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RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR

El ventilador para cuidados intensivos LUFT 5, fue fabricado para cumplir la
funcién de “uso previsto” que se explica en este manual y en las etiquetas de
partes o accesorios acompariantes. Por favor, lea atentamente este manual
antes de operar el ventilador.

Este ventilador fue disefiado y fabricado para cumplir con normas nacio-
nales e internacionales, las mismas limitan su venta y uso especificamente a
personal médico e instituciones médicas.

El ventilador garantiza su desempefio esencial y su seguridad bdsica mien-
tras sea operado conforme los estandares que se describen en este manual.
En caso de evidenciarse una averia que comprometa su integridad, no debe
utilizarse bajo ninguna circunstancia.

El operador es responsable de cualquier falla en el funcionamiento que de-
rive de modos de operacién y/o manipulacion, distintos a los especificados
por el fabricante en este manual.

No debe realizarse ninguna modificacidn en el ventilador sin autorizacién
del fabricante. Aquellas partes determinadas para ser reemplazadas por el
operador, se deben cambiar segun lo determinado en las instrucciones su-
ministradas por LEISTUNG. El operador es responsable de cualquier falla en
el funcionamiento derivada del incumplimiento de los requisitos de repara-
ciones detalladas en este manual.

Es necesario que se reemplacen inmediatamente aquellas partes, acceso-
rios o componentes que se encuentren rotos, gastados o cuya funcionali-
dad se encuentre disminuida. En caso de que sea necesaria la reparacion, se
debe contactar al servicio técnico autorizado por LEISTUNG.

El operador debe garantizar los mantenimientos preventivos del ventilador
a realizar por el servicio técnico luego de la cantidad de horas de uso deter-
minadas por el fabricante y visualizadas en la pantalla, como se detalla en el
“Capitulo 10: Mantenimiento preventivo”.

A lo largo de este manual, el operador encuentra informacién importan-
te tanto para su seguridad y la del paciente, como para el desempefio del
ventilador. La misma se encuentra descrita en recuadros precedidos de los
siguientes simbolos:
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Advertencias: utilizado para indicar que existe la
posibilidad de que ocurra un dafio o lesién al operador,

ADVERTENCIA|  Paciente u otras personas que se encuentren alrededor.
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CAPITULO 1: Informacién
importante




Informacién sobre descripcién general

ADVERTENCIA

e El ventilador LUFT 5 es un equipo médico que debe se?
operado por personal calificado y entrenado, bajo la
supervision directa de un médico. El mismo requiere
atencion constante al estar conectado un paciente.

e El profesional a cargo de la utilizaciéon del ventilador
debe configurarlo segln la necesidad del paciente de
acuerdo a su criterio y conocimiento.

e Para evitar riesgo de choque eléctrico, este ventilador
s6lo debe ser conectado a una red de suministro
eléctrico que cumpla con lo establecido por la AEA?!
para instalaciones eléctricas hospitalarias. Cuando no se
pueda garantizar la integridad de la conexidn a tierra, el
ventilador debe trabajar con la bateria. El operador debe
controlar la bateria, vigilando que no exceda su tiempo
de duracion.

e Exponeral equipo aresonancias magnéticas puede dafar
al mismo y comprometer la seguridad del paciente.

e El uso en una cdmara hiperbarica provoca una falla
grave en su funcionamiento.

e Lautilizacion con los gases mencionados puede producir
una falla en el funcionamiento del ventilador y poner en
peligro la seguridad del paciente.

e Al exponer el equipo en un ambiente enriquecido en
oxigeno existe el riesgo de explosion y/o incendio.

e Nunca opere el ventilador expuesto directamente al
calor o a la luz solar.

e Nunca cubra o posicione el ventilador de forma que se
bloquee la entrada de aire para enfriamiento.

e No debe cubrir ninguna parte del ventilador para evitar
sobrecalentamiento.

AN Asociacién Electrotécnica Argentina J
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Informaciéon sobre componentes y accesorios

ADVERTENCIA

e

"

La compatibilidad de los accesorios conectados 2
incorporados en el equipo ha sido probada Unicamente
con los accesorios entregados y recomendados por el
fabricante.

El operador es responsable del uso de otros accesorios
no detallados en este manual, asumiendo el riesgo de
que resulten incompatibles con el equipo y ocasionando
lesiones y/o dafios en el paciente por fallo del dispositivo
y/o del equipo.

El circuito paciente, sensor proximal, adaptador de
via aérea para el capndgrafo y nebulizador que se
provee con el ventilador son de uso Unico. Luego de
su utilizacién, deben ser desechados. De reutilizarse
pondrian en riesgo la seguridad del paciente al provocar
contaminacién cruzada y diseminacion de infecciones
intrahospitalarias. )

Informacién sobre montaje y conexiones general

ADVERTENCIA

e

El circuito paciente que se provee con el ventilador es dg
uso unico. Luego de su utilizacion, debe ser desechado.
De reutilizarse pondria enriesgo la seguridad del paciente
al provocar contaminacion cruzada y diseminacién de
infecciones intrahospitalarias.

La nebulizacién o humidificacion del aire inspirado
puede incrementar la resistencia de los filtros usados
en el circuito paciente. En caso de usar nebulizador
o humidificacién activa, el operador debe revisar
periédicamente los filtros para evitar un aumento de
resistencia o bloqueo de los mismos.

En caso de utilizar circuitos paciente que contengan
trampa de agua en sus ramas (inspiratoria/espiratoria),
se debe verificar su hermeticidad para evitar la pérdida
de volumen del circuito. La metodologia de vaciado se
detallada en el "Capitulo 9: Limpieza, desinfeccion y)|
esterilizacion".

J
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Es responsabilidad del operador verificar que las)
trampas de agua no excedan el nivel de contenido
establecido. De este modo, evita que las trampas de
agua se llenen de liquido.

No utilizar conductos o tubos conductores eléctricos o
antiestaticos en los circuitos ventilatorios del paciente.

El ventilador pulmonar LUFT 5 y los accesorios
entregados no contienen ftalatos. El uso de componentes
respiratorios que contengan esta sustancia esta asociado
con alteraciones en la salud de los pacientes, ya que se
los considera cancerigenos, mutagénicos y toxicos para
la funcién reproductiva.

Previo a la conexién y uso del circuito paciente y/o
accesorios incorporados en el mismo, el operador debe
verificar que el empaque o envase de los mismos se
encuentre sin dafios. De esta manera, se reduce el riesgo
de provocar infeccidn cruzada de pacientes.

La sustitucion o incorporacion de cualquier accesorio
en el circuito paciente puede modificar los valores de
complacencia y de fugas calculados al realizar la prueba
de circuito paciente. Cada vez que se reemplace y/o se
incorpore un accesorio o se cambie las dimensiones del
circuito paciente, se debe realizar nuevamente la prueba
de linea del circuito paciente.

El diafragma de la valvula espiratoria esta fabricado con
material mylar, el cual puede contener ftalato como
plastificante.

En el modo de ventilacion VNI, el volumen espirado por
el paciente puede diferir del volumen espirado medido,
debido a la fuga alrededor de la mascara.

Se debe verificar la correcta posicion del diafragma de la
vdlvula espiratoria para un correcto funcionamiento del
ventilador y evitar errores en la lectura de pardmetros
espirados.

Ante cualquier modificacién en el conjunto de la valvula
espiratoria, se deben rehacer las pruebas de circuito de
paciente.

El orden de conexidn a partir del ventilador es: circuito/
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paciente, adaptador del capndgrafo y sensor de flujo
proximal, siempre respetando que este ultimo se
encuentre lo mas préximo al paciente posible.

El sensor proximal que se provee con el equipo es de
uso Unico. Luego de su utilizacion debe ser desechado.
De reutilizarse pondria en riesgo la seguridad de
los pacientes, al provocar contaminacién cruzada y
diseminacion de infecciones intrahospitalarias.

El nebulizador que se entrega como accesorio del
ventilador es de uso Unico en un solo paciente, seglin
especificaciones del fabricante. Una vez utilizado se debe
desechar. De reutilizarse pondria en riesgo la seguridad
de los pacientes, al provocar contaminacién cruzada y
diseminacion de infecciones intrahospitalarias.

Sélo se deben nebulizar medicamentos aprobados para
nebulizacion.

La exactitud de medicion del ventilador puede afectarse
por el medicamento entregado para la nebulizacidn.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por
personal médico cualificado con guantes médicos.

La acumulacion de secreciones, humedad o suciedad en
el filtro puede generar obstrucciones, lo que aumenta la
resistencia al flujo de aire y pone en riesgo al paciente.
Para evitarlo, el operador debe comprobar de manera
periddica la ausencia de condensacion en el mismo y
sustituirlo, de ser necesario.

La humidificacién activa puede incrementar la resistencia
de los filtros HMEF usados en el circuito respiratorio.
Para evitarlo, el operador debe revisar periédicamente
los filtros para evitar el aumento de resistencia o bloqueo
de los mismos. No se recomienda el uso en simultdneo
con un termo-humidificador. Consulte las indicaciones
del fabricante del filtro.

En pacientes criticos o durante ventilacidon prolongada,
una humidificacion insuficiente puede causar sequedad
de las vias respiratorias, dafio epitelial o formacion de
tapones de moco.

/
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Si no se reemplaza a tiempo, el filtro puede convertirse
en un foco de proliferacion bacteriana o Vviral,
aumentando el riesgo de infecciones respiratorias.

Un filtro deteriorado o inadecuado puede afectar
la medicion de presiones y volumenes en el circuito
respiratorio.

Es responsabilidad del operador, asegurarse de que
el filtro esté instalado correctamente, sin fugas ni
conexiones forzadas que puedan generar resistencia o
desconexiones accidentales. Ademds, debe comprobar
que no esté obstruido y que las alarmas del ventilador
no indiquen aumento de presion.

Las instalaciones de gases de la institucidon sanitaria
deben contar con un sistema de tuberias que cumpla
con ISO 7396-1, a través de unidades terminales que
cumplan con ISO 9170-1, conectadas por mangueras
flexibles que cumplan con ISO 5359.

Se deben utilizar gases comprimidos de grado medicinal,
limpios y secos; a fin de evitar contaminacion que pueda
afectar el funcionamiento del equipo y la salud del
paciente.

Los gases medicinales de mala calidad, pueden producir
una descalibracion progresiva de los componentes
internos.

El mal funcionamiento de la red de gases medicinales
del establecimiento sanitario, puede ocasionar que
el ventilador LUFT 5 y/o sus accesorios, detengan
su funcionamiento o su desempefo esencial se vea
afectado.

Por ser el ventilador LUFT 5 un equipo de alto flujo, debe
estar conectado a una fuente de gases capaz de proveer
el flujo necesario para su correcto funcionamiento.

Para evitar el riesgo de choque eléctrico, el ventilador
debe ser conectado a una red de alimentacion con
puesta a tierra de proteccion.

El ventilador pulmonar LUFT 5 solo debe conectarse a
instalaciones eléctricas hospitalarias que disponen de
sistemas IT (sistema aislado) o de un sistema TT (sistema/
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referenciado a tierra).

Cuando sea dudosa la integridad de la instalacidon
eléctrica del lugar de uso, el equipo debera funcionar
con la fuente eléctrica interna (bateria).

El equipo debe posicionarse de forma tal que facilite,
en todo momento, la conexidn y desconexién de la red
eléctrica por parte del operador.

Es responsabilidad del operador, verificar el estado de
carga de la bateria antes de usarla.

Para asegurar la autonomia del sistema, es posible que
al apagar el ventilador con carga incompleta de bateria,
el mismo no vuelva a encenderse hasta conectarlo a una
fuente externa de alimentacion eléctrica.

El equipo garantiza su funcionamiento esencial utilizando
la bateria interna durante 6 horas, con los parametros
de ventilacion definidos por defecto cuando el equipo
es encendido.

La carcasa del equipo solo debe ser retirada por personal
técnico calificado y autorizado. Existe riesgo de descarga
eléctrica.

Si la bateria interna se encuentra dafiada, existe el riesgo
de liberaciéon de sustancias peligrosas, entre las que
pueden estar presentes gases inflamables.

Si el equipo es usado en modo de bateria, el nivel de
carga debe ser monitoreado de manera continua. Si
el nivel de carga disminuye a valores criticos, se debe
conectar el equipo a una red de suministro de energia.

El almacenamiento por periodos prolongados a altas
temperaturas (mayores a 27 °C) o sin conexidn a la red
eléctrica por periodos mayores a 2 meses, puede afectar
la vida util de la bateria.

En caso de almacenamiento del equipo por periodos de
tiempo prolongados, se recomienda la extraccion de la
bateria para evitar posibles fugas. La extraccion debe ser
realizada solo por personal técnico autorizado.

Para asegurar la vida util de la bateria interna, es
posible que al apagar el equipo con baja carga de

J
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bateria el mismo no vuelva a encenderse hasta
conectarlo a una fuente externa de alimentacion
eléctrica.

La bateria interna no es sustituible por el operador,
solo el personal técnico autorizado debe realizar
dicho cambio.

Nunca caliente o incinere la bateria.

Nunca perfore, golpee o cause dafios mecanicos a la
bateria.

Nunca cargue la bateria a temperaturas extremas
(menores a 0° C o mayores a 45 °C).

Nunca permita que la bateria se moje o quede
inmersa en agua.

La manipulacion inadecuada de las baterias puede
ocasionar una explosion y quemaduras quimicas.

La eliminacidon de la bateria no se debe realizar
junto con los desechos comunes. Consulte sobre el

tratamiento de residuos electronicos, conforme a las
normativas vigentes aplicables de la region.

Informacién sobre pantallas de funcionamiento, menu y controles

ADVERTENCIA

s

~
El LUFT 5 debe cumplir satisfactoriamente el

“Procedimiento de verificacion y ajustes bdsicos” antes
de ser utilizado en un paciente, con el fin de garantizar
la eficacia y seguridad del ventilador, del paciente y del
operador.

Elusodelventilador LUFT 5 en escenarios con condiciones
ambientales fuera de los limites declarados en la Tabla
13-2 del "Capitulo 13: Especificaciones técnicas" no
garantiza la seguridad y eficacia en el desempefio
esencial del mismo.

/
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Informacidén sobre descripcion de modos de funcionamiento

ADVERTENCIA

/

En caso de falla del ventilador, deben estar disponible?
medios alternativos de ventilacion, como por ejemplo
un resucitador manual. La falta de acceso inmediato
a medios alternativos de ventilacion puede afectar la
seguridad del paciente.

Cuando se utilice un catéter de succion, es recomendable
que el equipo se encuentre en un modo ventilatorio con
control de presion y la variacion de la presion no sea
menor a 15 cmH, 0.

La compensacion de tubo aumenta la presion entregada
al paciente. Verifique la correcta configuracién del limite
superior de la alarma de presién pico y de los parametros
del tubo utilizado.

La configuracién de ajustes que provoquen sobre o
subcompensacion de la resistencia del tubo pueden
generar hipoventilacién o barotrauma.

La terapia de O, se debe realizar siempre con
termohumidificacion activa.

Utilizar Unicamente mascarillas de oxigeno o canulas
nasales de alto flujo acorde al paciente.

Durante el funcionamiento de terapia de O,, sélo se
monitorean la FiO, y la presion inspiratoria. Las alarmas
de apnea y de desconexion paciente, entre otras, se
encuentran desactivadas. Por lo tanto, se requiere
vigilancia constante del paciente.

El valor de FiO, monitoreado corresponde a la FiO,
suministrada por el LUFT 5. Si el flujo inspirado por el
paciente es mayor al flujo configurado o si la interfaz no
esta correctamente posicionada, la FiO, monitoreada
puede ser potencialmente superior a la inspirada por el
paciente. )
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Informacién sobre capnopgrafia y sensor de oxigeno

ADVERTENCIA
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Es responsabilidad del operador verificar I;
compatibilidad del sensor con el ventilador, el estado
del sensor, la correcta lectura y la forma de onda en la
pantalla, antes de conectar el sensor al circuito paciente.

El sensor de capnografia no debe ser utilizado como
unico método de monitorizacion del paciente. Se debe
usar en conjunto con otros equipos para el monitoreo
clinico.

El sensor de capnografia solo debe usarse para el
propdsitoy de la manera que se describe en este manual.

El sensor de CO, no debe tener contacto directo con
el paciente durante su uso. Si, por cualquier motivo,
el dispositivo sensor de capnografia esta en contacto
directo con cualquier parte del cuerpo del paciente, se
debe colocar un material aislante entre el dispositivo |
el cuerpo.

El sensor de CO: no debe ser utilizado con un suministro
de O, desde un concentrador de oxigeno, ya que el
mismo podria alterar la exactitud de las mediciones.

El sensor de capnografia debe ser utilizado sélo por el
personal médico autorizado.

El capndgrafo no estd disefiado para utilizarse durante
imagenes por resonancia magnética (RMN) o en
entornos de RMN. Durante la resonancia magnética,
debe colocarse fuera de la sala de resonancia magnética.

El uso de equipos electroquirtrgicos de alta frecuencia
(celulares, teléfonos inaldmbricos, desfibrilador,
electrobisturi, resonancia magnética, etc.) cerca de estos
dispositivos puede producir interferencias y provocar
mediciones incorrectas.

Utilice Unicamente dispositivos autorizados. De lo
contrario puede provocar dafios en el equipo y/o
lesiones en el paciente.

El dispositivo no esta equipado con un compensador de
presién barométrica automatico.

J
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Los sensores son dispositivos no estériles. No esterilice
los dispositivos, ya que esto podria dafarlos.

Es importante seleccionar correctamente el adaptador
seguneltipode paciente. En caso contrario, el desempefio
esencial del ventilador puede verse afectado.

Se debe reemplazar el adaptador para circuito paciente
si observa que se produce condensacion de agua en su
interior.

El sensor estd destinado para utilizarse sélo como un
accesorio adjunto en el monitoreo del paciente. Se
debe usar en conjunto con otros dispositivos para el
monitoreo clinico.

El sensor no estd disefiado para utilizarse en atmadsferas
donde estén presentes otros gases anestésicos, oxido
nitroso u otros.

No debe realizarse ninguna modificacion o
mantenimiento al capndgrafo sin autorizacion del
fabricante. Ante cualquier duda, se debe contactar con
el servicio técnico autorizado por Leistung.

El circuito respiratorio, el sensor proximal, el sensor de
capnografia y los adaptadores de via aérea entregados
para ser utilizados con LUFT 5, no contienen latex,
sustancias cancerigenas, toxinas o derivados de ftalatos.

No sumerja el sensor de capnografia y/o los adaptadores
de vias aéreas en ninguna solucion de limpieza ni intente
esterilizarlos mediante autoclave o cualquier otro
método. Esto dafiara seriamente el dispositivo.

No colocar el adaptador de via aérea entre el tubo
endotraqueal y un codo, ya que puede permitir que
las secreciones del paciente bloqueen la ventana del
adaptador y resulte en un incorrecto funcionamiento.

Los adaptadores de via aérea no son re-utilizables. Re
usar alguno de ellos puede ocasionar contaminacion
cruzada entre pacientes y diseminacién de infecciones
intrahospitalarias.

Los adaptadores de via aérea son no esterilizables. No
limpie, desinfecte ni esterilice los dispositivos, ya que)
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esto los dafiara. Los adaptadores de via aérea y/o Q
circuito en el que estan incorporados pueden contener|
fluidos y/o secreciones del paciente, por lo que deben
tratarse de acuerdo con las normas locales para la
eliminacion de desechos médicos.

Es importante seleccionar correctamente el adaptador
de via aérea de acuerdo con el tipo de paciente, de lo
contrario la exactitud de la medicidn puede ser afectada.

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

No se debe usar un adaptador adulto / pediatrico en un
paciente neonato ya que el mismo podria agregar espacio
muerto (5mL) al circuito respiratorio neonatal.

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

No coloque el sensor de capnografia, ni ninglin accesorio
en una posicion que pueda hacer que se caiga sobre el
paciente.

La transmision de luz puede verse afectada por la
acumulaciondesecrecionesyhumedadenlasventanasdel
adaptador de via aérea. Al utilizar termohumidificadores,
se debe tener especial cuidado en colocar el adaptador
de via aérea en posicion vertical y cambiar el adaptador
de via aérea si es necesario.

No utilice el sensor con inhaladores de dosis medida o
medicamentos nebulizados, ya que esto puede afectar la
transmision de luz de las ventanas del adaptador de vias
respiratorias.

Utilice Unicamente los adaptadores de via aérea
entregados por el fabricante del dispositivo.

No apligue una presidn excesiva en las ventanas
infrarrojas del sensor.

Se debe realizar la puesta a cero del sensor cuando:
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(- se conecte por primera vez al equipo, N
- se observe un offset en la medicidn,

- se indique un mensaje de medicidn errénea de gases,

ADVERTENCIA - se indique mediante el parpadeo de una luz roja en el

sensor,
- se realice un cambio del adaptador para circuito paciente.

e El sensor de capnografia no se calibra de manera auto-
matica.

e Una incorrecta calibracion del sensor puede resultar en
mediciones no fidedignas.

e Lacalibracion no esta disponible cuando el sensor detecta
ciclos respiratorios por parte del paciente, se encuentre
en estado de error o el adaptador no se encuentre
correctamente incorporado.

e Si durante la monitorizacion del CO: inspirado,
observa que la concentracion es mayor a cero,
podria deberse a la presencia de gas espirado en
el momento de medicién. Consulte el protocolo de
actuacion institucional validado para el resolver el
problema.

e Los adaptadores de circuito paciente para
capnografo son de un sdélo uso, no se pueden
reutilizar, reprocesar ni esterilizar. Una vez utilizados,
deben ser desechados. De reutilizarse pueden
causar contaminacién cruzada y diseminacion de
enfermedades intrahospitalarias o provocar un fallo
en los accesorios y causar lesiones al paciente.

e Para evitar descargas eléctricas, desconecte siempre
fisicamente el capndgrafo y todas las conexiones del
paciente antes de limpiarlo.

e El sensor de CO: es un dispositivo no estéril. No
esterilice el capndgrafo, ya que esto podria dafiarlo.

e Los gases de calibracion deben ser manipulados vy
eliminados conforme a las normativas locales.

e No se permite ninguna modificacion de estos
dispositivos sin la autorizacién del fabricante. Si se
modifica estos dispositivos, se deben realizar las

inspecciones y pruebas adecuadas para garantizar
Manual LUFT 5 - Revision D 25




ADVERTENCIA

2 . 2 "\
un funcionamiento seguro continuo.

Al final de su vida util, el capnégrafo debe ser tratado
conforme a las regulaciones locales para residuos
electronicos.

Los adaptadores de via aérea deben ser tratados
conforme a las regulaciones locales para residuos
electrdnicos y peligrosos.

No ajuste, repare, abra, desmonte ni modifique los
sensores. El dafio al dispositivo puede resultar en una
disminucidon del desempefio y/o lesiones al paciente.

Se debe evitar el uso de este equipo junto o apilado con
otro equipo porque podria resultar en un funcionamiento
incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y el resto
de equipos deben ser observados por el operador para
verificar que estén funcionando correctamente.

Eluso de accesoriosy cables distintos de los especificados
0 proporcionados podria provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este equipo y provocar
un funcionamiento incorrecto.

El operador debe asegurarse de que los sensores
mainstream  sean utilizados en el entorno
electromagnético especificado en este manual.

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF
(incluidos periféricos como cables de antena y antenas
externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte de los dispositivos
mainstream, incluido el cable. De lo contrario, podria
producirse una degradacién del rendimiento del sensor.

El ventilador compensa automdaticamente la altitud a
través de la medicidn de la presion atmosférica y de la
densidad de los gases.

El equipo no debe ser utilizado con un suministro de
0O: desde un concentrador de oxigeno, ya que el mismo
podria alterar la exactitud de las mediciones.

El hidréxido de potasio es una sustancia peligrosa.

El hidroxido de potasio puede ser corrosivo para los
metales. )
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El hidréxido de potasio puede provocar lesiones y dafios

si es ingerido.

El hidréxido de potasio provoca quemaduras graves en la
piel y dafio ocular.

El hidréxido de potasio es nocivo para la vida acuatica.
El plomo contenido en la solucion electrolitica, tiene
riesgos de provocar cancer, dafiar la fertilidad o al feto,
la exposicion continua puede provocar dafios en los
organos.

No elimine el contenido en ambientes acuaticos, es muy
toxico y con efectos nocivos duraderos.

Evite su liberacion al medio ambiente.

Informacion sobre alarmas

ADVERTENCIA
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Si el volumen configurado resulta en una potencia d;
sonido préxima a la del sonido ambiente o inferior a
esta, el reconocimiento de la sefial sonora de las alarmas
del LUFT 5 puede resultar indetectable por el operador.

La activacion del sistema de alarmas advierte sobre un
evento, ya sea asociado al paciente o al LUFT 5. Esta
situacion requiere atencién inmediata del operador.

Las alarmas no garantizan seguridad total en caso de
presentarse un problema en el ventilador.

Los valores preestablecidos de alarma son valores
propuestos y los mismos deben ajustarse a cada
paciente, dependiendo del caso clinico y de la situacion
de uso. El uso de los valores de alarmas preestablecidos
puede resultar riesgoso si no se considera el estado
clinico general del paciente.

Se debe evitar seleccionar las alarmas en valores
extremos. Esto podria impedir la activacion de la alarma
generando una situacion peligrosa para el paciente.

Cualquier verificacion de alarmas debe ser realizada con
el paciente desconectado.

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

J
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e Puede ocurrir una situacion peligrosa si diferentes
configuraciones de alarmas son utilizadas en el LUFT 5, o
un equipo similar, en una misma area.

ADVERTENCIA| o Ante la ausencia total de energia, los valores de las

alarmas configuradas por el operador no se preservan.

e Mientras que la bateria interna se encuentre
suficientemente cargada, una interrupcion de la
alimentacion eléctrica externa no genera alteraciones
en la configuracion del sistema de alarmas, por lo que
se preservan en todo momento las configuraciones
realizadas por el operador.

A /

Informacién sobre limpieza, desinfeccion y esterilizacidon

("o El ventilador no debe ser esterilizado por ningL’Jn\

método. Los componentes internos no son compatibles
con las técnicas de esterilizacion. Podrian producir dafios
ADVERTENCIA irreparables en el equipo.

e Es necesario realizar la limpieza y desinfeccién del
ventilador, después de su utilizaciéon en cada paciente,
segln se detalla en este capitulo.

e Después de secar los componentes se deben
inspeccionar para verificar la ausencia de materia
organica e inorganica.

e Los procesos siguientes sélo se pueden realizar una vez
verificada la limpieza de los componentes.

e La temperatura del aire utilizado durante el secado no
debe exceder los 121 °C.

e El operador debe tener especial cuidado al secar el
diafragma de la valvula. Si esta se dafia se debe desechar
la totalidad de la vélvula.

e Los componentes deben estar completamente inmersos
en la solucién, de modo de no dejar ninguna parte sin
contacto.

e Se deben seguir las instrucciones detalladas por el
fabricante de la solucion limpiadora

\* El autoclave debe estar programado para alcanzar una/
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temperatura maxima de 134 °C, por encima de ella se
compromete la integridad de los componentes de la
valvula.

Informacién sobre mantenimiento preventivo

ADVERTENCIA
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No debe realizarse ninguna modificacién al LUFT 5 sin
autorizacion del fabricante. La misma puede generar|
una disminucién en la seguridad basica y/o desempefio
esencial del ventilador.

Se deben respetar las horas previstas para realizar el
mantenimiento del ventilador a fin de garantizar su
correcto funcionamiento y la apropiada ventilacién del
paciente.

El fabricante no se hace responsable por ningin dafio
0 perjuicio que pudiera originarse por la falta de
mantenimiento del ventilador o por su uso fuera de las
recomendaciones de este manual.

No debe realizarse el mantenimiento del ventilador
mientras esté conectado al paciente.

Cada mantenimiento preventivo y reemplazo de partes
y componentes del ventilador debe ser realizado
Unicamente por personal calificado y autorizado por
LEISTUNG, como servicio técnico oficial.

Los problemas de funcionamiento requieren accién
correctiva inmediata.

No debe desmontarse o retirar la carcasa del ventilador
por posible riesgo de choque eléctrico. La misma sélo
debe ser desmontada por el personal de servicio técnico
autorizado.

Los fusibles deben ser reemplazados Unicamente por
el servicio técnico autorizado. La sustitucidon indebida
de fusibles invalida la garantia y representa un riesgo
para el funcionamiento del ventilador LUFT 5 y para la
seguridad del operador y la del paciente.

J
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Informacién sobre disposicidn final

s

ADVERTENCIA

"

~
Una incorrecta disposicion de los residuos provenientes

del LUFT 5 puede provocar efectos perjudiciales sobre
el medio ambiente y la salud. Algunos ejemplos son:
cambio climatico, acidificacion del aire ambiental,
erosion de suelos, contaminacidon del agua superficial
como subterranea, entre otros.

%

Informacién sobre especificaciones técnicas

e

ADVERTENCIA

\
El rango de temperatura de operacion determinado,

aplica para el ventilador con todas sus partes
funcionando.

Se garantiza que el ventilador mantiene su desempefio
esencial, si utiliza la fuente eléctrica interna durante
6 horas, con la configuracion de los parametros
ventilatorios por defecto del equipo al ser encendido.

Riesgo de descarga eléctrica: el gabinete o carcasa debe
ser retirada sélo por personal del servicio técnico.

En el caso de que la bateria interna sufra dafios, es
posible que la misma libere sustancias peligrosas, entre
las que pueden estar presentes gases inflamables.

Si el LUFT 5 se utiliza en modo bateria, debe monitorearse
en forma continua su carga. Si esta disminuye a valores
minimos para el desempefo esencial del ventilador, es
necesario conectar el LUFT 5 a una red de suministro
eléctrico.

Utilizar dnicamente O, y aire de grado medicinal para el
funcionamiento del ventilador. El gas debe ser limpio y
seco a fin de evitar contaminacidn que afecte la salud del
paciente y/o factores que produzcan un mal desempefio
del equipo.

)
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Informacién sobre compatibilidad electromagnética

e N\
e  Para prevenir eventos adversos debido a perturbaciones

electromagnéticas es necesario seguir las orientaciones
descritas en este capitulo. Si se identifica un evento
ADVERTENCIA se recomienda la re-orientacién del LUFT 5 dentro del
ambiente donde se encuentra hasta que la causa de la
perturbacion sea identificada y mitigada.

e  Paraevitar radio-interferencias, el LUFT 5 no debe usarse|
adyacente o apilado con otros equipos. Si esta ubicacion
es necesaria se debe observar el desempefio del LUFT 5
para verificar su operacion normal en la configuracion
que sera usado.

e Es conveniente que los aparatos portatiles de
comunicacion por RF (incluidos periféricos como cables
de antenas y antenas externas) no sean utilizados a
menos de 30 cm de cualquier parte del LUFT 5, incluidos
cables especificados por LEISTUNG. En caso contrario,
puede ocurrir una degradaciéon en el desempefio del
ventilador.

e las perturbaciones electromagnéticas, como descargas
electrostaticas, pueden hacer que la pantalla del LUFT 5
se apague y vuelva a encenderse en un periodo menor
a 10 segundos luego de finalizada la perturbacion.
Tras este evento ninguno de los limites de alarma ni
los pardmetros configurados y monitoreados se veran
alterados.

e Ademads, se pueden esperar las siguientes variaciones de
los parametros monitoreados:

o - Volumen tidal y volumen minuto < al 35 % respecto a
lo monitoreado previo al evento.

o - FiO,: < al 4 % respecto a lo monitoreado previo al
evento.

° - PEEP: < a 5 cmH,0 respecto a lo monitoreado previo
al evento.

e Una vez retirada la fuente de la perturbacién, el equipo
volvera a tener la exactitud declarada en este manual de
usuario luego de un periodo maximo de 10 ciclos.
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ADVERTENCIA

A

~
El uso de accesorios, sensores y cables que no sean
los especificados o los provistos por LEISTUNG puede
resultar en un aumento de emisiones electromagnéticas
o una disminucién de inmunidad electromagnética del
equipo, y en consecuencia, provocar un funcionamiento
incorrecto.

En caso de conectar un dispositivo médico al ventilador,
el mismo debe cumplir con la norma IEC 60601-1.
Cualquier dispositivo integrado en el ventilador no
referenciado en este manual debe cumplir con la norma
particular aplicable vigente.

La utilizacién de accesorios o cables que no fueran los
especificados y/o provistos por el fabricante, puede
resultar en una disminucién de la inmunidad del
ventilador.

/

Informacién sobre biocompatibilidad

ADVERTENCIA

e

\

Todas las partes aplicables del equipo que se encuentran
0 podrian estar en contacto directo con el paciente
y el operador, se han disefilado con materiales que no
contienen latex ni ftalatos, no téxicos y que no provocan
reacciones adversas tales como irritacion, alergia,
picazon, urticaria, entre otros.

El equipo LUFT5 y los accesorios entregados no
contienen ftalatos. El uso de componentes respiratorios
que contengan esta sustancia estda asociado con
alteraciones en la salud de los pacientes, ya que se los
considera cancerigenos, mutagénicos y toxicos para la
funcién reproductiva.

El operador debe verificar la biocompatibilidad de los

accesorios utilizados con el ventilador pulmonar de
terapia LUFT 5.

/
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CAPITULO 2: Descripcién
general




2.1 - PRESENTACION

En este manual de usuario se encuentra toda la informacién necesaria
para un uso seguro y eficaz del ventilador para cuidados intensivos, LUFT 5.
Por favor, lea atentamente este manual antes de operar el equipo.

El ventilador LUFT 5 debe utilizarse segun la aplicacidn especificada en el
apartado “2.2- Uso previsto”. Se deben tener en cuenta las declaraciones de
“ADVERTENCIAS”, “PRECAUCIONES” y "NOTAS" detalladas en este manual
de usuario. El personal médico debe adaptar la configuracion del ventilador
segun su criterio y de acuerdo a las necesidades del paciente.

Registro de ANMAT
Clasificacion de producto médico

Tipo de proteccién contra choque
eléctrico

Grado de proteccidn contra cho-
que eléctrico

Grado de proteccion contra ingre-
so de sdlidos y liquidos

Vida util del equipo

Modo de operacion

PM 1129-07
Clase lll

Clase |, equipo energizado interna-
mente

Tipo B

IP22*

10 afios

Funcionamiento continuo

Equipo no esterilizable

Solo requiere esterilizacion la vdlvula espiratoria. Los accesorios del equipo se entregan sin
esterilizar.

*IP: indice de proteccion.

Tercer digito (IP2X): significa que el equipo estd protegido contra el ingreso de sélidos

extrafios con un diagmetro mayor o igual a 12.5 mm. Ademds, protege el acceso a partes

peligrosas del equipo, mediante contacto directo con el dedo de la mano.

Cuarto digito (IPX2): significa que el equipo estd protegido contra el ingreso de agua con
un dngulo de hasta 15° de la vertical desde cualquier direccion, evitando efectos perjudicia-

les.

Tabla 2-1. Informacion sobre el ventilador LUFT 5
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2.2 - USO PREVISTO

El LUFT 5 tiene como finalidad proveer ventilacién a presion positiva a pa-
cientes adultos, pediatricos y neonatales. El equipo permite garantizar el so-
porte ventilatorio en un ambiente hospitalario con instalaciones eléctricas y
de gases medicinales adecuadas, especificamente en unidades de cuidados
intensivos (U.C.I), unidades de terapia intensiva (U.T.l.) y shockrooms. Su
uso no estd destinado para cuidados en residencias domiciliarias u otros lo-
cales sin las instalaciones correspondientes.

2.3 - PARTE DEL CUERPO EN CONTACTO CON EL EQUIPO

La interfaz paciente-ventilador comprende a todos aquellos elementos que
permiten la ventilacion mecanica en términos de conexidn y conduccion. En
la siguiente tabla, se presentan las interfaces ventilatorias utilizadas con mas
frecuencia, se clasifican en funcion de si son entregadas y fabricadas por
Leistung y segun el tipo de contacto que tienen con el paciente. Se entiende
por contacto indirecto a aquellas que no entran en contacto con el paciente,
mientras que las de contacto directo interactian con la piel (ventilacion no
invasiva) y/o mucosas del paciente (ventilacion invasiva).

Circuito paciente Si No Indirecto
Filtro viral / bacterial Si No Indirecto
Sensor de flujo proximal Si Si Indirecto
Viélvula espiratoria Si Si Indirecto
Trampas de agua Si No Indirecto
Termohumidificador Si No Indirecto
Adaptador de via aérea Si No Indirecto
Nebulizador Si No Indirecto
Mascarillas faciales No No Directo
Mascarillas endonasales No No Directo
Tubos endotraqueales No No Directo
Tubos de traqueotomia No No Directo

Tabla 2-2. Interfaces ventilatorias
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Se utiliza un circuito paciente de dos ramas para ventilacion mecanica, que
consiste en una tubuladura de plastico corrugado para transportar el gas
desde el ventilador al paciente, a través de la rama inspiratoria, y retornar el
gas espirado a través de la rama espiratoria.

Respecto al monitoreo de concentracion de gases, tales como oxigeno y
dioxido de carbono, el equipo cuenta con un conector para el sensor de cap-
nografia (COz). Ademas, posee un conector para el sensor de flujo proximal,
que permite la medicidn del flujo desde una posicion muy proxima al pa-
ciente neonatal. El sensor de capnografia y el sensor de flujo proximal, se
colocan en el circuito paciente, entrando en contacto con los gases inspira-
dos y espirados, pero sin estar en contacto directo con el tejido del paciente.
Mientras que el sensor de oxigeno se incorpora en el interior del ventilador
sin tener contacto directo con el circuito paciente.

Ademas, permite el uso de un termohumidificador en la rama inspiratoria
en el caso de utilizar terapia de oxigeno. El termohumidificador y el paciente
se debe conectan mediante una mascarilla de oxigeno o canula nasal.

Por otro lado, el equipo cuenta con un conector para un nebulizador para
el suministro de medicamentos liquidos en forma de vapor a través de la
rama inspiratoria del circuito paciente, entre la trampa de aguay el paciente.

2.4 - USUARIOS PREVISTOS

El ventilador debe ser utilizado Unicamente por profesionales de la salud,
con conocimiento y experiencia en ventilacién mecanica. Puede ser utiliza-
do tanto para ventilacién invasiva como no invasiva y para terapia de alto
flujo.

Los usuarios previstos primarios son profesionales de salud entrenados y
capacitados en ventilacion mecanica, especialmente médicos terapistas y
personal entrenado (residentes) bajo la supervision de los primeros. En to-
dos los casos, deberan ser profesionales con educacién en medicina.

Otros usuarios, secundarios al uso previsto del equipo, es el personal de
limpieza para realizar los procedimientos de limpieza, desinfeccidn y esteri-
lizacién y el personal técnico autorizado por Leistung encargado de los man-
tenimientos preventivos y correctivos del equipo.

e El ventilador LUFT 5 es un equipo médico que debe ser
operado por personal calificado y entrenado, bajo la su-
pervision directa de un médico. El mismo requiere aten-
ciéon constante al estar conectado un paciente.
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e El profesional a cargo de la utilizacion del ventilador
debe configurarlo segin la necesidad del paciente de

ADVERTENCIA acuerdo a su criterio y conocimiento.

2.5 - CONDICIONES DE USO

El ambiente de uso previsto es en ambientes hospitalarios, mas especifi-
camente en unidades de cuidados intensivos (U.C.I), unidades de terapia in-
tensiva (U.T.I) y shockrooms, con instalaciones eléctricas de grado hospitala-
rio que cuenten con sistemas de emergencia para el caso de la interrupcion
del suministro eléctrico externo.

4 N

e Para evitar riesgo de choque eléctrico, este ventilador

s6lo debe ser conectado a una red de suministro eléc-
ADVERTENCIA trico que cumpla con lo establecido por la AEA? para ins-
talaciones eléctricas hospitalarias. Cuando no se pueda
garantizar la integridad de la conexion a tierra, el ven-
tilador debe trabajar con la bateria. El operador debe
controlar la bateria, vigilando que no exceda su tiempo

1 Asociacion Electrotécnica Argentina
AN J

Por otra parte, el suministro de oxigeno y aire debe ser de grado medicinal.
Las instalaciones de gases medicinales a utilizar con el ventilador de terapia
LUFT5 deben cumplir con la norma ISO 7396-1.

Las salas de terapia deberd tener las condiciones adecuadas de asepsia,
temperatura, humedad, ventilacidn, iluminacién, climatizacion, entre otras,
conforme a la normativa propia del lugar, para el correcto desempefio del
equipo. Se debe asegurar que las unidades de terapia intensiva cuenten con
una iluminacién adecuada; deben tener una iluminacion general en el techo
de aproximadamente 100 W, una luz que ilumine la totalidad del paciente
con una intensidad de 200-300 W y una luz de gran intensidad de 150-200 W
focalizada y con algun sistema de aproximacidn para la realizacién de proce-
dimientos especificos. Cabe destacar que, dichos valores son aproximados y
que varian de acuerdo a la normativa vigente del lugar.

Por otra parte, el establecimiento de salud debera contar con protocolos
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para el tratamiento de los residuos patégenos y para la disposicion final de
aquellos accesorios de un solo uso como el sensor proximal, adaptadores de
via aérea, circuito paciente, entre otros.

Los profesionales de la salud deberan contar con los elementos de protec-
cién personal (barbijo, cofia, mameluco, guantes, entre otros) para operar
adecuadamente con el equipo y, de este modo, protegerse contra infeccio-
nes, reducir la propagacidon de microorganismos patégenos en el equipo y
evitar la contaminacion cruzada entre pacientes.

El ventilador LUFT 5 se configura automaticamente para adaptar su funcio-
namiento a las condiciones ambientales correspondientes a la altura, con
respecto al nivel del mar, del lugar en el que se utiliza. El equipo puede usar-
se en forma segura hasta una altura de 4000 msnm.

El ventilador de terapia LUFTS5 es un equipo mavil, transportable, ya que,
una vez instalado y puesto en servicio, puede ser trasladado de un lugar a
otro, sostenido por su pedestal con sus propias ruedas.

2.6 - CONTRAINDICACIONES DE USO

Las siguientes declaraciones establecen los lineamientos que deben ser
respetados por el operador del LUFT 5 para poder manipularlo de manera
segura.

La aplicacion de ventilaciéon mecanica 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.

El LUFT 5 no es compatible con resonancia magnética nuclear (RMN).

e Exponer al equipo a resonancias magnéticas puede
dafiar al mismo y comprometer la seguridad del

paciente.
ADVERTENCIA

El LUFT 5 no debe ser usado en una camara hiperbarica.

e Eluso en una camara hiperbarica provoca una falla gra-
ve en su funcionamiento.
ADVERTENCIA
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El ventilador no debe ser usado con éxido nitrico, helio o mezclas de gases
que contengan helio.

e La utilizacion con los gases mencionados puede produ-
cir una falla en el funcionamiento del ventilador y poner|

en peligro la seguridad del paciente.
ADVERTENCIA

El LUFT 5 no es apto para ser utilizado en un ambiente enriquecido en oxi-
geno ya que existe el riesgo de explosion y/o incendio.

e Al exponer el equipo en un ambiente enriquecido en
oxigeno existe el riesgo de explosion y/o incendio.
ADVERTENCIA

El LUFT 5 no se encuentra autorizado para ventilacion durante el traslado
intrahospitalario ni extrahospitalario.

2.7 - LOCALIZACION DEL EQUIPO EN LAS SALAS

El ventilador LUFT 5 debe posicionarse en las salas de U.T.l y U.C.l de mane-
ra que su conexion eléctrica y neumatica sean facilmente accesibles. Asimis-
mo, debe permitirle al operador una facil manipulacion de los accionadores
y conectores y una correcta visualizacion de la pantalla. Una vez posiciona-
do, se recomienda trabar las ruedas de modo que el equipo quede inmdvil
durante su uso.

2.8 - POSICION DEL OPERADOR

Para el traslado intrahospitalario del LUFT 5, sin ventilacidn prevista, el
ventilador debe ser manipulado desde el agarre 360°. El ventilador se man-
tiene estable en un plano de inclinacién de hasta 10°.

Para el uso correcto del LUFT 5, el operador debe estar posicionado de
forma que pueda interactuar cdmodamente, tanto con la pantalla de ma-
nera visual y téctil, como con los conectores y el interruptor de encendido/
apagado.
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La posicién del operador debe ser tal que la linea de vision directa con la
pantalla del LUFT 5 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.

Imagen 2-1. Posicion de uso correcta del LUFT 5

e Nunca opere el ventilador expuesto directamente al ca-
lor o alaluz solar.

* Nunca cubra o posicione el ventilador de forma que se
ADVERTENCIA bloquee la entrada de aire para enfriamiento.

e No debe cubrir ninguna parte del ventilador para evitar
\ sobrecalentamiento.

2.9 - PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El ventilador para cuidados intensivos LUFT 5 ofrece alta calidad ventilato-
ria adaptada a cada paciente, siendo capaz de proporcionar las prestaciones
mads complejas y exigentes de las terapias de forma eficaz, confiable, precisa,
con bajo costo operativo y de mantenimiento. Ofrece una completa gama de
modos de funcionamiento para pacientes adultos, pedidtricos y neonatos.

ElI LUFT 5 integra tecnologia de pantalla tactil, un sistema de control basado
en un microcontrolador, un sistema de procesamiento relacionado a la in-
terfaz grafica de usuario por microprocesador, un sistema de configuracion,
alarmas y monitoreo de pardmetros ventilatorios, un sistema neumatico
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que permite el aprovisionamiento y control de los gases medicinales, y un
circuito paciente conformado por aquellos accesorios que permiten conec-
tar el ventilador al paciente.

En funcidn de los valores seleccionados para las variables de control; el
sistema de control del ventilador regula la presion, el volumen o el flujo ven-
tilatorio entregado al paciente, asi como la fraccion de oxigeno inspirado
(Fi0,), mediante presion positiva. Los sensores miden la presion o el flujo
en la via aérea y proveen retroalimentacion al ventilador para que el mismo
ajuste su salida.

La pantalla tactil le permite al operador configurar la informacién vinculada
a los parametros de control, las variables de monitoreo y el estado de las
alarmas. Asimismo, ofrece una 6ptima facilidad de manejo, que posibilita al
operador el acceso a todos los parametros del ventilador utilizando un re-
ducido nimero de operaciones, simplificando su uso. El sistema de alarmas
posee mensajes de avisos y advertencias, que permiten al operador tomar
conocimiento sobre algun evento ocurrido, ya sea en el paciente o en el
ventilador.

El LUFT 5 se alimenta de la red eléctrica a través del cable de alimentacion
provisto por LEISTUNG. Ademads, posee una bateria interna que se utiliza
para el funcionamiento del ventilador en caso de presentarse una falla y/o
interrupcion del suministro de energia eléctrica de la red.

El ventilador cuenta con dos entradas de gases (aire y O,) de la red de ga-
ses medicinales de la sala de cuidados intensivos. Para proveer al paciente
de una concentracion de oxigeno conocida (FiO,), el sistema de control del
ventilador se encarga de realizar la mezcla de gases desde su suministro.

El gas es entregado al paciente a través de un circuito respiratorio flexible
que consiste de dos ramas, por una de ellas se transporta el gas desde el
ventilador hacia el paciente (fase inspiratoria) y por la rama restante el gas
es conducido desde el paciente hacia el ventilador (fase espiratoria). Du-
rante la fase inspiratoria, se cierra la valvula espiratoria para mantener la
presién en el circuito respiratorio y en los pulmones. En la fase espiratoria se
abre la valvula espiratoria y el gas es liberado al ambiente.

La insuflacién pulmonar durante la ventilacion mecénica se produce cuan-
do se aplica un flujo de aire en la via aérea. Esta condicion favorece el in-
cremento de la presidn intrapulmonar y produce un gradiente de presion
transpulmonar entre los alvéolos y el espacio pleural. El gradiente de pre-
sién transpulmonar interacciona con la mecdanica 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
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pulmonar. La espiracion se produce de forma pasiva, cuando la presién en la
abertura de la via aérea retorna al nivel de la presion atmosférica. Los deter-
minantes primarios del flujo espiratorio son la presion de retraccion elastica
del sistema respiratorio y la resistencia al flujo espiratorio del paciente.

2.10 - NORMAS APLICADAS
El ventilador de terapia LUFT 5 se disefi6 siguiendo los lineamientos de las
siguientes normas:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 Ed. 3.1 Equipamiento electromédicos —
Parte 1 —Requisitos generales para la seguridad basica y el desempefio
esencial.

IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 Ed. 4.0 Equipamiento electromédicos —
Parte 1-2—Requisitos generales paralaseguridad basicay el desempefio
esencial — Norma colateral: Interferencias electromagnéticas —
Requisitos y pruebas.

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + C1:2016 Ed. 3.0 Equipamiento
electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso.

IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 Equipamiento electromédicos. Parte
1-8: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guia
para los sistemas de alarma en equipos electromédicos y sistemas
electromédicos.

IEC 60601-1-9:2007+A1:2013 Ed 1.0 Equipamiento electromédicos.
Parte 1-9: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para un disefio
eco-responsable.

ISO 80601-2-12:2011+Cor1:2011 Ed. 1.0 Equipos electromédicos. Parte
2-12: Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento
esencial de ventiladores de cuidados intensivos.

ISO 80601-2-12:2020 Ed. 2.0 Equipos electromédicos. Parte 2-12:

Requisitos particulares para la seguridad bdsica y funcionamiento
esencial de ventiladores de cuidados intensivos.

IEC 62304:2006 + A1:2015 Ed. 1.0 Software de dispositivos médicos.
Procesos del ciclo de vida del software.
IEC 62366-1:2015 Ed. 1.0 Equipos médicos. Parte 1: Aplicacion de la
ingenieria de usabilidad a los equipos médicos.
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IEC DTR 62366-2:2015 Ed. 1.0 Equipos médicos. Parte 2: Guia de
aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los equipos médicos.

ISO 80601-2-55:2018 Ed. 2.0 Equipos electromédicos. Parte 2-55:
Requisitos particulares para la seguridad basica y el funcionamiento
esencial de los monitores de gas respiratorio.

ISO 18562-1:2017 Evaluacion de biocompatibilidad de las vias de gases
respiratorias en aplicaciones de salud - Parte 1: Evaluacidn y pruebas
dentro del proceso de gestidn de riesgos.

ISO 10993-1:2018 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos - Parte
1: Evaluacién y pruebas dentro del proceso de gestion de riesgos.

ISO 15001:2010 Ed. 2.0 Equipos de anestesia y respiratorios -
Compatibilidad con oxigeno.

ISO 15223-1:2016 Equipamientos electromédicos - Simbolos para ser
usados con etiquetas, etiquetado e informacidn para ser suministrada
- Parte 1: Requisitos generales.

ISO 15223-2:2010 Ed. 1.0 Equipamientos electromédicos - Simbolos
para ser usados con etiquetas, etiquetado e informacidn para ser
suministrada - Parte 2: Desarrollo, seleccion y validacion de simbolos.
ISO 780:2015 Embalaje para distribucion - Simbolos graficos para el
manejo y almacenamiento de paquetes.
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CAPITULO 3:
Componentes y accesorios




En este capitulo se especifican las partes que integran el LUFT 5 y su dispo-
sicion. Ademas, se listan los accesorios que acompafian al ventilador y que
son necesarios para su correcto funcionamiento.

3.1 - VISTA GENERAL DEL LUFT 5

Pantalla tactil

——— Panel de conexiones posterior

Panel de conexiones frontal

Agarre 360°

e Pedestal

Imagen 3-1. Partes que componen el LUFT 5

3.1.1 - Pantalla tactil

Pantalla a color LED LCD de 17 ”, que permite el ajuste de inclinacion con
un panel tactil capacitivo presentando una imagen de 1024 x 768 pixeles en
un drea de imagen uUnica de 335 cm x 270 cm. Permite la visualizacién de
las funciones y caracteristicas del ventilador. Constituye la interfaz donde el
operador realiza la configuracién de los parametros para la ventilacion del
paciente y la monitorizacién de los mismos.

3.1.2 - Panel de conexiones posterior

El panel posterior del ventilador permite la conexién del suministro de ga-
ses medicinales al ventilador, ademas de la conexidn del cable de alimenta-
cion. A su vez, se encuentran conexiones disponibles para el servicio técnico

autorizado.
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Imagen 3-2. Panel posterior del LUFT 5 con los puertos correspondientes. 1) Inte-
rruptor de encendido / apagado. 2) Entrada de red eléctrica. 3) Entrada de oxigeno
medicinal. 4) Entrada de aire medicinal. 5) Filtro de aire. 6) Puertos de acceso exclu-

sivo para personal técnico autorizado.

3.1.3 - Panel de conexiones frontal
Panel para la conexion de las ramas inspiratoria y espiratoria del circuito

paciente, el nebulizador, el sensor de flujo proximal, la valvula espiratoria, el
sensor de capnografia y el sensor para la presion auxiliar (PAW).

Imagen 3-3. Panel frontal del LUFT 5 con las conexiones correspondientes.
1) Puerto de conexion conjunto vdlvula espiratoria. 2) Puerto de conexion presion
auxiliar. 3) Puerto de conexidn salida a paciente. 4) Puerto de conexién capndgrafo.
5) Puerto de conexion sensor de flujo proximal. 6) Puerto de conexion nebulizador.
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3.1.4 - Agarre 360° (Manija)

La pendiente frontal de la manija permite el facil traslado y manipulacion
del ventilador. Su disefio le otorga comodidad e identidad de la familia de
equipos LEISTUNG.

3.1.5 - Pedestal

Brinda soporte estructural al ventilador LUFT 5, consta de cuatro ruedas
que permiten su traslado dentro de la institucidon hospitalaria. Las ruedas
delanteras poseen frenos para evitar movimientos involuntarios y desliza-
mientos. Para accionarlos, se debe presionar la traba hacia abajo. Si se desea
liberar los frenos, levantar la traba.

3.2 - ACCESORIOS

Se consideran accesorios todos aquellos elementos, no integrados al
equipo, que son necesarios para el correcto funcionamiento del ventilador
pulmonar LUFT 5. Para su utilizacién los mismos deben ser conectados o
montados al equipo.

Se los clasifica en accesorios esenciales y accesorios opcionales. Los
primeros deben ser incorporados al equipo para su funcionamiento y
desempefio esencial. Mientras que, los accesorios opcionales pueden ser
conectados para brindar funciones adicionales al equipo.

- N
e la compatibilidad de los accesorios conectados

e incorporados en el equipo ha sido probada
Unicamente con los accesorios entregados vy
ADVERTENCIA recomendados por el fabricante.

e El operador es responsable del uso de otros
accesorios no detallados en este manual, asumiendo
el riesgo de que resulten incompatibles con el equipo
y ocasionando lesiones y/o dafios en el paciente por
fallo del dispositivo y/o del equipo.

J
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NOTA e La empresa Leistung Ingenieria S.R.L. excluye de

e Lealasinstruccionesde usodetodoslosaccesorios del
ventilador pulmonar LUFT 5, antes de incorporarlos
al mismo y de ser utilizados.

su proceso de produccién y comercializacién los
siguientes accesorios: sensor de capnografia, filtro
viral / bacterial, circuitos paciente, pulmoén de
prueba, trampas de agua y termohumidificadores.

S
Y Circuito paciente con
-] Interfaz ventilador-pa-
trampa de agua (adulto, )
8 e ciente adulto
‘ pediatrico y neonatal)

Mejora la calidad del

Filtro viral / bacterial aire suministrado al
(HMEF) (adulto, pediadtrico  paciente, realiza la fil-
y neonatal) tracion y el intercambio

de calor y humedad

Valvula espiratoria con Regulacion del paso de
sensor gases espirados

Alimentacién de oxige-

Manguera para oxigeno .
g P g no medicinal

i ) Alimentacion de aire

Manguera para aire .
g P medicinal

Tabla 3-1. Lista de accesorios esenciales
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

ACCESORIO ESENCIAL FUNCION

Pulmon de prueba para

simular pacientes y ve-

rificar el funcionamien-
to del ventilador

Pulmoén de prueba 1 L

Suministro de medica-

Nebulizador
mentos

Sujeciéon y movilidad

Pedestal :
del equipo

Tabla 3-1. Lista de accesorios esenciales
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

ACCESORIO ESENCIAL FUNCION

Medicion de flujo
proximal al paciente
neonatal

Sensor de flujo proximal
neonatal

Manual de usuario L,
i Informacion sobre el

" Digital equipo

Tabla 3-1. Lista de accesorios esenciales

ACCESORIO OPCIONAL FUNCION

-

Conjunto capnografo

Sensor + adaptador de Wlesleien ez G2,

via aérea

Humidificar y calentar
Humidificador los gases inspirados
por el paciente

Tabla 3-2. Lista de accesorios opcionales
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e El circuito paciente, sensor proximal, adaptador de vi;
aérea para el capndgrafo y nebulizador que se provee
con el ventilador son de uso Unico. Luego de su utili-

ADVERTENCIA zacion, deben ser desechados. De reutilizarse pondrian

en riesgo la seguridad del paciente al provocar conta-

minacion cruzada y diseminacién de infecciones intra-

hospitalarias.
S )

3.3 - VOLUMENES INTERNOS DEL SISTEMA RESPIRATORIO

Sensor de flujo proximal

(Neonatal) <075 mt
Vdlvula espiratoria <12 mL
Nebulizador 5mL
Adaptadores para via aérea (Adulto / Pediatrico) <6mL
Adaptadores para via aérea
(Neonatal) <imt
Circuito paciente (Adulto / Pediatrico) 1.22L
Circuito paciente (Neonatal) 0.64 L
Filtro viral / bacterial humidificador (Adulto) 60 mL
Filtro viral / bacterial humidificador (Pediatrico) 26 mL
Filtro viral / bacterial humidificador (Neonatal) 11 mL

Tabla 3-3. Volumen interno estimado de los accesorios
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3.4 - CONFIGURACION NOMINAL

La configuracién nominal de funcionamiento se define como aquella en la
que el equipo ofrece todas las prestaciones y funcionalidades disponibles.
Es decir, se debe considerar el ventilador pulmonar LUFT 5 junto con los
siguientes accesorios:

e Cable de alimentacion

e Mangueras de aire y oxigeno
e Filtro de agua

e  (Circuito paciente

e  Filtro HMEF

e Sensor de flujo proximal

e Sensor de capnografia

e  Brazo soporte

El peso total en la configuracién nominal es de aproximadamente 30 kg.

Cable de alimentacidon 0.312 kg
Mangueras de aire y oxigeno 0.431 kg
Filtro de agua 0.261 kg
Circuito paciente 0.288 kg
Filtro viral / bacterial 0.030 kg
Sensor de flujo proximal 0.068 kg
Sensor de capnografia 0.069 kg

Tabla 3-4. Peso aproximado de los accesorios

e LEISTUNG apunta al perfeccionamiento continuo
en sus productos, por lo cual puede modificar las

especificaciones técnicas sin previo aviso.
NOTA
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CAPITULO 4: Montaje y
conexiones en general




En este capitulo, se presenta toda la informacién que debe seguir el per-
sonal médico capacitado para realizar las conexiones de los accesorios ne-
cesarios para que el equipo cumpla con su desempefio esencial y seguridad
basica.

4.1 - CONEXIONES DEL VENTILADOR
4.1.1 - Conexiones del panel frontal
4.1.1.1 - Conexidn del circuito paciente

El circuito paciente debe seleccionarse segun el tipo de paciente a ventilar,
la diferencia se encuentra en el diametro interno de las tubuladuras y la
resistencia resultante del circuito respiratorio.

Para mantener la exactitud de las mediciones de flujo, volumen y presién
garantizada por el fabricante, se recomienda utilizar un circuito paciente
cuya resistencia no exceda los valores establecidos en la Tabla 4-1. Los valo-
res de resistencia se definieron para un flujo de 20 L/min y la peor configu-
racién del sistema ventilatorio del ventilador: circuito paciente, trampas de
agua en rama inspiratoria y espiratoria, termohumidificador activo y sensor
proximal (en paciente neonatal.) No estd indicada la utilizacion conjunta del
humidificador activo y el humidificador pasivo (filtros HMEF).

PACIENTE CIRCUITO RESISTENCIA

Adulto / Pediatrico Adulto <11 cmH,0/L/s
Neonatal Neonatal <25cmH,0/L/s

Tabla 4-1. Valor de resistencia segun el tipo de paciente.

La resistencia y complacencia del circuito paciente son medidas durante la
prueba del circuito paciente. La complacencia obtenida se utiliza para calcu-
lar el volumen compresible durante el ciclado, por lo que todo cambio en el

circuito paciente requiere re-calibracion.
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Valvula espiratoria

Ao

Salida a paciente

(|

o
[
Y

A paciente - inter-
faz ventilatoria

kY

=

¢

Imagen 4-1. Conexionado del circuito paciente. Ver puertos en imagen 3-3.

ADVERTENCIA

s

El circuito paciente que se provee con el ventilador es de)
uso unico. Luego de su utilizacion, debe ser desechado.
De reutilizarse pondria en riesgo la seguridad del paciente
al provocar contaminacién cruzada y diseminacion de
infecciones intrahospitalarias.

La nebulizacion o humidificacion del aire inspirado
puede incrementar la resistencia de los filtros usados
en el circuito paciente. En caso de usar nebulizador
o humidificacién activa, el operador debe revisar
periddicamente los filtros para evitar un aumento de
resistencia o bloqueo de los mismos.

En caso de utilizar circuitos paciente que contengan
trampa de agua en sus ramas (inspiratoria/espiratoria),
se debe verificar su hermeticidad para evitar la pérdida
de volumen del circuito. La metodologia de vaciado se
detallada en el "Capitulo 9: Limpieza, desinfeccion y)|
esterilizacion".

Es responsabilidad del operador verificar que las trampas
de agua no excedan el nivel de contenido establecido.
De este modo, evita que las trampas de agua se llenen
de liquido.

No utilizar conductos o tubos conductores eléctricos

o0 antiestaticos en los circuitos ventilatorios del
paciente.

%
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ADVERTENCIA

El ventilador pulmonar LUFT 5 y los accesorios
entregados no contienen ftalatos. El uso de
componentes respiratorios que contengan esta
sustancia estd asociado con alteraciones en la salud
delos pacientes, ya que se los considera cancerigenos,
mutagénicos y toxicos para la funcién reproductiva.

Previo a la conexion y uso del circuito paciente y/o
accesorios incorporados en el mismo, el operador
debe verificar que el empaque o envase de los
mismos se encuentre sin dafios. De esta manera, se
reduce el riesgo de provocar infeccién cruzada de
pacientes.

La sustitucidn o incorporacion de cualquier accesorio
en el circuito paciente puede modificar los valores
de complacencia y de fugas calculados al realizar
la prueba de circuito paciente. Cada vez que se
reemplace y/o se incorpore un accesorio o se cambie
las dimensiones del circuito paciente, se debe realizar
nuevamente la prueba de linea del circuito paciente.

%

Manual LUFT 5 - Revision D

56



Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

4.1.1.2 - Armado y conexion de la valvula espiratoria

La valvula espiratoria es la encargada de la regulacidn del paso de gases
inspiratorios y espiratorios estableciendo diferencias de presion que sensa el
ventilador para calcular los parametros de salida del paciente.

Para un correcto funcionamiento de la valvula espiratoria, el diafragma
debe colocarse correctamente como se indica en la Imagen 4-2 e Imagen
4-3.

Imagen 4-2. Partes de la vdlvula espiratoria. 1) Diafragma. 2) Cuerpo. 3) Mangue-
ras.
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Imagen 4-3. Posicion del diafragma de la valvula espiratoria. 1) Lado a cuerpo de
vdlvula espiratoria, 2) Lado a panel frontal.

El diafragma debe encastrar en el puerto de conexion en el panel frontal,
donde se encuentra la tapa de la valvula, de la siguiente manera:

1. Colocary asegurar un perfecto encastre del diafragma en la tapa pre-
sente en el panel frontal.

2. Posicionar el cuerpo de la vélvula sobre la tapa, ejerciendo una peque-
fia presion sobre el diafragma de manera que coincidan las 3 aletas del
cuerpo con sus respectivos alojamientos en la tapa del panel.

3. Girar 90° en sentido horario hasta que llegue al tope. El ajuste debe
ser suave.

4. Conectar las mangueras del sensor en los puertos del ventilador si-
guiendo la identificacion de las mismas (+ vy -).

Durante el funcionamiento, el ventilador elimina automaticamente, de ma-
nera periddica, la humedad que pudiera formarse por condensacién en las
mangueras de la vdlvula espiratoria.

e . . . . . . N
e El diafragma de la vdlvula espiratoria estd fabricado con
material mylar, el cual puede contener ftalato como
plastificante.
ADVERTENCIA| ¢  Ep el modo de ventilacién VNI, el volumen espirado por
el paciente puede diferir del volumen espirado medido,
debido a la fuga alrededor de la mascara.

e Se debe verificar la correcta posicion del diafragma de Ij
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valvula espiratoria para un correcto funcionamiento del
ventilador y evitar errores en la lectura de parametros
espirados.

ADVERTENCIA| o  Ante cualquier modificacion en el conjunto de la valvula
espiratoria, se deben rehacer las pruebas de circuito de
paciente.

4.1.1.3 - Conexidn del sensor de flujo proximal

El sensor de flujo proximal es un accesorio que se entrega junto al equipo.
Su utilizacion es esencial para aplicaciones neonatales que se basan en la
medicidon precisa de flujos muy pequefios. Se habilita desde la pantalla de
inicio, luego de seleccionar el tipo de paciente neonatal. De elegir la opcion
"Sin sensor proximal" quedard inhabilitado el monitoreo del volumen y flujo
espiratorio y la alarma de desconexién del paciente.

Mide flujos menores a 30 L/min y se debe conectar luego de la pieza en Y
del circuito paciente.

La conexidn se realiza insertando el extremo de las mangueras de goma en
los conectores del panel frontal del ventilador identificado con el simbolo
del sensor de flujo proximal (ver Imagen 4-4).

(@

%

VISTA LATERAL CON LAS
\ VISTA FRONTAL DE LA CONEXION / MANGUERAS CONECTADAS

Imagen 4-4. Conexion de las mangueras del sensor de flujo proximal al equipo
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El cuerpo del sensor proximal debe conectarse lo mas cercano al paciente,
entre la pieza en Y del circuito paciente de dos ramas y la interfaz ventilatoria
que se coloca en el paciente (ver Imagen 4-5).

El sensor proximal mide el flujo de gases lo mas préximo posible al pacien-
te. Esto permite que los pacientes sean ventilados con un volumen tidal lo
mas exacto posible.

== mrﬁ-

i J

L\%

Imagen 4-5. Conexionado del sensor de flujo proximal

En caso de utilizar en simultaneo varios accesorios, el sensor proximal
siempre debe encontrarse lo mds préximo al paciente (Imagen 4-6).

Imagen 4-6. Conexion del sensor de flujo proximal y accesorios

e El orden de conexién a partir del ventilador es: circuito
paciente, adaptador del capndgrafo y sensor de flujo
proximal, siempre respetando que este Ultimo se

ADVERTENCIA encuentre lo mas préximo al paciente posible.

e El sensor proximal que se provee con el equipo
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es de uso Unico. Luego de su utilizacion debe
ser desechado. De reutilizarse pondria en
riesgo la seguridad de los pacientes, al provocar

ADVERTENCIA contaminacién cruzada y diseminacion de infecciones
intrahospitalarias.

4.1.1.4 - Armado y conexion del nebulizador

El nebulizador es el accesorio que suministra medicamentos liquidos en
forma de vapor a través de la rama inspiratoria del circuito paciente duran-
te el tiempo determinado por el operador. La conexién de su manguera se
realiza en el panel frontal del ventilador en el conector identificado con el
simbolo del nebulizador (ver Imagen 3-3).

Imagen 4-7. Conexionado del nebulizador
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En caso de conectarlo en el circuito paciente neonatal junto con el sensor
de flujo proximal, se debe respetar la configuracion que se muestra en la
Imagen 4-8.

Imagen 4-8. Conexionado del nebulizador junto al sensor de flujo proximal

e El nebulizador que se entrega como accesorio da
ventilador es de uso Unico en un solo paciente, segin
especificaciones del fabricante. Una vez utilizado se debe

ADVERTENCIA desechar. De reutilizarse pondria en riesgo la seguridad

de los pacientes, al provocar contaminacién cruzada vy

diseminacién de infecciones intrahospitalarias.

e Sélo se deben nebulizar medicamentos aprobados para
nebulizacion.

e Laexactitud de medicion del ventilador puede afectarse
por el medicamento entregado para la nebulizacidn.

(&
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e Se recomienda utilizar monitorizacion externa adicional
de la concentracion inspiratoria de O,.

e Los accesorios descritos en este manual y provistos por
NOTA el fabricante con el ventilador LUFT 5, no poseen latex en
su composicién y tampoco en su embalaje.

4.1.1.5 - Armado y conexion del humidificador (opcional)

Es un accesorio que se utiliza para humidificar y calentar los gases envia-
dos al paciente antes de que entren en las vias aéreas. Se debe realizar la
siguiente secuencia para su montaje y conexion al circuito respiratorio:

1.

Colocar el recipiente de humidificacion (camara) sobre la base del
calentador.

Afadir agua destilada a la cdmara y conectar el tubo a la cdmara de
humidificacién.

Conectar en la rama inspiratoria del circuito respiratorio como se
muestra en la Imagen 4-9.

Conectar la sonda de temperatura al humidificador, la cdmara y el tubo
inspiratorio

Conectar el cable calefactor al circuito.

Posicionar el termohumidifcador sobre el soporte en el pedestal del
ventilador LUFT 5.
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

¥

Imagen 4-9. Circuito paciente con humidificador
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CARACTERISTICAS DEL HUMIDIFICADOR
17,5x13,5x 14 cm
1500 g

Dimensiones
Peso
Vida uatil
Temperatura de operacion
Temperatura de almacenamiento
Humedad de operacion

Humedad de almacenamiento
Presion atmosférica de operacion

Humedad de almacenamiento

Rango de caudal recomendado
Salida de humedad

Presion sonora de la alarma

Proteccion contra choque eléctrico

Proteccion contra ingreso de sélidos y liquidos

Cumplimiento de normas

3 afios
18°C-26°C
25°C-40°C
15 %-95 %

15 % - 95 % sin condensacion
700 - 1060 hPa
595 - 1013 hPa
2 a 60 L/min

>33 mg/L dentro del rango de
caudal recomendado

> 45 dB
Tipo BF
IPX1
IEC/EN/ES 60601-1
IEC/EN 60601-1-2
IEC 60601-1-8
I1SO 80601-2-74

Tabla 4-2. Especificaciones técnicas del humidificador
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4.1.1.5.1 - Limpieza, desinfeccion y mantenimiento del humidificador

La cdmara del humidificador es esterilizable por autoclave. Para realizar el
re-procesamiento debe seguir los siguientes pasos:

1. Limpie las piezas con agua corriente a bajo caudal y utilice un cepillo
suave para eliminar cualquier material extrafio

2. Esterilizacién en autoclave a una temperatura de 132 °C y durante 4
minutos.

Por otro lado, la placa calefactora puede limpiarse con un pafio himedo
con agua limpia o alcohol etilico al 75 %.

4.1.1.5.2 - Mantenimiento del humidificador

Antes de realizar cualquier mantenimiento, desconec-
te siempre la fuente de alimentacidn. Revise el cable de ali-
mentacion para detectar dafios y sustitiyalo si es necesario.
Asegurese de que la superficie de la placa calefactora esté limpia y sin pica-
duras, abolladuras, etc.

4.1.1.5.3 - Disposicion final del humidificador

No deseche el humidificador como residuo comun, el mismo debe ser tra-
tado de acuerdo con la normativa local sobre eliminacién de residuos de
dispositivos / accesorios electrdnicos.

e Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado por
personal médico cualificado con guantes médicos.
ADVERTENCIA

4.1.1.6 - Conexion del filtro humidificador (HMEF)

Es un accesorio esencial cuyas siglas HMEF (Heat and Moisture Exchanger
Filter) significan "Filtro intercambiador de calor y humedad" y cumple dos
funciones principales:

e Humidificacion y calentamiento de la mezcla de gases, imitando la
funcidn del tracto respiratorio superior al retener el calor y la hume-
dad del aire espirado por el paciente y transferirlos al aire inspirado.
Esto ayuda a prevenir la sequedad e irritacion de las vias respiratorias.

e  Filtracion, actua como una barrera mecanica para capturar particulas,
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microorganismos y otros contaminantes presentes en la mezcla de ga-
ses, reduciendo el riesgo de infecciones cruzadas.

El filtro humidificador (HMEF) se puede incorporar en el circuito respira-
torio del equipo de ventilacion pulmonar en distintas ubicaciones estratégi-
cas para cumplir con sus funciones de humidificacidn y filtrado de manera
efectiva. La configuracion tipica es luego de la pieza en Y y previo al sensor
de capnografia o del sensor de flujo proximal. De esta manera, se asegura
que tanto el aire inspirado como el espirado pase a través del filtro para
proporcionar humidificacién y filtrado. Por otro lado, la ubicacién cercana al
paciente reduce la pérdida de calor y humedad antes de que el aire llegue a
las vias respiratorias.

Otras posibles ubicaciones incluyen entre el puerto inspiratorio y la rama
inspiratoria del circuito respiratorio, asi como entre la valvula espiratoria y
la rama espiratoria. La primera configuracion protege al paciente, mientras
que la segunda protege al equipo y evita la contaminacion de los gases libe-
rados al ambiente a través de la valvula espiratoria.

Los filtros HMEF suelen tener conectores estandar de 15 mm y 22 mm,
compatibles con los adaptadores y los circuitos respiratorios, dependiendo
del tipo de paciente. En la Tabla 4-3 se detallan las caracteristicas de los fil-
tros HMEF segun el tipo de paciente.

Para su conexionado, se debe conectar el puerto de entrada del filtro (ge-
neralmente el de mayor didametro) al extremo del circuito respiratorio del
ventilador, pieza en Y. El puerto de salida (el de menor diametro) se debe
conectar al adaptador de via aérea o al sensor de flujo proximal del paciente.

4 N

e Laacumulacion de secreciones, humedad o suciedad en
el filtro puede generar obstrucciones, lo que aumenta la
resistencia al flujo de aire y pone en riesgo al paciente.
Para evitarlo, el operador debe comprobar de manera
periddica la ausencia de condensacién en el mismo vy|
sustituirlo, de ser necesario.

ADVERTENCIA

e Lahumidificacion activa puede incrementar la resistencia
de los filtros HMEF usados en el circuito respiratorio.
Para evitarlo, el operador debe revisar periédicamente
los filtros para evitar el aumento de resistencia o bloqueo
de los mismos. No se recomienda el uso en simultaneo
con un termo-humidificador. Consulte las indicaciones
del fabricante del filtro.

J
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ADVERTENCIA

° )

En pacientes criticos o durante ventilacién prolongad;
una humidificacién insuficiente puede causar sequedad
de las vias respiratorias, dafio epitelial o formacion de
tapones de moco.

Sino se reemplaza a tiempo, el filtro puede convertirse en
un foco de proliferacién bacteriana o viral, aumentando
el riesgo de infecciones respiratorias.

Un filtro deteriorado o inadecuado puede afectar|
la medicion de presiones y voliumenes en el circuito
respiratorio.

Es responsabilidad del operador, asegurarse de que
el filtro esté instalado correctamente, sin fugas ni
conexiones forzadas que puedan generar resistencia o
desconexiones accidentales. Ademas, debe comprobar,
que no esté obstruido y que las alarmas del ventilador|
no indiqguen aumento de presion.

%
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NOTA

e Serecomienda el uso de filtros antimicrobianos de baj;
resistencia y una eficacia de filtracién superior a 99.99 %.
Este filtro mejora la calidad de la mezcla de gases inspira-
dos y espirados por el paciente.

e Losfiltro HMEF entregados junto con el equipo no poseen

materiales que generen toxicidad ni reacciones adversas

en contacto con el paciente.

/

Eficacia de filtracion

Pérdida de humedad
Retorno de humedad

Resistencia baja

Resistencia alta

Volumen compresible

Peso
Conexiones

Minimo volumen tidal

ADULTO PEDIATRICO
>99.99 % >99.99 %
7.8 mg H.0/L 6.8 mg H.O/L
30.8 mg H20/L 31.7 mg H.0/L
0.8 cmH:0' 0.8 cmH.0*

2.1 cmH-0?
1.5 cmH:0’
3.6 cmH.0?
60 mL 26 mL
29g 22g
22F/15 M - 22M/15 22F/15 M -
F 22M/15 F
> 200 mL >90 mL

) Medido con una resistencia a 30 L/min
2) Medido con una resistencia a 60 L/min
3) Medido con una resistencia a 90 L/min
4) Medido con una resistencia a 15 L/min

) Medido con una resistencia a 11 L/min

NEONATAL
>99.99 %

12.3 mg H.0/L
26.8 mg H.0/L
1.0 cmH20 ®

1.4 cmH.0*

11 mL
11g

15M - 15F

>35mL

Tabla 4-3. Especificaciones técnicas de los filtros HMEF
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4.1.1.7 - Armado y conexidn del capndgrafo (opcional)
La conexién del capndgrafo se encuentra en el panel frontal del ventilador
y se identifica como “CO,”. Ver Imagen 3-3, conector 4.

Es un conector de color amarillo de tipo LEMO hembra con 8 pines, segin
se muestra en la Imagen 4-10.

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

a-b

Imagen 4-10. Conector capndgrafo

4.1.2 - Conexiones del panel posterior

4.1.2.1 - Conexion a la fuente de gases

La conexidn a la fuente de gases se ubica en la parte posterior del gabine-
te, donde se encuentran indicadas las entradas correspondientes de aire y
oxigeno medicinal.

En los extremos de las mangueras de presion se utilizan conectores hem-
bras conformes con la correspondiente norma, para evitar el intercambio de
conexiones entre los gases.

Las entradas de aire y oxigeno del ventilador poseen valvulas anti-retorno
que evitan el flujo reverso de los gases. Por otro lado, si la presién de los
gases medicinales excede el valor maximo permitido, el equipo cuenta con
valvulas de seguridad y de alivio como medios de proteccién contra sobre-
presiones.

En caso de falla o interrupcion de una de las lineas de alimentacion de
gas medicinal (aire u oxigeno) el ventilador continGia operando con la otra
linea de gas disponible. Ademds, en caso de que la presidn de oxigeno y/o la
presién del aire descienda debajo de los valores necesarios para un normal
funcionamiento, se activa una alarma de baja presidn de gases de ingreso y
la misma permanece en pantalla hasta que se revierta esta situacion.

En la tabla 4-4 se especifican las caracteristicas de las conexiones neuma-
ticas de cada gas.
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Entrada de aire Conector macho DISS 3/4”- 16

Entrada de oxigeno Conector macho DISS 9/16”- 18
Presion 250 a 700 kPa (2.5 a 7 bar)
Flujo 60 a 160 L/min

Tabla 4-4. Caracteristicas generales de las entradas neumdticas

s

ADVERTENCIA

Las instalaciones de gases de la institucion sanitaria
deben contar con un sistema de tuberias que cumpla
con I1SO 7396-1, a través de unidades terminales que
cumplan con ISO 9170-1, conectadas por mangueras
flexibles que cumplan con ISO 5359.

Si se utilizan cilindros de oxigeno deben tener una
reguladora de presion que cumpla con ISO 10524-1.

Se deben utilizar gases comprimidos de grado
medicinal, limpios y secos; a fin de evitar
contaminacién que pueda afectar el funcionamiento
del equipo y la salud del paciente.

Los gases medicinales de mala calidad, pueden
producir una descalibraciéon progresiva de los
componentes internos.

El mal funcionamiento de la red de gases medicinales
del establecimiento sanitario, puede ocasionar que
el ventilador LUFT 5 y/o sus accesorios, detengan
su funcionamiento o su desempefio esencial se vea
afectado.

(S

NOTA

Las entradas de gases estan disefiadas para prevenir
conexiones incorrectas, siendo especificas y no
intercambiables para la conexién de las mangueras
flexibles de aire y oxigeno.

/

En caso de falla y/o interrupcién del suministro de oxigeno de la red medici-
nal el equipo puede conectarse a un cilindro de oxigeno medicinal. Ademas,
en caso que el suministro de aire medicinal propio de la institucién sanitaria
no sea el correspondiente, el ventilador LUFT 5 puede ser conectado a un
compresor de aire. Las caracteristicas del mismo se indican en la Tabla 4-5.
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES

Fabricante DURR TECHNIX
Modelo SICOLAB med 1019
Peso 40 kg
Dimensiones 348 x 515 x 440 mm
Nivel de ruido 47 dB

Tabla 4-5. Caracteristicas generales del compresor

e Por ser el ventilador LUFT 5 un equipo de alto flujo, debe
estar conectado a una fuente de gases capaz de proveer
el flujo necesario para su correcto funcionamiento.

ADVERTENCIA
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4.1.2.2- Conexion del filtro con trampa de agua

Se debe colocar un filtro con trampa de agua entre el conector entrada
de aire medicinal del ventilador y la manguera de suministro de aire de la
red de gases que posee la institucion sanitaria. El filtro protege al ventilador
del ingreso de particulas y/o de la condensacién de agua que se encuentre
presente en el suministro de aire de la red, de este modo se evitan dafios
en el equipo.

Imagen 4-11. Filtro con trampa de agua

Para realizar la conexién del filtro con trampa de agua externa, se debe
roscar el filtro en el ventilador pulmonar LUFT 5y, posteriormente, conectar
la manguera de suministro de aire al filtro.

Imagen 4-12. Conexidn del filtro a la red de aire del equipo
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e El modelo del filtro entregado con el equipo puede va-
riar segun disponibilidad, sin afectar el funcionamiento

del ventilador.
NOTA

4.1.2.3 - Conexion a la fuente eléctrica

La conexion eléctrica se encuentra en la parte superior del panel posterior
del gabinete, como lo muestra la Imagen 3-2. En el gabinete del ventilador
se encuentran indicados los valores de tension de funcionamiento junto con
los de corriente y potencia nominal. También se encuentran indicados los
valores correspondientes a los fusibles.

La entrada de alimentacion es universal, el ventilador funciona en toda la
banda de tensién (100 - 240 V~) sin necesidad de intervencién del operador,
incluso cuando hay una reduccion de la tensién de linea durante una opera-
cién normal. Para energizar el equipo, se debe conectar el cable de alimen-
tacion al tomacorriente principal y al enchufe de red de la sala, el cual debe
cumplir con la normativa vigente para instalaciones eléctricas hospitalarias.

Una vez realizada dicha conexidn, puede encender el equipo posicionando
el interruptor encendido / apagado, en la posicion de encendido.

Para aislar completamente el ventilador de la red eléctrica se debe desco-
nectar el cable de alimentacion.

Las caracteristicas eléctricas del ventilador se pueden encontrar en las Ta-
blas 4-6y 4-7.

Tensién 100 a 240 V~
Corriente 0.60a0.29 A
Potencia 70 VA
Frecuencia 50/ 60 Hz
Fusible externo 2x T2 A, 250 V (5x20 mm)

Tabla 4-6. Fuente eléctrica externa

e Para evitar el riesgo de choque eléctrico, el ventilador
debe ser conectado a una red de alimentacidon con

puesta a tierra de proteccion.
ADVERTENCIA
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e El ventilador pulmonar LUFT 5 solo debe conectarse
a instalaciones eléctricas hospitalarias que disponen
de sistemas IT (sistema aislado) o de un sistema TT

ADVERTENCIA (sistema referenciado a tierra).

e Cuando sea dudosa la integridad de la instalacion
eléctrica del lugar de uso, el equipo debera funcionar
con la fuente eléctrica interna (bateria).

e Elequipo debe posicionarse de forma tal que facilite,
en todo momento, la conexién y desconexion de la
\_ red eléctrica por parte del operador. Y,

En caso de falla o interrupcién del suministro de energia eléctrica, se
produce conmutacidn automatica a la fuente de energia eléctrica interna
(bateria) sin necesidad de intervencion por parte del operador.

El desempefio esencial del equipo no se modifica; es decir, la ventilacién
del paciente desde los puertos de salida permanecen inalterados.

En la pantalla de operacidon se puede activar la alarma de falta de energia
de la red de suministro externo (opcional) y aparece el icono de bateria con
un nivel de carga estimativo.

En la Tabla 4-7 se especifican las caracteristicas de la bateria.

FUENTE ELECTRICA INTERNA

e Ante falla de sumi-
nistro de red

e Tension inferior a

Conmutacioén a bateria interna
90V

e Desconexion del ca-
ble de alimentacién

Tabla 4-7. Fuente eléctrica interna (bateria interna)
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Tipo
Tension Nnominal
Capacidad
Masa
Celdas por unidad
Rango de temperatura de descarga
Rango de temperatura de carga
Rango de temperatura de almacenamiento
Rango de temperatura de trabajo nominal
Tensién de flotacién
Tiempo de carga

Tiempo de operacién con bateria completa-
mente cargada

Vida util

Bateria de Li+ 15.6 Ah
10.8a11.1V
15.6 Ah
851¢g
18 celdas
-20a 60 °C
0a45°C
0a25°C
22a28°C
12.6 Vdca 25 °C
24 h

6h

y descarga

Tabla 4-7. Fuente eléctrica interna (bateria interna)

400 a 500 ciclos de carga

s

ADVERTENCIA

de descarga eléctrica.

e Es responsabilidad del operador, verificar el estado
de carga de la bateria antes de usarla.

e Para asegurar la autonomia del sistema, es posible que
al apagar el ventilador con carga incompleta de bate-
ria, el mismo no vuelva a encenderse hasta conectarlo a
una fuente externa de alimentacion eléctrica.

e El equipo garantiza su funcionamiento esencial
utilizando la bateria interna durante 6 horas, con
los pardmetros de ventilacién definidos por defecto
cuando el equipo es encendido.

e la carcasa del equipo solo debe ser retirada por
personal técnico calificado y autorizado. Existe riesgo

e Si la bateria interna se encuentra danada, existe el
riesgo de liberacion de sustancias peligrosas, entre
las que pueden estar presentes gases inflamables.
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ADVERTENCIA

Si el equipo es usado en modo de bateria, el nivel
de carga debe ser monitoreado de manera continua.
Si el nivel de carga disminuye a valores criticos, se
debe conectar el equipo a una red de suministro de
energia.

El almacenamiento por periodos prolongados a altas
temperaturas (mayores a 27 °C) o sin conexion a la
red eléctrica por periodos mayores a 2 meses, puede
afectar la vida util de la bateria.

En caso de almacenamiento del equipo por periodos
de tiempo prolongados, se recomienda la extraccion
de la bateria para evitar posibles fugas. La extraccion
debe ser realizada solo por personal técnico
autorizado.

Para asegurar la vida util de la bateria interna, es
posible que al apagar el equipo con baja carga de
bateria el mismo no vuelva a encenderse hasta
conectarlo a una fuente externa de alimentacion
eléctrica.

La bateria interna no es sustituible por el operador,
solo el personal técnico autorizado debe realizar
dicho cambio.

Nunca caliente o incinere la bateria.

Nunca perfore, golpee o cause dafios mecanicos a la
bateria.

Nunca cargue la bateria a temperaturas extremas
(menores a 0° C o mayores a 45 °C).

Nunca permita que la bateria se moje o quede
inmersa en agua.

La manipulacidn inadecuada de las baterias puede
ocasionar una explosion y quemaduras quimicas.

La eliminacion de la bateria no se debe realizar
junto con los desechos comunes. Consulte sobre el
tratamiento de residuos electrénicos, conforme a las
normativas vigentes aplicables de la regién.

/
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

NOTA

Para comprobar el estado de la bateria, se debe
hacer funcionar el ventilador durante 5 minutos, sin
conectarlo al suministro de red eléctrica. Excepto
que el equipo indique bateria baja, esta se encuentra
en condiciones de ser utilizada.
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4.1.3 - Montaje del brazo soporte
El brazo soporte es un accesorio que sirve para sostener y posicionar el
circuito paciente junto con sus accesorios. Para montarlo debe:

1- Sujetar el brazo 2- Posicionar el mismo so-  3- Roscar la pieza en el
articulado arma-  bre el soporte ubicado en soporte lateral deI agarre
do. los laterales del pedestal. 360°

Imagen 4-13. Brazo soporte

Para ajustar las diferentes angulaciones del brazo soporte, presione los
botones laterales correspondientes para liberar y mover las articulaciones.

Para desconectar el brazo soporte, debe levantar el mismo hasta que haga
tope y luego desenroscar la pieza en el soporte lateral de la estructura del
pedestal.
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nual son de caracter ilustrativo

CAPITULO 5: Pantallas de
funcionamiento, menu y

controles
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5.1- ENCENDIDO DEL VENTILADOR
Una vez realizadas las conexiones descritas en los apartados anteriores,
accione el interruptor encendido/apagado situado en el panel posterior.

5.2 - AUTOTEST INICIAL

Al encender el ventilador, aparece la pantalla de autotest inicial. En dicho
momento, el LUFT 5 inicializa el sistema operativo y los registros de la aplica-
cién. Ademas, se realizan las pruebas automaticas iniciales: puesta a cero de
los sensores de presidon y compensacion de la densidad de gases.

U

Imagen 5-1. Autotest inicial

5.3 -INDICADORES Y CONTROLES

5.3.1 - Pantalla inicial

Luego del autotest inicial, se muestra la pantalla de inicio (Véase Imagen
5-2). La misma permite seleccionar el tipo de paciente a ventilar (adulto,
pediatrico o neonatal), el sexo (femenino o masculino), la altura, el peso teo-
rico o real, el volumen ventilatorio por kilogramo y la habilitacion del sensor
de flujo proximal segun el tipo de paciente. Adicionalmente, se puede selec-
cionar el tipo de interfaz de paciente y sus dimensiones, segin corresponda.
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Uttimo
Paciente

Pac

Circuito

Iniciar
Prucba P

Imagen 5-2. Sectores de la pantalla de inicio. 1) Botén Ultimo Paciente. 2) Pacien-
te. 3) Circuito. 4) Panel de iconos. 5) Boton Iniciar Prueba.

A continuacion, se explica la distribucion de la pantalla de inicio.

5.3.1.1 - Bot6n Ultimo Paciente

Cuando se presiona el mismo, el ventilador automaticamente carga la ulti-
ma configuracidn inicial utilizada.
< Ultimo
Paciente

Imagen 5-3. Boton ultimo paciente

5.3.1.2 - Paciente

La seleccién del tipo de paciente influye en los modos de funcionamiento
habilitados y sus respectivos valores iniciales tanto de parametros configura-
bles como de los limites de alarmas.

4 Ultimo
Paciente

Imagen 5-4. Tipo y caracteristicas del paciente
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En esta seccion, se puede seleccionar el tipo de paciente (Adulto, Pedia-
trico o Neonatal), el sexo del paciente (Masculino o Femenino), su altura
[cm] y el volumen ventilatorio [mL/kg]. Para los pacientes adultos, el LUFT
5 propone un peso tedrico del paciente, mediante el cual determina los pa-
rdmetros ventilatorios. A continuacién, se especifica la férmula de célculo
del peso previsto del paciente, denominada PBW?, por sus siglas en inglés,
Predicted Body Weight:

Peso corporal previsto hombres (kg) = 50 + [0.91 x (Altura en cm — 152.4]
Peso corporal previsto mujeres (kg) = 45.5 + [0.91 x (Altura en cm — 152.4]
Luego debera ajustarse el volumen ventilatorio en mL/kg.

Si el paciente es pediatrico o neonatal, se debe informar el peso y volumen
ventilatorio del mismo, siendo la altura no configurable.

Al seleccionar una opcion, esta queda marcada en color naranja. Ante la
necesidad de cambiar la seleccidn realizada, se debe elegir la nueva opcion
y se anula la anterior.

5.3.1.3 - Circuito

En esta drea, se debe seleccionar la interfaz entre el ventilador y el pacien-
te, ya sea de tubo o mascara, y marcar si se utiliza humidificador activo o
pasivo.

Si se selecciona tubo endotraqueal o de traqueostomia, se activa la confi-
guracién del didmetro de los mismos.

En caso de seleccionar mascara, se debe elegir directamente el tipo de ter-
mohumidificacion (Activo o Pasivo), y las dimensiones no son configurables.

Imagen 5-5. Tipo y caracteristicas del circuito

1 MacDonald, JJ & Moore, J & Davey, V & Pickering, S & Dunne, T. (2015) The weight

debate. Journal of the Intensive Care Society, Volumen (1 M Pagufzsu %;_450 R Dl 83
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5.3.1.4 - Panel de iconos

En el borde superior de la pantalla de inicio se encuentra el panel de iconos
general con los siguientes botones dinamicos:

e Habilitar / deshabilitar touch: permite activar o desactivar
[ l la funcidn tdctil. Al presionarlo, aparece una cruz sobre el ico-
no indicando que la funcién touch se encuentra desactivada.

¢ Captura de pantalla: al presionarlo, se pinta de color naran-
ja y realiza una captura de pantalla. La misma puede ser revi-
sada en la pantalla principal a partir del menu desplegable lo-
calizado en el extremo derecho del borde superior de la
pantalla.

e Fechay hora: indica fecha y hora actual, al desplazarse late-
ralmente se muestra en color naranja la fecha y hora en la que
se encendié el ventilador. Para configurar la fecha y hora se
debe mantener presionado el icono durante 2 segundos hasta
que se despliegue el panel de cambio de fecha y hora.

e Cronémetro: al presionar sobre el simbolo de play se ini-
cia el contador. Al presionar nuevamente se puede pausar el
contador, y si se mantiene presionado se reinicia la cuenta.

Ademas, en el extremo derecho se encuentran los iconos estaticos corres-
pondientes al suministro de energia eléctrica.

¢ Bateria: este icono indica que el equipo se encuentra ali-
mentado eléctricamente por la bateria interna y muestra el
nivel de carga de la misma en porcentaje.

e Conector a red de suministro eléctrico: indica que el venti-
lador esta conectado a la red de suministro eléctrico externo.

5.3.1.5 - Botdn Iniciar Prueba

Una vez configurado el tipo de paciente y el tipo de circuito para la interfaz
ventilatoria, al presionar sobre el botdn iniciar prueba se accede a la prueba
de circuito del paciente. El objetivo de la misma es verificar que no existan
fugas en el circuito y el correcto funcionamiento de los componentes del
ventilador.

Luego, aparece un mensaje en la pantalla que describe los pasos a seguir
para realizar dicha prueba. Estos son:

* Paso 1: conectar el suministro de O, y aire medicinal en el panel posterior
del ventilador.
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e Paso 2: bloquear / tapar la Y en el extremo del circuito paciente.

Aceptar }

Imagen 5-6. Secuencia de acciones durante la prueba de linea

Una vez realizados, se debe presionar el botén "Aceptar" para iniciar la
prueba de circuito del paciente.

Posteriormente, se accede a otra pantalla en la que se puede visualizar un
grafico circular que se va completando a medida que se realizan las pruebas.
En el centro del mismo se muestra el porcentaje de realizacién de la prueba
circuito del paciente.

Imagen 5-7. Grdfico circular porcentual

En caso de necesitar informacion mas detallada acerca de la prueba, se
debe presionar el botén de menu desplegable que figura en la parte inferior
del grafico circular. En la ventana emergente se presentan los parametros del
ventilador con los resultados obtenidos.

Aquellos items que figuren con una tilde verde han pasado la prueba con
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éxito, los que figuren con una cruz roja han presentado algun defecto y de-
ben ser controlados por el operador.

Finalizada la prueba, se accede de manera automatica a la pantalla de ope-
racion.

5.3.2 - Pantalla de operacion

La pantalla de operacidn se encuentra distribuida de forma tal de permitir-
le al operador localizar rdpidamente la informacion del ventilador y los acce-
sos necesarios para la configuracién de los pardmetros ventilatorios. A con-
tinuacién, la Imagen 5-8 muestra como esta sectorizada esta pantalla.

(3 0 0112 >

INICIAR

Imagen 5-8. Sectores de la pantalla de operacion. 1) Area de informacion. 2) Area
de monitoreo de pardmetros y ajuste de alarmas. 3) Area de ajuste de pardmetros.
4) Area de indicadores y selector de modo de funcionamiento. 5) Area de menu y
accesos directos. 6) Area de grdficos. 7) Botdn de inicio/Standby.
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5.3.2.1 - Area de informacién

En esta area, se muestra el panel de iconos al igual que en la pantalla de
inicio, un resumen de las caracteristicas del paciente y del circuito paciente
y un menu secundario desplegable.

Los botones referidos al paciente y al circuito permiten modificar los para-
metros seteados en la pantalla inicial. Una vez ajustados, se debe aceptar o
cancelar dicha modificacion. Asimismo, se encuentra la opcion "Recalibrar
circuito" que permite rehacer la prueba de circuito de paciente con los nue-
vos parametros fijados.

Imagen 5-9. Configuracion de caracteristicas del paciente y el circuito

Aligual que en la pantalla de inicio, se encuentran los botones de la funcion
tactil, captura de pantalla, fecha y hora (actual y de encendido), crondmetro
y el icono referido al suministro de energia eléctrica. Para leer la descripcidn
de cada uno, ver "Panel de iconos" en el apartado 5.3.1.4.

Imagen 5-10. Panel de iconos

Adicionalmente, en el extremo derecho se encuentra un menu desplega-
ble, donde al presionar sobre el mismo, se muestra una ventana emergente
con los siguientes botones:

¢ VVolumen: presionando sobre este botdn, se permite ajustar el
l')) volumen de la sefial sonora de las alarmas, desde 20 a 100 % con
una resolucion de 1.

e |[dioma: permite seleccionar el idioma de la interfaz grafica. Las
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opciones son: Espafiol, Inglés, Portugués o Ruso.

. e Explorador de archivos: permite visualizar, eliminar y exportar
las capturas de pantalla realizadas a un dispositivo USB.

En la parte central del area de informacidn se visualizan, en caso de presen-
tarse, los mensajes correspondientes a las alarmas. En los mismos, se indica
el evento que activo la alarma, con el color y el sonido caracteristico confor-
me al nivel de prioridad de dicha alarma. En el "Capitulo 8: Alarmas" se de-
talla toda la informacién necesaria.

((‘ Baja presion de ingreso de aire ) )

((( Volumen minuto maximo »))

Imagen 5-11. Sefiales de alarma

Ademas, el operador tiene la opcion de silenciar el sonido de dicha alarma
durante 30 segundos si se presiona una sola vez o 60 segundos si se presiona
dos veces de manera consecutiva.

Asimismo, el icono Bd permanece en esta drea cada vez que una alarma ha
sido activada.

Presion inspiratoria maxima )))

0015

Imagen 5-12. icono de silencio (arriba). icono de registro de alarmas (abajo).

Si se presiona el mismo, aparece una ventana con las ultimas alarmas que
se activaron; detallando la fecha, hora y tipo de alarma para cada una de
ellas. Una vez presionado el icono de alarma, el mismo desaparece del area
de informacion de la pantalla de operacién.
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5.3.2.2 - Area de monitoreo de parametos y ajuste de alarmas

Limite de alarma
superior progra-
mado

Limite de alarma
inferior progra-
mado

El volumen tidal mostrado
en esta ventana corres-
ponde al espiratorio. El
mismo es medido por

el sensor de la vdlvula
espiratoria, o bien, por el
sensor proximal cuando
se utiliza en pacientes
neonatos.

Para pacientes adultos

y pediatricos, si no se
conecta el sensor de flujo
espirado, esta ventana
informara el volumen tidal
inspiratorio.

V Tidal

V Minuto V Min Espon

L/min

Columna de parametros moni-
toreados con limites de alarma

ajustables:

* Presion pico maximay minima.
e Volumen tidal maximo y minimo.
e Frecuencia respiratoria maxima

y minima.

e Volumen minuto maximo y

minimo

e FiO2 maximay minima

Columna de otros para-
metros monitoreados:

e Presion base

e Presion media, Com-
pliance Dinamica.

e Flujo Inspiratorio, Flujo
Espiratorio, Volumen
compresible, Volumen
tidal inspiratorio.

e Tiempo inspiratorio,
Tiempo espiratorio, cons-
tante RC Espiratoria.

e |:E, Ti:Ttot.

e Volumen minuto
espontaneo, Frecuencia
espontdnea, PO.1

e etCO,, CO:lns.

Deslizamiento sobre
recuadro, para visualizar
nuevos pardmetros
monitoreados.

Imagen 5-13. Descripcion del drea de monitoreo y ajuste de alarmas
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5.3.2.3 - Area de ajuste de parametros

En la parte inferior de la pantalla se encuentran los parametros configura-
bles por el operador. Para modificarlos se debe presionar sobre el icono del
parametro deseado, modificar los valores con “-" 0 "+”, o bien desplazar la-
teralmente la barra de ajuste en el panel de control de seleccién, y luego
confirmar. Se observa que a medida que los valores se incrementan o decre-
mentan, la barra de color naranja aumenta o disminuye de longitud
gradualmente. Asimismo, en el panel de control de seleccion se puede ver
informacidn relativa a valores predictivos dependientes del parametro con-
figurado.

Tinsp Frecuencia V Tidal Sens Insp

1.20 2 460

c/min

Onda nsi e ia V Tidal PEEP Sens Insp

1 120 12 iy 3 -3.0

c/min

Imagen 5-14. Descripcion del drea de ajuste de paradmetros

5.3.2.4 - Area de indicadores y seleccién de modo de funcionamiento

En esta seccidn de la pantalla principal, se puede visualizar el modo y esta-
do de funcionamiento.

En el lateral izquierdo, se encuentra el nombre del modo de funcionamien-
to seleccionado junto al botdn de menu desplegable. Al presionar sobre
cualquiera de los dos, el nombre del modo se muestra en color naranja y se
abre una ventana de configuracién. En la misma se permite seleccionar el
modo de funcionamiento: ventilatorio (invasivo o no invasivo) o terapia de
alto flujo y configurar los parametros del mismo, al igual que en la seccidn
3- Area de ajuste de parametros. Dependiendo del modo, se muestra en la
columna de respaldo las configuraciones disponibles.
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Modos de funcionamiento Parametros Respaldo

V Tidal
] 460

Espontanea

PS MMV+PS

SIMV(VC):PS SIMV(PC)+PS

Ventilacién invasiva

Asistido/Controlado

SIMV(PRVC)+PS VTaseg+PS

v

Ventilacién no invasiva

VNI

Terapia de alto flujo

Terapia 02

Imagen 5-15. Descripcion de modos de funcionamiento

En el lateral derecho de esta seccidn, se visualiza el estado de funciona-
miento mediante 3 iconos

( | J Indica que el ventilador estd en modo de reposo (standby).

‘_ Indica que el paciente realiza un esfuerzo inspiratorio que es
&  detectado y asistido por el ventilador.

I ® Indica que el paciente es ventilado mecanicamente.

Adicionalmente, se muestran, segln corresponda, los siguientes iconos:

co Capndgrafo detectado.
2

Sensor de flujo proximal detectado.
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Sensor de oxigeno detectado.

[fanmunnd]

Congelamiento de pantalla activado.

A 4 Valvula espiratoria deshabilitada, se visualiza cuando en la
FFl prueba de circuito del paciente se acepta continuar sin valvula
espiratoria.

5.3.2.5 - Area de menu y accesos directos

Esta area incluye las funciones de uso mas fre-
cuente, permitiendo un acceso facil y rapido.
Para explorar estas opciones se debe presionar
sobre el icono deseado.

cion, el ventilador solicita la progra-

macion del tiempo de funcionamiento,

con un valor maximo de 20 minutos.
Una vez establecido, se activa la salida de flujo
de gases para la nebulizacién en forma sincroni-
zada con la inspiracién. Esta salida se desactiva
automaticamente una vez cumplido el tiempo
seleccionado por el operador, o en forma ma-
nual repitiendo el procedimiento y configuran-
do el tiempo en 0 minutos.
Los efectos del flujo de la nebulizacion se com-
pensan en la ventilacidn. Sin embargo, la exac-
titud del monitoreo de FiO, y CO, se puede ver
alterada.

@ Nebulizador: al seleccionar esta fun-

Imagen 5-16. Menu y Una vez configurado el tiempo de operacidn,
en el extremo derecho del botdn se visualiza,
en color naranja, la cuenta regresiva del tiempo
que permanece activado el nebulizador.

accesos directos
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Oxigeno 100 %: inicia una secuencia para ventilar al paciente
con oxigeno puro. Esta opcidn permite que el operador pueda se-
leccionar el tiempo de ventilacion, con un valor maximo de 20 mi-
nutos. Una vez seteado el tiempo de operacion de la funcién, en
el lado derecho del botdn se muestra, en color naranja, la cuenta
regresiva del tiempo que permanece activado el oxigeno 100 %.

Se permiten modificaciones en los parametros ventilatorios, la
presién base (PEEP) y el modo ventilatorio.

Una vez cumplido el tiempo seleccionado el ventilador retoma
la fraccion inspirada de oxigeno utilizada antes de iniciar la se-
cuencia. Para abandonar el procedimiento, antes del tiempo es-
tablecido, debe acceder nuevamente a la opcién Oxigeno 100 % y
configurar el tiempo en 0 minutos.

Se recomienda verificar el valor maximo de la alarma de FiO,, ya
que si la misma se encuentra seteada en un valor inferior al 100 %
se activa al seleccionar la opcién oxigeno 100 %.

Disparo manual: inicia el ciclo ventilatorio en el momento que el
operador lo desea. Se utiliza para incrementar el nivel de ventila-
cién de manera manual. Su uso modifica la frecuencia respiratoria
resultante y por lo tanto la relacién I:E.

Pausa inspiratoria: al seleccionar esta funcidn y mientras se
mantenga presionado el botdn, se produce la pausa inspiratoria.
El tiempo de pausa maximo permitido es 30 segundos.

Una vez deseleccionado el mismo, se desactiva la funcién y se
muestra, en la esquina inferior derecha, una ventana de informa-
cién que contiene los siguientes parametros:

¢ Presion Plateau.

e Pausa inspiratoria.

e Complacencia estatica.
e Complacencia dinamica.

¢ Elastancia estdatica.
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Pausa espiratoria: produce la pausa espiratoria mientras se
mantiene presionado el botén. El tiempo de pausa espiratoria
maximo permitido es 30 segundos.

Finalizada la pausa, se reanuda la ventilacion normal y se mues-
tra, en la esquina inferior derecha, una ventana de informacion
que contiene los siguientes datos:

e Total PEEP
e Auto PEEP
e PEEP

Congelar graficos: detiene la actualizacién dindmica de los gra-
ficos que se encuentran en pantalla, permitiendo analizar con de-
talle una forma de onda concreta, mientras se mantiene activo el
monitoreo del paciente y se siguen actualizando los valores numé-
ricos de salida.

Una vez presionado, en el extremo superior izquierdo del area de
graficos, se visualizan los siguientes iconos:

e Zoom in (acercar): permite ampliar la imagen para obser-
var con mayor detalle segmentos especificos de la forma de
onda.

e Zoom out (alejar): permite reducir la imagen para obtener
una vista mas general de la forma de onda.

e Cursor C1: activa el primer cursor vertical sobre el grafico
congelado. Puede desplazarse horizontalmente para marcar
un punto especifico en el tiempo (eje X). Ademas, se visuali-
zan las coordenadas del punto seleccionado (ejemplo: tiem-
po y valor de presion, flujo o volumen).

e  Cursor C2: activa el segundo cursor vertical sobre el grafico.
También se puede desplazar horizontalmente y sirve para se-
leccionar otro punto de interés y comparar dos posiciones
en el tiempo.

Por lo tanto, C1y C2 permiten medir diferencias de tiempo y valo-
res de las curvas. Al posiciones ambos cursores, el equipo mues-
tra, en la parte izquierda superior del grafico, las coordenadas de
cada cursor y el delta entre ambos:

e Tiempo en segundos (eje X) y,
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e Valor (eje Y) en unidades segun el grafico (cmH.0 en pre-
sion, L/min en flujo, en mL en volumen).

e A Delta, muestra la diferencia entre los dos cursores:
- At (Delta tiempo), diferencia de tiempo

- AY (Delta valor), diferencia de valores correspondientes
al tipo de grafico.

Imagen 5-17. Congelar grdficos, cursores y delta

Algunas aplicaciones de uso pueden ser: marcar el inicio y fin
de una fase respiratoria (inspiracién o espiracién) para medir su
duracion; medir el volumen tidal en un ciclo determinado, com-
parar dos picos de presidon en ciclos consecutivos, analizar ano-
malias puntuales de la forma de onda, entre otros.

Capnografia: se encuentra habilitado Unicamente cuando se co-
necta un capndgrafo al ventilador LUFT 5 en su respectivo conec-
tor en el panel frontal.

Al presionar sobre esta funcién, se abre un menu con las op-
ciones: capnografia volumétrica, opciones avanzadas, alarmas y
unidades. La descripcion detallada al respecto se encuentra en el
Capitulo 7: "Capnografia y sensor de oxigeno".

Desplegando el resto del menu, se accede a las siguientes pres-
taciones:

e Herramientas ventilatorias: a partir de diferentes manio-
bras y mediciones, el operador puede monitorear diversas

propiedades mecanicas del aparato respiratorio del pacien-
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te y del estado de funcionamiento. Las herramientas dispo-
nibles, en funcién del modo de operacién, son: Auto PEEP,
Complacencia — Resistencia, Curva PV bajo flujo, Capacidad
vital lenta, IRRS (indice de respiracién rapida superficial),
indice de estrés, Pausa inspiratoria, Trabajo inspiratorio,
Constante de tiempo inspiratoria, Porcentaje de fugas, Paux
(Presion auxiliar) y PImax (Presion inspiratoria maxima).
Tendencias: visualiza las tendencias de los pardmetros ven-
tilatorios del paciente de la ultima hora o las ultimas 2, 3,
4,5,6,12, 24 o 72 horas. Los pardmetros que se pueden
visualizar son: Presién Pico, Presidon Base, Volumen tidal,
Flujo Inspiratorio, Frecuencia, IRRS (indice de Respiracidn
Rapida y Superficial), Volumen Minuto, Complacencia,
FiO,, Resistencia inspiratoria, P0.1, etCO,, Presion Media,
Constante RC espiratoria e indice de estrés . Se pueden se-
leccionar como maximo tres parametros.

Registros: permite visualizar las alarmas y eventos ocurri-
dos, los valores de mecdnicas ventilatorias ordenados cro-
nolégicamente y los datos de la ultima prueba de circuito
del paciente realizada.

Configuracion operativa: al presionar sobre este botdn, se
muestra una ventana emergente con las opciones: alarma
de PEEP, alarmas opcionales, suspiros y TGI. Seleccionando
alarma de PEEP, es posible ajustar la diferencia de presidn
que activa la alarma de "Pérdida de PEEP". En la seccidn
alarmas opcionales se puede activar la alarma de apnea
y/o la alarma de falla de energia eléctrica. La descripcion
detallada de las mismas se encuentra en el "Capitulo 8:
Alarmas".

La funcién de suspiros, habilitada unicamente en modos VC y
PC, permite configurar ciclos mas profundos (de mayor volumen
o presién) que pueden ocurrir a intervalos regulares si el usuario
asi lo desea, los parametros a definir son:

Modo VC, cantidad de Suspiros/Ciclo, Ciclos/Hora y el Volu-
men tidal en cada suspiro.

Modo PC, cantidad de Suspiros/Ciclo, Ciclos/Hora y el Pre-
sién Control en cada suspiro.

Estas respiraciones son intermitentes y se superponen al modo
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ventilatorio habitual.

Al aceptar, se muestra el icono correspondiente en el area de informacion.

NOTA

TGl

—

s N\
e La funcion de suspiros puede ser considerada como

una estrategia de reclutamiento alveolar moderada.
Al configurar, de manera sincronizada, uno o mas
ciclos con una cantidad superior de volumen o
de presién, aumenta la presion transpulmonar
transitoriamente y se pueden abrir unidades
alveolares colapsadas.

e Las maniobras de reclutamiento tradicionales (como
mantener una presion de 30-40 cmH,O durante
30 a 40 segundos) son mas intensas que el uso
intermitente de suspiros.

e En pacientes con SDRA, atelectasias posoperatorias
o ventilacion prolongada, los suspiros pueden ayudar
modestamente al reclutamiento.

e No deben usarse en pacientes con riesgo elevado de
barotrauma, hipertensién intracraneal o inestabilidad
hemodinamica.

La funcion TGl (insuflacidn de gas traqueal), suministra un flujo
de gases medicinales de 7 L/min a través del conector del ne-
bulizador luego de cada inspiracion. Al activarse esta funcion
se muestra su respectivo icono en el drea de informacion. Para
desactivarla, simplemente acceda al menu y pulse TGl de nuevo.
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e Informacidn: en esta ventana emergente, el operador puede visualizar
informacién general del ventilador. En la mitad izquierda de la pan-
talla se pueden visualizar las horas de uso acumuladas (tiempo que
el equipo estuvo ventilando), version de software, temperatura am-
biente, presion atmosférica y presidn de ingreso de gases medicinales.
También se puede observar las fechas de los distintos mantenimientos
preventivos realizados. En la mitad derecha se encuentra un codigo QR
que al ser escaneado con la app de servicio técnico, le permite acceder
a distinto material informativo.

Imagen 5-18. Informacion general

5.3.2.6 - Area de graficos

En el area de graficos se pueden visualizar hasta 9 tipos distintos de curvas
y 6 graficos en simultaneo:

e Curva de Presion — Tiempo: el grafico de presién — tiempo muestra los
cambios producidos en la presidn de la via aérea. La presion se representa
en centimetros de columna de agua [cmH,0] y el tiempo en segundos [s].

e Curva de Flujo — Tiempo: el grafico de flujo — tiempo muestra los cambios
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graduales producidos en el flujo. El flujo se representa en litros por minuto
[L/min] y el tiempo se expresa en segundos [s].

e Curva de Volumen — Tiempo: el grafico de volumen — tiempo muestra los
cambios graduales del volumen entregado al paciente. El volumen se expre-
sa en mililitros [mL] y el tiempo en segundos [s].

e Curva de CO, - Tiempo: grafica el comportamiento de la concentracion
de CO, medida en mmHg o % con respecto al tiempo en segundos [s]. Un
ascenso abrupto al inicio de la espiracion, corresponde al gas que proviene
del espacio muerto anatémico y el gas alveolar, para luego estabilizarse en
un valor meseta, que representa la concentracion de CO, proveniente del
gas alveolar.

* Loop de Volumen — Presion: ademas de la informacion sobre el volumen,
presién y complacencia, puede indicar la necesidad de modificar el valor
de PEEP, cuando la ventilacién tiene que destinar parte importante de la
presién y el volumen generados para lograr reclutamiento y apertura de las
vias aéreas. La presion se representa en centimetros de columna de agua
[cmH,O] y el volumen se expresa en mililitros [mL].

¢ Loop Flujo — Presion: este grafico muestra las modificaciones de pre-
sidon mientras exista movimiento de flujo, siendo un excelente complemento
para analizar las condiciones fisicas en las que se desarrolla la ventilacion
del paciente. El flujo se presenta en litros por minuto [L/min] y la presion en
centimetros de columna de agua [cmH,0].

* Loop de CO, — Volumen: en este grafico se relaciona el nivel de CO, en
mmHg o en % y el volumen espirado en litros [L], observandose también
distintas etapas. La principal prestacion es que se da la posibilidad de medir
el espacio muerto anatdmico y alveolar, pudiendo determinar el nivel de
ventilacion efectiva.

Para cambiar la cantidad de graficos se debe presionar el botdn
de la imagen izquierda en el drea de graficos. Una vez presionado
se despliega un menu de opciones en el cual se puede seleccio-
nar la cantidad de gréficos a visualizar en simultdneo, entre 1y 6
graficos.

laimagen. Una vez presionado, se despliega un menu de opciones
en el cual se puede seleccionar la escala de tiempo requerida en-
tre 5, 10, 20 y 40 segundos.

@ Para cambiar la escala de tiempo se debe presionar el botén de
hs
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5.3.2.7 - Botén Iniciar/Standby

Para iniciar la ventilacidn se debe presionar sobre el icono que se encuen-
tra en la esquina inferior derecha de la pantalla. Luego, aparece un aviso
que solicita esperar que el ventilador se acondicione para iniciar el funcio-
namiento.

4

Iniciando...

Por favor, aguarde.

INICIAR

Imagen 5-19. Botdn Iniciar

Para detener la ventilacién se debe presionar sobre el icono correspon-
diente en el extremo inferior derecho de la pantalla. Inmediatamente, se
solicita al operador que confirme o cancele dicha funcién. Al aceptar, el ven-
tilador entra en modo de espera, suspende e interrumpe las funciones de
ventilacion, monitoreo y alarmas. Si presiona cancelar, el equipo continua
ventilando con los parametros programados.

¢ Confirma detener la ventilacion?

T
wll @ ®

Imagen 5-20. Boton Standby

5.4 - VERIFICACIONES ANTES DEL USO
Procedimiento de verificacion y ajustes bdsicos:

1. Realizar una inspeccion visual del ventilador y sus accesorios, verifi-
cando la integridad total de los mismos y de sus embalajes, cuando
corresponda.

2. Verificar que todos los accesorios del ventilador estén correctamente
conectados.

3. Verificar que la vélvula espiratoria se encuentre ensamblada y conec-
tada correctamente.

4. Verificar que el circuito respiratorio y el sensor de flujo proximal se

encuentren correctamente conectados y sean adecuados para el tipo
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de paciente (adulto, pediatrico o neonatal).
Conectar un pulmén de prueba.

Verificar la correcta conexidon de las entradas de gases medicinales.
Verificar que la presion de ingreso de gases se encuentre dentro del
rango especificado (250 — 700 kPa).

7. \Verificar la correcta conexién de la red de alimentacién eléctrica. El
ventilador puede funcionar con su bateria interna, con la autonomia
indicada en el "Capitulo 13: Especificaciones Técnicas".

8. Encender el ventilador, para ello debe posicionar en encendido el inte-
rruptor encendido / apagado situado en el panel posterior.

9. Iniciar el sistema con la configuracion predeterminada y verificar que
se indique el icono de conexion a la red de alimentacion eléctrica.

10. Desconectar el cable de alimentacion de la red eléctrica y verificar que
el ventilador continte funcionando. Luego, reconectar.

11. Con el pulmdn de prueba, corroborar el funcionamiento del LUFT 5
durante 5 minutos.

12. En caso de que se prevea la utilizacidn del sensor para capnografia, se
deben seguir los pasos para su instalacidn y correcto funcionamiento
descripto en el "Capitulo 7: Capnografia y sensor de oxigeno".

e El LUFT 5 debe cumplir satisfactoriamente el
“Procedimiento de verificaciéon y ajustes bdasicos”
antes de ser utilizado en un paciente, con el fin de

ADVERTENCIA garantizar la eficacia y seguridad del ventilador, del
paciente y del operador.

5.5 - INSTRUCCIONES DE USO Y CONFIGURACIONES INICIALES
La primera pantalla que muestra el LUFT 5 cuando se enciende es la panta-
lla de inicio. En ella, se encuentran las siguientes configuraciones:

Parametros del paciente:
e Tipo: adulto, pediatrico o neonatal
e Sexo: masculino o femenino
e Altura (solo para paciente adulto)
e Peso tedrico (no configurable en pacientes adultos)
¢ \Volumen ventilatorio por kilogramo
Parametros del circuito paciente:
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

e Tipo: tubo endotraqueal, tubo de traqueostomia o mascara
e Diametro interno (solo para tubos)
¢ Tipo de humidificador: activo o pasivo
Las siguientes tablas contienen todas las configuraciones posibles de cada
uno de los pardmetros en la pantalla de inicio. El tipo de paciente por de-
fecto que se muestra, puede variar en funcion a la frecuencia de la opcion

utilizada en los ultimos 10 encendidos y puesta en funcionamiento del ven-
tilador.

PARAMETRO OPCIONES/ RANGO POR DEFECTO

Adulto (A)
Tipo de paciente Pediatrico (P) Adulto
Neonatal (N)

(A) 130 a 260 cm
Altura (P) No configurable 160 cm
(N) No configurable

(A) 4 a12 mlL/kg
(P)4a12 mL/kg 8 mL/kg
(N)4a12 mlL/kg

Tabla 5-1. Configuracidn de los pardmetros del paciente de la pantalla inicial

Volumen ventilato-
rio por kilogramo

PARAMETRO OPCIONES/RANGO POR DEFECTO
Tubo endotraqueal (T)
Tipo de circuito Tubo de traqueostomia (C) Tubo endotra-

Mascara (M) quce]

Tabla 5-2. Configuracion de los parametros del tipo de circuito paciente de la
pantalla inicial
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(T)3.5a8 mm

Diametro Pediatrico (C)3.5a8 mm 5 mm
(M) No aplica
(T)2a4 mm
Diametro Neonatal (C)2a4 mm 3mm
(M) No aplica
Tipo de humidi- A .
_ Pasivo
ficador :
Pasivo

Tabla 5-2. Configuracion de los pardmetros del tipo de circuito paciente de la
pantalla inicial
Una vez realizadas las configuraciones iniciales, se debe pulsar el botén
“Iniciar Prueba”. EI LUFT 5 realiza la prueba de circuito del paciente para
poder iniciar la ventilacion.

Finalizada esta prueba, se accede a la pantalla de operacidn, donde se
debe configurar el modo y los parametros ventilatorios, graficos a mostrar,
alarmas, etc.

e El uso del ventilador LUFT 5 en escenarios con

condiciones ambientales fuera de los limites

declarados en la Tabla 13-2 del "Capitulo 13:

ADVERTENCIA Especificaciones técnicas" no garantiza la seguridad y
eficacia en el desempefio esencial del mismo.
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5.6 - APAGADO DEL VENTILADOR

Para apagar correctamente el ventilador, si el mismo se encuentra en fun-
cionamiento y conectado a un paciente, lo primero que se debe hacer es
presionar el botdn "Standby" ubicado en el extremo inferior derecho de la
pantalla de operacion.

Luego, aparece una ventana emergente en la que debe confirmar si desea
detener la ventilacidn con las opciones aceptar o cancelar.

Una vez que el ventilador ingresa en modo de espera, se realiza, cuidadosa-
mente, la correcta desconexidn del paciente al circuito paciente.
-

Finalmente, se posiciona en apagado O el interruptor del panel posterior.
Debe verificar, de manera tactil y visual, que la pantalla se encuentre apa-
gada.

Si el ventilador no va a ser utilizado préximamente, se recomienda realizar
la desconexion del cable de alimentacion de la red eléctrica. Por ultimo, se
deben desconectar las mangueras de oxigeno y aire medicinal.

e La unica forma de desvincular completamente el
ventilador de la red de suministro eléctrico es a

través de la desconexion del cable de alimentacion.
NOTA
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CAPITULO 6: Descripcién de
modos de funcionamiento




Una ventilacién puede definirse por la presencia de flujo inspiratorio po-
sitivo en combinacién con flujo espiratorio negativo, ambos medidos con
respecto al flujo basal y asociados con la ventilacién pulmonar. Durante la
ventilacion mecanica hay dos tipos basicos de ventilacién: 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
equipo dispara y cicla la ventilacién. Existe la posibilidad de que el paciente
inicie la ventilacién y decida la frecuencia, y que el ventilador suministre
el volumen circulante programado. Esta forma de ventilaciéon se denomina
asistida. Una ventilacién espontanea es aquella iniciada y ciclada por el pa-
ciente. En este caso, el volumen o la presion, o ambos, no dependen de
un valor previamente seleccionado, sino de la demanda inspiratoria y de la
mecdnica pulmonar del paciente.

Mediante la selecciéon de un modo ventilatorio, el operador determina el
tipo de ventilacion (asistida/controlada, espontanea, variable) y qué tipo de
variable desea que el equipo controle durante la inspiracién. Los modos ven-
tilatorios disponibles en el LUFT 5 se detallan en la Tabla 6-1.

e Encasodefalladelventilador, deben estar disponibles
medios alternativos de ventilacion, como por ejemplo
un resucitador manual. La falta de acceso inmediato
a medios alternativos de ventilacidon puede afectar la
seguridad del paciente

ADVERTENCIA
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

PACIENTE TIPO

Asistido /
Controlado

VENTILACION

Controlada por volumen (VC)

Controlada por presién (PC)

Controlada por presién (PRVC)

Adulto Invasivo

Pediatrico Espontaneo

Presién de soporte (PS / CPAP)

MMV + PS

SIMV (VC) + PS

SIMV (PC) + PS

SIMV (PRVC) + PS

Volumen tidal asegurado + PS

Volumen soporte (VS)

Bifasico

No invasivo

VNI

Tabla 6-1. Modos ventilatorios

6.1 - VENTILACION INVASIVA

La ventilacion invasiva es la ventilacion convencional utilizada para pacien-
tes asistidos a través de tubos endotraqueales o de traqueostomia.

6.1.1 - Modos asistidos / controlados

Los modos asistidos controlados son aquellos en los cuales los ciclos respi-
ratorios son iniciados por la configuracion realizada en el ventilador. El inicio
de la ventilacion estd determinado por la frecuencia respiratoria, el disparo
manual o un esfuerzo respiratorio del paciente. Todas las ventilaciones son
mandatorias y pueden ser de tipo VC, PC o PRVC.
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6.1.1.1 - Ventilacion controlada por volumen (VC)
Disponible en paciente: adulto, pediatrico y neonatal.

Pardmetros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

¢ Volumen tidal (V Tidal)

e Forma de onda (Onda)

® Presion base (PEEP)

e Tiempo inspiratorio (T insp)

e Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)

¢ Frecuencia respiratoria (Frecuencia)
Ventilacién de respaldo: no disponible.

En esta modalidad, el ventilador controla el flujo entregado hacia el pa-
ciente, integrando el volumen en el tiempo inspiratorio seleccionado por
el operador, es decir es un controlador de flujo ciclando por volumen. Si se
modifica el volumen tidal o el tiempo inspiratorio de los parametros configu-
rables, se modifica el flujo entregado hacia el paciente.

Al controlar el flujo, se permite optar entre onda de flujo cuadrada, decre-
ciente, creciente o sinusoidal. Esto se ve reflejado en las curvas graficadas
por el ventilador.

La presion resultante es la variable libre, la cual es determinada por las
condiciones fisicas y mecanicas del sistema respiratorio del paciente.

El inicio o disparo del ciclo ventilatorio, puede estar dado por el tiempo
(frecuencia configurada), o por el propio esfuerzo inspiratorio del paciente,
detectado por flujo o presidn de acuerdo a la sensibilidad inspiratoria confi-
gurada. Los ciclos inspiratorios disparados de esta manera seran graficados
en color naranja.
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Imagen 6-1. Modo VC con forma de onda cuadrada. Ciclo inspiratorio controlado
por el ventilador en color celeste.

6.1.1.2 - Ventilacion controlada por presion (PC)
Disponible en paciente: adulto, pediatrico y neonatal.

Parametros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

e Presion control (P Con)

e Rise time

® Presién base (PEEP)

e Tiempo inspiratorio (T Insp)

e Sensibilidad (Sens Insp)

¢ Frecuencia respiratoria (Frecuencia)
Ventilacién de respaldo: no disponible.

En este modo, durante la inspiracién el ventilador presuriza positivamen-
te el sistema respiratorio del paciente ingresando flujo de gases durante el
tiempo inspiratorio que se encuentre programado por el operador. Una vez

alcanzado el valor de presidn configurado, comienza una desaceleracion del
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flujo entregado durante la inspiracidn a causa de las condiciones fisicas del
sistema respiratorio del paciente que no se encuentra controlado por el ven-
tilador. La velocidad del pico de presion o "Rise Time" puede ser configurada
desde el ventilador.

El volumen tidal resultante entregado es la variable libre y como conse-
cuencia, este tipo de ventilacidn requiere un mayor andlisis fisiologico del
paciente por parte del personal entrenado, y requiere una correcta progra-
macién de los limites de alarmas de volumen tidal.

En la Imagen 6-2 puede observarse como el valor de presién inspiratoria

es un valor constante mientras que el flujo es desacelerado y el volumen
depende de las dos variables anteriores.

e Cuando se utilice un catéter de succion, es
recomendable que el equipo se encuentre en
un modo ventilatorio con control de presion y la

ADVERTENCIA variacion de la presion no sea menor a 15 cmH,0.

UL

Tiempd [s]

Tiempo: [s]

Presion [cmH,0]

Flujo [L/min]

|

Volumen [mL]

0

Tiempo [s]

Imagen 6-2. Modo PC. Ciclo inspiratc/)rio controlado por el ventilador en color
celeste.
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6.1.1.3 - Presion regulada con volumen controlado (PRVC)
Disponible en paciente: adulto, pediatrico y neonatal.

Pardmetros configurables:
* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)
¢ Volumen tidal (V Tidal)
¢ Rise time
® Presion base (PEEP)
e Tiempo inspiratorio (T Insp)
e Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
¢ Frecuencia respiratoria (Frec)
Ventilacién de respaldo: no disponible.

En este modo ventilatorio, el operador debe establecer el volumen tidal
deseado a entregar al paciente. Una vez que el ventilador inicia su funcio-
namiento, modifica automaticamente el nivel de presion para asegurar la
entrega del volumen solicitado por el operador.

El ventilador monitorea en cada ciclo respiratorio, las caracteristicas de
complacencia y resistencia de la via aérea del paciente para ajustar el nivel
de la presidn inspiratoria y el flujo entregado.

La principal ventaja de esta modalidad es que permite asegurar un volu-
men tidal con un menor nivel de presién.

El flujo inspiratorio se ajusta automaticamente para evitar picos de presidon
durante la fase inspiratoria. Ademas, se adapta a las demandas espontaneas
del paciente durante la fase inspiratoria. Si el paciente requiere mas flujo, el
ventilador lo suministra instantdneamente para mantener una presién cons-
tante.

El valor de presién limite se define a partir del limite superior de la alar-
ma de presion inspiratoria maxima menos 10 c¢mH,0. Es importante que el
operador ajuste de manera adecuada el limite de alarma, considerando que
la presion generada es la suma de la presion controlada y la presidon base
(PEEP). Como medida de seguridad, el valor maximo de presién en la via
aérea es 80 cmH_0.

Si la complacencia pulmonar ha disminuido y se requiere mas presion para
garantizar la administracién del volumen corriente, la presion se limita al
valor establecido y el respirador comienza a ajustar el flujo para mantener
el limite de presidon maxima y proporcionar el maximo volumen posible para
la presion limite. Si la complacencia pulmonar aumenta y presiones mas ba-
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jas garantizan la administracién del volumen, el dispositivo ajustara rapida-
mente la presidn para operar por debajo de la presién maxima. El volumen
corriente establecido en este modo puede ser utilizado por el profesional
como retroalimentacion, ya que le permite monitorear la interaccion pa-
ciente-ventilador en tiempo real.

Cabe resaltar que el volumen tidal es un pardmetro objetivo que depen-
diendo de las condiciones del paciente puede variar proximo al valor progra-
mado, pero en promedio el volumen tidal se mantiene.

6.1.1.4 - Tiempo controlado con limitacion de presion (TCPL)
Disponible en paciente: neonatal.

Parametros configurables:
* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)
e Flujo (Flujo)
e Presién control (P Con)
® Presién base (PEEP)
e Tiempo inspiratorio (T Insp)
e Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
e Frecuencia respiratoria (Frecuencia)
Ventilacién de respaldo: no disponible.
Es un modo de ventilacidon no invasiva indicado para neonatos.

Una vez configurado el valor del flujo necesario para ventilar, el equipo en-
trega este valor cerrando total o parcialmente la valvula espiratoria, durante
el tiempo inspiratorio definido.

En caso de que el paciente requiera un flujo mayor al seteado, se debe au-
mentar este valor para evitar la presurizacion de las vias respiratorias.

6.1.1.5 - Volumen garantizado (VG)
Disponible en paciente: neonatal.

Pardmetros configurables:
* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)
¢ VVolumen tidal (V Tidal)
e Tiempo inspirado (T Insp)
® Flujo (Flujo)
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¢ Frecuencia (Frecuencia)
® Presién base (PEEP)
e Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)

Ventilacién de respaldo: no disponible.

Este modo es una forma de ventilacion limitada por presion, controlada
por volumen y ciclada por tiempo o flujo. El operador elije el volumen tidal
preestablecido. La presion limite se establece 10 cmH,0 por debajo del limi-
te de alarma superior de la presién pico. La presidon maxima de control debe
ajustarse de forma que no sea insuficiente para alcanzar el volumen corrien-
te deseado ni excesiva hasta el punto de causar lesién pulmonar. El ventila-
dor compara el volumen tidal espirado en el ciclo previo con el configurado
por el operador y ajusta la presidon de trabajo para tratar de conseguir el
volumen establecido. El equipo limita la presién para evitar correcciones
que resulten en volimenes corrientes excesivos. Se configura un valor de
flujo que circulard continuamente por el circuito, independientemente de
si se trata de la fase espiratoria o inspiratoria, para proporcionar un lavado
continuo y evitar posibles reinhalaciones.

6.1.2 - Modos espontaneos

Son los modos ventilatorios en los cuales cada esfuerzo inspiratorio reali-
zado por el paciente, activa un ciclo ventilatorio con soporte de presiény en
otros casos, activa un ciclo ventilatorio mandatorio sincronizado.

6.1.2.1 - Ventilacién con presion de soporte / presién positiva continua
(PS/CPAP)

Disponible en paciente: adulto, pediatrico y neonatal.
Parametros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

* Presion de soporte (P Sop)

e Rise Time

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

e Tiempo inspiratorio maximo (TI Max)

® Presion base (PEEP)

e Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)

e Compensacion de tubo (CT)
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Ventilacién de respaldo: configurable VCy PC.

Es un modo disefiado para adaptar el ventilador a la respiracion esponta-
nea del paciente, donde el flujo se adecua no solo a las condiciones fisicas
del sistema respiratorio del paciente, sino a los esfuerzos inspiratorios y es-
piratorios del mismo respetando el nivel de presidn configurado. Es por ello,
gue se define entonces como un modo espontaneo asistido por flujo pero
limitado por presion.

El inicio de la inspiracidn se produce sélo cuando se detecta una sefial de
flujo o presion generada por el paciente y determinada por la sensibilidad
inspiratoria configurada, y finaliza por defecto, cuando la velocidad de flujo
disminuye al 25 % de la velocidad inicial. Este valor puede ser modificado
por el operador, en porcentaje de 5 a 80 % para adecuar el fin de la inspira-
cion a las condiciones y/o necesidades del paciente.

Como parametros de seguridad se agrega un criterio de tiempo inspirato-
rio maximo (3 s) y un criterio de presion (5 cmH,0 sobre la presion maxima
programada), los cuales en caso de detectarse, hacen que el ciclo pase a fase
espiratoria.

Si bien la variable de control es el nivel de presién y la variable libre es el
volumen, este ultimo es proporcional al esfuerzo inspiratorio del paciente y
a la presién de soporte programada.

En caso de programarse presion de soporte nula, no se producen cambios
de presion sobre la base establecida, por lo que se obtiene un nivel de pre-
sién continua positiva (CPAP) siendo la principal diferencia con la PS que el
cambio de volumen durante la inspiracion depende sdélo del paciente ya que
no recibe ninguna asistencia de flujo.

En caso de configurarse una ventilacion de respaldo, el equipo alterna a
ventilacion asistida/controlada en caso de que no se detecten esfuerzos ins-
piratorios por parte del paciente, superado el tiempo configurado de apnea.

En la Imagen 6-3 pueden observarse los esfuerzos ventilatorios del pacien-
te en color naranja, y en color azul las ventilaciones mandatorias del modo
de respaldo, una vez cumplido el tiempo de apnea configurado.
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Imagen 6-3. Modo PS con ventilacion de respaldo. Ciclo inspiratorio propio del
paciente en color naranja. Ciclo inspiratorio controlado por el ventilador en color
celeste.

6.1.2.2 - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada + presién so-
porte (SIMV (VC) + PS)

Disponible en paciente: adulto y pediatrico.
Parametros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

¢ Volumen tidal (V Tidal)

e Forma de onda (Onda)

e Presion de soporte (P Sop)

e Rise Time

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

e Tiempo inspiratorio (T Insp)

® Presién base (PEEP)

¢ Frecuencia respiratoria (Frecuencia) o
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¢ Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
Ventilacion de respaldo: configurable VCy PC.

Es una alternativa ventilatoria con la que se puede iniciar la desvincula-
cion de la ventilacion mecanica. Su funcidn es la de disminuir la cantidad
de ventilaciones mandatorias del equipo a fin de que el paciente respire
espontaneamente entre cada ciclo, sincronizando el inicio del ciclo de las
ventilaciones mandatorias con el esfuerzo inspiratorio del paciente.

Las ventilaciones mandatorias son controladas por volumen SIMV (VC), re-
cordando siempre que su funcién es la de asegurar un nivel de ventilacién y
oxigenacion que evite cualquier contingencia ventilatoria.

La ventana de sincronizacion de la SIMV se activa un segundo an-
tes del final de la espiracion programada obligatoria. Los estimu-
los espontdneos del paciente al alcanzar el valor de sensibilidad
inspiratoria inicia un nuevo ciclo, que puede ser controlado por
volumen o con presién de soporte, segin el momento de activacién.
Las activaciones que se producen dentro de la ventana de sincronizacion dan
lugar a un ciclo sincronizado controlado por volumen. Las activaciones ante-
riores a la ventana de sincronizacién inician un ciclo de presion de soporte
con un tiempo inspiratorio determinado por la desaceleracion del flujo ins-
piratorio, lo que hara que el ventilador realice un ciclo al alcanzar el valor de
sensibilidad espiratoria.

Una de las desventajas historicas de este modo fue la fatiga muscular que
se producia en el paciente al tener que respirar espontaneamente sin nin-
gun tipo de asistencia. Con el objetivo de solventar esta desventaja, actual-
mente se asiste esta ventilacion con presion de soporte (PS) por lo que se
presenta la nomenclatura del modo como SIMV (VC) + PS.

6.1.2.3 - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada + presion so-
porte (SIMV (PC) + PS)

Disponible en paciente: adulto, pediatrico y neonatal.
Pardmetros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

e Presion control (P Con)

 Presion de soporte (P Sop)

e Rise Time

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

e Tiempo inspiratorio (T Insp)
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® Presién base (PEEP)

e Frecuencia respiratoria (Frecuencia)

e Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
Ventilacién de respaldo: configurable VCy PC.

Permite respiraciones espontdaneas con presion de soporte y ventilaciones
mandatorias con control de presion, resultando un flujo decreciente y respe-
tando siempre el tiempo inspiratorio y la frecuencia programada.

La ventana de sincronizacién SIMV se activa 1 segundo antes del final de la
espiracién programada obligatoria. Los estimulos espontaneos del pacien-
te, al alcanzar el valor de sensibilidad inspiratoria, inician un nuevo ciclo,
que puede ser controlado por presiéon o con presion de soporte, segun el
momento en que se produjo la activacion. Las activaciones que se produ-
cen dentro de la ventana de sincronizacién dan lugar a un ciclo sincronizado
controlado por presién. Las activaciones anteriores a la ventana de sincro-
nizacién inician un ciclo de presién de soporte con un tiempo inspiratorio
determinado por la desaceleracién del flujo inspiratorio, lo que hara que el
ventilador se active al alcanzar el valor de sensibilidad espiratoria.

La presidon de soporte y presidon controlada se diferencian en que la fase
inspiratoria del modo presion de soporte finaliza cuando el flujo disminuye
un porcentaje (ajustable a través de la sensibilidad espiratoria) del pico de
flujo inicial necesario para alcanzar la presion. En modo presién controlada,
la fase inspiratoria estda limitada por el tiempo inspiratorio programado por
el operador.

6.1.2.4 - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada + presién so-
porte (SIMV (PRVC) + PS)

Disponible en paciente: adulto y pediatrico.
Parametros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

e Presion control (P Con)

* Presién de soporte (P Sop)

e Rise Time

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

e Tiempo inspiratorio (T Insp)

e Presion base (PEEP)

e Frecuencia respiratoria (Frecuencia)
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¢ Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
Ventilacion de respaldo: configurable VCy PC.

Es una alternativa ventilatoria con la que se puede iniciar la desvincula-
cion de la ventilacion mecanica. Su funcidn es la de disminuir la cantidad
de ventilaciones mandatorias del equipo a fin de que el paciente respire
espontaneamente entre cada ciclo, sincronizando el inicio del ciclo de las
ventilaciones mandatorias con el esfuerzo inspiratorio del paciente.

La ventana de sincronizacion de la SIMV se activa 1 segundo antes del fi-
nal de la exhalacién mandatoria programada. Los estimulos espontaneos
del paciente al alcanzar el valor de sensibilidad inspiratoria inicia un nuevo
ciclo, que puede ser controlado por presidn o con presidn de soporte, seglin
el momento de activacién. Las activaciones que se producen dentro de la
ventana de sincronizacion dan lugar a un ciclo sincronizado controlado por
presién. Los disparos previos a la ventana de sincronizacion inician un ciclo
de presiéon de soporte con un tiempo inspiratorio determinado por la des-
aceleracion del flujo inspiratorio, lo que hara que el ventilador entre en ciclo
al alcanzar el valor de sensibilidad espiratoria.

Los disparos que ocurren dentro de la ventana de sincronizacién resultan
en un ciclo PRVC. Los disparos previos a la ventana de sincronizacion inician
un ciclo de presién de soporte con un tiempo inspiratorio determinado por
la desaceleracion del flujo inspiratorio, lo que hara que el ventilador entre en
ciclo al alcanzar el valor de sensibilidad espiratoria.

Las ventilaciones mandatorias son controladas por presidn con un volumen
objetivo SIMV (PRVC), recordando siempre que la funcién de las ventilacio-
nes y oxigenacion es evitar cualquier contingencia ventilatoria.

6.1.2.5 - Ventilacidn por presion de soporte con volumen minuto manda-
torio (MMV + PS)

Disponible en paciente: adulto y pediatrico.
Parametros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

¢ Volumen minuto (V Minuto)

e Rise Time

* Presién de soporte (P Sop)

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

® Presion base (PEEP)
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¢ Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)

Ventilacion de respaldo: configurable VCy PC.

En este modo el ventilador funciona operativamente como en el modo pre-
sién de soporte, con la diferencia de que el operador establece un volumen
minuto minimo que debe ventilar al paciente. En caso de que este no se al-
cance, el ventilador incrementa la presidn de soporte con el fin de aumentar
la ventilacion y alcanzar el valor deseado.

Al iniciar este modo de ventilacién, el equipo envia un ciclo con la pre-
sion de soporte programada por el profesional. Tras este ciclo, el dispositivo
monitorea el volumen tidal respirado espontaneamente por el paciente, asi
como su frecuencia respiratoria, para determinar el volumen minuto.

El dispositivo monitorea el volumen minuto, la complacencia y la resisten-
cia de la via aérea del paciente, lo que permite al ventilador evaluar si la
presién de soporte actual es suficiente para garantizar el volumen minuto. Si
el valor de la presion de soporte no es suficiente para garantizar el volumen
minuto, el ventilador aumenta o disminuye el valor de la presién de soporte
enviada al paciente hasta alcanzar y mantener el volumen minuto.

Las variaciones de la presién de soporte son suaves, con un limite de 2
cmH,0 por ciclo de ventilacién.

Es necesario configurar las alarmas de presion maxima y minima compati-
bles con el paciente para garantizar que las variaciones de presion se man-
tengan dentro de limites seguros. También es necesario ajustar la alarma
de frecuencia respiratoria, ya que el volumen minuto puede no ser igual a
la ventilacion alveolar, lo que puede causar respiracidn rapida y superficial.

6.1.2.6 - Ventilacion por presion de soporte con volumen tidal asegurado
(VT aseg + PS)

Disponible en paciente: adulto y pediatrico.
Parametros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

¢ Volumen tidal (V Tidal)

e Rise Time

* Presién de soporte (P Sop)

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

® Presion base (PEEP)

e Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
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Ventilacién de respaldo: configurable VCy PC.

Para la utilizacién de este modo el operador debe fijar un volumen tidal,
el cual queda establecido como un valor minimo para cada inspiracién del
paciente. Con esta modalidad ventilatoria, una vez que el paciente inicie la
inspiracion, el ventilador controla la presién a través de la asistencia de flujo
(P Sop). No obstante, si al alcanzar el valor de flujo en el que deberia pasar
a fase espiratoria (porcentaje de sensibilidad espiratoria) aiin no se ha al-
canzado el volumen deseado, se comporta como un controlador de flujo
hasta entregar dicho volumen. En esta condicion, se aumentara el tiempo
inspiratorio.

Si el volumen tidal respirado por el paciente en el ciclo es igual o mayor que
el volumen programado, el ventilador ciclard y mantendra la presion base, a
la espera de la siguiente activacién espontanea del paciente.

6.1.2.7 - Ventilacidn con volumen soporte (VS)
Disponible en paciente: adulto y pediatrico.

Parametros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

¢ Volumen tidal (V Tidal)

e Rise Time

* Presién de soporte (P Sop)

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

® Presion base (PEEP)

¢ Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
Ventilacién de respaldo: configurable VCy PC.

El operador debe fijar un volumen tidal, el cual queda establecido como
objetivo a alcanzar progresivamente ciclo tras ciclo.

El algoritmo del ventilador monitorea la complacencia y la resistencia de
la via aérea del paciente, asi como sus esfuerzos espontaneos, en cada ciclo
para ajustar la presion inspiratoria y el flujo administrado, lo que resulta en
el volumen programado por el ventilador.

Con esta modalidad ventilatoria, una vez que el paciente inicie la inspi-
racién, el ventilador controla la presion a través de la asistencia de flujo (P
Sop). Sin embargo, cuando se alcanza el valor de flujo que provoca el ciclo
del ventilador, es decir, el porcentaje de sensibilidad espiratoria, el nivel de
presién de soporte se ajusta con cada ciclo en funcion de los esfuerzos del
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paciente para garantizar el volumen tilda objetivo.

6.1.2.8 - Ventilacion por presion bifasica (Bifasico)
Disponible en modo: adulto y pediatrico.
Pardmetros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

e Tiempo inferior (T Inf)

e Rise Time

e Presion Inferior (P Inf)

e Tiempo superior (T Sup)

* Presién de soporte (P Sop)

® Presion Superior (P Sup)

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

¢ Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)
Ventilacion de respaldo: configurable VCy PC.

Ventilacidn intermitente sincronizada controlada por presién que permite
la respiracion espontanea durante todo el ciclo respiratorio. Este modo po-
see dos valores de presion de las vias respiratorias que van alternando entre
siy el paciente puede respirar en forma espontdnea con un nivel de presion
de soporte independiente. Estos dos niveles de PEEP se alternan. Por lo tan-
to, el operador ajusta los dos niveles de PEEP: uno se denomina Presidn
Superior (P. Sup = PEEP Alta) y el otro Presién Inferior (P. Inf = PEEP Baja).

El operador también debe ajustar la frecuencia de alternancia entre los
dos niveles de presidn, utilizando el tiempo inspiratorio Superior (T. Sup) y el
tiempo inspiratorio inferior (T. Inf).

Los dos niveles de presion equivalen a dos niveles de presion (presidon base
o PEEP) que funcionan con la valvula espiratoria parcialmente abierta. El
paciente puede activar el ventilador a cualquier nivel donde se suministre
presién de soporte superior al nivel de presion.

6.1.2.9 - Ventilacion de respaldo

Si el modo seleccionado es PS/CPAP, MMV + PS, VT asegurado + PS o VS se
despliega la ventana “Ventilacion de respaldo” para configurar el modo de-
seado. En los modos SIMV y Bifésico, la ventilacion de respaldo es opcional.

El objetivo de la ventilacion de respaldo es asegurar la ventilacion del pa-
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ciente durante un modo ventilatorio espontaneo en caso de apnea prolon-
gada o alguna eventualidad que dificulte al equipo el reconocimiento del
esfuerzo inspiratorio del paciente.

Es de suma importancia su programacion ya que una vez que el paciente no
realice esfuerzos, el equipo respeta el tiempo y la configuracidén programada
entregando ventilacién de respaldo. Los pardmetros a modificar son:

a) Modo ventilatorio: el operador puede optar por un modo controlado por
volumen o presion.

b) Tiempo de apnea: periodo maximo que espera el ventilador sin que el
paciente haya iniciado una inspiracion, transcurrido este, el equipo emite un
aviso sonoro y visual ventilando al paciente en el modo de respaldo, deter-
minado y programado por el operador.

c) Valores de las variables de fase y ciclado (T ins, Frecuencia, V Tidal o P
Con).

El nivel de PEEP continua siendo el programado con anterioridad al mo-
mento en que se produjo la apnea.

Para que el equipo funcione en el modo espontaneo deseado, el operador
debe confirmar la configuracién de la ventilacion de respaldo. De lo contra-
rio, la ventilacién de respaldo se efectta con los parametros por defecto.

6.1.2.10 - Compensacion de tubo

Durante la ventilacion invasiva, el tubo endotraqueal o de traqueostomia
genera una resistencia artificial en las vias aéreas que dificulta la respiracidon
en comparacién con la ventilacidn no invasiva. La compensacion de tubo
(CT) provee una presidn adicional durante la inspiracion de modo que el
paciente pueda respirar como si no estuviera intubado.

Los parametros ajustables son:
e Compensacion: activada o desactivada
e Tipo de tubo: entrotraqueal (ET) o de traqueostomia (TT)
¢ Diametro interno del tubo: de 3.5a 12 mm.
¢ Porcentaje de compensacién: 0 a 100 %

El ventilador LUFT 5 calcula la presidn resistiva generada en el tubo por
medio de una funcién cuadratica que depende de las caracteristicas del tubo
y del flujo del paciente y a partir de la misma, calcula la presion de compen-
sacion que debe adicionarse a la presidn de la via aérea.

P_=P -P

trag ' va comp
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P _=a*pP

comp - tubo

=K . *Flujo?

tubo ~ ' “tubo

P
P, Presion traqueal
P_.: presion de la via aérea
P eomp’ presidn para compensar el tubo
a: porcentaje de compensacion

P..so: Presion del tubo

K...o: COeficiente del tubo
Flujo: flujo del paciente

El coeficiente K , depende de las caracteristicas resistivas del tubo y se
determina en gran medida basandose en los resultados obtenidos por Gu-
ttmann et al.?

Para calcular y mostrar correctamente la presion traqueal, tanto el tipo de
tubo seleccionado como el didmetro interior de éste tienen que coincidir
con el tubo real utilizado en el circuito. Ademas, se debe verificar que el
limite superior de la alarma de presion pico se encuentre bien configurado.

Cuando la compensacién de tubo se encuentra activada, el grafico de pre-
sion muestra la curva de presion traqueal (color amarillo) sobre la curva de
presion en la via aérea (color naranja). No obstante, todos los pardmetros de
monitorizacion y de mecanica ventilatoria se siguen derivando de la presion
de las vias aéreas medida de forma interna.

La opcidn CT es configurable Gnicamente al modo de ventilacion PS en pa-
ciente adulto o pediatrico. Cuando esta activada, se indica en pantalla como
“PS + CT”.

1 Guttmann, W., Eberhard, L., Fabry, B., et al.: Continuous Calculation of Tracheal Pres-
sure in Tracheally Intubated Patients. Anesthesiology 79 (1993): 503-513.

e N\
e La compensacion de tubo aumenta la presion

entregada al paciente. Verifique la correcta
configuracion del limite superior de la alarma de

ADVERTENCIA presidn pico y de los parametros del tubo utilizado.

e La configuracion de ajustes que provoquen sobre o
subcompensacién de la resistencia del tubo pueden

generar hipoventilacién o barotrauma.
- /
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e La compensacion 100 % indica que la resistencia del
tubo es compensada. No se tienen en cuenta posibles
cambios de resistencia a causa de secreciones o
NOTA estrangulaciones del circuito paciente.

6.2 - VENTILACION NO INVASIVA

La ventilacidén no invasiva es empleada en pacientes asistidos con mascaras
completas o cascos, mascaras nasales o canulas nasales. El ventilador es ca-
paz de compensar las fugas asociadas a dichas interfaces.

6.2.1 - Ventilacion no invasiva (VNI)
Disponible en paciente: adulto y pediatrico.

Pardmetros configurables:

* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)

* Presion de soporte (P Sop)

e Rise Time

e Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

® Presién base (PEEP)

e Sensibilidad inspiratoria (Sens)

Tiempo inspiratorio maximo (Ti Max)
Ventilacién de respaldo: configurable VCy PC.

Este modo ventilatorio le brinda al operador la posibilidad de ventilar al
paciente sin invadir la via aérea. El funcionamiento es similar al modo de
ventilacion con presidn de soporte pero con las siguientes diferencias:

1) En caso de que ocurran fugas por la interfaz de NIV utilizada, se com-
pensan hasta 50 L/min sin que se produzca un autodisparo en el ventilador.

2) Se permite configurar la variable limite de tiempo inspiratorio maximo
(TI Max) con el fin de lograr una mejor sincronia espiratoria.

En este modo también se debe configurar una ventilacién de respaldo (en
modo VC o PC) y por lo tanto el tiempo de apnea.

6.2.2 - CPAP nasal
Disponible en paciente: neonatal.

Parametros configurables:
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* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)
e Flujo continuo (Flujo)
® Presién base (PEEP)

Ventilacién de respaldo: configurable VCy PC.

Esta modalidad permite al operador establecer el nivel de CPAP y conectar
al paciente a través de una cdnula nasal. El ventilador compensa las fugas,
manteniendo el nivel de presidn establecido y permitiendo la ventilacion
espontanea del paciente.

6.3 - TERAPIA DE ALTO FLUJO

6.3.1 - Terapia 02
Disponible en paciente: adulto, pediatrico y neonatal.

Parametros configurables:
* Concentracion de oxigeno entregada (FiO,)
* Flujo continuo (Flujo)

Ventilacidn de respaldo: no configurable.

La terapia de O, s6lo se puede utilizar en pacientes con respiracion inde-
pendiente. El flujo continuo se aplica a una mascarilla de oxigeno o una ca-
nula nasal, con una determinada concentracion de 0,. Adicionalmente, se
debe determinar el flujo de gases necesario para la ventilacion.

A )

0

Imagen 6-4. Conexidn del circuito para terapia O,
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Primero, posicionar el termohumidificador sobre el pedestal del ventilador
LUFT 5. Se debe realizar la prueba del circuito paciente. Luego, desconectar
la rama espiratoria, y en la rama inspiratoria conectar el termohumidifica-
dor. Entre el humidificador y el paciente se debe conectar la interfaz corres-
pondiente para oxigenoterapia

4 N\
* Lla terapia de O, se debe realizar siempre con

termohumidificacion activa.

e Utilizar unicamente mascarillas de oxigeno o canulas

ADVERTENCIA nasales de alto flujo acorde al paciente.

e Durante el funcionamiento de terapia de O,, sélo
se monitorean la FiO, y la presion inspiratoria. Las
alarmas de apnea y de desconexidn paciente, entre
otras, se encuentran desactivadas. Por lo tanto, se
requiere vigilancia constante del paciente.

e Sielusuarionecesitacambiar de modo de ventilacion,
utilice la ventana de modos, configure los parametros

del nuevo modo y haga clic en "Confirmar".
NOTA . . . 5
e Si necesita cambiar los valores de los parametros

de ventilacion mientras un modo esta activo, utilice
el menu inferior de la pantalla de ventilacién del
equipo.

e Enlaventana de modos de ventilacidn, no es posible
cambiar los parametros de ventilacion dentro del
modo en si.

6.4 - PARAMETROS CONFIGURABLES

En la parte inferior de la pantalla de operacidn se encuentran los parametros
configurables por el operador. Para modificarlos, es necesario presionar el
recuadro del parametro correspondiente. Se desplegara una ventana donde
podra ajustar el valor utilizando los botones "+" y "-", o bien deslizando
manualmente el control de la barra horizontal.

El valor actual se mostrard en el centro de la ventana, junto con su unidad.

A medida que se modifique el valor, la barra naranja variara su altura de
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manera progresiva para reflejar visualmente el cambio.

Para confirmar el cambio, debe presionar el botdn "Aceptar". Si se desea
cancelar la modificacién y conservar la configuracion anterior, presionar el
botdén "Cancelar".

Los parametros disponibles para ajuste varian segun el modo ventilatorio
seleccionado, y sus rangos configurables dependen del tipo de paciente.

6.4.1 - Fraccién de oxigeno entregada (FiO,)
El parametro FiO, determina la concentracion de oxigeno, expresada en
porcentaje, de la mezcla de gases que suministra el ventilador.

e El valor de FiO, monitoreado corresponde a la FiO,
suministrada por el LUFT 5. Si el flujo inspirado por
el paciente es mayor al flujo configurado o si la

ADVERTENCIA interfaz no esta correctamente posicionada, la FiO,
monitoreada puede ser potencialmente superior a la
inspirada por el paciente.

6.4.2 - Tiempo inspiratorio (T Ins)

El parametro T Ins determina el tiempo, en segundos, que dura la fase ins-
piratoria de las ventilaciones mandatorias. Al configurar el valor de tiempo
inspiratorio y frecuencia, el ventilador determina automaticamente el valor
de la relacion I:E y del tiempo espiratorio.

6.4.3 - Tiempo inspiratorio maximo (Tl Max)

El parametro Tl Max determina el tiempo maximo, en segundos, que dura
la fase inspiratoria de las ventilaciones espontdneas. Alcanzado dicho tiem-
po, el ventilador conmuta de inspiracidn a espiracion.

6.4.4 - Tiempo inferior (T Inf)

Es la duracidon del tiempo, en segundos, en que se mantiene la presidn
inferior (P Inf). Suele ser corto para evitar el colapso pulmonar, pero permite
liberar CO,. Ajustar este parametro influye directamente en la eficiencia de
la eliminacion del dioxido de carbono.
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6.4.5 - Tiempo superior (T Sup)

Es la duracion del tiempo, en segundos, en que se mantiene la presion su-
perior (P Sup). Cuanto mas largo sea este tiempo, mayor sera el soporte a la
oxigenacion. Suele representar la mayor parte del ciclo respiratorio.

6.4.6 - Frecuencia respiratoria (Frec)

El pardmetro Frec determina el nimero minimo de ventilaciones mandato-
rias por minuto en los modos A/C, SIMV y bifasico. Se encuentra relacionado
con el tiempo inspiratorio, tiempo espiratorio y por consiguiente, con la re-
lacion I:E. Su unidad es ¢/min.

El ventilador no acepta un valor de frecuencia tal que el tiempo inspiratorio
sea menor a 0.1 s o un valor de relacién I:E mayor a 5:1.

6.4.7 - Volumen tidal (V Tidal)

El pardmetro V Tidal determina el volumen de gas entregado al paciente
durante una ventilacion mandatoria con control de volumen, medido en mL.
El valor administrado compensa automaticamente el volumen atrapado en
el circuito paciente (volumen compresible), de forma que el valor configu-
rado serd el que llega realmente al paciente. Esta compensacion se realiza
en funcion de la complacencia determinada durante las pruebas de linea y
se encuentra limitada para evitar sobrecompensaciones en caso de fugas.

6.4.8 - Volumen minuto (V Minuto)
El pardmetro V Minuto determina el minimo volumen total de gas entrega-
do al paciente en un minuto. Su unidad es L/min.

6.4.9 - Flujo continuo (Flujo)
El parametro Flujo determina la tasa de volumen por unidad de tiempo
entregado al paciente de manera continua. Su unidad es L/min.

6.4.10 - PEEP

El parametro PEEP o presidn positiva al final de la espiracion de sus siglas
en inglés (Positive End Expiratory Pressure), determina la presidén positiva
mantenida en las vias respiratorias durante la espiracién de las ventilaciones
mandatorias y espontaneas. Su unidad es cmH-0.
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6.4.11 - Presion control (P Con)

El pardmetro P Con determina la presion a la que el ventilador suministra la
mezcla de gases al paciente durante una ventilacién mandatoria con control
de presion. La presion control seteada es la presidon por encima del valor de
PEEP, medida en cmH:0. Por ejemplo, si se selecciona PEEP de 3 cmH,Oy P
Con de 15 cmH,0, el ventilador entrega la mezcla de gases a 18 cmH_0.

6.4.12 - Presion soporte (P Sop)

El pardmetro P Sop, medido en cmHz0, determina la presiéon por encima
del valor de PEEP a la que el ventilador suministra la mezcla de gases al
paciente durante una respiracién espontdnea. Sélo se activa cuando el es-
fuerzo inspiratorio del paciente supera el valor de sensibilidad inspiratoria.

6.4.13 - Presion inferior (P Inf)

Es el nivel mas bajo de presidn a la que se permite caer el sistema durante
un corto periodo de tiempo, medida en cmH:0. Sirve para facilitar la eli-
minacién de CO, (ventilacién) Es mds alta que cero (no se llega a presion
atmosférica para evitar colapso alveolar).

6.4.14 - Presion superior (P Sup)

Es el nivel de base mas alto de presion de las vias aéreas al que se mantiene
el pulmon durante un tiempo determinado, medida en cmH.0. Representa
la presion de "apertura" alveolar, favorece el intercambio gaseoso y la oxige-
nacion. Durante este tiempo, el paciente puede respirar espontdneamente
con presion de soporte si estd configurada.

6.4.15 - Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)

El parametro Sens Insp determina el esfuerzo del paciente necesario para
activar al ventilador y que el mismo suministre una ventilacién mandatoria
o espontanea, dependiendo del modo en el que esté operando. El esfuerzo
del paciente puede medirse por presién o por flujo. Los valores absolutos
mas bajos de sensibilidad presentan mayor confort para el paciente dado
que el esfuerzo necesario es menor sin embargo utilizar los valores minimos
puede provocar autodisparos ante movimientos del circuito o del paciente.
Por el contrario, los valores absolutos mas altos de sensibilidad evitan los
autodisparos cuando existen fugas importantes en el circuito paciente.

La sensibilidad inspiratoria por presidn, en cmH.0, se define como el des-
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censo de presion por debajo del valor de PEEP que debe generar el paciente
para comenzar una respiracion. La sensibilidad por flujo, en L/min, se define
como el flujo inspirado por el paciente por debajo del flujo base que acciona
el ventilador para que administre una ventilacion.

6.4.16 - Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

El pardmetro Sens Esp determina el porcentaje del flujo pico inspiratorio al
que el ventilador cambia de fase inspiratoria a espiratoria en todos los mo-
dos espontaneos. Cuanto mayor es el valor de sensibilidad espiratoria, mas
corto es el tiempo inspiratorio. Se debe seleccionar el valor que se ajuste
mejor a las condiciones del paciente sin acortar ni ampliar la fase inspiratoria
del mismo. Su unidad es %.

6.4.17 - Rise time (R Time)

Determina la velocidad a la que la presién inspiratoria suministrada alcanza
su valor objetivo. Se representa mediante 6 niveles de ajuste, de 0 a 5,
donde cada nivel se visualiza con una cantidad correspondiente de barras. El
nivel 0, no se selecciona ninguna barra, indica la velocidad de ascenso mas
lenta. El nivel 5, se muestran cinco barras, indica el 100 % de la velocidad de
ascenso, es decir, el aumento mas rapido posible. A mayor nimero de barras
visibles, mas rapida es la subida de presidon hasta alcanzar el valor objetivo.

6.4.18 - Forma de onda (Onda)

El pardmetro Onda determina la forma de onda del flujo de gas suminis-
trado al paciente en las ventilaciones mandatorias con control de volumen.
Su configuracidn altera de manera directa el valor del flujo pico inspiratorio.
En los modos con control de presidon no se puede alterar la forma de onda
por defecto (rampa descendente). Hay cinco patrones cominmente usados
de flujo.

6.4.18.1 - Onda cuadrada: con este ajuste, el flujo acelera y

alcanza un valor que se mantiene estable a través de la inspira-

J_I— cién. Este ingreso de gas a velocidad continua, va a producir un
incremento lineal en el valor de presion de la via aérea proximal

a medida que se incremente el volumen pulmonar. Si la presion

pico de la via aérea del paciente es mas alta de lo normal o si el

paciente se siente incomodo, el patron de onda se puede cam-

biar para disminuir esta presién o para intentar adecuar el ven-

tilador a la demanda ventilatoria del paciente.
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6.4.18.2 - Onda de rampa descendente 50 %: con esta forma
de onda se obtiene un incremento del flujo pico en un 50 % con
relacion al constante, buscando adecuar el flujo a la demanda o
estado del paciente.

6.4.18.3 - Onda de rampa descendente 100 %: esta forma de
onda utiliza una aceleracién rapida del flujo seguida por un des-
censo controlado finalizando la inspiracion a flujo O (cero).

6.4.18.4 - Onda de rampa ascendente: esta forma de onda
comienza con un flujo cero y aumenta linealmente hasta un va-
lor pico, seguida por un descenso rapido del flujo.

En reaccién a esta forma de onda de flujo de rampa ascenden-
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

te, los patrones correspondientes para la presion y el volumen
son exponenciales con una forma céncava hacia arriba.

6.4.18.5 - Onda sinusoidal: este tipo de onda acelera lenta-
f\ mente a un flujo maximo y disminuye hacia el final de la inspi-
racion. Las presiones maximas de la via aérea se reducen al mi-

nimo programado por el operador.

i & f/ \
i
R, | |
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Fi02 213100 %
TI Méx 0.3023.00 s
| TSup | 0.5a30 | s |

v Tidl 102 2500

Tabla 6-2. Pardmetros configurables
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

PARAMETRO
CONFIGURABLE

Flujo

Sens Ins

Rise time

0

UNIDAD

L/min

0.1a30 L/min

-30a-0.1 cmH20

Los rangos configurables estdn definidos en su mdaxima amplitud, aunque pueden
variar segun el tipo de paciente y el modo de ventilacion utilizado

Tabla 6-2. Pardmetros configurables
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6.5 - PARAMETROS MONITOREABLES
En la parte izquierda de la pantalla de operacion se encuentran los para-
metros monitoreados.

6.5.1 - Presion Pico (P Pico)

El pardmetro P Pico monitorea la maxima presidn alcanzada en la via aé-
rea durante la fase inspiratoria. En los modos controlados por presion es el
resultado de la suma de la presién configurada (control o soporte) y la PEEP
seteada. Su unidad es cmH:O.

e La presion inspiratoria se visualiza en el monitor del
equipo como Presion Pico (P Pico). Este valor refleja
la presion maxima registrada en las vias aéreas

NOTA durante la inspiracion.

6.5.2 - Volumen tidal (V Tidal)

Este parametro permite monitorear el volumen tidal espirado por el pa-
ciente, medido en el sensor de flujo espiratorio ubicado en la valvula espira-
toria. Su unidad es mL.

6.5.3 - Frecuencia
Este parametro permite monitorear la frecuencia real a la que esta siendo
ventilado el paciente en ¢/min.

6.5.4 - Volumen minuto espirado (V Minuto)

El pardmetro V Minuto monitorea el volumen total de la mezcla de gases
espirada por el paciente en un minuto, sumando todas las ventilaciones (es-
pontaneas y mandatorias). Su unidad es L/min.

6.5.5 - Fraccidn inspirada de oxigeno (FiO2)
Este parametro permite monitorear la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2)
suministrada en la mezcla de gases, medida en %.

6.5.6 - Presion base (P Base)
El parametro P Base monitorea la presion de las vias aéreas al final de la

espiracién en cmH-0.
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6.5.7 - Presion media (P Media)
Indica el valor medio de la presion de via aérea alcanzada en cada ciclo
ventilatorio. Su unidad es cmH:0.

6.5.8 - Complacencia dinamica (C Din)

El pardametro C Din es la relacion entre el volumen tidal y la presion pico
durante el ciclo de inspiracidn (cargas elasticas y resistivas), se mide en mL/
cmH:0.

6.5.9 - Presion plateau (P Plateau)
Es la presion medida al final de la inspiracién, cuando el flujo es cero. Su
unidad es cmH:0.

6.5.10 - Flujo inspiratorio (Flujo ins)
El parametro Flujo Ins mide el pico de flujo maximo de gas enviado al pa-
ciente en cada inspiracion por el ventilador. Su unidad es L/min.

6.5.11 - Flujo espiratorio (Flujo esp)
El parametro Flujo esp mide el pico de flujo maximo de gas espirado por el
paciente en cada ciclo ventilatorio. Su unidad es L/min.

6.5.12 - Volumen compresible (V Comp)
El parametro mide el volumen atrapado en el circuito paciente y los acce-
sorios del mismo. Su unidad es mL.

6.5.13 - Volumen tidal inspiratorio (V Tidal Ins)

El pardmetro V Tidal Ins determina el volumen tidal entregado al paciente
durante una ventilacion mandatoria con control de volumen, medido en la
salida a paciente. Su unidad es el mL.

6.5.14 - Tiempo inspiratorio (T ins)
Es el tiempo transcurrido, en segundos, entre el inicio y final de la inspira-
cién. Para modos asistidos/controlados el mismo serd determinado por el Ti
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configurado. En el caso de modos espontaneos, serd dado por la sensibilidad
espiratoria.

6.5.15 - Tiempo espiratorio (T esp)

Es el tiempo transcurrido, en segundos, entre el inicio y final de la espira-
cién. Para modos asistidos/controlados el mismo serd el resultado del tiem-
po inspiratorio y frecuencia configurada. En el caso de modos espontaneos,
sera el resultado de la sensibilidad espiratoria configurada y la mecanica
ventilatoria propia del paciente.

6.5.16 - Constante de tiempo espiratoria (RC esp)

Es el producto entre la complacencia y la resistencia. Representa el tiempo
necesario para que los pulmones se vacien durante la espiracion. Es de
utilidad para optimizar los ajustes del ventilador. Su unidad es segundos.

6.5.17 - Relacién I:E

El parametro I:E determina la relacion entre el tiempo inspiratorio y el
tiempo espiratorio para las ventilaciones mandatorias. Se obtiene indirec-
tamente al configurar el valor de frecuencia y tiempo inspiratorio y su valor
resultante se muestra en el area de parametros monitoreados.

Cuando la relacidn I:E se muestra en color rojo y con la leyenda inv, indica
que el tiempo inspiratorio es mayor que el tiempo espiratorio. Es decir, la
relacion I:E esta invertida. Su rango configurables es de 1:74 a 4.7:1.

6.5.18 - Relacién Ti/Ttot
El pardmetro monitoreado Ti/Tot indica la relaciéon porcentual entre el
tiempo inspiratorio y el tiempo total el ciclo respiratorio. Su unidad es el %.

6.5.19 - Volumen minuto espontaneo (V Min Espon)

El parametro V Minuto espontdneo monitorea el volumen total de la mez-
cla de gases entregada al paciente en un minuto, teniendo en cuenta Unica-
mente las respiraciones espontaneas del paciente. Su unidad es L/min.

6.5.20 - Frecuencia espontanea (Frec Espon)
Muestra la frecuencia promedio de los ultimos 6 ciclos respiratorios dispa-
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rados por deteccion de esfuerzos inspiratorios del paciente. Se mide en c/
min.

6.5.21 - Presion de oclusién (P0.1)

Es la caida de presidn registrada en las vias aéreas a 100 ms de haberse
producido un esfuerzo inspiratorio del paciente. Este parametro se utiliza
para determinar el impulso respiratorio central y el esfuerzo respiratorio del
paciente. Se mide en cmH-:0.

6.5.22 - Pausa inspiratoria (Pausa Insp)

Es el tiempo, configurado en segundos, que transcurre al final de la
fase inspiratoria, antes de que comience la espiraciéon. Durante esta
pausa, el flujo de gas se detiene momentaneamente, manteniendo la
presién inspiratoria durante un breve lapso sin movimiento de aire.

6.5.23 - Diéxido de carbono espirado (etCO2)

El pardametro etCO. se monitorea siempre que se encuentre el sensor de
capnografia conectado y mide la concentraciéon de didxido de carbono al
final de la espiracién.

6.5.24 - Diéxido de carbono inspirado (CO2ins)

El parametro CO2ins se monitorea siempre que se encuentre el sensor de
capnografia conectado y mide la concentracion de diéxido de carbono en
la inspiracion. La cantidad normal de CO: que un paciente inhala durante la
inspiracion es 0 mmHg.

PARAMETRO
MONITOREABLE

P Pico 0a 120 cmH20
V Tidal 0 a 4000 mL
V Min espirado 0.00 a 25.00 L
V Min inspirado 0.00 a 25.00 L
V Min espontdneo 0.00 a 25.00 L

Tabla 6-3. Parametros monitoreables
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PARAMETRO
MONITOREABLE

UNIDAD

0a 100
0a 4000

0a 150

0a20

Los rangos monitoreables estdn definidos en su mdxima amplitud, aunque pue-
den variar segtn el tipo de paciente y el modo de ventilacion utilizado

Tabla 6-3. Parametros monitoreables
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6.6 - HERRAMIENTAS VENTILATORIAS

Se accede desde el Menu principal, el equipo no debe encontrarse en modo
Standby, en Terapia O, ni Bifasico. Se habilitan las siguientes mecanicas ven-
tilatorias en funcién del paciente y modo de funcionamiento seleccionado.

6.6.1 - AutoPEEP

En esta opcion, el ventilador realiza una pausa espiratoria de 0.5 segundos
con la valvula espiratoria cerrada en tres ciclos consecutivos. Luego, muestra
en el extremo inferior derecho de la pantalla, el valor de PEEP residual (Au-
toPEEP) que queda en el pulmén al final del ciclo de espiracion junto con el
PEEP configurado y el PEEP total (TotalPEEP = AutoPEEP + PEPP). La unidad
de medida es en cmH-0. Durante las pausas espiratorias, la alarma de apnea
se encuentra pausada, es decir, no se generaran sefiales de alarma asociadas
a una condicién de apnea.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PCy PRVC) y neo-
natal (modos: VCy PC).

6.6.2 - Complacencia - Resistencia

Explora la distensibilidad toracopulmonar y la resistencia de la via aérea al
relacionar los valores obtenidos de presidn pico, presion plateau, PEEP, flujo
inspiratorio y volumen tidal. Se debe configurar el volumen tidal (en modo
VC o PRVC) o la presidon control (en modo PC) y se muestran en pantalla los
siguientes valores:

e Complacencia dinamica (C Din): la relacién entre el volumen tidal y la
presion pico durante el ciclo de inspiracidn (cargas elasticas y resisti-
vas). Se mide en mL/cmH-O.

e Complacencia estatica (C Est): la relacién entre el volumen y la presién
plateau (carga eldstica). Su unidad es mL/cmH-0.

e  Elastancia estatica (E Est): es la medida de la rigidez del sistema espira-
torio. Representa la dificultad para distender los pulmones y el térax.

Se calcula como el inverso de la complacencia estética. Su unidad es
cmH20/L.

Manual LUFT 5 - Revision D| 139



e Resistencia inspiratoria (R Insp): corresponde a la oposicion del sis-
tema respiratorio al flujo de aire durante la inspiracién. Se mide en
cmH20/L/s.

e Resistencia espiratoria (R Esp): corresponde a la carga resistiva, que
indica la oposicidn al flujo aéreo durante la espiracion, principalmente
determinada por el didmetro de las vias aéreas y las caracteristicas del
circuito. Su unidad es cmH20/L/s.

e  TotalPEEP: es la suma del AutoPEEP mas el PEEP configurado. Se mide
en cmH-:0.

e AutoPEEP: es el valor de PEEP residual que queda en el pulmadn al final
de la espiracion. Su unidad es en cmH:0.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PCy PRVC) y neo-
natal (modos: VCy PC).

6.6.3 - Curva PV con Bajo Flujo

Para esta alternativa, el operador debe establecer el valor de volumen tidal
maximo (mL), la presion control maxima (cmH:0) y el flujo (L/min) que de-
sea insuflar al pulmdn del paciente. El rango de volumen configurable es de
50 a 2500 mL, en presién de 2 a 95 cmH20 y de flujo de 2 a 8 L/min.

En dicha mecanica, el ventilador realiza una espiracién prolongada, llevan-
do la presidon base a cero para luego insuflar gases a una velocidad deter-
minada hasta alcanzar el valor establecido de presidon. De esta manera, se
elimina el componente resistivo de la via aérea y se permite establecer en
forma automatica los puntos de inflexion inferior (PIl) y superior (PIS), medi-
dos en cmH:0, los cuales se muestran en la pantalla.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PCy PRVC).

6.6.4 - Capacidad vital lenta

Posibilita la medicion del maximo volumen de mezcla de gases que puede
ser espirado por el paciente, luego de una inspiracién maxima. Se muestra
en pantalla el valor obtenido en litros.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: PS/CPAP y VT ASEGU-
RADO + PS).

6.6.5 - indice de respiracién rapida superficial (IRRS)
También llamado indice de Tobin. Al seleccionar esta mecdnica, se muestra
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en pantalla la relacién entre frecuencia respiratoria espontanea y el volu-
men tidal. Resultados menores a 105 ¢/min/L sugieren altas probabilidades
de éxito en el “destete”. Para que el valor obtenido sea interpretado correc-
tamente, la presién de soporte maxima aplicada al paciente debe ser de 10
cmH,Oy la PEEP maxima de 5 cmH, 0.

Disponible en paciente: adulto y pediétrico (modo: PS/CPAP).

6.6.6 - indice de estrés

Al seleccionar esta opcidn, el ventilador establece una onda de flujo cons-
tante hasta entregar el volumen tidal seleccionado por el operador, con-
figurable de 50 a 2500 mL. Luego, realiza un anadlisis de la pendiente de
crecimiento de la curva de Presion - Tiempo, estableciendo un “Nivel de dis-
tensibilidad éptimo” que permite al operador conocer el estado de distensi-
bilidad del pulmén de la siguiente manera:

e N°menor a 1: sugiere atelectrauma.
e N° mayor a 1: sugiere sobredistension.
Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PCy PRVC).

6.6.7 - Pausa inspiratoria

La pausa inspiratoria es una mecdnica ventilatoria en la que se mantiene
la inspiracion en las vias aéreas del paciente por un tiempo regulable luego
de finalizar el flujo inspiratorio. Durante la pausa, el flujo circulante es nulo,
permitiendo el monitoreo de la presidn plateau que se mantiene constante
porque no hay movimiento de gas; sin embargo, su valor depende de las
caracteristicas del pulmén y de la caja toracica del paciente.

El operador configura el tiempo de pausa inspiratoria, entre 0 a 2.00 se-
gundos, este se establece en todos los proximos ciclos hasta que el operador
vuelva a ingresar a esta opcidn y configure 0 s. El tiempo de pausa configu-
rado se considera parte de la fase inspiratoria para el calculo de la nueva
relacidn I:E.

Mientras esté seleccionada una pausa inspiratoria, en el area de monito-

reo se muestra el valor de tiempo de pausa inspiratoria y el de la presion
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plateau. Ademas, la alarma de apnea se encuentra pausada, es decir, duran-
te la pausa inspiratoria no se generardn seiales de alarma asociadas a una
condicion de apnea.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VCy SIMV(VC) + PS).

6.6.8 - Trabajo inspiratorio

La medida del trabajo respiratorio sirve para cuantificar la energia disipada
durante la contraccién de los musculos respiratorios, ya que se encuentra
vinculado con el consumo de oxigeno de estos musculos. Su unidad de me-
dida es mJ.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PCy PRVC).

6.6.9 - Constante de tiempo inspiratoria

La misma es calculado como el producto de la resistencia inspiratoria y la
complacencia dindmica calculada. Se mide ens.

Disponible en: adulto y pediatrico (modos: VC, PC, PRVC, PS, SIMV(VC) +
PS, SIMV(PC) + PS, SIMV(PRVC) + PS, MMV + PS, VT ASEGURADO + PS, VS 'y
VNI).

6.6.10 - Porcentaje de fugas

Es el porcentaje de fugas que se presenta en el circuito (considerando tan-
to el circuito paciente junto con sus accesorios como el circuito interno del
ventilador), calculado como la diferencia porcentual entre el volumen espi-
rado y el volumen inspirado. Su unidad es el %.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PC, PRVC, PS/CPAP,
SIMV(VC) + PS, SIMV(PC) + PS, SIMV(PRVC) + PS, MMV + PS, VT ASEGURADO
+PS, VS y VNI).

6.6.11 - Presion auxiliar (P aux)

El ventilador cuenta con un conector el cual se encuentra directamente
conectado a un sensor de presion diferencial ubicado en la placa de control,
que mide, como su nombre lo indica, la presién en el mismo.

El conector se encuentra en el frente del ventilador y es tipo Male Luer
Lock segun la norma ISO 80369-7:2021. Permite monitorear la presion eso-
fagica, la presidn transpulmonar (igual a presidn de la via aérea menos pre-
sion esofagica) y cualquier otra presidon de balén, mediante el uso de un
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catéter esofagico.

Al seleccionar la opcién Presién auxiliar, en el menu de herramientas venti-
latorias, se abre una ventana emergente con las opciones de puesta a cero,
presién transpulmonar y P Cuff (presion del balén del catéter).

Al seleccionar Presién Transpulmonar, se muestran en la ventana de meca-
nica ventilatoria, los valores de presién transpulmonar plateau y la presion
transpulmonar espiratoria medidos en cmH.0. Es importante destacar que
el usuario debe haber configurado previamente la pausa inspiratoria progra-
mada para que el calculo de la presion transpulmonar plateau sea el correc-
to y que el catéter esofagico se encuentre correctamente ubicado e inflado.

Ptl’. = Pva - PES

tr. plateau ~ 7 plateau es

P =PEEP-P_

tr. esp

P : presion transpulmonar
P :presion de la via aérea
va
P_.: presion esofagica (medida en el conector P aux)
P : presion plateau de la via aérea

Plateau

P : presion transpulmonar espiratoria

tr. esp

Al seleccionar P Cuff, se muestran en la ventana de mecanica ventilatoria,
los valores de presion de baldn inspiratoria y espiratoria en cmH:0.

La opcidn de Ajuste de cero permite calibrar el sensor de presién auxiliar. Al
presionarla, el ventilador toma como referencia la presion medida y la consi-
dera como el cero del sensor. Si el ajuste se realiza de manera incorrecta los
valores medidos pueden no ser fidedignos.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PC, PRVC, PS/CPAP,
SIMV(VC) + PS, SIMV(PC) + PS, SIMV(PC) + PS, SIMV(PRVC) + PS, MMV + PS,
VT ASEGURADO + PS, VS y VNI).

6.6.12 - Presion inspiratoria maxima (Pl max)
Este valor representa la capacidad contractil de los musculos involucrados
en el esfuerzo inspiratorio del paciente.

El procedimiento involucra la oclusién de la valvula inspiratoria y la apertu-
ra de la valvula espiratoria. Esto provoca que todo el esfuerzo del paciente
se refleje en una caida de presién en la via aérea.

El operador debe seleccionar el tiempo de oclusion entre 0 y 25 segun-
dos. Al seleccionar aceptar, se despliega en pantalla una ventana donde se
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indican los esfuerzos inspiratorios del paciente durante el tiempo configura-
do, a partir del tercer esfuerzo detectado. Una vez concluido dicho tiempo,
el ventilador LUFT 5 muestra el valor del esfuerzo maximo, representado
por el mayor descenso de presion detectado. La pantalla queda congelada
mostrando los esfuerzos y vuelve al modo de funcionamiento previo a la
maniobra.

Disponible en paciente: adulto y pediatrico (modos: VC, PC, PRVC, PS/CPAP,
MMV+PS y VT ASEGURADO + PS).

HERRAMIENTAS VENTILATORIAS
AutoPEEP

Curva PV con bajo flujo

indice de respiracién rapida superficial

Pausa inspiratoria

Constante de tiempo inspiratoria

Presion auxiliar

Tabla 6-4. Herramientas ventilatorias
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CAPITULO 7: Capnografiay
sensor de oxigeno




7.1 - CAPNOGRAFIA

7.1.1 - Descripcion

Es el registro grafico, sencillo y no invasivo de las concentraciones de CO,
en gas espirado e inspirado. La medicion se realiza mediante el sensor para
capnografia tipo mainstream, el cual se incorpora en el circuito paciente y
puede ser utilizado en pacientes adultos, pediatricos y neonatales, tanto en
unidades de terapia intensiva como durante el transporte de pacientes en
ambitos intrahospitalarios.

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

Tipo de sensor Mainstream (no diverting)

Funcion Monitorear en tiempo real la concentracion de CO, en
los gases circulantes desde y hacia el paciente.
Puede ser utilizado en pacientes adultos, pediatricos

Poblacion de uso
y neonatales.

Parte del cuerpo Contacto indirecto, a través del gas que pasa por el
en contacto sensor.

Destinado a conectarse en el equipo e incorporarse

Aplicacién o . .
P en el circuito paciente a través de un adaptador.

Ambiente hospitalario, especificamente en unidades
Ambiente de uso de cuidados intensivos (U.C.I), unidades de terapia
intensiva (U.T.l.) y shockrooms.

Tabla 7-1. Caracteristicas del sensor de capnografia

(o Es responsabilidad del operador verificar Ia h

compatibilidad del sensor con el ventilador, el estado
del sensor, la correcta lectura y la forma de onda en
ADVERTENCIA la pantalla, antes de conectar el sensor al circuito
paciente.

e El sensor de capnografia no debe ser utilizado como
Unico método de monitorizacién del paciente. Se
debe usar en conjunto con otros equipos para el

S monitoreo clinico.

J
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ADVERTENCIA

NOTA

El sensor de capnografia solo debe usarse para @
propdsito y de la manera que se describe en este manual.

El sensor de CO, no debe tener contacto directo con
el paciente durante su uso. Si, por cualquier motivo,
el dispositivo sensor de capnografia estd en contacto
directo con cualquier parte del cuerpo del paciente, se
debe colocar un material aislante entre el dispositivo y
el cuerpo.

El sensor de CO: no debe ser utilizado con un suministro
de O, desde un concentrador de oxigeno, ya que el mismo
podria alterar la exactitud de las mediciones.

El sensor de capnografia debe ser utilizado sdlo por
el personal médico autorizado.

El capndgrafo no esta disefiado para utilizarse
durante imagenes por resonancia magnética (RMN)
o en entornos de RMN. Durante la resonancia
magnética, debe colocarse fuera de la sala de
resonancia magnética.

El uso de equipos electroquirurgicos de alta frecuencia
(celulares, teléfonos inalambricos, desfibrilador,
electrobisturi, resonancia magnética, etc.) cerca de estos
dispositivos puede producir interferencias y provocar
mediciones incorrectas.

Utilice Unicamente dispositivos autorizados. De lo
contrario puede provocar dafios en el equipo y/o lesiones
en el paciente.

El dispositivo no esta equipado con un compensador

de presion barométrica automatico.

Los sensores son dispositivos no estériles. No esterilice
los dispositivos, ya que esto podria dafarlos. Y,

Los accesorios descritos en este capitulo y provistos )

por el fabricante con el equipo, no poseen latex en su
composicién y tampoco en su embalaje.

La desconexién del sensor de la fuente de
alimentacion se realiza quitando el cable del
dispositivo del ventilador pulmonar LUFT 5.

J
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Se accede a la funcion de capnografia mediante el botén "Capnografia"
presente en el "Area de menu y accesos directos". Al presionarlo, se abre
una ventana desplegable con las siguientes funciones:

e  Capnografia volumétrica.
e  Opciones avanzadas.

e Alarmas.

e Unidades.

Imagen 7-1. Menu de capnografia

7.1.2 - Funcionamiento del sensor

Se basa en el principio de que diferentes gases absorben ondas infrarrojas
de distinta longitud dependiendo de las propiedades que posea el gas. El
método utilizado para realizar la medicidn se basa en el hecho de que las
moléculas de CO, absorben la energia de ondas infrarrojas de determinada
frecuencia. La cantidad de energia absorbida desde el emisor esta
directamente relacionada con la concentracién de CO, presente en el gas
circulante.

7.1.3 - Armado y conexion del capnégrafo

7.1.3.1 - Conexion del sensor al ventilador

El conector del capndgrafo es tipo LEMO, hembra de 8 pines, color ama-
rillo. Este debe conectarse en el puerto de conexién de capnografo, ubica-
do en el extremo superior derecho del panel frontal del ventilador (Imagen
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3-3). Se deben tener en cuenta las posiciones de las dos muescas, las mismas
deben coincidir al momento de la conexion.

Conecto LEMO e

Imagen 7-2. Conector para capndgrafo

Una vez efectuada la conexién en el equipo, se enciende el led situado en
la cara superior del capndgrafo. Al cabo de unos segundos, se enciende
una luz roja parpadeante, indicando la ausencia del adaptador. Dado que
el capndgrafo es un sensor mainstream, resulta necesario el uso de un
adaptador para integrarlo al circuito respiratorio.

TIPO DE ADAPTADORES
Adulto Adaptador via aérea Adulto/Pedidtrico
Pediatrico Adaptador via aérea Adulto/Pedidtrico
Neonatal Adaptador via aérea Infante

Tabla 7-2. Tipo de adaptadores segun el tipo de paciente

7.1.3.2 - Conexidn del adaptador al sensor

Los adaptadores de via aérea entregados junto al equipo, se colocan en el
sensor teniendo en cuenta la estructura del mismo y haciendo coincidir las
lineas guias con las hendiduras del sensor. El mismo hard un “click” cuando
se encuentre correctamente colocado (Imagen 7-3). Una vez conectado, el
equipo detecta su presencia y aparece en pantalla la indicacién correspon-
diente en el drea de iconos. El estado operativo del capndgrafo debe verifi-
carse continuamente mediante la luz led que se encuentra en el cuerpo del
sensor.
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Imagen 7-3. Montaje del capndgrafo al adaptador

Las mediciones de los gases se obtienen a través de las ventanas en los
lados del adaptador. Las mismas son transparentes a la luz en los rangos de
longitud de onda de interés y estan especialmente disefiadas para minimizar
el impacto del vapor de agua en la transmision de luz.

Para resultados 6ptimos, la ventana debe posicionarse de modo vertical
y no se debe colocar el adaptador entre el tubo endotraqueal y el codo, de
este modo evita que las secreciones del paciente se acumulen en las venta-

nas.

Ve

ADVERTENCIA

Es importante seleccionar correctamente el )

adaptador segun el tipo de paciente. En caso
contrario, el desempefio esencial del ventilador
puede verse afectado.

Se debe reemplazar el adaptador para circuito
paciente si observa que se produce condensacion de
agua en su interior.

El sensor esta destinado para utilizarse sélo como un
accesorio adjunto en el monitoreo del paciente. Se
debe usar en conjunto con otros dispositivos para el
monitoreo clinico.

El sensor no estd disefiado para utilizarse en
atmodsferas donde estén presentes otros gases
anestésicos, oxido nitroso u otros.

No debe realizarse ninguna modificaciéon o mantenimiento
al capndgrafo sin autorizacion del fabricante. Ante
cualquier duda, se debe contactar con el servicio técnico
autorizado por Leistung.

El circuito respiratorio, el sensor proximal, el sensor de
capnografia y los adaptadores de via aérea entregados)
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: para ser utilizados con LUFT 5, no contienen latex, )
sustancias cancerigenas, toxinas o derivados de ftalatos.

e No sumerja el sensor de capnografia y/o los adaptadores
ADVERTENCIA de vias aéreas en ninguna solucidn de limpieza ni intente
esterilizarlos mediante autoclave o cualquier otro
método. Esto dafard seriamente el dispositivo.

e No colocar el adaptador de via aérea entre el tubo
endotraqueal y un codo, ya que puede permitir que
las secreciones del paciente bloqueen la ventana del

\_ adaptadoryresulte enunincorrectofuncionamiento.

e \Verifique el encendido del led verde de manera
continua, el cual indica que el sensor esta listo para
ser usado.

NOTA e Siobserva una luz roja parpadeante en el sensor, el
adaptador no se encuentra correctamente colocado.

F

Imagen 7-4. Adaptador de via aérea adulto / pedidtrico (izquierda). Adaptador
neonatal (derecha).

Se proveen con el equipo LUFT 5 dos tipos de adaptadores, uno para pa-
cientes adultos/pediatricos y otro para neonatos. Es responsabilidad del
operador conectar el adaptador adecuado, dependiendo del tipo de pacien-
te que se quiera ventilar. El adaptador para neonatos tiene conectores es-
pecialmente disefiados para minimizar el espacio muerto y puede usarse en
pacientes muy pequefios.

Una vez incorporado el adaptador, se debe esperar aproximadamente 10
segundos conforme al tiempo de calentamiento de cada sensor para realizar

la puesta a cero (Véase apartado “7.1.5 - Calibracion”).
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ADVERTENCIA

Los adaptadores de via aérea no son re-utilizables. RE
usar alguno de ellos puede ocasionar contaminacién
cruzada entre pacientes y diseminacién de infecciones
intrahospitalarias.

Los adaptadores de via aérea son no esterilizables. No
limpie, desinfecte ni esterilice los dispositivos, ya que esto
los dafiara. Los adaptadores de via aérea y/o el circuito
en el que estan incorporados pueden contener fluidos
y/o secreciones del paciente, por lo que deben tratarse
de acuerdo con las normas locales para la eliminacién de
desechos médicos.

Es importante seleccionar correctamente el adaptador
de via aérea de acuerdo con el tipo de paciente, de lo
contrario la exactitud de la medicidn puede ser afectada.

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

No se debe usar un adaptador adulto / pediatrico en un
paciente neonato ya que el mismo podria agregar espacio
muerto (5mL) al circuito respiratorio neonatal.

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

No coloque el sensor de capnografia, ni ninglin accesorio
en una posicién que pueda hacer que se caiga sobre el
paciente.

La transmision de luz puede verse afectada por la
acumulaciondesecrecionesyhumedadenlasventanasdel
adaptador de via aérea. Al utilizar termohumidificadores,
se debe tener especial cuidado en colocar el adaptador
de via aérea en posicion vertical y cambiar el adaptador
de via aérea si es necesario.

No utilice el sensor con inhaladores de dosis medida o
medicamentos nebulizados, ya que esto puede afectar la
transmision de luz de las ventanas del adaptador de vias
respiratorias.

J
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e Utilice Unicamente los adaptadores de via aérea
entregados por el fabricante del dispositivo.

e No aplique una presién excesiva en las ventanas

ADVERTENCIA . .
infrarrojas del sensor.

7.1.4 - Forma de comenzar la medicion

Una vez conectado el capndgrafo al equipo, se debe verificar la presencia
del icono de CO, en el drea de iconos y la habilitacion del botén "Capnogra-
fia" en el area de accesos directos y posteriormente realizar la calibracidn
del mismo, como se describe en la seccidn siguiente.

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

7.1.5 - Puesta a cero (Calibracidon)

Realizar la calibracion del dispositivo significa tomar como referencia la
concentracién de gas ambiente como el cero de la medicidn, con el objetivo
de asegurar un alto nivel de exactitud. Por lo tanto, el mismo debe estar
abierto al ambiente y lejos de cualquier potencial fuente de CO,.
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Para realizar la calibracion se deben seguir los pasos detallados a continua-
cién:
1. Unavez conectado el sensor al ventilador pulmonar LUFT 5, incorpore
el adaptador dentro del dispositivo. No realice el montaje al circuito
respiratorio, deje el sensor expuesto al aire ambiente.

2. Antes de accionar la puesta a cero, se debe esperar el tiempo de ca-
lentamiento del sensor.

3. Desde el "Area menuy accesos directos" se debe seleccionar la opcién
"Capnografia" y luego "Opciones avanzadas". Para iniciar la puesta a
cero se debe seleccionar el botén indicado en la Imagen 7-5.

Durante la puesta a cero, en la ventana de opciones avanzadas, aparece en
la seccion de Service Data la leyenda "Ajuste de cero en progreso", indican-
do que la misma se esta llevando a cabo. Durante este periodo de tiempo, el
led verde que se encuentra en el sensor parpadea. Finalizada la calibracion,
aparece una luz verde continua indicando que el dispositivo se encuentra
funcionando de manera correcta y por lo tanto puede realizarse el montaje
del sensor en el circuito respiratorio. Se pueden visualizar los graficos y va-
lores correspondientes a la medicion de CO, una vez transcurridos 30 segun-
dos de haber realizado la puesta a cero.

Sensor error register Data valid register ConfigData

Sensor configuration reg

€02 option fitted
Sensor sw rev = 1.7.1.0
Sensor hw rev = 1.0
Comm protocol: 1.7

Sensor configuration reg 1

02 compensation conc Sensor mode Host N20 compensation
available

Measurement

GenVals Service data

Presi6n atm: 731 mmHg  Numero de serie del
Frecuencia resp: 255 ¢/ sensor: 248781

min Compensacién de
Tiempo desde el ditimo  concentracién de N20: 0
respiro: 255 5

Imagen 7-5. Puesta a cero del capndgrafo
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4 N
e Se debe realizar la puesta a cero del sensor cuando:

- se conecte por primera vez al equipo,

- se observe un offset en la medicidn,
ADVERTENCIA

- se indique un mensaje de medicidn errénea de gases,

- se indique mediante el parpadeo de una luz roja en el sen-

sor,

- se realice un cambio del adaptador para circuito paciente.

e El sensor de capnografia no se calibra de manera auto-
matica.

e Una incorrecta calibracion del sensor puede resultar en
mediciones no fidedignas.

e Lacalibracidn no esta disponible cuando el sensor detecta
ciclos respiratorios por parte del paciente, se encuentre
en estado de error o el adaptador no se encuentre

correctamente incorporado.
\ P Y,
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7.1.6 - Conexion del sensor al circuito respiratorio
Una vez realizada la puesta a cero, se procede con la conexidon del conjunto
en el circuito respiratorio.

El adaptador para via aérea debe colocarse entre el circuito respiratorio y
la pieza en Y del circuito respiratorio. Para ello, debe conectar el conector
macho de 15 mm del sensor a la pieza en Y del circuito respiratorio.

Imagen 7-6. Conexion del adaptador con la pieza en Y

Posteriormente, debe conectar el conector hembra de 15 mm del sensor al
accesorio usado como interfaz de paciente.

Imagen 7-7. Conexion del adaptador con el accesorio usado como interfaz

En caso de usarse un sensor de flujo proximal, el capnoégrafo se conecta
entre el circuito respiratorio y el sensor de flujo proximal.
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e Alternativamente, puede conectar un HMEF
(intercambiador de calor y humedad) entre el tubo
endotraqueal del paciente y el sensor de capnografia.

NOTA Esto protege al sensor de las secreciones y los efectos
del vapor de agua y elimina la necesidad de cambiar
el adaptador.

e A menos que el sensor mainstream esté protegido
con un HMEF, coloque siempre el sensor con el LED
apuntando hacia arriba.

(S

7.1.7 - Deteccion del sensor
El ventilador pulmonar LUFT 5 detecta automaticamente el sensor de cap-
nografia una vez que es conectado.

Debe esperar unos segundos, conforme al tiempo de calentamiento del
sensor. Recién luego de este intervalo de tiempo, el equipo procede a de-
tectar el sensor.

Una deteccidn exitosa es informada mediante el icono de CO: en el drea de
iconos de la pantalla de operacién y | habilitacién del botéon de capnografia
en el drea de menu y accesos directos.

CO:

Imagen 7-8. icono del sensor de capnografia

7.1.8 - Medicidn del sensor

Una vez detectado el sensor y realizada la calibracién, descrita en la sec-
cion “7.1.5 - Puesta a cero”, el sensor comienza la medicion del gas corres-
pondiente.

El operador debe visualizar los parametros dindmicos monitoreables
(etCO;, CO:ins) y los graficos (CO: - Tiempo) correspondientes al sensor de
capnografia. Ademas, se habilita la opcion de capnografia volumétrica.

7.1.9 - Configuracion de unidades
El operador puede elegir la unidad de medida deseada, para ello debe ac-

ceder a “Accesos directos y menu” ---> “Capnografia” ---> “Unidades”. Las
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unidades disponibles son mmHg y %.

Una vez seleccionada la unidad deseada, debera corroborar que en el ex-
tremo inferior derecho del recuadro de los parametros dindmicos y en el
eje vertical de los gréaficos correspondientes, se visualice dicha unidad de
medida.

7.1.10 - Configuracion de alarmas

El equipo esta equipado con un sistema de alarmas para alertar al opera-
dor sobre situaciones que podrian llevar a la muerte o disminucidn severa
de la salud del paciente.

La configuracion de los limites de alarmas se realiza desde “Accesos di-
rectos y menu” ---> “Capnografia” ---> “Alarmas” (Ver Imagen 7-9). De esta
forma, se pueden configurar los limites tanto inferiores como superiores de
cada parametro CO: medido.

Imagen 7-9. Ment configuracion de alarmas capnografia

Asimismo, el ventilador pulmonar LUFT 5 cuenta con una alarma de “Me-
dicidn errénea gases”, no ajustable por el operador, que se activa ante cual-
quiera de los siguientes eventos:

e (CO:fuera del rango especificado,
e Temperatura fuera de rango,

e  Presién ambiente fuera de rango,
e Referencia a cero inexacta,

e Adaptador de via aérea no conectado o conectado de manera inco-
rrecta.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Por otro lado, la alarma "Falla técnica de sensor de gases", no configurable
por el operador se activard siempre que exista un error de comunicacion
entre el capnégrafo y el ventilador pulmonar LUFT 5.

Las alarmas ajustables por el operador son las siguientes:

e etCO2maximo,

e  etCO2 minimo,

e (CO:Inspirado maximo.

En el "Capitulo 8: Alarmas" se describen detalladamente las alarmas.

ALARMA UNIDAD RESOLUCION

% 0a19 1

tCO2 Min.
e 02149

Tabla 7-3. Limites de alarmas de capnografia

ALARMA NO AJUSTABLES

‘ Falla técnica de sensor ‘
Tabla 7-4. Alarmas fijas

7.1.11 - Parametros monitoreables

PARAVETRO | _UNIDAD | _RANGO _| RESOLUCIGN
% 1

0a 20

etCO2

CO2 Ins

Tabla 7-5. Caracteristicas de la medicién de CO,
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7.1.12 - Configuracion del sensor

Para acceder a la ventana de configuracién del sensor, se debe seleccionar
la opcidn "Capnografia" en el “Area menu y accesos directos” y posterior-
mente, “Opciones avanzadas”.

En esta ventana, se encuentran los parametros de diagndstico y la informa-
cién relacionada con el dispositivo conectado. A continuacidn, se describen
las distintas secciones y botones con sus funciones.

1. Sensor error register: cuando el sensor detecta un error, en estd seccién
se muestra uno o varios mensajes. Estos pueden ser:

e  Error de software.

e  Error de hardware.

e  Error de velocidad.

e (Calibracién de fabrica perdida.
e Chequear adaptador.

e Adaptador desconectado.

2. Data valid register: en este sector se proporciona el nivel de calidad de
la sefial e informacidn relacionada a la activacién de la alarma de medicidn
errénea de CO:, cuyos posibles mensajes son:

e (CO:fuera del rango.

e Temperatura fuera de rango.

e  Presién fuera de rango.

e Referencia de puesta a cero incorrecta.

3. ConfigData: muestra informacidn acerca de la configuracién del sensor.
El primer registro contiene la siguiente informacion:

e Disponibilidad de la medicién de CO..
e Revisién de software del sensor.

e Revisién de hardware del sensor.

e  Protocolo de comunicacién.

El registro 1 contiene la disponibilidad de compensacion de concentracidn
de N:0.

4. “0. Comp Conc”: compensacion de concentracion de oxigeno.

5. “Sensor mode”: modo de operacion del sensor. Puede mostrar: "Inicio",
"Dormido" o "Midiendo".

6. STS: apareceran los siguientes mensajes:

e No deteccién de respiracion. ]
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e (Calibracidon requerida.

e Error de sensor.

e Chequear adaptador.

e Algln pardmetro fuera de rango.

7. GenVals: en este sector se ofrecen valores generales, tales como:
®  Presién atmosférica.

e  Frecuencia respiratoria.

e Tiempo desde el ultimo respiro.

8. Service Data: en este sector se ofrecen datos relevantes, tales como:
e Numero de serie del sensor.

e Compensacion de concentracion de N-O.

e Ajuste de cero en progreso (durante la puesta a cero).

e Ajuste de cero deshabilitado.

9. Boton de calibracion: presionandolo se realiza la puesta a cero del sen-
sor.

7.1.13 - Interferencia de 02

La presencia de oxigeno puede causar alguna interferencia en la medicién
de CO:. La concentracion actual de oxigeno debe ser transmitida al sensor
usando el comando Set O..

Para la mayoria de las aplicaciones, se alcanza una exactitud suficiente de
CO., dividiendo la concentracidon de oxigeno en tres niveles: “alto”, “medio”
y “bajo”. Al usar estos rangos, junto con los valores de Set O: de la siguiente

tabla, el error maximo relativo de CO: serd limitado a 1.2 %.

' B\

e Es importante aclarar que no se tiene en cuenta la
interferencia de dxido nitroso (N20), ya que el equipo no
esta disefiado para operar con este gas. Ademads, seguin
el uso previsto, el N2O no deberia encontrarse en el aire
ambiente, y, en caso de estar presente, su concentracion
seria desconocida.

o J

NOTA
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

RANGO O: PARAMETRO SET O:

30- 70 vol %

Tabla 7-6. Configuracion del pardmetro Set O: para distintas concentraciones

A continuacién se muestra el efecto utilizando el valor por defecto (21 vol
% 0:) cuando se realizan mediciones en mezclas de gases con diferentes
concentraciones de Oa.

VALOR MOSTRADO S|
LA CONCENTRACION
ES DE s-o V0| % CO:

CONCENTRACION DE EFECTO EN LA
O: EN LA MEZCLA LECTURA DE GAS

50 vol % -2.76 % relativo 4.9 vol %

95 vol % ‘ - 7.05 % relativo ‘ 4.7 vol %

Tabla 7-7. Efecto en la lectura de CO: cuando no se configura Set O:

7.1.14 - Luces indicadores del sensor
En la Tabla 7-8 se detalla la informacién correspondiente a las luces indica-
doras del sensor.

LUZ INDICADORA ESTADO ACCION

El sensor se encuentra
Verde continua midiendo, y su valor es -
confiable.

Tabla 7-8. Luces indicadoras del capndgrafo y su significado
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

LUZ INDICADORA ESTADO ACCION

Roja parpadeante

Roja continua

-Colocar correctamente
el adaptador.
El sensor no detecta la -Reemplazar el adap-
presencia del adaptador. tador.
-Contactar al servicio
técnico autorizado

Error de hardware del  Sila luz persiste por
sensor, se encuentra  mas de 5 min se debe

en estado de error ono  contactar al servicio

funcionamiento. técnico autorizado.

Tabla 7-8. Luces indicadoras del capndgrafo y su significado

7.1.15 - Graficos de capnografia

7.1.15.1 - Curva CO: - Tiempo

Se grafica una curva que representa la concentracion de CO., medida en
mmHg o %, en funcion del tiempo, representado en segundos. La forma tipi-
ca de la curva, se muestra en la siguiente imagen.

COyesprado[mmHgo %)

Tiempa [s]

Imagen 7-10. Curva CO: - Tiempo
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e Fase l: inicio de espiracién y representa el espacio muerto anatémico,
por lo cual las concentraciones de CO: seran bajas.

e Fase ll: incremento abrupto de la curva, muestra el aumento progresi-
vo del CO: del aire espirado por el paciente. El CO: registrado en esta
fase corresponde a una mezcla entre el CO: alveolar con el gas del
espacio muerto.

e Fase lll: meseta alveolar, se elimina el CO: alveolar produciéndose un
ligero aumento de CO: hasta alcanzar el valor pico (etCO:) el cual coin-
cide con el final de la fase espiratoria.

e FaselV:se produce un descenso abrupto de la curva hasta cero, lo cual
coincide con la fase inspiratoria.

- N\

e Si durante la monitorizacion del CO: inspirado,

observa que la concentracion es mayor a cero,

podria deberse a la presencia de gas espirado en

ADVERTENCIA el momento de medicién. Consulte el protocolo de
actuacion institucional validado para el resolver el
problema.

o /
s N\

e Elequipo permite realizar la medicion y el monitoreo
de CO: mientras se encuentra en modo Standby y el
capnégrafo esté conectado.

o )

NOTA

7.1.15.2 - CO: - Volumen (Capnografia Volumétrica)

La capnografia volumétrica es un grafico que integra la informacién obte-
nida por el capnografo con la medicion de volumen espirado. Se encuentra
habilitado siempre que esté conectado el sensor de capnografia.

Para acceder a este grafico se debe seleccionar la opcién de "Capnografia
volumétrica"en el "Area menu y accesos directos”. Luego, se despliega una
ventana informando que la capnografia volumétrica se encuentra en pro-
greso.

En el eje vertical se visualiza la CO: del diéxido de carbono espirado, ya sea
en mmHg o en %, mientras que en el eje horizontal se representa el volumen
espirado, en litros [L].

Esta herramienta, es de utilidad para evaluar la eficiencia de la técnica

de ventilacién y el intercambio gaseoso, mediante el andlisis del espacio

muerto.
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El espacio muerto (VD) es la proporcidon de gas que no participa en el
intercambio gaseoso, es decir, no contiene CO.. Se representa como una
fraccion del volumen tidal (VD/VT) y usualmente es menor a 0.3.

Por otro lado, el espacio muerto anatémico (VDaw) representa el gas
alojado en las vias respiratorias superiores, mientras que el espacio muerto
alveolar (VDalv) es el gas alojado en los alvéolos que no participa en el
intercambio gaseoso. El espacio muerto fisioldgico o total (VDphys) es la
suma de estos dos.

VDaw usualmente representa dos tercios del espacio muerto total,
mientras que el tercio restante es propio del VDalv.

Estos conceptos se miden eilustran en el grafico de capnografia volumétrica
de la Imagen 7-11.

¥
Fasel

COs espirado [mmHg o %]

Volumen tidal espirad o [L]

Imagen 7-11. Grdfico tedrico de capnografia volumétrica
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El area sobre la curva representa el espacio muerto fisiologico (VDphys)
mientras que el area debajo representa la ventilacidon alveolar efectiva,
donde se realiza el intercambio de gases del gas ventilado. El punto final de
la curva serd la concentracién de CO: al final de la espiraciéon (etCO).

e La Fase | representa el gas de las vias aéreas superiores, ya que existe un
aumento de volumen sin cambios en la concentracién de CO..

¢ La linea de puntos vertical (trazada desde el punto medio de la Fase Il)
diferencia el espacio muerto anatémico (VDaw) del alveolar (VDalv). En esta
etapa se encuentran mezclados el gas de las vias respiratorias con el alveolar.

¢ La pendiente de la Fase lll se corresponde a la presion parcial de CO:
(PaCO.). La diferencia entre esta medicién y la etCO: determinara el tamario
del espacio muerto alveolar.

Esta informacion, permite evaluar la eficencia o ineficiencia de la técnica
ventilatoria, el metabolismo celular, la influencia del circuito paciente
conectado y la perfusién pulmonar.

Una vez que el ventilador grafica la curva de capnografia volumétrica, se
muestran en pantalla los valores correspondientes a:

e PACO:
e PECO:
e VD/VT
e VTidal
e VTalv

e VDphys
e VDaw

e VDalv
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PACO2 = 17.2 mmHg
PECO2 = 12.4 mmHg
VD/VT = 0.280
VTidal=1.72 L

2

Ventilacion
Efectiva

Volumen [L]

Imagen 7-12. Grdfico de capnografia volumétrica realizado por el LUFT 5

7.1.16 - Limpieza del sensor
El conjunto capnografia estd compuesto por el sensor propiamente dicho,
los adaptadores para circuito paciente y el cable para su conexién.

Los adaptadores son descartables; por lo tanto, no deben reutilizarse y
tampoco esterilizarse.

El sensor propiamente dicho no debe esterilizarse ni sumergirse en liquido.
Debe limpiarse con un pafo con etanol o alcohol isopropilico con concen-
tracion < 70 %.

(e Los adaptadores de circuito paciente para

capnoégrafo son de un sdélo uso, no se pueden

reutilizar, reprocesar ni esterilizar. Una vez utilizados,

ADVERTENCIA deben ser desechados. De reutilizarse pueden
causar contaminacién cruzada y diseminaciéon de
enfermedades intrahospitalarias o provocar un fallo
en los accesorios y causar lesiones al paciente.

e Para evitar descargas eléctricas, desconecte siempre
fisicamente el capndgrafo y todas las conexiones del

S paciente antes de limpiarlo. Y,
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e El sensor de CO: es un dispositivo no estéril. No
esterilice el capndgrafo, ya que esto podria dafiarlo.
ADVERTENCIA

7.1.17 - Mantenimiento del sensor
El sensor de capnografia es calibrado de manera permanente desde fabrica
y no requiere una rutina de calibracion por parte del operador.
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O -zosmmeees

7.1.18 - Verificacion de lectura del sensor
Las lecturas de gas deben verificarse una vez al afio con un instrumento de
referencia o con un gas de calibracién.

CONCENTRACION

CO: 4.0a11.0%
0 21%

Tabla 7-9. Gases y concentraciones para el sensor de capnografia

(e Los gases de calibraciéon deben ser manipulados y

eliminados conforme a las normativas locales.

e No se permite ninguna modificacion de estos
ADVERTENCIA dispositivos sin la autorizacion del fabricante. Si se
modifica estos dispositivos, se deben realizar las
inspecciones y pruebas adecuadas para garantizar un
funcionamiento seguro continuo.

e Alfinal de su vida util, el capndgrafo debe ser tratado
conforme a las regulaciones locales para residuos
electrénicos.

e Los adaptadores de via aérea deben ser tratados
conforme a las regulaciones locales para residuos
electrénicos y peligrosos.

e No ajuste, repare, abra, desmonte ni modifique los
sensores. El dafio al dispositivo puede resultar en una

S disminucion del desempefio y/o lesiones al paciente. Y,
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7.1.19 - Inspeccidn antes del uso
Para asegurar un correcto funcionamiento del sensor de capnografia, se
recomienda que el operador realice las siguientes prueba:

Verifique que posee los adaptadores adecuados segun el tipo de pa-
ciente a tratar.

Verifique la correcta conexidn del sensor mediante la indicacion del
icono CO: en el drea de iconos de la pantalla de operacion.

Verifique que el LED del sensor esté encendido de color verde, lo que
indica que el sensor estd listo para tomar medidas confiables y segu-
ras.

Verifique la existencia de los parametros monitoreados y los graficos
correspondientes al sensor.

Durante su uso, verifique que la ventana del adaptador no se encuen-
tre bloqueada con secreciones del paciente.

7.1.20 - Encendido del sensor

Los sensores no poseen un botén de encendido, los mismos se encienden
cuando son conectados en el puerto CO, en el panel frontal del equipo LUFT
5. El encendido de las luces de estos dispositivos verifica que se encuentran
listos para ser utilizados.

7.1.21 - Apagado del sensor

Los sensores no poseen un botdn de apagado, los mismos cesan su fun-
cionamiento cuando son desconectados del puerto CO: en el panel frontal
del equipo LUFT 5. El apagado de las luces indicadoras de estos dispositivos
verifica que no se encuentran en funcionamiento.
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7.1.22 - Especificaciones técnicas

Ps

CARACTERISTICAS DEL SENSOR

Sensor infrarrojo compacto mains-
tream

Descripcion

Proteccién contra ingreso de solidos
y liquidos

Resiste repetidas caidas desde 1.8

Resistencia mecanica

m

Tasa de muestreo de datos 20 kHz
Certificacion ISO 80601-2-55:2011

Temperatura de almacenamiento -20a70°C

Presion 400 a 1200 hPa

Resolucion 0.1 vol%

Rise time <90 ms
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CARACTERISTICAS DEL SENSOR
Tiempo de calentamiento <10s

<1s

Tiempo de respuesta del sistema
Tiempo para una medicién confia-

ble Tiempo de calentamiento < 10 s

Adaptador adulto/pediatrico <5 mL de espacio muerto

Adaptador neonatal <1 mL de espacio muerto

Tabla 7-10 Especificaciones técnicas del sensor de capnografia

O ===

7.1.23 - Datos de salida

ESPECIFICACIONES

Valor monitoreado

Promedio de los ultimos 3 ciclos ventilatorios.
Tasa de muestreo de

datos i

Rango de frecuencia

0- 150 + 1 ¢/min. Es visualizada después de 3
respiratoria (%)

ventilaciones y el valor promedio es actualizado
en cada ciclo.
Exactitud de frecuen- : s ;
: ! a - +
cia respiratoria 0- 70 + 2 ¢/min, de lo contrario indeterminada.

Deteccion de respira-

Método de umbral adaptativo, el minimo cam-
cion

bio que puede ser detectado es 1 vol % de la
concentracion de COa.

L El equipo determina la mayor concentracion de
E@?ﬁoga?lc% éar }éﬂ"\fg‘%ﬁ CO, durante el ciclo ventilatorio y utiliza una fun-
res de etCO, cion de ponderacion aplicada para favorecer los
valores que se encuentran al final de cada ciclo.

Tabla 7-11. Especificaciones de los datos de salida

~

Medido con una relacidn I:E de 1:1 usando un simulador de acuerdo con 1SO 8060]-2-55: 2011.
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ESPECIFICACIONES

La fecha / tiempo de inicio se visualiza en el

Fechai\n/i(':l'iigr(g)po de Area de menu y accesos directos - Registros >
Eventos.
Fecha / TiemPo de El tiempo de parada se visualiza en el drea de
parada (°) menuy y accesos directos > Tendencias.

Las horas de monitoreo se indican en el area de

Horas de monitoreo 2 - -
menu y accesos directos - Tendencias.

Tabla 7-11. Especificaciones de los datos de salida

2 La fecha se indica con el formato DD-MM-YYYY.

7.1.24 - Exactitud

7.1.24.1 - Condiciones estandares
Las siguientes especificaciones de exactitud son vélidas para gases secos a
una temperatura de 22 + 5 °C y una presion 1013 + 40 hPa.

DISPOSITIVO | GAS | RANGO |  EXACTITUD

+ 0, ()
Sensor de CO2 CO: Oal5vol% ~ (B2vel %25 ez
lectura)

La concentracion de gases estd expresada en unidades de volumen porcentual.

Tabla 7-12. Exactitud en la medicion de gases en condiciones estdndares

7.1.24.2 - Otras condiciones

Las siguientes especificaciones de exactitud son validas para todas las
condiciones de ambiente especificadas, excepto para interferencias de ga-
ses especificada en “7.1.26 - Efectos de gases interferentes” y los efectos
de presion parcial de vapor de agua en las lecturas de gases detallado en el
apartado “7.1.25 - Efectos del vapor de agua”.

DISPOSITIVO | GAS | EXACTITUD

Sensor de CO2 CO: + (0.3 kPa + 4 % de la lectura)

Tabla 7-13. Exactitud en la medicion de gases para condiciones distintas a las
estdndares
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7.1.25 - Unidades de medicion de gases
La concentracion de diéxido de carbono puede ser reportada en unidades
de volumen porcentual. La concentracion es definida como:

La presion total de una mezcla de gases es estimada mediante mediciones
de la presién atmosférica actual en el sensor.

Presidn parcial de gas * 100

% gas = —
°8 Presion total de mezclas de gases

La resolucién es 0.1 vol % para CO..

La concentracién de CO: puede ser expresada en mmHg, para la conversion
en dicha unidad se utiliza la siguiente férmula:

CO2 en mmHg = Concentracién de CO: * presién atmosférica actual * (750/1000)

7.1.26 - Efectos del vapor de agua

La presion parcial y el volumen porcentual de los gases depende de la can-
tidad de vapor de agua en el gas respirado. Las mediciones de estos gases,
siempre mostrara la presidn parcial real al nivel de humedad actual en el gas
o en la muestra de gas.

A una temperatura ambiente de 37 °Cy un gas respirado con una humedad
relativa del 95 %, la lectura del gas serd tipicamente un 6 % mas baja que la
presién parcial correspondiente después de eliminar toda el agua.

Los efectos del vapor de agua se ilustran con ejemplos en la siguiente tabla.
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Error rel Error rel
ATPD [%] | BTPS [%]

10 20 1013

25 0 1013 O(ATPD)

25 50 1013 16 0 -16  +46
S s 1013 42 0 41 420
37 100 1013 63(BTPS) O  -62 0

Tabla 7-14. Efecto del vapor de agua en la medicion de gases

La tabla ilustra que las concentraciones de gas en el alvéolo, donde el gas
respirado es saturado con vapor de agua a la temperatura corporal (BTPS),
son 6.2 % menores que las concentraciones correspondientes en la misma
mezcla de gases removiendo el vapor de agua (ATPD).

7.1.27 - Efectos de gases interferentes

NIVEL DE GAS SENSOR DE CO:

ENF, IS0, SEVF*** 5 vol % © +8%de lalectura ***

B | 80 vol % © -10% de la lectura ***

Etanol**** ‘ 0.3 vol % ‘ &
Acetona**** ‘ 1vol % ‘ *

Tabla 7-15. Efecto de interferencias con otros gases
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GAS SENSOR DE CO:

COHHxx 1vol % *

(O 100 vol %

Tabla 7-15. Efecto de interferencias con otros gases

7.1.28 - Compatibilidad electromagnética del dispositivo

DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE
Inmunidad electromagnética

Los sensores de capnografia mainstream estan destinados a utilizarse en un
ambiente electromagnético como se especifica a continuacion. El cliente o el
operador de los sensores de gases debera asegurarse de que sea utilizado en

tales ambientes.

Los pisos deberian ser de
Descarga electrostatica +8kV contacto madera, concreto o baldosas
(ESD) £2KV, 4KV, ceramicas. Si los pisos e'sta'n'
cubiertos con material sintéti-
IEC 61000-4-2 +8kV,x15kVaire  co, la humedad relativa deberia
ser de al menos un 30 %

Tabla 7-16. Inmunidad electromagnética
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DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE

Inmunidad electromagnética

3Vrms
RF conducida 6 Vrms en bandas ISM
IEC 61000-4-6 80% AM @ 1 kHz

0,15 MHz a 80 MHz

Tabla 7-16. Inmunidad electromagnética

DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE

Emision electromagnética

Los sensores de capnografia mainstream estan destinados a utilizarse en un ambiente elec-
tromagnético como se especifica a continuacion. El cliente o el operador de los sensores de
gases debera asegurarse de que sea utilizado en tales ambientes.

Los sensores de CO: utilizan
energia de RF sélo para sus

Emisiones RF funciones internas. Por lo tanto,
Grupo 1 sus emisiones de RF son muy
CISPR 11 bajas y no es probable que cause

alguna interferencia en equipos
electrénicos préximos.

Tabla 7-17. Emisién electromagnética
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e Se debe evitar el uso de este equipo junto o apilado
con otro equipo porque podria resultar en un
funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario,

ADVERTENCIA este equipo y el resto de equipos deben ser

observados por el operador para verificar que estén

funcionando correctamente.

e El uso de accesorios y cables distintos de los
especificados o proporcionados podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucién de la inmunidad electromagnética de
este equipoy provocar un funcionamiento incorrecto.

e El operador debe asegurarse de que los sensores
mainstream sean utilizados en el entorno
electromagnético especificado en este manual.

e Los equipos portatiles de comunicaciones por
RF (incluidos periféricos como cables de antena
y antenas externas) no deben utilizarse a menos
de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de los
dispositivos mainstream, incluido el cable. De lo
contrario, podria producirse una degradacién del
rendimiento del sensor.

O EEEEE

e El ventilador pulmonar LUFT 5 es compatible con lo
sensores de capnografia Zug y Masimo.

NOTA
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7.2 - SENSOR DE OXiGENO

7.2.1 - Funcionamiento del mezclador de gases

La FiO2 (fraccidn inspirada de oxigeno) indica el porcentaje de oxigeno en
la mezcla de gases entregada por el ventilador. De manera general, puede
variar de 21 % (79 % de nitrégeno y 21 % de oxigeno) a 100 % (oxigeno puro).
Por ejemplo, una FiO2 de 60 % indica que el 60 % del volumen entregado al
paciente es oxigeno y el otro 40 % del volumen corresponde a nitrégeno y
otros gases.

La FiO2 en el ventilador LUFT 5 es generada por un sistema mezclador
electrénico que no necesita un accesorio externo al equipo. La mezcla es
realizada por dos actuadores proporcionales, conocidos como valvulas pro-
porcionales, cuyo nombre radica por controlar proporcionalmente los flujos
de aire y oxigeno que pasan a través de cada una de ellas. Cada flujo es leido
por los respectivos neumotacégrafos que envian a la placa CPU el valor ac-
tual de los flujos generados por las vélvulas proporcionales y de esta manera
determinan la concentracién de oxigeno entregada. El sistema de control
del ventilador actta sobre las valvulas proporcionales tal como se muestra
en la Imagen 7-13.

FLUJO
INSPIRADO

Imagen 7-13. Sistema mezclador electrénico

7.2.2 - Lectura de la FiO2

La FiO2 es medida de manera continua por el sensor de oxigeno ubicado en
la salida del sistema mezclador electrénico, dentro del sistema neumatico
inspiratorio. Su finalidad es monitorear en tiempo real la concentracion de
02 en la mezcla de gases suministrada al paciente.
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7.2.3 - Descripcion

Sensor Modelo MAX-13

Monitorear en tiempo real la concentracion de Oz en

Funcién - . .
los gases circulantes hacia el paciente.
Poblacién de uso Pacientes adultos, pedidtricos e neonatales.
Parte del cuerpo en El sensor no tiene contacto con el paciente, el opera-
contacto dor ni con el circuito paciente.
L Destinado a incorporarse en el interior del ventilador
Aplicacién

pulmonar LUFT 5.

Salas de cuidados intensivos, salas de terapias inten-

Ambiente de uso . . . . .
sivas y cuidados respiratorios de pacientes.

Tabla 7-18. Descripcion general del sensor de oxigeno MAXTEC

7.2.4 - Funcionamiento del sensor de oxigeno

La celda de oxigeno provista con el LUFT 5 es de tipo electroquimica. Su
funcionamiento se basa en la generacién de una tension proporcional a la
presién parcial de oxigeno en el gas suminstrado.

La mezcla de gases y las moléculas de oxigeno contenidas penetran a través
de la membrana permeable hasta el catodo, donde tiene lugar una reaccion
quimica. Los iones OH resultantes migran al danodo a través del electrolito,
creando un flujo de corriente proporcional a la concentracidn de O.. La caida
de tensidn se desarrolla en el circuito y sirve como sefial de medicion que se
utiliza para el posterior procesamiento electrénico.

Los efectos de la temperatura y la altitud son compensados automatica-
mente. Los sensores barométricos permiten compensar los efectos de la
altitud y la resistencia con coeficiente de temperatura negativo (NTC) los
efectos de la temperatura, garantizando que el sensor permanezca estable
frente a cambios de estas variables.

e Elventilador compensa automaticamente la altitud a
través de la medicion de la presion atmosférica y de

la densidad de los gases.
ADVERTENCIA
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e El equipo LUFT 5 cuenta con compensacion
automatica de presion barométrica para la medicién

de la FiOa.
NOTA

7.2.5 - Calibracién del sensor de oxigeno

La calibracion de la celda de O: se realiza de manera automdtica durante
las pruebas de circuito paciente. Con el fin de asegurar un alto nivel de exac-
titud en todo el rango de medicidn, se realiza una calibracién de dos puntos.
Para ello, durante el procedimiento de calibracidn, se hace circular un flujo
de aire y uno de oxigeno y se toma como referencia la concentracién de
oxigeno en ambos gases.

Q@ sz

7.2.6 - Parametros monitoreados

El operador puede visualizar, de manera continua, la medicién en tiempo
real de la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2) en el drea de monitoreo de
parametros y ajuste de alarmas.

| R

7.2.7 - Tiempo de respuesta para la estabilizacion de la Fi02

Para definir el tiempo necesario para elevar la concentracidn de oxigeno en
el volumen entregado de una fraccion de volumen del 21 al 90 %, se utilizo la
siguiente configuracion del sistema ventilatorio: circuito paciente, trampas
de agua en rama inspiratoria y espiratoria, termohumidificador activo, sen-
sor proximal, cuando es paciente neonatal, y filtro HMEF en rama espirato-
ria. Los tiempos se detallan en la siguiente tabla.
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500 mL (adulto) <80s
150 mL (pediatrico). <190s
30 mL (neonatal, sin filtro HMEF) <240s

Tabla 7-19. Tiempos de respuesta para diferentes valores de volumen

Para obtener los valores declarados se utilizo el modo ventilatorio VC y las
siguientes configuraciones:

- Paciente adulto, volumen tidal 500 mL, tiempo inspiratorio 2 s, frecuencia
10 ¢/min, PEEP 3 cmH.0 y sensibilidad -3,0 cmH-0.

- Paciente pediatrico, volumen tidal: 150 mL, tiempo inspiratorio 1 s, fre-
cuencia 20 ¢/min, PEEP: 3 cmH:0 y sensibilidad: -3,0 cmH-O0.

- Paciente neonatal, volumen tidal 30 mL, tiempo inspiratorio 0.66 s, fre-
cuencia: 30 ¢/min, PEEP 2 cmH:0 y sensibilidad: -2 cmH-0.

7.2.8 - Configuracion de alarmas

Las alarmas de FiO. maxima y minima se encuentran detalladas en el "Ca-
pitulo 8: Alarmas". Su configuracidn se realiza presionando sobre los limites
de alarma del parametro monitoreado FiO..

FiO2 Max. Vol % 20a 105 1

FiO2 Min. Vol % 19a 104 1
Tabla 7-20. Limites de alarmas de FiO:

Imagen 7-14. Monitoreo del pardmetro FiO:. (1) Limite superior de alarma. (2)
Limite inferior de alarma. (3) Nombre del paradmetro que estd siendo monitoreado:
FiO: (4) Valor medido de la FiO:. (5) Unidad de medida: %.
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e El equipo no debe ser utilizado con un suministro
de 02 desde un concentrador de oxigeno, ya que el

ADVERTENCIA mismo podria alterar la exactitud de las mediciones.

0 E—

(e El ventilador mide continuamente FiO,, excepto en el
caso de falla del sistema. La misma es notificada por
la alarma de falla de microprocesador del equipo. Ver

NOTA "Capitulo 8: Alarmas".

e Elmonitoreo de FiO: se realiza a partir de la mediciéon
del sensor de oxigeno localizado adyacente al puerto
de conexion salida a paciente, por esta razén no se ve
afectada y/o degradada en funcion de la relacién I:E
o del rango de frecuencias determinado.

e En caso de que el valor monitoreado del parametro
de FiO: indique un mal funcionamiento del sensor de
oxigeno, consulte al personal técnico autorizado por

\_ Leistung. )

7.2.9 - Limpieza
El sensor de oxigeno no necesita procedimientos de limpieza, desinfeccidon
y esterilizacién.

7.2.10 - Mantenimiento

El fabricante Maxtec, no describe que sean necesarios mantenimientos
para este dispositivo. El reemplazo o sustitucion de la celda debe ser realiza-
da solamente por personal técnico autorizado por Leistung.

7.2.11 - Inspeccidn antes del uso
Para asegurar un correcto funcionamiento del sensor de oxigeno, se reco-

mienda que el operador realice las pruebas detalladas en la Tabla 7-21.
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INSPECCIONES PREVIAS

Verifique la correcta deteccién de la celda.

Verifique que no se encuentren los iconos de sensor desconectado y el de sensor
descalibrado en el drea de iconos de la pantalla de operacion.

Configure una FiO: del 21 % y verifique que el pardmetro monitoreado FiO: indi-
que ese valor.

Configure una FiO: del 100 % y verifique que el parametro monitoreado FiO:
indique ese valor.

Tabla 7-21. Pruebas a realizar previa utilizacidn del sensor de oxigeno

7.2.12 - Encendido del dispositivo
El sensor de oxigeno del fabricante Maxtec no posee un botdn de encendi-
do, el mismo se enciende junto con el ventilador pulmonar LUFT 5.

7.2.13 - Apagado del dispositivo
El sensor de oxigeno del fabricante Maxtec no posee un botdn de apagado,
el mismo cesa su funcionamiento cuando se apaga el equipo LUFT 5.

7.2.14 - Clasificacion

El Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de clasificacion y etiquetado de
productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés), detalla los siguientes ries-
gos asociados a los productos quimicos que contiene la celda de oxigeno.

PRODUCTO MEDIO AMBIENTE
Quimico

Corrosivo para metales- Categoria 1

Toxicidad aguda- Categoria 4 (oral
2 & (oral) Toxicidad acuatica aguda-

Hidréxido de potasio o

Corrosion cutdnea- Categoria 1A

Dafio grave a los ojos- Categoria 1

Tabla 7-22. Clasificacion por GHS de los productos quimicos de la celda
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PRODUCTO SALUD MEDIO AMBIENTE
QuimMico

Tabla 7-22. Clasificacion por GHS de los productos quimicos de la celda

e N

e Elhidroxido de potasio es una sustancia peligrosa.

e El hidréxido de potasio puede ser corrosivo para los
metales.

ADVERTENCIA o . .

e El hidroxido de potasio puede provocar lesiones y
dafios si es ingerido.

e El hidréxido de potasio provoca quemaduras graves
en la piel y dafio ocular.

e Elhidréxido de potasio es nocivo para la vida acuatica.

e El plomo contenido en la solucién electrolitica, tiene
riesgos de provocar cancer, dafiar la fertilidad o al
feto, la exposicién continua puede provocar dafios
en los drganos.

- J
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7.2.15 - Especificaciones técnicas
Las siguientes especificaciones técnicas son validas para aire seco a una
temperatura de 25 °Cy una presion 1013 mBar.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Modelo MAX-13

Rango de medicion 0a 100 %

Offset <0,25 mV cuando estd expuesta a nitrégeno al 100 %.

Tiempo de calentamiento (Sélo
cuando el sensor es retirado de su 30 minutos
envase)

Linealidad <3 % de méaximo error a escala completa

>1.000.000 % O: horas en condiciones normales de

Vida util * iy’
operacion

Temperatura de operacién 10a40°C

Humedad 0a 99 % de humedad relativa, no condensada

- 0,03 % relativo. Lectura de O2 en % de humedad

Influencia de humedad .
relativa

Tabla 7-23. Especificaciones técnicas del sensor de oxigeno
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Frecuencia de muestreo 100 Hz
Exactitud a fondo de escala +2%
Exactitud en el rango de medicion +5%

Meétodo utilizado para calcular la

.. Valor promedio durante el tiempo inspiratorio
concentracion de O.. P P P

Modo de operacion Continuo

La fecha / tiempo de inicio se visualiza presionando el

. A (1
Fecha / Tiempo de inicio (*) icono Fecha/Hora en el panel de iconos.

No posee tiempo de parada. La celda de oxigeno
Fecha / Tiempo de parada (*) funciona continuamente mientras el equipo esté
encendido.

Las horas de monitoreo se visualizan en el area de

Horas de monitoreo , )
menu - Tendencias

(*) El formato en el que se indica la fecha es DD-MM-YYYY

Tabla 7-23. Especificaciones técnicas del sensor de oxigeno

(e La vida util del sensor depende del valor de FiO2 con h

el que el sensor es utilizado la mayor parte de su

tiempo. De este modo, con una FiO: del 100 % la vida

NOTA util del sensor sera de 10.000 horas. Si es empleado
con una FiO: del 21 % la vida util serd de 48.000
horas. Es decir, mientras mas alto sea el valor de FiO:
con el que esté en contacto el sensor, menor sera el
tiempo de vida util.

e la exactitud en el rango operativo se da como
resultado de presiones ciclicas de hasta 10 kPa (100
cmH:0).

e La medicion de la FiO2 monitoreada se realiza con la
celda de O: localizada en el conector de salida del
mezclador de gases, por esta razon no se ve afectada
y/o degradada en funcién de la relacién I:E o del

S rango de frecuencias determinado.
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7.2.16 - Interferencia de otros gases

Debido a la ubicacidon del sensor de la celda de oxigeno y al uso previsto del
equipo, la precision de la medicion de FiO: no se ve afectada por otros gases,
ya que no puede haber gases interferentes en el sitio de medicion.

7.2.17 - Sustitucion del sensor de oxigeno

El sensor de oxigeno se debe reemplazar ante cualquiera de los siguientes
eventos:

e Lacelda no puede ser calibrada,

e lacelda ha alcanzado el tiempo de vida util, o

e Mediciones erréneas, aun después de la calibracién de la misma.

La sustitucion de la celda de oxigeno debe ser realizada solo por personal
autorizado de Leistung.

7.2.18 - Eliminacidn del sensor de oxigeno

Los sensores de oxigeno usados o agotados, deben ser otorgados a una
empresa de eliminacion de desechos autorizada conforme a la normativa
vigente en la localidad de uso.

e No elimine el contenido en ambientes acuaticos, es
muy toxico y con efectos nocivos duraderos.

ADVERTENCIA Evite su liberacion al medio ambiente.
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CAPITULO 8:
INENUED




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

Las sefiales y alarmas utilizadas en el ventilador han sido disefiadas confor-
me a las normativas vigentes para ser reconocidas por los profesionales que
deban responder ante la activacion de ellas de manera rapida e inequivoca.

La categorizacion de una alarma como "Peligro" (alta prioridad), "Precau-
ciéon" (media prioridad) y "Atencién" (baja prioridad) se realizd siguiendo
exigencias normativas y criterios de seguridad propios de LEISTUNG, por lo
que debe ser interpretado a modo orientativo.

El operador puede silenciar durante 30 o 60 segundos toda alarma, persis-
tiendo siempre su indicacion visual. Si durante este tiempo, se presenta una
nueva condicion de alarma de mayor prioridad, esta sera anunciada elimi-
nandose la condicién de silencio anterior. Resuelta la condicién que dispard
una alarma, el sonido intermitente se apaga al cabo de 10 segundos vy el
mensaje en pantalla desaparece.

El significado de los colores de los mensajes y de las indicaciones luminosas
se detallan en la Tabla 8-1.

Advertencia, se requiere
10 pulsos  una inmediata respuesta
del operador.

Rojo
Alta . J
(intermitente)

Amarillo Precaucion, se requiere

Media . . 3 pulsos una pronta respuesta del
(intermitente) P P P

operador.
Atencion, se requiere
. Amarillo que el operador tome
Baja - 2 pulsos o
(estatico) conocimiento de una
situacion.

Tabla 8-1. Caracteristicas de los niveles de prioridad de las alarmas

Los niveles de prioridad del sistema de alarma son fijos, por lo que las ca-
racteristicas visuales (colores, mensajes en pantalla) y auditivas (cantidad de
pulsos, frecuencia de sonido, tiempo de silenciado) no pueden ser alteradas
por el usuario. En la Tabla 8-2 se detalla el nivel de prioridad de las alarmas,
enumeradas de acuerdo a su orden de activacién.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

PRIORIDAD ALARMA RETARDO

1. Baja presion de ingreso de O, ‘ <1ls

3. Nivel de bateria bajo
Alta

13. Nebulizador pausado
2. Medicion errénea de CO,

Tabla 8-2. Lista de alarmas

1 Las alarmas de apnea y de falla de energia eléctrica son opcionales. El operador

puede habilitarlas o deshabilitarlas desde el mend, seleccionando "Alarmas opcionales”.
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Adicionalmente el LUFT 5 cuenta con las siguientes alarmas fijas e indica-
ciones de seguridad (ver apartado 8.5):

e  Falla de microprocesador
e Inversion de la relacion I:E.

8.1 - POSICION DEL OPERADOR

El LUFT 5 dispone de un sistema de alarmas constituidos por sefiales audi-
tivas y visuales. Para una adecuada lectura de las mismas, el operador debe
ubicarse frente al ventilador a una distancia no mayor a 1 metro, de manera
que la linea de vision directa con la pantalla del LUFT 5 forme un angulo
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.

ESPECIFICACIONES ACUSTICAS

Apartado 6.3.3.2 |[EC 60601-1-8 Ed 2.1
Tipo de alarma  Alta prioridad Media prioridad  Baja prioridad

Presion acustica
[dB]

Incertidumbre
U95% L, [dB]

Tabla 8-3. Especificaciones acusticas de los niveles de prioridad de las alarmas

60.1 59.9 54.4

0.7 0.7 0.7
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Si el volumen configurado resulta en una potencia de
sonido proxima a la del sonido ambiente o inferior
a esta, el reconocimiento de la senal sonora de las
alarmas del LUFT 5 puede resultar indetectable por
el operador.

& |
ADVERTENCIA

e La activacion del sistema de alarmas advierte sobre un
evento, ya sea asociado al paciente o al LUFT 5. Esta si-
tuacién requiere atencion inmediata del operador.

e Las alarmas no garantizan seguridad total en caso de
presentarse un problema en el ventilador. Y

8.2 - CONDICION DE ALARMA DE ALTA PRIORIDAD

ALTA DESCRIP- CAUSAS ACCION NECESARIA
PRIORIDAD CION PROBABLES

- La fuente de O, esta
agotada.
- La valvula regulado-

- Reemplazar la
fuente de suminis-
tro de O,.

La presién  ra de presién externa - Abrir la vélvula re-
1. Baja del sumi-  se encuentra cerrada. guladora de presion.
presion de  nistro de O, - La llave del panel - Abrir la llave del
ingreso medicinal es esta cerrada. panel.
de O, inferior a 250 - Desconexion, obs- ConaaEr B e
kPa. truccioén o estran-

gulamiento de la
manguera de entrada
de O,.

guera de O,y veri-

ficar que la misma

no esté obstruida ni
estrangulada.

Tabla 8-4. Alarmas de alta prioridad
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ALTA DESCRIP- CAUSAS ACCION NECESARIA
PRIORIDAD CION PROBABLES

3. Bateria
baja

La tensién
de la baterfa
es inferior al
nivel minimo

necesario

para el
desempefio
seguro del

LUFT 5.

- Uso prolongado del
ventilador alimenta-
do por la baterfa.

- La bateria estd
agotada.

- La bateria estd
dafiada.

- Conectar el venti-

lador a la red de ali-

mentacion eléctrica
externa.

- Contactar al servi-
cio técnico autori-
zado.

Tabla 8-4. Alarmas de alta prioridad
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ALTA DESCRIP- CAUSAS ACCION NECESARIA
PRIORIDAD CION PROBABLES

El circuito
S Desco.  Pacientese - Circuito paciente - Controlar el circui-
L desconectd desconectado. to paciente.
nexion de . T )
- del paaethe - Circuito paciente - Ajustar las cone-
o del ventila- mal conectado. xiones del circuito.
dor.
- Controlar el circui-
Al finalizar to paciente.
unainspi- - Controlar el ajuste
racion, = L, de las conexiones.
6. Presion preIS|on’ de - 'DeSf:onexuf)n del Controlar que Ia
. —-—— la via aérea circuito paC|.ente. valvula espirato.
minima nosupera el - Fugas excesivas en IS
limite inferior el circuito.
de Ia alarma correctamente
de presion ensamblada.
pico. - Evaluar las condi-

ciones del paciente.

Tabla 8-4. Alarmas de alta prioridad
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8.3 - CONDICION DE ALARMA DE MEDIA PRIORIDAD

MEDIA | DESCRIPCION | CAUSAS PRO- | ACCION NECESA-
PRIORIDAD BABLES RIA

1. FiO,
minima

2.FiO,

maxima

3. Volumen
tidal minimo

La concentra-
cién de oxigeno
es menor al
limite inferior
de la alarma de
FiO,.

La concentra-
cion de oxigeno
es mayor al
[imite superior
de la alarma de
FiO

PR

El valor del vo-
lumen monito-
reado es menor
al limite inferior
de la alarma de
volumen tidal.

- Limite minimo
programado de-
masiado alto.
- Sensor de O,
agotado.

- Limite maximo
programado de-
masiado alto.

- Sensor de O,
agotado.

- Fugas excesivas
en el circuito
paciente.

- En modos con-
trolados por pre-
sién, aumento
de la resistencia
de la via aérea
(presencia de se-
creciones o0 agua
condensada) o
disminucién de
la complacencia
pulmonar.

- Corregir limite de
alarma programado.
- Contactar con servi-
cio técnico autoriza-
do para reemplazar el

sensor de O,.

- Corregir limite de
alarma programado.
- Contactar con servi-
cio técnico autoriza-
do para reemplazar el

sensor de O,

- Verificar los parame-
tros ventilatorios.
- Verificar la condi-
cion del paciente.
- Controlar fugas en
las conexiones del
circuito.

Tabla 8-5. Alarmas de media prioridad
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MEDIA

PRIORIDAD

5. CO,
espirado
minimo

DESCRIPCION

La concentra-
cién de CO, en
la mezcla de
gases espirada
es menor al
limite inferior
de la alarma de
CO, espirado.

CAUSAS PRO-
BABLES

- Limite de alar-

ma configurado

demasiado alto.
- Variacion de
la condicion-
fisioldgica del

paciente.
- Sensor descali-
brado.

ACCION NECESA-
RIA

- Corregir el limite de
alarma.

- Evaluar mecénica
ventilatoria del pa-
ciente.

- Controlar los para-
metros ventilatorios.
- Controlar el circuito
paciente.

- Contactar el servicio
técnico autorizado.

Tabla 8-5. Alarmas de media prioridad
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MEDIA

DESCRIPCION

CAUSAS PRO-

ACCION NECESA-

PRIORIDAD

7. Apnea*

El tiempo de
apnea es su-
perior al valor
configurado.

BABLES

- El paciente
esta respirando
a una frecuencia
demasiado baja.
- El valor abso-
luto de sensibi-
lidad espiratoria

es demasiado
alto y el ventila-
dor no detecta
los esfuerzos del

paciente.
- Tiempo de ap-
nea configurado
demasiado bajo.

RIA

- Verificar la condi-
cion del paciente.

- Verificar los parame-
tros del ventilador.

9. Presion
[imite
alcanzada

La presién en
la via aérea es
mayor al limite
de la alarma de
presion insp.
maxima menos
10 cmH,0.

- Limite de alar-
ma demasiado
bajo.

- Volumen tidal
seteado dema-
siado alto.

- Corregir el limite de
alarma configurado.
- Verificar los parame-
tros del ventilador.

Tabla 8-5. Alarmas de media prioridad
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MEDIA
PRIORIDAD

11.CO,
inspirado
maximo

13. Nebuliza-
dor pausado

DESCRIPCION

La concentra-
cién de CO, en
la mezcla de ga-
ses entregada

al paciente es
mayor al limite

superior de la
alarma.

El flujo inspira-
torio es menor
al flujo aporta-
do por
el nebulizador
(8 L/min).

CAUSAS PRO-
BABLES

- Limite de alar-
ma configurado
demasiado bajo.
- Aire medicinal
de ingreso con-
taminado.
- 0, medicinal de
ingreso contami-
nado.

- Parametros
configurados
que determinan
un flujo menor a
8 L/min.

- Disminucién
del flujo inspira-
torio

ACCION NECESA-
RIA

- Corregir el limite de

alarma configurado.

- Controlar los gases

medicinales de

ingreso.

- Controlar el circuito
paciente.

- Consultar el servicio

técnico autorizado.

- Configurar los pa-
rametros ajustables
para aumentar el
flujo inspiratorio.

Tabla 8-5. Alarmas de media prioridad

Manual LUFT 5 - Revisién D| 199



Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

8.4 - CONDICION DE ALARMA DE BAJA PRIORIDAD

BAJA PRIO-

RIDAD

1. Falla
técnica de
sensor de

CcO

2

3. Volumen
minuto
maximo

DESCRIPCION

El ventilador no
puede realizar la
medicion de CO,.

El valor de
volumen minuto
monitoreado es

mayor al limite
superior de la
alarma.

Tabla 8-6. Alarmas de baja prioridad

CAUSAS PRO-
BABLES

- Error de comu-
nicacion entre
el sensory el

ventilador.

- Limite de alarma
demasiado bajo.
- Aumento de
la frecuencia
espontanea del
paciente.

- Aumento de
los esfuerzos del
paciente.

- Presencia de
autodisparos.

ACCION NECE-
SARIA

- Consultar el
servicio técnico
autorizado.

- Corregir el limite
de alarma configu-
rado.

- Verificar la condi-
cion del paciente.
- Corregir los pa-
rametros ventila-
torios.
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BAJA PRIO- | DESCRIPCION | CAUSAS PRO- ACCION NECE-
RIDAD BABLES SARIA

4. \Volumen

minuto
minimo

5. Falla de
energia
eléctrica*

El valor de
volumen minuto
monitoreado es
menor al limite

inferior de la
alarma.

Pérdida del sumi-
nistro de energfa
eléctrica externa
mientras el venti-
lador se encuen-
tra encendido.

Tabla 8-6. Alarmas de baja prioridad

- Limite de alarma
demasiado alto.
- Disminucion
de la frecuencia
espontanea del
paciente.

- Disminucion de
los esfuerzos del
paciente.

- Valor absoluto
de sensibilidad
inspiratoria dema-
siado alto.

- Caida de tensién

del suministro de

energia eléctrica
externa.

- Desconexioén del
cable de alimenta-
cion alared.

- Desconexioén del
cable de alimenta-
cion al ventilador.
- Deterioro de un
fusible.

- Corregir el limite
de alarma configu-
rado.

- Verificar la condi-
cion del paciente.
- Corregir los pa-
rametros ventila-
torios.

- Restablecer la
energia eléctrica
externa.

- Conectar el cable
de alimentacion a
la red.

- Conectar el cable
de alimentacion al
ventilador.

- Contactar el
servicio técnico
autorizado para
reemplazar los
fusibles.
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8.5 - ALARMAS FIJAS / INDICACIONES DE SEGURIDAD

8.5.1 - Inversion I:E

La inversion de la relacidn I:E puede ser parte de la estrategia ventilatoria
en determinados pacientes, por lo que al invertirse los tiempos normales no
hay activacién de alarma. En su lugar, puede observarse el cambio de color
del valor resultante, el cual se pone en color rojo, y se agrega la leyenda "In-
vert", avisando al operador de la inversion.

8.5.2 - Falla de microprocesador

La activacion indica una falla grave que impide al microprocesador del sis-
tema de control mantener el funcionamiento del LUFT 5. El ventilador se
encuentra inoperativo. Ante esta situacion, se debe desconectar el paciente
del ventilador y continuar con la ventilacién inmediatamente con un medio
alternativo. Para solucionar esta falla se debe contactar al servicio técnico
autorizado.

8.5.3 - Obstruccion parcial de la via aérea

Es una medida de proteccion, en aquellos modos en los cuales el ventilador
controla el nivel de presion durante la inspiracion, una disminucion del dia-
metro de la via aérea se traduce en un incremento de la presion. Para evitar
esta situacion, el ventilador posee un limite de presién en 10 cmH,O por
sobre la presion inspiratoria. Es decir, si la presion se incrementa imprevista-
mente durante la inspiracion, el ventilador abre la valvula espiratoria antes
de alcanzar la variable de ciclado, sin activar ninguna alarma visual o sonora.
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8.6 - CONFIGURACION POR DEFECTO DE ALARMAS

PACIENTE | MODO DE FUNCIO- | LIMITES PRECONFIGURADOS
NAMIENTO

VC
PC
PRVC
PS
MMV+PS
SIMV(VC)+PS
SIMV(PC)+PS
SIMV(PRVC)+PS
VTaseg+PS
VS
VNI

ADULTO

Bifasico

TERAPIA O,

Presion pico méx. = 40 cmH,0
Presién pico min. =5 cmH,O
Volumen tidal max. = (%)
Volumen tidal min. = (%)
Volumen minuto max. = ()
Volumen minuto min. = (%)
Frecuencia max. = 30 ¢/min
Frecuencia min. =5 ¢/min
FiO, méx. = 65 %

FiO, min. =21 %

PEEP = +4 cmH,0
Apnea=15s

Presion pico méx. = 40 cmH,0
Presién pico min. =5 cmH,O
Frecuencia max. = 30 ¢/min
Frecuencia min. =5 ¢/min
FiO, max. = 65 %

FiO, min. =21 %

PEEP =+ 4 cmH,O
Apnea=15s

Presion pico méx. = 40 cmH,0
Presion pico max. =40 cmH,0
FiO, méx. = 65 %

FiO, min. =21 %

Tabla 8-7. Configuraciones por defecto de alarmas en paciente adulto

El valor depende del peso del paciente.
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PACIENTE

PEDIATRICO

MODO DE FUNCIO-
NAMIENTO

VC
PC
PRVC
PS
MMV+PS
SIMV(VC)+PS
SIMV(PC)+PS
SIMV(PRVC)+PS
VTaseg+PS
VS
VNI

LIMITES PRECONFIGURADOS

Presion pico max. = 30 cmH,O

Volumen tidal max. = (%)

Volumen minuto max. = (%)

Frecuencia max. = 30 ¢/min

FiO, méx. = 65 %

PEEP =% 10 cmHZO

Bifasico

Presion pico max. = 30 cmH,O

Frecuencia max. = 30 ¢/min ‘

FiO, max. = 65 %

PEEP =+ 4 cmH,O
Presion pico max. = 30 cmH,O

FiO, min.=21%

FiO, méx. = 65 %

Tabla 8-8. Configuraciones por defecto de alarmas en paciente pedidtrico

El valor depende del peso del paciente

Manual LUFT 5 - Revisién D | 204



Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

PACIENTE | MODO DE FUNCIO-

NAMIENTO

VC
PC
TCPL
VG
PS
SIMV(PC)+PS

NEONATAL

LIMITES PRECONFIGURADOS

‘ Presion pico max. = 20 cmH,O

Volumen tidal max. = (%) ‘

‘ Volumen minuto max. = (%)

Frecuencia max. = 40 ¢/min
PEEP =+ 10 cmH,0

FiO, max. = 65 %

CPAP Nasal

‘ Presion pico max. = 20 cmH_O ‘

FiO, max. = 65 % ‘

| PEEP =+ 10 cmH,0 |

FiO, max. = 65 %

Tabla 8-9. Configuraciones por defecto de alarmas en paciente neonatal

El valor depende del peso del paciente.
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Alarmas de volumen tidal:
Y, W, *12 mL/kg
VTIDALMIN = WPAC * 4 mL/kg
W, = peso tedrico del paciente

TIDAL MAX —

Alarmas de volumen minuto:
_ * *
VMinuto MAX ~ 12 VT. MAX fr
_ * *
VMinuto MIN 0.4 Vr MiN fr
fr = frecuencia respiratoria

s . N\
e Los valores preestablecidos de alarma son valores

propuestos y los mismos deben ajustarse a cada
paciente, dependiendo del caso clinico y de Ia
ADVERTENCIA situacion de uso. El uso de los valores de alarmas
preestablecidos puede resultar riesgoso si no se
considera el estado clinico general del paciente.

e Se debe evitar seleccionar las alarmas en valores
extremos. Esto podria impedir la activacion de la
alarma generando una situacién peligrosa para el

\__ paciente. p,

8.7 - VERIFICACION DE ALARMAS
Se recomienda verificar el funcionamiento de alarmas:

a) cada 500 horas de uso,

b) cuando se encienda el ventilador, o

c) luego de un periodo de inactividad 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
seteada por el operador.

Tipo B: aquellas cuyo umbral de activacién forma parte de la seguridad
establecida por software en el ventilador LUFT 5.
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e  Cualquier verificacidon de alarmas debe ser realizada
con el paciente desconectado.

e Si alguna de las verificaciones de alarmas da

ADVERTENCIA resultados no satisfactorios no se debe utilizar el
equipo.

e Puede ocurrir una situacion peligrosa si diferentes
configuraciones de alarmas son utilizadas en el LUFT

\ 5, 0 un equipo similar, en una misma area. )

8.7.1 - Comprobacion de alarmas tipo A

La verificacidn se realiza con el ventilador conectado al pulmdén de prueba
mediante el circuito respiratorio provisto por la empresa. Se deben configu-
rar los siguientes pardmetros:

e Paciente: adulto

e Modo: VC

* Onda de flujo: cuadrada

e Tiempo inspiratorio: 1.2 s

e Frecuencia: 15 ¢/min

¢ VVolumen tidal: 500 mL

® PEEP: 3 cmH,O

* Sensibilidad inspiratoria: - 3 cmH, 0.

Luego de cada verificacidn, se deben restablecer los valores limites de las
alarmas.

8.7.1.1 - Alarmas de presion
Registrar presion pico medida.

Presidn maxima: bloquear el puerto de conexion de paciente con la mano
y verificar el aumento inmediato de la presién. Cuando el valor de la presién
monitoreada supere el limite maximo configurado, corroborar la activacion
de la alarma en el ciclo siguiente con la correspondiente interrupcion de la
fase inspiratoria. Esta alarma también puede verificarse generando una obs-
truccién en cualquier punto del circuito paciente.

Presidn minima: configurar el limite de alarma inferior a un valor de pre-
sion 5 cmH,0 mayor al monitoreado. Verificar la activacién de la alarma lue-
go de 3 ciclos ventilatorios.
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8.7.1.2 - Alarmas de volumen tidal
Registrar el volumen tidal.

Volumen tidal maximo: configurar el valor del limite superior de alarma 50
mL por debajo del valor registrado, aguardar 3 a 5 ciclos y verificar la activa-
cién de la alarma.

Volumen tidal minimo: configurar el valor del limite inferior de alarma 50
mL por encima del valor registrado, aguardar 3 a 5 ciclos y verificar la acti-
vacion de la alarma.

8.7.1.3 - Alarmas de volumen minuto
Registrar el valor de volumen minuto.

Volumen minuto maximo: configurar el limite superior de alarma 1 L/min
por debajo del valor registrado, aguardar 5 a 10 ciclos y verificar activacion.

Volumen minuto minimo: configurar el limite inferior de alarma 1 L/min
por encima del valor registrado, aguardar 5 a 10 ciclos y verificar activacién.

8.7.1.4 - Alarmas de frecuencia respiratoria

Frecuencia respiratoria maxima: establecer el limite superior de alarma a
un valor 5 ciclos por debajo del configurado, aguardar de ocho a nueve ciclos
y constatar la activacion de la alarma.

Frecuencia respiratoria minima: establecer el limite inferior de alarma a un
valor 5 ciclos por encima del configurado, aguardar de ocho a nueve ciclos y
constatar la activacion de la alarma.

8.7.1.5 - Aviso de inversion I:E

Incrementar el valor de tiempo inspiratorio hasta que aparezca en color
rojo el valor de I:E, aceptar el nuevo valor, esperar uno o dos disparos y co-
rroborar lo descripto en el parametro relacién I:E.
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8.7.1.6 - Alarma de pérdida de PEEP

La comprobacion de esta alarma no es posible, ya que para activarla hay
que producir una fuga importante en el circuito paciente que activa en pri-
mer lugar la alarma de volumen minimo.

8.7.1.7 - Alarmas de FiO,
Setear una FiO, de 25 %.

FiO, maxima: configurar el limite superior de la alarma en 21 %, aguardar
nueve a diez ciclos y verificar activacion.

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

8.7.1.8 - Alarmas de CO,

La comprobacién de dicha alarma no se puede realizar con el pulmén de
prueba. Se debe conectar el capndgrafo en el circuito paciente conectado a
una persona (no paciente). Registrar la medicién de concentracién de CO,.

etCO, maximo y CO, insp maximo: Se debe setear el limite de la alarma por
debajo del valor registrado. Aguardar 2 segundos y verificar la activacion.

etCO, minimo: Se debe setear el limite de alarma minimo por encima del
valor registrado. Aguardar 2 segundos y verificar su activacion.

8.7.2 - Comprobacion de alarmas tipo B

8.7.2.1 - Baja presion de gases

Con el ventilador funcionando, cerrar selectivamente las bocas de alimen-
tacion de oxigeno y aire medicinal y verificar la activacion de la alarma co-
rrespondiente.

8.7.2.2 - Nivel de bateria bajo

Con el ventilador funcionando, desconectar la alimentacion eléctrica y ve-
rificar la activacion de la alarma correspondiente cuando la carga de la bate-
ria sea inferior a 25 %.
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8.7.2.3 - Falla de microprocesador

No es posible reproducir esta alarma, ya que para realizarlo deberia pro-
ducirse intencionalmente algun dafio en los circuitos electrénicos internos
del ventilador.

8.7.2.4 - Nebulizador pausado

Con el equipo ventilando a un flujo menor a 8 L/min, activar el nebulizador
y verificar la activacion de la alarma junto a la interrupcion del funciona-
miento del nebulizador.

8.8 - ALARMAS OPCIONALES

Dentro de esta seccidn se encuentran las alarmas de apnea y de falla de
energia eléctrica. Se pueden activar las mismas desde el "Area de menu y
accesos directos" de la pantalla de operacién, opcion "Configuracion opera-
tiva" y luego seleccionar la/s alarma/s que desea activar. Finalmente, debe
aceptar o cancelar dicha seleccion.

8.8.1 - Alarma de apnea
Se activa el sonido intermitente y aparece el mensaje en pantalla.

Si desaparece la causa de activacién de la alarma, ésta se silencia automa-
ticamente.

8.8.1.1 - Comprobacion de alarma de apnea

Se debe configurar el modo PS/CPAP y setear una presion de soporte de 20
cmH,0 y un valor de PEEP igual a 3 cmH,0.

No provocar ningun disparo con el pulmén de prueba y corroborar que al
cumplirse el tiempo de apnea fijado se active la alarma y la ventilacion de
respaldo.
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8.8.2 - Alarma de falla de energia eléctrica
Se activa la alarma sonora y el mensaje en pantalla.

8.8.2.1 - Comprobacion de alarma de falla de energia eléctrica
Con el ventilador funcionando, desconectar la alimentacion eléctrica y ve-
rificar la activacion de la alarma correspondiente.

ADVERTENCIA

e

Ante la ausencia total de energia, los valores de
las alarmas configuradas por el operador no se
preservan.

Mientras que la bateria interna se encuentre
suficientemente cargada, una interrupcion de la
alimentacion eléctrica externa no genera alteraciones
en la configuracién del sistema de alarmas, por lo que
se preservan en todo momento las configuraciones
realizadas por el operador.

Puede producirse una situacidon peligrosa si se
configuran diferentes alarmas predefinidas en el
LUFT5 o en equipos similares dentro de la misma
zona.

Los valores de alarma preestablecidos son valores
propuestos y deben ajustarse para cada paciente,
segun el caso clinico y la situacién de uso. Usar valores
de alarma preestablecidos puede ser arriesgado si no
se considera el estado clinico del paciente.

Evite seleccionar alarmas con valores extremos. Esto
puede impedir que la alarma se active, creando una
situacion peligrosa para el paciente.

~
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CAPITULO 9: Limpieza,
desinfeccion y esterilizacion




9.1 - LIMPIEZA

Este proceso tiene por objetivo remover la suciedad visible de las superfi-
cies del LUFT 5. Este proceso no garantiza la destruccion o eliminacion de los
microorganismos patégenos. Deben respetarse las instrucciones de limpieza
para cada caso.

El circuito paciente y sus trampas de agua, el sensor de flujo proximal, los
adaptadores para capnoégrafo y el nebulizador para circuitos son accesorios
descartables. Los mismos no deben ser desinfectados ni esterilizados, una
vez utilizados deben descartarse.

e

e El ventilador no debe ser esterilizado por ningun )

método. Los componentes internos no son
compatibles con las técnicas de esterilizacion.
ADVERTENCIA Podrian producir dafos irreparables en el equipo.

e Esnecesario realizar la limpieza y desinfeccién del venti-
lador, después de su utilizacidon en cada paciente, seguin
\_ se detalla en este capitulo. Y,

9.1.1 - Limpieza de la carcasa del ventilador

Para el proceso de limpieza de la carcasa del ventilador, se debe usar un
pafio limpio y suave, ligeramente humedecido con una solucién limpiadora
desinfectante apta para productos médicos. Se recomienda utilizar el desin-
fectante LT8 PLUS de la marca ADOX u otro de similar composicion y carac-
teristicas.

Usar la menor cantidad de liquido posible. Un exceso de liquido puede fil-
trarse en las conexiones o en los componentes eléctricos. No es necesario
enjuagar. Luego de realizar la limpieza, se debe secar con otro pafio limpio
y seco.

Se debe realizar la limpieza, después de utilizar el ventilador con cada pa-
ciente y las veces que se considere necesario, segun el nivel de suciedad.

9.1.2 - Limpieza de la pantalla tactil
La pantalla tactil puede dejar de responder a la sefial si se realiza una lim-
pieza incorrecta. Para evitar dafos, se deben seguir las siguientes instruc-

ciones:
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1- Apagar el ventilador antes de iniciar el
proceso de limpieza.

2- Humedecer ligeramente un pafio con un
producto para limpieza de cristales no abrasi-
vo y pasarlo por la pantalla con movimientos
suaves y circulares, sin presionar. El pafio debe
estar himedo, no mojado.

3- Utilizar un pafio seco y suave, que no suel-
te pelusa, para secar la pantalla después de
limpiarla.

Q

9.1.3 - Limpieza general del ventilador

Se recomienda realizar una limpieza externa de la estructura del ventilador
en general, considerando agarre 360 °, pedestal, mangueras de ingreso de
gases y brazo soporte. Para esto, se debe utilizar un pafio humedecido en
alcohol isopropilico con concentracion al 70 %, para evitar daiiar las super-
ficies.

9.1.4 - Limpieza del filtro de aire
La limpieza del filtro debe realizarse cada 1000 horas de uso. Se debe pro-
ceder de la siguiente manera:

1. El filtro de aire estd ubicado en 2. Se debe sacar manualmente la tapa negra a
la parte posterior del equipo. presién y luego la rejilla interna que sujeta el
filtro.
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3. Se debe extraer sélo el filtro y 4. Una vez limpio, debe colocar-

limpiarlo con aire de alta presion. se el filtro en la misma posicién,
ajustando la rejilla y presionan-
do la tapa nuevamente.

9.1.5 - Limpieza de las trampas de agua

El operador debe verificar constantemente el nivel de agua que se acumula
en las trampas de agua del circuito paciente, luego de las 3 horas continuas
de operacidn. En caso de ser necesario, las mismas pueden ser vaciadas
con el ventilador ciclando, ya que no afecta su funcionamiento. Para ello, se
debe desenroscar el recipiente colector.

El liquido colectado debe ser desechado de acuerdo a la politica del hospi-
tal junto con los residuos correspondientes, y no ser desechado con residuos
comunes.

Las trampas de agua son de uso en un Unico paciente. Luego de su utiliza-
cién en el mismo, deben ser desechadas junto al circuito paciente.

9.1.6 - Limpieza del capnégrafo

El cuerpo del capnégrafo y el cable no deben desinfectarse ni esterilizarse.
Pueden ser limpiados utilizando etanol o alcohol isopropilico con concentra-
cién al 70 %.

Los adaptadores de capnégrafo no deben limpiarse. Una vez utilizados de-
ben ser desechados.
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9.1.7 - Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de la valvula espira-
toria

La valvula espiratoria estd prevista para ser reutilizada. Por lo tanto, es im-
prescindible realizar la limpieza, desinfeccion y esterilizacién como se detalla
en los siguientes apartados.

9.1.7.1 - Limpieza de la valvula espiratoria

Para retirar la valvula del ventilador, primero debe desconectarse el cir-
cuito paciente. Luego, se deben retirar las mangueras de la valvula de los
conectores correspondientes y; por ultimo, se debe girar en sentido antiho-
rario la misma para poder separarla del ventilador.

Una vez removida la valvula, sobre el conector queda expuesta el diafrag-
ma o membrana, que también debe retirarse del ventilador para su limpieza.

La limpieza de la valvula espiratoria es esencial antes de la desinfeccién
y esterilizacidn. Debe utilizarse una solucidn limpiadora desinfectante apta
para productos médicos. Se recomienda utilizar la solucion limpiadora des-
infectante LT8 PLUS de la marca ADOX u otra de similar composicién y ca-
racteristicas.

La limpieza de la vélvula espiratoria consiste en:

1- Separar las partes que componen la valvula: mangueras, diafragma y
cuerpo.

2- Limpiar segun instrucciones del fabricante del producto de limpieza.

3- Enjuagar los componentes con abundante agua limpia, retirando toda la
solucién con ayuda de una esponja suave.
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9.1.7.2 - Secado de la valvula espiratoria

El secado es un proceso muy importante que debe realizarse inmediata-
mente después del enjuague para evitar la contaminacion posterior y el de-
terioro del material. Debe hacerse utilizando pafios de tela absorbente o de
fibra celulosa, limpios, Unicamente destinados para este fin. Asimismo, pue-
de utilizarse aire filtrado (aire comprimido medicinal), maquinas secadoras
(aire caliente o frio) o estufas secadoras.

" N\
e Después de secar los componentes se deben
inspeccionar para verificar la ausencia de materia
organica e inorganica.
ADVERTENCIA - . .
e Los procesos siguientes sélo se pueden realizar una
vez verificada la limpieza de los componentes.
e La temperatura del aire utilizado durante el secado
no debe exceder los 121 °C.
e El operador debe tener especial cuidado al secar
el diafragma de la vélvula. Si esta se dafia se debe
L desechar la totalidad de la valvula. )

9.1.7.3 - Desinfeccion de la valvula espiratoria

Este proceso se utiliza para eliminar y destruir los microorganismos pato-
genos, excepto las esporas bacterianas, mediante la aplicacion de agentes
fisicos y quimicos.

Debe utilizarse una solucién limpiadora desinfectante apta para productos
médicos. Se recomienda utilizar el desinfectante LT8 PLUS de la marca ADOX
u otro de similar composicién y caracteristicas.

e Los componentes deben estar completamente
inmersos en la solucién, de modo de no dejar

ninguna parte sin contacto.

ADVERTENCIA Se deben seguir las instrucciones detalladas por el

fabricante de la solucién limpiadora desinfectante.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

9.1.7.4 - Esterilizacion de la valvula espiratoria
Es un proceso que destruye todos los microorganismos, inclusive las es-
poras bacterianas. Debe llevarse a cabo por método fisico (calor himedo).

e El autoclave debe estar programado para alcanzar
una temperatura maxima de 134 °C, por encima de
ella se compromete la integridad de los componentes

ADVERTENCIA de la valvula.

9.1.7.5 - Especificaciones particulares para la esterilizacién de la valvula

espiratoria
PARAMETRO VALOR

Temperatura ‘ 134 °C ‘

25 ciclos

Maxima cantidad de ciclos de esterili-
zacion permitida

Tabla 9-1. Pardmetros de esterilizacion con calor himedo (autoclave)

PARTES DEL CIRCUITO CON USO NORMAL
POSIBLE CONTAMINACION

Uso Unico
Adaptador para via aérea No reutilizable
No esterilizable

Uso Unico
Circuito paciente No reutilizable
No esterilizable

Tabla 9-2. Partes con posibilidad de contaminarse con fluidos corporales duran-
te uso normal
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

PARTES DEL CIRCUITO CON USO NORMAL
POSIBLE CONTAMINACION

Uso Unico
Sensor de flujo proximal No reutilizable
No esterilizable
Uso Unico
No reutilizable
No esterilizable

Trampas de agua de circuito
paciente

Reutilizable siempre que se realice
Valvula espiratoria la limpieza, secado, desinfeccion y
esterilizacion

Tabla 9-2. Partes con posibilidad de contaminarse con fluidos corporales duran-
te uso normal
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CAPITULO 10:
Mantenimiento preventivo




El mantenimiento preventivo del ventilador involucra todas las medidas o
actividades especificas determinadas para mantener la integridad funcional
del equipo. Por esta razdn, el fabricante clasifica ciertas operaciones que
son responsabilidad del usuario del equipo, mientras que otras deben ser
realizadas exclusivamente por el servicio técnico autorizado.

10.1 - MANTENIMIENTO A REALIZAR POR EL OPERADOR

Inspeccion del estado

Ventilador y accesorios general Diario

Superficie externa del Limpieza y desinfec- Diario /
ventilador cion a demanda

Trampas de agua del Vaciamiento y lim- Diario

circuito paciente

Valvula espiratoria

Bateria interna

Filtro de aire

Filtro con trampa de

agua en entrada de aire

pieza

Inspeccién de funcio-
namiento

Reemplazo

Comprobacién de
funcionamiento

Limpieza
Reemplazo
Inspeccion

Vaciamiento y lim-
pieza

(Unico paciente)
Diario

Cada 1000 h / cada 25
ciclos de esterilizacidon

Cada 3 meses

Cada 1000 h
A demanda
Diario

A demanda

Tabla 10-1. Frecuencia de mantenimiento preventivo por parte del operador

10.1.1 - Inspeccidn del estado general del equipo

Antes de conectar un paciente al equipo, el operador debe verificar la inte-
gridad y/o estado del ventilador en general y de sus accesorios. En particular,
se debe prestar atencion a la integridad del conjunto de la valvula espirato-
ria, que no se encuentren partidas o rasgadas las mangueras ni el diafragma,
y su correcta conexion. En el caso de que se ponga en duda su integridad
estructural, la valvula debe ser reemplazada.
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10.1.2 - Limpieza y desinfeccién general del equipo
Debe ser realizada antes y luego de utilizar el equipo con un paciente, se-
gun lo detallado en el "Capitulo 9: Limpieza, desinfeccion y esterilizacion".

10.1.3 - Limpieza de trampas de agua de circuito paciente

En caso de utilizar un circuito paciente que contenga trampas de agua, es-
tas deben ser vaciadas periédicamente para evitar que el liquido condensa-
do en ellas ingrese al paciente o al ventilador, segin se ubiquen en la rama
inspiratoria o espiratoria.

10.1.4 - Inspeccién funcional y reemplazo de la valvula espiratoria

El funcionamiento de la valvula espiratoria es verificado al realizar la prue-
ba del circuito de paciente. La misma debe ser reemplazada a las 1000 horas
de uso o al aiflo de puesta en servicio, lo que ocurra primero.

10.1.5 - Comprobacidn del funcionamiento de la bateria

Para verificar el estado de la bateria, se debe hacer ciclar el ventilador co-
locando un pulmdn de prueba en el extremo del circuito paciente, y se debe
desconectar el equipo de la red de alimentacion eléctrica. En este momento,
aparece un icono evidenciando que se encuentra funcionando con el sumi-
nistro de energia interno. El usuario debe verificar que el equipo continle
ciclando y que no se modifiquen los pardmetros de funcionamiento del equi-
po.

Para comprobar su funcionamiento y evitar la degradacion de la bateria,
se deben hacer 1 o 2 ciclos de carga y descarga completa cada 3 meses. Se
debe hacer ciclar el equipo desconectado de la red eléctrica externa hasta
que agote su bateria por completo. Una vez que se indique en pantalla que
la bateria se encuentre agotada, se debe conectar nuevamente al suministro
eléctrico externo y dejar cargdndose hasta que el icono indique 100 % de
carga.
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10.1.6 - Reemplazo del filtro de aire

El filtro de aire se encuentra en el panel posterior
del médulo. Para su reemplazo, se debe extraer ma-
nualmente la tapa negra a presion y luego, la rejilla
interna que sujeta el filtro. Posteriormente, quitar el
filtro usado y colocar uno nuevo en la misma posi-
cién, ajustando la rejilla y presionando la tapa nue-
vamente.

10.2 - MANTENIMIENTO A REALIZAR POR EL SERVICIO TECNICO

Cada 5000 horas de uso o un afio

Tabla 10-2. Frecuencia de mantenimiento preventivo por parte del servicio
tecnico

Los mantenimientos preventivos del equipo en el servicio técnico autoriza-
do se deben realizar respetando la siguiente frecuencia: cada 5000 horas de
uso o cada 12 meses a partir de la fecha de puesta en servicio o del ultimo
mantenimiento preventivo realizado, lo que ocurra primero. Los mismos se
deben realizar hasta el fin de la vida util del equipo.

El operador encargado de esta tarea, debe contactarse con el fabricante
para coordinar el traslado bajo las condiciones especificas necesarias.

Para conocer las horas de uso, se debe ingresar a: menud = informacién. En
esta ventana, se puede observar las horas de uso del ventilador y el listado
de mantenimientos planificados y/o recibidos.

Cuando se superan las horas establecidas para el mantenimiento preventi-
vo, al realizar la prueba de circuito del paciente, aparece un mensaje de
aviso indicando que no se ha realizado el mantenimiento preventivo corres-
pondiente a las horas de uso. Si se elige continuar, en el panel de iconos de
la pantalla principal aparece el icono X que recuerda la necesidad de man-
tenimiento.

Durante dicho mantenimiento, el personal del servicio técnico autorizado
verifica y puede remplazar entre otros, los siguientes componentes o partes:

e Sensor de oxigeno.

e Bateria interna.

e  Fusibles.

e Valvulas proporcionales.
e Sensores.
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e Reguladoras de presion.

e  Filtros de ingreso de gases.

e Cooler.

Ademas, de ser necesario, puede realizar las siguientes tareas:

e (Calibracion general del equipo.

e Actualizacion de software.

ADVERTENCIA

e

\

No debe realizarse ninguna modificacion al LUFT 5 sin
autorizacion del fabricante. La misma puede generar
una disminucidn en la seguridad basica y/o desempefio
esencial del ventilador.

Se deben respetar las horas previstas para realizar el
mantenimiento del ventilador a fin de garantizar su
correcto funcionamiento y la apropiada ventilacién
del paciente.

El fabricante no se hace responsable por ningun
dafio o perjuicio que pudiera originarse por la falta
de mantenimiento del ventilador o por su uso fuera
de las recomendaciones de este manual.

No debe realizarse el mantenimiento del ventilador
mientras esté conectado al paciente.

Cada mantenimiento preventivo y reemplazo de
partes y componentes del ventilador debe ser
realizado Unicamente por personal calificado y
autorizado por LEISTUNG, como servicio técnico
oficial.

Los problemas de funcionamiento requieren accién co-
rrectiva inmediata.

No debe desmontarse o retirar la carcasa del ventilador
por posible riesgo de choque eléctrico. La misma sélo
debe ser desmontada por el personal de servicio técni-
co autorizado.

Los fusibles deben ser reemplazados Unicamente por el
servicio técnico autorizado. La sustitucidn indebida de
fusibles invalida la garantia y representa un riesgo para
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el funcionamiento del ventilador LUFT 5 y para la segu-
ridad del operador y la del paciente.

ADVERTENCIA

e Para servicios técnicos, reparaciones, dudas,
reclamos, sugerencias e informacién de asistencia
técnica, debe comunicarse con LEISTUNG.

NOTA

Asistencia
. r -
- técnica

9 +54 9 3512 38-3134
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CAPITULO 11:
Disposicion final




11.1 - EMBALAIJE

El embalaje del ventilador estda formado por cajas de carton, espumas y
bolsas que protegen el ventilador y hacen que su transporte sea seguro.
Estos en conjunto poseen un peso de 3.6 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. Dicha informacién puede ser encon-
trada en los sitios web oficiales de disposicidn de residuos diferenciales de
la ciudad donde se encuentre.

11.2 - COMPONENTES

El ventilador se encuentra formado por materiales poliméricos y metdlicos
y por componentes electrénicos. Dependiendo de su naturaleza, se determi-
na la disposicion final de los mismos:

e Los polimeros se encuentran principalmente en los accesorios descarta-
bles utilizados para su desempefio esencial. Su eliminacién se debe realizar
segun la normativa referente al manejo de residuos patdgenos.

¢ Los componentes electréonicos son los que se encuentran principalmente
en el interior del ventilador. Estos deben desecharse segln la normativa vi-
gente para residuos electrénicos.

® Los metales (como aluminio o latdn) se encuentran componiendo diver-
sas piezas del ventilador, y pueden ser reciclados en un 100 % si se acercan al
centro de reciclaje donde puedan ser tratados para tal fin. Dicha informacion
puede ser encontrada en las paginas oficiales de disposicion de residuos
eléctricos y electrdnicos de la ciudad donde se encuentre.

En la siguiente tabla se pueden apreciar los materiales que componen el
LUFT 5, su naturaleza y el porcentaje que representan sobre la masa total
del ventilador.
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MASA POR MASA POR

NATURALEZA MATERIAL NATURALE-

MATERIAL[G]

ZA [g]

% DE MATE-
RIAL EN EL
EQUIPO

Poliamida 66
Polimeros HIPS (po.liest'ireno 4842 .48 16.99
de alto impacto)
mopldstico
| SAEl0l0 74607
. AISI304AL 1605
Aceroinodidable 20
Metales 4/;%8;; iyn'(;ii::gﬁo oo 17164,59 60,23
 asia e
e e
_
LaténCuzn40Pb2 156,79
_
\ Cobre 628
Compone”tes Litio 1678 5.89
electrénicos

Tabla 11-1. Componentes del LUFT 5, con su masa y porcentaje sobre la masa

total del ventilador, clasificados seguin su naturaleza
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EI LUFT 5 contiene componentes eléctricos y electronicos que
no deben ser desechados junto con los residuos normales. Su
disposicion final debe realizarse de acuerdo a las reglamenta-
ciones locales vigentes. Si son desechados inadecuadamente
pueden poner en riesgo el medio ambiente

La bateria interna del LUFT 5 contiene sustancias contaminantes. No debe
ser desechada junto con los residuos comunes.

Los accesorios descartables que se utilicen con el ventilador y se encuen-
tren en contacto con el gas espirado y las secreciones del paciente, no deben
ser desechados con los residuos normales. Se debe manipular segun la nor-
mativa referida al manejo de residuos patégenos.

El liquido acumulado en las trampas de agua en el circuito paciente, no
debe ser desechado con los residuos comunes. Se debe manipular segun la
normativa referida al manejo de residuos patégenos local.

4 N
e Una incorrecta disposicion de los residuos

provenientes del LUFT 5 puede provocar efectos
perjudiciales sobre el medio ambiente y la salud.
ADVERTENCIA Algunos ejemplos son: cambio climatico, acidificacién
del aire ambiental, erosion de suelos, contaminacion
del agua superficial como subterranea, entre otros.
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Simbologia




ISO 7010-W001

ISO 7000-0434A

ISO 7000-3082

EN 50419:2006

=B QPP

ISO 7000-5140

N
—~~
[ ]
<

N—r

ISO 7000-0621

T T ISO 7000-0623

| »

ADVERTENCIA
Indica la posibilidad de lesiones
graves o muertes

PRECAUCION
Indica la posibilidad de dafio al
equipo

NOTA
Especifica puntos de interés
que deben ser tenidos en cuen-
ta para su correcto uso

DATOS DEL FABRICANTE

COMPONENTES QUE NO PUE-
DEN SER DESECHADOS CON
LOS RESIDUOS COMUNES

INTERFERENCIA
ELECTROMAGNETICA
NO IONIZANTE

FRAGIL
Manipular con precaucion

ESTE LADO HACIA ARRIBA
Indica la posicion correcta de la
cara superior del embalaje

Tabla 12-1. Simbolos utilizados en el manual de usuario del ventilador LUFT 5
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7 |Y SO 7000-0624

T ISO 7000-0626
/R/ ISO 7000-0632

ISO 7000-2403

WEX(

ISO 7000-2405

<€
WX
A

ISO 7000-0622

ISO 7000-2620

PROTEGER DE LA LUZ SOLAR
El embalaje debe permanecer
fuera del alcance de la luz solar

PROTEGER CONTRA LA LLUVIA
El embalaje debe permanecer
fuera del alcance de la lluvia

LiIMITE DE TEMPERATURA
Indica los limites de tempera-
tura para el almacenamiento y

manipulacidn de embalaje

CANTIDAD DE CAJAS APILA-
BLES
"N" indica el niUmero maximo
de cajas del mismo embalaje
que puede ser apilado uno
sobre otro

NO RODAR
El embalaje no se debe rodar

NO USAR GANCHOS
Se prohibe el uso de ganchos
para su transporte

LIMITE DE HUMEDAD
Rango limite de humedad para
el almacenamiento y manipu-

lacion

Tabla 12-1. Simbolos utilizados en el manual de usuario del ventilador LUFT 5
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ISO 7000-2621

IATA DGR Ed. 61

IATA DGR Ed. 61

IEC 60417-5032

IEC 60417-5031

IEC 60417-5265

IEC 60417-5264

ISO 7010-W012

LIMITE DE PRESION ATMOS-
FERICA
Rango limite de presidn para
el almacenamiento y manipu-
lacion
POSICION PARA DESEMBALAJE
Indica la posicion de la caja
protectora para su aperturay
desembalaje

MATERIAL PELIGROSO DE
CLASE 9
Indica la presencia de material
peligroso: bateria de litio

BATERIA DE IONES DE LITIO

DENTRO DEL EQUIPO

CORRIENTE ALTERNA

CORRIENTE CONTINUA

APAGADO

ENCENDIDO

ADVERTENCIA
Voltaje peligroso

Tabla 12-1. Simbolos utilizados en el manual de usuario del ventilador LUFT 5
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IEC 60417-5019

IEC 60417-5840

R
@ IEC 7010-M002
<
¥

2

PUESTA A TIERRA DE
PROTECCION

PARTE APLICABLE TIPO B

LEER MANUAL DE USUARIO
Accion mandatoria

PUERTO CONEXION SALIDA
PACIENTE

PUERTO CONEXION CUERPO
Y MANGUERAS DE VALVULA
ESPIRATORIA

PUERTO CONEXION
NEBULIZADOR

PUERTO CONEXION
MANGUERAS DE SENSOR
PROXIMAL

PUERTO CONEXION
CAPNOGRAFO

Tabla 12-1. Simbolos utilizados en el manual de usuario del ventilador LUFT 5
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PUERTO CONEXION CATETER
Paux - PARA MEDICION DE PRESION
AUXILIAR

IEC 60417-5016 FUSIBLE

= PUERTO CONEXION DE RED

ISO 7000-3650 PUERTO CONEXION USB

@ SO 7000- IEC60417 CONTIENE LA SUSTANCIA

DESCRITA

ACCESORIO REUTILIZABLE
REUTILIZABLE _ (CONSULTAR EL MANUAL POR

LOS METODOS DE REPROCESA-
MIENTO)

@ = LIBRE DE LATEX

Tabla 12-1. Simbolos utilizados en el manual de usuario del ventilador LUFT 5
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CAPITULO 13:
Especificaciones técnicas




13.1 - CLASIFICACIONES

- Seglin IEC 60601-1/IRAM 4220: Equipo clase |, tipo B para operacién con-
tinua. Equipo alimentado internamente con grado de proteccidn contra el
ingreso perjudicial de agua y particulas IP22. Las partes aplicables son tipo
B (Véase Tabla 13-1). Requiere desinfeccidn y esterilizacion de la vélvula
espiratoria por calor humedo. Equipo no apto para ser usado en presencia
de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u dxido nitroso. No
previsto para ser utilizado en ambientes enriquecidos con oxigeno.

- Segun Anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), Regla 11: Clase
Ilb — Todos los dispositivos activos destinados a administrar y/o remover me-
dicamentos, liquidos corporales u otras sustancias desde o hacia el organis-
mo son de Clase lla, a menos que ésto 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 llb.

- Seglin RDC 751/22 — ANVISA — Regla de clasificacion 12: Clase Il — Todos
los productos médicos activos destinados a administrar medicamentos, flui-
dos corporales u otras sustancias al organismo o a extraerse del mismo, se
encuadran en la Clase Il, a no ser que esto sea realizado en forma potencial-
mente peligrosa, considerando la naturaleza de las sustancias, la parte del
cuerpo involucrada y el modo de aplicacién, en cuyo caso se encuadran en
Clase lI.

-Segun Disposicién 2318/2002 — ANMAT — Regla 9: Clase Il — Todos los pro-
ductos médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercam-
biar energia se incluiran en la Clase Il salvo si sus caracteristicas son tales que
puedan administrar energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mis-
mo de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la
densidad y el punto de aplicacidn de la energia, en cuyo caso se incluirdn en
la Clase Ill.

13.2 - NORMAS

El LUFT 5 fue desarrollado en conformidad con las siguientes normas:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 - Equipos electromédicos — Parte 1 — Requi-
sitos generales para la seguridad basica y el desempefio esencial.

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 - Equipos electromédicos — Parte 1-2 —
Requisitos generales para la seguridad basica y el desempefio esencial —
Norma colateral: Interferencias electromagnéticas — Requisitos y pruebas.
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IEC 60601-1-6:2010 - Equipos electromédicos — Parte 1-6 — Requisitos ge-
nerales para la seguridad basica y el desempeiio 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 desempefio esencial —
Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guia para los sistemas de
alarma en equipos electromédicos y sistemas electromédicos.

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013 - Equipos electromédicos — Parte 1-9: Re-
quisitos generales para la seguridad basica y el desempefio esencial —Norma
colateral: Requisitos para un disefio eco-responsable.

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: Requisitos parti-
culares para la seguridad basica y el desempefio esencial de ventiladores de
cuidados criticos.

ISO 80601-2-55:2011 - Equipos electromédicos - Parte 2: Requisitos parti-
cular para la seguridad basica y el desempefio esencial de los monitores de
gas respiratorio.

13.3 - CLASIFICACION PARTES APLICABLES

Puerto conexioén cuer-
po y mangueras de
vélvula espiratoria

B Panel de conexiones
frontal, conector 1

Puerto conexion caté-
ter para medicion de
presion auxiliar

B Panel de conexiones
frontal, conector 2

Puerto conexion salida B Panel de conexiones
paciente frontal, conector 3

Puerto conexion cap- B Panel de conexiones
nografo frontal, conector 4

Tabla 13-1. Clasificacion de partes aplicables del LUFT 5 conforme a IEC 60601-
1/IRAM 4220. Ver Imagen 3-3.
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PARTE APLICABLE CLASIFICACION UBICACION

Puerto conexion man-

Panel de conexiones
g“eﬁﬂfodgréi?r%%'i de B frontal, conector 5

Tabla 13-1. Clasificacion de partes aplicables del LUFT 5 conforme a IEC 60601-
1/IRAM 4220. Ver Imagen 3-3.

13.4 - ESPECIFICACIONES GENERALES

PARAMETRO ESPECIFICACION m

Alto 135+1 cm
Dimensiones
Profundidad 43+1 cm

Temperatura

Operacién
Humedad relativa sin
condensacion

Presion barométrica 66a 110

Tabla 13-2. Especificaciones fisicas y ambientales

ESPECIFICACIONES ACUSTICAS

SO 80601-2-12:2011
Referencia normativa
ISO 3744:2010

Tabla 13-3. Especificaciones acusticas
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ESPECIFICACIONES ACUSTICAS

Paciente Adulto Pediatrico Neonatal
Potencia acustica [dB] 65 + 2 dB(A)
Presién acustica [dB] 55 + 2 dB(A)

Tabla 13-3. Especificaciones acusticas

e Elrango de temperatura de operacion determinado,
aplica para el ventilador con todas sus partes

funcionando.

ADVERTENCIA

O

13.5 - CARACTERISTICAS ELECTRICAS

ALIMENTACION ELECTRICA

Tensién 100 a 240 V~
Corriente 0.60a0.29 A
Frecuencia 50 a 60 Hz

Potencia 70 VA

Tabla 13-4. Caracteristicas eléctricas
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Tipo Bateria de Li+ 15.6 Ah
Tensién nominal 10.8a11.1V
Capacidad 15.6 Ah
Masa 851¢g
Descarga -20a 60 °C
Rango de Carga 0a45°C
temperatura Almacenamiento 0a25°C
Trabajo nominal 22a28°C

Tension de flotacion

12.6 Vdca 25 °C

Tiempo de carga 24 h
Autonomia 6h
Vida atil 400 a 500 ciclos

Tabla 13-5. Caracteristicas eléctricas de la bateria

e Se garantiza que el ventilador mantiene su
desempefio esencial, si utiliza la fuente eléctrica
interna durante 6 horas, con la configuracion de los
parametros ventilatorios por defecto del equipo al
ser encendido.

ADVERTENCIA

e Riesgo de descarga eléctrica: el gabinete o carcasa
debe ser retirada sdlo por personal del servicio
técnico.

e En el caso de que la bateria interna sufra dafios, es
posible que la misma libere sustancias peligrosas,
entre las que pueden estar presentes gases
inflamables.

e Si el LUFT 5 se utiliza en modo bateria, debe
monitorearse en forma continua su carga. Si esta
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disminuye a valores minimos para el desempefio

esencial del ventilador, es necesario conectar el LUFT
5 a una red de suministro eléctrico.

ADVERTENCIA

e La autonomia es definida como el tiempo de
@ operacion del ventilador con bateria completamente
cargada y pardmetros ventilatorios configurados por

NOTA defecto.

13.6 - CONEXION A FUENTES DE GASES

PARAMETRO ESPECIFICACIONES

Conector Rosca DISS macho 9/16"
Presidn 250 a 700 kPa
Flujo Hasta 160 L/min

Tabla 13-6. Conexion a fuente de oxigeno medicinal

PARAMETRO ESPECIFICACIONES

Conector Rosca DISS macho 3/4"
Presion 250 a 700 kPa
Flujo Hasta 160 L/min

Tabla 13-7. Conexidn a fuente de aire medicinal

e Utilizar unicamente O, y aire de grado medicinal para

el funcionamiento del ventilador. El gas debe ser

A limpio y seco a fin de evitar contaminacién que afecte
ADVERTENCIA la salud del paciente y/o factores que produzcan un

mal desempefio del equipo.
Manual LUFT 5 - Revision D| 243




Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

13.7 - MODOS DE FUNCIONAMIENTO

PACIENTE TIPO VENTILACION

Controlada por volumen (VC)

Asistido / Controlada por presién (PC)
Controlado

Controlada por presién con
volumen regulado (PRVC)

Presidn de soporte (PS/ CPAP)

Ventilacion MMV +PS
invasiva SIMV (VC) + PS
SIMV (PC) + PS

SIMV (PRVC) + PS

Volumen tidal asegurado + PS

Adulto /
Pediatrico Espontédneo

Volumen soporte (VS)

Bifasico

Ventilacion no invasiva VNI

Terapia de alto flujo Terapia O,

Tabla 13-8. Modos de funcionamiento
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El ventilador posee compensacion automatica de fugas en todos los modos
ventilatorios con control de presion. El valor maximo de fuga compensable
es de 20 L/min. Esta compensacion asegura, ante condiciones de fuga, el
correcto sincronismo con el paciente, al alcanzar las presiones programadas
para la fase inspiratoria y mantener el PEEP en la fase espiratoria.

13.8 - PARAMETROS CONFIGURABLES

PARAMETRO RESOLU- VALOR
CION INICIAL

Fraccion de oxigeno

entregada (FiO,) 212100 %

Tiempo inspiratorio
maximo (Tl Max)*

0.30a3.00 0.10 3.00 S

Tiempo superior (T

Sup)? 0.5a30 0.1 5.0 S

Relacion I:E 1:99a5:1 0.1:0.1 1:3.2 =

Volumen minuto "

(V Minuto) 0.50 a 25.00 0.10 L/min

Flujo inspiratorio

" )
(Flujo Ins)* 1a300 1 L/min

Tabla 13-9. Pardmetros ventilatorios configurables en paciente adulto.
*Dependiente de la configuracion del paciente.

Disponible en los modos: PS/CPAP y VNI.
Disponible en el modo BIFASICO.
Disponible en el modo TERAPIA O2.

Disponible de manera indirecta en los modos VCy SIMVG/C{_
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PARAMETRO RESOLU- VALOR
CION INICIAL

Forma de onda de flujo
(Onda)

Presion control (P Con)®

Presién inferior (P Inf)’

Sensibilidad inspiratoria
por presion (Sens Ins)

Sensibilidad espiratoria
(Sensibilidad Espira-
toria)®

Tiempo de apnea
(Apnea)

Presién control de
respaldo (P Con)

cuadrada/
descedente
50 %/ descen-
dente 100 %/
ascendente/

sinusoidal

2a95

5a15

-30a-0.1

5a 80

5a60

2a 80

0.5

descenden-
te 100 %

15

15

15

cmH,0

c¢mH,0

c¢mH,0

% flujo
pico inspi-
rado

c¢mH,0

Tabla 13-9. Parametros ventilatorios configurables en paciente adulto.
*Dependiente de la configuracion del paciente.

LooNU»

Madxima presion configurable: P Con + PEEP = 95 cmH20.
Mdxima presién configurable: P Con + PEEP = 95 cmH20.
Disponible en el modo BIFASICO.
No disponible en modo VNI.

No disponible en modos A/C ni Terapia O2.
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PARAMETRO RESOLU- VALOR
CION INICIAL

Frecuencia de respaldo
(Frec)

nual**

TGI*#

Tabla 13-9. Parametros ventilatorios configurables en paciente adulto.

Nebulizador*®

Pausa espiratoria ma-

ciclos

presion
control

13150

0a20

-0a 30

ON/OFF

2a95

OFF

*Dependiente de la configuracion del paciente.

10 Sincronizado en fase inspiratoria.

11 Disponible en los modos A/C y en ventilacién de respaldo.
12 Disponible en los modos VCy SIMV(VC)+PS.

13 Sincronizado en fase espiratoria.

14 Disponible en el modo VC.

c/min

min

cmH20

Manual LUFT 5 - Revisién D| 247



Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

PARAMETRO RESOLU- VALOR
CION INICIAL

tipode  Tubo ET/ Tubo
circuito trag

porcentaje
de com- 0a 100 1 = %
pensacion

Tabla 13-9. Parametros ventilatorios configurables en paciente adulto.
*Dependiente de la configuracion del paciente.

15 Disponible en el modo PS/CPAP.

PARAMETRO RESOLU- VALOR
CION INICIAL

Fraccién de oxigeno

entregada (FiO,) 212100 &
Tlempo inspiratorio ¢ ) - 3 5 0.10 3.00 s

maximo (TI Max)*

Tiempo superior (T
Sup)?

0.5a30 0.1 5.0 s

Volumen minuto
0.50 a 25.00 0.10 * L/min
(V Minuto)

Tabla 13-10. Pardmetros ventilatorios configurables en paciente pedidtrico.

*Valor dependiente de la configuracion del paciente.

1 Disponible en los modos PS/CPAP y VNI.

2 Disponible en el modo BIFASICO. .
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PARAMETRO RESOLU- VALOR
CION INICIAL

Flujo inspiratorio (Flujo
Ins)*

Forma de onda de
flujo (Onda)

Presion control (P
Con)®

Presion inferior (P Inf)’

Sensibilidad inspirato-
ria por presion (Sens
Ins)

Sensibilidad espiratoria
(Sensibilidad Espira-
toria)®

1a200

cuadrada/
desceden-
te 50 %/
descenden-
te 100 %/
ascendente/
sinusoidal

2a60

-30a-01

5a80

descenden-
te 100 %

L/min

cmH,0

cmH O

% flujo
pico inspi-
rado

Tabla 13-10. Pardmetros ventilatorios configurables en paciente pedidtrico.

*Valor dependiente de la configuracion del paciente.

LooNIL A W

Disponible en el modo TERAPIA O,.
Disponible de manera indirecta en los modos VC y SIMV(VC).
Madxima presion configurable: P Con + PEEP = 95 cmH 0.
Mdxima presion configurable: P Sop + PEEP = 80 cmH2o0.
Disponible en el modo BIFASICO.
No disponible en modo VNI.

No disponible en modos A/C ni Terapia O2.
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PARAMETRO RESOLU- VALOR
CION INICIAL

Frecuencia de respaldo

Tiempo de apnea

- 5a60 S

Presion control de

respaldo (P Con) 2280 ! 10 cmH,0

1a150 1 20 c/min

(Frec)

Pausa espiratoria
manual*

Tabla 13-10. Pardmetros ventilatorios configurables en paciente pedidtrico.

*Valor dependiente de la configuracién del paciente.

10
11
12
13
14

Sincronizado en fase inspiratoria.

Disponible en los modos A/C y en ventilacién de respaldo.
Disponible en los modos VCy SIMV(VC)+PS.

Sincronizado en fase espiratoria.

Disponible en el modo VC. L
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PARAMETRO RESOLU-
CION INICIAL

habilitacion ON/OFF
Com-
pensa- >
cionde didmetrode 55 4, 05 mm
tubo tubo
(TC)lS
Tabla 13-10. Pardmetros ventilatorios configurables en paciente pedidtrico.
*Valor dependiente de la configuracién del paciente.
15 Disponible en el modo PS/CPAP.

PARAMETROS RESOLUCION VALOR
INICIAL

Fraccién de oxi-
geno 21a 100
entregada (FiO2)

Tiempo inspiratorio
méximo (TI Mx): 0.30 a 3.00 0.10

Relacion I:E 1:99a5:1 0.1:0.1 1:4.0

Tabla 13-11. Parametros ventilatorios configurables en paciente neonatal.
*Valor dependiente de la configuracion del paciente.

Disponible en el modo PS/CPAP.
En el modo TCPL el rango es 1 a 180 ¢/min.
Disponible en los modos TCPL y TERAPIA O,

Disponible de manera indirecta en los modos VCy SIM {j 1)_
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PARAMETROS RESOLUCION VAL
INICIAL

Rise time (R Time) 6 niveles

PEEP/CPAP

Presion soporte (P
Sop)®

Sensibilidad ins-
piratoria por flujo
(Sens Ins)’

Ventilacion de

respaldo’ verre -
Volumen tidal de
respaldo (v Tidal) | 197**° -

Tabla 13-11. Parametros ventilatorios configurables en paciente neonatal.
*Valor dependiente de la configuracion del paciente.

©ooN W0

Mdxima presion configurable: P Con + PEEP = 90 cmH, 0.

Mdxima presion configurable: P Sop + PEEP = 80 cmH,0.
Habilitada tnicamente al setear el uso del sensor de flujo proximal.
No disponible en modos A/C, CPAP Nasal ni Terapia O,.

No disponible en modos A/C ni Terapia O, L,
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PARAMETROS RESOLUCION VALOR
INICIAL

Tiempo inspira-
torio de respaldo
(T Ins)

0.10a10.0

Oxigeno 100%

Pausa inspiratoria
manual*

Tabla 13-11. Parametros ventilatorios configurables en paciente neonatal.
*Valor dependiente de la configuracion del paciente.

10 Disponible en modo TCPL, sincronizado en fase inspiratoria.
11 Disponible en los modos A/C y en ventilacién de respaldo.

NOTA
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13.9 - PARAMETROS MONITOREABLES

PARAMETROS MONITOREABLES

Presion via aérea: pico, plateau, media, base y PO.1

Relacién I:E- Ti/Ttot

Flujo pico inspiratorio- Flujo pico espiratorio

Frecuencia total

FiO

Volumen compresible

Nivel ventilatorio mL/kg

Volumen minuto espontaneo

Tabla 13-12. Pardmetros ventilatorios monitoreables
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13.10 - DECLARACIONES DE EXACTITUD

PARAMETRO

Volumen
(>50 mL)

Volumen
(<50 mL)

Presion

PEEP

FiO2
(>50 mL)

FiO:
(<50 mL)

EXACTITUD

ENTREGA

+ (4 mL+ 15 % del
valor configurado)

+ (2 mL+ 15 % del
valor configurado)

+ (2 cmH20 +
4% del valor
configurado)
+ (2 cmH20 +
4% del valor
configurado)

+(2.5% +5 % del
valor configurado)

+(2.5% + 15 % del
valor configurado)

MONITOREO

+(4mL+15%
de la lectura real)

+(2cmH0+4 %
de la lectura real)

+(2cmH:0+4%
de la lectura real)

+(25%+5%de
la lectura real)

+(2.5% + 15 % de
la lectura real)

INCERTIDUMBRE

Hasta 100 mL,
+ 2.5 % de la lectu-
rao2.5mlL, loque
sea mayor.

> 100 mL
+2 % de la lectura
020 mL, lo que
sea mayor.

0.1 cmH20 en

todo el rango de
lectura.

0.1 cmH20 en
todo el rango de
lectura.

+2 %deO:en
todo el rango de
lectura.

Tabla 13-13. Exactitud del desempefio del ventilador

0 ZEEE

La exactitud del desempefio del ventilador fue
determinada para la peor configuracion del sistema

NOTA

ventilatorio del

ventilador:

circuito paciente,

trampas de agua en rama inspiratoria y espiratoria,
termohumidificador activo, adaptador para sensor
de capnografia y sensor proximal (en paciente
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NOTA

neonatal). No se recomienda el uso combinado de
un humidificador activo (termohumidificador) y un
humidificador pasivo (filtro HMEF).

Las tolerancias declaradas fueron ajustadas a la
incertidumbre de medicidn de cada parametro.

Los flujos de gas, volumen y fugas estan expresados
en condiciones STPD (temperatura de 21 °C y
presién atmosférica de 101.3 kPa). Excepto aquellos
vinculados a los elementos que integran el circuito
paciente, los cuales se expresan en condiciones BTPS
(temperatura de 37 °C, humedad relativa del 100 % y
presién atmosférica local).

Todas las variables ventilatorias sensadas son
filtradas a 30 Hz y acondicionadas utilizando técnicas
analdgicas y digitales de procesamiento de sefiales.
La precision de la medicion del flujo es de + 2 L/min +
5 % de la lectura real.

La precision de la medicién del tiempo esde £ 0,1 s +
5 % de la lectura real.

La precision de la medicion de la frecuencia esde + 1
¢/min + 4 % de la lectura real.

Todos los demas parametros tienen un error maximo
de £ 10 % de la lectura real.

El ventilador cuenta con una valvula de seguridad de
presién maxima que se abre a 80 cmH,0, liberando
el exceso de presion.

El tiempo de respuesta de la valvula espiratoria es
inferior a 10 ms.

Al ajustar el volumen corriente, se modifican la
alarma de volumen y el flujo establecidos.

Al ajustar la frecuencia, se modifica la relacion I:E.

Al ajustar el tiempo inspiratorio, se modifican la
relacion I:E y el flujo inspiratorio en modo volumen.

%
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13.11 - HERRAMIENTAS VENTILATORIAS

HERRAMIENTAS VENTILATORIAS

AutoPEEP

Complacencia estatica

Resistencia inspiratoria

Curva PV bajo flujo

indice de estrés

Trabajo inspiratorio

Porcentaje de fugas

Pl max

Tabla 13-14. Herramientas ventilatorias
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13.12 - SISTEMA DE ALARMAS

TIPO INTERVALO RESOLU- UNIDAD
CION

Presion inspiratoria maxima y
minima

minimo

3a120 1 cmHZO

Presion limite alcanzada

CO, inspirado maximo

Nivel de bateria bajo
Desconexion de red eléctrica
Falla técnica de sensor de CO,

Nebulizador pausado ‘

Tabla 13-15. Descripcion de alarmas
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Color Roja Amarilla ‘ Amarilla ‘

Visual

ALARMA CARACTERIS- PRIORIDAD

Numero de
pulsos en 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
rafaga
Sonora _
Presion de ~ 60 dB ~ 60 dB ~60dB
sonido

Tabla 13-16. Caracteristicas técnicas de las alarmas segun prioridades

13.13 - 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 Tabla
13-17.

PARAMETRO FRECUENCIA DE CORTE

Presién positiva de |a via aérea 40

Sensor de oxigeno

‘ Nivel de bateria ‘ 1 ‘

Tabla 13-17. Frecuencia de corte para las sefiales medidas
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13.14 - GRAFICOS

GRAFICOS

Presién- Tiempo

Volumen - Tiempo

CO, - Tiempo

Curvas

Flujo - Volumen

Tabla 13-18. Grdficos

13.15 - CURVA DE TENDENCIAS

TENDENCIAS

Presidn pico

Volumen tidal

Frecuencia

Volumen minuto

Presion media

indice de estrés
Tabla 13-19. Curvas de tendencias
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13.16 - PRUEBA CIRCUITO DE PACIENTE

PRUEBA DE CIRCUITO PACIENTE

Verificacion de horas faltantes para préximo mantenimiento preventivo

Verificacidn de la version de software de interfaz gréfica de usuario

Medicion de temperatura interna

Medicion de presién de entrada de oxigeno

Calibracion del sensor de flujo de O,

Medicion de la complacencia del circuito a 60 cmH,O

Calibracion de la valvula espiratoria

Calibracion del sensor de flujo de aire

Prueba de la valvula proporcional de aire

Calibracion de la sensor de oxigeno al 21 %

Tabla 13-20. Pruebas iniciales que realiza el ventilador LUFT 5 necesarias para
verificar las condiciones de funcionamiento
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13.17 - DIAGRAMA DE CONEXIONES NEUMATICAS
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13.18 - MEDIDAS DE SEGURIDAD DEL LUFT 5

El ventilador se ha disefiado cumpliendo los mas altos estandares de se-
guridad, protegiendo a pacientes, operadores y al propio ventilador. Para
ello, se han dispuesto diversas medidas de seguridad, detalladas en la Tabla
13-21.

MEDIDA DE | UBICACION | PROTECCION FUNCION
SEGURIDAD

Proximas a los Evitan que la presion
Valvula de ingresos del su- . de entrada de los
- e Ventilador -
alivio ministro de gases gases medicinales
medicinales. exceda los 1100 kPa.
En las proximida- Evita que la presion
Vélvulade  des del puerto de . en la via aérea exce-
) -, ) Paciente w
seguridad conexion salida a da un valor maximo
paciente. de 80 cmH,0.

Permite al paciente
respirar espontanea-
Paciente mente aun ante falta
de suministro eléc-

En las proximida-
Vélvula de an- des del puerto de
tisofocaciéon  conexion salida a

aciente. ) ‘o

P trico y/o neumatico.

) En el panel pos- Evita el ingreso de
Fusible ex- . P p . ) g ,

. terior del modulo Ventilador una corriente eléc-
superior. trica excesiva.

Tabla 13-21. Medidas de seguridad del LUFT 5

13.19 - EQUIVALENCIA DE MODOS VENTILATORIOS
En la siguiente tabla, se listan los modos ventilatorios presentes en el ven-
tilador LUFT 5 y su equivalencia segun la norma ISO 19223:2019.
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MODO VENTILATORIO CODIGO SISTEMATICO

VC A/C-VC
PRVC A/C-vtPC
Flujo continuo (TCPL) A/C-PC[Plim]
MMV + PS CSV-VmPS
SIMV (PC) + PS SIMV-PC/PS
Volumen tidal asegurado + PS CSV —PC—>VC
Bifasico IMV-PC/PS(x2)
CPAP nasal (neonatal) CPAP

Tabla 13-22. Equivalencia de nombres de modos ventilatorios
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CAPITULO 14: Compatibilidad
Electromagnética




ADVERTENCIA

Para prevenir eventos adversos debido a
perturbaciones electromagnéticas es necesario
seguir las orientaciones descritas en este capitulo.
Si se identifica un evento se recomienda la re-
orientacion del LUFT 5 dentro del ambiente donde se
encuentra hasta que la causa de la perturbacion sea
identificada y mitigada.

Para evitar radio-interferencias, el LUFT 5 no debe
usarse adyacente o apilado con otros equipos. Si
esta ubicacidon es necesaria se debe observar el
desempefio del LUFT 5 para verificar su operacion
normal en la configuracion que serda usado.

Es conveniente que los aparatos portatiles de
comunicacion por RF (incluidos periféricos como
cables de antenas y antenas externas) no sean
utilizados a menos de 30 cm de cualquier parte del
LUFT 5, incluidos cables especificados por LEISTUNG.
En caso contrario, puede ocurrir una degradacion en
el desempefio del ventilador.

Las perturbaciones electromagnéticas, como
descargas electrostaticas, pueden hacer que la
pantalladel LUFT5seapagueyvuelvaaencenderseen
un periodo menor a 10 segundos luego de finalizada
la perturbacién. Tras este evento ninguno de los
limites de alarma ni los pardmetros configurados y
monitoreados se veran alterados.

Ademas, se pueden esperar las siguientes variaciones
de los parametros monitoreados:

- Volumen tidal y volumen minuto < al 35 % respecto a lo

monitoreado previo al evento.

- FiO,: < al 4 % respecto a lo monitoreado previo al evento.
- PEEP: < a 5 cmH_O respecto a lo monitoreado previo al

evento.

Una vez retirada la fuente de la perturbacion, el equipo
volverad a tener la exactitud declarada en este manual de

usuario luego de un periodo maximo de 10 ciclos.

~
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14.1 - DESEMPENO ESENCIAL EN ENSAYOS DE EMC
Para los ensayos de compatibilidad electromagnética se definieron las si-
guientes caracteristicas de desempefio esencial:

Deteccién de fraccion de oxigeno inspirado (FiO, ) por debajo o encima
de los limites de alarma fijados, y aviso al operador mediante la gene-
racion de las sefiales de alarma de FiO, minimo o maximo.

Monitoreo de la presidn de via aérea, si la misma es menor o mayor
que los limites de alarma fijados, la generacién de la sefiales de alarma
de presion inspiratoria minima o maxima.

Deteccidn de concentraciones de CO: por encima o debajo de los limi-
tes fijados, y aviso al operador mediante la generacién de las sefiales
de alarma de etCO2 minima y maxima.

Deteccion de falla en el sensor de capnografia, y aviso al operador me-
diante la generacion de la alarma de falla técnica del sensor de CO..

Deteccion de la desconexion del paciente y aviso al operador median-
te la generacion de la sefial de alarma.

Monitoreo del volumen entregado y espirado, si los mismos son me-
nores o mayores que los limites de alarma fijados, la generacion de la
sefiales de alarma de volumen tidal minimo o maximo.

Monitoreo del estado de carga de la bateria interna e indicacion de la
carga de la misma. En caso de que esté proxima a agotarse, aviso al
operador mediante la alarma de nivel de bateria bajo.

Deteccion de una falla en el suministro eléctrico y aviso al operador
mediante la generacion de la alarma de falla en el suministro eléctrico
y cambio en el icono de alimentacion eléctrica.

Carga de bateria siempre que esté conectado a la red eléctrica. En caso
de que se interrumpa el suministro de energia eléctrica, se visualiza el
icono de la bateria y se indica un nivel cualitativo del nivel de descarga.
Cuando esté préxima a agotarse, aviso al operador mediante la alarma
de nivel de bateria baja.

Deteccion de baja presion de gases de ingreso y aviso al operador me-
diante la generacion de la sefial de alarma.

Generacion de alarma de presion inspiratoria maxima ante una obs-
truccion de la via aérea.

Deteccion de la pérdida de la presion base configurada y aviso al ope-
rador mediante la generacién de la sefial de alarma.
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14.2 - DECLARACION SOBRE ACCESORIOS
Los ensayos de compatibilidad electromagnética se realizaron con los si-
guientes accesorios:

e (Cable de alimentacién de 220 V de 4 metros de longitud.

e Cable de capndgrafo (marcas Masimo y Zug) de 2,4 metros de longi-
tud.

e El uso de accesorios, sensores y cables que no
sean los especificados o los provistos por LEISTUNG
puede resultar en un aumento de emisiones

ADVERTENCIA electromagnéticas o una disminucién de inmunidad
electromagnética del equipo, y en consecuencia,
provocar un funcionamiento incorrecto.

14.3 - TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El ventilador pulmonar LUFT 5 esta destinado para utilizarse en un ambiente elec-
tromagnético como se especifica a continuacion. El operador del ventilador pul-
monar LUFT 5 debe asegurarse de que sea utilizado en tales ambientes

El ventilador pulmonar LUFT 5
utiliza energia RF sélo para su
funcién interna. Por lo tanto,

ST CHE Grupo 1 sus emisiones de RF son muy

CISPR 11 bajas y no es probable que
causen alguna interferencia en
equipos electrénicos proximos.

Emisiones de RF Clase A El ventilador pulmonar LUFT 5
CISPR 11 es adecuado para ser utilizado
" — eh tpdos los estableumlent{os
IEC 61000-3-2 Clase A d|§Untos a los locales domés-

ticos y aquellos conectados

Erisienes debicle & dire.ctarnen'tn,s alared pLin]ica
Ty —r— de dls.tnbuu.o,n de electr!C{dad
y flickers Cumple de baja tension que suministra

IEC 61000-3-3 energia a construcciones con

fines domésticos.

Tabla 14-1. Directrices y declaraciones del fabricante sobre emision electro-
magnética.
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El ventilador pulmonar LUFT 5 esta destinado para utilizarse en un ambiente electromag-
nético como se especifica a continuacién. El operador del ventilador pulmonar LUFT 5 debe
asegurarse de que sea utilizado en tales ambientes.

Nivel de
ensayo

Ensayo de

inmunidad

IEC 60601-1-2

Nivel de

cumplimiento

Ambiente electromagnético

Los pisos deberian ser de madera,

Descargas + 8 kV contacto, =+ 8 kV contacto, t0 0 bald <mica. Si|
electrostéticas +2kV, £4kV, +2kV, £4kV, cqncre 0 ,0 @ 953 GIEIEEL < _05
(ESD) +8KV v+ 15KV | 48KV Yy + 15KV pisos estan cubiertos con material
IEC 61000-4-2 N aiY'e_ B ai{e_ sintético, la humedad relativa debe-

+0,5kV, £1
kV linea(s) a
linea(s)
+0,5kV, £1 kV
+2 kV linea(s) a
tierra

Ondas de
choque
IEC 61000-4-5

Campos mag-

+0,5kV, +1kV
linea- linea
+0,5kV, £1KkV,
+2 kv
linea-tierra

ria ser de al menos 15 %.

La calidad de la de alimentacién
eléctrica deberia ser similar a aque-
llas de los ambientes hospitalarios o

comerciales.

Los campos magnéticos en la

néticos en la frecuencia de alimentacién deberfan
. 30 A/m 30 A/m ) )
frecuencia de estar en los mismos niveles caracte-
. L, 50 0 60 Hz 50 0 60 Hz o . )
alimentacion risticos de los ambientes hospitala-
|IEC 61000-4-8 rios o comerciales.

Tabla 14-2. Directrices y declaraciones del fabricante sobre inmunidad electromagnética

Ut es la tension de corriente alterna anterior a la aplicacion del nivel de ensgyo.
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-3V 0.15 MHz?

-6Ven -3V0.15MHz? |5 equipos de comunicacién de RF

bandas ISM -6Venbandas portatiles y méviles no deben ser

RFconducida 0 mn, SMentre0.15  ysados préximos a cualquier par-
IEC 61000-4-6 y 80 MHz MHzy 80 MHz e del ventilador pulmonar LUFT 5,
-80%AM a -80%AMa incluyendo cables, con distancia de

1kHz 1kHz separacién menor que la recomen-

dada, calculada a partir da la ecua-
cién aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomen-
dada:

d=1.17[PJ*,d=1.2[P]*
d=1.2 [ P ]* 80 MHz a 800 MHz
d=2.30 [ P ]*800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima no-
minal de salida del transmisor en

-3 V/m -3 V/m watts [W], seglin datos del fabrican-

-80MHza 2.7 -80MHza 2.7

RF radiada te del transmisor, y d es la distancia
GHz GHz i
IEC 61000-4-3 de separacién recomendada en me-
-80%AM a -80 % AM a 5
tros [m].
1kHz 1kHz

La intensidad de campo del transmi-
sor de RF fijo, determinado a través
de una inspeccién electromagnéti-
ca’, deberia ser menor que el nivel
de conformidad en cada rango de
frecuencia®.

La interferencia puede ocurrir alre-
dedor del equipo marcado con el si-

guiente simbolo: (o)
()

Tabla 14-2. Directrices y declaraciones del fabricante sobre inmunidad electromagnética

2 Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM por sus siglas en inglés) entre los 150 kHz y 80
MHz son de 6.765 MHz y 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

3 Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en un
rango de frecuencias de 80 MHz a 2.5 GHz estdn
4 Las intensidades de los transmisores fijos, tales como base de estaciones de radio (mévil/ina-

lémbrico), teléfonos y radios mdviles terrestres, radio amaterus, transmision AM - FM y de TV no pueden ser
previstos tedricamente 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 ventilador pulmonar LUFT 5 es usado, excede el nivel de conformidad de RF,
el LUFT 5 deberia ser observado para verificar su normal operacion. Si se observa un desempefio anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales como la reorientacion o re-ubicacion del LUFT 5.

5 Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian

ser menor a 3 V/m. ,
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DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA ENTRE LOS

EQUIPOS DE COMUNICACION DE RF PORTATILES Y MOVILES
Y EL VENTILADOR PULMONAR LUFT 5

El ventilador pulmonar LUFT 5 estd destinado para utilizarse en un ambiente electromagnéti-
co en el cual las perturbaciones de RF irradiadas son controladas. El operador del ventilador
pulmonar LUFT 5 puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia de separacion minima entre los equipos de comunicacién de RF (transmisores) por-
tatiles o moviles y el LUFT 5, como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia
maxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor [m]

Potencia maxi-

ma nominal 150 kHz a 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
e salidk oo 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
transmisor [W] Bandas ISM Bandas ISM
d=1.17[P]* d=1.20[PJ* d=1.20[P]* d=230([P]J*
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 2.3
10 3.7 3.79 3.79 7.27
100 11.7 12 12 23

Para transmisores con una potencia nominal de salida no listada arriba, |a distancia de
separacion recomendada d en metros [m] puede ser determinada utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, descrita en la Tabla 14-2 (continuacion).

Tabla 14-3. Distancias de separacion recomendadas

e N
e  En 80 MHz aplica el rango de frecuencia mas alto.

e  Estas declaraciones pueden no aplicar en todas las

situaciones. La propagacion electromagnética estd
NOTA afectada por la absorcidon y reflexion desde las estructuras,
objetos y personas.

e Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen
adecuado para su uso en areas industriales y hospitales
(IEC/CISPR 11 Clase A). El LUFT 5 no debe utilizarse en
un entorno residencial (IEC/CISPR 11 Clase B), ya que el
mismo no ofrece una proteccion adecuada a los servicios
de comunicacién por RF.
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e Ante perturbaciones como descargas electrostaticas,
la pantalla del LUFT 5 puede apagarse
momentdneamente (10 segundos como maximo).

ADVERTENCIA Tras este periodo la pantalla se vuelve a prender, sin

alterar la ventilacién ni los pardmetros configurados.

e Ademds, es posible que los parametros monitoreados
se desvien en no mas del 35 % con respecto al valor
real. Finalizada la perturbacion, el equipo realizara
el monitoreo con la exactitudes declaradas en este
manual.

e En caso de conectar un dispositivo médico al
ventilador, el mismo debe cumplir con la norma
IEC 60601-1. Cualquier dispositivo integrado en el
ventilador no referenciado en este manual debe
cumplir con la norma particular aplicable vigente.

e La utilizaciéon de accesorios o cables que no fueran
los especificados y/o provistos por el fabricante,
puede resultar en una disminucion de la inmunidad
del ventilador.
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CAPITULO 15:

Biocompatibilidad

Las imj
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Leistung Ingenieria S.R.L. se dedica al desarrollo, produccién y comerciali-
zacioén de dispositivos médicos tales como maquinas de anestesia y ventila-
dores de terapia y emergencia. Con una trayectoria de 40 afios de fabrica-
cién de equipos.

El ventilador pulmonar de terapia LUFT 5 se diseiid de acuerdo a los si-
guientes criterios de seleccién de materiales:

Debe ser usado el material menos reactivo biolégicamente, minimizando la
probabilidad del riesgo bioldgico.

Historial en aplicaciones médicas y/o alimenticias, como también la expe-
riencia del fabricante en el disefio de otros equipos con aplicaciones simila-
res, como lo son los ventiladores de terapia y emergencia.

Uso previsto y vida util del material, conservacién de sus propiedades es-
tructurales, fisicas y quimicas durante la vida util del equipo.

Tipo de contacto y tiempo de exposicidn.

Capacidad del material para ser sometido a procedimientos de limpieza
especificos sin ocasionar deterioros, dafios o cambios en su morfologia y
funcionalidad.

El analisis de biocompatibilidad de cada uno de los materiales que forman
el circuito neumatico que dirigen la mezcla de gases al paciente y entra en
contacto con el mismo, se realizé siguiendo los lineamientos de la norma
ISO 10993 y la norma ISO 18562. Dicho analisis garantiza la seguridad en
relacidn a riesgos bioldgicos del equipo.

s N\
e Todas las partes aplicables del equipo que se

encuentran o podrian estar en contacto directo
con el paciente y el operador, se han disefiado con
ADVERTENCIA materiales que no contienen latex ni ftalatos, no
toxicos y que no provocan reacciones adversas tales
como irritacién, alergia, picazdn, urticaria, entre
otros.

e El equipo LUFT5 y los accesorios entregados
no contienen ftalatos. El uso de componentes
respiratorios que contengan esta sustancia esta
asociado con alteraciones enlasalud de los pacientes,
ya que se los considera cancerigenos, mutagénicos y
toxicos para la funcion reproductiva.

e Eloperador debe verificar la biocompatibilidad de los )
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accesorios utilizados con el ventilador pulmonar de
terapia LUFT 5.
ADVERTENCIA

e La empresa Leistung Ingenieria S.R.L. excluye de su
proceso de produccion los siguientes accesorios:
sensor de capnografia, adaptadores de via aérea,

NOTA filtro viral / bacterial, circuito respiratorio y pulmén

de prueba. Ante cualquier evento, es responsabilidad

del usuario contactar al fabricante.

e El circuito paciente, los pulmones de prueba y los
filtros HMEF entregados con el equipo del fabricante
Intersurgical ha demostrado que los componentes
y materiales son biocompatibles; habiendo pasado
las pruebas de biocompatibilidad basadas en ISO
10993-5:20009. y, por lo tanto, es seguro para su uso
en aplicaciones médicas.

e El sensor de capnografia entregado con el equipo
cumple conlanormaEN ISO 10993-1:2009 + AC:2010.

e Paraelrestodelosaccesorios, el fabricante no declara
cumplimiento con normas de biocompatibilidad. Sin
embargo, no se han reportado eventos adversos
asociados a este aspecto.

e La mayoria de los materiales han sido empleados
en las piezas estructurales de las distintas lineas
de productos, incluyendo las partes aplicables, y
hasta la fecha no se han recibido ni registrado no
conformidades, reclamos de clientes y/o respuestas
bioldgicas adversas asociadas a la biocompatibilidad
de los componentes. Asimismo, estos materiales
han sido ampliamente utilizados en el ambito
sanitario a lo largo del tiempo, garantizando asi su
biocompatibilidad.
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CAPITULO 16: Verificacion

antes del uso

Las im
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Las comprobaciones del estado general y del funcionamiento del venti-
lador pulmonar LUFT 5 y sus accesorios, son necesarias para garantizar el
desempefio esencial y la seguridad bdsica del equipo previo a su uso diario.
Se clasificaron dichas verificaciones segun la frecuencia en que deben reali-
zarse. De este modo se obtuvo una lista de verificacidn antes del primer uso
(encendido) y otra entre paciente y paciente.

El personal responsable del manejo del equipo debe conocer la totalidad
de las instrucciones de uso, advertencias, precauciones y notas del fabri-
cante, declaradas en este manual de usuario, antes de ejecutar la lista de
verificacion.

16.1 - COMPROBACIONES ANTES DEL PRIMER USO

1.  Corrobore que el cable de alimentacion no presente mordeduras y/o
dobladuras en toda su extensién.

2.  Coloque el botéon de encendido / apagado en la posicion ON.

3. Una vez encendida la pantalla, desenchufe el cable de alimentacion
de la red eléctrica para verificar el estado de la bateria. En el panel de
iconos debe aparecer el simbolo de la bateria, indicando su nivel de
carga de manera cualitativa.

Conexiones eléctricas

4. En caso de encontrarse descargada, debe conectar el equipo a la red
eléctrica durante 4 h. No debe usarse hasta asegurar la carga comple-
ta.

1.  Siseencuentra conectado a un suministro de gases (oxigeno y aire), ya
sea de la red medicinal o de un cilindro de oxigeno o de un compresor
de aire, verifique que las conexiones de oxigeno y aire esté correcta-
mente ancladas al equipo y que no presenten fugas aparentes.

2. Compruebe que la presion de suministro de oxigeno y de aire esté
dentro del rango entre 250 kPa-700 kPa. Se debe verificar este rango
de presiones en las reguladoras de presion de la red.

Conexiones neumaticas

3. Encaso de usarse un cilindro de oxigeno, verifique el nivel de cargay
el valor del manémetro de la reguladora de presion, el cual debe estar
comprendido entre 250 kPa- 700 kPa.

Tabla 16-1. Verificaciones antes del primer uso
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PARTE DEL
EQUIPO ACTIVIDADES A REALIZAR

1.  Compruebe que la pantalla responda correctamente a los comandos
tactiles.

2. Verifique el estado, montaje y conexion de los elementos necesarios
para su uso (circuito respiratorio, conexiones neumaticas y eléctricas).

Inspeccion
tactil y visual

1.  Compruebe el correcto funcionamiento de las alarmas que considere
necesarias y cuya falla podria resultar en lesiones y dafios para el
paciente y/o operador.

Segu-
ridad
basica

Tabla 16-1. Verificaciones antes del primer uso

16.2 - COMPROBACIONES ANTES DE CADA PACIENTE

PARTE DEL
EQUIPO ACTIVIDADES A REALIZAR

1.  Compruebe que la pantalla responda correctamente a los comandos

i 4 g
=B tactiles.
+ O
< \©
o +
o .. . . . .
2. Inicie la ventilacién y compruebe su correcto funcionamiento.

Tabla 16-2. Verificaciones antes de cada paciente

Manual LUFT 5 - Revisién D | 278



PARTE DEL
EQUIPO

ACTIVIDADES A REALIZAR

1. Unavez conectado el circuito paciente y los accesorios necesarios,
seleccione el tipo de paciente y de circuito a utilizar.

2. Presione el botdn Iniciar.

Procedimiento para pasar
a la pantalla de operacion

1.  Los accesorios deben estar correctamente conectados segun lo deta-
llado en este manual y en las instrucciones de uso de cada componen-
te.

2. Conecte el circuito paciente, con los accesorios necesarios, de acuerdo
al tipo de paciente a ventilar.

3. Realice una inspeccion visual del estado de los componentes, es decir
que no presenten dafios, fisuras, deterioros, obstrucciones, que pue-
dan afectar su desempefio seguro.

4. Conecte los filtros virales / bacteriales en los lugares correspondientes
y verifique que no se hayan superado las horas de uso de los mismos.
Es importante resaltar que los filtros virales / bacteriales en el conector
“de paciente” tiene 50 hs de uso y debe ser reemplazado entre
pacientes.

Conexién de accesorios

5. Conecte los accesorios que va a utilizar (capndgrafo, etc.) y verifique
que la el equipo los detecte correctamente.

Tabla 16-2. Verificaciones antes de cada paciente

16.3 - COMPROBACION DE ARMADO

El equipo de ventilaciéon pulmonar LUFT 5 se entrega con los accesorios
desmontados. Por lo tanto, cuando se utiliza el equipo es necesario realizar
el montaje de los mismos.

Se debe registrar en una planilla, similar a la mostrada en la Tabla 16-3, la
lista de verificaciéon de armado que incluird, al menos: accesorios y piezas a
ensamblar, responsable/s de realizar el montaje, fecha de realizacion, esta-
do, concepto y observaciones.

En cuanto, al estado se refiere a si el montaje fue realizado sin inconve-
nientes (OK), se realizd con dificultad (R), no fue realizado (NR). Causa hace

referencia al motivo que desencadend la comprobacion de armado: instala-
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cién o esterilizacion. Por ultimo, en observaciones se podran registrar datos
relevantes relacionados al montaje de los accesorios en el equipo.

MONTAJE A FECHA DE REALI-
REALIZAR RESPONSABLES ZACION ESTADO

Sensor de capno-
graffa

Sensor de flujo
proximal

Filtro HMEF

Nebulizador

Circuito paciente

Manguera de
oxigeno

Tabla 16-3. Lista de verificacién de armado
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Los productos fabricados por LEISTUNG estan garantizados al primer com-
prador, por medio de la presentacién de la factura de venta, por un periodo
de 12 meses desde la compra. La garantia cubre la reparacién o reemplazo
de partes que, luego de examinadas, muestren alteraciones o defectos de
fabricacién.

Queda excluida de esta garantia toda rotura ocasionada en forma acciden-
tal, intencional o por mal uso del ventilador, como asi también toda repara-
cion efectuada por personas ajenas al servicio técnico autorizado de cada
zona.

Los gastos de transporte corren por cuenta del comprador.

4 I\
e Durante el periodo de garantia se debe guardar

el embalaje. El almacenamiento o traslado del
ventilador se debe hacer con el embalaje original y
NOTA con su correspondiente proteccion interna, en caso
contrario caducara la garantia.

e Lavida util del LUFT 5 es de 10 afios. La misma puede
variar dependiendo de las condiciones de uso y del

9 cumplimiento de los mantenimientos preventivos. )
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CAPITULO 18:

Glosario

Las im
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Accesorios: se refiere a todos aquellos elementos, no integrados al
equipo, necesarios para el correcto funcionamiento del equipo.

Advertencias: utilizadas para indicar que existe la posibilidad de que
ocurra un dafio o lesidn al operador, paciente u otras personas que se
encuentren alrededor.

Alarma: sefial visual y/o audible que se produce cuando hay alguna
advertencia de peligro en el equipo.

Ambiente enriquecido en oxigeno: ambiente en el que la concentra-
cién de oxigeno es superior al 25 % para presiones ambientales de
hasta 110 kPa o la presidn parcial de oxigeno es superior a 27,5 kPa a
presiones ambientales superiores a 110 kPa.

AutoPEEP: presion pulmonar al final de la espiracion producto del
vaciamiento pulmonar incompleto, a causa de atrapamiento aéreo o
tiempo espiratorio insuficiente.

Ciclar: terminar una inspiracién producto de la apertura de la valvula
espiratoria.

Circuito respiratorio: circuito flexible de dos vias, para transportar por
una de ellas, el gas desde el ventilador pulmonar LUFT 5 (rama inspira-
toria) y retornar por la otra via el aire espirado hacia la vélvula espira-
toria (rama espiratoria).

Complacencia (compliance): relacién entre el volumen y la presion
donde se indica la distensibilidad del circuito respiratorio.

Componentes: elementos integrales del equipo que no pueden ser
retirados del mismo.

Condicidn normal: condicion en la que todos los medios de proteccién
contra peligros estan intactos.

Condicidn de falla tnica (simple): condicién del equipo en la que un
solo medio de proteccidn es defectuoso o una sola condicién anormal
esta presente.

Desempeiio esencial: desempefio de una funcién clinica, distinta a las
relacionadas con la seguridad basica, cuya pérdida o degradacién den-
tro de los rangos especificados resulta en un riesgo inaceptable.
Destete: reduccién gradual del apoyo ventilatorio parcial.
Dispositivo de proteccion: dispositivo que, sin la intervencion del ope-
rador, protege al paciente, al operador y otras personas de salidas peli-
grosas debido a la entrega o eliminacion incorrecta de energia, presion
0 sustancias.
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Fase espiratoria (espiracion): parte del ciclo de ventilacidén que se ex-
tiende desde el comienzo del flujo espiratorio hasta el comienzo del
flujo inspiratorio donde la valvula espiratoria esta total o parcialmente
abierta.

Fase inspiratoria (inspiracidn): parte del ciclo de ventilaciéon que va
desde el inicio del flujo inspiratorio al principio de flujo espiratorio. La
fase inspiratoria incluye cualquier pausa inspiratoria donde la valvula
espiratoria se encuentra cerrada.

Flujo: tasa de descarga de gas dentro y fuera de los pulmones.

Interfaz de equipo operador: comprende todos los medios de comu-
nicacion entre el equipo y el operador y viceversa. Esto incluye: GUI
(Interfaz grafica de usuario), accionadores, marcaciones, manual de
usuario, entre otras.

Limite: valor minimo o maximo que puede alcanzar una variable de
control.

Mainstream: dispositivo de monitoreo de gases respiratorios que uti-
liza el sensor en el sitio de muestreo.

Nivel de gas: contenido de un gas especifico en una mezcla de gases.
Notas: informacion detallada.
Operador: usuario o persona destinada a operar el equipo.

Paciente: toda persona para quien el equipo o sistema electromédico
estd destinado.

PEEP: presion positiva al final de la espiracion.

Pieza en Y: conector de 3 vias con dos puertos para conexién a un
circuito respiratorio de dos ramas y un puerto de conexion para la in-
terfaz respiratoria entre el circuito respiratorio y el paciente.

Presion de las vias aéreas: presion en el puerto de conexion del pa-
ciente.

Presidn trans-respiratoria: diferencia de presion entre la via aéreay la
superficie del cuerpo.

Precauciones: utilizadas para indicar que existe la posibilidad de da-
fos, roturas o fallas en el equipo.

Puerto " a paciente ": puerto para conectar la rama inspiratoria de un
circuito respiratorio de dos ramas.

Puerto valvula espiratoria: puerto para conectar la rama espiratoria
de un circuito respiratorio de dos ramas.

Manual LUFT 5 - Revision D| 285



Relacion I:E: relacion entre el tiempo de inspiracidon con respecto al
tiempo espiratorio.
Respiracidn espontdnea: respiracion que inicia y termina el paciente.
Seguridad basica: libre de riesgos inaceptables ocasionados por peli-
gros fisicos cuando el equipo es utilizado en condicién normal y condi-
cién de falla simple.

Sensibilidad: medicion del esfuerzo del paciente.

Servicio técnico: personal de servicio, formado y capacitado, que se
encarga de realizar los mantenimientos preventivos y correctivos del
equipo.

Suspiros: serie de respiraciones adicionales que tiene lugar en cada
tiempo establecido.

Tiempo espiratorio: duracién de la fase espiratoria expresa en segun-
dos donde la valvula espiratoria estd total o parcialmente abierta.

Tiempo inspiratorio: duracidn de la fase inspiratoria expresa en se-
gundos donde la vélvula espiratoria se encuentra cerrada.

Ventilacidn asistida: proceso de proporcionar una presion positiva en
respuesta a un esfuerzo inspiratorio del paciente.

Ventilacidn no invasiva: técnica de ventilacion realizada a través de la
mascara facial.

Vida util: periodo de tiempo especificado por el fabricante durante el
cual se espera que el equipo permanezca seguro para su uso. Es decir,
mantienen la seguridad basica y el desempefio esencial.

Volumen: espacio ocupado por la mezcla de gases en milimetros
cubicos o litros.

Volumen entregado: volumen de gas entregado a través del puerto "a
paciente" durante una inspiracién. Se denomina volumen tidal cuando
todo el volumen administrado entra en las vias respiratorias del
paciente. Este no suele ser el caso cuando hay una fuga significativa del
manguito del tubo traqueal (neonatos) o en la ventilacién no invasiva.
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