Ventilador Pulmonar

PROTT

LEISTUNG






J LEISTUNG INGENIERIA S.R.L.

Bv. Los Venecianos 6595, Cérdoba (X5022RWT), Argentina
Teléfono/Fax: (54) (351) 475-9112/15

Oficina comercial: Pasteur 721, Capital Federal (C1028AAQ)
Teléfono/Fax: (54) (11) 495-42-339

e-mail: info@leistungargentina.com.ar
web: www.leistungargentina.com.ar

Direccion Técnica: Ing. Biom. Verdnica Sanchez
Matricula Profesional: 30844447/5833

Fecha de edicion: Mayo 2021

Revision: PRSTTMU--D






INDICE
INFORMACION DEL FABRICANTE
ADVERTENCIAS
PRECAUCIONES

Capitulo 1 - DESCRIPCION GENERAL
1.1 Presentacion
1.2 Uso previsto
1.3 Contraindicaciones para el uso
1.4 Principio de funcionamiento

Capitulo 2 - IDENTIFICACION DE ACCESORIOS Y PARTES DEL PR5-TT
2.1 Lista de accesorios
2.2 Identificacion de partes
2.2.1 Vista frontal
2.2.2 Vistas laterales
2.2.3 Vista inferior

Capitulo 3 - INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
3.1 Tipos de montajes y posicion prevista de uso
3.1.1 Montaje del equipo en camilla
3.1.2 Montaje del equipo en pedestal
3.1.3 Montaje del brazo soporte
3.1.4 Montaje del humidificador (OPCIONAL)
3.2 Conexiones del equipo
3.2.1 Conexidn del filtro de aire externo
3.2.2 Conexion del circuito respiratorio
3.2.3 Conexidn del sensor de flujo proximal
3.2.4 Conexion a la red eléctrica
3.2.5 Conexién a fuente de oxigeno
3.2.6 Conexioén del capnégrafo
3.2.7 Conexion del oximetro de pulso
3.2.8 Esquema de conexién de accesorios
3.3 Indicadores y controles
3.3.1 Pantalla de inicio
3.3.2 Pantalla principal
3.4 Verificaciones antes del uso
3.5 Instrucciones de uso y configuraciones iniciales
3.5.1 Encendido y pantalla inicial
3.5.2 Calibracion de la pantalla tactil

13

29
31

31

34

40

11

15
15
16
16

19
21
24
24
25
27

31

32
32
33
33

36
37
38
40

41
42
42
44
52
53
53
53



3.5.3 Configuraciones iniciales
3.5.4 Resumen de la secuencia normal de inicializacién
3.6 Medidas de seguridad del PR5-TT 56

Capitulo 4 - DESCRIPCION DE MODOS VENTILATORIOS 57
4.1 Modos asistidos/controlados
4.1.1 Ventilacion controlada por volumen (VC)
4.1.2 Ventilacion controlada por presién (PC)
4.1.3 Presién regulada con volumen controlado (PRVC)
4.2 Modos espontaneos
4.2.1 Ventilacion con presion de soporte (PS)
4.2.2 CPAP nasal
4.3 Modos variables
4.3.1 Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada
controlada por presion (SIMV (PC) + PS)

4.4 Terapia O,

4.5 Herramientas ventilatorias
4.5.1 P0.1 65
4.5.2 IRRS 65

4.5.3 Porcentaje de fugas
4.5.4 Mecanicas ventilatoria s

Capitulo 5 — CAPNOGRAFIA Y OXIMETRIA

5.1 Capnografia
5.1.1 Adaptador para circuito respiratorio
5.1.2 Forma de iniciar la medicion
5.1.3 Calibracion
5.1.4 Comportamiento del sensor en Standby

5.2 Oximetria de pulso
5.2.1 Principio de funcionamiento
5.2.2 Comportamiento del oximetro de pulso en Standby 72

Capitulo 6 - ALARMAS
6.1 Significado de seiiales de alarma visuales y auditivas
6.2 Posicion del usuario para una correcta lectura de las alarmas
6.3 Clasificacion de las alarmas segun prioridades
6.4 Condiciones de alarmas 78
6.4.1 Alarmas fijas / indicaciones de seguridad
6.5 Configuracion por defecto de alarmas
6.6 Verificacion de alarmas
6.6.1 Comprobacion de alarmas tipo A 85
6.6.1.1 Alarmas de presién inspiratoria 85
6.6.1.2 Alarmas de volumen tidal
6.6.1.3 Alarmas de volumen minuto

55
55

60
60
60
61
62
62
62
63

63
64
65

65
65

67
69
70
70
71
71
72
72

73
75
76
77

81
82
84

85
85



6.6.1.4 Alarma de frecuencia respiratoria maxima
6.6.1.5 Condicién de apnea 85
6.6.1.6 Alarma de pérdida de PEEP

6.6.1.7 Alarmas de FiO,

6.6.1.8 Alarma de desconexion paciente

6.6.2 Comprobacién de alarmas tipo B 86
6.6.2.1 Inversion |:E 86
6.6.2.2 Baja presidn de oxigeno
6.6.2.3 Bateria baja 86

6.6.2.4 Falla de microprocesador

Capitulo 7 - LIMPIEZA Y DESINFECCION

7.1 Limpieza
7.1.1 Limpieza de la carcasa del ventilador
7.1.2 Limpieza de la pantalla tactil
7.1.3 Limpieza del filtro de aire

7.2 Desinfeccién
7.2.1 Desinfeccion de la carcasa
7.2.2 Desinfeccién de la pantalla tactil 920

Capitulo 8 - MANTENIMIENTO
8.1 Mantenimiento preventivo

Capitulo 9 - DISPOSICION FINAL
9.1 Embalaje
9.2 Componentes

Capitulo 10 - SIMBOLOGIA 101
Capitulo 11 - ESPECIFICACIONES TECNICAS 109
11.1 Clasificaciones
11.2 Normas

11.3 Especificaciones generales
11.4 Especificaciones fisicas y ambientales
11.5 Caracteristicas eléctricas
11.6 Conexion a fuentes de oxigeno

11.6.1 Autonomia del tubo de oxigeno 116
11.7 Férmula de calculo de FiO,
11.8 Férmula de compensacion de altitud
11.9 Configuracion de paciente
11.10 Configuracién de circuito respiratorio
11.11 Modos ventilatorios
11.12 Parametros ventilatorios configurables
11.13 Pardmetros ventilatorios monitoreables

85

86
86
86

86

86

87
89
89
89
89
90
90

93
95

97
99
99

111
111
112
113
114
115

117
117
117
118
118
119
122



11.14 Herramientas ventilatorias
11.15 Gréficos

11.16 Tendencias

11.17 Alarmas

11.18 Historial de alarmas

11.19 Caracteristicas técnicas de las alarmas segun prioridad
11.20 Configuracién sistema

11.21 Auto-test

11.22 Filtrado de seiales

11.23 Especificaciones de sonido
11.24 Especificaciones de seguridad
11.25 Diagramas neumaticos

Capitulo 12 - Declaraciones de compatibilidad electromagnética

Garantia

126

131

139

123
124
124
125
125
126

126
126
127
127
128



A

ADVERTENCIA

- Se requiere atencion constante de personal especializado cuando el
paciente esta conectado al PR5-TT.

« El profesional a cargo de la utilizacion del PR5-TT debe configurarlo
de acuerdo a su conocimiento y segun las necesidades del paciente.

« Ninguna parte del PR5-TT puede someterse a mantenimiento
mientras esté conectado a un paciente.

« No puede realizarse ninguna modificacion en el PR5-TT sin
autorizacién del fabricante ya que puede generar una disminucién en la
seguridad basica y/o desempefio esencial del equipo.

- Este producto debe usarse con la fuente de alimentacidon entregada
por el fabricante. El uso de fuentes de alimentacién diferentes a la
indicada, puede producir dafo al equipo y poner en riesgo la seguridad
de personas y bienes.

« La activacién del sistema de alarmas advierte sobre un evento, ya
sea asociado al paciente o al PR5-TT. Esta situacién requiere atencion
inmediata del usuario.

- Siempre deben estar disponibles medios de ventilacién alternativos,
como un resucitador manual. En caso de que el PR5-TT presente alguna
falla, la falta de acceso inmediato a medios alternativos de ventilacion
puede afectar la seguridad del paciente.

« El PR5-TT no es apto para ser utilizado en una atmdsfera enriquecida
el oxigeno, ya que en esta existe peligro de explosion o incendio.

« El uso del PR5-TT en una atmésfera contaminada puede ser
peligroso para el paciente, ya que el mismo utiliza aire del ambiente
para su funcionamiento.

« EI PR5-TT no debe ser usado en una camara hiperbdrica.

« El PR5-TT no es apto para ser usado en salas de resonancia
magnética nuclear (RMN).

« El PR5-TT debe usarse siempre con el filtro externo, provisto como
accesorio, para impedir el ingreso de particulas que obstruyan el filtro
interno.

« No cubrir ni posicionar el PR5-TT de manera tal que resulte obstruida
total o parcialmente la toma de aire ambiente.

« Consultar las declaraciones sobre emision e inmunidad
electromagnética especificadas en el “Capitulo 12 - Declaraciones
de compatibilidad electromagnética” para reducir los riesgos de
interferencia reciproca con otros equipos médicos.



+ Los equipos de comunicacion moviles y portétiles de radiofrecuencia
pueden afectar el desempeio del PR5-TT. Utilizar las declaraciones
sobre emision e inmunidad electromagnética especificadas en el
“Capitulo 12 - Declaraciones de compatibilidad electromagnética” para
reducir los riesgos de interferencia reciproca con otros equipos.

ADVERTENCIA

« En caso de conectar un equipo médico al PR5-TT, el mismo debe
cumplir con su norma particular y normas colaterales aplicables,
ademas de cumplir con IEC 60601-1.

- Cuando se requiera conectar el PR5-TT a una red de suministro de
corriente alterna, se debe utilizar Unicamente la fuente de alimentacion
eléctrica externa provista por Leistung.

- La fuente de alimentacién eléctrica externa que se provee con el
PR5-TT debe estar conectada a una red de suministro que cumpla con
lo establecido por AEA' para instalaciones eléctricas hospitalarias.

« Los fusibles no deben ser reemplazados por el usuario. En caso
de no funcionar el PR5-TT, contactar al servicio técnico autorizado.
La sustitucion indebida de fusibles invalida la garantia y representa
un riesgo para el funcionamiento del PR5-TT y para la seguridad del
usuario y la del paciente.

« No utilizar mangueras de materiales antiestaticos o conductores
eléctricos en el circuito respiratorio.

« La utilizacion de accesorios o cables distintos a los entregados con el
PR5-TT, puede resultar en un incremento de la emisién, o disminucién
de la inmunidad electromagnética del equipo.

- No desmontar el gabinete de la fuente de alimentacién eléctrica que
se provee con el PR5-TT. En caso de problemas, contacte al servicio
técnico autorizado.

- Si se requiere ventilar al paciente con una concentracién de oxigeno
mayor al 21%, se debe conectar el equipo a una fuente de oxigeno de
grado medicinal.

+ Después de la utilizaciéon del PR5-TT en cada paciente, es necesario
que se realice la limpieza y desinfeccion del equipo, seguin se detalla en
el “Capitulo 7 - Limpieza y desinfeccion”.

- La organizacion responsable debe realizar todos los procedimientos
de limpieza y desinfeccion especificados.

1 - Asociacion Electrotécnica Argentina.
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ADVERTENCIA

PRECAUCION

- Si se afaden accesorios u otros elementos al circuito respiratorio, puede
cambiar el gradiente de presiones, pudiendo afectar negativamente el
desempeno del PR5-TT.

« La nebulizaciéon o humidificacion pueden incrementar la resistencia
de los filtros usados en el circuito respiratorio (filtros HMEF). En caso
de usar nebulizador o humidificaciéon activa, el usuario debe revisar
periédicamente los filtros para evitar aumento de resistencia o bloqueo
de los mismos.

- Durante la ventilacion de un paciente mediante ventilaciéon no invasiva
(VNI), el volumen de gas espirado por el paciente puede diferir del
volumen medido por el PR5-TT, debido a fugas a través de los bordes
de la mascara.

« No esterilizar el PR5-TT. Los componentes internos no son compatibles
con las técnicas de esterilizacion. Podrian producirse danos irreparables
sobre los mismos.

- Los circuitos respiratorios para pacientes que se utilicen con el PR5-
TT deben cumplir con ISO 5367.

« Nunca cubrir o posicionar el PR5-TT de forma que se bloquee la
entrada de aire para refrigeraciéon. No cubrir ninguna parte del equipo
para evitar sobrecalentamiento.

11






CAPITULO 1

Descripcion general






1.1 PRESENTACION

En este manual de usuario se encuentra toda la informacién necesaria para un uso
seguro y eficaz del ventilador para emergencia, transporte y cuidados criticos, modelo
PR5-TT. Por favor, lea atentamente este manual antes de operar el equipo. El mismo
contiene informacién importante para su funcionamiento.

El PR5-TT debe utilizarse segun la aplicacion especificada en “1.2 Uso previsto”.

Se deben tener en cuenta las declaraciones de “ADVERTENCIAS” y “PRECAUCIONES”
detalladas en este manual de usuario. El personal médico debe adaptar la configuracién
del PR5-TT segun su criterio y de acuerdo a las necesidades del paciente.

Tabla 1-1: Presentacién general.

MODELO VENTILADOR PR5-TT

Registro de ANMAT PM 1129-06
Clasificacion de producto médico Clase I

Tipo de proteccion contra choque eléctrico Clase Il

Grado de proteccidn contra ingreso de sdlidos y liquidos IP22*

Vida util del equipo 10 aflos

\_ auie J

(*) - Clasificacion segun IEC 60529. El primer digito corresponde a la proteccion contra el ingreso de sélidos de didmetro
mayor o igual a 12,5 mm. El segundo digito corresponde a la proteccién contra el ingreso de salpicaduras de liquidos

1.2 USO PREVISTO

El PR5-TT tiene como finalidad proveer ventilacion a presidon positiva a pacientes
adultos, pedidtricos y neonatales. Esta previsto que su desempefio garantice el
soporte ventilatorio durante el traslado del paciente dentro de las instituciones de salud.
También puede desempenarse como ventilador de cuidados criticos en ambientes con
instalaciones eléctricas y de gases medicinales adecuadas.

El PR5-TT debe ser utilizado solamente por profesionales de la salud, con conocimiento
y experiencia en ventilacion mecénica. Puede ser utilizado tanto para ventilacion
invasiva como no invasiva. No esta destinado al uso para cuidados en el hogar.

En el “Capitulo 2 - Identificacién de accesorios y partes del PR5-TT" se especifican los
aspectos de montaje y configuracién del equipo segun el escenario de uso.
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1.3 CONTRAINDICACIONES PARA EL USO

La aplicaciéon de ventilacion mecéanica lleva asociada la posible aparicién de
complicaciones en la salud del paciente.

El conocimiento de las mismas es responsabilidad del profesional a cargo del equipo
y su detalle excede el alcance de este manual.

1.4 PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El PR5-TT estd conformado por un sistema de control, una fuente de oxigeno, un
compresor de aire interno, un monitor, un sistema de alarmas y accesorios esenciales
para la ventilacion. El sistema de control del ventilador (basado en un microcontrolador)
regula la presion, el volumen o el flujo de la ventilacién, a presién positiva, entregada al
paciente, asi como la fracciéon de oxigeno inspirado (Fi0,), en base a los valores de las
variables de control seleccionados. Los sensores miden la presiéon o el flujo en la via
aérea y proveen retroalimentacion al ventilador para que éste ajuste autométicamente
su salida.

La pantalla tactil, a través de una interfaz intuitiva, le permite al usuario conocer y
configurar la informacién vinculada a los pardmetros de control, las variables de
monitoreo y el estado de las alarmas. La misma brinda una 6ptima facilidad de manejo,
la cual posibilita al usuario acceder a todos los pardmetros del equipo utilizando un
reducido nimero de operaciones, haciendo la tarea mas simple. El sistema de alarmas
posee mensajes de avisos y advertencias, los cuales permiten que el usuario tome
conocimiento de algun evento ocurrido, ya sea en el paciente o en el equipo.

El PR5-TT se alimenta de la red eléctrica a través de una fuente de alimentacion
externa. Ademas, posee una bateria interna, la cual se utiliza para el funcionamiento
del equipo durante el traslado intrahospitalario o durante fallas en el suministro de
energia eléctrica de la red.

El PR5-TT cuenta con un compresor de aire, el cual toma aire del ambiente para ser
utilizado para la ventilacion. De este modo, el equipo no requiere para su funcionamiento
conectarse a una fuente de suministro de aire comprimido. En caso de requerir ventilar
a un paciente con una concentracion de oxigeno mayor al 21%, se debe conectar el
equipo a una fuente de oxigeno de grado medicinal.

El PR5-TT posee una configuracién predeterminada de parametros ventilatorios
vinculada al tipo de paciente seleccionado, la cual garantiza un inicio de ventilacion
rdpida y segura, evitando el auto disparo y permitiendo de este modo la recuperacién
del paciente sin mayores complicaciones.

Uno de los accesorios esenciales para la ventilacién consiste en un circuito respiratorio

flexible de una rama para transportar el gas desde el ventilador al paciente en la fase
inspiratoria. Durante esta fase, la valvula espiratoria se cierra para mantener la presién
en el circuito respiratorio y en los pulmones. En la fase espiratoria, la valvula espiratoria
se abre y el gas espirado es liberado al ambiente.
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La insuflacion pulmonar durante la ventilacién mecanica se produce cuando se aplica
un flujo de aire en la via aérea. Esta condicién favorece el incremento de la presién
intrapulmonar y produce un gradiente de presidn transpulmonar entre los alvéolos y el
espacio pleural. El gradiente de presion transpulmonar interacciona con la mecanica
del sistema respiratorio (de modo primario, distensibilidad del pulmén-pared toracica y
resistencia de las vias aéreas) para conseguir un cambio de volumen en el parénquima
pulmonar. La espiracion se produce de forma pasiva, cuando la presion en la abertura
de la via aérea retorna al nivel de la presion atmosférica (o presion término-espiratoria).
Los determinantes primarios del flujo espiratorio son la presion de retraccion elastica del
sistema respiratorio, adquirida durante la insuflacién, y la resistencia al flujo espiratorio
del paciente.

17






CAPITULO 2

Identificacion de accesorios

y partes del PR5-TT







2.1 LISTA DE ACCESORIOS







7

0-

J

*) - Sujeto a disponibilidad del fabricante
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2.2 IDENTIFICACION DE PARTES
2.2.1 Vista frontal

Imagen 2-1 - Vista de frente.

1- Pantalla tactil

Pantalla color que permite la visualizacion de las funciones y caracteristicas del equipo.
También, por medio de la pantalla tactil, se realiza la programacién de los parametros
para la ventilacion del paciente y la monitorizacion de los mismos.

2- Manija

Permite el traslado intrahospitalario del ventilador.

3- Carcasa
Soporte estructural del PR5-TT.

24



2.2.2 Vistas laterales

Imagen 2-2 - Vista lateral derecha.

4- Gancho para camilla
Permite la fijacion del ventilador en la camilla para su traslado intrahospitalario.

5- Proteccion lateral derecha

Protege al ventilador ante caidas y golpes. También facilita el manejo para el
posicionamiento del equipo cuando se lo monta sobre el pedestal. La base de las
protecciones permite el apoyo del equipo sobre distintas superficies.

6- Conector salida paciente

Permite la conexién de un circuito respiratorio de una rama con conector 22 mm
hembra, para transportar el flujo inspiratorio hacia el paciente.

7- Conectores para sensor del flujo proximal
Permite la conexién de las dos mangueras para medicién del flujo proximal.

8- Conector para presion via aérea proximal (PAW)
Permite la fijacién del conector para la medicidn de la presion inspiratoria proximal.

9- Conector para valvula espiratoria
Permite la fijacion del conector para la manguera de la valvula espiratoria.

10- Conector capnografia
Permite la conexién del sensor para la medicién de capnografia.

11- Conector oximetria
Permite la conexion del oximetro de pulso.

25



Imagen 2-3 - Vista lateral izquierda.

12- Proteccién lateral izquierda
Protege al ventilador ante caidas y golpes. También facilita el manejo para el
posicionamiento del equipo cuando se lo monta sobre el pedestal.

La base de las protecciones permite el apoyo del equipo sobre distintas superficies.

13- Conector para suministro de O,

Rosca DISS macho 9/16” que permite la conexiéon de la manguera roscada para
suministro de oxigeno medicinal. El rango de presién de ingreso es de 250 a 700 kPa,
y un flujo maximo de 150 L/min. Ver especificaciones de suministro de oxigeno en el
“Capitulo 11- Especificaciones técnicas”.

14- Filtro de aire externo

Impide el ingreso de particulas al interior del equipo a través de la entrada de aire
ambiente.

15- Conector de alimentacién eléctrica

Entrada de alimentacion eléctrica de 24V, y de fuente externa AC/DC. Ver
especificaciones de alimentacion eléctrica en el “Capitulo 11 - Especificaciones
técnicas”
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2.2.3 Vista inferior
Imagen 2-4 - Vista inferior.

=L
16- Interruptor encendido/apagado
Boton para encender y apagar el ventilador.

17- Portafusible

Alojamiento del fusible accesible con herramienta. Ver especificaciones en el “Capitulo
11 - Especificaciones técnicas”

18- Botdn calibracién de pantalla tactil

Permite calibrar la pantalla tactil para asegurar la precision de la misma. Leer las
instrucciones de calibracion en el “Capitulo 3 - Instrucciones de funcionamiento”.
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CAPITULO 3

Instrucciones de funcionamiento







3.1 TIPOS DE MONTAJES Y POSICION PREVISTA DE USO

En esta seccidn se presenta toda la informacion que se debe seguir para el montaje
del PR5-TT y el conexionado de los accesorios necesarios para que el equipo cumpla
con su desempeno esencial. El tipo de montaje depende del escenario de uso previsto,
el cual se divide en:

« Unidades de cuidados intensivos y shock rooms: el PR5-TT se monta en el
pedestal.

« Traslado intrahospitalario: el PR5-TT se fija en la camilla de traslado del paciente
mediante dos ganchos ubicados en la parte posterior del equipo. También puede
transportarse mediante la manija superior.

Para un uso correcto del PR5-TT, el usuario debe estar posicionado de forma que
pueda interactuar cdmodamente, tanto con la pantalla (en forma visual y tactil) como
con los conectores y el interruptor de encendido/apagado.

La posicidon del usuario debe ser tal que la linea de visidn directa con la pantalla del
PR5-TT forme un angulo superior menor a 75° y uno inferior menor a 60° con respecto
a una linea central perpendicular a la pantalla.

Con respecto al desplazamiento lateral, el angulo formado debe ser menor a 80° hacia
ambos lados de la linea central.

3.1.1 Montaje del equipo en camilla

El equipo estd previsto para que se fije en la camilla, haciendo uso de dos ganchos
que se ubican en la cara posterior del mismo.

Imagen 3-1: Montaje en camilla.

3.1.2 Montaje del equipo en pedestal

El pedestal es un accesorio que facilita el traslado del equipo en instituciones sanitarias.
Los ganchos de camilla ubicados en la cara posterior son utilizados para sostener el
equipo en el pedestal.
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Para montar el equipo se debe:

1- Sujetar el mismo por la manija superior.

2- Hacer coincidir los ganchos de la camilla del equipo
con la rama transversal (de forma cilindrica) que posee el
pedestal en el extremo superior, para que de esta manera
se sujete al pedestal.

3- Para la fuente: colocarla de manera horizontal sobre la
bandeja que posee el pedestal, debajo de la rama transversal
cilindrica. De esta forma, la fuente queda ubicada en la parte
posterior del equipo y facilmente accesible.

3.1.3 Montaje del brazo soporte
Para colocar el brazo soporte de tubuladura, se deben seguir
los siguientes pasos:

1- Sujetar el brazo articulado armado.

2- Posicionarlo en la parte posterior del equipo, alli se
encuentra la rosca sobre el extremo superior del pedestal.

3- Roscar la pieza.

3.1.4 Montaje del humidificador (OPCIONAL)

El pedestal del equipo posee, a mitad de su altura, un sistema
de enganche para montar un termohumidificador. El mismo se
utiliza para humidificar los gases enviados.

PRECAUCION
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Imagen 3-2: Montaje en
pedestal.

Imagen 3-3: Colocacién de
brazo soporte.

Imagen 3-4: Colocacion
de termohumidificador.




3.2 CONEXIONES DEL EQUIPO

A continuacién, se detallan las conexiones de los accesorios esenciales para el
correcto desempeno del PR5-TT. También, se especifican las conexiones a la fuente
de energia eléctrica externa y a la fuente de oxigeno.

Para que el usuario pueda acceder en forma adecuada a los conectores, debe
posicionarse de frente a cada una de las caras laterales del equipo. Desde estas
posiciones, se debe poder acceder cémodamente a los conectores y visualizar las
marcaciones de los mismos.

3.2.1 Conexidn del filtro de aire externo

El filtro de aire externo se entrega como accesorio dentro de un envoltorio de plastico.
Es importante su uso para impedir el ingreso de particulas que obstruyan el filtro interno
del equipo. Para su montaje se debe seguir la secuencia de imagenes 3-5 a 3-8.

Imagen 3-5: Paso 1. Imagen 3-6: Paso 2.
Desenroscar la tapa del filtro. Quitar el filtro del envoltorio.

Paso 1 Paso 2

Imagen 3-7: Paso 3. Imagen 3-8: Paso 4.
Colocar el filtro en la tapa. Roscar la tapa con el filtro.
Paso 3 Paso 4

« El usuario debe verificar periédicamente el estado del filtro externo, y
en caso de ser necesario, reemplazarlo.
ADVERTENCIA

33



3.2.2 Conexion del circuito respiratorio
El circuito respiratorio es un conjunto que incluye, tal como lo muestra la imagen 3-9:
a) rama inspiratoria Unica;
b) valvula espiratoria;
¢) manguera para medicién proximal de la presién de via aérea (PAW); y
d) manguera para control de la valvula espiratoria.

Imagen 3-9: Circuito respiratorio de rama inspiratoria Unica.

Vv

Se debe utilizar el circuito respiratorio segun el tipo de paciente: adulto, pediatrico
o neonatal. Para su conexion en el equipo, se debe sacar el circuito respiratorio del
envoltorio de plastico y verificar el armado e integridad de sus partes.

Las siguientes imagenes ilustran el modo correcto de conexién:

« Rama Unica inspiratoria:

Imagen 3-10: Paso 1. Imagen 3-11: Paso 2.
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+ Manguera de control de la valvula espiratoria:

Imagen 3-12: Conexiéon de manguera de control de valvula espiratoria.

La imagen 3-12 muestra el modo de conexion de la manguera identificada con la
etiqueta “EXHALATION VALVE” en el conector marcado en el equipo con el simbolo
» Manguera para medicidn proximal de la presién de via aérea (PAW):

Imagen 3-13: Conexién de manguera de presion de via aérea.

La imagen 3-13 muestra la conexion de la manguera identificada con la etiqueta
“PRESSURE” en el conector marcado en el equipo como PAW.
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3.2.3 Conexidn del sensor de flujo proximal

La conexion de las mangueras para el sensor proximal se encuentran identificadas
en el equipo segun se describe en la imagen 2-2 del “Capitulo 2 - Identificacion de
accesorios y partes del PR5-TT" En estos conectores, se puede colocar un sensor de
alto o bajo flujo segun el tipo de paciente.

Imagen 3-14: Sensor proximal y sus Imagen 3-15: Conexién de mangueras de
mangueras libres. sensor de flujo proximal

ADVERTENCIA

PRECAUCION

NOTAS

« El ventilador PR5-TT no dispone de deteccién automdtica del sensor
de flujo proximal. Se requiere la correcta configuracion del mismo, por
parte del operador, ya sea en la pantalla de inicio o en la pantalla de
operacion desde: menu - configuracion funcional - cambio de circuito.

« El sensor de flujo proximal es necesario para el monitoreo de flujo,
volumen tidal y volumen minuto espirados. En caso de configurar el
circuito sin dicho sensor, se monitorean los valores inspirados y las
alarmas de volumen, tidal y minuto, responden a estos.

.« La alarma de desconexion de paciente y la sensibilidad
inspiratoria por flujo se encuentran habilitadas Unicamente
si. se configura el sensor proximal de 30 & 100
L/min.

- Las mangueras pueden conectarse en forma intercambiable. En caso
de cambiar el orden, el sistema de control necesita un ciclo respitatorio
para ajustar la lectura del flujo.

« En caso de configurar el circuito sin sensor de flujo proximal, no se
encuentran habilitados los gréficos de volumen y la curva de flujo -
tiempo muestra solamente el flujo inspirado.
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3.2.4 Conexion a la red eléctrica

La conexion eléctrica se encuentra en el lateral izquierdo del PR5-TT. La conexién utilizada
es de tipo SVP de dos pines, un pin de entrada positiva y otro de entrada negativa.

Imagen 3-16: Puerto de conexién de la fuente de alimentacion externa.

« El equipo debe posicionarse de forma tal que facilite la conexién y
desconexion de la red eléctrica.
ADVERTENCIA

El PR5-TT dispone de una serie de alternativas de conexion a fuentes de alimentacion
eléctrica que posibilitan el funcionamiento del equipo en distintos escenarios de uso
previsto:

- Unidades de cuidados intensivos, shockrooms, etc

Si el equipo se utiliza en unidades de cuidados intensivos o shock rooms, se debe
conectar la fuente eléctrica externa AC/DC en la salida eléctrica 100 - 240V, - del panel
de cabecera y en la entrada 24 Vo del PR5-TT (Imagen 2-3). Para mayor detalle sobre
las caracteristicas eléctricas del equipo consultar el “Capitulo 11 - Especificaciones
técnicas” ea

« Si se requiere aislar el equipo de la red de alimentacién eléctrica
externa, se debe desconectar el cable de alimentacién del mismo.

- La fuente de alimentaciéon eléctrica externa que se provee con el

ADVERTENCIA| equipo debe conectarse a una red de suministro con tierra de proteccion
que cumpla con las normativas aplicables para instalaciones eléctricas
hospitalarias.

El funcionamiento principal del PR5-TT se hace posible mediante la conexién de la
fuente de alimentacién eléctrica externa a la red de suministro. Ante un corte o falla
de esta red, el PR5-TT pasa a funcionar automaticamente con bateria interna, sin
necesidad de intervencion del usuario. El funcionamiento del equipo no se ve afectado
por la conmutacién. Consultar las caracteristicas técnicas de la bateria interna en el
“Capitulo 11 - Especificaciones técnicas” Ademas, aparece un mensaje de color rojo
en pantalla que indica “Desconex. red eléctrica”
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PRECAUCION

«Traslado intrahospitalario

Durante el traslado intrahospitalario, el PR5-TT solo funciona con bateria interna, por
lo tanto, el personal a cargo debe verificar que la bateria se encuentre cargada y en
6ptimas condiciones para su desempenio.

PRECAUCION

3.2.5 Conexidn a fuente de oxigeno

La conexidén a una fuente de oxigeno se encuentra en el lateral izquierdo del PR5-
TT, tal como lo muestra la imagen 3-17. Se debe respetar el rango de presién de
entrada (250 - 700 kPa), declarado en el puerto de conexién del equipo. Consultar
caracteristicas técnicas en el “Capitulo 11 - Especificaciones técnicas”

Imagen 3-17: Puerto de conexion de la manguera de oxigeno.

0O,

250 - 700 kPa
150 L/min
(Méx.)

El PR5-TT es compatible con cualquiera de las siguientes fuentes de oxigeno. El uso
de una u otra depende del escenario de uso previsto:

- Sistema de distribucion de oxigeno medicinal, accesible mediante panel de cabecera,
con conexiones normalizadas de gases, instalado en unidades de cuidados intensivos,
shockrooms, etc;

- Cilindro de oxigeno.



PRECAUCION

Para la conexion a la fuente de oxigeno se debe utilizar Unicamente la manguera de
entrada correspondiente suministrada como accesorio, la cual estd disefnada conforme
ISO 5359 (ver listado de accesorios en el “Capitulo 2 - Identificacion de accesorios y
partes del PR5-TT").

Imagen 3-18: Conexién de la manguera en el puerto de oxigeno.
L1 1 \

NOTAS




3.2.6 Conexidén del capnégrafo

La conexion para el capnografo se encuentra en el lateral derecho del PR5-TT. Es un
conector de color amarillo de tipo LEMO hembra con 8 pines, segun se muestra en la
imagen 3-19.

Para realizar su conexién se debe tener en cuenta la posicién de las dos muescas que
se encuentran en el conector.

Imagen 3-19: Vista del lateral izquierda.

€O, 4 Q(— #

® o

Spo,

3.2.7 Conexion del oximetro de pulso

La conexion para el oximetro de pulso se encuentra en el lateral derecho del PR5-TT.
Es un conector de color azul de tipo LEMO hembra con 7 pines, segin se muestra en
la imagen 3-20.

Para realizar su conexion, se debe tener en cuenta la posicién de la muesca que se

encuentra en el conector.
Imagen 3-20: Vista del lateral izquierda.

N

o
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3.2.8 Esquema de conexién de accesorios

Los accesorios provistos con el equipo pueden utilizarse en simultaneo respetando el
siguiente esquema de conexion.

Imagen 3-21: Esquema de conexién de accesorios.

Capnografo Filtro HMEF

Valvula
espiratoria

A paciente

— o
T .
——— Sensor de flujo
 E— proximal
—
| I
—
| I
>
| I
>
1
(@)
| I
—
| I
CE—
Conector

salida paciente

PRECAUCION

G

NOTAS




3.3 INDICADORES Y CONTROLES
3.3.1 Pantalla de inicio

Al presionar el interruptor de energia encendido/apagado se habilita la pantalla de
inicio. En la misma, se permite seleccionar el tipo de paciente a ventilar, sexo, altura,
peso teodrico, y volumen ventilatorio por kilogramo. También, se puede seleccionar el
tipo de interfaz del paciente y sus dimensiones.

Imagen 3-22: Pantalla de inicio.

* Ultimo paciente

PACIENTE CIRCUITO

Hombre Altura Diametro

KN =
kg

Pediatrico Mujer Peso Tedrico a Longitud

8
mL/kg

Neonatal Volumen Mascara Sin Sensor

Iniciar *

A continuacion, se explica como se encuentra distribuida la pantalla de inicio:

Imagen 3-23: Sectorizacion de la pantalla de inicio.

1-Panel de
iconos
2-Boton
altimo * Ultimo paciente
paciente PACIENTE CIRCUITO
Hombre Altura Diémetro
3-Paciente kg . i

Pediatrico Mujer Peso Teérico

8
mLikg

Neonatal Volumen Méscara Sin Sensor

= 5-Boton
Iniciar * Iniciar
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1- PANEL DE ICONOS DE LA PANTALLA DE INICIO

FECHA Y HORA: indica fecha y hora actual y en la que fue encendido ‘

el equipo.

TOUCH DESACTIVADO/ACTIVADO: cuando la funcion tactil estda & /
activada, se indica por medio del icono “mano”. Cuando la funcién b b

estd desactivada el icono se muestra tachado con una cruz. Sl 2
CONECTADO A RED DE SUMINISTRO: indica que el equipo estd @
conectado a 100 - 240V, de la red de suministro.

BATERIA: este icono aparece cuando el equipo estd funcionando

con la bateria interna. También indica el nivel de carga de la misma.

2- BOTON ULTIMO PACIENTE

Presionando este botdén, el PR5-TT automdticamente vuelve a la configuraciéon del
ultimo paciente ventilado.
Imagen 3-24: Ultimo paciente.

O Ultimo paciente

3- PACIENTE

La seleccidn del tipo de paciente influye en las opciones de los modos ventilatorios,
ofreciendo diferentes valores iniciales en los parametros de funcionamiento.

Cuando el paciente es seleccionado (adulto, pediatrico o neonatal) se resalta la barra
de la izquierda en color naranja, mientras que el resto permanece en gris. Lo mismo
ocurre con el sexo. Los valores de altura, peso y volumen se ajustan utilizando las
flechas que se encuentran localizadas en los laterales de los parametros.

Al seleccionar Adulto, se debe informar la altura y volumen ventilatorio por kilogramo,
el equipo calcula automaticamente el peso tedrico. En el caso de que el paciente sea
pediatrico o neonatal, se debe informar el peso y volumen ventilatorio del mismo.

Imagen 3-25: Area de seleccién de paciente y caracteristicas.

f 165
# 61.4

kg
¥ 8
&2 mL/kg
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En caso de necesitar cambiar los parametros, se debe seleccionar la nueva opcion,
anulandose la anterior.
4- CIRCUITO

Permite seleccionar entre tubo, cdnula o mascara. Si se selecciona tubo o canula, se
activa la configuracion del didametro de los mismos.

Imagen 3-26: Area de seleccién de interfaz ventilatoria.

{ 100 Limi
1 Bl e
30 Limi

N m
| P | =

5- BOTON INICIAR
Una vez configurado el tipo de paciente y el tipo de circuito para la interfaz ventilatoria,
presionando sobre el botén iniciar se accede a la pantalla principal.

Imagen 3-27: Botdn de iniciar.

3.3.2 Pantalla principal

La pantalla principal se encuentra distribuida de forma tal que el operador localice
rapidamente la informacién del equipo y los accesos necesarios para la programacion
de los parametros ventilatorios.

La pantalla se encuentra sectorizada en:
- area de iconos
- area de informacion
- area de alarmas
- area de monitoreo dindmico y ajuste de alarmas
- area de ajustes
- area de controles de seleccion
- area de graficos
- area de accesos directos y menu principal.
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Imagen 3-28: Pantalla principal.

1- Area de iconos 3- Area de alarmas

2-Areade 1 B e e e e
informacion — TAdulto 1
8- Area de
accesos
«—directos
y menu

principal
4- Area de
monitoreo
dindmico__,,
y ajuste de :
alarmas. |
|
I
1
I 2 4 € ‘
: s - R 7- Area de
i r--------"7 gréficos
| 1
: I 6-Areade
1 controles de
: seleccion
5- Area de
ajustes

1- AREA DE [CONOS DE LA PANTALLA PRINCIPAL

31 FECHA Y HORA: indica fecha y hora actual y en la que fue encendido
el equipo.

b TOUCH ACTIVADO: indica que la funcion tactil esta activada.

L 3 4
4
b TOUCH DESACTIVADO: indica que la funcidn tactil esta desactivada.
X4 A 3

CONECTADO A RED DE SUMINISTRO: indica que el equipo estd
conectado a 100-240V, de la red de suministro.

BATERIA: este icono aparece cuando el equipo est4 funcionando con
bateria interna, mostrando el nivel de carga de la misma.
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‘ ALARMA: indica que se produjeron nuevas alarmas en el equipo. Al
( _ ) presionar sobre este icono aparece una lista con el historial de alarmas

del paciente.

mantenimiento preventivo.

% MANTENIMIENTO: este icono aparece en caso de necesidad de

2- AREA DE INFORMACION
Imagen 3-29: Area de informacion.

Peso Tedrico 64.6 kg Humidif Activo
Tubo 8.0 mav Sin Celda Oxigen

Adulto ; Configure parametros: VCV
Para comenazar la ventilacion oprima <Iniciar>

I— INFORMACION  OPERATIVA: &rea en
donde se muestra todo tipo de informacién,
como datos del paciente y del circuito,
lista de alarmas, instrucciones de uso, etc.
Esta informacién varia dependiendo de la
aplicacién en uso. Por ejemplo, entre otros
datos, pueden visualizarse:

- Peso tedrico del paciente.

- Tipo de circuito y sus dimensiones.

- Tipo de humidificador.

- Indicacién de que el equipo esta
desconectado de la red eléctrica: “Desconex.
red eléctrica”

TIPO DE DISPARO: se representa por medio
de tres iconos:

1-Indica que el equipo estd en modo
Standby

2-El paciente respira por si mismo.

3-El paciente respira a través del PR5-TT.

AREA FUNCIONAL: en esta area se indica
el modo ventilatorio en el que se encuentra
trabajando el equipo y el tipo de paciente
seleccionado.
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3- AREA DE ALARMAS

En la parte superior de la pantalla se presentan los mensajes de alarma. De acuerdo
con su nivel de prioridad, se muestra un mensaje en color rojo (alta prioridad) o amarillo
(media y baja prioridad). Consulte el “Capitulo 6 — Alarmas” para mayor informacion.

[

VOLUMEN MINUTO MAXIMO

Imagen 3-30: |
Alarmas. ———

ALARMA  FRECUENCIA INSPIRATORIA MAXIMA

4- AREA DE MONITOREO DINAMICOY AJUSTE DE ALARMAS

Imagen 3-31: Monitoreo dinamico y Los pardmetros ventilatorios monitoreados se

ajuste de alarmas. pueden visualizar en dos columnas numéricas a
la izquierda de la pantalla, tal como lo muestra la
imagen.

Las alarmas ajustables son:
+ Presion pico maxima y minima.

i Flujo In . s 7.
Ll R, - Volumen tidal méaximo y minimo.

24
0.4'8L — - Frecuencia respiratoria maxima.
Tins
3.0 o I « Volumen minuto maximo y minimo.

« FiO, maxima y minima.
EI En color rojo, de menor tamano, se indican los
5 e valores limites programados que activan las alarmas.
57 -- Para ajustarlos, se debe presionar sobre el valor y
= L modificar presionando los iconos “+" o “-” del area

Fi02 .z .
) de controles de selecciéon, de acuerdo a la necesidad
0 de incrementar o disminuir. Posteriormente se debe

confirmar o cancelar la seleccion.

En la columna de la derecha de la imagen 3-31, se encuentran los parametros que
no poseen alarma. En este panel hay seis botones desplegables identificados con
una flecha hacia la izquierda, que al ser presionada permiten la visualizacién de otra
variable. Dichos parametros son:

« Presién media, complacencia dindmica y resistencia inspiratoria.

« Flujo pico inspiratorio y espiratorio.

- Tiempo inspiratorio y espiratorio.

+ Relacién I:E y TI/TTot

- etCO, y CO,insp.

- Sp0, y Fr pulso.
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La barra blanca vertical indica la presion de la via aérea. A su izquierda, en rojo, se
observan los valores programados de las alarmas de presion maxima y minima.

5- AREA DE AJUSTES

Imagen 3-32: Pardmetros programables.

Tins Frec V Tidal P Con P Sop Sens

En la parte inferior de la pantalla se encuentran los parametros a programar por el
operador. Para modificarlos, se debe presionar sobre el icono del parametro deseado,
modificar los valores con “+” o “-" desde el panel de control de seleccién y luego
confirmar o cancelar. Se observa que, a medida que los valores se incrementen o
decrementen, la barra color naranja aumenta o disminuye de altura gradualmente.

6- AREA DE CONTROLES DE SELECCION

En la parte inferior derecha de la pantalla, el panel de control permite hacer las se-
cuencias de ajuste y la confirmacion de los datos.

Imagen 3-33: [conos de control.

jniciay » .“CONFIRMAR" “INCREMENTAR”
.“CANCELAR” “DECREMENTAR”

7- AREA DE GRAFICOS

En el area de graficos, dependiendo de su configuracién, se puede visualizar hasta
cinco tipos de curvas y tres loops. La cantidad de gréficos visualizados de manera
simultanea se configura desde el menu principal y depende del modo de funcionamiento
programado siendo cinco su valor maximo.

Las curvas disponibles son

« Presion - Tiempo.
« Flujo - Tiempo.
«Volumen - Tiempo.
« Pletismografia (SpO, - Tiempo).
+ CO, - Tiempo.

Los loops disponibles son:
«Volumen - Presion.

« Flujo — Volumen.
« Presién - Flujo.
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8- AREA DE ACCESOS DIRECTOS Y MENU PRINCIPAL

Esta area inc
facil y rapido

luye las opciones utilizadas con mayor frecuencia, permitiendo un acceso
. Su habilitacion depende del modo de funcionamiento programado, en

color blanco se muestran las opciones habilitadas, y en gris, las desactivadas.

Imagen 3-34: A
directos.

@ Oxigeno

100%

" Disparo
Manual

-ﬂ]] Sensibilidad

Espiratoria

Congelar

* Gréficos

ccesos  Oxigeno 100%: inicia una secuencia para entregar al paciente
con oxigeno puro durante un tiempo configurable hasta 20 mi-
nutos. Luego de seleccionado el tiempo, el PR5-TT muestra, en
el 4rea de informacion, el tiempo transcurrido desde que fue se-
leccionada la modalidad y el tiempo restante para su finalizacion.
Durante 30 segundos iniciales, el sonido de todas las alarmas se
encuentra silenciado.

Este acceso directo solo estd habilitado si el equipo se encuen-
tra conectado a una fuente de oxigeno.

Disparo Manual: inicia el ciclo ventilatorio en el momento en el
que el usuario lo desee durante la fase espiratoria. Es utilizado
para incrementar el volumen minuto manualmente. Su uso modi-
fica la frecuencia respiratoria resultante y la relacion |:E.

Sensibilidad Espiratoria: permite ajustar el porcentaje de flujo
en el que el PR5-TT produce el cambio de fase inspiratoria a
fase espiratoria (ciclado) en los modos ventilatorios que incluyen
presion de soporte. Se expresa en porcentaje del valor de flujo
pico inspiratorio y se puede ajustar entre 5y 80%. A mayor sen-
sibilidad espiratoria, menor tiempo inspiratorio.

Congelar Gréficos: congela los graficos que se encuentran en
la pantalla, manteniendo activo el monitoreo del paciente, uti-
lizando los valores de salida y la barra de presién de las vias
respiratorias. Para descongelar se debe presionar este icono
nuevamente.

NOTAS

- En caso de utilizar un catéter para aspiracion, se recomienda utilizar la
funcién OXIGENO 100 %. De este modo, el PR5-TT inhabilita el sonido
de alarmas durante 30 segundos.

- Con el fin de interrumpir la ventilacion, el operador debe presionar el
boton “Standby” en la esquina inferior derecha de la pantalla del PR5-
TT, y posteriormente el botén verde con la tilde para confirmar dicha
seleccion.

-« El PR5-TT se configura automaticamente para adaptar su
funcionamiento a las condiciones ambientales correspondientes a la
altura, con respecto al nivel del mar, del lugar en el que se utiliza. El
equipo puede usarse en forma segura hasta una altura de 6000 msnm.
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Al presionar sobre la palabra “MENU’, se desliza la ventana del menu principal, donde
se encuentran seis opciones. Para acceder, se debe pulsar sobre la opcién deseada.
El menu se oculta transcurridos 10 segundos.

Imagen 3-35: Mend principal. MODOS VENTILATORIOS

Adulto/Pedriatico

Modos VC

Ventilatorios B
-PC

Herramientas -PS

Ventilatorias -PRVC

o - SIMV(PC)+PS

Graficos -Terapia O,

Monitoreo Neonatal

Remoto -PC
-PS

Configuracion

Ene T - CPAP Nasal
- Terapia O,

Configuracion

Sistema HERRAMIENTAS VENTILATORIAS
-P0.1
-IRRS

- Porcentaje de fugas
- Mecanicas ventilatorias

GRAFICOS
-De 1a5curvas
- Escala de tiempo

MONITOREO REMOTO
- Historial de Alarma / Evento
-Tendencias

CONFIGURACION FUNCIONAL
- Alarma PEEP

- Suspiros

- Paciente

- Cambio de circuito

- Calibracién

CONFIGURACION SISTEMA
- Mantenimiento

- Idioma

- Fecha / Hora

- Nivel de Sonido

- Condiciones ambientales

n v
oo
=
w o
ouw
oK
<A
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MONITOREO REMOTO

En este menu se encuentran disponibles los registros de acontecimientos anteriores.
Estos son: el historial de alarmas y eventos y las tendencias de diversas variables.

Historial de alarma/evento

Muestra una lista con las ultimas alarmas y eventos ocurridos. Inicialmente aparecen
cinco pero es posible visualizar mas de mil acontecimientos. De cada uno, se detalla:
fecha, hora y tipo de evento. Si es una alarma, se indica su nivel de prioridad y nombre.

Tendencias

Al acceder a la opcion de tendencias, se muestran las variables que se pueden graficar
individualmente para analizar su comportamiento desde que fue encendido el equipo
por ultima vez.

Luego de seleccionar la variable, se brindan cinco opciones de visualizacién: 2, 4, 8,
16 y 32 horas. Las mismas se relacionan al rango del eje horizontal. La escala vertical,
correspondiente a la variable analizada, se ajusta automaticamente. Las variables
aparecen en color blanco, mientras que la linea roja muestra el tiempo durante el cual
el ventilador se encuentra detenido o en Standby.

Las variables disponibles son: presién pico, presiéon base, flujo inspiratorio, volumen
tidal, volumen minuto, frecuencia, complacencia, FiO,, etCO, y SpO,.

CONFIGURACION FUNCIONAL
Alarma de PEEP

Esta opcién permite la modificacién de los limites de alarma de PEEP entre 2 y 10
cmH,O. La alarma se activa siempre que la presion se encuentra por debajo o por
encima del valor fijado de PEEP. Para mas informacion, consultar “Capitulo 6 - Alarmas”.

Suspiros
Esta opcién es habilitada en modo VCy permite programar:

- Susp/ciclo: cantidad de suspiros consecutivos (1 a 3) que se efectian en cada ciclo.

- Ciclos/hora: cantidad de veces (5, 10, 15, 20) que se repite el ciclo de suspiros por
hora.

- Volumen tidal: valor del volumen entregado por el ventilador en cada suspiro.

Paciente

Esta opcion permite modificar la seleccion del sexo y altura o peso tedrico del paciente
segun corresponda.

Cambio de Circuito

Permite modificar las caracteristicas del circuito respiratorio: tipo de interfaz empleada,
dimensiones de la misma y uso de sensor proximal. Para acceder a esta funcion, es
necesario que el equipo esté en modo Standby.
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CONFIGURACION SISTEMA
Mantenimiento

En esta opcidn se visualiza la version de software y las horas de uso del ventilador, asi
como el cronograma de mantenimientos preventivos. Adicionalmente, se muestra el
teléfono para asistencia técnica.

PRECAUCION

Idioma

Los textos en pantalla pueden presentarse en tres idiomas: espafol, inglés y portugués.
Es necesario reiniciar el equipo para aplicar el cambio de idioma deseado.

Fecha / Hora

Las opciones a configurar son: hora (formato 24 horas), minuto, dia, mes y afo (las
ultimas dos cifras).

Nivel de sonido

Permite ajustar el volumen de los sonidos del equipo desde 20 a 100 % con una
resolucion de 20.
Condiciones Ambientales

Informa temperatura (°C) y presién (kPa) actuales.

3.4 VERIFICACIONES ANTES DEL USO

Procedimiento de verificacion y ajustes basicos:
1- Realizar una inspeccién visual del equipo y sus accesorios, confirmando la integridad
total de los mismos y de sus embalajes, cuando corresponda.

2- Verificar que todos los accesorios del equipo estén correctamente conectados e
insertados.

3- Verificar la presencia del filtro de aire externo.

4- Verificar que la valvula espiratoria esté bien conectada y que la misma se encuentre
correctamente armada.

5- Verificar que el circuito respiratorio y el sensor de flujo proximal se encuentren
correctamente conectados y sean adecuados al tipo de paciente a ser ventilado.

6- En caso de utilizar O,, verificar la correcta conexion de entrada de oxigeno (desde cilindro
o instalacion centralizada). Verificar que la presién mostrada por el manémetro del cilindro de
oxigeno se encuentre segun la presién de entrada especificada (250-700 kPa).

7- Verificar la correcta conexién de la fuente de alimentacion externa. El equipo
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puede funcionar con su bateria interna, con la autonomia indicada en el “Capitulo 11-
Especificaciones técnicas”.

8- Conectar el cable de alimentacion de la fuente de alimentacion externa a la red eléctrica.

9- Encender el equipo, iniciar el sistema con la configuracién predeterminada y verificar
que se indique el icono que indique la conexién a la red de suministro.

10- Desconectar el cable de alimentacion de la red eléctrica y verificar que el equipo
mantenga su funcionamiento sin modificaciones en modo bateria. Corrobar que se indique
el icono de bateria en pantalla.

« El PR5-TT debe cumplir satisfactoriamente el “Procedimiento de
verificacién y ajustes basicos’, antes de ser utilizado en un paciente,
con el fin de garantizar la eficacia del equipo y la seguridad, tanto del
paciente como del operador.

« El uso del ventilador pulmonar PR5-TT en escenarios de uso con
condiciones ambientales fuera de los limites declarados en la tabla 11-1
del “Capitulo 11- Especificaciones técnicas” no garantiza la seguridad y
eficacia en el desempeno esencial del mismo.

ADVERTENCIA

3.5 INSTRUCCIONES DE USOY CONFIGURACIONES INICIALES
3.5.1 Encendido y pantalla inicial

El PR5-TT se enciende colocando el interruptor de energia encendido/apagado en
la posiciéon de encendido. Luego aparece la pantalla de inicio, en la cual se debe
seleccionar el tipo de paciente a ventilar (adulto, pediatrico o neonatal), sexo (masculino
o femenino), peso tedrico y volumen ventilatorio por kilogramo de peso. Ademads, se
debe seleccionar el tipo de circuito respiratorio, sus dimensiones y el tipo de sensor
de flujo proximal.

3.5.2 Calibracién de la pantalla tactil

Este es un procedimiento sencillo que permite asegurar una correcta precisiéon de la
pantalla. La calibracién puede realizarse tanto en la pantalla inicial como en la principal.

Imagen 3-36: Botdn de calibracion de la pantalla tactil.




Para realizar la calibracién de la pantalla tactil, se debe sequir el siguiente procedimiento:

1- Con la pantalla activa, pulsar el botén de calibracién rojo que se encuentra en la
parte inferior derecha del equipo. Luego, en la pantalla, aparece una cruz de color
amarillo con coordenadas como se puede observar en laimagen 3-37.

Imagen 3-37: Calibracion de la pantalla tactil - Paso 1.

() LeisTUNG

LEISTUNG

2- Se debe presionar sobre la cruz durante 4 segundos aproximadamente (Paso 1.
Imagen 3-37) hasta que la misma cambie su color a verde y aparezca una segunda
cruz amarilla en la esquina inferior derecha de la pantalla.

3- Se debe presionar esta segunda cruz por 4 segundos (Paso 2. Imagen 3-38), hasta
que la misma se torne de color verde.
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3.5.3 Configuraciones iniciales
La primera pantalla que muestra el ventilador cuando se enciende es la pantalla inicial
(Imagen 3-22). En ella se encuentran las siguientes configuraciones:
Parametros del paciente:
- tipo: adulto; pediatrico o neonatal
« sexo: hombre; mujer
- altura
« peso tedrico
«volumen.

Parametros del circuito respiratorio:
« tipo: tubo, canula o mascara
« didmetro
« longitud
- tipo de sensor proximal: alto flujo o bajo flujo.

Una vez realizadas las configuraciones iniciales, se debe pulsar el botén “Iniciar”, con
el fin de acceder a la pantalla principal.

- Para que la ventilacion se realice segun los parametros configurados,
es imprescindible utilizar el sensor de flujo proximal y el circuito
ADVERTENCIA '€SpPiratorio adecuado al tipo de paciente a ventilar.

- El ventilador PR5-TT no realiza prueba de circuito. Por lo tanto, una vez
realizadas las configuraciones iniciales, se accede a la pantalla principal.

- En el “Capitulo 11- Especificaciones técnicas’, se listan las
NOTAS onfiguraciones posibles de paciente y circuito respiratorio y los modos
de funcionamiento disponibles para cada tipo de paciente.

« Los modos de funcionamiento se encuentran explicados en el
“Capitulo 4- Descripcién de modos ventilatorios”.

3.5.4 Resumen de la secuencia normal de inicializacion

1. Conectar los accesorios al PR5-TT.

2. Pulsar el interruptor encendido/apagado para encender el equipo.

3. Realizar la calibracién de la pantalla tactil.

4. Efectuar las configuraciones correspondientes en la pantalla inicial (ver 3.5.3).
5. Presionar el boton “Iniciar”.

6. En la pantalla principal, efectuar todas las configuraciones deseadas: modo y para-
metros ventilatorios, graficos a mostrar, etc.

7. Iniciar la ventilacion.
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3.6 MEDIDAS DE SEGURIDAD DEL PR5-TT

El PR5-TT se ha disefado cumpliendo los mas altos estdndares de seguridad,
protegiendo a pacientes, operadores y al propio equipo. Para ello, se han dispuesto
diversas medidas de seguridad, las cuales se presentan en la siguiente tabla:

Tabla 3-3: Medidas de seguridad.

MEDIDA DE

SEGURIDAD UBICACION PROTECCION FUNCION

Evita el ingreso de O,
Ventilador a una presién mayor a
1020 kPa.

Permite al paciente res-
‘. pirar espontaneamente
. . ., |Préximo al conector . , .
Vilvula antisofocacion . . Paciente aun ante falta de sumi-
de salida a paciente . s
nistro eléctrico y/o neu-
matico.

Préximo al puerto de

Vilvula de alivio .
ingreso de O,

. . . Evita que la presién en
Valvula de seguridad|Proximo al conector q P

. . . Paciente la via aérea sea mayor a
interna de salida a paciente
90 cmH,0.
. . Evita el ingreso de una
. I Cara inferior del ven- . A .
Fusible exterior tilador Ventilador corriente eléctrica exce-
\ siva. /

El ventilador posee compensacion automatica de fugas en todos los modos ventilatorios

con control de presion. El valor maximo aproximado de fuga compensable es 20 L/
min. Esta compensacion asegura, bajo condiciones de fugas, el correcto sincronismo
con el paciente y permite alcanzar las presiones programadas durante la inspiracion y
mantener el PEEP durante la espiracion.

-

-
- Si se desea interrumpir momentdneamente la ventilacion del PR5-TT
a un paciente, no debe apagarse el equipo, ya que se perderdn todos
ADVERTENCIA los parametros configurados por el operador.
I /
—
. Si falla la alimentacion eléctrica del PR5-TT (tanto el suministro de
@ red como la bateria), cesa la ventilacion mecénica. Sin embargo, se
posibilita el pasaje de aire a través del equipo y el circuito respiratorio,

\__NOTAS con el fin de que el paciente pueda realizar respiraciones espontaneas.
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CAPITULO 4

Descripcion de modos ventilatorios
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Una ventilacién puede definirse por la presencia de flujo inspiratorio positivo en
combinacién con flujo espiratorio negativo, ambos medidos con respecto al flujo basal
y asociados con la ventilacion pulmonar. Durante la ventilacion mecanica hay dos tipos
basicos de ventilacion: controlada por el ventilador y espontanea. Una ventilacién
controlada es aquella en la que el ventilador determina el comienzo y el final de la fase
inspiratoria; es decir, el aparato dispara y cicla la ventilacion. Existe la posibilidad de
que el paciente inicie la ventilacion y decida la frecuencia, y que el ventilador suministre
el volumen circulante programado. Esta forma de ventilacién se denomina asistida.
Una ventilaciéon espontanea es aquella iniciada y ciclada por el paciente. En este caso,
el volumen, o la presién, o ambos, no dependen de un valor previamente seleccionado,
sino de la demanda inspiratoria y de la mecanica pulmonar del paciente.

Mediante la seleccion de un modo ventilatorio, el operador determina el tipo de
ventilacién (asistida / controlada, espontdnea o variable) y la variable que el aparato
controla durante la inspiracién. Los modos ventilatorios disponibles en el PR5-TT se
indican en la tabla 4-1. Adicionalmanete, el ventilador ofrece un modo de terapia de
alto flujo denominado Terapia O..

Tabla 4-1: Modos ventilatorios disponibles segun tipo de paciente.

PACIENTE TIPO VENTILACION
VC
Asistido / controlado PC
Adulto y pediatrico PRVC
Espontaneo PS
Variable SIMV(PC)+PS

Asistido / controlado PC

Neonatal PS
Espontdneo

\_ CPAP Nasal Y,
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4.1 MODOS ASISTIDOS/CONTROLADOS
4.1.1 Ventilacion controlada por volumen (VC)

Mediante esta forma de ventilacion, el equipo controla el flujo entregado al paciente,
integrando el volumen de gas y el tiempo inspiratorio seleccionado por el operador;
es decir, se comporta como un controlador de flujo ciclando por volumen. La presién
resultante es la variable libre, la cual queda determinada en base a las condiciones
fisicas y mecénicas del sistema respiratorio del paciente.

El operador programa una frecuencia respiratoria minima, sin embargo, el paciente
puede disparar el ventilador a demanda y recibir ventilaciones adicionales, siempre
que su esfuerzo inspiratorio alcance el nivel de sensibilidad prefijado. Si el ventilador no
detecta ninguna actividad del paciente, proporciona todas las ventilaciones a intervalos
de tiempo regulares. El disparo del ciclo inspiratorio puede ser por flujo o presion.

Imagen 4-1: Curvas presidn vs tiempo y flujo vs tiempo para VC.

Presion [em H20]
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75 |
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25 J |J
L S /,___._J' e —
25 r: // 4
-50
.75
0 2 -1 i 8 10 1|2 Tiempo [S]

Pacientes previstos: adulto y pediatrico.

Parametros programables: FiO,, tiempo inspiratorio, frecuencia respiratoria, volumen
tidal, PEEP y sensibilidad inspiratoria.

4.1.2 Ventilacion controlada por presién (PC)

En este modo el ventilador presuriza positivamente el sistema respiratorio del paciente

durante el tiempo inspiratorio programado por el operador. Una vez alcanzado el nivel
de presion establecido, el ventilador lo mantiene constante, para lo cual comienza una
desaceleracion del flujo en funcién de las condiciones fisicas del sistema respiratorio.
El ciclado se realiza por tiempo.

Debido a que el volumen tidal es la variable libre, el uso de la ventilacion controlada por
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presion requiere de mayores cuidados al momento de realizar el andlisis fisiopatoldgico
del paciente y de un monitoreo constante. Ademas, es imprescindible la correcta
programacion de las alarmas de volumen tidal. El flujo inspiratorio es resultado de la
programacion del equipo y, fundamentalmente, de las condiciones fisicas del sistema
respiratorio del paciente.

Imagen 4-2: Curvas presién vs tiempo y flujo vs tiempo para PC.
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Pacientes previstos: adulto, pediatrico y neonatal.

Parametros programables: FiO,, tiempo inspiratorio, frecuencia respiratoria, presion
control, PEEP y sensibilidad inspiratoria.

4.1.3 Presién regulada con volumen controlado (PRVC)

En este modo ventilatorio, el operador debe establecer el volumen tidal deseado y el
nivel de presidon control maximo. Una vez iniciada la ventilacion, el ventilador modifica
automaticamente el nivel de presion control con el fin de asegurar el volumen solicitado.

La principal ventaja de este modo ventilatorio es que permite asegurar un volumen
tidal con el menor nivel de presién posible.

Pacientes previstos: adulto y pediatrico.

Parametros programables: FiO,, tiempo inspiratorio, frecuencia respiratoria, volumen
tidal, presion control maximo, PEEP y sensibilidad inspiratoria.
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4.2 MODOS ESPONTANEOS
4.2.1 Ventilacion con presién de soporte (PS)

Es un modo previsto para proporcionar asistencia a la actividad ventilatoria espontanea
del paciente. En cada inspiracién, el ventilador controla y eleva la presién a un valor
igual a P Sop + PEEP mediante un patrén de flujo desacelerado.

Al ser un modo espontaneo, la frecuencia respiratoria la determina el paciente,
quien controla el inicio y fin del ciclo ventilatorio mediante la sensibilidad inspiratoria
programada, ya sea por flujo o presion.

La conmutacién desde la fase inspiratoria a la espiratoria se realiza cuando el flujo
alcanza cierto porcentaje del flujo inspiratorio pico. Dicho porcentaje se define a
través de la sensibilidad espiratoria, cuyo valor por defecto es 25 %. Como medida
de seguridad, se incluye un tiempo inspiratorio maximo (TIméx) a partir del cual, el
ventilador finaliza la inspiracion y cambia a fase espiratoria, independientemente del
control de flujo.

Para asegurar la ventilacién del paciente, se encuentra disponible la ventilacion de
respaldo o backup. De esta manera, si pasado el tiempo de apnea el equipo no
detecta un esfuerzo inspiratorio, el ventilador conmuta a dicho respaldo, comenzando
a suministrar ventilaciones mandatorias. El tipo y las caracteristicas de la ventilacion de
respaldo son establecidas por el operador durante la configuraciéon del modo.

En caso de que el paciente recupere la actividad ventilatoria espontanea, el ventilador
sale automaticamente del respaldo y retoma la modalidad de asistencia mediante
presién de soporte.

Pacientes previstos: adulto, pediatrico y neonatal.

Parametros programables: FiO2, tiempo inspiratorio maximo, presiéon soporte, PEEP,
sensibilidad inspiratoria y sensibilidad espiratoria.

Parametros de ventilacion de respaldo: modo de ventilacién (VCV o PCV), tiempo de
apnea, tiempo inspiratorio y volumen tidal o presién control.

4.2.2 CPAP Nasal

Esta modalidad permite al operador establecer el nivel de presién base y conectar al
paciente a través de una canula nasal. El ventilador compensa las fugas, manteniendo
el nivel de presidén establecido y permitiendo la ventilacién espontdnea del paciente.

Pacientes previstos: neonatal.

Parametros configurables: FiO,y PEEP.
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4.3 MODOS VARIABLES

4.3.1 Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada controlada por presion
(SIMV (PC) + PS)

La finalidad de la ventilacidn mandatoria intermitente sincronizada (SIMV) es la de
disminuir la cantidad de ventilaciones asistidas/controladas (PC), a fin de que el
paciente ventile espontdaneamente (PS) entre cada ciclo, sincronizando el inicio del ciclo
mandatorio con el esfuerzo inspiratorio del paciente. La funciéon de las ventilaciones
mandatorias es la de asegurar un nivel de ventilacién y oxigenacién que evite cualquier
contingencia ventilatoria.

Imagen 4-3: Curvas presion vs tiempo y flujo vs tiempo para modos variables.

Presion [em H20]

: . >  Tiempo (S]

75

8 B i3 Tiempo [S]

Pacientes previstos: adulto y pediatrico.

Parametros programables: FiO,, tiempo inspiratorio, frecuencia respiratoria, presion
control, presién soporte, PEEP, sensibilidad inspiratoria y espiratoria.

funcién OXIGENO 100 %. De este modo el PR5-TT inhabilita el sonido

O - En caso de utilizar un catéter para aspiracion, se recomienda utilizar la
de alarmas durante 30 segundos.

NOTAS
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44TERAPIAO,

La terapia O, sélo puede utilizarse en pacientes con respiracion auténoma. El flujo
continuo de gas, con una concentracion de O, definida por el operador, puede aplicarse
a través de una mascarilla de oxigeno o una canula nasal.

Primero, se debe conectar el termohumidificador en el circuito respiratorio. Luego,
entre el humidificador y el paciente se debe agregar la interfaz correspondiente para
oxigenoterapia.

Pacientes previstos: adulto, pediatrico y neonatal.

Parametros programables: FiO, y flujo.

ADVERTENCIA

- La terapia de O, se debe realizar siempre con termohumidificacién
activa y con mascarillas de oxigeno o canulas nasales de alto flujo
acorde al paciente.

- Durante la terapia de O, sélo se monitorean la FiO, y la presion
inspiratoria. La alarma de desconexion paciente y la condicion de
apnea, entre otras, se encuentran desactivadas. Por lo tanto, se
requiere vigilancia constante sobre el paciente.

- El valor de FiO, monitoreada corresponde a la FiO, suministrada
por el PR5-TT. Si el flujo inspiratorio del paciente es superior al flujo
configurado o si la interfaz no esta correctamente posicionada, la FiO,
monitoreada puede ser potencialmente distinta a la inspirada por el
paciente.
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4.5 HERRAMIENTAS VENTILATORIAS

Se accede desde el Menu principal, el equipo no debe encontrarse en modo Standby
ni en Terapia O,. Se encuentra disponible en pacientes adultos y pedidtricos, y
dependiendo del modo de funcionamiento, se habilitan las diferentes herramientas
ventilatorias.

4.5.1 P0.1

Se muestra en pantalla la caida de presién que genera el paciente en los primeros 0,1
segundos del esfuerzo inspiratorio en una respiracion espontanea. El valor se utiliza
para estimar el impulso neuromuscular del centro respiratorio del paciente.

4.5.2 IRRS (Indice de respiracion rapida superficial)

También llamado indice de Tobin. Al seleccionar esta herramienta, se muestra en pantalla
la relaciéon entre la frecuencia respiratoria espontanea y el volumen tidal. Resultados
menores a 105 ¢/min/L sugieren altas probabilidades de éxito en el “destete”. Para que
el valor obtenido sea interpretado correctamente, la presién soporte maxima aplicada
al paciente debe ser de 10 cmH,0 y la PEEP maxima de 5 cmH,0.

de PEEP y presién de soporte mayor que los determinados por el

O - El valor de IRRS puede ser afectado por factores tales como: valor
fabricante.

NOTAS

4.5.3 Porcentaje de fugas

Es el porcenjate de fugas que se presenta en el circuito (considerando tanto el circuito
respiratorio accesorio como el circuito interno del ventilador). Se calcula a partir de la
diferencia entre el volumen espirado y el volumen inspirado.

4.5.4 Mecanicas ventilatorias

Explora la distensibilidad toracopulmonar a través del calculo de complacencia
dindmica. Se muestra en pantalla el valor de la relacién entre el volumen tidal y la
presion pico durante la fase inspiratoria.
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CAPITULO 5

Capnografia y oximetria






5.1 CAPNOGRAFIA

Es el registro gréfico, sencillo y no invasivo de las concentraciones de CO, en gas
espirado e inspirado. La medicidn se realiza mediante un capndgrafo, el cual puede
ser utilizado en pacientes adultos y pediatricos, tanto en unidades de terapia intensiva
como durante el transporte de pacientes en ambitos intrahospitalarios.

Su funcionamiento, basado en una tensiéon continua de baja intensidad, lo hace
especialmente adecuado para atender exigencias de bajo consumo de energia y
portabilidad.

« El capnégrafo no debe ser utilizado como uUnico método de
monitorizacién del paciente.

- El sensor de CO, no debe tener contacto directo con el paciente
ADVERTENCIA - durante su uso.

Para realizar la medicion de concentraciones de CO, se debe conectar el adaptador
de capnografo en el sensor (Imagen 5-1), y posteriormente realizar la conexidon en
el equipo, tal como se detalla en el item 3.2.6 del “Capitulo 3 - Instrucciones de
funcionamiento” Una vez conectado, el equipo detecta su presencia y aparece en
pantalla la indicacién correspondiente en el 4drea de iconos. El estado operativo del
capnoégrafo debe verificarse continuamente mediante la luz led que se encuentra al
costado del cuerpo del sensor del mismo.

Imagen 5-1: Montaje del capnografo.

« Antes de realizar la conexién al equipo, se debe verificar que el
capnografo sea compatible con el ventilador PR5-TT. Esta informacidon
se encuentra disponible en la etiqueta colocada en el mismo.

ADVERTENCIA| . L os adaptadores de via aérea no son re-utilizables. Re usar alguno de
ellos puede ocasionar contaminacién cruzada entre pacientes.

« No debe realizarse ninguna modificacion o mantenimiento al
capnografo sin autorizacion del fabricante. Ante cualquier duda, se
debe contactar con el servicio técnico autorizado por Leistung.
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5.1.1 Adaptador para circuito respiratorio

El capnégrafo es de tipo MAINSTREAM, lo que hace necesario el uso de un adaptador
para colocarlo en el circuito respiratorio. Con el equipo se pueden suministrar dos
tipos de adaptadores, para tres tipos de pacientes: adulto/pediatrico y neonatal. Es
responsabilidad del operador conectar el adaptador adecuado, dependiendo del tipo
de paciente que quiera ventilar. Es importante que se seleccione el adaptador correcto,
ya que es el que permite realizar la medicion de CO, y una mala configuracion puede
llevar a pérdidas en los lugares de unién con el circuito respiratorio derivando en una
medicién incorrecta.

- Es importante seleccionar correctamente el adaptador segun el tipo
de paciente. De lo contrario, la mediciéon puede verse afectada.

« No se debe usar un adaptador neonatal en un paciente adulto/
ADVERTENCIA| pediatrico ya que el mismo incrementa la resistencia al flujo en el circuito
respiratorio.

« No se debe usar un adaptador adulto/pedidtrico en un paciente
neonato ya que el mismo podria agregar espacio muerto al circuito
respiratorio neonatal.

« Se debe reemplazar el adaptador si se produce condensacién de
agua su interior, ya que esto podria disminuir la exactitud de medicién.

5.1.2 Forma de iniciar la medicién

Una vez conectado el capndgrafo al equipo, se debe verificar la presencia del icono
de CO, en el drea de iconos de la pantalla y posteriormente realizar una calibracion del
mismo, como se describe en la seccién siguiente.

Una vez que la calibracién finaliza, el capnégrafo se encuentra listo para usar y se
debe conectar el mismo al circuito respiratorio.

- Es responsabilidad del operador verificar el correcto estado del
capnografo y la integridad de la conexién del mismo al circuito

respiratorio antes de comenzar con la medicion.
ADVERTENCIA
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5.1.3 Calibracion

La calibracion se realiza colocando el adaptador de circuito respiratorio al capndégrafo
y posteriormente al equipo, sin realizar la conexién del mismo en el circuito respiratorio.

Luego de conectar el capndgrafo al equipo, se debe esperar unos segundos hastaque
en la pantalla se muestre el mensaje de “CO,: calib. habilitada” indicando que se
puede comenzar a realizar la calibracién. Luego, se debe seleccionar desde el menu
“Configuracién Funcional”la opcién “Calibracion Capnografia”

Durante la calibracién, que lleva aproximadamente 10 segundos, aparece un simbolo
en el drea de informacién indicando que la misma esta siendo llevada a cabo “CO,:
calibrando”. Durante este periodo de tiempo, el led verde que se encuentra al costado
del sensor parpadea. Finalizada la calibraciéon, aparece una luz verde continua
indicando que el mismo se encuentra listo para ser utilizado. Esto significa que se
puede comenzar a medir correctamente, pudiendo visualizar en pantalla los valores
instantaneos de etCO, y CO, inspirado y el gréfico CO, - tiempo.

« Se debe realizar una calibracién del capnégrafo cuando:
- Se lo conecte por primera vez el mismo al equipo.

- Se cambie el adaptador de circuito respiratorio.
ADVERTENCIA

- El capnoégrafo lo indique mediante el parpadeo de una luz roja.
- Una incorrecta calibracion del sensor puede resultar en una medicidn
incorrecta del mismo.

« La calibracion no estd disponible cuando el sensor detecta ciclos
respiratorios por parte del paciente o se encuentra en estado de error.

- Durante la calibracién, el sensor mide la concentracién de CO, en el

ambiente para tomarla como referencia. Por lo tanto, el mismo debe

estar abierto al ambiente y lejos de cualquier potencial fuente de CO,
NOTAS durante este periodo de tiempo.

5.1.4 Comportamiento del sensor en Standby

El equipo permite realizar la medicién de CO, mientras se encuentra en el modo
Standby. Para ello se debe conectar el capnégrafo, como se encuentra detallado en el
item 3.2.6 del “Capitulo 3 - Instrucciones de funcionamiento”, y luego de 30 segundos
de realizada la conexién, el equipo habilita la calibracion.

Durante este modo, solo se muestran los valores medidos por el equipo en el drea de
monitoreo dinamico y ajuste de alarmas.
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Tabla 5-1: Luces indicadoras del estado del sensor.

LUz MENSAIJE EN >
INDICADORA PANTALLA ESTADO ACCION NECESARIA
Verde . El sensor estd realizando  El usuario debe esperar
CO.: calibrado . . . Sl e
parpadeante 2 la calibracién. que la calibracion finalice.

Verde continua -

CO,: no respi-

Verde continua 2,
racion

El sensor esta midiendo y
su valor es confiable.

El sensor se encuentra en
estado de medicién pero
no detecta respiracion
durante 20's.

El sensor no es capaz de

adaptador.

Roja . Se debe calibrar nueva-
- detectar la presencia del
parpadeante mente el sensor.
adaptador.
Verificar ~ conexion  del
. . El sensor no es capaz de  adaptador.
Roja CO.: verifique p. P
2 detectar la presencia del Reemplazar el adaptador.
parpadeante adapt.

Contactat al servicio técni-

co autorizado.

Error de hardware del
sensor, se encuentra en
estado de error o no fun-
cionamiento.

Si la luz persiste por mas de
5 min se debe contactar al
servicio técnico autorizado.

Roja continua

-

5.2 OXIMETRIA DE PULSO

El oximetro de pulso es un sensor que permite la medicion del porcentaje de saturacion
de oxigeno de la hemoglobina en sangre (SpO,) y de la frecuencia cardiaca.

CO,: error Sens.

5.2.1 Principio de funcionamiento

La medicion del oximetro de pulso se basa en la presencia de un diferencial de
absorcion que existe entre la oxihemoglobina y desoxihemoglobina, presentes en la
sangre, que son detectadas por las luces rojas e infrarrojas a través de los capilares.
Este fendmeno se conoce como espectrofotometria.

Las luces rojas e infrarrojas son originadas por medio de LEDs presentes en la parte
superior del sensor de oximetria. La luz que atraviesa los capilares es captada por
fotodiodos ubicados en la parte inferior del oximetro.

5.2.2 Comportamiento del oximetro de pulso en Standby

Mientras el equipo se encuentra en modo Standby es posible realizar las mediciones
con el oximetro. Se debe conectar el sensor al equipo, y los valores medidos aparecen
en el drea de monitoreo dinamico y ajuste de alarmas.
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CAPITULO 6







Las alarmas son utilizadas para vigilar al paciente, al ventilador y la relacién entre
ellos. Estas se activan cuando por algun motivo se alcanzan valores que comprometen
la sequridad del paciente y/o del equipo. El propésito de este capitulo es definir las
categorias de las alarmas, sus indicadores visuales, auditivos y grado de urgencia de
la respuesta del operador.

La sefales y alarmas han sido disefiadas conforme a las normativas vigentes para ser
reconocidas de manera rapida e inequivoca por los profesionales que deben responder

ante su activacion.

6.1 SIGNIFICADO DE SENALES DE ALARMA VISUALES Y AUDITIVAS

Tabla 6-1: Caracteristicas técnicas de las alarmas.

PRIORIDAD COLOR SONIDO SIGNIFICADO
. Advertencia, se requiere
Rojo . .
Alta . . 10 pulsos una inmediata respuesta del
(intermitente)
operador.
. Precaucidn, se requiere
. Amarillo
Media . . 3 pulsos una pronta respuesta del
(intermitente)
operador.
. Atencion, se requiere que el
. Amarillo S
Baja (estético) 2 pulsos operador tome conocimien-
\_ to de una situacion. )
NOTAS




6.2 POSICION DEL USUARIO PARA UNA CORRECTA LECTURA DE LAS
ALARMAS

El PR5-TT dispone de un sistema de alarmas constituido por sefales auditivas y
sefales visuales. Para una adecuada lectura de las mismas, el usuario debe ubicarse
frente al equipo a una distancia no mayor a 1 metro, de manera que la linea de vision
directa con la pantalla del PR5-TT forme un dngulo superior menor a 75° y uno inferior
menor a 60° con respecto a una linea central perpendicular a la pantalla y hacia los
laterales, el angulo formado debe ser menor a 80° hacia ambos lados de la linea central.

Tabla 6-2: Niveles de presién acustica.

PRIORIDAD PRESION SONORA! [dB] INCERTIDUMBRE?
Alta 43.2-57.6 0.7
Media 42.2 -58.1 0.7
Baja 42.5-56.4 0.7
\_ J J

' Nivel de presion acustica ponderado A, L, (ref. 20 mPa) en decibeles. - Modos: Volumen sonoro
minimo (20 %). - Volumen sonoro maximo (100 %). - Medidos a 1 m de distancia del equipo.
2U95% L,, en decibeles.

a la del sonido ambiente o inferior a esta, el reconocimiento de la sefal
sonora de las alarmas del PR5-TT puede resultar indetectable por el
ADVERTENCIA| USUario.

NOTAS

' - Si el volumen configurado resulta en una potencia de sonido préxima




NOTAS

6.3 CLASIFICACION DE ALARMAS SEGUN PRIORIDADES

Tabla 6-3: Clasificacion de las alarmas segun prioridades.

PRIORIDAD ALARMA RETARDO
1. Baja presion de oxigeno <1ls
2. Bateria baja <1s
Alta 3. Presion inspiratoria maxima <1ls
4. Desconexidn paciente 1 ciclo
5. Presion inspiratoria minima 2 ciclos
1. FiO, minima 8 ciclos
2. Fi0, maxima 8 ciclos
3. Volumen tidal minimo 3 ciclos
Media
4. Frecuencia respiratoria maxima 2 ciclos
5. Volumen tidal mdxmo 3 ciclos
6. Pérdida de PEEP 3 ciclos
1. Volumen minuto minimo 6 ciclos
Baja
\_ 2. Volumen minuto méaximo 6 ciclos Y,

Tabla 6-4: Alarmas fijas / indicaciones de seguridad.

ALARMAS FIJAS / INDICACIONES DE SEGURIDAD

Falla de microprocesador

Inversion relacion I:E

Condicién de apnea

Falta de energia eléctrica externa

-
-
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6.4 CONDICIONES DE ALARMAS

Tabla 6-5: Especificaciones de las alarmas de alta prioridad.

ALTA
PRIORIDAD

1. Baja presion
de oxigeno

2. Bateria baja

3. Presidn
inspiratoria
maxima

4. Desconexion
paciente

5. Presién
inspiratoria
minima

-

DESCRIPCION

La presion del su-
ministro del gas es
insuficiente (menor
a 250 kPa).

La tensién de la
bateria es inferior
al nivel minimo ne-
cesario para el des-
empefio seguro del
ventilador.

La presion en la via
aérea supera el va-
lor limite superior
de la alarma de pre-
sién pico.

Se produjo la desco-
nexion del paciente
del ventilador.

Al finalizar la fase
inspiratoria, la pre-
sién no supera el
valor minimo confi-
gurado

POSIBLES
CAUSAS

La fuente de O, esta
agotada.

La reguladora de pre-
sion de O, esta cerrada.

La manguera de O, esta
desconectada o pre-
senta fugas.

La bateria estd agota-
da.

La bateria esta danada.

Desadaptacion entre
paciente y ventilador.

El paciente esta tosien-
do.

Las condiciones del sis-
tema respiratorio cam-
biaron.

Obstruccion en la via
aérea.

Desconexién del pa-
ciente al circuito respi-
ratorio.

Desconexidn del circui-
to respiratorio del ven-
tilador.

Desconexion del circui-
to respiratorio.

ACCION
NECESARIA

Reemplazar la fuente de
de O,.

Abrir la salida de la regula-
dora de presidn.

Conectar correctamente la
manguera de O, o reem-
plazar de ser necesario.

Contactar al servicio técni-

co autorizado para reem-
plazar la bateria.

Conectar el ventilador a la
red eléctrica externa.

Controlar los parametros
ventilatorios.

Controlar las condiciones
del paciente.

Evaluar la mecanica venti-
latoria del paciente.

Controlar el circuito respi-
ratorio y sus accesorios.

Controlar la interfaz pa-
ciente-ventilador.

Verificar la conexion del
sensor de flujo proximal.

Controlar el circuito res-
piratorio y los accesorios
acoplados al mismo.

Controlar el circuito respi-
ratorio y sus conexiones.
Controlar las condiciones
de la valvula espiratoria.

Evaluar las condiciones del
paciente. /
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Tabla 6-6: Especificaciones de las alarmas de media prioridad.

MEDIA
PRIORIDAD

DESCRIPCION

POSIBLES
CAUSAS

ACCION
NECESARIA

1. FiO, minima

2. FiO, maxima

3. Volumen
tidal minimo

4. Frecuencia
respiratoria
maxima

5. Volumen
tidal maximo

-

La concentracion de
0, medida no supe-
ra el limite minimo
seteado luego de 8
ciclos consecutivos.

La  concentracidn
de O, medida supe-
ra el limite maximo
seteado luego de 8
ciclos consecutivos.

El volumen tidal
monitoreado no
supera el limite mi-
nimo seteado du-
rante 3 ciclos con-
secutivos.

La frecuencia respi-
ratoria supera el li-
mite maximo setea-
do durante 3 ciclos
consecutivos.

El volumen tidal
monitoreado supe-
ra el limite maximo
seteado durante 3
ciclos consecutivos.

El sensor se encuentra-
descalibrado.

La mezcladora de gases
estd defectuosa.

El sensor se encuentra
descalibrado.

La mezcladora de gases
estd defectuosa.

Fugas excesivas o des-
conexion del circuito.

En modos controlados
por presién, aumento
de la resistencia de las
vias aéreas o disminu-
ciéon de la complacen-
cia pulmonar.

El paciente respira de
forma espontdnea con
frecuencia mas alta
que la seteada.

Ocurren autodisparos.

Se encuentra mal con-
figurado el sensor de
flujo proximal.

En modos controlados
por presién, disminu-
ciéon de la resistencia
de las vias aéreas o
aumento de la compla-
cencia pulmonar.

Verificar que el sensor
mida 21% con aire Unica-
mente.

Contactar al servicio téc-
nico.

Verificar que el sensor
mida 21% con aire Unica-
mente.

Contactar al servicio téc-
nico.

Controlar fugas en las co-
nexiones del circuito.

Controlar las condiciones
del paciente, circuito res-
piratorio y accesorios.

Controlar los parametros
ventilatorios.

Contactar al servicio técni-
co autorizado.

Controlar las condiciones
del paciente y del circuito
respiratorio.

Controlar los parametros
ventilatorios, especial-
mente los de sensibilidad.

Controlar la configuracién
del sensor proximal.

Controlar las condiciones
del paciente, circuito res-
piratorio y accesorios.

Controlar los parametros
ventilatorios.
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Tabla 6-6: Especificaciones de las alarmas de media prioridad (continuacion).

MEDIA

PRIORIDAD

6. Pérdida de
PEEP

DESCRIPCION

La presidn base se
encuentra por de-
bajo o por encima
del valor fijado de
alarma de PEEP
luego del retardo
correspondiente.

POSIBLES
CAUSAS

Fugas excesivas.

ACCION
NECESARIA

Controlar fugas en las co-
nexiones del circuito.

Aumento de la resis-
tencia espiratoria.

Mal funcionamiento de
la valvula espiratoria.

Controlar las condiciones
del circuito respiratorio y
los accesorios.

Contactar al servicio técni-
co autorizado.

- 4
Tabla 6-7: Especificaciones de las alarmas de baja prioridad.
BAJA , POSIBLES ACCION
DESCRIPCION el
PRIORIDAD CAUSAS NECESARIA
El valor de volumen | Disminucién de la fre- Verificar las condiciones
minuto no supera cuencia respiratoria del  del paciente.
el limite minimo | paciente. Controlar los pardmetros
sgteado luego .de 5 ventilatorios.
ciclos consecutivos. = - o
1. Volumen Obstruccion de la inter- | Controlar las condiciones
minuto mini- faz. del circuito respiratorio y
mo Fugas excesivas o des- | |0 accesorios.
conexioén de un acceso-
rio del circuito.
Configuracion incorrec- | Verificar configuracion del
ta del sensor proximal. | sensor de flujo proximal.
El valor de volumen | Aumento de la frecuen- | Verificar las condiciones
5. Volumen minuto supera el li- | cia respiratoria del pa- del paciente.
minuto maxi- | mite maximo setea-  ciente.
mo do luego de 5 ciclos Controlar los parametros
\_ consecutivos. ventilatorios. )
NOTAS




6.4.1 ALARMAS FIJAS / INDICACIONES DE SEGURIDAD
Falla de microprocesador

Esta alarma posee una sefal sonora diferente a la de las demds alarmas y no tiene
asociada una indicacidn visual. Su activacion indica una falla grave que impide al
microprocesador mantener el control del PR5-TT, el equipo se encuentra inoperativo.

Ante esta situacion, se debe desconectar el paciente del equipo y continuar
inmediatamente la ventilacion con un medio alternativo. Para solucionar esta falla,
contacte al servicio técnico autorizado.

Inversion de relacién |:E

La inversién de la relacién I:E puede ser parte de la estrategia ventilatoria, por lo que al
invertirse los tiempos no se activa una alarma. En su lugar, puede observarse el cambio
de color del valor resultante, de blanco a rojo, y la indicacion “Inv” avisando al operador
de la inversion.

Condicion de apnea

Se trata de un medio de seguridad que permite que el PR5-TT cambie de manera
automatica al modo de ventilacion de respaldo cuando el tiempo comprendido entre
dos esfuerzos inspiratorios consecutivos es superior al tiempo de apnea establecido
para disparar el ventilador. El equipo se mantiene ventilando con este modo hasta
que se reestablece el esfuerzo inspiratorio del paciente o se selecciona otro modo de
ventilacién.

Las posibles causas son: cese de la respiracién espontanea del paciente, obstrucciéon
en la interfaz, tiempo de apnea demasiado breve, sensibilidad inspiratoria elevada y/o
presencia de PEEP. Ante esta situacion se debe: verificar la condicién del paciente
(considerar el cambio a un modo controlado), controlar la interfaz paciente - ventilador
y verificar la sincronia revisando la programacion del modo ventilatorio.

Falta de energia eléctrica externa

Ante una falla del suministro de energia externa, el ventilador produce la conmutacién
automatica a la alimentacién por bateria interna indicada por su respectivo icono y
mensaje en el drea de informacion.

Las causas de la falla pueden ser: una caida de tensién en el suministro por debajo
de 90 V aproximadamente, la desconexion del cable de alimentaciéon o un fusible
quemado. Si al restablecer la energia eléctrica externa y/o conectar correctamente el
cable de alimentacién no vuelve a funcionar con la energia de red, se debe contactar
al servicio técnico autorizado para realizar el cambio de fusibles.
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6.5 CONFIGURACION POR DEFECTO DE ALARMAS

Tabla 6-8: Configuraciones por defecto de alarmas.

MODO DE >
PACIENTE FUNCIONAMIENTO LIMITES PRECONFIGURADOS
Presion pico max. = 40 cmH,0
Presion pico min. =5 cmH_O
Volumen tidal max. = (*)
Volumen tidal min. = (*)
VC . .
PC Volumen minuto max. = (*)
PRVC Volumen minuto min. = (*)
SIMV(PC)+PS Frecuencia max. = 30 ¢/min
ADULTO PS
PEEP =4 cmH,0O
Apnea=15s
FiO, max. =75%
FiO, min. =21%
Presion pico max. = 40 cmH,0
TERAPIA O, FiO, max. = 75%
FiO, min. = 21%
Presion pico max. =30 cmH,0
Presion pico min. =5 cmH_O
Volumen tidal max. = (*)
Volumen tidal min. = (*)
VC . .
PC Volumen minuto max. = (*)
PRVC Volumen minuto min. = (*)
, SIMV(PC)+PS Frecuencia méx. = 35 ¢/min
PEDIATRICO PS
PEEP =+ 4 cmH,0
Apnea=15s
FiO, max. = 75%
FiO, min. =21%
Presion pico max. = 30 cmH,0
TERAPIA O2 FiO2 max. = 75%

FiO, min. = 21%




Tabla 6-8: Configuraciones por defecto de alarmas (continuacién).

PACIENTE FUNé\:IC())IE:NII)IEENTO LIMITES PRECONFIGURADOS
Presion pico max. =20 cmH,0
Presién pico min. =3 cmH_O
Volumen tidal max. = (*)
Volumen tidal min. = (*)
Volumen minuto max. = (*)
I;(; Volumen minuto min. = (*)
Frecuencia max. = 45 ¢/min
PEEP =+ 4 cmH,0
Apnea=15s
NEONATAL
FiO, max. = 75%
FiO, min. = 21%
Presion pico max. =20 cmH,0
CPAP Nasal Presion pico min. =3 cmH,0
FiO, max. = 75%
FiO, min. = 21%
Presion pico méx. =20 cmH,0
TERAPIA O, FiO, max. = 75%
FiO, min. = 21% Y,

-

(*) El valor depende del peso del paciente.

Las férmulas de calculo de los limites dependientes del peso del paciente son:

. Alarmas de volumen tidal:
Vol. max.=W,, *0,012 [L/kg]

W, = tedrico del ient
Vol. min'ZWpAc* 0,004 [L/kg] onc = P€s0 teorico del paciente

. Alarmas de volumen minuto:

Vol. minuto max. = 1,2* Vol. méax * f,
fr = frecuencia respiratoria

Vol. minuto min. = 1,4*Vol. min *f,

- En ventilacion invasiva, no se debe configurar los limites superiores de

las alarmas con valores demasiado altos o limites inferiores demasiado

bajos con respecto a los valores observados durante la ventilacion. La
ADVERTENcIA alarma podria no activarse ante situaciones peligrosas.
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« Los limites de alarma para volumen tidal minimo y volumen minuto

minimo pueden inactivarse. Para ello, debe reducirse el valor del limite

inferior hasta que el indicador muestre “NO”". Esto puede ser Uutil, por
NOTAS ejemplo, durante el uso de ventilacién no invasiva.

6.6 VERIFICACION DE ALARMAS

El operador debe verificar el funcionamiento de las alarmas cada 500 horas de uso,
cuando se encienda el ventilador o luego de un periodo de receso mayor a 30 dias.

Existen dos tipos de alarmas en lo que a su programacion se refiere:

Tipo A - Aquellas cuyo umbral de activacién depende de la programacion realizada
por el operador;

Tipo B - Aquellas cuyo umbral de activacién forma parte de la seguridad establecida
por el software en el equipo.

- Cualquier verificacién de alarmas debe ser realizada con el paciente
desconectado.

- Si alguna de las verificaciones de alarmas da resultados no
apverTencia|  satisfactorios no se debe utilizar el equipo.

« Puede ocurrir una situacion peligrosa si diferentes configuraciones de
alarmas son usadas en el PR5-TT, o un equipo similar, en una misma
area.

« Si la bateria del PR5-TT se agota y no se conecta el equipo a una
fuente externa de suministro eléctrico, la configuracién de alarmas
personalizada por el usuario no se preserva.

- Ante ausencia total de energia (tanto de la bateria interna como
de la red de suministro eléctrico externo), el PR5-TT preserva las
configuraciones de alarmas por defecto.

NOTAS - Mientras que la bateria interna se encuentre suficientemente cargada,
una interrupcion de la alimentacién eléctrica externa no genera
alteraciones en la configuracion del sistema de alarmas, preservando
las configuraciones realizadas por el operador.

« El historial de alarmas/eventos se preserva ante el apagado voluntario
del PR5-TT o ante pérdida total de energia eléctrica (tanto de la fuente
externa como de la bateria interna).

« El historial de alarmas/eventos puede guardar hasta 1000 eventos.
Cuando se alcanza este limite, cada nuevo evento produce la eliminacion
del mas antiguo.
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La verificacion se realiza con el ventilador conectado al pulmdén de prueba mediante
el circuito respiratorio y el sensor de alto flujo proximal provistos como accesorios. Se
debe configurar:

Paciente: adulto

Sensor proximal: 100 L/min

Modo: VC

Tiempo inspiratorio: 1.2's

Frecuencia: 15 ¢/min

Volumen tidal: 0.30 L

PEEP: 5 cmH,0

Sensibilidad inspiratoria: -3 cmH,0
Luego, iniciar la ventilacién y esperar un minuto para verificar cada alarma segun las
siguientes instrucciones:

6.6.1 Comprobacién de alarmas tipo A

6.6.1.1 Alarmas de presion inspiratoria

Registrar el valor de presién pico monitoreada.

- Presién maxima: setear la alarma a un valor de presion 5 cmH,O menor al registrado
y verificar la activacién inmediata de la alarma con interrupcion de la inspiracion.

- Presion minima: setear la alarma a un valor de presiéon 5 cmH,O mayor al registrado,
aguardar 2 ciclos y verificar la activacién de la alarma.

6.6.1.2 Alarmas de volumen tidal

Registrar el valor de volumen tidal monitoreado.
- Volumen tidal maximo: setear el valor de la alarma 0.05 L por debajo del valor
registrado, aguardar 3 ciclos y verificar la activacion de la alarma.
- Volumen tidal minimo: setear el valor de la alarma 0.05 L por encima del valor
registrado, aguardar 3 ciclos y verificar la activacion de la alarma.

6.6.1.3 Alarmas de volumen minuto

Registrar el valor del volumen minuto monitoreado.

- Volumen minuto maximo: configurar el valor de la alarma 1 L por debajo del valor
registrado, aguardar 6 ciclos y verificar la activacion de la alarma.

- Volumen minuto minimo: configurar la alarma 1 L por encima del valor registrado,
aguardar 6 ciclos y verificar la activacién de la alarma.

6.6.1.4 Alarma de frecuencia respiratoria maxima

Registrar el valor de frecuencia respiratoria monitoreada promedio en 5 ciclos.
Configurar el umbral de alarma a un valor 5 ¢/min por debajo del valor registrado,
aguardar 2 a 3 ciclos y constatar la activaciéon de la alarma.

6.6.1.5 Condicién de apnea
Cambiar el modo de ventilacién a PS y configurar:
P Sop =20 cmH,0
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PEEP = 5 cmH,0

Iniciar la ventilacién, no provocar ningun disparo con el pulmén de prueba y corroborar
que, al superarse el tiempo de apnea fijado (15 s por defecto), el ventilador conmute
automaticamente a ventilacién de respaldo.

6.6.1.6 Alarma de pérdida de PEEP

La comprobacion de esta alarma no es posible, debido a que para activarla hay que
producir una fuga importante en el circuito respiratorio, la cual activara en primer lugar
a la alarma de volumen minimo.

6.6.1.7 Alarmas de FiO,

Se debe conectar el ventilador a una fuente de oxigeno para poder verificar las alarmas
de FiO,. Luego, programar FiO,: 50%.

FiO, maxima: configurar el limite de alarma en 40%, aguardar 8 a 10 ciclos y verificar
la activacion de la alarma.

FiO, minima: configurar el limite de alarma en 60%, aguardar 8 a 10 ciclos y verificar
la activacion de la alarma.

6.6.1.8 Alarma de desconexién paciente

Con el ventilador funcionando en modo normal, con el sensor de 100 L/min conectado
y configurado en el ventilador, desconectar el circuito respiratorio del pulmén de
prueba, aguardar al menos un ciclo ventilatorio y verificar la activacion de la alarma.

6.6.2  Comprobacion de alarmas tipo B

6.6.2.1 Inversion I:E

Con el ventilador funcionando en un modo asistido/controlado (VC o PC), incrementar
el valor de tiempo inspiratorio hasta que el valor de relacién I.E aparezca en color rojo,
aceptar el nuevo valor, esperar 1 o 2 ciclos y corroborar lo descripto en “Inversiéon de
relaciéon I:E” dentro del apartado 6.4.1.

6.6.2.2 Baja presion de oxigeno
Con el ventilador ciclando, programar la FiO, en 40%, desconectar la manguera de
suministro de oxigeno y verificar la activacién inmediata de la alarma.

Dicha alarma s6lo se activa si se configura el parametro de FiO, con un valor mayor
a21%.

6.6.2.3 Bateria baja
La comprobaciéon de esta alarma no es recomendable, ya que requiere descargar
intencionalmente la bateria, provocando una disminucién de su vida util.

6.6.2.4 Falla de microprocesador

La comprobacién de esta alarma no es posible, ya que su activacion requiere producir
intencionalmente algun dafio en los circuitos electrénicos internos del PR5-TT.

86



CAPITULO 7

Limpieza y desinfeccion






7.1 LIMPIEZA

Este proceso tiene por objetivo remover la suciedad visible de las superficies del PR5-
TT. Este proceso no garantiza la destruccién o eliminaciéon de los microorganismos
patégenos. Deben respetarse las instrucciones de limpieza para cada caso.

7.1.1 Limpieza de la carcasa del ventilador

Para el proceso de limpieza de la carcasa del ventilador se debe usar un pano limpio
y suave, ligeramente humedecido con detergente o productos enzimdticos. No es
necesario enjuagar. Luego, se debe secar con otro pafno limpio y seco.

Usar la menor cantidad de liquido posible. Un exceso de liquido puede filtrarse en las
conexiones o en los componentes eléctricos.

Frecuencia de limpieza: después de utilizar el equipo con cada paciente y las veces
que sea necesario, dependiendo del nivel de suciedad.

7.1.2 Limpieza de la pantalla tactil
Para evitar danos, se deben seguir las siguientes instrucciones:

1. Apagar el equipo antes de iniciar el proceso de limpieza.

2. Humedecer ligeramente un pafio con producto para limpieza de cristales
no abrasivo y pasarlo por la pantalla con movimientos suaves y circulares, sin
presionar.

3. Utilizar un pafo seco y suave, que no libere pelusa, para secar la
pantalladespués de limpiarla.

Frecuencia de limpieza: después de utilizar el equipo con cada paciente y las veces
que sea necesario, dependiendo del nivel de suciedad de la pantalla.

PRECAUCION

&

NOTAS

7.1.3 Limpieza del filtro de aire

La limpieza debe realizarse cada 1000 horas de uso. Para realizarla se debe:

1. Quitar la rejilla plastica ubicada en la parte posterior del ventilador. Se debe
realizar a presion, sin el uso de herramientas.

2. Extraer el filtro y limpiarlo con aire de alta presién.
3. Una vez limpio, posicionarlo en la misma ubicacién.
4. Colocar nuevamente la rejilla a presion.
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7.2 DESINFECCION

Este proceso tiene por objetivo destruir o eliminar todos o casi todos los microorganismos
contenidos en un objeto, excepto las esporas bacterianas.

Los Unicos componentes del PR5-TT que pueden ser sometidos al proceso de
desinfeccién son la superficie de la carcasa y la pantalla tactil. Estos componentes se
clasifican como no criticos.

Antes de iniciar la desinfeccién, tanto de la carcasa como de la pantalla tactil, se debe
asegurar de que se encuentren completamente limpias, sin restos organicos, ya que
de forma contraria esto podria interferir en la efectividad de la desinfeccion.

7.2.1 Desinfeccién de la carcasa

Para el proceso de desinfeccién se debe pasar un pafio limpio y solo destinado para
este fin, embebido con alcohol etilico o isopropilico (concentracién al 70%), sobre la
superficie de la carcasa. Dejar actuar durante 20 minutos.

Frecuencia de desinfeccién: después de utilizar el equipo con cada paciente y las
veces que sea necesario, dependiendo del nivel de contaminacién del equipo.

7.2.2 Desinfeccién de la pantalla tactil
Para desinfectar la superficie de la pantalla tactil se deben usar sustancias no abrasivas.
Se debe pasar un paio limpio embebido con alguna de los siguientes sustancias:
« alcohol isopropilico (70%); o
- agentes desinfectantes con principios activos de Polyhexametileno biguanida
(PHMB).

Frecuencia de desinfeccién: después de utilizar el equipo con cada paciente y las
veces que sea necesario, dependiendo del nivel de contaminacién del equipo.

- Si las superficies no se desinfectan en forma regular, pueden contribuir

con la transmisién de importantes microorganismos patdégenos tales

como: enterococos resistentes a la vancomisina (VRE), staphylococcus
ADVERTENCIA| aureus resistente a la meticilina (MRSA) , virus, entre otros.

- Usar la menor cantidad de liquido posible. Un exceso de liquido
puede filtrarse en las conexiones o en los componentes eléctricos
provocando danos en el equipo.

- Si se reutilizan los accesorios de uso Unico, no se garantiza que se
preserve el desempeiio esencial y la seguridad basica de los mismos.

« No se debe usar alcohol etilico ni agentes abrasivos para limpiar la
pantalla.

« Consultar las instrucciones de uso de los agentes desinfectantes
para un uso efectivo y seguro de los mismos.
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ADVERTENCIA

« El conjunto respiratorio de una rama con valvula espiratoria, junto
con las mangueras para el control de la apertura de la membrana de la
vélvula espiratoria y medicion de la presién de via aérea proximal, no son
reutilizables. Estos accesorios no son fabricados por Leistung. Segun
especificaciones del fabricante son de uso Unico en un solo paciente.
Para mayor informacion, ver instrucciones de uso en documentacion
acompanante de estos accesorios.

« El sensor de flujo proximal es de uso Unico, no reutilizable. Debe ser
desechado después de su Unico uso.

- Es de exclusiva responsabilidad de la institucion médica el manejo
de los componentes desechables segun protocolos de tratamiento de
residuos hospitalarios.

« EI PR5-TT no es compatible con ningin método de esterilizacion.
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CAPITULO 8

Mantenimiento






8.1 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Se debe respetar el esquema de mantenimiento preventivo del PR5-TT segun la tabla
8-1 cada 3500 horas de uso o cada 12 meses, lo que ocurra primero. EIl mismo se
debe ser realizar hasta el fin de la vida util del aparato.

Tabla 8-1: Programacion de los mantenimientos preventivos.

MANTENIMIENTO HORAS DE USO

1° 3500
2° 7000
3° 10500
4° 14000
5° 17500
- J

Los componentes reemplazables solo por servicio técnico son:

- Bateria interna (consultar especificaciones en Capitulo 11, tabla 11-3)

« Fusible

« Filtro interno de 100 um
Para acceder a la consulta de las horas de uso, se debe ingresar al Menu ->
Configuracion Sistema -> Mantenimiento. En esta opcién se visualiza la versién del

software, las horas de uso del equipo y el listado de los mantenimientos preventivos.
Aquellos ya realizados se identifican con un tilde verde.

Superadas las horas de uso establecidas para el mantenimiento preventivo, al iniciar el
equipo aparece un mensaje de aviso indicando que no se ha realizado el mantenimiento
preventivo correspondiente a las horas de uso previstas. Si se elige continuar, en el
“Area de iconos” de la pantalla principal se presenta el icono que recuerda la necesidad
de mantenimiento (Imagen 8-1).

Imagen 8-1: lcono de mantenimiento preventivo.

ﬁ - Durante el mantenimiento preventivo del equipo, se debe verificar el

estado del filtro de aire externo. En caso de ser necesario, debe ser

ADVERTENCIA fEEM plazado.
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ADVERTENCIA

-
- No debe realizarse el mantenimiento del equipo mientras esté

conectado al paciente.

- Cada mantenimiento preventivo y reemplazo de partes y componentes
del equipo debe ser realizado solo por personal calificado y autorizado
por Leistung como servicio técnico oficial.

« El usuario no debe reemplazar ninguna parte ni realizar el

L mantenimiento del equipo.

)

Tabla 8-2: Fallas frecuentes.

FALLA (of . YULY.
El egwpo no Falta de energia eléctrica.
enciende.

ma de baja

Activacion de la alar-

deingreso de O,.

Activacion de la alar-
ma de bateria baja.

Activacion de la alar-

Presion de la red de suminis-
tro de gases inferior a 250
kPa.

presion Cilindro de O, descargado.
Manguera de O, desconec-
tada.

La tensién de la bateria se
encuentra en niveles cerca-
nos al minimo indispensable
para que el ventilador cum-
pla su desempefio esencial
de manera segura.

Bateria agotada debido a su
vida util.

Falla en el microprocesador

SOLUCION

Verificar que el equipo se encuentre
conectado a la red eléctrica.

Verificar la posicion del interruptor
de encendido en “ON”.

Verificar la presion de ingreso de O,.

Verificar la carga del cilindro de O,.

Verificar la integridad de la mangue-
radeO,.

Conectar el equipo a la red de ali-
mentacion eléctrica. La alarma se
apaga automaticamente al restable-
cer la carga de la baterf{ia

Se debe reemplazar la bateria. Con-
tactar servicio técnico autorizado.

Contactar servicio técnico autoriza-

ma de falla de micro- que impide mantener el do
\Qrocesador control del equipo. ’ Y,
@ D
» Para mayor conocimiento sobre las causas de activacion y soluciones
@ posibles para el resto de las alarmas, consultar “Capitulo 6 — Alarmas”.
» Se suministra solo al servicio técnico autorizado por Leistung toda la
NOTAS informacion necesaria para llevar a cabo los mantenimientos preventivos
—

€

y correctivos de forma segura y eficaz.

4
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CAPITULO 9

Disposicion final






9.1 EMBALAJE

El embalaje del equipo estd formado por cajas de carton, espumas y bolsas que
protejen el equipo y hacen que su transporte sea seguro. Estos conforman un peso
de 3,3 kg.

Si bien estos tres componentes pueden ser desechados junto a los residuos
convencionales, es recomendable que sean llevados a un centro de reciclaje donde
puedan ser tratados para tal fin.

« El PR5-TT contiene componentes eléctricos y electrénicos que no
deben ser desechados junto con los residuos comunes. Su disposicion
final debe realizarse de acuerdo a las reglamentaciones locales vigentes.
Si son desechados inadecuadamente pueden poner en riesgo el medio

ADVERTENCIA . , X
ambiente, afectando los suelos, rios y aguas subterraneas.
- La bateria interna del PR5-TT contiene sustancias contaminantes. No
debe ser desechada junto con los residuos comunes.
« Los accesorios descartables que se utilicen con el equipo y se
encuentren en contacto con el gas espirado y las secreciones del
paciente, no deben ser desechados con los residuos comunes. Se
deben manipular segun la normativa referida al manejo de residuos
patégenos.

9.2 COMPONENTES

El equipo se encuentra formado por materiales poliméricos y metalicos y por
componentes electrénicos. Dependiendo de su naturaleza, se determina la disposicién
final de los mismos.

« Los polimeros se encuentran principalmente en los accesorios descartables
utilizados para su desempeno esencial. Su eliminaciéon se debe realizar segun la
normativa referente al manejo de residuos patégenos.

- Los componentes electrénicos son los que se encuentran principalmente en el
interior del equipo. Estos deben desecharse segun la normativa vigente para residuos
electrénicos.

« Los metales (como aluminio o latén) se encuentran componiendo diversas piezas del
equipo y pueden ser reciclados en un 100% si se acercan al centro de reciclaje donde
puedan ser tratados para tal fin.

- Ningiin componente, parte o pieza del equipo debe ser desechado

con los residuos convencionales.
PRECAUCION
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CAPITULO 10

Simbologia







Tabla 10-1: Simbolos utilizados en el manual de usuario del PR5TT.

Simbolo

Norma Descripcion

ISO 7010-W001

iADVERTENCIA!
Indica la posibilidad de lesiones
graves o muerte.

ISO 7000-0434A

iPRECAUCION!
Indica la posibilidad de dafio al
equipo.

NOTA
Especifica puntos de interés a tener
en cuenta para un uso correcto,
seguro y eficaz del equipo.

ISO 7000-3082

DATOS DEL FABRICANTE

RECORTAR POR LA
LINEA DE PUNTOS.

>XEOB B!

ISO 7010-W012

jADVERTENCIA!
Voltaje peligroso.

ISO 7000-5140

RADIACION
ELECTROMAGNETICA
NO IONIZANTE.
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Tabla 10-2: Simbolos utilizados en el embalaje del PR5-TT.

FRAGIL

ISO 7000-0621 ) .
Manipular con precaucion.

T T ESTE LADO HACIA ARRIBA

ISO 7000-0623 posicion correcta de la cara superior
del embalaje.
Qo PROTEGER DEL SOL
//TT 1SO 7000-0624 El embalaje debe estar protegido de
/.\ la luz solar directa.
P PROTEGER DE LA LLUVIA
AT\ ISO 7000-0626 El embalaje debe permanecer fuera
del alcance de la lluvia.
LIMITE DE TEMPERATURA
i ISO 7000-0632 Temperatl_Jra méxima_para eI
- almacenamiento y manipulacién
del embalaje.
X NUMERO MAXIMO DE
EMBALAJES APILADOS
E ISO 7000-2403 Cantidad correspondiente a

embalajes de PR5-TT.

ISO 7000-2405 NO RODAR

el transporte.

LIMITE DE HUMEDAD
ISO 7000-2620 Rango limite de humedad para el

NO USAR GANCHOS
ISO 7000-0622 Se prohibe el uso de ganchos para
o almacenamiento y la manipulacién.

- LIMITE DE PRESION

@ ATMOSFERICA
ISO 7000-2621 Rango limite de presiones para el

almacenamiento y la manipulacién.
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Tabla 10-3: Simbolos utilizados en el PR5-TT, tanto internos como externos.

) IEC 60417-5032 CORRIENTE ALTERNA
I
— — — IEC 60417-5031 CORRIENTE CONTINUA
iPRECAUCION!
ISO 7000-0434A Indica la posibilidad de dafio al
equipo.
ENCENDIDO
IEC 60417-5264 Conexion a fuente de alimentacién
eléctrica interna y/o externa.
|
APAGADO
IEC 60417-5265 Desconexion a fuente de alimentacion
eléctrica interna y/o externa.
[ ]
R IEC 60417-5840 PARTE APLICABLE TIPO B
D IEC 60417-5172 APARATO CLASE 2

PROTECCI(:’)N CONTRA EL
INGRESO DE SOLIDOS Y LIQUIDOS
IP22 IEC 60529 Proteccion contra el ingreso de sélidos

de diametro menor o igual a 12,5 mm

y salpicaduras de liquidos.

ISO 7010-W012 jADVERTENCIA!
Voltaje peligroso.

jADVERTENCIA!

ISO 7010-W001 Indica la posibilidad de lesiones
graves o muerte.
SOLO PARA USO
ISO 7000-5957
ﬂ EN INTERIORES
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Tabla 10-3: Simbolos utilizados en el PR5-TT, tanto internos como externos (continuacion).

ACCION OBLIGATORIA
1ISO 7010-M002 Consultar documentacion
acompanfante.
ISO 7000-3082 DATOS DEL FABRICANTE
&I ISO 7000-2497 FECHA DE FABRICACION
S N ISO 7000-2498 NUMERO DE SERIE
02 - CONEXION OXiGENO
—
—)I ISO 7000-795 SALIDA DE GASES
B PUERTO DE CONEXION
< PACIENTE
.4 CONEXION VALVULA
i - ESPIRATORIA
m CONEXION SENSOR
- PROXIMAL
PAW
PAW - Puerto de mediciéon de
presién de la via aérea.
COZ - CONEXION CAPNOGRAFO
s 0 CONEXION OXIMETRO
p 2 - DE PULSO
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Tabla 10-4: Simbolos utilizados en el embalaje de los accesorios.

ACCION OBLIGATORIA

ISO 7010-M002 Consultar documentacion
acompafante.

1SO 7000-3082 DATOS DEL FABRICANTE

ISO 7000-2497 FECHA DE FABRICACION
R E F ISO 7000-2493 NUMERO DE REFERENCIA
LOT ISO 7000-2492 NUMERO DE LOTE

1SO 7000-2607 FECHA DE VENCIMIENTO

yyyy/mm
1ISO 7000-1051 NO REUTILIZAR

- NO CONTIENE LATEX

NO CONTIENE FTALATOS

Jecife

N PROTEGER DEL SOL
//lt 1SO 7000-0624 El embalaje debe estar protegido de
) la luz solar directa.

‘ PROTEGER DE LA LLUVIA
1SO 7000-0626 El embalaje debe permanecer
fuera del alcance de la lluvia.

Y
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CAPITULO 11

Especificaciones técnicas






11.1 CLASIFICACIONES

- Seguin IEC 60601-1: Aparato clase ll, energizado internamente, tipo B para operacién
continua con grado de proteccidon contra el ingreso perjudicial de agua y particulas
IP22. Las partes aplicables son tipo B. No requiere esterilizaciéon. Aparato no apto para
ser usado en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u éxido
nitroso. No previsto para ser utilizado en ambientes enriquecidos con oxigeno.

- Seguin Anexo IX de la Directiva 93/42/EEC, Regla 11: Clase llb - Todos los
dispositivos activos destinados a administrar y/o remover medicamentos, liquidos
corporales u otras sustancias desde o hacia el organismo son de Clase lla, a menos
que esto se realice de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza
de la sustancia, o la parte del cuerpo involucrada y el modo de aplicacién, en cuyo
caso se clasifica como Clase Ilb.

- Segun RDC 185/01 - ANVISA - Regla de clasificacion 11: Clase Il — Todos los
productos médicos activos destinados a administrar medicamentos, fluidos corporales
u otras sustancias al organismo o a extraerse del mismo, se encuadran en la Clase II,
a no ser que esto sea realizado en forma potencialmente peligrosa, considerando la
naturaleza de las sustancias, la parte del cuerpo involucrada y el modo de aplicacion,
en cuyo caso se encuadran en Clase lll.

- Segun Disposicién 2318/2002 - ANMAT - Regla 9: Clase lll - Todos los productos
médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar energia se
incluyen en la Clase Il salvo si sus caracteristicas son tales que puedan administrar
energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo de forma potencialmente
peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el punto de aplicacién de la
energia, en cuyo caso se incluyen en la Clase lll.

11.2 NORMAS

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012: Equipos electromédicos - Parte 1- Requisitos
generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-2:2007: Equipos electromédicos — Parte 1-2- Requisitos generales para
la seguridad bdsica y el funcionamiento esencial - Norma colateral: Interferencias
electromagnéticas — Requisitos y pruebas.

IEC 60601-1-6:2010: Equipos electromédicos — Parte 1-6- Requisitos generales para
la seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma colateral: Aptitud de uso.

IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012: Equipos electromédicos - Parte 1-8- Requisitos
generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma colateral:
Requisitos generales, ensayos y guia para los sistemas de alarma en equipos
electromédicos y sistemas electromédicos.

IEC 60601-1-9: 20074+AMD1:2013: Equipos electromédicos — Parte 1-9 - Requisitos
generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial - Norma colateral:
Requisitos para un disefio eco-responsable.
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IEC 62304:2006+AMD1:2015: Software de dispositivos médicos. Proceso del ciclo
de vida del software.

IEC 62366:2007: Dispositivos médicos. Aplicacion de la ingenieria de uso a los
dispositivos médicos.

ISO 80601-2-12:2011: Equipos electromédicos — Parte 2-12 - Requisitos particulares
para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los respiradores para cuidados
intensivos.

11.3 ESPECIFICACIONES GENERALES
El PR5-TT estd compuesto por los siguientes componentes:

1. Pantalla tactil color de 800 x 600 pixeles — 10,5 pulgadas.
2. Placa de control interna con:
- Presentacién de datos en pantalla.
- Controlador tactil de la pantalla para interaccién del usuario.
- Lecturas de presidn del circuito respiratorio.
- Cargador inteligente de bateria.
3. Parlante para alarmas sonoras.
4. Bateria interna.
5. Conexién para fuente externa (100-240 V,.-50/60 Hz).
6. Sistema de compensacién automatica de fugas.
7. Fuente externa AC/DC 100-240V, para +24 V.
8. Pedestal (opcional).
9. Sensor proximal de alto y bajo flujo.
10. Circuito respiratorio de rama Unica.
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11.4 ESPECIFICACIONES FiSICAS Y AMBIENTALES

Tabla 11-1: Especificaciones fisicas y ambientales.

PARAMETRO ESPECIFICACION TOLERANCIA UNIDAD
Alto 321 +2 mm
Ancho 360 +2 mm
Dimensiones
Profundidad 270 +2 mm
Peso sin pedestal 8 +0.1 kg
Temperatura -18a 50 - °C
Presion 66 a 100 . kPa
barométrica
Operacién Humedad relativa
de aire 10a95 - %
(sin condensacion)
IIum!nauon 500 i I
ambiente
Temperatura -18 a 50 - °C
Presion
Almacenamiento | barométrica 66 a 100 - kPa
y transporte Humedad relativa
de aire 10a95 - %
\_ (sin condensacién)

/N

PRECAUCION

NOTAS

113




11.5 CARACTERISTICAS ELECTRICAS

Tabla 11-2: Fuente eléctrica externa.

PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD
Tension 100 a 240 V..
Frecuencia 50 a 60 Hz
@tencia nominal consumida 96 VA j
Tabla 11-3: Fuente eléctrica interna.
PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD
Voltaje nominal 18 Voe
Capacidad nominal 7500 mAh
Tipo lon-Litio -
Autonomia con plena carga y
ciclado con valores preconfigurados d h
Vida util* 250 ciclos
descarga -20a60 °C
Rango de tem- |Carga 0a45 °C
peratura de: almacenamiento -20a50 °C
trabajo nominal 22228 °C
35 h

(iempo de carga

N\

(*) <60% de la capacidad nominal.

A

ADVERTENCIA

- Riesgo de descarga eléctrica: el gabinete debe ser retirado solo por

personal calificado.

« En el caso de que la bateria interna sufra danos, es posible que
la misma libere sustancias peligrosas, entre las que pueden estar

presentes gases inflamables.

- Si el PR5-TT se utiliza en modo bateria, debe monitorearse en
forma continua su carga. Si esta disminuye a valores minimos para el
desempeno esencial del equipo, es necesario conectar el PR5-TT a una

red de suministro eléctrico.
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PRECAUCION

Qi

NOTAS

11.6 CONEXION A FUENTES DE OXIGENO

Tabla 11-4: Conexion a fuente de oxigeno.

PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD
Conector Rosca DISS macho 9’16 in
Presion 250 a 700 kPa
{Iujo hasta 150 L/min )
——

- Utilizar dnicamente O, de grado medicinal para el funcionamiento del
ventilador. El gas debe ser limpio y seco a fin de evitar contaminacién que
afecte la salud del paciente y produzca mal desempeiio del equipo.

ADVERTENCIA

PRECAUCION

Qi

NOTAS
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11.6.1 Autonomia del tubo de oxigeno
El consumo del ventilador depende de las siguientes variables, las cuales condicionan
la autonomia de un tubo de O,;:

-Volumen tidal

-Tiempo inspiratorio

-Frecuencia respiratoria

-FiO,

-Flujo base

El volumen util méximo de gas de un tubo depende del volumen interior del mismo y
de la diferencia de presién a maxima y minima carga (presion residual).

Ejemplo: un tubo 6 m?® (con presién de 150 kg/cm?) tiene siempre menos de 6000 L
utilizables. Estimando un factor de utilizacion de 70%, se calculan aproximadamente
4000 L utilizables.
Para el equipo programado de la siguiente forma:
-Frecuencia respiratoria (fr) = 12 ¢/min
-Tiempo inspiratorio (T) =1.20 s
-Relacién LE=1:3.2
-Volumen tidal (V;)=0.92L
-Concentracion de oxigeno (FiOz) =100 %
-Flujo base (aproximado) = 3 L/min

Siendo:
V. =Volumen inspirado
V, =Volumen espirado
V,, = Volumen minuto

Se calcula el gasto de oxigeno como:
V.=092L
V.=3L/min*3.80s*0.017 min/s=0.19L
V,,=0.92L*12 ¢/min =11.04 L/min
4000L/11.04 L/min=362min=6.04h

La duracién del tubo es de aproximadamente 6 horas.
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11.7 FORMULA DE CALCULO DE FiO,

Para realizar el calculo de concentracién de oxigeno en el aire, el equipo utiliza la
siguiente férmula:

V, +V,. %021
2

AIRE

Voz +V

AIRE

Fio, =

11.8 FORMULA DE COMPENSACION DE ALTITUD

Para realizar la compensacion en altitud de las mediciones del equipo se utiliza la
siguiente férmula, en donde las magnitudes de los coeficientes A, By C se determinan
en funcion de la presion y temperatura.

NOTAS

2
Vyoc=Anp * @+ B ¥ q+C

C (T.P)

11.9 CONFIGURACION DE PACIENTE

Tabla 11-5: Opciones de configuracién de paciente en pantalla de inicio.

OPCIONES O
INTERVALO

Adulto (A)

Tipo de paciente Pediatrico (P) -

Neonatal (N)
Hombre

Sexo Mujer )

PARAMETRO UNIDAD

(A) 130-250
Altura (P) no configurable cm
(N) no configurable

(A) no configurable

Caracteristicas Peso tedrico (P) 1-50 kg

(N) 0.5-10
(A) 4-12
(P) 4-12 mL/kg
(N) 4-12

Volumen por
kilogramo

-
-
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11.10 CONFIGURACION DE CIRCUITO RESPIRATORIO

Tabla 11-6: Opciones de configuracidn del circuito respiratorio en pantalla de inicio.

> OPCIONES O
PARAMETRO INTERVALO UNIDAD
Tubo (T)
Tipo de circuito Canula (C) -
Madscara (M)
(T)(A) 6-11
(C)(A) 6-11
(M)(A) no aplica
(T)(P) 3-8
Didmetro (C)(P) 3-8 mm
(M)(P) no aplica
(T)N) 2-4
(C)(N) 2-4
L (M)(N) no aplica
Caracteristicas
(T)(A) no configurable
(C)(A) 6-11
(M)(A) no aplica
(T)(P) 3-8
Longitud (C)(P) 3-8 mm
(M)(P) no aplica
(T)N) 2-4
(C)(N) 2-4
\_ (M)(N) no aplica )
11.11 MODOS VENTILATORIOS
Tabla 11-7: Modos ventilatorios.
PACIENTE TIPO VENTILACION
VC
Asistido / controlado PC
Adulto y pediatrico PRVC
Espontdaneo PS
Variable SIMV(PC)+PS
Asistido / controlado PC
Neonatal PS
Espontaneo
CPAP Nasal
o J
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11.12 PARAMETROS VENTILATORIOS CONFIGURABLES

Tabla 11-8: Parametros ventilatorios configurables en paciente adulto.

PARAMETRO UNIDAD INTERVALO RESOLUCION POR DEFECTO

Fraccion de oxigeno o

entregada (FiO,) % 212100 1 21
Tiempo inspiratorio (T Ins) s 0.4a10 0.1 1.20
Tiempo inspiratorio

maximo (TI Max)’ s 0.3a3.0 0.1 2.0
Frecuencia respiratoria o/min 1280 1 12
(Frec)

Relacién I:E - 5:1a1:99 0.1 1:3.2
Volumen tidal (V Tidal) L 0.01a25 0.01 *
Flujo (Flujo)? L/min 2a80 1 40
Flujo inspiratorio . %
(Flujo Ins)’ L/min 1a563 1

PEEP / CPAP c¢mH,0 0a30 1 3
Presién control (P Con) cmH,0 2a60 1 15
Presidn soporte (P Sop) cmH,0 2a60 1 15
Presidon control maxima

(PCon Méx)* cmH,0 2a60 1 30
Sen5|blllq?d inspiratoria emH.O -0.52-10 1 3
por presion (Sens) 2

Sensibilidad inspiratoria .

por flujo (Sens)® L/min 0.5a10 1 5
Sensibilidad espiratoria

por % de flujo inspirado % 5a80 5 25
(Sensibilidad espiratoria)®

Ventilaciéon de respaldo - VC-PC - PC
Tiempo de apnea (Apnea) 3 5a60 1 15
Volumen tidal de respaldo "
(V Tidal) L 0.01a2.49 0.01

Presién control de
@spaldo (P Con) c¢cmH,0 2a60 1 15
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Tabla 11-8: Parametros ventilatorios configurables en paciente adulto (continuacion).

PARAMETRO UNIDAD INTERVALO RESOLUCION POR DEFECTO
Tiempo inspiratorio de s 042310 01 1.20
respaldo (T Ins)

Frecuencia respiratoria de ¢/min 1280 1 12
respaldo (Frec)
Oxigeno 100% s 0a20 1 0
SUSPIFOS por | ¢ o /Ciclo | 0a3 1 0
) ciclo
Suspiros’ Cicl cicl
iclos por iclos/ 5420 5 5
\ hora Hora

-

Tabla 11-9: Pardmetros ventilatorios configurables en paciente pediatrico.

PARAMETRO UNIDAD INTERVALO RESOLUCION POR DEFECTO
Fraccion de oxigeno 0
entregada (FiO,) % 212100 ! 21
Tiempo inspiratorio (T Ins) s 0.4a10 0.1 1.0
Tiempo inspiratorio
maximo (TI Max)’ s 0.3a3.0 0.1 1.5
Frecuencia respiratoria ¢/min 1280 1 20
(Frec)
Relacién I:E - 5:1a1:99 0.1 1:2.0
Volumen tidal (V Tidal) L 0.01a1.00 0.01 *
Flujo (Flujo)? L/min 2a40 1 20
Flujo inspiratorio . "
(Flujo Ins)® L/min 1a225 1
PEEP / CPAP cmH.0 0a30 1 3
Presidn control (P Con) cmH,0 2a50 1 10
Presidn soporte (P Sop) cmH,0 2a50 1 10
Presidn control maxima
(PCon Méx)* cmH.0 2a50 1 20
Sensibilidad inspiratoria cmH,0 -0.52-10 1 3

\Eor presion (Sens)

-
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Tabla 11-9: Pardmetros ventilatorios configurables en paciente pediatrico (continuacion).

PARAMETRO UNIDAD INTERVALO RESOLUCION POR DEFECTO

Sensibilidad inspiratoria .

por flujo (Sens)® L/min 0.5a10 1 5

Sensibilidad espiratoria

por % de flujo inspirado % 5a80 5 25

(Sensibilidad espiratoria)®

Ventilacion de respaldo - VC-PC - PC

Tiempo de apnea (Apnea) s 5a60 1 15

Volumen tidal de respaldo "

(V Tidal) L 0.01a1.00 0.01

Presién control de

respaldo (P Con) cmH,0 2as0 1 10

Tiempo inspiratorio de s 04210 01 10

respaldo (T Ins)

Frecuencia respiratoria de o/min 1280 1 20

respaldo (Frec)

Oxigeno 100% s 0a20 1 0
SUSPIFOS POT | ¢\ rciclo | 0a3 1 0
ciclo

Suspiros’ o o

iclos por iclos/ 5220 5 5
\ hora Hora

y

Tabla 11-10: Parametros ventilatorios configurables en paciente neonatal.

PARAMETRO UNIDAD INTERVALO RESOLUCION POR DEFECTO
Fraccion de oxigeno o
entregada (FiO,) % 212100 1 21
Tiempo inspiratorio (T Ins) S 0.4a10 0.1 0.40
Tiempo inspiratorio
méximo (TI Max)" S 0.3a3.0 0.1 0.80
Frecuencia respiratoria o/min 1280 1 30
(Frec)
Relacion I:E - 5:1a1:99 0.1 1:4.0
Flujo (Flujo)? L/min 2a25 1 8
(EEP / CPAP cmH,0 0a30 1 2 )
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Tabla 11-10: Parametros ventilatorios configurables en paciente neonatal (continuacion).

PARAMETRO UNIDAD INTERVALO RESOLUCION POR DEFECTO
Presién control (P Con) cmH,0 2a40 1 8
Presién soporte (P Sop) cmH,0 2a40 1 8
Sen5|bllu.:llad inspiratoria emH.O -0.52-10 1 1
por presion (Sens) 2
Sensibilidad inspiratoria .
por flujo (Sens)® L/min 0.5a10 1 1
Ventilacion de respaldo - PC - PC
Tiempo de apnea (Apnea) s 5a60 1 10
Presidn control de
respaldo (P Con) cmH,0 2240 1 8
Tiempo inspiratorio de s 0.40 3 10 01 0.40
respaldo (T Ins)

Frecuencia respiratoria de o/min 1280 1 30
respaldo (Frec)
\Oxigeno 100% S 0a220 1 0 J

'Disponible en PS.

? Disponible en Terapia O,.

® Disponible en VC (de manera indirecta).

4 Disponible en PRVC.

5 Disponible en modos ventilatorios con sensor de flujo proximal programado.
¢ No disponible en modos A/C ni Terapia O,.

’ Disponible en VC.

11.13 PARAMETROS VENTILATORIOS MONITOREABLES

Tabla 11-11: Pardmetros ventilatorios monitoreables.

PARAMETRO UNIDAD

Presidn pico cmH,0

Presiéon media cmH,0

Presion base (PEEP) cmH,0

Tiempo inspiratorio S

Tiempo espiratorio S

Frecuencia respiratoria ¢/min
\Relacién I:E - J
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Tabla 11-11: Parametros ventilatorios monitoreables (continuacion).

PARAMETRO UNIDAD

Relacidn Ti/Ttot -
Flujo inspiratorio pico L/min
Flujo espiratorio pico L/min
Volumen tidal espiratorio/inspiratorio L
Volumen ventilatorio por kilogramo mL/kg
Volumen minuto L
Complacencia dinamica mL/cmHZO
FiO, %
etCo, mmHg
CO,ins mmHg
SpO, %

{r pulso ¢/min )

11.14 HERRAMIENTAS VENTILATORIAS

Tabla 11-12: Listado de herramientas ventilatorias.

HERRAMIENTAS VENTILATORIAS

PO.1

IRRS

Porcentaje de fugas

Mecaénicas ventilatorias

-
-
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11.15 GRAFICOS
Tabla 11-13: Listado de gréficos.

Presion - tiempo
Flujo - tiempo
Curvas Volumen - tiempo
SpO, - tiempo
CO, - tiempo
Volumen - presién
Loops Flujo - volumen
\_ Presion - flujo Y,

11.16 TENDENCIAS

Tabla 11-14: Listado de curvas de tendencias.

CURVAS DE TENDENCIAS

Presidn pico

Presion base

Flujo inspiratorio

Volumen tidal

Volumen minuto

Frecuencia

Complacencia

FiO,

EtCO,
SpO

-

2

-

124



11.17 ALARMAS
Tabla 11-15: Alarmas.

TIPO UNIDAD INTERVALO RESOLUCION

Presion inspiratoria maxima y minima cmH,0 3al20 1

Adulto L 0a2.50 0.01

) \r;‘!;i':‘ni"yt:?r:imo Pediétrico L 0al 0.01
= Neonatal mL 0a150 1

g Volumen minuto maximo y minimo L 0a50 0.1
g Condicién de apnea s 5a60 1
Frecuencia respiratoria maxima ¢/min 3a80 1
Pérdida de PEEP cmH,0 2al0 2
FiO2 maxima y minima % 212100 1

Desconexidn de paciente

Baja presion de ingreso de O,

Desconexion de red eléctrica

Fijas

Bajo nivel de bateria

Falla de microprocesador

\_ Inversion relacion I:E Y,

11.18 HISTORIAL DE ALARMAS

Tabla 11-16: Historial de alarmas.

HISTORIAL DE ALARMAS

Ultimos 1000 eventos con fecha y hora
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11.19 CARACTERISTICAS TECNICAS DE LAS ALARMAS SEGUN PRIORIDAD

Tabla 11-17: Caracteristicas técnicas de las alarmas segun prioridad.

ALARMA CARACTERISTICA SRIGRISAS
ALTA MEDIA BAJA
Color Rojo Amarillo Amarillo
Visual
Frecuencia de intermitencia 1.4a22.8Hz 0.4a30.8Hz Constante
Numero de pulsos en rafaga 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
Intervalo entre rafagas 125 ms 125 ms 125 ms
Sonora
Presion de sonido -60 dB -60 dB -60 dB
\ Frecuencia de pulso 351 Hz 351 Hz 351 Hz J

11.20 CONFIGURACION SISTEMA

Tabla 11-18: Configuracion sistema.

CONFIGURACION SISTEMA

Indicacion de horas de uso y cronograma de mantenimientos preventivos

Seleccion de idioma (espafiol, inglés y portugués)

Ajuste de fecha y hora

Ajuste de volumen de sefial audible de alarmas

\ Indicacidon de condiciones ambientales J

11.21 AUTO-TEST
Tabla 11-19: Auto-test.

Sensado de presidon atmosférica

k Compensacion de altitud )

11.22 FILTRADO DE SENALES

Todas las variables ventilatorias se sensan con una frecuencia de muestreo de 100 Hz
y se procesan mediante filtros digitales pasa-bajos. La frecuencia de corte de los filtros
correspondientes a cada variable se indican en la siguiente tabla:
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Tabla 11-20: Frecuencias de corte para cada sefial medida.

PARAMETRO FRECUENCIA DE CORTE [Hz]

Presidn positiva de la via aérea 40

Flujo inspiratorio 15

Sensor de flujo proximal 10

Nivel de bateria 1
o J

11.23 ESPECIFICACIONES DE SONIDO

Tabla 11-21: Niveles de potencia y presion de sonido.

MODO DE FUNCIONAMIENTO d = 1 1

ADULTO PEDIATRICO NEONATAL

Nivel de potencia acustica ponderado A,
55.1 55.0 55.3

L,(ref. pW) [dB]
Incertidumbre, U95%L,, [dB] 2.7 2.2 2.7
Nivel de potencia acustica ponderado A,
L (ref. 20 mpA) [dB] 47.1 47.0 47.3
@certidumbre, U95%L,, [dB] 2.3 1.8 2.3 Y,

11.24 ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD
Tabla 11-22: Especificaciones de seguridad.

ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD

Valvula de alivio Ajustada en 1020 kPa.
Vilvula de seguridad interna Ajustada en 90 cmH,0.
{usmle exterior SB (20 mm) 8 A, 250 V Y,
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11.25 DIAGRAMAS NEUMATICOS

Imagen 11-1: Diagrama neumatico interno.
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Imagen 11-2: Diagrama neumatico de circuito respiratorio y accesorios.

Ventilador

PR5-TT

v
A

v
Circuito
respiratorio

v
Valvula
espiratoria

\ 4
Sensor de flujo
proximal

Interfaz
paciente

v

. Paciente

129






CAPITULO 12

Declaraciones de compatibilidad

electromagnética







Tabla 12-1: Directrices y declaraciones sobre emision electromagnética.

DIRECTRICES Y DECLARACIONES DEL FABRICANTE - Emisi6n electromagnética

El ventilador pulmonar PR5-TT esta destinado para utilizarse en un ambiente electromagnético como
se especifica a continuacion. El operador del ventilador pulmonar PR5-TT debera asegurarse de que
sea utilizado en tales ambientes.

Cumplimiento Ambiente electromagnético
-~

o El ventilador pulmonar PR5-TT utiliza energia RF
Emisiones de RF Grupo 1 solo para su funcién interna. Por lo tanto sus
CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que causen alguna interferencia en equipos
electrénicos proximos.

o El ventilador pulmonar PR5-TT es adecuado para
Emisiones de RF Clase A ser utilizado en todos los establecimientos distintos
CISPR 11 a los locales domésticos y aquellos directamente
conectados a la red publica de suministro eléctrico
de baja tensién que suministra energia a construc-
ciones con fines domésticos.

Emisiones de Clase A
Arménicos

IEC 61000-3-2

Emisiones debido a Cumple

fluctuaciones de
tensién y flickers.
IEC 61000-3-3

-
« El PR5-TT no debe usarse adyacente o apilado con otros equipos.
Si esta ubicacidon es necesaria, se debe observar el desempefno del
aparato para verificar su operacién normal en la configuracién utilizada.

ADVERTENCIA

- J
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Tabla 12-2: Directrices y declaraciones sobre inmunidad electromagnética.

DIRECTRICES Y DECLARACIONES DEL FABRICANTE - Inmunidad electromagnética

El ventilador pulmonar PR5-TT esta destinado para utilizarse en un ambiente electromagnético como se
especifica a continuacion. El operador del ventilador pulmonar PR5-TT debera asegurarse de que sea utiliza-

do en tales ambientes.

Ensayos de emision

Nivel de ensayo
IEC 60601-1-2

Nivel de Declaraciones sobre el
cumplimiento ambiente electromagnético

Los pisos deberian ser de madera,

eléctricos rapidos/
Réafagas rapidas
IEC 61000-4-4

de alimentacion

+1 kV para lineas
de entrada/salida

de alimentacion

+1 kV para lineas
de entrada/salida

Descargas concreto o baldosa ceramica. Si los
Electrostaticas :
(ESD) * 8 kV contacto t8kVcontacto | pisos estan cubiertos con material
IEC 61000-4-2 + 15 kV aire +1 5kV aire sintético, la humedad relativa deberia
ser de al menos un 15 %.
Transitorios + 2 KV para lineas | + 2 kV para lineas | La calidad de la red eléctrica deberia ser

similar a aquellas de los ambientes
hospitalarios o comerciales.

Ondas de choque

+1 KV linea(s)
a linea(s)

+1 kV linea(s)
a linea(s)

La calidad de la red eléctrica deberia ser
similar a aquellas de los ambientes
hospitalarios o comerciales.

de la red eléctrica
IEC 61000-4-11

(60% de caida de
tensién en U ) para
5 ciclos

70% U
(30% de caida de
tension en U )para
25 ciclos

<5%U
(> 95% de caida de
tension U ) para 5

(60% de caida de
tensién en U ) para 5|
ciclos

70% U
(30% de caida de
tension en U )para
25 ciclos

<5%U
(> 95% de caida de
tension U ) para 5

IEC 61000-4-5 2 kV linea (s) £2 kV linea (s)

a tierra a tierra

<5% U <5%U La calidad de la red eléctrica deberia ser
Caidas de tension, (> 95% de caida de | (> 95% de caida de | similar a aquellas de los ambientes
interrupciones tensién en U ) para | tensién en U ) para | hospitalarios o comerciales. Si el opera-
cortas y variaciones 0,5 ciclos 0,5 ciclos dor del ventilador pulmonar PRS-TT
del voltaje sobre las requiere que el equipo continte funcio-
lineas de entrada 40% U 40% U nando durante la interrupcion de la

energia eléctrica, se recomienda que el
ventilador PRS5-TT sea alimentado a
partir de una fuente de energia ininter-
rumpida o de una bateria.
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segundos segundos
Campos magnéti- Los campos magnéticos en la frecuencia
cos en la frecuencia de alimentacion deberian estar en los
de alimentacion 3 A/m 3 A/m mismos niveles caracteristicos de un
(50/60Hz) ambiente hospitalario o de un local
IEC 61000-4-8 comercial.
NOTAS




Tabla 12-3: Directrices y declaraciones sobre inmunidad electromagnética.

DIRECTRICES Y DECLARACIONES DEL FABRICANTE - Inmunidad electromagnética

El ventilador pulmonar PR5-TT estd destinado para utilizarse en un ambiente electromagnético como se
especifica a continuacion. El operador del ventilador pulmonar PR5-TT debera asegurarse de que sea utiliza-
do en tales ambientes.

- Nivel de ensayo Nivel de Declaraciones sobre el
Ensayos de emision IEC 60601-1-2 cumplimiento ambiente electromagnético

Los equipos de comunicacion RF
portatiles y méviles no deberian ser
usados proximos a cualquier parte del
ventilador pulmonar PR5 -TT, incluyen-
do cables, con distancia de separacién
menor que la recomendada, calculada
a partir de la ecuacion aplicable ala
frecuencia del transmisor.

3Vrms
150 kHz a Distancia de separacién recomendada
RF conducida fﬁgg";ze v
IEC 61000-4-6
bandas ISM d=1,17P 1/2
10 Vrms d=1,2P 1/2
150 kHz a 80 10V
MHz
fuera de d=1,2P % 80 MHz a 800 MHz
RF conducida bandas ISM d=23P % 800 MHz a 2,5 GHz
IEC 61000-4-3
10 Vim Donde P es la potencia maxima de
10V/im salida del transmisor en watts (W),
BOMSEa 25 segun datos del fabricante del
z

transmisor y d es la separacion
recomendada en metros (m) .

La intensidad del campo del transmisor
de RF fijo, determinado a través de una
inspeccion electromagnética , deberia
ser menor que el nivel de conformidad
en cada rango de frecuencia .

La interferencia puede ocurrir alrededor
del equipo marcado con el simbolo:

((?))

NOTAS

135




a- Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM por sus siglas en inglés) entre
los 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz 13,553 MHz a 13,567 MHz;
26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b- Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y
80 MHz y en un rango de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz estdn previstos para
disminuir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones méviles y portatiles
podrian causar interferencia si estan inadvertidamente introducidos dentro del area del
paciente. Por esta razon, un factor adicional de 10/3 es usado en la féormula para el
calculo de la distancia de separacion recomendada para transmisores en estos rangos
de frecuencia.

¢- Las intensidades de los transmisores fijos, tales como base de estaciones de radio
(mévil / inaldmbrico), teléfonos y radios moviles terrestres, radio amateurs, transmision
AM - FM y de TV no pueden ser previstos teéricamente con precision. Para evaluar
el ambiente electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se recomienda
considerar una inspeccion electromagnética del local. Si la medida de la intensidad
del campo del local en el que el PR5-TT es usado excede el nivel de conformidad de
RF, el PR5-TT deberia ser observado para verificar su normal operacién. Si se observa
un desempefio anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como la
reorientacién o re ubicacién del PR5-TT.

d- Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deberian ser menor que 3 v/m.

Tabla 12-4: Distancias de separaciones recomendadas.

Distancia de separacién recomendada entre los equipos de comunicaciéon de RF

portatiles y méviles y el ventilador pulmonar PR5-TT

El PR5-TT esta provisto para utilizarse en un ambiente electromagnético en el cual las pertur-
baciones de RF radiadas son controladas. El operador del PR5-TT puede ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicacion de RF (transmisores) portatiles o méviles y el PR5-TT, como se recomienda
abajo, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separacién de acuerdo con
la frecuencia del transmisor (metros)
Potencia maxima
nominal de salida 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
de transmisor W 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
Bandas ISM Bandas ISM
d=117[P]"? d=12[P]" d=12[P]" d=23[P]™
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,72
1 1,17 1,2 1,2 23
10 3,70 3,79 3,79 7,27
100 11,7 12 12 23
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Para transmisiones con una potencia nominal de salida no listada arriba, la distancia de
separacién recomendada en metros (m) puede ser determinada utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia de del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal de
salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz aplica una distancia de separaciéon para el rango de frecuencia
mas alto que aplique.

NOTA 2: En las bandas de frecuencia ISM (Industrial, Médica e Cientifica) entre 150
kHz y 80 kHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957MHz a
27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3: Un factor adicional de 10/3 se utiliza en el calculo de la distancia de separacién
recomendada para los transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y
80 MHz y en el rango de frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz para reducir la probabilidad
de interferencia que el equipo podria causar inadvertidamente puesto en las areas de
paciente.

NOTA 4: Estas declaraciones pueden ser no aplicadas en todas las situaciones. La
propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde
estructuras, objetos y personas.
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GARANTIA

Los productos LEISTUNG estan garantizados al primer comprador, y por medio de
la presentacion de la Factura de Venta, por un periodo de un afo. La garantia cubre la
reparaciéon o reemplazo de partes que, luego de examinadas, muestren alteraciones
o defectos de manufactura. Queda excluida de esta garantia toda rotura ocasionada
en forma accidental, intencional o por mal uso del mismo, como asi también toda re-
paracion efectuada por personas ajenas al servicio técnico autorizado de cada zona.

Los gastos de transporte corren por cuenta del comprador.

&

NOTAS

L)

LEISTUNG

INGENIERIA S.R.L.
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Los productos LEISTUNG estan garantizados al primer comprador, y por medio de la presen-
tacion de la Factura de Venta, por un periodo de un afo. La garantia cubre la reparaciéon o reem-
plazo de partes que, luego de examinadas, muestren alteraciones o defectos de manufactura.
Queda excluida de esta garantia toda rotura ocasionada en forma accidental, intencional o por
mal uso del mismo, como asi también toda reparacion efectuada por personas ajenas al servicio
técnico autorizado de cada zona.

Los gastos de transporte corren por cuenta del comprador.

Ventilador para cuidados intensivos marca LEISTUNG, modelo:
PR5-TT

Numero de Serie:

Adquirido por:

Fecha de compra: de de

Muy importante (cortar y remitir al fabricante).

=<

GARANTIA

Ventilador para cuidados intensivos marca LEISTUNG, modelo:
PR5-TT |

Numero de Serie:

Adquirido por:

Fecha de compra: de de

Vendedor:

Firma de conformidad del adquirente
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Escanear codigo QR para acceder a mayor
material de soporte de nuestros equipos o
ingresar a nuestra pagina web en el
siguiente enlace:
www.leistungargentina.com.ar/es/soporte
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