.

Establezca el control de oxigeno al 50%.
Espere 2 minutos.

Desconecte el suministro de oxigeno.
COMPRUEBE que la alarma Suministro de oxigeno se activa y que la concentracion de
oxigeno que se muestra en la ventana de monitorizacion disminuye. COMPRUEBE que b
alarma Oxigeno bajo se activa.
Espere 30 segundos o hasta que la concentracion de oxigeno se encuentre por debajo d¢
40%.
Vuelva a conectar el suministro de oxigeno.

COMPRUEBE que las alarmas Suministro de oxigeno y Oxigeno bajo se restablece‘ﬁ.
La alarma Oxigeno bajo debe restablecerse cuando el oxigeno medido supere el 45%.

Desconecte la rama inspiratoria del pulmén de demostracion.
COMPRUEBE gue fa alarma Desconexion se activa. J
Vuelva a conectar la rama inspiratoria del pulmén de demostracién.
COMPRUEBE que la alarma se restablece y que el equipp HAMILTON-G5 reanude
automaticamente |a ventilacion.

Inicie el HAMILTON-G5 conectado a la toma de alimentacion de corriente alterna.
Desconecte el cable de aiime-ntacién.

J
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3. COMPRUEBE que la alarma Fallo de red eléctrica se activa y que el HAMILTON-G5S
recibe la alimentacion de la bateria de reserva.

Vuelva a conectar el HAMILTON-GS a la toma de alimentacién de corriente alterna.
COMPRUEBE que !a alarma se restablece y que e! equipo HAMILTON-GS5 recibe de nueyo
alimentacion de corriente alterna.

S,

o

Espiracion obstruida

1. Bloguee el orificio de salida de la valvula espiratoria.
2. Observe el aumento de presion.
3. COMPRUERBE que la alarma Espiracion obstruida se activa tras |la alarma Presion alta

Apnea

1. Configure el HAMILTON-G5 en modo ESPONT.

2. Desactive la ventilacion de respaldo de apnea.

3. Apriete varias veces el pulmon de prueba para activar una respiracion. Espere el tiempo de
apnea establecido.

4. COMPRUEBE que la alarma Apnea se activa.

5. Apriete el pulmon de demostracion de nuevo.

COMPRUEBE que aparece el indicador de disparo y que la alarma Apnea se restablece.

5. Ajustes del ventilador

ADVERTENCIA !!!

« Para evitar que el paciente sufra lesiones, asegurese de que el ventilador esté configura
para el tipo de paciente apropiado con los componentes adecuados del circufo
respiratorio, incluyendo el sensor de flujo correcto, Aseglrese. de que la calibracion
sensor de flujo se realice antes de utilizar el ventilader.

alguna de las pruebas, retirelo inmediatamente del uso clinico. No utilice el ventilat
hasta que se hayan realizado todas las reparaciones necesarias'y éste haya superado
todas las pruebas.

+ Es responsabilidad del meédico garantizar que fodos los ajustes de! ventilador sgn
apropiados, incluso cuando se utilizan caracteristicas automaticas como el aju
automatico de alarmas, ASV o la configuracidn estandar.

NOVA S.A
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Ventilador HAMILTON-GS

Configuracion del paciente

ADVERTENCIA !!!

« Para evitar una posible hiperventilacion o hipoventilacion, asegurese de que se selecciod
el ajuste del tipo de paciente adecuado.

d

NOTA

= Si ha seleccionado Nuevo paciente, se abrirda la pantalla basica con los ajust

S

predeterminados para los parametros de modo y control, y los ajustes de fabrica de
alarma. Si ha seleccionado Ult. Paciente, la configuracién que vera seran los dltimgs

ajustes activos del ventilador.

» Elgrupode pacientes predeterminado para Nuevo paciente y los ajustes predetermlnad S

para ¢ada grupo de pacientes {modo y controles) son configurables por el usuario.

» Si ha establecido inadvertidamente un ajuste incorrecto pero aun no lo ha confirmado, §e

cancela automaticamente después de transcurridos 30 s. Ademas, la ventana de ajust
se cierra después de transcurridos 3 min y la configuracion se cancela

Una vez que inicia la ventilacién, aparece la ventana de configuracidn del paciente (Figura ¢
Aparecen los ajustes predeterminados. Seleccione, ajuste y active las opciones que desee.

HAMILTON-G5 establece los valores predeterminados y realiza suposiciones en funcion del tipo

de paciente (lactante, pediatrico o adulto). Determine el tipo de paciente. Aseglrese de que
ventilador esté configurado con los componentes adecuados de! circuito respiratorio.

1. Seleccione Nuevo paciente, o bien Ult. Paciente para comenzar con los ultimps

parametros de ventilacién activados en uso.

2. Si ha seleccionado Nuevo paciente, ajuste la configuracion del tipo de paciente, el sexd
la altura. Aparece el peso corporal ideal (PCl), que se calcula automaticamente'

3. Seleccione Empezar para comenzar [a ventilacion.

El tipe de paciente aparece en la esquina superior derecha de la pantalla.

/ 16 de 74
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Figura 6. Ventana de configuracién del paciente ]

' El PCI, segun el Centro Médico de Pensilvania (adultos) y Traub SL. Am J Hosp Pharm 1980 {paciented
pediatricos), se calcula del siguiente modo:

Pedialricas; PCl (kg) = 0,0033 x Altura del paciente? {cm) + 0,3237 x Altura del paciente (cm) + 14,386 cm 3
kg/cm

Hombre adullo: PCl {kg) = 0,9079 x Altura del paciente {cm} — 88,022 cm x kg/cm

Mujer adulta: PCI (kg) = 0,9049 x Altura del paciente {cm) — 92,006 cm x kg/cm

Ventana Paciente: Cambio del sexo y la altura del paciente
Puede cambiar el sexo o la altura del paciente en la ventana Paciente.
1. Abra la ventana Paciente (Figura 7}.

2. Seleccione el nuevo Sexo, o bien seleccione Altura del paciente y ajuste el valor.
3. Cierre la ventana.

NOVA S.A.

OGGERON
M.P. 5140 - COPITEC
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Ventilador HAMILTON-G5

Figura 7. Ventana paciente

Ventana Modo: Configuracién del modo de ventilacion

* La Tabla 1 describe cuales son los modos que deben aplicarse a cada tipo de paciente.

El modo de ventilacidn activo aparece en la esquina superior derecha de la pantalla. Cambie +I
modo como se indica a continuacion:

1. Abra la ventana Modo. ,
2. Seleccione un modo. El modo enmarcado en amarilio dentro del grupo de maodos es ¢l
modo de respaldo de apnea para ese grupo en particular de modos (Figura 8). 1
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HMuevo mode selecoenzdo Modo activo
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Figura 8. Ventana modo

Seleccione Confirmar para confirmar el modo. Se abrird automaticamente la ventana Controleq.
Revise y confirme la configuracion de control.

Si no se confirma la configuracién de control antes de transcurrir 3 minutos, 1a ventana se cerrar
automaticamente. La seleccion del nuevo modo no serd valida y se mantendra la configuracid
anterior.

- WY

Tabla 1. Modos de ventilacidn y tipos de pacientes
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Ventilador HAMILTON-G5

Ventana Controles: Configuracién de los controles, incluida la ventilacion de respaldo dJ
apnea }

NOTA

+ La ventana Controles muestra la configuracién de control aplicable al modo, I3
configuracién de control de la ventilacién de respaldo de apnea (Respaldo) y log
parametros de temporizacion determinados en la configuracion de la temporizacién (Sold
pfresp. controladas); véase la Figura 9. Si se encuentra activa ASY, la ventana Controleg
también muestra los valores calculados de VolMin, Vt y PCI; véase la Figura 10.

ol lpo de disgaoo l orfiguracior 3e coninol
BCCIONET o Upod sonodo

Los pardmetros de remparizacion, determinados
a partr ge lz condiguracicn do wemporisadsn
{5i las respiradiorss dr contiol estan permrtidas
or o rods solerdorasss
¢ Frecuencla ek souval 2108 parimelnas
ofed labia 422
« T total tiemps do’ ciclo raﬂpiulono oo
» TInsp: curzoan Zo b fas0 irsgiratonia,
meklidas ke padsas
» Tesp: duracior 4oz [ae aspirasons : ]
Meseta: duraciin oo la peuss 2 inspisalona
« RN {5 &2 dr‘mahi P que e ooniuracidn
dal tiempe o ot + hossla s £0%
el tiernges I”l:_.;&'f: g bt

_ Figura 9. Ventana Cantroles
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Figura 10. Ventana de controles del modo ASV

Acerca de la ventilacion de respaldo de apnea

ADVERTENCIA 1!

HAMILTON MEDICAL recomienda activar la ventilacion de respaldo de apnea cuando estd
seleccionado un modo que permita la respiracién espontanea.

4

NOTA

Cuando se active la ventilacion de respaldo de apnea, verifique que la configuracidn de control dqi
respaldo de apnea sea adecuada en la ventana Controles.

LR 5

El HAMILTON-GS proporciona la ventilacion de respaldo de apnea, un mecanismo que minimiza
los riesgos de una posible lesion det paciente debido a la apnea o cese de la respiracién. L4
apnea se puede producir en todos las modos excepto (S)CMV, P-CMV, APVcmy y ASV. Cuandg
HAMILTON-G5 se encuentra en estos modos y no se detectan trabajos inspiratarios ni sd
suministran respiraciones de control durante un intervalo establecido por el operador, declara qug
existe apnea. Si se activa la ventilacidén de respaldo de apnea, la ventilacion continta. El respaldg
de apnea del HAMILTON-G5 es bidireccional, lo que significa que la ventilacion se reanud
automaticamente en el modo de soporte original cuando finaliza el episodio de apnea. Cuando |
ventilacion de respaldo de aprea se encuentra activada, aparece, Respaldo en la esquin
supericr derecha de la pantalla. La ventilacién de respaldo de apnea proporciona ventilacion un
vez transcurrido el tiempo de apnea sin que se haya detectado ningdn intento de respiracion. (E

NOVA S.A
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Ventitador HAMILTON-G5

Tiempo de apnea se establece en la ventana Alarmas -> Limites 1). Cuando sucede esto, o
HAMILTON-G5 cambia de forma autornatica e inmediata a la ventilacion de respaldo de apnea.

Emite una alarma de prioridad media, muestra Ventilacién en apnea y suministra ventilacion coan

la siguiente configuracion:
i

Si el modo HAMHRTON-G5
de soporte antra en este y ventila utilizando
original es... modo de respaldo...  esta configuracion
Sy SN Configuracion de contol
e se muesiea en
L.‘..SFQF\.“EI F"SLN"“J, P"CT‘V‘T&" vantang Contrales,
GuoPAR APRY NIV La conliguracon
maostrada es ia de=l modo
WEH it o i
AFYsimy A onginzl siempre que
s2a cosble, olienes iz i

configuraciér estandarl.

Si el paciente inicia dos respiraciones consecutivas, HAMILTON-G5 vuelve a la ventilacidén con Iel
configuracion y el modo de asistencia original y muestra Fin de ventilacion en apnea. l

Una vez que se ha activado o desactivado la ventilacién de respaldo de apnea, mantendra est
estado en todos los modos aplicables. La ventilacidon de respaldo de apnea no requier
intervencién del médico, aungue éste puede cambiar libremente el modo durante este tipo d
ventilacién, bien pasando a un modo nuevo o bien aceptando el modo de respaldo como el nuevg
modo.

L
Cuando esta desactivada la ventilacion de respaldo de apnea, se mostrard el mensajé
de alarma de alta prioridad Apnea cuando se produzca apnea.

Para comprabar o cambiar la configuracion de control de respaldo, abra la ventana Controles.

TRC: Configuracién de la compensacion de resistencia del tubo

ADVERTENCIA !

* El usc de un tipo o tamano de tubo incorrecto puede ser peligroso para
paciente. Para prevenir posibles lesiones del paciente debidas a ung
compensacion inapropiada, asegurese de establecer correctamente esta
configuracién.

- La TRC puede inducir el auto-disparo. Si se produce autodisparo, revisg
primero al paciente, el circuito respiratorio y otros ajustes como posibles
causas antes de disminuir el ajuste Compensar o de desactivar la TRC.
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Ventilador HAMILTON-G5

* TRC debe utilizarse con pacientes que respiran espontaneamente.

* TRC no esta disponible para los pacientes lactantes/neonatos.

* |.a TRC esté desactivada durante la administracion de heliox.

+ Cuando esta activada la TRC, la Ppico mostrada puede ser superior a la PEEP establecid
mas Pcontrol/Psoporte, debido a la presion adicional necesaria para que funcione contra’}
resistencia del tubo. Examine detenidamente la presién traqueal calculada, que se muestr:
simultdneamente como una curva naranja.

+ La curva de presion traqueal mostrada se calcula a partir de las sefales de fiujo proximal-
de presidn, en lugar de medirse.

Para reducir el trabajo respiratorio del paciente cuando estd conectado al HAMILTON-G5, |
caracteristica de compensacion de la resistencia del tubo (TRC) compensa la resistencia de flyj
impuesta por el tubo endotraqueal (ET) o de traqueotomia. La TRC estd activa durante |
espiracion en los modos de volumen, y durante tanto la inspiracidn como la espiracién en los otro
modos. Se encuentra disponible para pacientes pediatricos y adultos.

Active o desactive la TRC y ajuste la configuracion tal y como sigue:

1. Abra la ventana Otros -> TRC (Figura 11).
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Ventilador HAMILTON-G5

2. Seleccione Tubo-ET (tubo endotraqueal), Tubo-Traquea (tubo de traqueotomia), o0 TRC
apagado.
3. Si ha seleccionado Tubo-ET o Tubo-Traquea, ajuste la configuracién de Tamafio tubol
(diametro interno del tubo) y Compensar. Si se acorta el tubo de ET, disminuya el ajuste)
Compensar.

NOTA

Una compensacion del 100% significa que toda la resistencia debida a! tubo en si mismo sé
compensa.
La resistencia interna (por ejemplo, por las secreciones) y la resistencia externa (por ejemplo, poy
dobleces en e! tubo) no se compensan.

4. Seleccione Confirmar para confirmar toda la seleccidn.

Cuando se activa la TRC, la curva de presion tragueal naranja, Ptraquea, tambien aparece con 13
curva de presion de via aérea amarilla, Pva (Figura 12), y Tubo-ET o Tubo-Traquea aparecen en
la esquina inferior derecha de la pantalla,

i 3 2 5
Curva Ptraguesz calculada Curva de Fyva
{aparece an naranja! laparece en amartiol

Figura 12. Curvas de Ptraquea y Pva (con TRC activa)
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Ventana Alarmas

En la ventana Alarmas puede establecer los limites de alarmas, ajustar el volumen vy ver lag
alarmas activas.

Limites 1 y Limites 2: Ajuste de los limites de alarmas

ADVERTENCIA !!! 1

+ Para evitar que el paciente sufra lesiones, asegurese de que los limites de alarma s
establezcan correctamente antes de conectar al paciente al HAMILTON-G5.

« Puede establecer todas las alarmas rapidamente utilizando la funcién Auto de alarm
automatica, pero puede que la configuracion no sea la adecuada en todas las condicioneg
clinicas. HAMILTON MEDICAL le recomienda establecer todas las alarmas manualment
cuando sea posible. Cuando utilice [a funcion Auto de alarma automatica, compruebe gui

los ajustes son los adecuados lo antes posible. )

* Si el ventilador esta en el modo ASY, APVemv o APVsimy, aseglrese de que la alarm
Presion alta esté establecida correctamente. Esta alarma proporciona un limite de presio
de seguridad para que el HAMILTON-GS ajuste de manera apropiada la presid
inspiratoria necesaria para alcanzar el volumen tidal objetivo. La presidn inspiratori
maxima disponible se sitiia en 10 cmH20 por debajo del limite de presidn alta, indicad
por una banda azul en la representacion de la curva. Establezca el limite de Presion al
en un valor seguro (p. ej., 45 cmH20, que limita el objetivo de presién a un méaximo de 3
cmH20). Si el valor de la alarma Presion alta es demasiado bajo, el HAMILTON-G5 n
tendra suficiente margen para ajustar la presion inspiratoria para suministrar el volume
tidal objetivo.

*+ En la ventana de controles de ASV, la alarma Presidn alta se cambiard ajustando AS
Pmax (objetivo de presion 10 cmH20 por debajo del limite de alarma Presion alta).

+ Podra activar o desactivar de manera selectiva algunas alarmas ajustables durante |
configuracion. Como minimo, las alarmas Presidn alta, VolMinEsp bajo y Tiempo apne
siempre estan activadas.

+ El ndmero a la izquierda de la linea en cada columna de la alarma es el valor medid
actual. Los nimeros rodeados por un circulo en la parte superior e inferior de las columna
de alarmas son los ajustes de alarmas.

* Después de una interrupcién de la energia eléctrica de hasta 30 s, el HAMILTON-G
restaura la dltima configuracidn, incluida la de las alarmas.

Podra acceder a la ventana Alarmas y cambiar la configuracién de éstas en cualquier moment

sin que la ventilacién se vea afectada. S :
=
HAMILTON-GS5 tiene dos opcianes de ajuste de alarmas: |
« Los limites de alar ueden establecerse de manera individual. |
+ Mediante la funci’;'ﬂe alamma automética, todos los limites de alarma se puederi
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Ventilador HAMILTON-G5
establecer de manera automatica.
Revise y ajuste los limites de alarma tal como se indica a continuacion:

1. Abra la ventana Alarmas -> Limites 1 (Figura 13).

Alarma Oy
inactiva

Botdn de
zlarma
sUiomatica

Figura 13. Ventana Alarma Limites 1

2. Realice una de las siguientes opciones:

* Para establecer de manera individual un parametro, seleccionelo y ajuste e
valor. Repita el proceso para cualguier otro parametro que desee configurar
Seleccione la pestaria Limites 2 y repita el proceso cuanto sea necesario.

* Para seleccionar la funcion de alarma automatica, seleccione Auto.

3. Cierre la ventana.

6. Ventilacion para lactantes/neonatos

ADVERTENCIA 11!

Para evitar que el paciente sufra lesiones, asegirese de que el ventilador esté correctament
configurado para el paciente lactante/neonato. El ventilador debera disponer de los componente
apropiados del circuito de respiracion, incluyendo el sensor de flujo para lactantes. Aseglrese d
llevar a cabo la calibracion del sensor de flujo antes de utilizar el ventilador en el lactante/neonato.
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Ventiladar HAMILTON-G5

NOTA

Para los pacientes lactantes/neonatos cuyo peso corporal sea > 7 kg, es posible que dese
seleccionar el tipo de paciente pediatrico. Esto evita que tenga que cambiar los circuitos y calibraf
el sensor de flujo en caso de que decida posteriormente que el paciente necesita méas soporte.

El equipo HAMILTON-G5 puede utilizarse para proporcionar ventilacidon a lactantes/necnatos de
hasta 10 kg de peso. !

i

Aunque el procedimiento de ventilacion para lactantes/neonatos es casi idéntico al aplicado 4
otros pacientes, hay algunas diferencias importantes. Este capitulo describe esas diferencias y
complementa el resto del manual.

Circuito de respiracion

ADVERTENCIA !}

Para evitar dificultades en la respiracién producidas por los pasos de gas bloqueados, prest{é
atencion a las posibles dobleces de los finos tubos endotraqueales para lactantes/neonatos.
La ventilacién del espacio muerto es perjudicial y facil que ocurra en cualquier volumen tidal.

NOTA

Para determinar el volumen tidal v el volumen minuto adecuados para los pacientes lactantes]
debe tener en cuenta el espacio muerto (anatomico). Las vias artificiales (pieza en Y, sensor dg
flujo, tubo endotraqueal, adaptador de via aérea de CO2, etc.) pueden aumentar ligeramente o
espacio muerto.

B RN

Utilice un circuito respiratorio para lactantes/neonatos provisto de tubos con un didmetro interio
de 10 mm para proporcionar ventilacion al paciente lactante/neonato. No utilice un circuitd

respiratorio para uso pediatrico/adulto.
Un cable calefactor puede aumentar considerablemente la resistencia inspiratoria del circuitg

respiratorio para lactantes.

Sensor de flujo 4

PRECAUCION -
Si tiene previsto cambiar el tipo de paciente de Lactante/neonato a Pediatrico, primerd
debera cambiar y calibrar el sensor de flujo. El sensor de flujo de lactantes/necnatos séld
se puede utilizar cuando se selecciona el tipo de paciente Lactante/neonato. No se puede
utilizar en aplicaciones pediatricas.
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Utilice un sensor de flujo para lactantes de HAMILTON MEDICAL para proporcionar ventilacién a
paciente lactante/neonato. No utilice un sensor de flujo pediatrico/adulto. El sensor de flujo par

lactantes tiene un espacio muerto de < 1,3 ml. Calibre el sensor de flujo para lactantes entre u

paciente y otro, tras instalar un nuevo sensor de flujo o cuando se active la alarma Calibre senso
de flujo. A diferencia de la calibracién del sensor de flujo pediatricofadultos, no se gira el senso
de flujo de lactantes durante la calibracion. Durante la calibracion del sensor de flujo, el equipo
HAMILTON-G5 es capaz de reconocer si el grupo de tipo de paciente establecido no se
corresponde con el sensor de flujo utilizado. Como respuesta, emitira una alarma Sensor de fluja
incorrecto. i

Pruebas y calibracion

Al igual que para cualquier otre paciente, debera llevar a cabo la comprobacién previa a la puesty
en funcionamiento, antes de conectar el ventilador al paciente lactante. Esta prueba incluye ung
prueba de estanqueidad dei circuito respiratorio, la calibracién del sensor de flujo para lactantes y
una comprobacién del sistema del equipo HAMILTON-GS5 previa al funcionamiento, preparads
para ser utilizado en lactantes. Para realizar la comprobacion previa al funcionamiento eg
necesario un modelo pulmonar para lactantes/neonatos.

Modos de ventilacién y configuraciones adicionales de modo

Para administrar ventilacién a pacientes lactantes/neonatos, en primer lugar debera seleccionar
activar el tipo de paciente Lactante/neonato.

Todos los modos para lactantes disponibles en el HAMILTON-G5S son modos de presion. Estoj
incluyen: P-CMV, APVcmyv, APVsimyv, DuoPAP, APRV y ESPONT. La configuracion de mod
estandar es P-CMV. No estan disponibles los modos de control de volumen, incluidos (S)YCMV y
SIMV. No esta dispenible la ventilacion asistida adaptable {ASV). No esta disponible la ventilacion
no invasiva (NIV}.

La compensacion de la resistencia del tubo (TRC) no estd disponible para paciented
lactantes/neonatos.

ADVERTENCIA !f}

|
4
E! disparo automatico es perjudicial y facil que ocurra con ajustes de disparo sensibles (flujo J
presion) debido a fugas-de gas alrededor de los tubos endotraqueales. j

NOTA

Como los tubos-endotraqueales para lactantes/neonatos normalmente no tienen manguito, la fug
puede ser considerable; es decir, VFugas puede ser muy superior al volumen tidal espiratori
(VTE) medido. Compruebe de vez en cuando el pardmetro VFugas en la ventana dd
monitorizacién; puede que la fuga no sea previsible. !

OO~




Ventilador HAMILTON-G5

Controles

Ti max

Ti max (tiempo inspiratorio maximo) es un ajuste para respiraciones espontaneas en los modos

SIMV, APVsimy, ESPONT, DuoPAP y APRV. Para todos los tipos de paciente, ETS (sensibilida
de activacion espiratoria} controla normalmente el cambio de inspiraciéon a espiracién en la
respiraciones espontaneas. Si la fuga de gas es considerable, sin embargo, jamas se podr
alcanzar el valor establecido de ETS. La configuracion de Ti max proporciona seguridad de mod
que la inspiracion puede llevarse a cabo. El HAMILTON-G5 cambia a espiracion cuando s
alcanza el valor de Ti max establecido. i

Disparo por flujo

El tipo de disparo predeterminado para lactantes/neonatos es el disparo por flujo. Cuando z{:
disparo por flujo esta activado, en [a Gltima fase de la espiracién, el ventilador suministra un fluj
de base constante desde la rama inspiratoria a la rama espiratoria. El flujo de base puede ser
como minimo de 2 /min y como maximo de hasta 30 I/min, dependiendo de la sensibilidad de
disparo por flujo establecida. Si el flujo de fuga es superior al ajuste del disparo por flujp
seleccionado, se produce auto-disparo. Para resolver el problema, puede aumentar I
configuracion del disparo por flujo (es decir, disminuir fa sensibilidad) hasta que se detenga el aut
disparo.

Por ejemplo, el disparo por flujo esta inicialmente ajustado en 0,5 I/min, pero el fiujo de fuga desd
el paciente es de 4,5 l/min, por lo que se produce un auto-disparo. Si aumenta el ajuste ddl
disparo por flujo a 2,5 I/min, lo que produce un flujo de base de 5 I/min, el auto-disparo se detiend.
En realidad, el paciente activa las respiraciones a 0,5 I/min porque 5,0 I/min — 4,5 I/min (nue\%
linea de hase) = 0,5 I/min. Revise al paciente y ajuste de vez en cuando el disparo por flujo; el fluj

de fuga puede variar debido a un cambio de postura del paciente.

P rampa
Si un lactante tiene los pulmones rigidos (por ejemplo, el sindrome de distrés respiratorioi,

extreme la precaucion al utilizar una P rampa breve (tiempo de subida de presion).
Un tiempo muy corto de P rampa puede causar, en este caso, un exceso de presion.

Otros

ADVERTENCIA 1!

Una exposicidn prolongada a concentraciones de oxigeno altas puede causar ceguera irreversible‘
y fibrosis pulmonar en lactantes/neonatos prematuros.

Unos ajustes de frecuencia altos, o Ti o TE muy cortos, pueden causar una inspiracion 6
espiracion incompletas. i

La nebulizacién se desactiva en la aplicacidn a lactantes/neonatos. C_,/%

Durante la maniobra de enriquecimiento de O2 la concentracién de oxigeno aplicada aumenta e
un 25% respecto al tltimo valor de oxigeno {(por ejemplo, con un Gltimo valor de oxigeno del 40%,
la concentracién de oxigeno resultante durante la maniobra d&en\rigu. imiento de O2 es dgl
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Ventilador HAMILTON-G5

50%). La concentracidn de oxigeno que se aplica realmente se muestra en el botén de contro! dd
oxigeno (verde). El enriguecimiento de oxigeno continda durante 2 minutos, a menos que Ig
ponga fin pulsando de nuevo la tecla de enriquecimiento de O2 o active manualmente y confirmg
el botdn de control de oxigeno.

El tiempo maximo de pausa inspiratoria o espiratoria en los modos para lactantes es de 3
segundos, en comparacion con los 10 segundos en los modos pedidtricos o para adultos.

7. Paneles inteligentes

Introduccion

Puede configurar el Ventilation Cockpit (cuadro de control de la ventilacion} para que muestrd
cualquiera de los cuatro tipos de paneles inteligentes. La Figura 14 muestra el Ventilation Cockpit
{cuadro de control de 1a ventilacion) con los paneles Pulm. dindmico y Estado ventil.

Panel Pulmn. dindmico Fanel Estaco ventil.

Figura 14. Ventilation Cockpit (cuadro de control de la ventilacion} con paneles inteligentes

Panel Pulm. dindmico

El panel Pulm. dindmico (Figura 15) permite visualizar el volumen tidal, la compliancia pulmonar, la
activacién por el paciente y la resistencia en tiempo real. Los pulmones se expanden y se
contraen en sincronia con las respiraciones reales. También se muestran los valores numericos de
resistencia (Rinsp), compliancia (Cestat) y opcionalmente PCO2. Si todos los valores sel
encuentran dentro del intervalo normal, el panel aparece enmarcado en verde.
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Figura 15. Panel Pulm. Dinamico

Volumen todal (Vi)

El pulmén dindmico se expande y se contrae para mostrar €l volumen tidal (Vt) en tiempo real. S
mueve en sincronia con las respiraciones reales, en funcién de la senal del sensor de fluj
proximal. El tamario del pulmdn que aparece es el relativo al tamario “normal” para la altura ddl
paciente (PCl), basado en un valor “normal” de 10 ml/kg. Se visualiza una alarma Desconexi6¢
del ventilador o Desconexioén del paciente si el pulmon aparece desinflado. Se visualiza una
alarma Espiracién obstruida si el pulmoén aparece inflado.

Compliance (Cestat)

Pulm. dinamico muestra [a compliance (Cestét) con cada respiracidn en relacién a los valore$
“normales” para la altura del paciente (Figura 16). Tal y como muestra la figura, la forma de log
pulmones cambia con la compliance. También se muestra el valor numérico.

Baja compliance Compliance Altz compliance
Acrmal

Figura 16. Compliance mostrada por el pulmén dindmico
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Ventilador HAMILTON-G5
Respiracién iniciada por el paciente: Musculo

El masculo en el Pulm. dinamico muestra la respiracién iniciada por parte del paciente (Figura 17).

Musculo

Figura 17. Respiracion iniciada por parte del paciente
mostrada por el midsculo del Pulm. dindmico

Resistencia: Arbol bronquial

!
El arbol bronquial en el Pulm. dindmico muestra la resistencia {Rinsp) con cada respiracion er]
relacion a los valores “normales” para la altura del paciente (Figura 18).

Resistenciz normast Resistencia Resistencia alta
moderadamente ala

Figura 18. Rinsp mostrada por el arbol bronquial
del Pulm. dindmico

Estado ventil. |
El panel Estado ventil. (Figura 19) muestra seis parametros relacionados con la dependencia de‘
paciente del ventilador, incluida la oxigenacion, la eliminacion de CO2 y la actividad del paciente]
Un indicador flotante se mueve hacia arriba y hacia abajo en la columna y muestra el valor de un
parametro determinado. Cuando el indicador flotante se encuentra en la zona azul claro (zona dd
destete de la ventilacién), se inicia un temporizador que muestra cuanto tiempo ha permanecidd
ese valor en la zona de destete. Cuando todos los valores se encuentran en la zona de destete dei
la ventilacion, el marco alrededor del panel de Estado ventil. cambia a verde e indica asi que e
paciente puede estar listo para que se destete. El panel se actualiza con cada respiracion.

En el panel Estado ventil. Siempre 'aparecen Oxigeno, PEEP, VolMinEsp vy Pinsp, pero en el modd

de configuracion puede configurar dos pardmetros mas entre los siguientes: RSB, indiceVar]
(indice de variabilidad), P0.1 y %fEspont. En el modo de configuracion también puede configurai
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Ventilador HAMILTON-GS
los intervalos de la zona de destete de la ventilacion.

', Ef parametro de indice de variabilidad {IndiceVar) no esta disponible en todos los mercados

Nomibre del grupo

Vator grafico monitorizado
tindicador flotante)

i

Zora azul clarg de
destete de vontlacidn

con limites configurabies

por el usuario )

Bl usuang elige
‘08 pardmetros gus

se van & visuzlizar

Valor numéico
mondorizads

Figura 18. Panel Estado ventil.

8. Opcidon de maniobra P/V Tool

Visién general

La opcién P/V Tool es una maniobra de mecdanica respiratoria que registra una curva de P
(presidon/volumen) cuasiestatica al pie de la cama del paciente. P/V Tool registra los datos de |
rama inspiratoria y espiratoria.

Esta curva, generada con un flujo muy bajo, puede proporcionar al médico una informacion valios
y objetiva acerca de la mecanica del sistema respiratorio. La informacion puede ser Gtil para
diagnostico clinico, asi como para la optimizacién de los ajustes del ventilador. Una funcién d
cursor permite el analisis grafico de la curva, lo que incluye la identificacion de los puntos d
inflexidn y el “ajuste visual de la curva” para determinar la compliance lineal.

Las manicbras emplean una rampa de presion ajustable en la que la presidn en las vias aéreas s
incrementa lentamente hasta un nivel superior vy, 2 continuacion, se reduce hasta un nivel inferior.

Las maniobras P/\V Tool no requieren desconectar el circuito respiratorio ni modificar los ajuste
del paciente. Es posible reanudar Ia ventilacion narmal en cualquier momento.

o -
|
Condiciones necesarias para el uso !

Asegurese de que se cumplen las condiciones siguientes antes de intentar realizar una maniobrd
P/ Tool.

e EI paciente debe estar intubado y recibiendo ventilacion pero no respirand&

- N
)
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Indicaciones de uso

Siempre que se cumplan las condiciones necesarias y que no existan contraindicaciones, I9
maniobra P/V Tool puede realizarse sobre cualquier paciente.

[
La maniobra P/V Tool es especialmente valiosa para su uso con enfermedadss pulmonares
restrictivas de tipo “pulmon rigida™ (por ejemplo, pacientes de LPA 0 SDRA).

Tenga cuidado al realizar la maniobra P/V Tool en pacientes con enfermedades obslructivas dd
tipo “pulmén blando” (por ejemplo, EPOC). Establezca P superior con un valor bajo para evitar la
generacion de volimenes excesivos.

Contraindicacicnes de uso

Como funciona P/V Tool

P/V Tool registra la refacion entre volumen y presién de los pulmones con un flujo préximo a cero|
Se desarrolla con la secuencia siguiente;

1.
2.

Ventilador HAMILTON-G5

espontaneamente. Algunos pacientes necesitan una fuerte sedacidén o bloqued
neuromuscular para evitar trabajos de respiraciéon espontanea.

No deben existir fugas de gas en el sistema completo compuesto por el ventilador, e
circuito respiratorio y el paciente que recibe ventilacion.

Se debe desactivar la nebulizacion.

El sensar de flujo debe funcionar de forma optima.

Pacientes que respiran espontaneamente

Pacientes con dinamica cardiovascular inestable

Pacientes con hipertension intracraneal posible o confirmada

Pacientes que no puedan tolerar una presién intrapulmonar alta por ofros motivos
Pacientes vulnerables al barotrauma o volufrauma

Fugas en el sistema (paciente o circuito respiratorio)

Inicio de la maniobra. El operador inicia la maniobra pulsando Empezar/Parar.
Espiracion prolongada. Se prolonga la fase de espiracion de la respiracion de contro
actual y la presién se reduce hasta el nivel P inicial establecido por el operador. L
espiracion dura 10 x RCesp, o bien un minimo de 6 segundos y un maximo de 15,
Incremento de la presion lineal (rama inspiratoria). Se presuriza linealmente el circuit
respiratorio hasta la presion P superior establecida por el operador con la Veloc. ramp
igualmente establecida. Se registran los cambios de volumen resuitantes.

Pausa en P superior. Cuando la presién alcanza P superior, se realiza cualquier T paus
establecido por el operador. Las véalvulas inspiratoria y espiratoria se cierran durante 1
pausa.

Reduccion de la presién lineal (rama espiratoria). La presion se libera linealmente hast
el nivel PEEP final establecido por el operador. La Veloc. rampa define la velocidad d
descenso de la presidn.

La ventilacién se reanuda en el nuevo PEEP (PEEP final). La ventilacion se reanudd
cuando se alcanza el PEEP final. La ventana de P/V Tool permanece abierta con la curva
congelada para proceder a su analisis.
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N

Rama | | Rama
inspiratoria || espirataria

Fepdienie [
definda por la
Veloc, rampa

Fendienie 1
definicla poria
Veloc, rampa

P superior

e e e — e

BEEY fifal
. .. -~ |
Espirarion prolongada

Figura 19. Como funciona P/V Tool

Procedimiento

ADVERTENCIA !}

»  P/V Tool puede aplicar altas presiones para lograr periodos de tiempo ampliados.

+ Tenga cuidada al usar la maniobra P/V Tool en pacientes con enfermedad pulmonaf
obstructiva crénica grave, ya que puede generar unos volumenes excesivos.

+ Para evitar posibles incomodidades al paciente y lecturas erroneas, no intente utilizar PN
Tool en un paciente activo.

i
‘.

* Para obtener datos significativos mediante la maniobra P/V Tool, es necesario que nd
existan fugas de gas en-el lado del paciente del sensor de flujo y que dicho sensor trabajé
correctamente con flujos muy bajos. Le recomendamos que realice siempre la prueba de
estanqueidad y la calibracién del sensor de flujo antes de utilizar P/V Tool. Sin embargo, s
tiene dudas sobre la validez de los datos obtenidos, realice también la prueba del senso)
de flujo y del circuito respiratorio

« Si el ajuste de P superior es mayor que el de la alarma Presion alta, el umbral de- dlchd
alarma pasa a ser I? superior + 5 cmH20. Dicho umbral sustituye al de alarma establecidg
por el operador.

+ Las alarmas del paciente se suprimen durante la maniobra de P/V Tool.

* Una vez finalizada la maniobra de P/V Tocl, pueden producirse alarmas de trans&mor‘
debidas a la interrupcidn de la ventilacién por la maniobra.

Realizacion de la maniobra C___;// 4

1. En la ventana Herramientas, seleccione la pestafia P/V Tool. Se abrird 1a ventana de
informacion de P/V Tool. Léala atentamente.
2. Seleccione O continuar. Se abre la ventana de P/V Tool
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3. Ajuste los parametros como desee seleccionando y activando un parametro vy, a
continuacién, ajustandolo y activandolo. Repita el proceso para cualquier otro parametrg
que desee configurar. E! tiempo de inflado calculade se muestra como T maniobra. S
intenta establecer P superior en un valor superior a 40 cmH20, T pausa en un valof
superior a 5 s, o PEEP final en un valor diferente del PEEP/CPAP actual, debe volver a
confirmar su intencién con el boton Si,
Silo desea, cambie el gréfico.

Seleccione y active Empezar/Parar para iniciar la maniobra. Cuando la maniobra termina,
la ventana permanece abierta mostrando |la curva durante aproximadamente un minuto, o
la espera de la accidn del operador.

o

Analisis de la curva

NOTA

P/V. Tool es una maniobra de monitorizacion que proporciona informacion que se puede ufilizag
para optimizar PEEP y otros ajustes del ventilador. Sin embargo, se trata tan solo de una parte ddg
la informacién que hay que tener en cuenta, junto con la hemodinamica y ofras condicioneg
clinicas. Recae en el médico la responsabilidad de interpretar y aplicar de forma adecuada esta
informacion en el tratamiento del paciente.

9. Respuesta a las alarmas J

Introduccién

Las alarmas del HAMILTON-G5 avisan al operador de la existencia de problemas. Estas alarmag
se clasifican en alarmas de prioridad alta, media o baja, alarmas generales y mensajes para e
usuario, La Tabla 2 muestra las caracteristicas acdsticas y visuales de estos tipos de alarma vy Ig
indica codmo responder a ellas. La Figura 20 muestra las indicaciones de alarma visuales de
ventilador. Puede ver las alarmas activas en la memoria de alarmas activas (Figura 21). La
informacién acerca de la alarma también se almacena en un registro de eventos.

Ademds, si la alarma es lo suficientemente grave como para poner en peligro la seguridad de 14
ventilacion, HAMILTON-G5 pasaré al estado ambiental. Se cerrard la valvula inspiratoria y sa
abriran las valvulas ambiente y espiratoria, por lo que el paciente podra respirar aire ambiente sir|
recibir ventilacion asistida.
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'Si se acliva mas de una alarma, los mensajes de alarma asociados se mostraran de forma alterna en |a
barra de mensajes.

Como responder a una alarma

ADVERTENCIA !!!

*  Para evitar que el paciente sufra lesiones cuando estan activadas las alarmas,
compruebe que recibe 1a ventilacion adecuada. ldentifique y elimine la causa de las
alarmas. Reajuste los limites de alarma Gnicamente cuando su configuracién no sea
la adecuada para las condiciones actuales.

» Para evitar que el paciente sufra lesiones debido a un fallo en el funcionamiento del
equipo, ‘'HAMILTON MEDICAL recomienda que retire inmediatamente cualquier
ventilador que presente un fallo técnico, registre el nimero de fallo técnico (TF) y se
ponga en contacto con el servicio técnico. 4

+ Tenga en cuenta que una alarma se puede deber a una condicién clinica o a un problema
en el equipo.

« No olvide que una condicion de alarma puede activar varias alarmas. Normalmente, sélo
una o dos alarmas-indican su causa fundamental; las demas son alarmas resultantes. Para
identificar las causas -de la condicion de alarma, utilice los mensajes de alarma que,
aparecen en la pantalla, pero no se limite sélo a ellos.

Para responder a una alarma, proceda como se indica a continuacidn:

1. Dirijase inmediatamente al paciente. Aseglirese de que la ventilacién que recibe sea
suficiente y eficaz. Puede silenciar la alarma.

2. Corrija la condicidn de alarma indicada por los mensajes correspondientes; para ello,
consulte la Tabla 3. Compruebe otras condiciones de alarma relacionadas en la memoria;
de alarmas activas. Si se corrige la condicion que ha causado la alarma, el HAMILTON-G5!
restablecera la alarma automéaticamente. Para ver posteriormente las alarmas que se han-
restablecido, consulte el registro de eventos de Alarmas.

Memeoria de alarmas activas :

i
La memoria de alarmas activas (Figura 21) muestra las alarmas activas. Los mensajes de alarma
asociados ademas se alternan en la barra de mensajes y se almacenan en el registro Alarmas.
La informacién de las alarmas permanece en la memoria mientras persistan las condiciones que
han originado cada alarma.

Abra la ventana Alarmas -> Memoria con la pestafia Memoria o bien tocando en la barra de
mensajes de la esquina superior izquierda. La alarma més reciente se muestra en la parte
superior; si hay activas mas de seis alarmas, sélo podra ver las seis primeras detectadas. De estal
forma, la alarma original se mantiene yisible. Al cerrar la memoria no se borrara su contenido.
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Registros de eventos: Revisién de eventos

Varios registros de eventos contienen datos acerca de condiciones del ventilador de importancia
clinica registradas desde que se ha encendido el HAMILTON-G5, como alarmas, cambios de
ajustes, calibraciones, maniobras y funciones especiales. Se incluyen la fecha, la hora y un
identificador Onico para la clasificacion de eventos.

Con la pestafia Eventos abra la ventana para ver el registro que desee:

+ Ajustes: Incluye cambios de ajustes, calibraciones, maniobras, funciones especia]eis,
encendido y apagado

* Alarmas: Incluye todos los mensajes de alarma
* Todos eventos: Una recopilacion de todos los eventos

Figura 22. Ventana Eventos (Se muestran todos los eventos)

Tabla de solucién de problemas con alarmas 5
|

En la Tabla 3 se presenta una lista alfabética de los mensajes de alarma y otros mensajes
mostrados por HAMILTON-G5, junto con sus definiciones y las medidas correctivas sugeridas.
Estas medidas tienen como objetivo corregir el fallo méas probable o mostrar primero la medidh
correctiva mas eficaz. Sin embargo, puede que las medidas propuestas no siempre corrijan ¢l
problema concreto.

i
;
'
!
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes {continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacidn)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacidn)
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Tabia 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes {continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes {continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion}
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes {continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tahla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Ventilador HAMILTON-G5

Tabla 3. Alarmas y otros mensajes {continuacién)
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Tabla 3. Alarmas y otros mensajes (continuacion)
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Ventilador HAMILTON-G5

10. Funciones especiales

Standby

Standby es un modo de espera que permite mantener la configuracion del ventilador mientras qué
HAMILTON-G5 no realiza funciones de ventilacion. Para interrupciones muy cortas de la
ventilacion, puede utilizar la funcion de supresion de la ventilacién. P

Supresion de la ventilacion |
La supresion de la ventilacidn es un modo de espera que permite mantener la configuracion deh
ventilador durante un tiempo muy breve, mientras que HAMILTON-G5 no esta realizando
funciones de ventilacidon. Este modo es dtil durante la aspiracion tragqueal o en otras aplicaciones
clinicas. Para interrumpir la ventilacion durante un periodoc mas prolongado, utilice la funcion
standby.

Enriquecimiento de O,

La funcién de enriquecimiento de O2 suministra oxigeno al 100% durante 2 minutos para
pacientes adultos y pediatricos. Para los lactantes/neonatos, la concentracion de oxigeno aplicada
durante la maniobra de enriquecimiento aumenta en un 25% respecto al dltimo valor de oxigeno
{por ejemplo, con un Oltimo valor de oxigeno del 40%, la concentracion de oxigeno resultante
durante la maniobra de enriquecimiento de 02 es del 50%). Esto resulta dtil para la
preoxigenacion antes de la aspiracion traqueal o en otras aplicaciones clinicas. é
Para iniciar el enriquecimiento de oxigeno, pulse !a tecla de enriquecimiento de Q.. Tras un brevé
periodo de tiempo, que es necesario para que aumente la concentracidn de oxigeno, dl
HAMILTON-G5 empieza a suministrar oxigeno 100% (para pacientes adultos y pediatricos) o dl
valor de oxigeno actual aumentado en un 25% (para pacientes lactantes/neonatos).
Posteriormente, el HAMILTON-G5 restablece la concentracion al valor previamente establecidd
por el operador. |

La concentracion de oxigeno que se aplica en ese momento se muestra en el boton de control dé
oxigeno (verde).

Para finalizar el suministro de enriquecimiento de O antes de que se cumpla e! periodo de 2
minutos, pulse de nuevo la tecla o active manualmente el botdn de control de oxigeno. El boton de
control de oxigeno muestra el Gltimo valor establecido, que ahora se puede ajustar. HAMILTON-
G5 reanudara la ventilacion con la concentracidon de oxigeno establecida.

Respiracion manual
permite el suministro de una respiracion activada manualmente. La respiracién manual utiliza o
ajustes de una respiracidn mandatoria {(estandar o establecida por el operador). Esta funcién se

puede activar en todos los modos de ventilacion.

Para suministrar una respiracidn manual, puise y suelte ia tecla. No pulse la tecla rapidamente i
de manera reiterada. Si intenta iniciar una respiracion manual al comienzo de la fase de
inspiracion o al comienzo de la fase de espiracién, no se suministrara la respiracion.

Nebulizador C/” )

La funcién opcional de nebulizagion neumatica del HAMILTON-GS suministra nebulizacion duranté
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las fases de la respiracion y durante el tiempo definidos al realizar la configuracién. Para iniciar Id
nebulizacion, pulse la tecla Nebulizer onfoff. Esta funcién se puede activar en todos los modos da
ventilacion. Para interrumpir la nebulizacion antes de que transcurra el tiempo establecido, pulsd

de nuevo la tecla. |

Impresién de la pantalla )
La funcidon de impresion de pantalla guarda un archivo JPG de la pantalla actual del ventilador aJ
dispositivo de almacenamiento CompactFlash. Para crear una captura de pantalla, inserte uno d

estos dispositivos de almacenamiento en el conector de CompactFlash (Figura 23);, 4
continuacion, pulse 1a tecla Print screen mientras se muestra la pantalla que desee capturar. |‘

Figura 23. Conector CompactFlash

Conector
CompactFlash

11. Limpieza, desinfeccién y esterilizacién ) |
Introduccién

Para garantizar la seguridad y la fiabilidad del HAMILTON-G5, debe sequir los siguientes
procedimientos de mantenimiento.

Todos los procedimientos de este manual deben ser realizados por el operador. Para
procedimientos de mantenimiento adicionales, péngase en contacto con el representante del
servicio técnico.

T e T e R i S it R B i B ]

ADVERTENCIA II!

+ Para reducir el riesgo de una descarga eléctrica, desconecte el ventilador de la fuente de
alimentacion eléctrica antes de proceder a su limpieza.

+  No reutilice los filtros bacterianos ni los sensores de flujo o los accesorios de uso Gnico:!
Una vez utilizados, deséchelos. La reutilizacion, desmontaje, limpieza, desinfeccién o
esterilizacion de un componente desechable pueden poner en peligro la funcionalidad de
ese componente y-el funcionamiento del sistema, e incluso la seguridad del usuario o delf
paciente. No se garantiza el Tugcionamiento si se reutiliza un elemento que.lleve la etiqueta]

62de 74

RC A. LEMOS
PRESIDENTE




Ventilador HAMILTON-G5

de desechable.
» Parareducir a un minimo el riesgo de contaminacion bacteriana o de dafios fisicos, manejé
* con cuidado los filtros bacterianos. ;
= Para evitar que el paciente quede expuesto a agentes esterilizadores y para impedir ut
deterioro prematuro de los componentes, esterilice éstos wutilizando UGnicamente la
recomendaciones descritas en este capitulo.

PRECAUCION 11 :

y
* No intente esterilizar el interior del ventilador, No intente esterilizar todo el ventilador COIL
gas de oxido de efileno. !
+ La exposicidn a agentes esterilizadores puede reducir la vida dtil de algunos componente 1
« Si utiliza mas de una técnica de esterilizacidn en un sbélo componente, éste puede sufr
algtin dafio.

+ Dado que las préacticas de higiene varian en cada centro, HAMILTON MEDICAL no puedé
especificar practicas concretas que satisfagan todas las necesidades ni tampoco hacers
responsable de la eficacia de dichas practicas. Asi pues, este manual ofrece ﬂnicamentz
directrices generales de limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Es responsabilidad dd}
usuario garantizar la validez y la eficacia de los métodos que se utilicen en cada momentoy

Los apartados siguientes ofrecen directrices generales para la limpieza y desinfeccion de lo
componentes. La Tabla 4 indica los métodos especificos que pueden aplicarse a cada uno de Iof
componentes del equipo HAMILTON-GS. !

Para los componentes que no hayan sido suministrados por HAMILTON MEDICAL, consulte IaL
instrucciones del fabricante. |

No realice ningan procedimiento de limpieza que no haya sido recomendado por HAMILTONI
MEDICAL o por el fabricante original.

HMOVA 8.4

ng. aoasﬂiﬁaoaagﬁbms

M.P. £140 - COPITEC
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Tabla 4 - Métodos de desinfeccion para los componentes del equipc HAMILTON-G5
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Tabla 4 - Métodos de desinfeccion para los componentes del equipo HAMILTON-G5 (continuaciénb
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Tabla 4 - Métodos de desinfeccién para los componentes del equipo HAMILTON-G5 (continuacion)

Ventilador HAMILTON-G5
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Tabla 4 - Métodos de desinfeccion para los componentes del equipo HAMILTON-G5 (continuacion)
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Directrices generales para la limpieza

NOTA:

* Para. evitar que los componentes del circuito respiratorio sufran dafics, no utilice cepilL
dures, instrumentos puntiagudos ni materiales dsperos para limpiarlos.

« Para evitar que los componentes del circuito respiratorio sufran dafios, siga fas
instrucciones del fabricante del detergente. Un uso excesivo de detergente (superior}al
recomendado) puede acortar la vida dtil de algunos productos. El residuo de detergegte
puede originar maculas o pequefias fisuras en los componentes expuestos a temperatugas
elevadas durante la esterilizacién.

R - - - - - - e R P S

Limpie ios componentes del equipo HAMILTON-G5 tal como se indica a continuacion:

Desmonte los componentes. Los circuitos de respiracion deben desmontarse por completo.
Lave los componentes con agua tibia y jabon o un detergente suave.

Aclare los componentes con abundante agua templada.

Déjelos secar al aire.

Compruebe todos los componentes y sustitiyalos si presentan algin dafio. ;
Si desea esterilizar o desinfectar el componente, continde con el procedimiento t:le
esterilizacion/desinfeccion apropiado. Si no va a esterilizar o desinfectar el componente,
vuelva a montar e instalar los componentes y realice todas las pruebas que se@n
necesarias.

Qokwh

Instrucciones generales para la desinfeccién quimica 1"

NOTA:

La Tabla 4 describe los materiales con los que se han fabricado los componentes del equipo
HAMILTON-G5. Para evitar que los componentes se deterioren prematuramente, aseglrese de
que el desinfectante quimico sea compatible con el material del que esta heche el componente.

R J—

Desinfecte los componentes del equipo HAMILTON-GS5 tal como se indica a continuacion:

1. Limpielos, pero no vuelva a montarlos. : ;

2. Desinféctelos con una solucion quimica bactericida suave. Los agentes quimidos
aceptados son: Schiilke & Mayr Lysetol® AF and Gigasept® FF, Henkel-Ecolab Incidum®,
Sekusept® PLUS y CIDEX. Dichas soluciones han sido probadas siguiendo les
instrucciones del fabricante. También puede resultar adecuada la utilizacion de otdas
marcas que contengan ingredientes activos similares.

3. Vuelva a_montar e instalar los componentes y realice todas las pruebas que seian

necesa rias.

*

NOVA S.A,

Ing. RGBERTQ /RECAFRCN

M.P. 5140 - COPITEC
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instrucciones generales para la esterilizacion por autoclave |

Esterilice mediante autoclave los componentes del equipo HAMILTON-G5 tal como se indica a -
continuacion: "

1. Limpielos 4
2. Vuelva a montarlos. ‘
3. Inspeccidnelos.

4, Esterilice por autoclave.

5. Realice todas las pruebas que sean necesarias.

Mantenimiento preventivo

Realice el mantenimiento preventivo del equipo HAMILTON-G5 de acuerdo con el calendario
especificado en la Tabla 5.
Puede ver las horas de funcionamiento del ventilador en la ventana Sistema -> Informacién. Las
secciones siguientes proporcionan informacion detallada sobre algunos procedimientos de
mantenimiento preventivo.

NOTA:

s+ HAMILTON MEDICAL le recomienda que documente todos los procedimientos de
mantenimiento preventivo.

+ Elimine todos los componentes que retire del dispositivo de acuerdo con las normativas del |
centro sanitario. Observe todas las normativas locales, estatales y federales referentes a la |
proteccidon medioambiental, especialmente a la hora de desechar el equipo electrénico o
los componentes de ésle (por ejemplo, celdas de oxigeno, haterias).

Tabla 2 — Calendario de mantenimiento preventivo
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Ventilador HAMILTON-G5

Tabla 2 — Calendario de mantenimiento preventivo (cont.)
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Ventilador HAMILTON-G5

Tabla 2 — Calendario de mantenimiento preventivo (cont.)
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Limpieza o sustituciéon del filtro del ventilador f
Retire la tapa del filtro (Figura 23). Instale un nuevo filtro o lave el existente con una
solucién de detergente suave. A continuacion, aclérelo y seéquelo.
{ o ool ve bz
Figura 23. Extraccion del filtro del ventilador
1

Extraccion de la carcasa de un filtro de suministro de gas i

NOTA:

» Para realizar reparaciones de los microfiltros de suministro de gas,.récurra a un ingeniero
del servicio técnico autorizado de HAMILTON MEDICAL. No intente nunca limpiar un
microfiltro.
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Ventilador HAMILTON-GS

Desconecte el ventilador del suministro de gas. Desatornille la carcasa del filtro (Figura 24). Limpie
la carcasa si asi lo desea y vuelva a colocarla.

Figura 24. Extraccion de la carcasa
de un filtro de suministro de gas

Sustitucién de la celda de oxigeno

Retire la tapa de la celda de oxigeno presionando ligeramente hacia delante; a continuacidn,
desconecte el conector de la celda y extraigala (Figura 25). Instale la nueva celda y, a
continuacion, vuelva & colocar la tapa de la celda de oxigeno. Realice la calibracidon de la celda de
oxigeno.

;ADVERTENCIAL:

«  Para reducir el riesgo de explosion, no queme la celda de oxigeno nila abra por la fuerzaj

NOTA:

» Observe {a orientacion del conector al instalar la celda de oxigeno.
» Deseche la celda de oxigeno segun el protocolo de su institucion. Observe todas l4s
normativas locales, estatales y federales referentes a la proteccion medioambiental.

N

Ing. ROBERTD LORGERTHY
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Ventilador HAMILTON-GS

SHP

" Corector de Iy oeids
de axgeno

Figura 25. Sustitucion de la celda de oxigeno

Calibracién de la bateria adicional

Si tras un ciclo de carga completa de la bateria adicional, el indicador de bateria no muestra el
nivel de carga maxima, considere la posibilidad de calibrar los paquetes de baterias adicionales.
Para dicha calibracion, utilice solamente el calibrador y cargador de bateria Li-ion externo de
HAMILTON MEDICAL especifico (PN 369104).

Almacenamiento

Para mantener la carga de las baterias y para prolongar la vida Gtil de éstas, mantenga conectado
el ventilador a una fuente de corriente alterna. Recargue las baterias cada 3 a 9 meses,
dependiendo de las condiciones de almcenamiento.

Reembalaje y transporte

Si tiene que transportar el ventilador, utilice los materiales de embalaje origihaies. Si no dispene
de estos materiales, pdngase en contacto con su representante local de HAMILTON MEDICAL a
fin de obtener los materiales de repuesto adecuados.

Ing. ROBERTO RaaEnnit
M.P 5140 - COMTEC
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