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Importante:

La informacién contenida en este manual esta sujeta a cambios sin previo aviso.

Las figuras e imagenes contenidas en este manual son Unicamente de referencia y por lo tanto pueden variar levemente respecto del dispositivo real.
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1. INTRODUCCION

Con motivo de la gran demanda de ventiladores mecanicos invasivos generada por la pandemia del
COVID-19 en el ano 2020, un equipo liderado por la empresa DTS en conjunto con ENAER, FAMAE y
colaboradores del mundo académico y privado con experiencia en innovacion, instrumentacion y me-
dicina, iniciaron el programa Neyln (Respirar en idioma mapudungun), el cual consistié en el diseno,
desarrollo y construcciéon de un ventilador mecanico que pudiera ayudar en el corto plazo a cubrir a
nivel nacional la demanda de estos equipos.

Producto de este esfuerzo mancomunado, nace el Ventilador Mecanico Neyln, un equipo de emergencia
para el tratamiento de pacientes que presentan cuadros criticos de insuficiencia respiratoria. Su funcio-
namiento esta basado en un fuelle que sirve como reservorio de presion, el cual es capaz de impulsar
un volumen de aire controlado durante el ciclo inspiratorio de un paciente conectado al equipo. La pre-
sion necesaria para operar, la obtiene de la red hospitalaria de aire médico y oxigeno.

El equipo se compone de cinco unidades, monitoreo, principal, poder, mezcladora de gases y transporte
gue en su conjunto consta de accesorios, dispositivos electronicos y mecanicos, sensores y computado-
res que permiten manejar el equipo en forma controlada, segura y procesando los datos de su funcio-
namiento que permiten monitorizar la mecanica del pulmon durante la ventilacién mecanica.

PARTICIPANTES:

Agradecimientos a: Doctor Juan Carlos Letelier, Universidad de Chile.
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2. INFORMACION GENERAL

2.1 DEFINICIONES

A continuacion se presenta un listado de términos y conceptos que merecen ser aclarados para mejor
entendimiento del manual. Para consulta de otros términos, revisar el glosario en el capitulo 9.

Término/Concepto Definicion

Advertencia Debe considerarse para evitar danos fisicos al usuario y su entorno.
0 Precaucion Debe considerarse para evitar danos materiales en el equipo.
Q Nota Debe considerarse como informacion importante y sugerencias

practicas sobre el funcionamiento del equipo.

Equipo / Producto / Ventilador | Ventilador Mecanico Neyin

Usuario Personal(s) cualificada(s) y autorizada(s) para usar el equipo.
También puede referirse al propietario.

Paciente Persona que recibe el tratamiento con ventilacién mecanica.

Circuito Respiratorio Sistema de conductos de inspiracion y exhalacion del paciente, in-

cluidos accesorios como las mangueras de via aérea del paciente,
el humidificador y los colectores de agua.

DISS Del inglés "Diameter Index Safety System”, corresponde a un sis-
tema de seguridad de indice de diametro, el cual normaliza las co-
nexiones de suministro de gases médicos utilizados en los centros
hospitalarios (Conectores tipo Roscado, didmetro Unico, utilizacion
de colores segun gas transportado, entre otras caracteristicas).

2.2 ESTRUCTURACION DEL MANUAL E INDICACIONES DE CONSULTA

El presente manual ha sido elaborado para que el usuario pueda conocer y consultar en forma practica
y precisa la informacidn general y caracteristicas de uso del Ventilador Mecanico Neydn.

La estructura del manual sigue una secuencia logica de uso desde que el equipo se desembala, pasan-
do por la instalacidon segura, realizacion de conexiones, autodiagnostico de funcionamiento, configura-
cion, uso practico y actividades de mantencion.

Para asegurar el entendimiento correcto de las instrucciones, el usuario debe leer completamente el
manual y si tiene dudas, contactar al fabricante por medio del servicio de soporte técnico.

@ Advertencia: Es indispensable que el usuario considere las indicaciones de advertencias generales
mencionadas en el punto 2.8, como también las que aparecen en el resto del presente documento.
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Para facilitar el entendimiento de las indicaciones, se ha dispuesto una serie de figuras, imagenes y
tablas relativas a contenidos. Las imagenes son solo de caracter referencial, pueden tener leves varia-
ciones con el equipo real. En caso que el usuario requiera alguna explicacion mas detallada de lo que
se presenta en este manual, podra comunicarse con el servicio de soporte técnico para solicitar dicho
detalle, siempre y cuando la informacién requerida sea parte del contenido autorizado de compartir por
el fabricante.

@ Advertencia: Sin perjuicio de lo anterior, es responsabilidad del usuario estar debidamente cualifi-
cado y autorizado para manejar este tipo de equipo médico y de interiorizarse en los aspectos técnicos
necesarios para su uso correcto y seguro.

En el pie de cada pagina aparece la identificacion de este documento, compuesto por un nombre, co-
digo y nimero de versién. Haga uso de esta informacion cuando se contacte con el servicio de soporte
técnico.

@) Nota: Los cambios que pueda presentar este manual con la consecuente liberacién de nuevas ver-
siones, se realizaran sin previo aviso. Es responsabilidad del usuario mantenerse actualizado de la
aparicion de nuevas versiones del presente manual, las cuales se encontraran disponibles en su ultima
version en nuestra pagina web www.dts.cl.

2.3 DATOS DEL FABRICANTE

® DTS SpA.
Rodrigo de Araya #1263
Macul, Santiago, Chile.

Teléfono mesa central: +562 23971000
Teléfono atencidn a clientes: +562 23971346
Email: info@dts.cl

www.dts.cl

2.4 GARANTIA

El equipo cuenta con la garantia legal del pais donde fue adquirido.

¢ Para Chile, la garantia es de 1 aiio desde la fecha de compra.

Para hacer uso de la garantia, debera contactar al fabricante o bien a algun representante o entidad
autorizada por éste a fin de obtener la informacion sobre las caracteristicas, aplicabilidad, alcance y

procedimiento de realizacidon de este servicio.

Ver datos de contacto en el punto 2.3
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2.5 SOPORTE TECNICO

Para hacer uso del soporte técnico y coordinar actividades de mantencién preventiva o correctiva, de-
bera contactar al fabricante o bien a algun representante o entidad autorizada por éste a fin de obtener
la informacion sobre las caracteristicas, aplicabilidad, alcance y procedimiento de realizacion de este
servicio.

Ver datos de contacto en el punto 2.3

2.6 USO PREVISTO DEL EQUIPO

El Ventilador Mecanico Neyln es un equipo de emergencia y esta destinado a usarse en el tratamiento
de pacientes adultos que presentan cuadros criticos de insuficiencia respiratoria. Solo para ser usado
en centros hospitalarios, con conexiones de alimentacion de gas de uso médico, alimentacidn eléctrica
estable, en modalidad de ventilacion mecanica invasiva y manejado solo por personal debidamente
cualificado y autorizado.

Se debe considerar que este equipo ha sido validado con pruebas clinicas solo en su operacién en modo
de Ventilacidon Controlada por Volumen (VCV).

2.7 REFERENCIAS NORMATIVAS

I1SO 80601-2-12:2011 Medical electrical equipment — Part 2-12: Particular requeriments
for basic safety and essential performance of critical care ventilators

Nch2893 Seguridad Eléctrica

SO 15223-1 Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels,

labelling and information to be supplied

SOCHIMI Criterios y Guias de seguridad Minimos para Respiradores reco-
mendados por la sociedad Chilena de Médicos Intensivistas.

2.8 ADVERTENCIAS GENERALES

A continuacién, se despliega un listado de advertencias generales que deben ser consideradas por el
usuario antes de utilizar el Ventilador Mecanico Neydin.

El ventilador debe ser utilizado bajo la responsabilidad de un médico y por prescripciéon del mismo.
El ventilador debe ser manejado solo para su uso previsto y por personal autorizado y cualificado.

(4] La responsabilidad de que el ventilador funcione con seguridad de acuerdo a las indicaciones del
fabricante, recae sobre el propietario o usuario.
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El presente manual describe el cdmo operar el ventilador, pero NO el como tratar al paciente.
Una vez desembalado el equipo, éste deberd controlarse vy, si fuera necesario, calibrarse.
Cuando se esté usando el ventilador, debe asegurarse que siempre se encuentre disponible algun

medio alternativo de ventilacion. Esto en caso que surgiera algun problema con el ventilador. La no dispo-
sicién de este medio alternativo podria provocar la muerte del paciente o un deterioro grave de su salud.

Si por algun motivo, la ventilacién deja de ser suministrada total o parcialmente por el equipo, debe
asegurarse que el paciente no permanezca conectado al ventilador, ya que esto podria causar la inha-
lacidon inapropiada de diéxido de carbono, pudiendo provocar ventilacién insuficiente, asfixia y lesiones
graves o la muerte.

El ventilador no debe usarse con sustancias anestésicas inflamables.
Cuando el ventilador esté conectado a un paciente, siempre requerira de supervision.

Para evitar que aumente la concentracion de oxigeno en el aire ambiental, utilice el ventilador en
una sala que tenga una ventilacion adecuada.

Antes de conectar el ventilador a un paciente, debera efectuarse el proceso de autodiagndstico para
verificar el correcto funcionamiento del equipo.

Para evitar el peligro de explosiones, en este ventilador no deberan emplearse productos inflama-
bles ni mantener cerca de éste cualquier tipo de fuente que pueda arder y ocasionar incendio.

Para reducir el riesgo de infeccion, el operador debe lavarse las manos antes y después de mani-
pular el ventilador, sus accesorios y/o al paciente.

Cuando maneje cualquier elemento del ventilador, siga siempre las directrices establecidas por el
comité de infecciones asociadas a la atencion en salud del centro hospitalario local.

No usar elementos conductores en el circuito respiratorio o de posicionamiento para asegurar no
conductividad.

Todos los gases clinicos deben cumplir los requisitos establecidos para el uso médico. Los gases
administrados deben ser secos y exentos de aceite y polvo.

El ventilador no debe usarse con gases de entrada, que no estan especificados para su uso (por
ejemplo, helio 0 mezclas con helio).

El ventilador no es apropiado para ventilacion No Invasiva.

DTS SpA. | Manual del Usuario - Ventilador Mecanico Neyiin | Cddigo documento: 12907P01MANQ08 | Version: 5.01
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@ No usar accesorios que no sean adecuados para este ventilador ya que esto podria incurrir en un
funcionamiento inadecuado, provocar deterioro de la salud del paciente e incluso su muerte.

@ La precisién del ventilador puede verse afectada por el gas agregado mediante el uso de un nebulizador.

@ El ventilador no debe cubrirse o colocarse de tal manera que la operacion o el rendimiento del ven-
tilador se vean afectados negativamente.

@ El ventilador no debe usarse en una cdmara hiperbarica.
@ El ventilador no debe usarse con éxido nitrico.
@ Asegurarse de mantener limpio y descontaminada aquellas partes de las vias de gas a través del

ventilador que puedan estar en contacto con fluidos corporales o por contaminantes transportados por
gases expirados. Aguellas partes desechables, deben ser reemplazadas por nuevas.

2.9 SIMBOLOS Y MARCAS

A continuacion, se presentan una serie de simbolos y marcas que son utilizados tanto en la documenta-
cién como en el mismo equipo, ya sea en su embalaje y/o en alguna de sus partes.

- =

@ Nota: No se especifican simbolos, etiquetas ni marcas de aquellos componentes del equipo que han
sido provistos por una entidad distinta a DTS Ltda.

Simbolo Descripcion

Advertencia (para etiqueta fisica en el equipo, sus partes y embalaje).

0 Precaucion.

Nota.

B

. Siga las instrucciones de uso.

Fabricante.

Ano de fabricacion.

™
l
- Indica el nimero de catalogo del fabricante para identificar el producto.

@ Numero de serie
Indica el nimero de serie del fabricante para identificar un producto especifico.
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NUumero de Parte.

NUmero de revision.
Indica el nimero de revision del producto.

Indica valvula que permite el flujo en una sola direccion.

Indica los limites superior e inferior de temperatura de funcionamiento seguro del
equipo.

AAAAAAAAAAAAAA

Indica los limites superior e inferior de temperatura de almacenamiento seguro del
equipo.

Peligro, electricidad.

Peligro, material explosivo.

Corriente continua, CC.

Corriente alterna, CA

Puerto USB 2.0 - J06.
Este simbolo indica un puerto de comunicaciones para interconexion con el conector

USB (pantalla tactil).

Puerto USB 2.0 — J0O6.
Este simbolo indica un puerto de comunicaciones para interconexion con el conector

USB (pantalla tactil).

OUT 12vDC

Salida de corriente continua — JO7.
12 VDC, unidad de monitoreo, 8 pines.

(=)
oanc Salida de corriente continua — J11.
24 VDC, conector / 8 pines.
= P
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Salida para alarma UPS, conector 8 pines.

B>
=
o L.
§ —_
c L
°
"]

FO1

110/220
VAC - 4A

Fusible 110/220 VAC / 4A.

IN 24VDC

fl

Entrada 24 VDC, conector 8 pines.

FO02

19VDC - 4A

Fusible 19 VDC / 4A.

o
w

Fusible 12 VDC / 4A.

n

N
= T1
=}
[z}
B~ &
>

0

5VDC - 4A

Fusible 5 VDC / 4A.

J02

ALARMA UPS

Entrada: alarma UPS, conector 8 pines.

J05

Puerto HDMI.

& ADVERTENCIA
No obstruir

HDmI Conexidén entre Video y Pantalla Tactil.
JO4 N , ,
T Senal botones de monitor, conector 8 pines.
MONITOR
VAN e
— Conexion eléctrica a la bateria.
Jos Conector de PC.
Este simbolo indica un puerto que puede usar el personal de servicio autorizado del
— producto para el mantenimiento del software.
pacieme |

Salida de flujo para inhalacion desde la unidad principal hacia el paciente.
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Del
paciente

[

ADVERTENCIA
No obstruir

Entrada de flujo exhalatorio a la unidad principal desde el paciente.

EXHALACION | (—:

ADVERTENCIA
No obstruir

Indicacion de salida de aire exhalado desde el equipo.

& ADVERTENCIA

Utilice sdlo gas
comprimido seco.
100 U/min
2-4 bar

Viuax

Advertencia: Entrada de gas médico (aire y oxigeno).

Indicacion de entrada de oxigeno (A unidad mezcladora de gases).

[ are

Indicacién de entrada de aire (A unidad mezcladora de gases).

Mezcla
de gas

[

Entrada mezcla de gas (A la unidad principal).

Mezcla
_): de gas

Salida mezcla de gas (Desde unidad mezcladora de gases).

PRESION PROXIMAL

Presion proximal.

MANOMETRO DE
PRESION DE FUELLE

Mandmetro.

REGULADOR DE
PRESION DE FUELLE

Regulador del fuelle.

ADVERTENCIA
No obstruir

Advertencia de no obstruir. Aplicable a todo tipo de puertos y tubuladuras, por ejemplo las de gas.

& ADVERTENCIA
ras
s

" i

Advertencia: No conectar ni desconectar mientras el interruptor de alimentacién esté

encendido o el ventilador esté conectado a la alimentacion de la red eléctrica.

Precaucion: Utilizar solo con ventilador mecanico Neyun.

100-120V ~

200-240V ~
50/60 Hz
4A

Marca de conector del cable de alimentacion.

Punto de Ecualizacion Potencial (Puesta a tierra).

Limitaciones de humedad.
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O

Encendido/Apagado (Alimentacidn).

encenpino ()

Indica que equipo o unidad esta encendida.

ENCENDIDO

Indica que equipo o unidad esta encendida.

‘ CONFIRMAR o

Botdn confirmar (Unidad de Monitoreo).

‘ cANCELAR 3@

Botdn cancelar (Unidad de Monitoreo).

‘ SILENCIAR N

Botdn silenciar alarma (Unidad de Monitoreo).

@ Nota: Puede que no todos los simbolos y figuras sean utilizados en el modelo de equipo que haya
adquirido. Sin perjuicio de lo anterior, el equipo dispondra de todos aquellos simbolos y marcas regla-
mentarias exigidas por las autoridades competentes del pais.

2.10 CARACTERISTICAS TECNICAS

1 Generalidades Descripcion

1.1 Modelo equipo Neyun

1.2 Dimensiones Alto: 1596 mm
Ancho: 644 mm
Profundidad: 648 mm

1.3 Categoria de Paciente Adulto

1.4 Condiciones Operativas

1.4.1 Rango de temperaturas de funcionamiento | +10 a +35 °C

1.4.2 Humedad relativa 30a75%

1.4.3 Presion atmosférica 700 a 1060 hPa

1.4.4 Emision de ruido (Sin alarma activada) 55 dB

1.4.5 Emision de ruido (Con alarma activada) 70 dB

1.5 Condiciones No Operativas

1.5.1 Rango de Temperaturas de almacenamiento| 0a +50 °C

2.1

Suministro de gas y alimentacion eléctrica

Gas

Disenado para funcionar con aire y oxigeno meédico.

2.2

Consumo de gas

Aproximadamente igual al volumen minuto ins-
pirado seleccionado o igual al ajuste del Sensor
de Flujo.
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2.3 Alimentacion de gas, entrada de alta presion De la instalacion central del hospital, o cilindro de
gas.
2.4 Flujo de entrada maximo 80 L/min
2.5 Unidad de suministro de gas, presién de entrada | 2 — 4 bar
2.6 Otras unidades de suministro de gas, 2 -4 bar
presion de entrada
2.7 Hermeticidad del circuito respiratorio Verificada manualmente, la presién en las vias aé-
reas no desciende mas de 3 cmH20 durante 5 segun-
dos.
2.8 Alimentacion eléctrica 110/220VAC + 10%; 50/60 Hz; < 2 A
2.9 Consumo eléctrico 128 W max.
2.10 Bateria(s) de emergencia Bateria(s) incorporadal(s) recargable de 12 VDC, 7,5 Ah
2.11 Tiempo de ventilacion con bateria(s) de emergencia | Aproximadamente 1 hora a partir de plena carga.
2.12 Tiempo de recarga de la(s) bateria(s) de emergencia| Aprox. 4 h

Para mantencion y servicio.

4.1 Control volumen (VCV) Ventilacién por Volumen controlado (también denominada
VC-CMV).

4.2 Control presién (PCV) Ventilacion por Presidon controlada (también denominada
PC-CMV).

4.3 Control presion de soporte (PSV) Ventilacion por Soporte de Presidon (también denominada
PS-SIMV).

5 Ajustes de los mandos

5.1 Volumen corriente (Vt) 200 -800 ml
Incremento de 10 ml

5.2 Presion soporte (Psop) 10 — 45* cmH20 (Para modos PCVy PSV).
Incremento de 1 cmH20 (* el rango méaximo depende
de presion maxima configurada para el equipo).

5.3 Presion espiratoria final (PEEP) 2-25cmH20
Incremento de 1 cmH20

5.4 Presion limite (Plim) 5 - 60 cmH20
Incremento de 1 cmH20

5.5 Presion trigger (Ptrig) 7 -8 cmH20
Incremento de 1 cmH20

5.6 Fraccién inspiratoria de Oz (FiO2) 21-100 % 02
Incremento de 5% 02
Regulacién manual con monitoreo y opcién de alar-
ma en caso de estar fuera de rango deseado.

5.7 Frecuencia respiratoria (FR) 10 - 40 respiraciones/minuto
Incremento de 1 resp/min
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INEINES

Detalle de alarmas

Monitorizacion

5.8 Relacion inspiracion/espiracion (I:E) 0:8-4
Incremento de 0,1

5.9 Sensibilidad espiratoria (Sens.esp) 10 - 50 % (Para modo PSV)
Incremento de 1%

5.10 Tiempo de Pausa 0,5 a 3 segundos (Solo en modo VCV).
Incrementos de 0,5 segundos.

5.10.1 Indicadores estaticos Pplat (Presién meseta), DP (Presién de distension),

Crs (Presion de cumplimiento) y Raw (Presion en
la via aérea). Sus valores se determinan al aplicar
el tiempo de pausa.

Consultar capitulo 4.4 Alarmas

7.1 Presion al final del ciclo de inspiracién (P.Peak) | 5-60 cmH20
(Limitado a 70 cmH20 por vélvula de alivio).
7.2 Presion media (PM) 0-100cmH20 + 5%
7.3 Presion espiratoria final positiva (PEEP) 0-100 cmH20 + 5%
7.4 Volumen corriente inhalado 100-1000ml+ 6% 0+ 3 ml
7.5 Volumen corriente exhalado 100-1000ml+6% 0+3 ml
7.6 Volumen minuto (V.M) 0-100 l/min
Tolerancia 4% para lectura 6 0,5 [/min, lo que sea
mayor.
7.7 Flujo maximo (F.M) 0-100 U/min
7.8 Concentracion de Oz 0 — 100 % concentracién
error de linealidad del 3% relativo
7.9 Frecuencia respiratoria 5 — 60 respiraciones/minuto
+1% 6 + 0,5 resp./min
7.10 Relacion inspiracion/espiracion (I:E) 11-1:4
8 Parametros fijos
8.1 Tiempo de silenciamiento de la alarma 2 minutos
15 minutos en el caso de requerir silenciar la alarma
de interrupcion de suministro eléctrico.
8.2 Flujo inspiratorio maximo 80 l/min
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Figura 2-1: Diagrama neumdtico
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‘exhalado

Q Nota: En este modelo del equipo, no se declaran las partes removibles del sistema neumatico debido
a que se trata de una versién de inicio de serie. Por lo anterior, el servicio de soporte técnico es el Unico
autorizado por el fabricante para remover partes de este sistema a través de alguna actividad de man-
tencion periddica o a solicitud del propietario del equipo.

DTS SpA. | Manual del Usuario - Ventilador Mecénico Neytin

Sujeto a modificaciones sin previo aviso.

| Cddigo documento: 12907P0TMANQ08 |

Version: 5.01




MANUAL DEL USUARIO

@Neyun VENTILADOR MECANICO NEYUN z DTS

P
ritial de 5\ ENAER

3. DESCRIPCION Y FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO

3.1 PRESENTACION GENERAL DEL EQUIPO

Figura 3-1: Presentacion del Equipo

Unidad principal Unidad de poder

m| O

Unidad de monitoreo Unidad de transporte

O w >

Unidad mezcladora de gases
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3.1.1

UNIDAD PRINCIPAL

En la unidad principal se almacenan todos los circuitos y controles mecanicos para el correcto funcionamiento
del equipo. Aqui también se conecta el circuito respiratorio correspondiente. Asimismo, también se encuentra el
botén de silenciar alarma y cables de comunicacion a la pantalla tactil.

A1
A2
A3
A4
A5
A6
A7

Vista Frontal

A4

A

Al

®® ®

A10

Vista Posterior @ @

\ i A19
‘ / A18
) @

6666

Figura 3-2: Unidad Principal

N° PARTE FRONTAL N° PARTE POSTERIOR

Salida inhalatoria (hacia el paciente).
Entrada exhalatoria (desde el paciente).
Salida de aire exhalado (del equipo).

Mandémetro (0 — 250 mlbar).

Luz testigo, encendido del equipo.

Presion proximal, sensor en la via aérea.

Perilla para regular la presién del fuelle.

A8

A9

A10
A1
A12
A13
Al4
A15
A16
A17
A18
A19
A20
A21
A22

Ventilador interno.

Entrada de la mezcla de gas.

(SWO01) Interruptor palanca de encendido.
J06) Puerto USB 2.0, conex. pantalla tactil.
J05) Puerto HDMI, video pantalla tactil.
J03) Puerto USB 2.0, conexidn con UPS.
JO1) Entrada: 24 VDC, conector 8 pines.
J02) Entrada: alarma UPS, conector 8 pines.
J04) Senal botones de monitor, con/8 pines.
J07) Salida: 12 VDC, un. monitor, con/8 pines.
J08) Puerto USB 2.0, para mantenimiento.
FO2) Fusible 19 VDC / 4A.

GND) tierra, punto de ecualizacion potencial.
FO3) Fusible 12 VDC / 4A.

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(FO4) Fusible 5 VDC / 4A.
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KW UNIDAD DE MONITOREO

Esta unidad comprende la pantalla tactil, los botones y baliza. Actia como interfaz entre el usuario y el control de
la unidad principal, pudiendo cambiar parametros de control de la ventilacién y controlar ciertos valores limite
para la activacién de las alarmas.

0

LY

Figura 3-3: Unidad de Monitoreo

B1

Baliza

B5

Pantalla tactil de 15,6"

B2

Perilla de seleccion (encoder)

B6

Manilla para maniobrar la posicion
de la pantalla

B3

Boton cancelar

B4

Botdn silenciar alarma
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KRMCE UNIDAD MEZCLADORA DE GASES

El mezclador de gases estd adosado al costado de la unidad principal y permite ajustar la concentracion de 02
en la mezcla de aire-oxigeno.

Vista Frontal Vista Lateral
Derecha

Figura 3-4: Unidad Mezcladora de Gases

c1 Entrada de aire médico. c4 Salida auxiliar, no utilizada.

C 2 | Entrada de oxigeno. CB | Perilia seleccién porcentaje oxigeno.

c3 Salida mezcla de gas,
flujo 3-30 [/min no bleed

[Q Nota: Las entradas y salidas de esta unidad siguen el sistema DISS en sus conexiones (ver definicion en ca-
pitulo 2.1).

Q Nota: Si la unidad mezcladora de gases instalada en su equipo corresponde al modelo Tenacore 120H/L,
entonces la tabla de entradas y salidas de esta unidad es la siguiente:

c1 Entrada de aire médico. c4 Salida mezcla de gas, flujo 2-100 [/min.

C 2 | Entrada de oxigeno. CB | Perilia seleccién porcentaje oxigeno.

c3 Salida principal para flujo
alto, no utilizada.

DTS SpA. | Manual del Usuario - Ventilador Mecanico Neyiin | Cddigo documento: 12907P01MANQ08 | Version: 5.01

Sujeto a modificaciones sin previo aviso.




. MANUAL DEL USUARIO o
@Neyun VENTILADOR MECANICO NEYUN z DTS

sitial e 7 ENAER
KRN UNIDAD DE PODER

Esta unidad contiene a la bateria UPS, la cual se activa en caso de ausencia de una entrada de alimentacion
eléctrica cercana o ante cortes en el suministro. Las especificaciones de las baterias se encuentran en la tabla
de caracteristicas técnicas del capitulo 2.10.

Vista Frontal Vista Posterior

it

T
S

®)i-e
b

Figura 3-5: Unidad de Poder

D1 | Luztestigo, unidad energizada (110/220 VAC). | )5 | (FO1) Fusible 110/220 VAC / 4A.

D 2 (J10) Puerto USB 2.0, conexién con unidad principal. D 6 (JO9) Entrada: cable poder, 110/220VAC.

D3 (J12) Salida: alarma UPS, conector 8 pines. D7 Interruptor de palanca energia de bateria.

D4 (J11) Salida: 24 VDC, conector 8 pines. D8 Ventilador interno.

D 9 (GND) tierra, punto de ecualizacion potencial.

~

Q Nota: El ventilador se mantendra operativo sin interrupcién al momento de producirse el switch de cambio a
la alimentacion eléctrica proveniente de la unidad de poder.

. J

4 )
0 Precaucién: Mientras la unidad de poder se encuentre recargando, el ventilador seguird operativo, sin em-
bargo, si se produce un corte de suministro en la red eléctrica, el tiempo de respaldo sera inferior al nominal
declarado en la tabla de caracteristicas técnicas del capitulo 2.10, debido a que las baterias no se encontrarian
recargadas completamente en ese momento. Sin embargo, en la pantalla aparecera el tiempo disponible de uso

de la bateria.
\\ J
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KRN UNIDAD DE TRANSPORTE

Esta unidad contiene el soporte para la unidad de monitoreo, la base para la bateria UPS, la base para la fuente
de poder y unas ruedas giratorias con freno para un desplazamiento y fijacion dptima del equipo.

Figura 3-6: Unidad de Transporte

E1

Soporte Unidad de Monitoreo

E4

Base y soporte Unidad de Poder

E2

Columna Pedestal

ES5

Ruedas con freno

E3

Bandeja Soporte Unidad Principal
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3.2 INTERFAZ DE USUARIO PARA OPERACION DEL EQUIPO

El equipo se opera utilizando los controles, comandos e indicadores que se ubican en:

* Panel frontal de la unidad principal

* Mezclador de gases

» Panel frontal de la unidad de monitoreo
» Pantalla de la unidad de monitoreo

KAl PANEL FRONTAL DE LA UNIDAD PRINCIPAL

Figura 3-7: Seccién Unidad Principal

En el panel frontal de la unidad principal existen algunos botones, indicadores, y conexiones que se detallaran a
continuacion:
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LED ENCENDIDO

Mientras el equipo esté encendido, se activara una luz LED ubicada en la
parte inferior derecha de la unidad principal.

@ Nota: El botén ON/OFF se encuentra en la parte trasera de la unidad
principal.

MANOMETRO DE LA PRESION EN EL FUELLE

Este mandmetro analogo mide la presion de trabajo del fuelle.

PERILLA DE AJUSTE DE LA PRESION DE TRABAJO DEL FUELLE

Esta perilla permite controlar la presion del fuelle y se usa en conjunto con
el mandmetro anterior.

CONEXIONES

De izquierda a derecha, estas conexiones corresponden a:

« Salida inhalatoria de 22 mm.

« Puerto sensor de presion en la via aérea.
« Entrada exhalatoria de 22 mm.

» Salida de aire exhalado.
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Kl MEZCLADOR DE GASES

Para cambiar la concentracion de oxigeno en la mezcla, gire la perilla de la unidad mezcladora de gases en sen-
tido horario o antihorario para aumentar o disminuir la concentracién respectivamente.

@ Advertencia: Esta operacidn debe ser realizada por un especialista.

KWKl PANEL FRONTAL DE LA UNIDAD DE MONITOREO

Esta unidad contiene los botones con los que el usuario interactua con el equipo, la pantalla de monitoreo donde
el usuario observa los pardmetros y los configura en la misma pantalla tactil, y una baliza que suena en caso de
la activacion de una alarma.

@ Advertencia: Estas operaciones deben ser realizadas por un especialista.

PERILLA DE SELECCION

Esta perilla se encuentra ubicada en la zona superior derecha de la unidad de
monitoreo, y su funcién es seleccionar el valor de los pardmetros ajustables de la
secuencia ventilatoria y las tolerancias de las alarmas ajustables.

Esta perilla puede girarse y presionarse.

Al girar en sentido antihorario, el parametro seleccionado disminuird su valor,

mientras que al girar en sentido horario dicho valor aumentara.
Figura 3-8: Perilla de

Seleccion Al presionar la perilla de seleccién, se acepta el valor seleccionado.

BOTON CANCELAR

Este botdn se ubica en la zona inferior derecha de la unidad de monitoreo. Su
funcién es denegar una decision del usuario durante la edicién de los ajustes de

parametros.
% BOTON SILENCIAR ALARMA
= Este botdn, también ubicado en la zona inferior derecha de la unidad de monito-
reo, cumple la funcion de silenciar la alarma sonora y apagar la baliza roja.
Figura 3-9: Botones En caso que la alarma siga activa después de dos minutos, se activaran la alarma
Cancelar Silenciar sonoray la baliza nuevamente.
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BALIZA

En la parte superior de la unidad de monitoreo se encuentra la baliza. Su funcion
es poder alertar al usuario por medio de una luz intermitente color rojo y sonido,
cuando existe una situacion de emergencia en curso.

Figura 3-10: Baliza

Q Nota: Las acciones de confirmar, cancelar y silenciar alarma, también pueden ser ejecutadas desde coman-
dos en la pantalla tactil (ver capitulo 3.2.4.1).

[Q Nota: Solo las alarmas relacionadas con el paciente activaran la baliza. ]

KXW PANTALLA DE LA UNIDAD DE MONITOREO

Figura 3-11: Pantalla de monitorizacién

Esta pantalla es tactil y actia como interfaz entre el usuario y el control de la unidad principal, pudiendo cambiar
parametros de control de la medicién y controlar ciertos valores limite para la activacién de las alarmas.

@ Advertencia: Esta operacién debe ser realizada por un especialista.
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)XW VISTA DE LA INTERFAZ GRAFICA DE USUARIO

La pantalla de monitoreo mostrara la siguiente interfaz gréafica al estar encendida:

jue. 14.01.2021  10:47:47
Horas de Uso: 4 de 1000

@ PRESION [cmH20]
® ¥ @

> [ £

O & @

Vvs P | Ind. Estaticos

@ Historial Ind. Estaticos Q

Figura 3-12: Interfaz Grdfica de Usuario

KRS NE PANTALLA INDICADORA DE ALARMAS

O O 0O 0O O O O 0o O

La pantalla estad ubicada en la zona central superior y tiene como funcion mostrar el estado de las alarmas pre-

sentadas (ver capitulo 4.4).

a) Botoén silenciar alarma

En la zona central superior de la pantalla de alarmas se ubica el botén “silenciar alarma”, el cual permite silenciar
la alarma visual y sonora. Considerar que el equipo posee alarma de sonido audible por sobre el ruido ambiente.

(A
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b) Botdn historial de alarmas

Al lado izquierdo del botdn “silenciar alarma”, se encuentra el botén “Historial de alarmas”, el cual permite acce-
der a una pantalla con el detalle del historial de las alarmas presentadas (Ver capitulo 4.4.6).

©

El semaforo ubicado al lado izquierdo de la pantalla indicadora de alarmas, muestra las luces que pueden ser
de color verde, amarillo o rojo. Estas se encienden con luz fija para la luz verde, e intermitente para las otras dos
luces.

c) Semaforo de estado

Estas luces se activardn de manera automatica una vez que el usuario seleccione la opcién de iniciar monitoreo.
Los significados de las luces se encuentran en la tabla a continuacion:

LUZ VERDE

_ La luz verde se mantiene encendida mientras el paciente se encuentre respon-
diendo bien a la terapia ventilatoria programada para éste y el ventilador esté

operando en forma correcta.

LUZ AMARILLA

La luz amarilla intermitente indica una situacién de emergencia de baja prio-
ridad. Este tipo de casos ocurren cuando uno de los pardmetros mostrados en
pantalla esta cercano a alcanzar el valor limite seleccionado, especificamente
cuando el valor es un 95% de la tolerancia elegida en el capitulo de Alarmas. Esta
alarma advierte que debe atenderse al paciente lo antes posible.

LUZ ROJA

La luz roja intermitente indica una situacion de emergencia de alta prioridad y
que exige tomar medidas inmediatas.

Figura 3-13: Luces Semdforo
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d) Leyenda de la alarma invocada

Las leyendas de las alarmas aparecen en la zona central de la pantalla indicadora de alarmas. Su funcién es
presentar un registro inmediato de la Ultima alarma que se activd sin necesidad de ir al historial de alarmas. Este
registro permanece hasta que la causa de la alarma es corregida o se presenta una nueva alarma.

KRN WE VENTANAS INDICADORAS

Las ventanas indicadoras se ubican en la zona central derecha de la pantalla tactil. Todas estas ventanas cum-
plen con mostrar el valor medido y sus alarmas en el lado izquierdo de la ventana, y mostrar el nombre de la
variable con sus unidades al lado derecho de la ventana.

Las ventanas indicadoras con cifras verdes muestran valores medidos. Aquellas con cifras en amarillo presentan
valores alarmados en el limite de la tolerancia y aquellas con cifras en rojo representan valores alarmados fuera

de tolerancia.

Mostradas en orden descendente, cada una de éstas corresponde a:

PRESION PEAK

Es el indicador de la presion alcanzada al final de la fase inspiratoria de la
respiracion. Es un valor positivo, en cmH-20.

PRESION MEDIA

Es la presién promedio en las vias aéreas, medidas en un minuto, en cmH-0.

PEEP

Es elindicador de la presion espiratoria final positiva, en cmH-20.

VOLUMEN INHALADO

Volumen total inhalado en ml

VOLUMEN EXHALADO

Volumen total exhalado en ml

VOLUMEN MINUTO

Volumen inhalado en un minuto de acuerdo a la frecuencia requerida, en [/min.

FLUJO MAXIMO

Flujo maximo en las vias aéreas, medidas en un minuto, en [/min.

FI0z EN %
Fraccion inhalada de oxigeno (e alor deseado se ajusta en la ventana de
parametro de control del'FiOz2 y en el control del mezclador de gases).
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FRECUENCIA RESPIRATORIA

Frecuencia de respiracion en resp/min

RELACION I:E

Relacién inspiracion-espiracién.

Figura 3-14: Ventanas de Indicadores del Monitor

KR ICY VENTANAS INDICADORA DE FECHA Y HORA

jue. 14.01.2021 10:47:47

Muestra la fecha en formato escrito del dia en texto, mas el dia, mes y ano
en formato numérico. Estos datos son los que indica el computador interno
del equipo. Ademas, muestra la hora, minutos y segundos.

Figura 3-15: Ventana de Fecha y Hora

KXY VENTANA INDICADORA DEL TIEMPO DE USO DEL EQUIPO

Horas de Uso: 4 de 1000

Muestra la cantidad de horas de uso del equipo en relacién a la cantidad
de horas totales en las que el equipo deberd ser sometido a mantencion
preventiva. Cada vez que en el equipo se realice mantencion, este contador
se reiniciara.

Cuando el tiempo registrado alcance un 90% de uso, el nimero de horas se
presentara en color amarillo. Cuando alcance un 100% de uso, se presen-
tard en color rojo y al iniciar la ventilacién, se desplegara una ventana de
aviso indicando esta condicién y la necesidad de realizar el mantenimiento.

Figura 3-16: Ventana indicadora del tiempo de uso del equipo
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¥R RY BOTON DE BLOQUEO DE LA UNIDAD DE MONITOREO

Para bloquear o desbloquear los controles del equipo sobre la unidad de
monitoreo (pantalla tactil y botones), se debe mover el icono de flecha de
izquierda a derecha o viceversa segun corresponda (Candado abierto es
desblogueado y candado cerrado es bloqueado).

Cuando la unidad de monitoreo queda bloqueada, no se podran realizar
cambios en la programacién del ventilador.

Figura 3-17: Botdn de bloqueo de Pantalla Tdctil

)XY VENTANA INDICADORA DEL NIVEL DE BATERIA

Muestra el estado de la bateria. En caso que el equipo no se encuentre
: 100% conectado a la alimentacion eléctrica el icono de energia y conexién se pre-
0 senta en rojo. Cuando la bateria alcance un valor menor al 33%, se activara

la alarma de bateria baja.

Muestra que la baterfa se encuentra recargandose.

Indica que no hay informacion de estado de la bateria. Esta condicién se
puede dar durante la carga o bien porque se encuentra sin comunicacion
(USB bateria).

Figura 3-18: Indicador de nivel de bateria

Q Nota: Para testear la bateria, debe desconectar el equipo de la fuente de alimentacidn eléctrica, emulando un
corte de suministro de energia, esto activara la alarma de desconexién de suministro eléctrico. Luego verificar
que el equipo siga funcionando y que en la pantalla se muestre la indicacién correspondiente. Esto indicaria que
el equipo se encuentra trabajando con la bateria y que ésta se encuentra operativa.

@ Advertencia: En caso que la bateria presente una carga menor al 33%, aparecera la alarma de bateria baja,
lo que indica de debe ser conectada a la brevedad ya que, si ésta baja del 15%, deja de funcionar.

[A Advertencia: El testeo de baterias se debe realizar sin paciente conectado.
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cJyXA4 INDICADOR DE EQUIPO CONECTADO/DESCONECTADO A LA ALIMENTACION ELECTRICA

.« Equipo conectado a la alimentacion eléctrica externa y bateria cargada
@ ) completamente.

@ ".'/ Equipo conectado a la alimentacion eléctrica externa y bateria recargan-
dose.

Equipo desconectado de la alimentacion eléctrica externa (Si la fuente de
poder se encuentra con la UPS cargada, comenzara a ocupar energia de

dicha fuente).

Figura 3-19: Indicador Equipo Conectado/Desconectado a Alimentacioén Eléctrica

clyX%] INDICADOR DE PERDIDA DE COMUNICACION CON LA UNIDAD DE PODER

Este icono indica que se ha perdido comunicacion entre la interfaz de usua-
rioy la unidad de poder.

@ Advertencia: Esta condicion debe resolverse rapidamente ya que la
informacion de estado de carga de la bateria serd la Ultima antes de perder
la conexidn, por lo tanto, a medida que pase el tiempo de uso con bate-
ria, no hay como saber el estado de la carga real. La consecuencia es que
el equipo pierda totalmente la alimentacién eléctrica de reserva sin saber
cuando ocurrira.

Figura 3-20: Indicador de pérdida de comunicacién con la unidad de poder

)y WA |INDICADOR DE TIEMPO RESTANTE DE CARGA DE BATERIA

112600 Cuando el equipo pasa a alimentacion de electricidad provista por la unidad
01:26:00 de poder, se indica el tiempo restante de carga de la bateria.

Figura 3-21: Indicador de tiempo restante de carga de bateria
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BOTON INICIAR VENTILACION

Inicia el ciclo ventilatorio y el monitoreo en tiempo real.

BOTON DETENER VENTILACION

Detiene el ciclo ventilatorio y el monitoreo en tiempo real.

BOTON APAGAR

Este botdn apaga el equipo completamente.

BOTON INFORMACION

Este boton permite acceder a una ventana de informacién general del equipo.

BOTON ALARMAS

Este botdn permite acceder al menu donde se configuran las alarmas (ver
punto 4.4).

BOTON CONFIGURACION

Este botén permite acceder a la interfaz de configuracién del equipo.

BOTON DE CONFIRMACION DE PARAMETROS DE CONTROL

Este botdn permite confirmar los cambios realizados en la pantalla de con-
figuraciéon de parametros de control. Al aceptar los cambios, éstos quedan
almacenados en un registro junto a la hora y fecha de la intervencion con la
finalidad de tener un historial de los valores de los parametros de control.

Q Nota: Este botdn cumple la misma funcién que presionar la perilla de
seleccion.

Figura 3-22: Botones de mando de la pantalla tdctil

|Q Nota: Las ventanas indicadoras actualizan sus valores cada 1 segundo.
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4. MODOS DE VENTILACION

El equipo cuenta con tres modos de ventilacién:

a) Ventilacion por volumen controlado (VCV): Este modo garantiza que el paciente reciba un cierto
volumen corriente.

El ventilador suministra un volumen corriente especifico a una frecuencia dada durante un tiempo de-
terminado.
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Figura 4-1: Columna de pardmetros de control VCV

@) Nota: En este modo, una alarma se activa cuando el volumen medido no logra el valor requerido a
causa de la presién limite alcanzada. La ventana del parametro de control P.lim se pondra en rojoy en
la pantalla de alarmas se visualizara el mensaje: Volumen restringido por presion limite.

P“m [cmH20]
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b) Ventilacion por presion controlada (PCV): Este modo consiste en suministrar gas a presion constan-
te durante el tiempo de inspiracion ajustado.

La presidon se ajusta utilizado las ventanas de parametros “P.sop” y “PEEP". Los valores ajustados de
presion de soporte, PEEP, frecuencia respiratoria y tiempo de inspiracién seleccionado por la I:E, deter-
minan el volumen que se envia al paciente.

Boton
confirmar

Parametros
de control a
ingresar

Figura 4-2: Columna de pardmetros de control PCV
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c) Ventilacion con soporte presion (PSV): Este modo es de tipo asistido y consiste en que el paciente
es el que gatilla cada respiracién de manera espontanea. Con cada esfuerzo inspiratorio del paciente
se activa un trigger, el que reacciona frente a una cierta sensibilidad prefijada (Ptrig), permitiendo al
ventilador aportar la presion positiva requerida para la ventilacion (Pinsp), conforme a la sensibilidad
espiratoria (Sens.esp) definida. Si el paciente no inicia la respiracion en el tiempo determinado (Tiempo
de apnea), el ventilador iniciara la respiracién de respaldo (FR.respaldo), manteniéndola hasta que el
paciente realice un esfuerzo inspiratorio o el médico tratante reinicie la ventilacion asistida presionan-
do el botdn Trigger.

Boton
confirmar
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% de control a
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Figura 4-3: Columna de pardmetros de control PSV

(Q Nota: En este modo (PSV), el valor maximo del trigger estd determinado por el valor del PEEP. Esto\
debido a que tal valor no puede ser igual o mayor que el PEEP (Por ejemplo, si el PEEP es 2 el Trigger

deberia ser 1).
\\ J

(Q Nota: Esta version del equipo cuenta con pruebas clinicas satisfactorias para el modo de ventilacién‘
por volumen controlado (VCV).

J
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4.1

PARAMETROS DE CONTROL SEGUN MODO DE VENTILACION

Modo de ventilacidn al

Abreviatura Unidad Limites superior & .
Parametro de de inferior del "n“;,g""““ el

identificacion medicién parametro VCV | PCV | PSV
Volumen corriente VT ml 100 - 1000 . - -
Presion soporte P.sop cmH20 10 — 45 - . .
Presidn espiratoria final positiva PEEP cmH20 gj;’g ' ' .
Presion limite P lim cmH20 30 —60* . - -
Presidén irigger P trig cmH20 1-10% - - .
Fraccion inspiratoria de 02 Fi02 % 21-100 . . .
Frecuencia respiratoria FR resp/min 2-40 . . .
Relacion inspiracién/espiracion I-E Adimensional 1:1,0-1:40 . . .
Tiempo de pausa T.Pausa seq 05-3 . - -
Sensibilidad espiratoria Sens.esp % 10 - 50 - - .

= El modo de ventilacion cusnta con el perametro.

- El modo de ventilacidn Mo cuenta con el parametro.
* El maxima valor varia en funcidén de la méxdma presidn de seguridad determinada parz el 2quipo.
** El maxirmo valor varia en funcion del valor del PEEP determinado para el paciente.

Tabla 1: Pardmetros de control segun modo de ventilacion

4.2 GRAFICOS EN TIEMPO REAL

Estos graficos estan ubicados en la zona central de la pantalla de monitoreo y corresponden a:

d) Presion: Grafica en tiempo real la presidn en las vias aéreas (expresado en cmH20).

e) Flujo: Grafica en tiempo real el flujo de inspiracidn (valores positivos) y espiracién (valores negativos), (expre-

sado en l/min).

f) Volumen: Grafica en tiempo real el calculo de volumen inspirado y espirado a partir de las mediciones de flujo

(expresado en ml).

Otro de los graficos en tiempo real disponible es el de Volumen v/s Presién que se encuentra ubicado en la parte
inferior izquierda de la pantalla de monitoreo:

g) Volumen v/s Presion: Grafica en tiempo real el volumen versus la presion para un ciclo respiratorio.

[Q Nota: El equipo no realiza suavizados en las curvas, grafica cada 25 milisegundos.
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A& GRAFICOS EN TIEMPO REAL SEGUN MODO DE VENTILACION

GRAFICOS EN MODO VCV ~ GRAFICOS EN MODO PCV  GRAFICOS EN MODO PSV

GRAFICO DE VOLUMEN V/S PRESION

(Se presenta en todos los modos)

VvsP Ind. Estaticos

Figura 4-4: Grdficos en tiempo real segun modo de ventilacion

DTS SpA. | Manual del Usuario - Ventilador Mecanico Neyiin | Cddigo documento: 12907P01MANQ08 | Version: 5.01

Sujeto a modificaciones sin previo aviso.




VENTILADOR MECANICO NEYUN

MANUAL DEL USUARIO o
DTS

P
sitiat de 7 ENAER

4.3 INGRESO O AJUSTE DE LOS PARAMETROS DE CONTROL SEGUN MODO DE VENTILACION

LE
[ 1:[2.4

T. Pausa

Seleccionar el modo de ventilacion

« Seleccione el modo de ventilacion presionando la casilla “modo” sobre
la pantalla tactil.

« El fondo de la casilla seleccionada cambiara a color amarillo.

« Gire la perilla de seleccién para buscar el modo a elegir. Otra opcion es
usar los botones “subir valor” y “bajar valor”.

» Una vez encontrado el modo, presione la perilla de seleccion ubicada
en la unidad de monitoreo para aceptar el modo o bien presione el botén
“confirmar” en la pantalla tactil.

 Por el contrario, si desea cancelar la seleccion del modo y volver al que
estaba activo anteriormente, debe presionar el botdn “cancelar” ya sea
sobre la unidad de monitoreo o bien sobre la pantalla tactil.

« El fondo del casillero del modo ya ingresado o cancelado pasara a co-
lor celeste nuevamente.

. Boton
Boton cancelar
confirmar|

Limite
superior
del valor

T. Pausa

inferior
del valor

Ingresar o ajustar un parametro de control

« Seleccione el pardmetro a ingresar o ajustar presionando la pantalla
tactil en la casilla del parametro correspondiente.

« El fondo de la casilla seleccionada cambiara a color amarillo.

« Gire la perilla de seleccion para ingresar o ajustar el valor o bien utilice
la barra deslizadora o slider para llegar al valor deseado (dentro de los
limites de valor superior e inferior). Para afinar la seleccién podra usar
los botones “subir valor” y “bajar valor”.

« Presione la perilla de seleccion para aceptar el valor o bien presione el
boton “confirmar” en la pantalla tactil para aceptar el parametro ingre-
sado o ajustado.

« Por el contrario si desea cancelar el ingreso o ajuste del parametro,
debe presionar el botén “cancelar” ya sea sobre la unidad de monitoreo
0 bien sobre la pantalla tactil.

« Elfondo del casillero del pardmetro ya ingresado, ajustado o cancelado
pasara a color celeste nuevamente.

( \
Q Nota: Los nuevos parametros seran guardados en un archivo

de respaldo junto a la fecha y hora del cambio. Este archivo puede
ubicarse en la carpeta del programa, con el nombre de “Parame-
trosDeControl.log”. Estos nuevos parametros se mantendran incluso
después de apagar el equipo.

. J/

Figura 4-5: Ingreso o ajuste de pardmetros de control segun modo de ventilacion
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AR USO DEL BOTON DE TIEMPO DE PAUSA

TIEMPO DE PAUSA

Al presionar el boton "T.Pausa” se gatilla una detencién provisoria al final
de la fase inspiratoria por el tiempo seleccionado y se entrega la presién de
“PPlat” medida. Esta detencidn actia soélo sobre el ciclo que se esta reali-
zando.

Figura 4-6: Botdn tiempo de pausa

ARIE INDICADORES ESTATICOS

A partir de la aplicacién de un “Tiempo de Pausa”, se podran visualizar los indicadores estaticos que se
encuentran ubicados en la parte inferior izquierda de la interfaz grafica (Pestana: Ind. Estaticos).

Figura 4-7: Indicadores estdticos

Los indicadores son los siguientes:

INDICADOR DE FECHA Y HORA DE ULTIMA MEDICION DE VALORES ESTATICOS
_ Corresponde la fecha y hora de la ultima medicion de valores estaticos ob-

tenidas al presionar el botén T. Pausa.

PRESION DE MESETA EN CMH:0

Es la presién que se alcanza hacia el final de la pausa inspiratoria.

PRESION DE DISTENSION

Corresponde a la diferencia entre la presién de meseta (Pplat) y la presidn
positiva al final de la espiracion (PEEP).

DP = P.plat - PEEP
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CUMPLIMIENTO ESTATICO
‘ Indica el cumplimiento estatico toracico —pulmonar del paciente.
Crs =VT/DP =VT / (P.plat - PEEP)

RESISTENCIA EN LA ViA AEREA
Corresponde a la resistencia que oponen las vias aéreas al flujo de gas
circulante.

Raw = (P.peak - P.plat) / (Flujo medio en L/seg)

Q Nota: Los indicadores estaticos DP, Crs y Raw, se calculan a partir de la ejecucion de una pausa inspiratoria donde se
calcula inicialmente la presion de meseta. Los valores se mantienen disponibles para el usuario junto con la fecha y hora en
la que fueron calculados. Cuando se realiza una nueva pausa inspiratoria, estos valores se actualizan.

AN HISTORIAL DE INDICADORES ATICOS

Al presionar el botén “Historial Ind. Estaticos”, podra Historial de Indicadores Estéticos

acceder a una ventana con el detalle histérico de los Desde: mar. 24.11.2020

datos de indicadores estaticos.

Fecha Hora Modo P.plat [cmH201 DP [cmH201 Crs [ml/cmH201  Raw [cmH20/L/s1

1| mié. 13012021 15:04:14 9
.| mie. 13012021 150413 vev 19 9 6 17.1
;| mie. 13012021 150412 vev 19 9 6 17.1
| mi¢ 13012021 150405  vov 19 9 46 176
s | mie. 13012021 150404 vev 19 9 2 185
. . ;. o| mie. 13012021 150403 vev 19 9 2 185
|@ H t II d E t t /| mie. 13012021 150351 vev 20 10 23 165
IStorial 1nd. £staticos o | mie. 13012021 150349 vev 20 10 23 167
| mie. 13012021 150348 vov 20 9 45 168
i mie. 13012021 150336 vev 19 9 5 169
1| mie. 13012021 150335 vev 19 9 5 178
| mie. 13012021 150334 vev 19 9 23 185
| mie. 13012021 150322 vev 19 9 23 176
1| mi¢. 13012021 150320  vev 19 9 43 17.1
migd 13012021 150219 MCO\L 19 e} A3 168

4.4 AJUSTE DE ALARMAS

Por medio de la pantalla principal de la interfaz, se puede acceder a la pantalla de alarmas. La funcién
de esta pantalla es editar las tolerancias y umbrales de algunas de ellas y obtener informacion del
funcionamiento del sistema de semaforo. Para ingresar a la pantalla de alarmas se debe presionar el
boton de alarmas.

~N

Q Nota: Las alarmas activadas se representan a través de las cifras presentadas en las ventanas indicadoras
(Ver detalle en el punto 3.2.4.1.2). Aquellas con cifras en amarillo presentan valores alarmados en el limite de
la tolerancia y aquellas con cifras en rojo representan valores alarmados fuera de tolerancia. Para cada alarma
\activada se genera un registro en el historial de alarmas con una leyenda que detalla su causa.

J

4 N\
QNota: Aquellas alarmas que no son representadas a través de las cifras en ventanas indicadoras, son presen-

\tadas a través de la pantalla indicadora de alarmas (Ver 3.2.4.1.1). Por ejemplo, alarma de apnea.

@Advertencia: La configuracion de alarmas no debe ser intervenida por usuarios sin experiencia.
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WAl PANTALLA DE ALARMAS GENERALES

Estas alarmas aplican para todos los modos (VCV, PCV'y PSV).

Sistema de Semaforo
Verde: Sin prioridad
Ventilacidn esta operando dentro de los parametros establecidos.
Amarillo: Baja prioridad
Validaciones estan cercanas a alcanzar los valores limites
Rojo: Prioridad media y alta
Ventilacién fuera de los rangos de control, requiere accién inmediata.

Alarmas no Seteables
1. Interrupcién de suministro eléctrico 4. Alarma de obstruccién
2. Bateria baja 5. Desconexion via aérea
3. Interrupcién suministro de gas 6. Discrepancia entre sensores

Alarmas Seteables

General VCV PC\
Tolerancia PEEP [cmH20]
Tolerancia FR [%]
Tolerancia FiO2 [%]

Grabar Parametros

Figura 4-8: Pantalla de Alarmas General

WA ALARMAS GENERALES CON TOLERANCIAS

ALARMA DE PEEP

La alarma se activa si el valor de PEEP alcanzado difiere sobre +2
cmH20 respecto al parametro de control PEEP. Esta alarma se verifica
al final de la exhalacion.

Valor por defecto de tolerancia: 2 cmH20
Mensaje de alarma: "PEEP excede el umbral superior / PEEP no alcan-
za el umbral inferior.

ALARMA DE FRECUENCIA
RESPIRATORIA

La alarma se activa si la frecuencia respiratoria alcanzada difiere en
mas del 15% respecto al parametro de control Frecuencia respiratoria.

Valor por defecto: 15%.
Mensaje de alarma: FR excede la tolerancia superior / FR no alcanza
la tolerancia superior.

ALARMA DE FIO2

La alarma se activa si la fraccién inspirada de oxigeno (FiO2) suminis-
trado, difiere en mas del 15% respecto al pardmetro de control FiO2.

Valor por defecto: 15%.
Mensaje de alarma: FiOz excede la tolerancia superior / FiOz2 no alcan-
za la tolerancia superior.
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4.4.2

PANTALLA DE ALARMAS MODO VCV

Sistema de Seméforo

Verde: Sin prioridad

Ventilacion esta operando dentro de los parametros establecidos.

Amarillo: Baja prioridad

Validaciones estan cercanas a alcanzar los valores limites

Rojo: Prioridad media y alta

Ventilacion fuera de los rangos de control, requiere accion inmediata.

Alarmas no Seteables

1. Interrupcion de suministro eléctrico 4. Alarma de obstruccion

2. Bateria baja
3. Interrupcion suministro de gas

5. Desconexion via aérea
6. Discrepancia entre sensores

Alarmas Seteables
\"a%

Tolerancia Volumen corriente [%]

Presion max. permitida [cmH20]

Esfuerzo inspiratorio [cmH20]

Grabar Parametros

Figura 4-9: Pantalla de alarmas modo VCV

WSl ALARMAS CON TOLERANCIAS DEL MODO VCV

La alarma se activa si el volumen corriente alcanzado (Ppeak) al fina-
lizar el ciclo de inhalacion difiere en mas del 15% respecto al parame-
tro de control Volumen corriente (VT). Esta alarma sélo aplica para el

ALARMA DE VOLUMEN modo VCV.
CORRIENTE

Valor por defecto: 15%.
Mensaje de alarma: Volumen inspiratorio excede la tolerancia supe-
rior / Volumen inspiratorio no alcanza la tolerancia superior.
La alarma se activa si la presién maxima (P.peak) alcanzada al finali-
zar el ciclo de inhalacion sobrepasa el valor de presion maxima per-

ALARMA DE PRESION mitida.

MAXIMA PERMITIDA Valor por defecto: 60 cmmH-20

Mensaje de alarma: Presidon excede la maxima permitida.
Esta alarma se activa cuando hay una perdida fuga en el circuito de
la via aérea.

ALARMA DE ESFUERZO

INSPIRATORIO Valor por defecto: 2 cmH:z0

Mensaje de alarma: Presidn via aérea cero, desconexion.
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4.4.3

PANTALLA DE ALARMAS MODO PCV

Sistema de Semaforo

Verde: Sin prioridad

Ventilacion esta operando dentro de los parametros establecidos.

Amarillo: Baja prioridad
Validaciones estan cercanas a alcanzar los valores limites

Rojo: Prioridad media y alta
Ventilacion fuera de los rangos de control, requiere accién inmediata.

Alarmas no Seteables

1. Interrupcién de suministro eléctrico 4. Alarma de obstruccién

2. Bateria baja

3. Interrupcion suministro de gas

5. Desconexion via aérea

6. Discrepancia entre sensores

Alarmas Seteables
pPcv PS

Tolerancia Presion [%]

Esfuerzo inspiratorio [cmH20]

Grabar Parametros

Figura 4-10: Pantalla de alarmas modo PCV

WK ALARMAS CON TOLERANCIAS DEL MODO PCV

ALARMA DE PRESION

La alarma se activa si la presién maxima (P.peak) alcanzada al finali-
zar el ciclo de inhalacién, difiere en mas del 15% respecto del control
de presion de inspiracion (Pinsp).

INSPIRATORIA Valor por defecto de tolerancia: 15%
Mensaje de alarma: Presidn de inspiracién excede el umbral superior
/ Presion de inspiracion no alcanza el umbral inferior.
Esta alarma se activa cuando hay una perdida fuga en el circuito de
ALARMA DE ESFUERZO 'a via acrea.
INSPIRATORIO

Valor por defecto: 2 cmH20
Mensaje de alarma: Presion via aérea cero, desconexion.
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Verde: Sin prioridad

Vi

Wy PANTALLA DE ALARMAS MODO PSV

Sistema de Semaforo

entilacion esta operando dentro de los parametros establecidos.

Amarillo: Baja prioridad

Vi

alidaciones estan cercanas a alcanzar los valores limites

Rojo: Prioridad media y alta

Ventilacidn fuera de los rangos de control, requiere accién inmediata.

1

5

3

2. Bateria baja

Alarmas no Seteables
. Interrupcion de suministro eléctrico 4. Alarma de obstruccion
5. Desconexion via aérea

. Interrupcién suministro de gas 6. Discrepancia entre sensores

Alarmas Seteables

General PSV

+-E
> IR

Tolerancia Presion [%]

Tiempo de Apnea [s]

Grabar Paréametros

Figura 4-11: Pantalla de alarmas modo PSV

Wl AL ARMAS CON TOLERANCIAS DEL MODO PSV

La alarma se activa si la presién maxima (P.peak) alcanzada al finali-
zar el ciclo de inhalacién, difiere en mas del 15% respecto del control
de presion de inspiracion (Pinsp).

ALARMA DE PRESION
INSPIRATORIA Valor por defecto de tolerancia: 15%
Mensaje de alarma: Presién de inspiracidon excede el umbral superior
/ Presion de inspiracion no alcanza el umbral inferior.
La alarma se activa si el paciente no inicia una respiracion espontanea
dentro de un tiempo definido.
ALARMA DE APNEA

Valor por defecto: 2 seg.
Mensaje de alarma: Apnea detectada.
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'wnl PANTALLA DE ALARMAS CON UMBRALES

Estas alarmas aplican para todos los modos (VCV, PCV y PSV).

Sistema de Semaforo

Verde: Sin prioridad

Ventilacion esta operando dentro de los parametros establecidos.

Amarillo: Baja prioridad

Validaciones estan cercanas a alcanzar los valores limites

Rojo: Prioridad media y alta
Ventilacion fuera de los rangos de control, requiere accién inmediata.

Alarmas no Seteables
1. Interrupcién de suministro eléctrico 4. Alarma de obstruccion
2. Bateria baja 5. Desconexion via aérea

3. Interrupcion suministro de gas 6. Discrepancia entre sensores

Alarmas Seteables
F Umbrales

VT max. permitido [ml] <= 1000
VT min. permitido [ml] >=

Grabar Parametros

WA ALARMAS CON UMBRALES

ALARMA DE
VOLUMEN MAXIMO

La alarma se activa si el volumen de inspiracién (Vi) alcanzado al fi-
nalizar el ciclo de inhalacién esta por sobre el volumen corriente (VT)
maximo permitido.

Valor por defecto: 800
Mensaje de alarma: Volumen inspiratorio excede el maximo permitido.

ALARMA DE
VOLUMEN MIiNIMO

La alarma se activa si el volumen de inspiracién (Vi) alcanzado al fina-
lizar el ciclo de inhalacidn estd por debajo del volumen corriente (VT)
minimo permitido.

Valor por defecto: 50
Mensaje de alarma: Volumen inspiratorio no alcanza el minimo per-
mitido.
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W ALARMAS NO SETEABLES

Dentro de la pantalla de alarmas, existe la seccion alarmas no seteables senalando aquellas que no
pueden ser editadas por el usuario, ya que son controladas automaticamente por el equipo. Al activarse
alguna de ellas, se despliega un mensaje en la pantalla, una senal sonora y se enciende la baliza.

(=

Q Nota: Aquellas alarmas que no son representadas a través de las cifras en ventanas indicadoras, so
presentadas a través de la ventana indicadora de alarmas

(Ver 3.2.4.2). Por ejemplo, alarma de apnea.

Las alarmas son las siguientes:

ALARMA DE INTERRUPCION
DE SUMINISTRO ELECTRICO

Esta alarma se activa en el caso que se interrumpa el suministro eléc-
trico y el equipo comience a trabajar con la bateria.

Mensaje de alarma: Interrupcién de suministro eléctrico.

ALARMA DE BATERIA BAJA

Esta alarma se activa si la bateria de la UPS baja del 33%, lo cual es
aproximadamente equivalente a 10 minutos de funcionamiento.

Mensaje de alarma: Bajo nivel de bateria.

ALARMA DE INTERRUPCION
DE SUMINISTRO DE GAS

Esta alarma es sonora y es activada por la unidad mezcladora de ga-
ses cuando existe interrupcién o hay problemas en el suministro de
gas.

Mensaje de alarma: Alarma suministro de gas.

ALARMA DE OBSTRUCCION
EN LA VIiA AEREA

Esta alarma se activa si aumenta la resistencia de la via aérea (pre-
sion peak alta y una baja en el flujo de aire).

Mensaje de alarma: Presion en espiracion no disminuye —
Obstruccion via aérea.

ALARMA DE DESCONEXION
DE LA ViA AEREA

Esta alarma se activa si la presion en la linea de inspiracién no au-
menta pese a que se abren las valvulas correspondientes.

Mensaje de alarma: Presion via aérea cero — Desconexion.

ALARMA DE DISCREPANCIA
ENTRE SENSORES

Esta alarma se activa cuando el sensor de presion proximal de la via
aérea del paciente presenta mediciones distintas de los sensores in-
ternos del equipo.

Mensaje de alarma: Sensor de presion proximal de aire paciente des-
conectado, revise.
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‘WAl HISTORIAL DE ALARMAS

Las alarmas que se hayan generado durante el ciclo respiratorio, quedaran registradas en un historial
de alarmas al cual se podra acceder presionando el siguiente boton ubicado en la parte central superior
de la pantalla tactil.

Figura 4-12: Botdn historial de alarmas

La siguiente es la pantalla de historial de alarmas que se despliega, la cual muestra las alarmas gene-
radas ordenadas descendientemente desde la ultima hasta la inicial. Estando dentro de este visor, se
podra realizar las siguientes acciones:

a) Actualizar: Para actualizar el historiar en caso que se haya gatillado alguna alarma durante la revi-
sion de esta pantalla.

b) Reiniciar Historial: Para borrar el contenido del historial y empezar un historial nuevo. El historial se
mantiene presente mientras existan registros anteriores sin borrar.los graficos enb tiem

c¢) Salir: Para salir de la ventana de historial de alarmas.

Historial de Alarmas

Fecha Modo Alarma Valor limite P.peak PEEP F.M Vi Ve FR IE FiO2 ’7

" | mie. 13.01.2021 15:02:24 VCV  Cambio de Modo = 30 10 55.2 413 405 30 21 21

> | mié. 13.01.2021 14:39:33 PCV Esfuerzo inspiratorio detectado = 30 7 53.8 412 484 30 241 21 ’_
s | mié. 13.012021 11:38:41  PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = 29 7 554 | 408 437 30 20 21

Z mié. 13.01.2021 11:14:02 PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado - 30 7 544 419 476 30 2.0 21

5 | mié. 13.01.2021 10:28:18  PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = 30 7 54.1 411 459 30 24l 21

s | mié. 13.012021 10:226:26  PCV  Alarma suministro de gas = 34 10 643 504 492 30 18 20

7 | mié. 13.01.2021 06:55:36 PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = ) 8 15.1 0 2 30 21 19

s | mié. 13012021 06:53:34  PCV  Volumen espiratorio no alcanza el minimo permitido 100 16 10 29.8 96 94 30 20 20

z mié. 13.01.2021 06:53:34 PCV  Volumen inspiratorio no alcanza el minimo permitido 100 16 10 29.8 96 94 30 20 20

10 | mié. 13.01.2021 06:52:18 PCV  Presion de inspiracion no alcanza la tolerancia inferior 20 25 10 54.7 214 215 30 20 20

1 | mié. 13.012021 06:51:14  PCV  Alarma suministro de gas = 30 10 558 398 384 30 20 21

E mié. 13.01.2021 05:16:11 PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado - 30 6 53.8 418 463 30 2.0 21

13| mar. 12.01.2021 23:43:38 PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = 30 7 532 413 479 30 20 21

E mar. 12012021 23:31:46 PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = 30 6 546 422 476 30 21 21

15 | mar. 12.01.2021 23:23:34 PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = 30 10 544 416 412 30 2.0 21

16 | mar. 12.01.2021 23:16:53  PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = 30 8 543 423 458 30 20 21

E mar. 12.01.2021 16:27:41  PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado - 30 10 54.6 417 399 30 19 21

1e | mar. 12.01.2021 15:55:39 PCV  Esfuerzo inspiratorio detectado = 30 6 554 425 492 30 241 21

19 | mar. 12.01.2021 15:11:57 Esfuerzo inspiratorio detectado

Figura 4-13: Pantalla de historial de alarmas
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4.4.7.1 B\ me]3 CONFIGURACION

Este panel contiene los ajustes posibles del equipo, especificamente para la presion de seguridad vy la
calibraciéon de cada sensor presente en el equipo. Son de acceso limitado a un técnico especialista o
soporte del equipo.

Para acceder se debe presionar el boton “Configuracion”™

&

Aparecera una ventana en la cual se debe ingresar una contrasena de 6 digitos numéricos. Inicialmente el usua-
rio dispondrd de una contrasena la cual podrd modificar posteriormente.

Figura 4-14: Ventana de ingreso de contrasefa para acceder al panel de configuracion

Al introducir la contrasena, aparecerd la ventana de configuracion. Esta ventana cuenta con cuatro pestanas,
estas son:

a) Parametros: En esta pestana, se puede editar los valores de presion de seguridad y altitud.

¢ Presion de seguridad: Permite ajustar el valor (en cmH20), que controla la presién maxima que alcanzara el
equipo en funcionamiento.

o Altitud: Permite ajustar la altitud (en metros sobre el nivel del mar), en donde se encuentre ubicado el equipo.
Ingrese el valor de altitud real y comprobada del sector geografico donde se encuentre ubicado el equipo. Esta
configuracion incide en la obtencion de mediciones precisas del equipo.

Configuracion de Sistema m

Parémetros ~ Calibracién de Sensores ~ Contrasefia

Parametro Unidades Limite

1. Presién de Seguridad [ecmH20]

1. Altitud [msnm] 570

Cargar Pardmetros de configuracion

Figura 4-15: Pantalla de configuraciéon de umbrales de seguridad
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b) Calibracién de sensores: En esta pestana, se puede editar el valor de calibracion de los sensores
del equipo.

Para poder ingresar una nueva calibracion, se deben ingresar los valores indicados en las casillas de
color celeste con un teclado externo. Al editar uno de estos valores, la casilla tomara un color amarillo
indicando que existe una calibracion pendiente.

Para validar un nuevo valor de calibracion, se debe presionar el botén “Aplicar valores” correspondiente
al sensor que se quiere editar. Luego de esta accién, la casilla editada volvera a su color celeste y el
boton “Grabar Calibracion” se activara, quedando disponible para ser presionado.

El botén “Grabar Calibraciéon” permitira guardar permanentemente los cambios de calibracion en el
control interno del equipo. Estos cambios comenzaran a efectuarse una vez reiniciado el equipo.

En caso que desee salir de la ventana configuracion sin grabar la calibracion en proceso, el equipo avi-
sara que existen calibraciones pendientes. En caso de salir de esta ventana de todas maneras sin haber
presionado el boton “Grabar Calibracion”, se perderan los cambios realizados.

Configuracion de Sistema

Parametros Calibracion de Sensores = Contraseiia

Variable AI Offset AI Scale AI Exponent

Presién 1 (P1) [emH20] Aplicar valores

Presion 2 (P2) [emH20] Aplicar valores

Presién 3 (P3) [emH20] Aplicar valores

Presién 4 (P4) [emH20] Aplicar valores

Presién 5 (P5) [cmH20] Aplicar valores

Aplicar valores

LIl
JLiooda0 ¢

Oxigeno (01) [%]

:

Flujo (F1) [I/min] 1.140 Aplicar valores

:

Flujo (F2) [I/min] ! 1.140 Aplicar valores

Coef. PEEP para PSV 0.75520000 Aplicar valores

Figura 4-16: Pantalla de calibracion de sensores
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c) Contrasena: En esta pestana, se puede cambiar la contrasena por otra de las mismas caracteristicas,
esto es un PIN numérico de 6 digitos.

Configuracion de Sistema

Parémetros  Calibracion de Sensores = Contrasefia

Contrasefia antigua [ B [ i [ 3
Contrasefia nueva ;
Repetir Contrasefa nueva

S—

Figura 4-17: Pantalla de cambio de contraseria del panel de configuracion

~

P
0 Precaucién: El cambio de contrasena estricta responsabilidad del usuario. Por lo anterior, no debera
olvidar la contrasena ya que sera solicitada para realizar el cambio. En caso de ocurrir una pérdida de
contrasena, se debe contactar con personal del servicio técnico de soporte.

| J

0 Precaucion: Las funciones de configuracién de umbrales de seguridad y calibracion, pueden alterar el fun-
cionamiento correcto del equipo. No modificar la informacidn que aparezca en estas ventanas. Estas ventanas
pueden ser manipuladas solo por personal de servicio técnico de soporte.

J
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5. INSTALACION Y CONFIGURACION INICIAL DEL EQUIPO
5.1 INSTALACION

El equipo esta configurado para instalarse en la unidad de cuidados intensivos, por lo tanto, éste debe
manejarse en forma fija junto al paciente y en ningun caso para uso en aplicaciones de anestesia ni
para el transporte de pacientes. Si bien cuenta con una unidad de transporte, ésta solo debe usarse
para acomodar el equipo junto a los demas dispositivos a conectar, a la alimentacién eléctrica, de gas

y al paciente.

@ Advertencia: Todas las piezas y dispositivos de conexion tanto de la red central de gases, como el
circuito respiratorio, podrian no ser provistos como parte de este producto, si este es el caso, deberan
ser suministrados por el usuario; cuya eleccién y tratamiento en cuanto a instalacién, configuracion,
limpieza, desinfeccién y esterilizacion es de exclusivo criterio y responsabilidad del usuario.

AN DESEMBALAJE

a) Verificar que el embalaje no presente danos. Si los hubiese, contactar al distribuidor o fabricante para
gue le indiguen los pasos a seguir.

b) Revisar las etiquetas. Cada una de ellas indica algo importante a considerar para desembalar, para el
tratamiento, uso y cuidado del equipo, usuario, paciente y entorno.

c) Desembalar cuidadosamente el equipo para no danarlo.

d) El equipo ya viene armado, por lo tanto, solo debe ubicarse en el lugar donde sera utilizado. Realice las
actividades de limpieza descritas en el capitulo 6.1.

NV AJUSTE DE ALTURA

Después de desembalar e instalar el equipo, y luego de encenderlo, debe configurar la altitud del sector
geografico donde se encuentra el equipo. Para esta configuracién, remitase al punto 4.4.7.1 letra a.

5.2 VERIFICACION INICIAL

El equipo consta de un sistema de autodiagndstico que permitira verificar su correcto funcionamiento
antes de ser usado.

Siguiente | Reiniciar Autodiagndstico | Iniciar Equipo | Reiniciar Historial n

Figura 5-1: Pantalla Autodiagndstico
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@ Advertencia: Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, asegurese que dicha red disponga de
proteccion diferencial y termomagnética, ademas de toma a tierra y que ésta cumpla con la normativa
asociada vigente.

AN AUTODIAGNOSTICO

Para dar inicio al autodiagndstico, realice lo siguiente:

a) Verifique que las llaves de admision de aire médico y oxigeno estén cerradas por completo o en su
defecto, que las mangueras de aire y oxigeno no estén conectadas a la red central del centro hospitalario.
b) Confirme que el equipo estad conectado a la red eléctrica. Si no lo esta, conéctelo.
c) Sobre la unidad de poder, verifique que el interruptor palanca de energia de bateria, ubicado en la zona
posterior, este en “encendido”.
d) Sobre la unidad principal del equipo, accione el interruptor palanca, ubicado en la zona posterior, lle-
vandolo a la posicion de “encendido”.
e) Espere a que la pantalla de monitoreo encienda.
f) El equipo iniciara la verificacion inicial de diagndstico (ver figura 5-1).
i. Aparecera la pantalla de diagndstico inicial para comenzar las pruebas.
ii. El equipo realizara una serie de pruebas de autodiagndéstico donde el usuario debera ir confirmando
la realizacion de cada una de ellas. En caso que alguna prueba no resulte exitosa, debe llamar al servi-
cio técnico de soporte para solucionar el problema existente.
iii. Presione el botdn “siguiente” para iniciar la primera prueba.
iv. Verificacion de cero de sensores de presion: Las lecturas de los cinco sensores de presion deben
ser de 0 £ 2 cmH-20. El resultado de la prueba confirmara la condicién de cada sensor. Al completar, se
desplegara un mensaje con el resultado de la prueba. Independiente de este resultado, deberd presio-
nar el boton “siguiente” en la pantalla de diagndstico, para pasar a la siguiente prueba.
v. Verificacion sensor de oxigeno: La lectura del sensor de oxigeno debe ser de 21% + 3 %. Al comple-
tar, se desplegara un mensaje con el resultado de la prueba. Independiente de este resultado, debera
presionar el botdn “siguiente” en la pantalla de diagndstico, para pasar a la siguiente prueba.
vi. Verificacion de cero de sensores de flujo: Las lecturas de los dos sensores de flujo deben ser de 0
+ 2 I/min. Al completar, se desplegara un mensaje con el resultado de la prueba. Independiente de este
resultado, debera presionar el botdn “siguiente” en la pantalla de diagndstico, para pasar a la siguiente
prueba.
vii. Verificacién de valvulas: Las dos valvulas deben verificar su correcta condicién de abierta y ce-
rrada. Al completar, se desplegara un mensaje con el resultado de la prueba. Independiente de este
resultado, debera presionar el botdn “siguiente” en la pantalla de diagndstico, para pasar a la siguiente
prueba.
viii. Prueba de hermeticidad del equipo: Esta prueba consta de dos etapas: en primer lugar, se evalla
la medicién de los sensores 3, 4y b de presién durante los primeros 15 segundos de la prueba; y en se-
gundo lugar, transcurridos otros 10 segundos, se evaluan las mediciones de los sensores 1y 2 de flujo:

« Fase 1, cerrar circuito, abrir v.inhalacion levantar presion de aire, cerrar valvula y medir valores sobre 68.
* Se mide en 3 sensores p3 - inhalacion, p4 - via exhalacion, pb - via paciente.

* Fase 2, transcurrido un tiempo 10 seg, comprobacién de flujo en 0.
La prueba tiene como objetivo verificar que el sistema soporta una presion alta dentro del circuito
y en segunda fase, verifica si hay flujo transcurrido 10 seg (pérdida pequefna). Independiente de
este resultado, deberd presionar el boton “siguiente” en la pantalla de diagndstico, para pasar a la
siguiente prueba.
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ix. Comunicaciéon UART: Realiza una prueba para verificar que la comunicacioén interna del equipo
(UART), entre el monitor y el mecanismo de control de la unidad principal, esté funcionando.

x. Mensaje de conclusion: Aparecera un mensaje en la pantalla de autodiagnéstico con la confirmacion
del estado de la comunicacion internay el resultado final. En caso de que todas las pruebas hayan re-
sultado exitosas, podra presionar el botdn “iniciar ventilacion controlada”, lo que le permitira acceder a
la pantalla principal de la interfaz grafica. En caso que alguna de las pruebas haya resultado fallida, el
equipo no podra operar hasta que sea resuelta la falla. En este caso, realice una verificacion del equipo.

A medida que las pruebas se van realizando, se registra en la pantalla el resultado y se presenta un indi-
cador de color. El indicador de color verde quiere decir que la prueba fue superada con éxito y el indicador
de color rojo quiere decir prueba fallida.

Durante el autodiagnostico, se dispone de las siguientes opciones:

 Reiniciar el proceso presionando el botdn “reiniciar autodiagndéstico” si requiere ejecutar nueva-
mente las pruebas.

« Darinicio a la ventilacién controlada presionando el botdn “iniciar equipo”.

* Reiniciar el historial de alarmas presionando el botdn “reiniciar historial” para borrar el contenido
del historial y empezar un historial nuevo.

» Apagar el equipo presionando el botén “apagar”.

@ Nota: Si bien la verificacion inicial de diagndstico genera registros en el sistema que pueden ser vi-
sualizados, se recomienda generar y mantener registro de estas actividades de verificacion a modo de
respaldo y seguimiento, segun politicas propias del centro hospitalario.

ARE PRUEBA DE VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO

a) Una vez que se completod correctamente el autodiagndstico y aparezca la pantalla principal de la interfaz gra-
fica, realice lo siguiente:

i. Conecte la unidad mezcladora de gases con las llaves de admisidn de aire médico y oxigeno de la red cen-
tral del centro hospitalario, en caso de no haberlo realizado aun.

ii. Conecte el circuito respiratorio del paciente con el pulmdn de prueba.

iii. Una vez confirmada la correcta conexién de las tubuladuras, active o permita la admision de aire médico
y oxigeno.

b) Sobre la Interfaz Gréfica, seleccione los parametros de control:

i. Seleccione el modo de ventilacion (VCV, PCV o PSV).

ii. Ajuste los parametros de control segun las caracteristicas de la ventilacion requerida por el paciente. Una
vez seleccionados, presione el botén de “confirmacion”.

iii. Sobre la Unidad Mezcladora de Gases, verifique o ajuste manualmente la mezcla aire-oxigeno al valor
deseado.

iv. En caso de ser necesario, sobre la Unidad Principal, ajuste la presién de trabajo del fuelle utilizando la
perilla y el mandmetro ubicados en el panel frontal para alcanzar los valores de presidn de inspiracion y de
flujo requeridos (la presion de trabajo se ajusta normalmente entre 40 y 60 cmH20).
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c) Inicie la ventilacion presionando el boton “Iniciar Ventilacion” sobre la interfaz grafica.

i. Monitoree el pulmdn de prueba verificando que se infle y desinfle segun la frecuencia respiratoria selec-
cionada.

ii. Verifique que se alcanza las condiciones de ventilacion seleccionadas, revisando las graficas y las venta-
nas indicadoras.

iii. En caso de ser necesario, realice los ajustes a los parametros de ventilacion.

6. INSTRUCCIONES DE USO PARA VENTILACION CON PACIENTE

6.1 LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Para garantizar la seguridad y confiabilidad del ventilador, siga cuidadosamente las indicaciones de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion, tanto del dispositivo como de sus accesorios, sean estos provistos o no junto con
el equipo. Ademas de lo indicado en el presente manual, debe seguir los protocolos locales elaborados por el
comité de infecciones asociadas a la atencion de salud.

Como parte de la mantencién que realiza el usuario, debe realizar limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los
insumos correspondientes, cada vez que el ventilador se utilice con un paciente nuevo, antes y durante de su uso.

Este procedimiento debe ser realizado por un profesional de la salud.
@ Advertencia: Las operaciones de limpieza y desinfeccion realizadas durante el uso del equipo, deben ser

ejecutadas con precaucién para evitar alterar accidentalmente las configuraciones de control o estado de trabajo
del equipo. Por seguridad, recuerde bloquear la unidad de monitoreo (ver 3.2.4.1.5).

@ Advertencia: El paciente sometido a ventilacion mecanica es especialmente vulnerable infecciones. Para

reducir dicho riesgo, limpie el ventilador y sus accesorios con regularidad, antes y después de cada uso y siga el
procedimiento de mantenimiento correspondiente, asi como el protocolo local de aseo recurrente.

AW FILTROS BACTERIANOS VIRALES

El equipo ha sido probado en fabrica con el uso de filtros tipo HEPA en el circuito respiratorio, especificamente
hay uno puesto entre la pieza "Y" y el Paciente y ademas otro en la linea de exhalacion del paciente, tal como se
muestra en la figura 6-1.

Sin perjuicio de lo anterior, el usuario debe utilizar la cantidad, tipo y ubicacion de filtros que correspondan al cir-
cuito respiratorio requerido, para lo cual deberd seguir las indicaciones de uso propias de dichos filtros y circuito.

@ Advertencia: Considere el tiempo de duracion de cada filtro para realizar su recambio. Obligatoriamente se
debe cambiar cada vez que se conecte un nuevo paciente.
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WAl HIGIENIZADO DEL EXTERIOR DEL VENTILADOR

Para higienizar el exterior del ventilador el cual esta compuesto por las unidades de monitoreo, principal, poder,
transporte y mezcladora de gases, debe utilizar un pano suave, que no suelte pelusas y humedecido con alguno
de los siguientes productos que se recomienda utilizar o algun otro establecido por el comité local de infecciones
asociadas a la atencion en salud:

« Etanol (70%).

« Agua Oxigenada (3%).

» Agua jabonosa o detergente suave.
» Limpiador de amonio desinfectante.
+ Alcohol Isopropilico (91%).

@ Advertencia: Aseglrese que antes de usar el ventilador, las partes que han sido higienizadas, se encuentren
secas.

CAICE HIGIENIZADO DE OTRAS PARTES /ACCESORIOS

 Para limpieza, desinfeccién y esterilizacién de los componentes del circuito respiratorio, debe seguir las ins-
trucciones propias del centro hospitalario. DTS no realiza recomendaciones al respecto debido a que los compo-
nentes del circuito respiratorio no son provistos como parte de este producto.

» Si es necesario limpiar el Sensor de Flujo, debe desmontarlo del equipo y limpiarlo con alcohol isopropilico,
utilizando un pano suave, que no suelte pelusas y asegurando de que quede seco antes de su montaje.

 Para limpiar las valvulas unidireccionales, estas se deben desmontar y sumergirse en una solucion de Etanol
(70%), asegurando de que queden secas antes de su montaje.

(A Advertencia:

1. Es mandatorio el uso de Filtros Antibacterianos y Virales entre el dispositivo y el paciente.

2. El sistema comprendido por el circuito respiratorio y otros accesorios no mencionados en este manual,
deben seguir las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizado propias del centro hospitalario.

3. El uso de alcohol Isopropilico puede eliminar el texto en la etiqueta del sensor de flujo; sin embargo, la
identificacion de la etiqueta estd codificada dentro del sensor.

4. No use Tricloroetano, cloruro de metileno, metilpirrolidona, o cualquier tipo de acido oxidante como el
acido férmico.

5. No use limpieza ultrasonica.

6. No usar las valvulas en mas de dos pacientes.

(o Precaucion: El incumplimiento de estas instrucciones puede resultar en dano del producto. J
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6.2 ACTIVACION DE LA VENTILACION CON PACIENTE

a) Confirme que el equipo estd conectado a la red eléctrica. Si no lo estd, conéctelo.

b) Sobre la unidad de poder, verifique que el interruptor palanca de energia de bateria, ubicado en la zona pos-
terior, este en “encendido”.

c) Verifique que las llaves de admisidn de aire médico y oxigeno estén cerradas por completo.

d) Sobre la unidad principal del equipo, accione el interruptor palanca, ubicado en la zona posterior, llevandolo a
la posicidn de “encendido”.

e) Espere a que la pantalla de monitoreo encienda.

f) Realice el autodiagndstico segtn lo indicado en el punto 5.1.2

g) Conecte la unidad mezcladora de gases con las llaves de admision de aire médico y oxigeno del centro hospi-
talario.

h) Configure los pardmetros de control a utilizar (capitulo 4.3).

i) Conecte un circuito respiratorio nuevo (incluyendo los filtros bacterianos virales) al paciente (Figura 6-1) y de
inicio a la ventilacion, de acuerdo con los procedimientos clinicos definidos por el centro hospitalario o el espe-
cialista a cargo.

j) En caso de ser necesario, ajuste los parametros de control y/o la presion de trabajo del fuelle utilizando la pe-
rilla y el manémetro ubicados en el panel frontal de la unidad principal, para alcanzar los valores de presion de
inspiracion y de flujo requeridos.

k) Verifigue que el paciente esté reaccionando adecuadamente a la terapia ventilatoria.
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6.3 DETENCION DE LA VENTILACION

La ventilacion podra ser detenida en cualquier momento al presionar el botén “detener”. Esta accién debe ser
realizada de acuerdo con los procedimientos clinicos definidos por el centro hospitalario o el especialista a cargo.
Durante la detencién se puede modificar los parametros de control, los que seran validos para un reinicio de la
ventilacion.

. s . Puerto Sensor
Ventilador Mecanico & PrecAn Vi

NEYUN Aérea

Filtro Bacteriano
Viral Exhalacion

Medicion de
Presion en la
Via Aérea

Filtro
Bacteriano Viral
(HEPA)
r

Figura 6-1: Ejemplo de conexion circuito respiratorio con filtro HEPA

@Advertencia: Las caracteristicas requeridas para el circuito respiratorio del paciente son:

« Circuito respiratorio de doble rama, desechable, estéril, con manguera corrugada convencional de longitud
maxima de 2m y conectores 22F.

» Wye con linea de presién.

* Linea de presion proximal de largo no mayor a 2 m, con diametro interno de 4,5 mm y conexién de tipo espiga
macho.

 Sin latex.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Causa probable

Accion correctiva

del fuelle muy baja.

1 El ventilador no se pone en | Interruptor ON/OFF en posicién | Poner el interruptor a ON.
marcha. OFF.
El cable eléctrico no estd conec- | Conectar el cable eléctrico.
tado y baterias descargadas.
Fusibles fundidos en el Cambiar el fusible danado.
ventilador.
2 Fuelle no levanta presion. Ajuste de la presién de trabajo | Girar la perilla de presion de trabajo

para aumentar la tensién de los re-
sortes del fuelle.

Falla suministro de gases.

Revisar la conexidn a los gases hos-
pitalarios.

Mezclador de gases obstruido.

Reemplazar el mezclador de gases.

Advertencia: Corte el suministro
de gases antes de efectuar este cam-
bio.

3 Alarma de desconexion

Desconexion de circuito
respiratorio.

Revisar circuito respiratorio por posi-
ble desconexion.

4 Alarma de obstruccién (flu-
jo cero en via inhalatoria o
exhalatoria)

Acumulacién de secreciones.

Revisar circuito respiratorio de exha-
lacién y reemplazar en caso de ser

necesario.

Problema en el tubo
endotraqueal.

Seguir procedimiento definido por el
centro hospitalario.

5 Alarma de pérdida de su-
ministro eléctrico o bateria
baja

Desconexién del cable de poder
a la red eléctrica del lugar.

Reconectar el cable eléctrico.

Falla en el sistema eléctrico del
lugar.

Informar al personal competente
para que solucione este problema.

-
Q Nota: Dispone aproximadamente
de una hora para el sistema de res-
paldo de baterias (en caso que estén

completamente cargadas). )
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&) Activacion de las valvulas

Obstruccion en las vias.

Ver problema 4.

inhalado y exhalado dema-
siado grande.

de alivio.

Presion maxima demasiado alta. | Reajustar la alarma de presién maxi-
ma e informe al personal competen-
te.

7 Diferencia entre volumen | Fugas en el circuito respiratorio. | Revisar y corregir las fugas en el cir-

cuito respiratorio. Si es necesario re-
emplazar.

8 Cualquier otra alarma o
problema detectado.

No aplica.

Contactar al servicio técnico de so-
porte.

@) Nota: Para todo aguel problema que no se encuentre especificado en este capitulo y que requiera ser
consultado, debe contactar al servicio de soporte técnico.
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8. MANTENIMIENTO PERIODICO

El mantenimiento del equipo consiste en una revision periédica cada vez que se completen 1000 horas de uso o
bien cada 6 meses (lo que ocurra primero). Esta mantencion implica la limpieza completa, recambio de partesy
accesorios y calibracion.

El servicio de mantenimiento es suministrado por el fabricante por lo tanto el propietario debe contactarse con
DTS para llevar a cabo dicho servicio.

Sin perjuicio de lo anterior, el usuario debera efectuar una limpieza, desinfeccion y esterilizacién (cuando corres-
ponda) del equipo segun el procedimiento del capitulo 6.1.

8.1 COMPONENTES, ACCESORIOS Y PIEZAS QUE PODRIAN REQUERIR REEMPLAZO

El ventilador posee algunos componentes, accesorios y piezas que podrian requerir ser reemplazadas después
de una evaluacion por parte del servicio técnico autorizado por el fabricante, ya sea por cumplimiento del periodo
de mantencién periddica o a solicitud del propietario del equipo.

A continuacién, se nombran algunas de estas partes reemplazables:

» Regulador y mezclador de aire-oxigeno

» Fuelle (repuestos: fuelles de silicona)

» Valvulas de tijera (repuestos: motores de paso, tubo de silicona, sensores de limite de carrera)
* Sensores de flujo F1y F2

« Sensores de presion P2 a P5

« Valvula unidireccional

« Filtro(s) antibacteriano y viral

» Sensor de oxigeno

Advertencia: La No realizacién de la mantencidn periddica en los tiempos que corresponda, podrian produ-
cir un dano al equipo en cuanto a su funcionamiento y por consiguiente un potencial dano al usuario, paciente y
entorno. La responsabilidad de que esta actividad se gestione y realice es del propietario del equipo.

Q Nota: Puede que no todos los componentes, accesorios y piezas estén declaradas en esta lista debido a que
dependera del modelo que posea el propietario. Por lo anterior se deja explicito la indicacién de solicitar al servi-
cio técnico de soporte la informacion de estas partes, incluyendo las fechas de caducidad en caso que el equipo
0 alguna de sus partes no las posea.

DTS SpA. | Manual del Usuario - Ventilador Mecanico Neyiin | Cddigo documento: 12907P01MANQ08 | Version: 5.01

Sujeto a modificaciones sin previo aviso.




@ Neyiin

MANUAL DEL USUARIO
VENTILADOR MECANICO NEYUN

DTS

P
ritial de 5\ ENAER

9. GLOSARIO

Término/Concepto Descripcién

A Amperios (unidad de corriente).

bar bar (unidad de presion).

cm Centimetro (unidad de longitud).

cmH20 Centimetros de agua (unidad de presion aproximadamente igual a 1 hPa).

CMV Continuous Mandatory Ventilation

* CONTINUA -> FR no cambia.
« MANDATORIA -> siempre hay ventilacion.

FR Frecuencia respiratoria.

HEPA Del inglés "High Efficiency Particulate Air” corresponde a un tipo de filtro de aire
altamente eficiente.

HMEF Intercambiador de calor y humedad.

Hz Herzio (unidad de frecuencia que indica el nimero de ciclos por segundo).

ISO International Standards Organization.

kg Kilogramo (unidad de peso).

[ Litro (unidad de volumen).

[/min Litros por minuto (unidad de flujo).

min. Minuto (unidad de tiempo).

ml Mililitro (unidad de volumen).

FiO2 El pardmetro % de Oz determina el porcentaje de oxigeno contenido en el gas
administrado.

PCV Ventilacidon por Presidn controlada (también denominada PC-CMV).

PEEP Presion espiratoria final positiva. Nivel minimo de presion que se mantiene en
el circuito respiratorio a lo largo de toda la ventilacion. También [lamada presion
base.

PSV Ventilacién de Soporte por Presion (también denominada PS-SIMV).

Presion Peak

Presion maxima que se produce durante la fase inspiratoria de una respiracion,
también conocida como PIP (presién inspiratoria pico).

Relacion |.E

Relaciéon que existe entre el tiempo inspiratorio y el tiempo espiratorio. También,
variable de tiempo establecida por el operador que afecta a las respiraciones
obligatorias con CP y CV+,

Respiraciones por minuto

Unidad de frecuencia respiratoria (1/min).

S

Segundo (unidad de tiempo).

SIMV Synchronous Intermittent Mandatory Ventilation
« SINCRONIZADA -> se sincroniza con el ritmo del paciente.
« INTERMITENTE -> puede detenerse por periodos cortos esperando respiracion
iniciada por el paciente.
« MANDATORIA -> continta ventilando aunque el paciente no genere trigger.
V Voltios (unidad de voltaje).

Volumen corriente (Vt)

Corresponde al volumen inspirado y espirado con cada respiracion.

VA

Voltio-amperios (unidad de potencia).

VCV

Ventilacién por Volumen controlado (también denominada VC-CMV).
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