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PRECAUCIONES GENERALES DE UTILIZACION

Es obligatorio leer este manual y conformarse a las indicaciones antes de
AX cualquier utilizacién del ventilador LEGENDAIR®.

El ventilador LEGENDAIR® ha sido disefiiado segun las prescripciones de
las normas relativas a los ventiladores pulmonares destinados principalmente
a ser utilizados en pacientes a domicilio. Este ventilador se recomienda para
tratamientos tanto en Ventilacion No Invasiva (VNI) como en Ventilacion
Invasiva (VI) por traqueotomia en uso temporal o continuo de pacientes
adultos o en pediatria (ninos de mas de 5 kg).

Para las personas sin autonomia respiratoria o totalmente dependientes
fisicamente, se recomienda garantizar una vigilancia complementaria adaptada
a la minusvalia del paciente. La norma EN 794-2 recomienda ademas disponer
de un medio de ventilacion de emergencia en este caso.

Para una utilizacion correcta y eficaz del aparato y con el fin de evitar incidentes,
llamamos su atencion sobre los siguientes puntos:

o El ventilador LEGENDAIR® soélo se debe utilizar bajo la responsabilidad y la
prescripcion de un médico.

e EI ventilador LEGENDAIR® no se debe utilizar con agentes anestésicos
inflamables.

e No se deben conectar al aparato conductos o tubos antiestaticos o
conductores de electricidad.

e El funcionamiento del ventilador LEGENDAIR® puede ser perturbado por
interferencias electromagnéticas y tiene que ser instalado y puesto en servicio
segun las recomendaciones enunciadas en el manual de usuario. En
particular en lo que respecta la utilizacion en las inmediaciones de aparatos
moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencias tales como
teléfonos mdéviles u otros sistemas que superan los niveles fijados por la
norma CEIl 60601-1-2 y que puedan afectar a su funcionamiento.

e EI LEGENDAIR® no debe ser utilizado cerca de otros equipos o apilado con
otros equipos que no sean los propuestos en el manual de usuario y los
distribuidos por AIROX. Si este tipo de aproximacion fuera necesario, el
funcionamiento normal del equipo debera ser comprobado en las condiciones
finales de utilizacion.

e El puerto de comunicacion serie RS232, es sensible a las descargas
electroestaticas: & por lo que no debe de ser manipulado hasta después de
haber tomado las precauciones de uso necesarias para este tipo de producto
(puesta a tierra de los operadores mediante brazalete antiestatico).

e La instalacion eléctrica a la cual se conectara el ventilador LEGENDAIR®y que
le suministrara la energia eléctrica necesaria para su funcionamiento debe ser
conforme a las normas en vigor. En el caso de la utilizacion de una
alimentacion externa de corriente continua de 24 V, ésta debera ser conforme
a la directiva 93/42/CEE.

e Todos los cables eléctricos conectables al aparato (alimentacién eléctrica,
sefales de sensores, comunicacion digital) deberan respetar las
recomendaciones de longitud y de proteccion fijadas en el presente
documento.
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La utilizacion de cualquier accesorio no especificado en este manual, excepto
las alimentaciones o cables vendidos por AIROX en sustitucion de
componentes internos, puede causar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad del aparato con relacién
a las emisiones electromagnéticas.

Para garantizar buenos rendimientos del ventilador LEGENDAIR®, las
conexiones de la salida hacia el paciente y el retorno hacia el bloque de
expiraciéon (si esta instalado) se deben realizar exclusivamente mediante un
tubo anillado @ 22 mm y de longitud 1,10 m a 2,00 m entre el ventilador y el
paciente conforme a la norma EN 12342 y dotado de extremos & 22 mm
conformes con la norma EN 1281-1. Se debera controlar que la longitud y el
volumen interno del circuito del paciente estén adaptados con respecto al
volumen de corriente ajustado: tubos anillados @ 22 mm para pacientes
adultos y tubos anillados @ 15 mm en pediatria para volumenes corrientes
inferiores a los 200 mi

El nivel de resistencia inspiratoria de los circuitos y de los accesorios que se
les puede adjuntar (filtro antibacteriano, humidificador, etc.) no deberan
exceder 4 mbar a 60 I/min.

En el caso de la utilizacién de un mascara nasal o facial en Ventilacion No
Invasiva (VNI) es imperativo que este dispositivo no presente agujeros de
expiracién (sin escape).

La valvula de expiraciéon pilotada no debe tener resistencia en la expiracion y
permitir una descarga rapida del circuito.

Para todos los modos de ventilacion que utilizan un umbral de activacién de la
inspiracion, conviene subrayar los riesgos eventuales de hiperventilacion en
caso de solicitacién exagerada por el paciente.

En el caso de un aporte de oxigeno, cabe notar que la oxigenoterapia en un
paciente afectado por una insuficiencia respiratoria es una prescripcidon
médica reflexionada. Un caudal de oxigeno demasiado elevado es susceptible
de generar complicaciones graves tales como una disminucion de la
ventilacién minuto por modificacién de los procesos de regulacién periférica y
cerebral de la ventilacién, y el aumento de las anomalias de las relaciones
ventilacién/perfusién por modificaciones de la regulacién de la perfusion
pulmonar. Por lo tanto se recomienda efectuar una vigilancia directa de la tasa
de FiOs.

Dado que la bateria del ventilador LEGENDAIR® contiene mas de 8 g de litio
equivalente, se considera por la ATA (International Air Transport Association)
como « materia peligrosa » de Clase 9 incluso si satisface las normas de
seguridad en vigor. Esto impone condiciones particulares de transporte. Esta
clasificacion varia sin embargo segun los paises y las compafiias aéreas. Por
ello, en caso de un transporte aéreo tanto en cabina como en equipaje del
ventilador LEGENDAIR® se recomienda verificar qué disposiciones se deben
tomar ante el transportista antes de efectuar el viaje.

El LEGENDAIR® necesita precauciones especiales en lo que respecta la

compatibilidad electromagnética y tiene que ser instalado y puesto en servicio
segun las recomendaciones enunciadas en el manual de usuario :
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Emisiones electromagnéticas

El LEGENDAIR® esta previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético que figura a continuacion. El
cliente o el usuario del equipo deberan asegurarse que se utiliza en este tipo de entorno.

Prueba de emision

Conformidad

Entorno electromagnético recomendado

Emisiones RF

El LEGENDAIR® utiliza la energia RF unicamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto sus emisiones RF son

CISPR 11 Grupo 1 muy escasas y no deberian producir interferencias con un
equipo electrénico cercano.
Emisiones RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones Armonicas cl A El LEGENDAIR® es idoneo para ser utilizado en cualquier
CEIl 61000-3-2 ase tipo de establecimiento, incluidos los establecimientos
domeésticos y los que se conectan directamente a la red
Emisiones publica que abastece las construcciones domésticas.
transitorias/Fluctuacion
. Conforme
de tension
CEI 61000-3-3
Inmunidad electromagnética
Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad CEI 60601 conformidad recomendado
Descarga + 6 kV al contacto + 6 kV al contacto Los 'su,elos deben ser de . madera, de
- hormigén o de ceramica. Si el suelo se
Electroestatica (ESD) cubre de un material sintético, la
CEI 61000-4-2 + 8 kV en el aire + 8 kV en el aire '

humedad debe ser al menos del 30%.

+ 2 kV en lineas de

+ 2 kV en lineas de

Impulsos eléctricos alimentacion alimentacion La calidad de alimentacion de la red debe
transitorios de salva ser la de un entorno comercial u
CEI 61000-4-5 +1kVen +1kVen hospitalario.

entradas/salidas entradas/salidas

+ 1 kV en modo + 1 kV en modo
Rayo diferencial diferencial La calidad de alimentacion de la red.debe
CE| 61000-4-5 ser .Ia (_1e un entorno comercial u

+ 2 kV en modo + 2 kV en modo hospitalario.

comun comun
<5% U~ <5%Ur

Caidas, cortes y
variaciones de tensiéon
de alimentacion
eléctrica.

CEI 61000-4-11

Nota: A continuacién
Ur es la tension de
suministro de red antes

(> 95% caida de Uy)
durante 0,5 ciclos
40% U
(60% caida de 1)
durante 5 ciclos
70% U 1
(30% caida de Ut)
durante 25 ciclos

(> 95% caida de Ut)
durante 0,5 ciclos
40% U+
(60% caida de Uy)
durante 5 ciclos
70% Ut
(30% caida de Ut)
durante 25 ciclos

La calidad de alimentacion de la red debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario.

Si el usuario del LEGENDAIR® necesita
un funcionamiento continuo durante las
interrupciones de alimentacién de la red,
se recomienda que el LEGENDAIR® esté
conectado a una fuente de alimentacion

0, 0,
de la aplicacion del 0< 5/°, Ur 0< 5/°. Ur que no pueda ser interrumpida o a una
nivel de prueba (> 95% caida de Ut) | (> 95% caida de Ur) bateri
P ’ durante 5s durante 5s ateria.

Campos Magnéticos en L 4 |
las Frecuencias de oS ~campos magneucos ~en . ras
Alimentacion (50/60 frecuencias de alimentacion deben estar

3 A/m 3 Alm a los niveles caracteristicos de un entorno

Hz)
CEIl 61000-4-8

comercial u hospitalario.
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Inmunidad electromagnética (continuacion)

El LEGENDAIR®

esta previsto para ser utilizado en un entorno electromagnético especifico que figura a

continuacion. El cliente o el usuario del equipo deberan asegurarse que se utiliza en este tipo de entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
CEI 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético
recomendado

Radiofrecuencia
Conducida
CEIl 61000-4-6

3V Rms
150 kHz a 80 MHz
fuera de las bandas
IsSm @

10 VRms
150 kHz a 80 MHz
en las be(lr;das ISM
a

10V

10V

Radiofrecuencia
emitida
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz a 2,5 GHz

10 Vim

Los equipos de comunicacion portatiles
RF no deben ser utilizados cerca del
LEGENDAIR® o de los cables que se le
conectan.

La distancia "d" de separacion que debe
respetarse expresada en metros (m) en
funcién de la potencia maxima "P" en
Vatios (W) del emisor segun los datos del
fabricante y segun la frecuencia del
mismo emisor ” es la siguiente:

d = 0.35VP de 150 kHz a 80 MHz fuera
de las bandas ISM

d =1.2VP de 150 kHz a 80 MHz en las
bandas ISM
d =1,2VP de 80 MHz a 800 MHz
d = 2.3VP de 800 MHz a 2.5 GHz

La potencia del campo magnético que
emana de un emisor RF fijo, como
determinada por una zona de vigilancia
electromagnética (© , debe ser inferior de
acuerdo a cada gama de frecuencia. @

Pueden producirse interferencias
electromagnéticas cerca de los
aparatos que llevan el siguiente

(@)
simbolo: ‘

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencia mas alta.

NOTA 2: Esta guia no se aplica en todas las situaciones. La propagacion de las ondas electromagnéticas es
afectada por la absorcién y la reflexién de las estructuras, los objetos y las personas.

@ | as bandas ISM (Industrial, Cientifica y Médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz, de
13.553 MHz a 13.567 MHz, de 26.957 MHz a 27.283 MHz y de 40.66 a 40.70 MHz.

® | os niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y entre 80 MHz y 2.5
GHz estan pensados para reducir la probabilidad de interferencias que puedan causar equipos de
comunicaciones moviles/portatiles si por descuido éstos se colocan en el perimetro del paciente. Esta es la
razon por la que, se utiliza un factor adicional de 10/3 en el célculo de la distancia de separacion para los
emisores de esta gama de frecuencia.

© La fuerza de los campos resultantes de emisores fijos, como las bases de teléfonos inalambricos, las radios
moviles, las radios aficionado, los programas de radio AM y FM, los programas de TV no pueden predecirse de
manera tedrica con precision. Con el fin de evaluar el entorno electromagnético resultante de emisores fijos, se
debe de evaluar una zona de vigilancia electromagnética. Si la fuerza del campo medido en el entorno en el cual
el LEGENDAIR debe se utlizado excede los niveles RF aplicables anteriormente mencionados, el
LEGENDAIR® debe ser observado y de este modo comprobar que funciona normalmente. Si se observan
algunos resultados anormales podrian ser necesarias ciertas medidas suplementarias tales como reorientar o
desplazar el LEGENDAIR®.

@ Mas alla de la gama de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, la fuerza de los campos debe ser menor de 10 V/m.
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Distancia de separacion recomendada entre un equipo de comunicaciéon
portatil y mévil RF y el LEGENDAIR®

El LEGENDAIR® esta previsto para ser utilizado en un entorno en el cual se controlan las
perturbaciones RF. El cliente o el usuario del LEGENDAIR® pueden prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién portétiles y
moviles RF y el LEGENDAIR® tal y como se especifica a continuacion, segun la potencia maxima
del equipo de comunicacion.

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del emisor (m)
ng:f(i,:,v?sé(ﬁ ma :jgrladllzii;:sgaw: ! :: I';H;aflgg I"g;z 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GHz
d=12Vp d=1.2\P d=23VP
d =0.35\P

0.01 0.035 0.12 0.12 0.23
0.1 0.11 0.38 0.38 0.73

1 0.35 1.2 1.2 2.3

10 1.1 3.8 3.8 7.3
100 3.5 12 12 23

Para los emisores que tienen una potencia maxima que no aparece en la lista anterior, la distancia de
separacion recomendada "d" en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia
del emisor, donde "P" es la potencia maxima del emisor en vatio (W) segun el fabricante del emisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion de la gama de frecuencia méas elevada.

NOTA 2: Las bandas ISM (Industrial, Cientifica y Médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795
MHz, de 13.553 MHz a 13.567 MHz, de 26.957 MHz a 27.283 MHz y de 40.66 a 40.70 MHz.

NOTA 3: Se utiliza un factor adicional de 10/3 en el calculo de la distancia de separacion para los emisores en la
gama ISM entre 150 kHz y 80 MHz asi como en la gama de frecuencia entre 80 MHz y 2.5 GHz para reducir la
probabilidad de interferencias que puedan causar equipos de comunicaciones moviles/portatiles si por descuido
éstos se colocan en el perimetro del paciente.

NOTA 4: Esta guia no se aplica en todas las situaciones. La propagacion de las ondas electromagnética es
afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

e Este aparato es relativamente fragil, se desaconseja colocar objetos sobre él
tanto en utilizacion como en almacenamiento asi como someterlo a un
funcionamiento prolongado, con exposicion directa a la luz solar.

e Con un afan de proteccién del medio ambiente, el ventilador LEGENDAIR® y
sus elementos constitutivos, cualquiera que sea su estado de marcha
respectivo, no se deberan eliminar con los desechos domésticos y se deberan
obligatoriamente someter a una colecta selectiva apropiada en vistas a un
reciclaje eventual, conforme a la Directiva 2002/96/CE relativa a los Desechos
de Equipos Eléctricos y Electrénicos: 2
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CALIFICACION DEL PERSONAL

La sociedad AIROX sélo podra ser considerada como responsable de los incidentes
inducidos por este aparato si la instalacion, el mantenimiento o las modificaciones
son efectuadas por personal autorizado y formado (en particular por lo que se refiere
a la manipulacion de productos sensibles a las descargas electroestaticas, la
formacion debera incluir un capitulo referente a la utilizacion de dispositivos de
proteccion ESD y una explicacion del simbolo: ), con piezas de recambio de
origen y dentro del respeto de las reglas de garantia de la calidad y de trazabilidad
validadas por AIROX.

CONFORMIDADES

El ventilador LEGENDAIR® es conforme a las especificaciones de las normas en
vigor:

e NF C74-011/EN 60 601-1/CEI 601-1 (1996)
Aparatos electro-médicos — Reglas generales de seguridad
e CEI60601-1-2 (2001)
Norma colateral: compatibilidad electromagnética — prescripciones y pruebas
e CEI601-1-4 (1999)
Norma colateral: reglas de seguridad para los sistemas médicos electronicos
programables
La conformidad del ventilador LEGENDAIR® con la norma CEl 601-1-4 permite
garantizar el control del software y de este modo minimizar los riesgos que
pudiere inducir.

e NF S99-211/1S0O 14971 (2003)
Aplicacion de la gestion de los riesgos a los dispositivos médicos
e NF C 20-010/EN 60 529 (2000)
Grado de protecciéon procurado por las envolturas (codigo IP)
e NF S 95-160/EN 794-2 (1997)
Ventiladores pulmonares — Reglas para el empleo a domicilio
El siguiente certificado de marcacion CE certifica la homologacién de este aparato:

Nota: Este certificado corresponde a la gama de productos AIROX, con la marca CE
a la fecha del lanzamiento del producto, descrita en el presente manual. Para
obtener el ultimo estado del certificado, sirvase remitirse a AIROX.
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SERVICE ANNEXE D'ATTESTATION DE CONFORMITE CE ; ‘fo‘ﬂ{
e CE compliance attestation appendix AR
AIROX
Nous: Parc d'Activités Pau-Pyrénées - 'Echangeur - 64008 PAU - FRANCE
Wa . Tel: +33 (0) 559 14 02 02 - Fax- +33 (0) 5 59 14 02 00— Site Web . www.airox.fr
Repré te par . Monsieur Amr SOUBRA - Directeur Géneral
Reprosented by :
présentons les produits concernés suivant |'attestation CE - ANNEXE [l point 3, n*1027/B2P31 :
present the . to the CE ion - Appendix If poinf 3, n*1027 /B2P3/ 1
G Pédjatrie / Pediatrics Classe
Incubateur fermé NATISSE b
Closed incubator
Incubateur radiant NATISSE RADIANT Iib
Radiant incubator
Rampe chauffante NATISSE s
Natisse radiant warmer
Appareil de photothérapie FUTURA Ia
Phototerapy apparatus
_Gamme Respiration / Respiration Classe
Ventilateur HOME 2 s
Volume ventiator
Ventilateur RESPICARE VW ]
Volume ventiator
Ventilateur TWINAIR b
Pressure and volume ventilator
Ventilateur SMARTAIR ST b
Prassuna support ventilator
Ventllateur SMARTAIR S ib
Prassure support ventiator
Ventilateur SMARTAIR PLUS b
Prassure support veniilator
Ventilateur LEGENDAIR ilb
Pr and volume
Aspirateurs de mucosités AMS / AMS 12/ AMD la
Suction unit
Respirateur | tigue portable AXR1.a Ila
Portable pneumatic ventilator

et leurs accessoires respectifs
and their. i i

Fait a Pau, e 3 juin 2003

A BOUBRA
ﬁ 0459 reconnalt que son certificat GE est f'.
valde pour les dispositiia mad. décrits ATR /;/ -
T0CIgNIZ0S thal its EC eertificata is valld for the medieal [ Pare ‘Mm?'?‘( —
davices listod - 2 i

Tél. uuwm‘ganu .WW
: Ty 203 f

FOR-4Q-39 /02 ! 1
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Es imperativo leer el manual de utilizacion y conformarse con las
indicaciones antes de cualquier utilizacion del aparato.

Aparato de tipo BF (parte aplicada)

Corriente continua

Corriente alterna

Clase de aislamiento eléctrico Il

Desplazamiento del cursor hacia arriba / Aumento de parametros

P
L]
aD
® Desplazamiento del cursor hacia abajo / Disminucion de parametros
® Validacion de las acciones de mando
g,- Inhibicion de alarmas — Acceso al menu de monitoreo
@ Lanzamiento — Parada de la ventilacion

TAN
Lf}\ Salida de aire hacia el paciente

Retorno de aire del paciente (opcién doble rama)

3—‘_ Toma de presion proximal del paciente
}“ Pilotaje de la valvula de expiracidn

@2 Conexioén del sensor de FiO;

Entrada de oxigeno

Conexion de llamada de alarma externa

Enlace serie
0 Interruptor en posicion « Parada »
1 Interruptor en posicién « Marcha »

1-11-00



i
Manual de utilizacién - LEGENDAIR® AIROX

? Llave de bloqueo
E Indicador de presencia de la bateria
I~ 1/2 1.1~ Rampas de presién
[r [[o~./<\ Rampas de caudal

m ¢ Indicadores de posicion del cursor en ausencia de cerrojo

- Indicador de posicion del cursor en presencia del cerrojo

o Indicador de accion de ajuste de un parametro
Indicador de deteccion de esfuerzo inspiratorio
Respetar las precauciones de manipulacion de los dispositivos sensibles a
A las descargas electrostaticas
E: Producto que no se debe eliminar con los desechos domeésticos y que es

objeto de una colecta selectiva en vistas a un reciclaje

ABREVIATURAS CORRIENTES UTILIZADAS
e Presiones:

Ipap : Presion inspiratoria

Epap : Presion expiratoria positiva.

P maxi : Presién inspiratoria maxima o Presion alta
P mini : Presion inspiratoria minima o Presion baja

e \olumenes y caudales:

Vit : Volumen corriente expedido en cada ciclo
Vii : Volumen corriente inspirado

Vte : Volumen corriente expirado

Target Vt : Volumen objetivo de ventilacion

e Frecuencias:
Fr : Frecuencia o Cantidad de ciclos respiratorios por unidad de tiempo
Fr mini : Frecuencia o Cantidad de ciclos minima por unidad de tiempo
Fr seguridad : Frecuencia o Cantidad de ciclos a aplicar en caso de apnea

F VACI : Frecuencia o periodo entre los ciclos volumétricos VACI
e Tiempo:
/T : Relacion en % entre el tiempo de insuflacion y el tiempo total de un
ciclo
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I/E : Relacion autodescriptiva del tiempo de insuflacion en el tiempo de
expiracion

Ti : Tiempo o duracién de insuflacion

Te : Tiempo o duracion de expiracion

Tt : Tiempo o duracion total de un ciclo

Apnea : Tiempo de apnea o duracion sin inspiracion del paciente

e Varios:

Rampa : Forma o duracién de subida de presién durante la inspiracion.

Rampa : Forma de distribucion del caudal

Trigg | : Umbral de activacion inspiratoria (o Trigger de inspiracion) — Indica
el esfuerzo inspiratorio que el paciente debe ejercer para activar un
ciclo.

Trigg E : Umbral de activacion del fin de la inspiracion (o Trigger de

expiracion) — Relacion en % entre la caida de caudal inspiratorio y el
caudal maximo.

Suspiro : Volumen y Contador de suspiros — Aumento periodico del volumen
por modificacion del tiempo inspiratorio.

CARACTERISTICAS TECNICAS

LEGENDAIR® es un ventilador mixto que permite una ventilacion con valvula de
expiraciéon y cuya utilizacion es de tipo « servicio continuo ». En caso de una
utilizacidon en pediatria, conviene cerciorarse de que los niveles de ajuste del
volumen corriente y el tipo de circuito del paciente en particular sean compatibles
con la necesidad del nifio.

Permite ventilar pacientes ya sea con una mascara nasal o facial o bien por una
canula de traqueotomia con un circuito equipado de una valvula de expiracion.

Los modos de ventilacion disponibles son:

- Ayuda Inspiratoria (PSV S) o ventilacion espontanea

- Ayuda Inspiratoria con Frecuencia de seguridad (PSV ST)

- Ventilacion en Presion Controlada (VPC)

- Ventilacién en Presién Asistida Controlada (VPAC)
- Ventilaciéon Controlada (VC)
- Ventilacién Asistida Controlada (VAC)

- Ventilacion Asistida Controlada Intermitente (VACI)
Una opcidn suplementaria disponible en los modos de dos niveles de presion
permite una ventilacion con un Volumen corriente Objetivo lo que requiere el ajuste
de parametros suplementarios (ver § Ventilacién a Volumen Objetivo).
Un conjunto de sistemas de vigilancia de la ventilacion del paciente asi como del
ventilador mismo estan integrados en el aparato. Algunos parametros de alarmas
pueden ser ajustados por el prescriptor (ver § Alarmas y Anomalias).
Una clave de bloqueo de tipo software permite prohibir el acceso tanto a los ajustes
de los parametros como a los cambios de modos, con el fin de permitir ya sea un
uso de tipo « prescriptor », 0 bien un uso de tipo « paciente » distintos (ver § Clave
de bloqueo).
Un aporte de oxigeno por una fuente externa es posible. Debe estar limitado a 15
I/min y 50 mbar maximo, su monitoreo se puede realizar por el ventilador pero su
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regulacion es independiente. El caudal suplementario introducido por este aporte de
oxigeno es sin embargo tomado en cuenta por el aparato (ver § Aporte de oxigeno).

El ventilador se puede utilizar con un circuito paciente mono-rama o de doble rama
asociandolo en este caso a un « Bloque de expiracion » (ver § Accesorios vy

Opciones).
Los datos técnicos generales del aparato son los siguientes:

- Caudal de insuflacion: de 0 a 200 I/min (o0 dm*/min) en absoluto"
Caudal maximo a 10 mbar = 190 |/min
Caudal maximo a 20 mbar = 160 |/min
Precision de medicion : £ 10% encima de 15 I/min

- Volumen corriente: de 50 a 1400 ml (ou cm®) absolutos"
Precision de medicién : £ 20 ml hasta 200 ml y £ 10% por encima

- Presioén de insuflacion: de 5 a 55 mbar (o hPa) en absoluto!”
Precision de medicion : + (0,8 mbar + 4% de la lectura)
El umbral de presion limitada maxima mas alla del cual el aparato no puede
suministrar un flujo de aire (limitacion intrinseca del motor de la turbina) es de 80
mbar.

- Frecuencia de ciclado: de 4 a 60 ¢/min (o ciclos/min) en absoluto'"
Precision de calculo: £ 1 ¢/min

- Modo de ciclado I/T: de 25% a 50% en ajuste absoluto
Precisién de calculo: £ 10%

- Modo de ciclado I/E: de 1/1 a 1/3 en ajuste absoluto
Precision de calculo: £ 10%

- Medicién de FiO,: de 18% a 100% con célula COMEPA MI COM 102-1 (ver
§ Accesorios y opciones) a 1013 hPa y 25°C
Precisién de medicion : + 3%
Tiempo de respuesta: < 13 s para 90% del valor final
Estabilidad de la precision de medicion: £ 1% mas alla de 8 h

Nota: La medicién de la tasa de FiO; esta influenciada por las variaciones de
presion. La calibracion del sensor de FiO, se debera repetir regularmente, si es
posible semanalmente y mas particularmente en caso de variacion de altitud de +
150 m (ver § Aporte de oxigeno).

- Resistencia inspiratoria del ventilador: 3 mbar a 60 I/min

- Resistencia expiratoria del ventilador (en opcién de doble rama): 0,4 mbar a
60 I/min (sin incluir la valvula de expiracién)

- Volumen del bloque de expiracion (en opcién de doble rama): 14 cm?®

- Nivel de presion acustica segun norma NF EN ISO 17510-1: 30 dBA

- Alimentacién eléctrica con corriente alterna:
115/230 V £ 10% — 50/60 Hz
Consumo: 80 VA nominal y 90 VA max

- Alimentacién eléctrica con corriente continua:
24V 15V -3,3 Amax
Consumo: 80 VA nominal

M Existen limitaciones particulares segun cada modo — ver § Ajuste de los parametros.
[-14-00
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- Bateria interna: 25,2 V — 4,4 Ah de tipo Litio lon de recarga rapida

La autonomia ofrecida por la bateria interna depende del nivel de ajuste realizado,
de las condiciones de entorno (térmica principalmente) asi como de las
caracteristicas fisiologicas del paciente.

En promedio se obtienen los siguientes tiempos de autonomia a 25°C de ambiente:

Pars o Autonomia promedio a partir de un estado de
arametros de ventilacion e .
carga maxima de la bateria
Vt =200 ml
Ipap = 10 mbar 10h
F = 20 c/min
Vt =300 ml
Ipap = 20 mbar 8h
F =15 c/min
Vt =500 ml
Ipap = 30 mbar 6h
F =15 ¢/min
Parametros de ventilacién 4h
maximos

El tiempo de recarga de la bateria interna es del orden de 8 h para disponer de un
buen potencial de autonomia y se recomienda dejar recargar el aparato durante 12 h
cuando la recarga se efectua durante la utilizacion del aparato (ver § Mantenimiento
de las baterias).

Nota: La recarga de la bateria interna puede no obstante ser incompleta
independientemente de la duracion de carga si la temperatura ambiente es superior
a 30°C.

- Clase de aislamiento: Clase Il

- Indice de proteccion de la envoltura: IP 31

- Clase de dispositivo meédico: Clase || B — Parte aplicada de tipo BF

- Dimensiones (sin incluir accesorios): A = 154 mm, L = 235 mm, P = 315 mm
- Peso: 4,5 kg en version de doble rama

Las condiciones de entorno por respetar son:

- En almacenamiento o transporte:
Temperatura: - 20 a 60 °C
Humedad: 10 a 80 % HR
Presién atmosférica: 600 a 1060 hPa
- En utilizacién:
Temperatura: 5 a 35 °C (Excepto recambio bateria: 30°C)
Humedad: 30 a 75 % HR
Presién atmosférica: 700 a 1060 hPa

Nota: Las mediciones de caudales y por lo tanto los calculos de volumen que
desembocan de ellas estan influenciados por las variaciones de presion atmosférica.
Se recomienda una calibracion del sensor de caudal en caso de variacion de la presion
atmosférica del orden de 100 hPa con respecto a aquella en la que se realizd la ultima
calibracién (ver § Calibrado de los sensores). A titulo de ejemplo una variacion
altimétrica de 1000 m genera una variacion de medicién de caudal del orden del
10%.
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Bajo condiciones de utilizacion extremas, mas alla de las preconizacones arriba
indicadas, pero dentro de los limites de una temperatura de 50°C o una humedad de
95% HR o una presion atmosférica de 600 o 1100 hPa o una tension de
alimentacion de — 20% en relacién con el nominal, o incluso la combinacién de una
temperatura de 45°C y un coeficiente de humedad del 75% HR, el ventilador no
presenta ningun disfuncionamiento particular ni representa un peligro para el
usuario. No obstante, un funcionamiento prolongado, de varias horas, o de manera
repetida bajo tales condiciones, puede provocar un envejecimiento prematura de
algunos componentes del aparato, los cuales, por consiguiente, necesitaran un

mantenimiento mas frecuente.

DESCRIPTIVO DEL APARATO

PRESENTACION

El ventilador LEGENDAIR® se suministra con un conjunto de elementos de base que

son:

Una bolsa de transporte que contiene

Un cordon de conexion a la red eléctrica de 1,8 m de longitud maxima

Un racor de conexion para la conexion a una fuente de oxigeno externa
Un circuito de paciente de 1,6 m con valvula espiratoria y toma de presion

proximal de uso unico
Filtros de entrada de aire de particula fina de recambio
Y el presente manual de utilizacion

Otros accesorios estan disponibles en opcion (ver § Accesorios y opciones).

INTERFACES EXTERNAS Y AGUJEROS FUNCIONALES

e Cara delantera: Interfaces de « paciente » e Interfaz hombre / maquina

Retorno paciente Pantalla Cuadro de mandos
(opcién doble rama)
Conexion
sensor FiO,
; (Dos modelos
] 1 posibles
;, _ . segun los
| I aparatos)
Agujeros N o -~
laterales y B & Agujeros
fronItaI§§ dg ﬁ% = @ laterales de
cnrc:ifgldog e T 2200 02 circulacion de
. —— aire de
enfrlar_m_e,nto y enfriamiento y
em|S|orl emision sonora
sonora (*)

(*)

Pilotaje de valvula
de expiracion

Salida principal de los
gases hacia el paciente

Toma de presion
proximal
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e Cara trasera: Interfaces eléctricas y agujeros técnicos

Entrada de aire Empunadura de transporte Agujeros de salida

principal con de aire de
filtro de aire (*) enfriamiento interno
l ()

e | X | Interruptor Marcha /
~| |Parada
4 PR (S v y y tapa de proteccion
y ~ O (o o) | (En el caso de haber
\ SE [ sido instalada)
. &NETEE;BDS:;SER 02\ Gancho de
o e
mﬁ% z] | [ 1 { r.‘\_‘ sujecion del
,- a0 Jofll | LA I il | cable de red
‘\ (**)
Conexion para Toma serie || Toma alimentacién
Llamada de alarma RS 232(***) AC 115/230 V
I
Entr’ada de Toma alimentacion Agujeros de ehtrada de
oxigeno DC 24V aire de enfriamiento (*)
Tapa de bateria
ATENCION

(*) Se debe controlar que no se obstruyan nunca los agujeros de
entrada y de salida de aire del aparato.

ATENCION

(**) Para quedar bien sujetado, el cable de alimentacion de red se
debe introducir en su gancho de retencion integrado en la tapa de las
baterias y situada debajo de la toma de alimentacién de red.

Para introducir facilmente el cable de red en este sistema de retencion, hay que
presentarlo en su segmento en el canalén y luego empujarlo de arriba hacia abajo
para que adquiera su posicion final por deslizamiento y rotacion natural.

ATENCION

(* **) El puerto de comunicacion RS232 es sensible a las
A descargas electroestaticas por lo que no debe de ser manipulado
Az hasta después de haber tomado las precauciones de uso
necesarias para este tipo de producto (puesta a tierra de los
operadores mediante brazalete antiestatico).
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CUADRO DE MANDOS Pantalla de

visualizacion Pilotos alarma

Pilotos de ®
s |, LEGENDAR|

lectri —~ o
eléctrica T l g Toola

¥ Inhibicion de
alarma
y Cambio de
menu
Piloto de
estado de la

ventilacion \
™

% ®'\AI%§;

Tecla de Inicio / Teclas de desplazamiento cursor Tecla de
Parada de la e incremento / disminucién de los validacion
ventilacion parametros

Cuando el aparato esta en espera (fuera de ventilacion), se puede modificar el

contraste de la visualizacion pulsando la tecla % y luego ajustando mediante las
teclas de aumento @ o de disminucion &

ETIQUETAS / INFORMACIONES DE IDENTIFICACION Y DE CONSIGNAS

Varias etiquetas o indicaciones particulares estan colocadas en el ventilador. Sirven
para sefalar las precauciones a tomar para una utilizaciéon correcta de los diferentes
elementos que componen el aparato y participan en la trazabilidad del producto.

01

CONEXION DE RETORNO  CONEXION DE SALIDA DE AIRE CONEXION DEL SENSOR

DEL PACIENTE EXTERNO DE FIO2
——= i LEGENDAIR |
= ]

| VN A Ikl
AL

/ | & | PUISSANCE PROTECTION
/ﬂ \ peacn [0 va | FRGHEEERY (P31 ]

)\ A X C€osss

MADE IN FRANCE
AIROX - 7| Pau-Pyrénées - BP 833 - 44008 PAU Cedex

CONEXION DE PRESION DEL ETIQUETA DE IDENTIFICACION ~ CONEXION DE LA VALVULA
PACIENTE DEL APARATO (*) DE EXPIRACION
(Opcion de Doble Rama)
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(*) : EI N° de serie del aparato permite la identificacion de su fecha de fabricacion por la letra que
indica la década (ej.:K de 2000 a 2009) y las tres ultimas cifras que indican el afo en la década para
la primera y el mes en el afio para las dos ultimas (ej.: . . . .. K. .. 409 para septiembre del afio 2004).

i, /

--;-\;_{_ | J@
/\  ENTREE DAIR ( ) C A

NE PAS OBSTRUER N\
AR INLET 1
DO NOT OBSTRUCT 3.3 A 1z
CONEXION DE LA CONEXION DE LA
ETIQUETADE ENTRADADE  ALIMENTACION EXTERNA ALIMENTACION DE RED
DE 24V ELECTRICA
CONEXION POR PUERTO ENTRADA DE OXIGENO ~ CONEXION DE LLAMADA DE
SERIE DE 9 PATILLAS ALARMA EXTERNA
(RS 232)

A
Al

ETIQUETA « PRODUCTO INDICACION DEL SENTIDO
SENSIBLE A LAS DE MONTAJE DE LA BATERIA INTERNA
DESCARGAS

ELECTROSTATICAS »

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

o Arquitectura funcional del ventilador:
El ventilador LEGENDAIR® consta por una parte de un generador de flujo de aire
capaz de suministrar una gama de caudal y de presion suficiente y, por otra parte, de
una valvula de tres canales que permite pilotar la valvula de expiracion. El generador
de flujo es una microturbina de baja inercia accionada por un motor eléctrico sin
escobilla y la valvula es una electrovalvula proporcional.
Estos dos accionadores son controlados segun de las leyes de pilotaje especificos
por un calculador que recibe las informaciones de los sensores de presion y de
caudal integrados al aparato.
Los principales bloques funcionales son los siguientes (ver esquema a continuacion):
e Bloque generador:

- Turbina: 24 V/ 4A — Vmax 53100 rpm — Pmax 80 mbar — Qmax 200 I/min

- Alojamiento de la turbina: Cajon metaloplastico insonorizado

- Filtracion del aire: Filtro de aire espuma o combinado de particula fina
¢ Bloque de alimentacion:

- Alimentacién AC/DCy Cargador: 115-230 V a 50-60 Hz / 24-28V - 3,3 A o entrada

directa 24V — 3.3 A externa
- Bateria: 25,2 V — 4,4 Ah Li-lon
- Conmutacion de las alimentaciones: entre AC o DC o Bateria

- Interruptor: bipolar 240 VA (Con tapa de proteccion en el caso de haber sido instalada)
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Bloque neumatico:

Bloque de valvulas: antirretorno y respiracion espontanea
Bloque de inspiracion: laminador y cono de salida @22 macho
Toma de presion y Pilotaje de valvula: racores neumaticos @ 6,5y @ 4
Pilotaje de valvula: Electrovalvula proporcional piezo-eléctrica
Alimentacion de oxigeno: racor auto-obturante
Bloque de expiracién (opcion): laminador y cono de retorno @22 hembra

Bloque de casco:

Casco Superior / Inferior, Tapas y Empufiadura: de ABS

Bloque de Interfaz Hombre Maquina:

Teclado: 5 teclas y 5 alumbrados (leds)
Pantalla: 1/4 VGA 320 x 240 mondécroma con Nedn

Bloque CPU:

Tarjeta electrénica de pil

otaje

Tarjeta de mando de turbina

Esquema de principio:

Entrada 110/ 220
V AC 50 /60 Hz

nDC24\/

Interruptor
ON/OFF
parcial

Entrada
02

Entrada
de aire

Filtro
de aire

'

v
s

J

i
AIROX

P e e e e o] C a i (’) n tu rb | na
_—— = —*— Puerto — ] - on
I serie 7\ Insonorizacién
T
| FEVFFEY,
DA
| .-'.-E.-'.-a-'.-' |
B e
| SRR l
B Turbina
| pr S |
T A T T 7R T A, B
| _ﬂﬁp it : A
- GOMMUIAGIOR ANMERAGION | [ |
1 |
Llamada L—i
| S — I
Alarma
I |
- Y i T
EFFE R T R ] & Rt |
Toma LR PR EE LIS LS PSS IS LEL S, SR Bloque
FiO2 DOt 8 iy | valvulas
S At CPY < L
| SR E ST LT ELE S, S
TR E L EE LS, .
| TR E L EE LS, 7 |
L.l
I A AA A IZ% oo |
T s
I - . - = = I
. . pip-piiall
I Afficheur ; F S I
RS -E - -
Pl . - -_
| 68— FA-—
- |- - ="
| g ===
® ® ot
| @ Clavier ® ||isensor:| Lol |
I k ® * ) |::audar: I
I T T TT1 || || T ||| T I
¥ | ARt i
Dhb b b Toma M;ando
Cascos Presién Valvula
Paciente expiracion . .
Retorno Hacia el paciente
Paciente
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Funcionamiento del aparato:

El funcionamiento del aparato esta basado en un sistema de pilotaje autoadaptativo
en bucle cerrado de la velocidad del generador de flujo. La velocidad del generador
de flujo (turbina) es servocontrolado en la sefal de presion del paciente o en la senal
de caudal inspirado.

Las leyes de pilotaje de la velocidad de la turbina estan basadas en coeficientes
proporcionales e integrales y difieren segun los modos de ventilacion, los ajustes y
las fases del ciclo respiratorio. De este modo la fijacion de la rampa de subida de
presion o de la rampa de caudal influye en el nivel de aceleraciéon de la turbina al
inicio de la insuflacién. En cuanto a la transicion entre la fase de insuflacion y de
expiracion, es controlada por una desaceleracion o frenado proporcional a la
diferencia de presion entre las dos fases.

En cuanto a la valvula de expiracion es pilotada como seguidor de presion durante la
fase de inspiracion y como 6rgano principal de regulacién durante la fase de
expiracion. La velocidad de la turbina se adapta entonces en funcion del umbral de
presion expiratoria durante toda la fase de expiracion con el fin de compensar los
escapes « parasitos » del circuito mas alla del escape regulado por la valvula. Este
caudal de enjuague es el mas bajo posible de tal manera que se limite el fendmeno
de freno expiratorio para el paciente sin por ello ser anulado para evitar
calentamientos de la turbina y los fenomenos de reaspiracion de gases viciados. Un
sistema de valvulas antirretorno y de respiracion espontanea permite facilitar el
umbral de equilibrio.

La medicién del caudal viene a completar el sistema para permitir la deteccién de los
esfuerzos inspiratorios del paciente y activar las fases de insuflacion. La medicion
del caudal también permite determinar el fin de la fase de insuflacién en algunos
modos de ventilacion. Finalmente sirve para calcular los volumenes y tasas de
escape alcanzados en cada ciclo cualquiera que sea el modo de ventilacion en
curso. Esto también permite proponer un ajuste automatico de la presion de
insuflacion entre dos limites determinados para alcanzar un volumen deseado.

Las diferentes sefales de medicion utilizadas en el pilotaje y la deteccidn son objeto
de un filtrado especifico con el fin de limitar los riesgos de perturbaciéon y de
disfuncionamiento.

PRINCIPIOS DE VENTILACION

Para cada uno de los modos de ventilacidn propuestos los principios de desarrollo y
las curvas caracteristicas son los siguientes:

MODO PSV S / PSV ST

Se fijan dos niveles de presion (Ipap y Epap) asi como una forma de obtencion de la
presion de inspiracion sobre |la base de un tiempo de subida de presion. El tiempo de
insuflacion depende del nivel de trigger de expiracion ajustado sobre la base de una
caida de caudal después de la obtencion del caudal maximo de insuflacion
disponible para el paciente. El tiempo de insuflacion esta sin embargo limitado por
un umbral minimo que corresponde a la rampa de presion y un umbral maximo de
seguridad que corresponde al ultimo tiempo inspiratorio realizado o cuando mas a
3s.

Se puede fijar una frecuencia de seguridad que permita al ventilador tomar el relevo
en caso de apnea del paciente. Se trata de la frecuencia de los ciclos
« controlados » aplicados después de una apnea y no de una frecuencia minima. El
tiempo de apnea es en efecto ajustable y permite « pausas » en el encadenamiento
de los ciclos espontaneos.
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Los ciclos « controlados » segun un periodo de apnea respetan el nivel de trigger de
expiracion y los mismos limites temporales que los ciclos espontaneos. Estos ciclos
controlados terminan en cuanto se detecta un nuevo trigger de inspiracion. El ajuste
de una frecuencia permite el paso del modo PSV S al modo PSV ST.

El objetivo de la fase de insuflacion es el establecimiento de un nivel de presion Ipap
con un tiempo de subida variable y un tiempo de mantenimiento que depende del
comportamiento del caudal asociado.

El objetivo de la fase de expiracion es el mantenimiento de un nivel de presion Epap
hasta el inicio de la fase de inspiracion siguiente pero también de « enjuagar »
suficientemente el circuito con el fin de evacuar los gases expirados residuales.

El circuito del paciente es « estanco » durante la fase de insuflacién y la totalidad del
caudal de la maquina es distribuido al paciente en los escapes « parasitos ». Se
procura particularmente que se controlen los rebasamientos de objetivos de presion
en este caso y para ello, la valvula es pilotada como seguidor de presion. En caso de
rebasamiento excesivo del objetivo, se emprende un paso inmediato a la fase de
expiracion.

Durante la fase de expiracion, el nivel de presion es regulado por la valvula de
expiraciéon en asociacion con un enjuague de caudal que permite compensar los
escapes « parasitos ».

Las senales tipicas de presion y de caudal de estos modos tienen la siguiente forma:

_";Venlesl ¥5 - [Fiche acquisition]
Fichier Meswe Relecture Technicien Aide

A ols| 4

MODO VPC / VPAC

Se fijan dos niveles de presion (Ipap y Epap) asi como una forma de obtencion de la
presion de inspiracion sobre la base de un tiempo de subida de presién. El tiempo de
inspiracion se fija por una frecuencia y una relacién de ciclado. Este tiempo de
insuflacion permanece fijo cuando el paciente aumenta su ritmo de inspiracion en
caso de que se haya fijado un umbral de trigger de inspiracion. En ausencia de
trigger ajustado o detectado, el ventilador continua enviando ciclos a la frecuencia
ajustada. El paso del modo VPC a VPAC se realiza mediante el ajuste de un trigger
de inspiracion.
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El objetivo de la fase de insuflacion es el establecimiento de un nivel de presion Ipap
con un tiempo de subida variable y un tiempo de mantenimiento fijado por los niveles
de frecuencia y la relacion de ciclado ajustados.

El objetivo de la fase de expiracion es el mantenimiento de un nivel de presion Epap
hasta el inicio de la fase de inspiracion siguiente pero también de « enjuagar »
suficientemente el circuito con el fin de evacuar los gases expirados residuales.

El circuito del paciente es « estanco » durante la fase de insuflacién y la totalidad del
caudal de la maquina es distribuido al paciente en los escapes « parasitos ». Se
procura particularmente que se controlen los rebasamientos de objetivos de presidn
en este caso y para ello, la valvula es pilotada como seguidor de presién. En caso de
rebasamiento excesivo del objetivo, se emprende un paso inmediato a la fase de
expiracion.

Durante la fase de expiracion, el nivel de presion es regulado por la valvula de
expiraciéon en asociacion con un enjuague de caudal que permite compensar los
escapes « parasitos ».

Las senales tipicas de presion y de caudal de estos modos tienen la siguiente forma:

r‘;Venlesl ¥5 - [Fiche acquisition]
Fichier Meswre Relecture  Technicien  Aide

melol =He = sews s ola 4

-5s

-15s

-20s

-25s

-30s

MODO VC /VAC

Se fija un volumen corriente asi como una frecuencia y una relacién de ciclado que
permite definir un tiempo de insuflacién y por lo tanto un caudal medio de insuflacion.
Una rampa de caudal define por otra parte la forma de evolucién del caudal durante
la insuflacion: Desacelerada (Caudal max luego decreciente) o Rectangulo (Caudal
constante) o Sinusoidal (Caudal en semi seno). Un umbral de presion alta
(parametro de alarma) permite proporcionar un limite maximo de presiéon que no se
debe exceder durante la fase de insuflacion. El tiempo de insuflacion permanece fijo
cuando el paciente aumenta su ritmo de inspiracion en caso de que se haya
regulado un umbral de trigger de inspiraciéon. En ausencia de trigger ajustado o
detectado, el ventilador continua enviando ciclos a la frecuencia ajustada. El paso
del modo VC a VAC se realiza mediante el ajuste de un trigger de inspiraciéon. Por
otro lado, se puede fijar un nivel de presion expiratoria Epap, sin embargo debe ser
significativamente inferior al limite de presion alta autorizado para la fase de
insuflacion.
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El objetivo de la fase de insuflacién es la distribucién de un volumen corriente Vt con
una forma de caudal convenida y durante un tiempo fijado por los niveles de
frecuencia y la relacion de ciclado regulados®.

Dado que el circuito del paciente es « estanco » durante la fase de insuflacion, la
totalidad del caudal de la maquina se distribuye al paciente en los escapes
« parasitos » y de ello resulta una subida de presion del circuito y del sistema
pulmonar que depende de Ilas caracteristicas del paciente. Se procura
particularmente controlar los rebasamientos de objetivos de presion maxima o de
presion alta, y en caso de rebasamiento, se emprende un paso inmediato a la fase
de expiracion interrumpiendo asi la distribucion del volumen corriente.

El objetivo de la fase de expiracion es el mantenimiento de un nivel de presion Epap
hasta el inicio de la fase de inspiracion siguiente pero también de « enjuagar »
suficientemente el circuito con el fin de evacuar los gases expirados residuales y
compensar los escapes « parasitos ».

Las senales tipicas de presion y de caudal de este modo tienen la siguiente forma:

r‘j\hn‘hlf V5 - [Fiche acquisition]
Fichier Mesure Relecture  Technicien  Aide
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MODO VACI

El modo VACI es una combinacién de los modos VC/VAC y PSV S cuya alternancia
es determinada por la fijacién de una frecuencia o periodo de VACI.

Un volumen corriente (Vt) asi como una frecuencia (minima y/o de seguridad) y una
relacion de ciclado se fijan por una parte para los ciclos volumétricos y, por otra
parte, se fija una presion de insuflacion para los ciclos barométricos. Un umbral de
presion alta (parametro de alarma) permite proporcionar un limite maximo que no se
debe exceder durante las fases de insuflacién volumétricas. Un umbral de activacion
de la inspiraciéon o trigger inspiratorio, se fija obligatoriamente y no se puede anular
en este modo. Un segundo nivel de presion, la presidn expiratoria Epap, se puede
fijar para el conjunto de los ciclos barométricos y volumétricos. Las caracteristicas de
forma de caudal de los ciclos volumétricos, de rampa de presién y de trigger de
expiracion de los ciclos barométricos se fijan por defecto y no se pueden ajustar. El
tiempo de insuflacién de los ciclos volumétricos depende por lo tanto de la frecuencia
(de seguridad) y de la relacion de ciclado y el tiempo de insuflacion de los ciclos
barométricos depende del nivel de trigger de expiracion fijo.
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El tiempo de insuflacién de los ciclos barométricos esta sin embargo limitado por un
umbral maximo de seguridad. Por otro lado, la frecuencia de seguridad también
permitira al ventilador tomar el relevo en caso de apnea del paciente. Los ciclos
« controlados » segun una apnea seran ciclos volumétricos. Estos ciclos terminan en
cuanto se detecta un nuevo trigger de inspiracion.

Fuera de las fases de apnea, la alternancia entre ciclos volumétricos y barométricos
se realiza segun un periodo fijo o frecuencia de VACI. Todos los ciclos se
sincronizan en los triggers de inspiracion. Un periodo de VACI incluye siempre un
ciclo volumétrico y luego los ciclos barométricos que active el paciente; mas alla del
periodo de VACI el siguiente trigger de inspiracion iniciara un nuevo ciclo volumeétrico
y asi sucesivamente.

Los objetivos de las fases de insuflacion y expiracidn asi como las exigencias
asociadas para los ciclos volumétricos y barométricos son alternativamente y
respectivamente los mismos que los descritos en los modos VC/VAC y PSV S
mencionados arriba.

Las senales tipicas de presion y de caudal de este modo tienen la siguiente forma:

Ti

VC/VAC
Presion
A
P maxi
Ipap .
P mini . Frc
Epap i : v \\ A
«| Ciclo VAC Ciclos
Caudal A I /\PSVS

35 \ A A
-V
I(—{ Periodo VACI =60 / F VACI }—)I

VENTILACION A VOLUMEN OBJETIVO

La fijacién y la toma en cuenta de un Volumen corriente Objetivo s6lo es posible en
el caso de los modos barométricos. Esta modalidad consiste en ajustar en
permanencia el nivel de presion de insuflacion entre el umbral de presion de
insuflacion « de base » y un umbral de presion maximo con el fin de mantener el
volumen corriente inspirado lo mas cerca posible del Volumen Objetivo, es decir
entre Target Vt y Target Vt + 20%, lo mas cerca posible del volumen objetivo.

Los ajustes de niveles de presion de insuflacion se realizan por pasos crecientes
entre los ciclos tanto para el aumento como para la disminucién de la presion. El
paso minimo es de 0,5 mbar y el paso maximo es de 2 mbar. Este enfoque permite
reaccionar inmediatamente a la deteccidon de un desequilibrio sin tener una reaccién
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fuerte, dafina al confort del paciente. La evolucion es progresiva y las oscilaciones
alrededor del punto de consigna estan limitadas.

La evolucion de los niveles de presion de insuflacién durante el funcionamiento de la
opcion de volumen objetivo es esquematicamente la siguiente:

Por ejemplo: ,
O VPG 00000 h
En modo VPC m PAF 20 mbar
o EPAP  NO UTILIZAR
Ipap = 20 mbar o Rampa © o (D
o Fr 210 cfmin
P maxi = 25 mbar _— 33 % PARA
O Tringl MO YENTILAR

Y Target Vt = 500 ml, es decir un objetivo

m}

Targetwt : 500 ml

de 500 a 600 ml (0/+20%)

o P Melxi

_ 235 mhar

Durante la ventilacion la situacion de un ciclo al otro puede ser entonces la siguiente:

N° Ciclo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Consigna 20+0,5 | 205+1 | 21,5+2 23,5— 23+0,5
lpap (mbar)| 2 | =205 | =215 | =235 | 2% | 235 |g5=23| 2 =235 | 23°
Vi r(‘"nflc)"do 380 ¥ | 400V |450 ¥ | 530= | 550= | 610 A | 580= | 490 ¥ | 510= | 520 =
r 35
600 - — —_— —— — |
1 Target Vit i
500 - -+ 30
_ 400 - )
= q Q9
£ 300 ] - 25 E
s 1 2
] L o
200 - =
] j 20
100 + L
0- 1 1 1 1 1 1 1 1 1 - 15
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
N° Ciclo

Nota: La implantacion de esta funcion de ajuste de presion

arranque.
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INSTALACION

Para instalar su ventilador LEGENDAIR® en condiciones correctas se recomienda
proceder de la siguiente manera:

Elegir una zona que favorezca la circulacion de aire fresco (evitar la proximidad de
textiles flotantes tales como cortinas) y sin exposicion permanente y directa a la luz del
sol.

Colocar el aparato sobre una superficie plana y estable de tal manera que sus
pies amortiguadores estén todos en contacto con la superficie. Sin embargo el
aparato también puede funcionar en todas las posiciones (sin obstruccion de la
entrada de aire).

Conectar la fuente de alimentacion eléctrica externa: uno de los pilotos situados
en la parte superior izquierda de la cara delantera se debe encender (#~~ para la

red eléctrica de 220 V y === para una alimentacion externa de corriente
continua de 24 V).

ATENCION

Para ser bien mantenido, el cable de alimentacion de red se debe
introducir en su gancho de retencién integrado en la tapa de las
baterias y situada debajo de la toma de alimentacién de red.

Conectar el circuito del paciente (de uso unico o reutilizable) a las interfaces

neumaticas de la cara delantera:

e Circuito mono-rama: tubo principal de salida hacia el paciente en el extremo
macho @ 22 + tubo de pilotaje de la valvula de expiracién en el extremo
superior @ 4 + tubo de toma de presion proximal en el extremo liso @ 6,5.

e Circuito doble rama (solamente posible con la opcién Bloque de expiracion):
tubo principal de salida hacia el paciente en el extremo macho @ 22 + tubo de
retorno o la valvula de expiracion en el extremo hembra @ 22 + tubo de
pilotaje de la valvula de expiracion en el extremo superior @ 4 + tubo de toma
de presion proximal en el extremo liso @ 6,5. La valvula de expiracion se
puede conectar antes o después del bloque de expiracion. La valvula debe
ser del tipo « con salida conectable », si no fuere el caso, se puede utilizar
pese a todo una valvula de salida « libre » en seccion posterior al bloque de
expiraciéon colocando un tapén en la linea principal:

Valvula de . . Valvula
salida Montaje pgstenor de salida
conectable con tapo_n’de libre
obturacion
Montaje B & .
anterior N \‘//

Montaje
posterior
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Para los dos tipos de circuitos mencionados arriba, conviene conectar el
extremo del tubo de toma de presion proximal lo mas cerca posible del
paciente (en la entrada de la mascara o de canula si es posible) con el fin de
que el aparato pueda tener en cuenta todas las pérdidas de carga debidas al
circuito y a sus accesorios potenciales. Si no era el caso, conviene adaptar
bien el ajuste del umbral maximo de activacion de la alarma de
« DESCONEXION » para los métodos volumétricos, implementar un ajuste de
Vti max, incluso si es elevado, permitiendo la activacion de la alarma « VTI
DEMASIADO ALTO » para los métodos barométricos o bien pasar a circuito de
doble rama y establecer un ajuste de Vte min que permita la activacion de la
alarma « VTE DEMASIADO BAJO » cualquiera que sea el método.

Recordatorio: Debe controlarse que la longitud y el volumen interno del circuito del
paciente estén bien adaptados, en relacion con el volumen corriente ajustado: tubos
anillados @ 22 mm para pacientes adultos y tubos anillados @ 15 mm en pediatria
para volumenes corrientes inferiores a los 200 ml, utilizando, si es necesario, un
racor 22F-15M para la salida y 15M-22M para el retorno al bloque de expiracion en
circuito de doble rama.

Se puede instalar un filtro antibacteriano en el extremo macho de la salida @ 22.

Nota: En el caso de la utilizacion de un mascara nasal o facial en Ventilacion No
Invasiva (VNI) es imperativo que este dispositivo no presente agujeros de expiracion
(sin escape).

ATENCION

El LEGENDAIR® se debe instalar en un entorno electromagnético compatible
con sus especificaciones (ver § Precauciones generales de utilizacion), en
particular, no se debe utilizar a proximidad de otros equipos o apilado con

otros equipos que no sean los propuestos en el manual de utilizacion y
distribuidos por AIROX.

Si este tipo de aproximacion fuera necesario, el funcionamiento normal del
equipo debera ser comprobado en las condiciones finales de utilizacién.

Se recomienda velar por el buen estado de limpieza del aparato antes de ponerlo en
marcha por primera vez (ver § Limpieza y desinfeccion).

ATENCION

Después del almacenamiento del aparato en un ambiente térmico con
separacion significativa con el lugar de instalacion (tipicamente +/- 20°C),
es necesario dejar el aparato estabilizarse en temperatura durante por lo

menos 15 minutos antes de ponerlo en marcha.

PUESTA EN MARCHA

La puesta en marcha del aparato se efectia mediante el interruptor colocado en la
parte trasera y protegido por una tapa autoabatible (en el caso de haber sido
instalada).

Durante cada puesta en marcha por el interruptor, el ventilador realiza
sistematicamente una fase de inicializacion previa a la ventilacion. En el transcurso
de esta fase que dura aproximadamente 5 segundos, se prueban e inicializan
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algunos drganos de la maquina. Unos mensajes técnicos pueden sefalar
disfuncionamientos al cabo de esta fase (ver § Alarmas y Anomalias).

Un menu de recepcion se visualiza temporalmente durante esta fase. Los
contadores horarios de maquina y paciente (ver § Contador horario) asi como la
version de software en vigor aparecen en este menu de recepcion:

HOLA
OGavr 2004 ng:a4z2:

Maguina - 00000 h  Pacient200000 h 00 min
Software Wersion: LEO1 0000

e
AIRO&

LEGENDAIR

Nota: En caso de que el ventilador se haya parado anteriormente por un corte
directo del interruptor mientras que la ventilacion estaba en curso, el aparato
rearranca directamente en ventilacion sin hacer aparecer el menu de recepcion.

Una vez que se franquea el menu de recepcion después de una puesta en tension
simple, se puede lanzar la ventilacién en cualquier momento mediante el boton @©.
Sin embargo, se puede « saltar » este menu de recepcion mediante una pulsacion
del boton @ vy ejecutar la ventilacion inmediatamente.

Nota: Aunque una simple pulsacion del boton @ permita lanzar la ventilacion, el
arranque efectivo sélo se obtiene al soltar el boton.

Una indicacion luminosa de color azul situada a la izquierda del boton @ sefala el
estado de espera del aparato. Este piloto se apaga en cuanto se lanza la ventilacién.

Cuando el aparato esta en espera, una invitacion al accionamiento del boton @ para
lanzar la ventilacion siempre se recuerda en la ventana de la derecha de cada menu:

e

o PSSV ST nooooh
o IPAP ;25 mbar

o EPAF 10 mbar

o Rampa 2|

o Trigg! 3

O TriguE =30 % i PARA

O FrSegur. . 40 cimin i YEMTILAR

o Apnea (@ s
O Targetvt : 5000 ml
+ Phtad 30 mbar

S #

El modo de ventilacion llamado después del menu de recepcion es por defecto el

ultimo que se ha utilizado y los ajustes los que estaban en vigor durante la ultima

parada. Si su memorizacion falla, se activa una alarma « VERIFICAR AJUSTES»,
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conviene entonces volver a grabar los parametros, si no la maquina funcionara sobre
valores por defecto. Esta alarma se activa sistematicamente durante el primer
arranque que sucede a la descarga de una nueva version del software. Basta en
este caso con inhibirla.

El cambio de modo de ventilacion y la modificacion de parametros se pueden
realizar en cualquier momento a partir de los menus de ajuste de cada modo (ver §
Ajuste de los parametros de funcionamiento) salvo si la clave de bloqueo se ha
instalado (ver § Clave de bloqueo).

Antes de conectar el paciente al aparato y de ventilarlo, se recomienda probar la
correcta activacion de las alarmas de base del aparato. Para ello se recomienda:

- Dejar funcionar el aparato durante algunos ciclos sin conectar al paciente:
una alarma sonora y el mensaje « DESCONEXION » deben activarse
después de algunos segundos segun los modos de ventilacion y el ajuste
de plazo efectuado en la configuracion (ver § Configuracién). Si no,
desplazar la toma de presion proximal para que se conecte lo mas cerca
posible del extremo del circuito del lado del paciente. Si no se puede
realizar esta instalacién, realzar el umbral de activacion de la alarma
« DECONEXION » ajustando P min a modo volumétrico o implementar un
umbral de alarma « VTI DEMASIADO ALTO » ajustando un Vti max en
modo barométrico o bien pasar a circuito de doble rama y colocar un umbral
de alarma « VTE DEMASIADO BAJO » ajustando Vte min cualquiera que
sea el modo.

- Inhibir la alarma por el botén %=

- Desconectar el cordon de alimentacion externa: una alarma sonora y el
mensaje « AUSENCIA DE RED » o « AUSENCIA DE ALIMENTACION » se
deben activar inmediatamente.

El indicador del estado de carga de las baterias internas aparece en la
primera linea de la pantalla. Si este estado de carga es insuficiente, se
activara una alarma « BATERIA VACIA » (ver § Funcionamiento con bateria
interna).

- Inhibir la alarma por el botén %=

Nota: Si la fuente de alimentacion externa principal es de tipo corriente continua, la
alarma « AUSENCIA DE RED » se activa desde el arranque para significar la
ausencia de fuente de energia que permita garantizar la puesta en carga de las
baterias internas. Sin embargo se recomienda efectuar la prueba de arriba
desconectando temporalmente esta fuente de alimentacién con el fin de verificar la
correcta conmutacion a las baterias internas y su estado.

- Reconectar el corddn de alimentacion eléctrica para restablecer la situacion.
En el caso de una utilizacién del ventilador con un aporte de oxigeno asociado a una
medida de FiO, (ver § Aporte de oxigeno), también se recomienda probar la
activacién de las alarmas de limite bajo y alto de FiO,. Para ello se recomienda
proceder de la siguiente manera:

- Conectary calibrar el sensor de FiO; (ver § Aporte de oxigeno)

- Ajustar si fuere necesario los umbrales de FiO; mini y FiO, maxi

- Ejecutar la ventilacion sin introducir oxigeno en el aparato o colocando el
sensor de FiO, fuera del flujo durante por lo menos 15 segundos y verificar
que la medida de FiO; restituida por el aparato sea de 21%: una alarma
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sonora y el mensaje « FIO2 DEMASIADO BAJO » se deben activar
después de algunos ciclos (salvo si FiO, mini se ha ajustado por debajo del
21%).

Inhibir la alarma mediante el botdn %=y volver a colocar el sensor en el flujo
principal de salida del ventilador.

Ajustar en la fuente de oxigeno externa un caudal maximo o colocar el
sensor en una tuberia directamente conectada a una fuente de oxigeno sin
mezcla con el aire ambiente y verificar en este ultimo caso que la medicion
de FiO; restituida por el aparato sea del orden del 100%: una alarma sonora
y el mensaje « FIO2 DEMASIADO ALTO » se deben activar después de
algunos ciclos (salvo si FiO, maxi se ha ajustado al 100%).

Inhibir la alarma mediante el boton %=, restablecer el ajuste de caudal de
oxigeno de la fuente externa o reconectar esta fuente en el aparato y volver
a colocar el sensor en el flujo principal de salida del ventilador.

Desconectar el cable de conexién del sensor de FiO, del aparato: una
alarma sonora y el mensaje « AUSENCIA FIO2 » se deben activar
inmediatamente.

Reconectar el cable para restablecer la situacidn e inhibir mediante el boton
%~ el mensaje de invitacidén a calibrar el sensor si esta operacion ya se ha
efectuado antes.

Una vez efectuadas estas pruebas puede conectar el paciente al aparato e iniciar la
ventilacion en total seguridad.

CONFIGURACION

El acceso al menu de configuracion se puede realizar de dos maneras:

Cuando el aparato esta apagado: mediante la accién simultanea sobre el
interruptor situado en la parte trasera de la maquina (posicion «1») y una
pulsacién prolongada de la tecla %~ hasta la aparicion del menud en la
pantalla.

Cuando el aparato esta en marcha parando la ventilacion (ver § Parada del
aparato) y luego colocando el cursor sobre la primera linea del menu de
ajuste de los parametros de ventilacién, pulsando una de las teclas & o
G para obtener un parpadeo del titulo y luego mediante una pulsacién de
la tecla %= hasta la aparicién del mend de configuracién en la pantalla.
Este a acceso solo es posible si la clave de bloqueo no esta instalada (ver §
Clave de bloqueo).

Para modificar los parametros de configuracion es necesario:

Colocar el cursor al lado del parametro a modificar con@ o @
Validar la intencion de modificacion mediante la tecla & : el parametro
-

parpadea y el cursor de la izquierda se convierte en -

Modificar su valor con la ayuda de las teclas & o @

Validar el nuevo valor mediante la tecla &. Cuando un parametro incluye
varios campos de ajuste (ej. Fecha, Hora) se pasa de campo en campo
mediante la misma tecla.

Si una modificacion de parametro no se valida después de 7 segundos, el ventilador
restablece el valor anterior.
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Los parametros del menu de configuracion permanecen memorizados hasta una
nueva modificacién de todo o parte de ellos.

El menu de configuracién tiene la siguiente forma:

= =
CONFIGURACION
m Idiomsz - ESPANOL
O Fecha 19 may 2006
o Hors -16:41 : 21
O Stand by -1 |
o Modo Ciclade : UT
o Desconexion :15s
O Conta Hr Paciente
O Mantenimiento
o Ventilacion
s >,
Las informaciones tratadas en este menu son:
m IDIOMA FRANCES | ENGLISH | ESPANOL | ITALIANO | DEUTSCH

La elecciéon de un idioma pasa inmediatamente todos los mensajes y
denominaciones al idioma seleccionado. La disponibilidad de los idiomas depende
de la version del software.

m FECHA U0, OO0, Hood
Ajuste de la fecha en DD. MMM. AAAA.
=  HORA UU: 00 00

Ajuste de la hora en HH. MM. SS

m  ESPERA DE PANTALLA L0

Si = Puesta en espera automatica de la pantalla después de un minuto sin accién del
teclado

NO = Ninguna puesta en espera de la pantalla que permanece encendida en
permanencia

Cualquiera que sea la configuracion elegida para la espera de pantalla, cuando el
aparato esta en espera (fuera de ventilacion), se puede modificar el contraste de la

visualizacion pulsando la tecla %= y luego ajustando el contraste mediante las teclas

@ o™

=  MODO CICLADO L]

La eleccion que se ofrece es relativa al convenio de expresién que permite efectuar
el ajuste de los parametros que fijan el tiempo de insuflacién de los modos
« controlados » (VC/VAC/VPC/VPAC/VACI) .

Se ofrecen dos posibilidades :

- Relacion I/E: Se expresa mediante una relacién auto-descriptiva sin dimension
de un tiempo de insuflacién unitario sobre el tiempo de expiracién Te llevado a
la unidad de Ti:

VE=1/(TelTi)=1/E
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- Relaciéon 1/T(%): Se expresa en % correspondiente a la relacién entre la
duracion de inspiraciéon Ti y la duracién total del ciclo de respiracion, es decir Tt
=Ti+Te:

I/T (%) =[Ti/ (Ti+Te)] x 100
En modo VPAC, VAC y VACI, la relacion de ciclado puede evolucionar en el
transcurso de la ventilacion mediante la solicitacion del trigger de inspiracion por el
paciente. El tiempo de insuflacion permanece pese a todo fijo y corresponde a los
ajustes de la frecuencia y de la relacion de ciclado.

[ CcCOoOM UL vaudios

Ajuste de la velocidad de comunicacion del puerto serie RS232 para realizar
descargas, recopilaciones, grabaciones o monitoreos en un PC externo. Por defecto
la velocidad es originalmente de 38400 baudios.

m  DESCONEXION U s

Ajuste del plazo de activacién de la alarma de « DECONEXION ». Este plazo es
ajustable de 3 a 30 s por pasos de 1 s y el plazo por defecto original es de 15 s. Este
plazo de activacion se aplica a todos los modos de ventilacion salvo en PSV ST y
VACI donde el plazo que se tiene en cuenta sera la duracion maxima entre el plazo
ajustado y el tiempo de apnea + 1 s.

El plazo de activacion real de la alarma puede ser mas corto que el ajuste
efectuado segun la fase de ventilacién donde se produce una desconexién
efectiva del circuito o del paciente. En efecto, cuando el nivel de presiéon
expiratoria ajustado es inferior al limite maximo de activacién de la alarma, el
contador de desconexion empieza desde el principio de la fase de expiraciéon
incluso si no se ha realizado ninguna desconexion efectiva. En tales
condiciones, si la desconexion tiene lugar durante la fase de expiracion, el
plazo de activacidon se acortara el tiempo de expiracién ya transcurrido.

Por las mismas razones, conviene cerciorarse de que el plazo de activacion
ajustado siga siendo superior a la duracién de expiraciéon posible que depende
de los ajustes de frecuencia y de relacion de ciclado utilizados en ventilacién.
Si no, la alarma de "DESCONEXION" de podra desenclavar durante cada fase
de expiracion cuando el umbral de activacion de la alarma sea superior al nivel
de presion expiratoria ajustado. Un plazo de activacion superior a 8 s permite
evitar dicho fendmeno incluso para los ajustes de frecuencia y de relacion de
ciclado mas lentos.

[ CONTADOR PACIENTE
Proporciona el acceso al menu de gestion del Contador del Paciente (ver §
Contadores horarios)

] MANTENIMIENTO
Proporciona el acceso al menu Mantenimiento (ver § Mantenimiento).

n RETORNO VENTILACION

Retorno al menu del ultimo modo de ventilacion utilizado.
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AJUSTE DE LOS PARAMETROS DE FUNCIONAMIENTO
CAMBIO DE LOS PARAMETROS DE UN MODO

Un menu especifico a cada modo de ventilacion permite efectuar el ajuste de los
diferentes parametros necesarios para el funcionamiento (si la clave de bloqueo no
esta instalada).

Para modificar los parametros de ajuste es necesario:
- Colocar el cursor al lado del parametro a modificar con o @

- Validar la intencién de modificacion mediante la tecla & : el parametro
parpadea; aparece un zoom de éste en la ventana de la derecha y el cursor

ok
se vuelve =

- Modificar su valor con la ayuda de las teclas & o ®@.

- Validar el nuevo valor mediante la tecla de validacion &2, el zoom
desaparece entonces y el cursor de la izquierda se vuelve normal m

o VC 00000 h
= Wt 500 ml

o EFAP "ND

o Rampa ' [ r |

o Fr 240 cimin

o T 33 %

o Trigal  NO

o Suspiro : NO

- -

Si una modificacion de parametro no se valida después de 7 segundos, el ventilador
restablece el valor anterior.

Los parametros de ventilacion permanecen memorizados hasta una nueva
modificacion de todo o parte de ellos.

Se recomienda, cuando la maquina esta en servicio en un paciente, bloquear dicho
acceso mediante la colocacién de la clave de bloqueo (ver § Clave de blogueo).

Los margenes de ajuste de algunos parametros estan limitados por debajo de los
margenes de amplitud anunciados con el fin de seguir siendo compatibles con los
niveles de los otros parametros ya ajustados.

La ventilacion no se interrumpe mientras se ajusta un valor, continia segun los
ajustes anteriores. Los nuevos parametros solo entran en vigor después de su
validacion y se sincronizan en el siguiente ciclo.
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=

CAMBIO DE MODO DE VENTILACION

Todos los modos de ventilacion estan constituidos por dos menus: menu de los
parametros de ventilacidon y menu de los parametros de alarmas:

m PSV ST 0o00aon h o PSV ST aooao h
O IPAP 25 mhar  [] Mini

o EFPAP 10 mhbar UTILIZAR

: o wtiml (400

O Rampa : 2]

O Triggl 3 ovieml (350

O TriggE =30 % o Freiminl X

o FrSegur. - 10 c/min i AR m FIOZ% (25

¢ Apnea 16 s ' O f0 w30 4 & &) T0 80 4D
O Targetvt : 500 ml ' : ' ' ' ' ' ' ' ]
o PMaxi o 30 mhbar " mbar

——L0 O Histarico Alarmas

La navegacién entre estos menus se puede realizar « en bucle » por desplazamiento
del cursor con la ayuda de las teclas &y G o bien por salto de pagina directa con

la ayuda de la tecla %=.

Un cambio de modo de ventilacién se puede efectuar en cualquier momento a partir
de estos menus. Las modalidades de cambio de modo difieren en funcidn del estado
de la ventilacion:

Durante la ventilacion: se pueden visualizar y ajustar los parametros del
modo en curso pero también los de los modos no utilizados. El cambio de
modo pasa en este caso por una etapa de « visualizacion » y de ajuste
eventual de los parametros del nuevo modo antes de confirmar (o no) el
cambio efectivo de modo. Durante un procedimiento de modificacion, el
nombre del modo en curso esta acompafiado del complemento
« ACTIVO », los otros modos « visualizables » estan acompanados del
complemento « NO ACTIVO » .

Fuera de ventilacién: un cambio de modo equivale a un cambio de menu sin
necesidad de confirmar el cambio. Todos los modos son potencialmente
« ACTIVO » mientras la ventilacion no se haya lanzada y ningun
complemento de estado acompafie entonces el nombre de los modos.

Para cambiar de modo de ventilacidon es necesario:

Colocar el cursor sobre la primera linea del men (linea de titulo) con .
Validar la intencién de modificacion mediante la tecla & : el titulo
parpadea y el cursor izquierdo se vuelve i.

Modificar su valor con la ayuda de las teclas & o @,

Validar el nuevo modo mediante la tecla de validacion Q.

Efectuar el ajuste de los parametros si fuere necesario.

Si la modificacion no se valida después de 7 segundos, el ventilador restablece el
titulo del modo anterior.
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Si este ajuste se efectua en el transcurso de la ventilacion, el cambio efectivo de
modo aun no se realiza. En efecto, aparecen dos nuevas visualizaciones en la
pantalla:

- Informacion o complemento de estado de los modos en la linea de titulo en
lugar de todas las otras visualizaciones informales: el nombre del nuevo
modo seleccionado se visualiza a la izquierda seguido por el complemento
de estado « NO ACTIVO » parpadeante, el nombre del modo en curso se
visualiza en la parte derecha seguido del complemento de estado
« ACTIVO » sin parpadeo.

- Linea de cambio de modo en la parte inferior de los menus de ajuste de los
parametros de ventilacién y de alarma: « o Cambiar Modo: Si ». Este
ultimo campo va a permitir que el nuevo modo visualizado se haga activo en
lugar del modo en curso sin parar la ventilacién. No es visible cuando el
aparato esta en espera o en el menu del modo en curso de utilizacién o

activo.
I_D VPAC MOMACTVGY  WADC ACTIO
O IPAF " 19 mhbar
O EPAP "NO - IFAF 31 mbar
o Rampa : 73] [ vie - B4 ml
o Fr A0 eimin ||
18 cimin

o T 33 %
O Trigg | - ND i ] 16 %
O Targetvt ; 350 ml [ .98 %

o PMaxi B mbar [

-10
= Cambiarmodo 81 s

Un cambio de modo en términos de ventilacion efectiva se efectua entonces
colocando el cursor en la linea « m Cambiar Modo: Sl » y luego mediante una
simple pulsacién de la tecla &.

Nota: Se puede acceder rapidamente a esta linea en la pagina en curso y a partir de
cualquier linea mediante una pulsacién prolongada de la tecla @ o bien a partir de
la linea de titulo mediante una pulsacién de la tecla & que proporciona asi el
acceso a la ultima linea de la pagina complementaria del modo.

Cuando se ha validado la linea « m Cambiar Modo: Si », los complementos de
estado de los modos y el nombre del antiguo modo activo desaparecen entonces de
la linea de titulo, asi como la linea « o Cambiar Modo: Si ». El cambio de modo se
realiza entonces en términos de ventilacion efectiva, la aplicacion del nuevo modo de
ventilacion y de sus parametros se sincroniza en el ciclo de ventilacion siguiente y la
ventana de monitoreo se conmuta hacia el nuevo modo.

ATENCION

Durante un cambio de modo efectivo en curso de ventilaciéon, pueden
existir transiciones importantes de presion, caudal o frecuencia de
ciclado en funcién de las diferencias de ajuste entre los modos.
Conviene por lo tanto controlar que los ajustes sean coherentes entre los
diferentes modos con el fin de evitar efectos perjudiciales al conforty a la
salud del paciente durante dicho cambio.
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El cambio efectivo de modo en curso de ventilacién no es obligatorio en este estadio.
Después de haber llamado el menu de un modo « NO ACTIVO » se puede modificar
todo o parte de los ajustes de los parametros de ventilacion como de alarma de este
ultimo; estas modificaciones se memorizaran a titulo de este modo ya sea que se
utilice o no inmediatamente después. De este modo se pueden « preparar » los
ajustes de todo o parte de los modos disponibles mientras la ventilacién esta en
curso en otro modo.

Cuando se visualiza el menu de un modo « NO ACTIVO » y si no se realiza ninguna
accion en el teclado, la visualizacion del modo de ventilacion « ACTIVO » en curso
de utilizacién reaparece en la pantalla y la linea « ? Cambiar Modo: Si » desaparece
después de 14 segundos. También se puede llamar voluntariamente el menu del
modo « ACTIVO » sin esperar este plazo restableciendo directamente el nombre del
modo en la linea de titulo.

Durante un procedimiento de ajuste de los parametros de un modo « NO ACTIVO »,
los datos de monitoreo visualizados en la ventana de la derecha de los menus de
ajuste de los parametros de ventilacion siguen siendo aquellos relativos al modo en
curso de utilizacion o « ACTIVO » cualquiera que sea el menu de ajuste de los
parametros de ventilacion del nuevo modo « NO ACTIVO » visualizado en la parte
izquierda.

Por el contrario, en el menu de ajuste de los parametros de alarma, la columna de
monitoreo central del cuadro asi como la ventana de la derecha se convierten en
aquellas del modo visualizado « NO ACTIVO » pero las mediciones visualizadas
siguen siendo las del modo « ACTIVO ». Los datos de monitoreo de la ventana sélo
son ocultados temporalmente por el zoom en caso de que se efectuen ajustes de
parametros del nuevo modo « NO ACTIVO ».

De igual modo, si se activan alarmas mientras esta en curso el ajuste de un modo
« NO ACTIVO », su mensaje aparece en la ventana correspondiente a la
visualizacion de las alarmas.

Un cambio de modo sélo es posible, tanto en espera como durante la ventilacion, si
la clave de bloqueo no se ha instalado. Se recomienda, cuando la maquina esta en
servicio en un paciente, bloquear dicho acceso mediante la colocacion de la clave de
bloqueo (ver § Clave de bloqueo).

Los parametros de ventilacion de cada modo y el modo en curso de utilizacion
siguen estando memorizados hasta una nueva modificacion de todo o parte de ellos
después de una parada de la maquina.
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PARAMETROS DE LOS MODOS PSV S / PSV ST

= AYUDA INSPIRATORIA
= AYUDA INSPIRATORIA con FRECUENCIA DE SEGURIDAD

e
AIROX

Los menus de los modos de ventilacion PSV S y PSV ST son:

PSV S

PSV ST
o PSSV ST
o IPAF : 25 mbar [
o EFAF 40 mbar
O Rampa :© 72|
o Triggl 3 B
o TriggE =30 % [
O FrSegur. - 40 cimin [
% Apnea B s ’
O Targetwt : S000 mi I
+« PMaxi 30 mbar "

Togr
I

naoot h

UTILIZAR

PSV ST

0aoat h

Miri

o vtimil

400

o Wiemil

350

o Frcimin

X

o FIO2 %

25

1] 10

20

Fatient

UTILIZAR

O

PARA
VENTILAR

A

O Historico Alarmas

La navegacién entre estos menus se puede realizar « en bucle » por desplazamiento
del cursor con la ayuda de las teclas &y G o bien por salto de pagina directa con

la ayuda de la tecla %=.

Los parametros de ventilacién ajustables en el menu de los modos PSV S / PSV ST
y sus limites de ajuste son los siguientes:

. Valor
Paran.letros = Unidad Va.lo.r Valo.r Pa.s DEl por Limitacion del ajuste por
ajuste Mini Maxi Ajuste defecto
mbar
Ipap (0 hPa) 5 40 1 15 Ipap = Epap + 5 mbar
mbar
Epap (0 hPa) 0 20 1 0 Epap < Ipap — 5 mbar
Rampa - [1] 1 1 /2 -
Trigg | - 1 5 1 2 -
Trigg E % 15 .75 5 /iu;g ;
F seguridad (_:/mm . 4 40 1 NO -
(o ciclo/min)
AUTO = | No ajustable si F seguridad = NO
Apuea s 3 30 1 Max(3:60/F] | 30/Fr seg. < Apnea < 180/Fr seg.
ml
Target Vt (ou cm’) 50 1400 10 NO -
mbar No ajustable si Target Vt = NO
P maxi 8 55 1 NO Ipap + 3 mbar < P maxi < Ipap + 15
(o hPa) mbar

El paso del modo PSV S a PSV ST puede realizarse mediante la seleccion vy el
ajuste de una Frecuencia de seguridad. La visualizacion de la denominacién del
modo cambia entonces automaticamente.
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En cuanto a los parametros de alarma ajustables en el menu de los modos PSV S /
PSV ST y sus limites de ajuste son los siguientes:

Parametros de . Valor Valor Paso de vElEy P .
. Unidad . . . - por Limitaciéon del ajuste por
ajuste Mini Maxi Ajuste
defecto
L ml Vti mini < Target Vt
. (ou om’) 30 1250 10 NO | vti mini < Vi maxi - 50 ml
. . ml Vti maxi > Target Vt
R (ou cm?) 80 3000 10 2000 1 \/ti maxi = Vti mini + 50 ml
Vte mini ml 30 1250 10 NO |Vt mini < Target Vit
(ou cm)
. ¢/min . . .
Fr maxi : . 10 120 1 NO Fr maxi = Fr seguridad + 5 ¢/min
(o ciclo/min)
FiO, mini % 18 90 1 NO FiO, mini < FiO, maxi — 10 %
FiO, max % 30 100 1 NO FiO, mini < FiO, maxi — 10 %
Comentarios propios a cada parametro ajustable:
=  Ipap — PRESION INSUFLACION [ Imbar

Su ajuste determina el nivel de presion alcanzado durante la fase de insuflacion. Su
valor aparece al lado del parametro.

Ipap es un valor absoluto independiente de la Epap y siempre debe serle superior
(A mvn = 5 mbar).

La presion leida en el transcurso de la ventilacion aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor maximo alcanzado durante cada ciclo se
indica mediante una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de
monitoreo del menu de los parametros de alarma.

Por seguridad, se activara una alarma de "DECONEXION" si no se alcanza el nivel
de presion de insuflacion (ver § Alarmas y Anomalias).

De igual modo, un rebasamiento significativo del nivel de presion de insuflacion
provocara un paso a expiracion.

m  Epap - PRESION EXPIRATORIA L mbar

Su ajuste determina el nivel de presién mantenido durante la fase de expiracion. Su
valor aparece al lado del parametro.

Epap siempre debe permanecer inferior a la Ipap (A mini = 5 mbar).

La presion leida en el transcurso de la ventilacion aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor medio alcanzado en cada ciclo es indicado
por una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de monitoreo del
menu de los parametros de alarma.

n Rampa - TIEMPO DE SUBIDA ]

Este parametro permite ajustar el tiempo de subida a la Ipap durante la fase de
insuflacion e indirectamente el tiempo de insuflacion minimo.

1-39-00




=
1
Manual de utilizacion - LEGENDAIR® AIROX

Los diferentes niveles disponibles corresponden a:

- Rampal 1 1=0,2a0,7 s (tiempo tedrico = 0,2 s)

- Rampa /21=04a1s (tiempo tedrico = 0,4 s)

- Rampa ~31=0,6 a 1,2 s (tiempo tedrico = 0,6 s)

- Rampa .~%=0,8a 1,5 s (tiempo tedrico = 0,8 s)
Estos abanicos de tiempo dependen de la conjuncion del ajuste de presion deseado,
de la frecuencia de ciclado y del estado del paciente. La rampa se realiza
sistematicamente, al final de la insuflacién, pudiendo intervenir sélo después de este
tiempo de subida en presién o tiempo minimo de insuflacion.

[ Trigg | - TRIGGER INSPIRACION [

El trigger de inspiracion fija el nivel de esfuerzo inspiratorio que el paciente debe
efectuar en fase expiratoria para activar un ciclo de maquina. Es de tipo mixto, es
decir basado en sefiales de caudal o de presidon. Los niveles de deteccion son
ajustados por un algoritmo que tiene en cuenta el caudal de enjuague, la presion
expiratoria asi como la duracién de la expiracion con el fin de optimizar la
sensibilidad y circunscribir lo mejor posible los fendmenos de auto activacion
potenciales.

Los niveles de sensibilidad de 1 a 5 son decrecientes: mientras mas elevado es el
indice menos sensible es el trigger. Estos niveles corresponden a diferencias de
caudal con respecto al caudal de enjuague o de presidn con respecto a la presion
expiratoria. Evolucionan con la duracion de la expiracion de 0,7 a 3 s:

- Trigg | 1 = Caudal de enjuague + 3,5 I/min o Epap — 0,3 mbar

- Trigg | 2 = Caudal de enjuague + 4,0 I/min o Epap — 0,5 a 0,7 mbar / Tiempo
- Trigg | 3 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,6 a 0,8 mbar / Tiempo
- Trigg | 4 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,7 a 0,9 mbar / Tiempo
- Trigg | 5 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,8 a 1,0 mbar / Tiempo

ATENCION

Conviene adaptar el umbral de trigger con cuidado
para evitar los riesgos de auto activacion de la maquina.
El nivel 1, el mas sensible, se debe reservar para un uso en pediatria.

. Fin de | - TRIGGER EXPIRACION —[ e

Ajusta el tiempo inspiratorio en un ciclo, se expresa en porcentaje correspondiente a
la relacion entre la caida de caudal inspiratorio y el caudal inspiratorio maximo

alcanzado en el ciclo: A
Cauda 7

La toma en cuenta del Fin de | 'Max

I Caudal — Caudal Maxi / Caudal Maxi =Trigg E
sb6lo interviene sin embargo

Caudal

después de haber alcanzado el
nivel de presion de insuflacién
ajustado o tiempo de rampa que 4
constituye un  tiempo de lpap -7
insuflacién minimo.
Si la caida de caudal constatada
es insuficiente mas alla de cierto
plazo, el fin de fase inspiratoria
se activa por defecto independientemente del % de Trigg E. Este plazo o tiempo de
insuflacion maximo corresponde a la duracion mas pequefa entre 3 s y el tiempo de
insuflacion que corresponderia a una relacion I/T = 50% o I/E = 1/1 a la ultima

Tiempo

Presion

Epap--u---i- """" Tiempo
|
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frecuencia medida. El ajuste “AUTO” correspondiente a un umbral de —25% que se
elige por defecto si no se efectuan ningun ajuste.

n Fr seguridad - FRECUENCIA DE SEGURIDAD L e/min

Frecuencia de los ciclos de ventilacion por aplicar en caso de apnea prolongada y
mientras no se detecte ningun trigger de inspiracion.

El tiempo de apnea asociado es ajustable permitiendo « pausas » entre los ciclos
espontaneos cuya frecuencia puede entonces ser inferior a la frecuencia de
seguridad (ver a continuacién). Mas alla del tiempo de apnea sin deteccion de trigger
de inspiracion, el ventilador toma el relevo en la frecuencia de seguridad que se fija
entonces.

El tiempo inspiratorio de los ciclos aplicados en caso de apnea depende siempre de
la deteccion de Trigg E y el limite de seguridad de Trigg E se aplica por defecto.

La rampa de estos ciclos es idéntica a los ciclos activados por el paciente dentro del
limite de compatibilidad con un tiempo de insuflacion correspondiente a la frecuencia
de seguridad ajustada para un I/T de 33% o I/E de 1/2.

Cuando se activan ciclos de ventilacion consecutivos a una apnea, el mensaje
« CICLOS CONTROLADOS » aparece en la ventana de los mensajes de alarma (ver
§ Alarmas y Anomalias) y parpadea durante el periodo de aplicacién de estos ciclos.
Los ciclos controlados sucesivos se interrumpen en cuanto se detecta una nueva
inspiracién espontanea del paciente.

El ajuste de una Frecuencia de seguridad es facultativa, si se elige « NO », no se
activara ninguna ventilacién en caso de apnea y el modo es PSV S (conmutacién
automatica de la pantalla).

En caso de desconexion o de fuga importante del circuito del paciente, después de
una duracion superior al valor maximo entre el plazo de apnea + 1 s y el ajuste de 3
a 30 s efectuado en configuracion (ver § Configuracion) se puede activar una alarma
de « DECONEXION » (ver § Alarmas y Anomalias).

m  Apnea-PLAZOS DE APNEA s

Cuando se ha ajustado una frecuencia de seguridad (modo PSV ST), se puede
ajustar un tiempo de apnea.

Los limites de tiempo de apnea y el valor por defecto o « Auto » propuesto dependen
directamente de la frecuencia de seguridad que se ha fijado: 30 / Fr = Tiempo Apnea
=180/ Fry Apnea Auto = 60 / Fr dentro del limite de 3 a 30 s.

m  Target Vt - VOLUMEN CORRIENTE OBJETIVO LU mi

El ajuste de un volumen Objetivo es facultativo, pero si se ajusta esto implica
también el ajuste de un nivel de P maxi (ver a continuacion).

Esta opcion consiste en dejar que el ventilador ajuste en permanencia el nivel de
presion de insuflacion entre el umbral de presion de insuflacion « de base » o
minimo y el umbral de presién maximo con el fin de mantener el volumen corriente
inspirado lo mas cerca posible del volumen objetivo. La implantacion de esta funcion
de ajuste de presion se temporiza durante el arranque.

Recordatorio: Debe vigilarse que el circuito del paciente esté bien adaptado, en
relaciéon con el volumen ajustado (tubos de @ 22 mm para pacientes adultos y tubos
de @ 15 mm en pediatria para volumenes inferiores a los 200 ml).

n P maxi — PRESION INSPIRATORIA MAXI LU mbar

Si se ha ajustado un Volumen Objetivo, se le asocia una presion maxima de

insuflacion. Siempre es superior al nivel de presién de insuflacion « de base » o
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minimo (A mini = 3 mbar) y el gradiente maximo entre la presion de insuflacion
minima y maxima también es limitada (A maxi = 15 mbar).

Durante el funcionamiento, los ajustes automaticos de niveles de presion de
insuflacion se hacen en funcién del volumen corriente medido durante cada ciclo por
pasos crecientes entre los ciclos, tanto para el aumento como para la disminucion de
la presion.

En el caso de un rebasamiento importante del nivel de presion maximo, la insuflacion
se interrumpe y el ajuste de presion automatico se neutraliza en el siguiente ciclo
(ver § Alarmas y Anomalias).

m  Vti—- VOLUMEN CORRIENTE INSPIRADO OO mi

Se puede ajustar un umbral de alarma de volumen corriente inspirado minimo y/o
maximo.

El ajuste de Vti mini esta limitado por el nivel de Target Vt que debe permanecer
superior. Si el nivel de Target Vt se vuelve inferior al Vt mini ya ajustado, este ultimo
es automaticamente reajustado con una diferencia de 10 ml.

El ajuste de Vti maxi esta limitado por el nivel de Target Vt que debe permanecer
inferior. Si el nivel de Target Vt se vuelve superior al Vt maxi ya ajustado, este ultimo
es automaticamente reajustado con una diferencia de 10 ml.

De igual modo Vti mini y Vti maxi estan limitados entre si por una diferencia minima
de 50 ml.

Cuando se han ajustado umbrales de alarma Vti, se pueden activar dos tipos de
alarma en el transcurso de la ventilacion:
- Alarma visual y sonora « VTI DEMASIADO BAJO » si el Volumen corriente
medido permanece inferior al umbral de volumen corriente minimo ajustado
después de tres ciclos consecutivos.

- Alarma visual y sonora « VTI DEMASIADO ALTO » si el Volumen corriente
medido permanece superior al volumen corriente maximo ajustado después
de tres ciclos consecutivos. Esta alarma no se activa en caso de estado de
presidn baja. Esta alarma si esta correctamente ajustada puede permitir
revelar un escape del circuito del paciente incluso en mono-rama.

En caso de que sea efectiva una advertencia sonora, su inhibicion durante dos
minutos sera posible pero su cancelacidon soélo sera automatica. (ver § Alarmas vy
Anomalias).

El ajuste de un Vti mini y/o maxi no es obligatoria (seleccion = « NO »), la
visualizacion del valor medido sigue estando por el contrario siempre activo.

Sin embargo se recomienda dejar activo el ajuste del Vti maxi en un umbral
incluso elevado por defecto en caso de que se presenten pérdidas de carga en
el circuito del paciente en seccion posterior a la conexiéon de la presiéon
proximal, puesto que entonces no se garantiza la activaciéon de la alarma
« DESCONEXION » sistematicamente durante una desconexién del circuito.

El Vti se calcula a partir del caudal medido en la salida del aparato hacia el paciente.
El valor que aparece en las ventanas de monitoreo no es forzosamente el volumen
recibido por el paciente puesto que no tiene en cuenta los escapes posibles del
circuito del paciente entre otros. En configuracion de doble rama con el bloque de
expiracion las mediciones de caudal y de volumen pueden ser mas precisas y
revelar escapes.
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n Vte - VOLUMEN CORRIENTE EXPIRADO OO mi

Un nivel minimo del volumen corriente expirado siempre es ajustable. Sin embargo
s6lo se revelera como explotable en configuracion de doble rama cuando un bloque
de expiracion se ha instalado (ver § Accesorios y Opciones). Su ajuste esta limitado
por el nivel de Target Vt ajustado con respecto al cual debe permanecer inferior.
Permite activar una alarma en caso de que el volumen corriente expirado por el
paciente sea inferior a este limite. Entonces el mensaje « VTE DEMASIADO BAJO »
se visualiza después de tres ciclos consecutivos en estas condiciones.

En caso de que sea efectiva una advertencia sonora, su inhibicion durante dos
minutos sera posible pero su anulacidon soélo sera automatica (ver § Alarmas vy
Anomalias).

El ajuste de un Vte mini no es obligatorio (seleccion = « NO ») y la visualizacion del
valor medido permanece siempre activo.

n Fr — FRECUENCIA MAXI L e/min

El umbral de frecuencia maxima ajustado permite prevenir cualquier riesgo de hiper
ventilacién o de aceleracion anormal de la maquina. Si la frecuencia medida rebasa
este nivel durante tres ciclos consecutivos, se emite una alarma sonora y el mensaje
de alarma visualizado es « FRECUENCIA MAXI ».

El umbral de frecuencia maximo siempre debe permanecer superior a la frecuencia
de seguridad si se ha ajustado (A mvn = 5 c/min). Si esta ultima es objeto de un
nuevo ajuste, la frecuencia maxima es automaticamente reajustada, si fuere
necesario, sobre la base de una diferencia minima de 5 ¢/min.

Mas alla del valor de frecuencia maxima, ya sea regulada o no, existe una seguridad
suplementaria a partir de 80 c/min (ver § Alarmas y Anomalias).

n FiO, - FRACCION OXiGENO %

En todos los modos, los umbrales de FiO; mini y FiO, maxi se pueden ajustar ya sea
gue esté o no presente un sensor, con el fin de activar alarmas. Estos ajustes no se
pueden anular si un sensor esta presente. Los ajustes so6lo pueden ser anulados
voluntariamente por el usuario si no se ha conectado ningun sensor. Los ajustes se
restableceran automaticamente en cuanto se conecte nuevamente un sensor y en
este caso la maquina enviara un mensaje de informacién para invitar al usuario a
proceder a una nueva calibracion del sensor si fuere necesario (ver § Aporte de

oxigeno).
Los ajustes de FiO, son comunes a todos los modos y deben respetar una diferencia
minima entre los umbrales minimo y maximo (A mvn = 10 %).

Unas alarmas llamadas de FiO, mini o FiO, maxi relativas al respeto de las gamas
de FiO; durante la ventilacién se activan si:

- la FiO, minima ajustada no se alcanza durante tres ciclos consecutivos.

- la FiO, maxima ajustada se rebasa durante tres ciclos consecutivos.

Estas alarmas pueden ser inhibidas a nivel sonoro durante dos minutos pero su
anulacion solo es automatica.
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PARAMETROS DE LOS MODOS VPC / VPAC

VPC

= Ventilacion en Presion Controlada

VPAC = Ventilaciéon en Presion Asistida Controlada
Los menus de los modos de ventilacion VPC y VPAC son:

e
AIROX

VPAC
IPAP
EFAP
Rampa
Fr

T
Trigg |

O OO O0ODOODO .

< P Max

Targetwt : 500 ml

0 25 mbar
210 mbar
CoE
215 c/min
(33 %
'3

© 30 mbar

aaaog h

UTILIZAR

VENTILAR

#

m VPAC

noono kb

Mini
400
350

o Wtiml

o Wie ml

o Froimin

O FIO2%

1] 10

O Historico Alarmas

%

La navegacion entre estos menus se puede realizar « en bucle » por desplazamiento
del cursor con la ayuda de las teclas &y G o bien por salto de pagina directa con
la ayuda de la tecla %=.
Los parametros de ventilacion ajustables en el menu de los modos VPC / VPAC y
sus limites de ajuste son los siguientes:

Parametros de . Valor Valor Paso de vEleEy P .
. Unidad . . . P por Limitaciéon del ajuste por
ajuste Mini Maxi Ajuste
defecto

mbar
Ipap (0 hPa) 5 40 1 15 Ipap = Epap + 5 mbar

mbar
Epap (0 hPa) 0 20 1 0 Epap < Ipap — 5 mbar
Rampa - [1] 1 1 /2 -
Fr mini c/min 5 60 1 10 i

(o ciclo/min)
Relaciéon I/T % 50 25 1 33 _
(0]
- 11,0 1/3,0 0,1 1/2,0 -
Relacion I/E
Trigg | - 1 5 1 NO -
Target Vt m 50 1400 10 NO -
(ou cm)

mbar No ajustable si Target Vt = NO

P maxi 8 55 1 NO Ipap + 3 mbar < P maxi < Ipap + 15
(0 hPa) mbar

El paso del modo VPC a VPAC puede realizarse mediante la seleccion y el ajuste de
un Trigger I.

La visualizacion de la denominacion del modo cambia entonces automaticamente.
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En cuanto a los parametros de alarma ajustables en el menu de los modos VPC /
VPAC y sus limites de ajuste son los siguientes:

Parametros de . Valor Valor Paso de vElEy P .
. Unidad . . . - por Limitaciéon del ajuste por
ajuste Mini Maxi Ajuste
defecto
L ml Vti mini < Vt Target
. (ou om’) 30 1250 10 NO | vti mini < Vi maxi — 50 ml
. . ml Vti maxi > Vt Target
R (ou cm?) 80 3000 10 2000 1 \/ti maxi = Vti mini + 50 ml
Vte mini ml 3 30 1250 10 NO Vte mini < Vt Target
(ou cm)
. ¢/min Fr maxi =2 Fr mini + 5 ¢/min
7 T (o ciclo/min) 10 120 1 NO Blogueado en NO en VPC
FiO, mini % 18 90 1 NO FiO, mini < FiO, maxi — 10 %
FiO, max % 30 100 1 NO FiO, mini < FiO, maxi — 10 %
Comentarios propios a cada parametro ajustable:
=  Ipap — PRESION INSUFLACION [ Imbar

Su ajuste determina el nivel de presion alcanzado durante la fase de insuflacion. Su
valor aparece al lado del parametro.

Ipap es un valor absoluto independiente de la Epap y siempre debe serle superior
(A mvn = 5 mbar).

La presion leida en el transcurso de la ventilacion aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor maximo alcanzado durante cada ciclo se
indica mediante una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de
monitoreo del menu de los parametros de alarma.

Por seguridad, se activara una alarma de "DECONEXION" si no se alcanza el nivel
de presion de insuflacion (ver § Alarmas y Anomalias).

De igual modo, un rebasamiento significativo del nivel de presion de insuflacion
provocara un paso a expiracion.

m  Epap - PRESION EXPIRATORIA [ Imbar

Su ajuste determina el nivel de presién mantenido durante la fase de expiracion. Su
valor aparece al lado del parametro.

Epap siempre debe permanecer inferior a la Ipap (A mini = 5 mbar).

La presion leida en el transcurso de la ventilacion aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor medio alcanzado en cada ciclo es indicado
por una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de monitoreo del
menu de los parametros de alarma.

n Rampa - TIEMPO DE SUBIDA ]

Este parametro permite ajustar el tiempo de subida a la Ipap durante la fase de
insuflacion.
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Los diferentes niveles disponibles corresponden a:

- Rampal 1 1=0,2a0,7 s (tiempo tedrico = 0,2 s)
- Rampa /21=04a1s (tiempo tedrico = 0,4 s)

- Rampa ~31=0,6 a 1,2 s (tiempo tedrico = 0,6 s)
- Rampa ~41=0,8a 1,5 s (tiempo tedrico = 0,8 s)

Estos abanicos de tiempo dependen de la conjuncion del ajuste de presion deseado,
de la frecuencia de ciclado y del estado del paciente.

El tiempo de subida de presidon realizado en cada ciclo depende del tiempo de
insuflacion correspondiente a la combinacion de la frecuencia ajustada y de la
relacion de ciclado I/T o I/E regulado. El tiempo de subida de presién realizado
siempre es inferior al tiempo de insuflacion — 0,3 s:

- Rampa ER siempre posible

- Rampa /"2 1 solamente realizada si Ti= 0,7 s
- Rampa .31 solamente realizada si Ti 20,9 s
- Rampa 4l solamente realizadasi Ti=1,1s

n Fr mini - FRECUENCIA MINIMA L e/min

Durante una ventilacion en modo VPAC, el valor de frecuencia regulada es un valor
minimo, la activacion del trigger de inspiracion por el paciente puede modificar esta
frecuencia.

La frecuencia media de los ciclos aparece y se actualiza en permanencia después
del arranque de la ventilacion. El tiempo de insuflacion sigue siendo pese a todo fijo.

En ausencia de trigger de inspiracion los ciclos de ventilacion se encadenan en la
frecuencia minima como en el modo VPC.

. Relacion IT o I/E — RELACION DE CICLADO e 01/

Esta relacion permite, en combinacion con la frecuencia, ajustar el tiempo
inspiratorio en un ciclo. El modo de expresion de la relacion de ciclado se realiza en
el menu de configuracion (ver § Configuracion) :

- Relacion I/E: Se expresa mediante una relacién auto-descriptiva sin dimensioén
de un tiempo de insuflaciéon unitario sobre el tiempo de expiracidon Te llevado a
la unidad de Ti:

VE=1/(TelTi)=1/E

- Relaciéon 1/T(%): Se expresa en % correspondiente a la relacién entre la
duracion de inspiraciéon Ti y la duracién total del ciclo de respiracion, es decir Tt
=Ti+Te:

I/T (%) =[Ti/ (Ti+Te)] x 100
En modo VPAC, la relacién de ciclado puede evolucionar en el transcurso de la

ventilacion mediante la solicitacién del trigger de inspiracion por el paciente. El
tiempo de insuflacién sigue siendo pese a todo fijo.

m  Trigg | - TRIGGER INSPIRACION [

El trigger de inspiracion fija el nivel de esfuerzo inspiratorio que el paciente debe
efectuar en fase expiratoria para activar un ciclo de maquina. Es de tipo mixto, es
decir basado en sefiales de caudal o de presidon. Los niveles de deteccion son
ajustados por un algoritmo que tiene en cuenta el caudal de enjuague, la presion
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expiratoria asi como la duracién de la expiracién con el fin de optimizar la
sensibilidad y circunscribir lo mejor posible los fendmenos de auto activacion
potenciales.

Los niveles de sensibilidad de 1 a 5 son decrecientes: mientras mas elevado es el
indice menos sensible es el trigger. Estos niveles corresponden a diferencias de
caudal con respecto al caudal de enjuague o de presién con respecto a la presion
expiratoria. Evolucionan con la duraciéon de la expiracién de 0,7 a 3 s:

- Trigg | 1 = Caudal de enjuague + 3,5 I/min o Epap — 0,3 mbar

- Trigg | 2 = Caudal de enjuague + 4,0 I/min o Epap — 0,5 a 0,7 mbar / Tiempo
- Trigg | 3 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,6 a 0,8 mbar / Tiempo
- Trigg | 4 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,7 a 0,9 mbar / Tiempo
- Trigg | 5 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,8 a 1,0 mbar / Tiempo

ATENCION

Conviene adaptar el umbral de trigger con cuidado
para evitar los riesgos de auto activacion de la maquina.
El nivel 1, el mas sensible, se debe reservar para un uso en pediatria.

Este parametro se puede suprimir (seleccion = NO) y el modo de ventilacion se
convierte entonces en VPC (conmutacién automatica de la visualizacion).

m  Target Vt - VOLUMEN CORRIENTE OBJETIVO LU mi

El ajuste de un volumen Objetivo es facultativo, pero si se ajusta esto implica
también el ajuste de un nivel de P maxi (ver a continuacion).

Esta opcion consiste en dejar que el ventilador ajuste en permanencia el nivel de
presion de insuflacion entre el umbral de presion de insuflacion « de base » o
minimo y el umbral de presibn maximo con el fin de mantener el volumen corriente
inspirado lo mas cerca posible del volumen objetivo. La implantacion de esta funcion
de ajuste de presion se temporiza durante el arranque.

Recordatorio: Debe vigilarse que el circuito del paciente esté bien adaptado, en
relaciéon con el volumen ajustado (tubos de @ 22 mm para pacientes adultos y tubos
de @ 15 mm en pediatria para volumenes inferiores a los 200 ml).

= P maxi- PRESION INSPIRATORIA MAXI [l mbar

Si se ha ajustado un Volumen Objetivo, se le asocia una presion maxima de
insuflacion. Siempre es superior al nivel de presién de insuflacion « de base » o
minimo (A mini = 3 mbar) y el gradiente maximo entre la presion de insuflacion
minima y maxima también es limitada (A maxi = 15 mbar).

Durante el funcionamiento, los ajustes automaticos de niveles de presion de
insuflacion se hacen en funcién del volumen corriente medido durante cada ciclo por
pasos crecientes entre los ciclos, tanto para el aumento como para la disminucién de
la presion.

En el caso de un rebasamiento importante del nivel de presion maximo, la insuflacion
se interrumpe y el ajuste de presion automatico se neutraliza en el siguiente ciclo
(ver § Alarmas y Anomalias).

m  Vti—- VOLUMEN CORRIENTE INSPIRADO OO mi

Se puede ajustar un umbral de alarma de volumen corriente inspirado minimo y/o
maximo.
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El ajuste de Vti mini esta limitado por el nivel de Target Vt que debe permanecer
superior. Si el nivel de Target Vt se vuelve inferior al Vt mini ya ajustado, este ultimo
es automaticamente reajustado con una diferencia de 10 ml.

El ajuste de Vti maxi esta limitado por el nivel de Target Vt que debe permanecer
inferior. Si el nivel de Target Vt se vuelve superior al Vt maxi ya ajustado, este ultimo
es automaticamente reajustado con una diferencia de 10 ml.

De igual modo Vti mini y Vti maxi estan limitados entre si por una diferencia minima
de 50 ml.

Cuando se han ajustado umbrales de alarma Vti, se pueden activar dos tipos de
alarma en el transcurso de la ventilacion:

- Alarma visual y sonora « VTI DEMASIADO BAJO » si el Volumen corriente
medido permanece inferior al umbral de volumen corriente minimo ajustado
después de tres ciclos consecutivos.

- Alarma visual y sonora « VTI DEMASIADO ALTO » si el Volumen corriente
medido permanece superior al volumen corriente maximo ajustado después
de tres ciclos consecutivos. Esta alarma no se activa en caso de estado de
presién baja. Esta alarma si esta correctamente ajustada puede permitir
revelar un escape del circuito del paciente incluso en mono-rama.

En caso de que sea efectiva una advertencia sonora, su inhibicion durante dos
minutos sera posible pero su cancelacion so6lo sera automatica. (ver § Alarmas y
Anomalias).

El ajuste de un Vti mini y/o maxi no es obligatoria (seleccion = « NO »), la
visualizacion del valor medido sigue estando por el contrario siempre activo.

Sin embargo se recomienda dejar activo el ajuste del Vti maxi en un umbral
incluso elevado por defecto en caso de que se presenten pérdidas de carga en
el circuito del paciente en seccidon posterior a la conexién de la presion
proximal, puesto que entonces no se garantiza la activacion de la alarma
« DESCONEXION » sistematicamente durante una desconexién del circuito.

El Vi se calcula a partir del caudal medido en la salida del aparato hacia el paciente.
El valor que aparece en las ventanas de monitoreo no es forzosamente el volumen
recibido por el paciente puesto que no tiene en cuenta los escapes posibles del
circuito del paciente entre otros. En configuracion de doble rama con el bloque de
expiracién las mediciones de caudal y de volumen pueden ser mas precisas y
revelar escapes.

s Vte— VOLUMEN CORRIENTE EXPIRADO OO mi

Un nivel minimo del volumen corriente expirado siempre es ajustable. Sin embargo
s6lo se revelera como explotable en configuracion de doble rama cuando un bloque
de expiracion se ha instalado (ver § Accesorios y Opciones). Su ajuste esta limitado
por el nivel de Target Vt ajustado con respecto al cual debe permanecer inferior.
Permite activar una alarma en caso de que el volumen corriente expirado por el
paciente sea inferior a este limite. Entonces el mensaje « VTE DEMASIADO BAJO »
se visualiza después de tres ciclos consecutivos en estas condiciones.
En caso de que sea efectiva una advertencia sonora, su inhibicion durante dos
minutos sera posible pero su anulacidon soélo sera automatica (ver § Alarmas vy
Anomalias).
El ajuste de un Vte mini no es obligatorio (seleccion = « NO ») y la visualizacion del
valor medido permanece siempre activo.

1-48-00




i
Manual de utilizacién - LEGENDAIR® AIROX

n Fr — FRECUENCIA MAXI LU e/min

El umbral de frecuencia maxima ajustado permite prevenir cualquier riesgo de hiper
ventilacién o de aceleracion anormal de la maquina. Si la frecuencia medida rebasa
este nivel durante tres ciclos consecutivos, se emite una alarma sonora y el mensaje
de alarma visualizado es « FRECUENCIA MAXI ».

El umbral de frecuencia maxi siempre debe permanecer superior a la frecuencia
minima (A mvn = 5 c/min). Si esta ultima es objeto de un nuevo ajuste, la frecuencia
maxima es automaticamente reajustada, si fuere necesario, sobre la base de una
diferencia minima de 5 c/min.

Mas alla del valor de frecuencia maxima, ya sea regulada o no, existe una seguridad
suplementaria a partir de 80 c/min (ver § Alarmas y Anomalias).

n FiO, - FRACCION OXiGENO %

En todos los modos, los umbrales de FiO, mini y FiO, maxi se pueden ajustar ya sea
que esté o no presente un sensor, con el fin de activar alarmas. Estos ajustes no se
pueden anular si un sensor esta presente. Los ajustes so6lo pueden ser anulados
voluntariamente por el usuario si no se ha conectado ningun sensor. Los ajustes se
restableceran automaticamente en cuanto se conecte nuevamente un sensor y en
este caso la maquina enviara un mensaje de informacion para invitar al usuario a
proceder a una nueva calibracion del sensor si fuere necesario (ver § Aporte de

oxigeno).

Los ajustes de FiO, son comunes a todos los modos y deben respetar una diferencia
minima entre los umbrales minimo y maximo (A mvn = 10 %).

Unas alarmas llamadas de FiO, mini o FiO, maxi relativas al respeto de las gamas
de FiO, durante la ventilacion se activan si:

- la FiO, minima ajustada no se alcanza durante tres ciclos consecutivos.
- la FiO, maxima ajustada se rebasa durante tres ciclos consecutivos.

Estas alarmas pueden ser inhibidas a nivel sonoro durante dos minutos pero su
anulacién solo es automatica.
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PARAMETROS DE LOS MODOS VC / VAC

= Ventilacion Controlada

= Ventilacion Asistida Controlada

Los menus de los modos de ventilacion VC y VAC son:

e
AIROX

vC

VAC
m VAC
O i 500 ml
o EPAP 10 mbar
o Rampa [ r 1
o Fr 215 cimin
o T 33 %
o Triggl 3
O Suspiro : 51
o WiSusp. - xl.2
< FrSusp. 400

oaaoa h

LITILIZAR

4

-

m VAC

oaaog h

Pi mbar

Ve 1l

Frcim

in

FIOZ %

1] 10

LS

Historico Alarmas

La navegacion entre estos menus se puede realizar « en bucle » por desplazamiento
del cursor con la ayuda de las teclas &y G o bien por salto de pagina directa con
la ayuda de la tecla %=.

Los parametros de ventilacion ajustables en el menu de los modos VC / VAC y sus
limites de ajuste son los siguientes:

Parametros de . Valor Valor Paso de LT T .

p Unidad . . . - por Limitacion del ajuste por

ajuste Mini Maxi Ajuste
defecto
Vit mi 3 50 1400 10 500 1,5 I/min £ Vt x Fr < 25 I/min
(ou cm)
mbar
Epap (0 hPa) 0 10 1 0 -
Rampa : =1 | &% 1 N -
Fr mini c/min 5 60 1 10 1.5 I/min < Vt x Fr < 25 I/min
(o ciclo/min)

Relacion I/T % 50 25 1 33 _
(o)

. - 1/1,0 1/3,0 0,1 1/2,0 -
Relacion I/E
Trigg | - 1 5 1 NO -
Vt Suspiro - x 1,0 x2,0 0,1 NO Vt Suspiro <1400 ml
Cpt Suspiro - 50 250 50 NO -

El paso del modo VC a VAC puede realizarse mediante la seleccion y el ajuste de un
Trigger |.
La visualizacién de la denominacion del modo cambia entonces automaticamente.
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En cuanto a los parametros de alarma ajustables en el menu de los modos VC / VAC
y sus limites de ajuste son los siguientes:

Parametros de Unidad Valor Valor Paso de Valor Limitacién del aiust
ajuste nida Mini Maxi Ajuste ; |;fyort imitacién del ajuste por
efecto
- mbar P mini = Epap + 2 mbar
2 Ui (o hPa) 2 35 1 2 | P mini < P maxi— 10 mbar
. mbar P maxi = Epap + 15 mbar
o hPa maxi = P maxi + 10 mbar
P maxi (0 hPa) 15 80 1 40 P i>p i +10 mb
Vte mini (Ou”(‘:'ms) 30 1250 10 NO | Vie mini< Vi
. c/min Fr maxi = Fr mini + 5 ¢/min
T (o ciclo/min) 10 120 1 NO Blogueado en NO en VPC
FiO, mini % 18 90 1 NO FiO, mini £ FiO, maxi— 10 %
FiO, max % 30 100 1 NO FiO, mini £ FiO, maxi— 10 %

Comentarios propios a cada parametro ajustable:

m  Vt- VOLUMEN CORRIENTE OO mi

Su ajuste determina el volumen de aire por administrar al paciente en cada fase de
insuflacion. Por razones fisiolégicas y de rendimiento de la maquina su ajuste esta
limitado por una gama de « Volumen Minuto » que corresponde al producto « Vt x
Fr». Sin embargo para algunos tipos de paciente, el volumen actual puede no
obtenerse, ya que se alcanzan los limites de rendimiento del aparato y en este caso
se activa una alarma « VERIFICAR VOLUMEN ».

El volumen medido en el transcurso de la ventilacidon aparece en cada ciclo en la
ventana de monitoreo del menu de los parametros de alarma.
Recordatorio: Debe vigilarse que el circuito del paciente esté bien adaptado, en
relaciéon con el volumen ajustado (tubos de @ 22 mm para pacientes adultos y tubos
de @ 15 mm en pediatria para volumenes inferiores a los 200 ml).

[ mbar

m  Epap - PRESION EXPIRATORIA

Su ajuste determina el nivel de presién mantenido durante la fase de expiracion. Su
valor aparece al lado del parametro.

La presion leida en el transcurso de la ventilacidon aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor medio alcanzado en cada ciclo es indicado
por una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de monitoreo.

n Rampa - FORMA DE CAUDAL ]

Este parametro permite ajustar la forma de distribucion del caudal durante la fase de
insuflacion. Las diferentes formas disponibles corresponden a:

- Rampal&r I: Rectangulo o de caudal « constante ».
- Rampa [\ : Desacelerado o de caudal decreciente del « maxi » en cero.
- Rampa /s\ : Sinusoidal o de caudal en semi seno

La «fidelidad » de ejecucion de estas formas depende de las caracteristicas
fisioldgicas del paciente.
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n Fr mini - FRECUENCIA MiNIMA LU e/min

Durante una ventilacién en modo VAC, el valor de frecuencia regulada es un valor
minimo, la activacion del trigger de inspiracion por el paciente puede modificar esta
frecuencia.

Por razones fisiologicas y de rendimiento de la maquina el ajuste de la frecuencia
esta limitado por una gama de « Volumen Minuto » que corresponde al producto Vt x
Fr.

La frecuencia media de los ciclos aparece y se actualiza en permanencia después
del arranque de la ventilacion. El tiempo de insuflacion sigue siendo pese a todo fijo.
En ausencia de trigger de inspiracion los ciclos de ventilacion se encadenan en la
frecuencia minima como en el modo VC.

m  Relacién IIT o IIE — RELACION DE CICLADO e 0 1701
Esta relacion permite, en combinacion con la frecuencia, ajustar el tiempo
inspiratorio en un ciclo. EI modo de expresion de la relacion de ciclado se realiza en
el menu de configuracion (ver § Configuracion) :
- Relacion I/E: Se expresa mediante una relacién auto-descriptiva sin dimensioén
de un tiempo de insuflaciéon unitario sobre el tiempo de expiracidon Te llevado a
la unidad de Ti:

VE=1/(TelTi)=1/E
- Relaciéon 1/T(%): Se expresa en % correspondiente a la relacién entre la
duracion de inspiraciéon Ti y la duracién total del ciclo de respiracion, es decir Tt
=Ti+Te:

I/T (%) =[Ti/ (Ti+Te)] x 100
En modo VAC, la relacién de ciclado puede evolucionar en el transcurso de la
ventilacion mediante la solicitacién del trigger de inspiracion por el paciente. El
tiempo de insuflacion sigue siendo pese a todo fijo.

[ Trigg | - TRIGGER INSPIRACION [

El trigger de inspiracion fija el nivel de esfuerzo inspiratorio que el paciente debe
efectuar en fase expiratoria para activar un ciclo de maquina. Es de tipo mixto, es
decir basado en sefiales de caudal o de presidon. Los niveles de deteccion son
ajustados por un algoritmo que tiene en cuenta el caudal de enjuague, la presion
expiratoria asi como la duracidn de la expiracion con el fin de optimizar la
sensibilidad y circunscribir lo mejor posible los fendmenos de auto activacion
potenciales.

Los niveles de sensibilidad de 1 a 5 son decrecientes: mientras mas elevado es el
indice menos sensible es el trigger. Estos niveles corresponden a diferencias de
caudal con respecto al caudal de enjuague o de presién con respecto a la presion
expiratoria. Evolucionan con la duracion de la expiraciéon de 0,7 a 3 s:

- Trigg | 1 = Caudal de enjuague + 3,5 I/min o Epap — 0,3 mbar

- Trigg | 2 = Caudal de enjuague + 4,0 I/min o Epap — 0,5 a 0,7 mbar / Tiempo
- Trigg | 3 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,6 a 0,8 mbar / Tiempo
- Trigg | 4 = Caudal de enjuague + 4,5 |/min o Epap — 0,7 a 0,9 mbar / Tiempo
- Trigg | 5 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,8 a 1,0 mbar / Tiempo

ATENCION

Conviene adaptar el umbral de trigger con cuidado
para evitar los riesgos de auto activacion de la maquina.
El nivel 1, el mas sensible, se debe reservar para un uso en pediatria.
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Este parametro se puede suprimir (seleccion = NO) y el modo de ventilacion se
convierte entonces en VC (conmutacion automatica de la visualizacion).

m  Suspiro - VOLUMEN & CONTADOR SUSPIRO x L & LI

La funcion Suspiro consiste en aumentar el volumen corriente periédicamente segun
el contador de ciclos « normales » (con volumen de corriente de base). Durante un
suspiro, la rampa de caudal regulada se conserva, la duracion de la insuflacién se
aumenta para mantener la relacion de ciclado ajustado y de volumen minuto (VixF);
por lo tanto la frecuencia se disminuye en cada ciclo de suspiro.

El ajuste de los parametros de SUSPIRO no es obligatorio, si la eleccién es « NO »
las lineas de ajuste de los parametros correspondientes desaparecen.

Cuando la seleccién SUSPIRO esta en « Si », se deben ajustar dos parametros:

- VOLUMEN: se ajusta mediante la implantacion de un factor multiplicador del
volumen corriente. La resultante debe sin embargo permanecer inferior a
1400 ml.

- CONTADOR: este ajuste corresponde a la cantidad de ciclos « normales »
realizados entre cada suspiro.

=  Ipap — PRESION DE INSUFLACION LIMITE L mbar

Es necesario ajustar un umbral de alarma de presidn minimo o presion baja y
maximo o presion alta.

El ajuste de P mini o de Presion Baja determina el nivel de presidén por encima del
cual se debe desarrollar la fase de insuflacién. Cuando la presion pasa por debajo
de este nivel durante una duracion superior al ajuste de 3 a 30 s efectuado en la
configuracion (ver § Configuracién) se activa una alarma de « DECONEXION » lo
que permite detectar una desconexidon o una fuga importante (ver § Alarmas y
Anomalias).

El ajuste de P maxi o de Presion Alta determina el nivel de presién que no se debe
exceder durante la fase de insuflacion. En cuanto se alcanza este nivel, se
interrumpe la insuflacion. Una alarma de « PRESION ALTA » se activa si se
sobrepasa el nivel durante 3 ciclos consecutivos (ver § Alarmas y Anomalias).

Los ajustes de P mini y P maxi estan limitados entre si por una diferencia minima asi
como por el nivel de Epap cuya modificacion puede inducir cambios automaticos de
P mini y/o P maxi.

En caso de que sea efectiva una advertencia sonora, su inhibicion durante dos
minutos sera posible pero su anulacidon soélo sera automatica (ver § Alarmas vy
Anomalias).

La presion leida en el transcurso de la ventilacion aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor maximo alcanzado en cada ciclo es
indicado por una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de
monitoreo.

s Vte— VOLUMEN CORRIENTE EXPIRADO OO mi

Un nivel minimo del volumen corriente expirado siempre es ajustable. Sin embargo
s6lo se revelera como explotable en configuracion de doble rama cuando un bloque
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de expiracion se ha instalado (ver § Accesorios y Opciones). Su ajuste esta limitado
por el nivel de Vt ajustado con respecto al cual debe permanecer inferior.

Permite activar una alarma en caso de que el volumen corriente expirado por el
paciente sea inferior a este limite. Entonces el mensaje « VTE DEMASIADO BAJO »
se visualiza después de tres ciclos consecutivos en estas condiciones.

En caso de que sea efectiva una advertencia sonora, su inhibicion durante dos
minutos sera posible pero su anulacidon soélo sera automatica (ver § Alarmas vy
Anomalias).

El ajuste de un Vte mini no es obligatorio (seleccion = « NO ») y la visualizacion del
valor medido permanece siempre activo.

n Fr — FRECUENCIA MAXI LU e/min

El umbral de frecuencia maxima ajustado permite prevenir cualquier riesgo de hiper
ventilacién o de aceleracion anormal de la maquina. Si la frecuencia medida rebasa
este nivel durante tres ciclos consecutivos, se emite una alarma sonora y el mensaje
de alarma visualizado es « FRECUENCIA MAXI ».

El umbral de frecuencia maxi siempre debe permanecer superior a la frecuencia
minima (A mvn = 5 c/min). Si esta ultima es objeto de un nuevo ajuste, la frecuencia
maxima es automaticamente reajustada, si fuere necesario, sobre la base de una
diferencia minima de 5 c/min.

Mas alla del valor de frecuencia maxima, ya sea regulada o no, existe una seguridad
suplementaria a partir de 80 c/min (ver § Alarmas y Anomalias).

n FiO, - FRACCION OXiGENO %

En todos los modos, los umbrales de FiO, mini y FiO, maxi se pueden ajustar ya sea
que esté o no presente un sensor, con el fin de activar alarmas. Estos ajustes no se
pueden anular si un sensor esta presente. Los ajustes so6lo pueden ser anulados
voluntariamente por el usuario si no se ha conectado ningun sensor. Los ajustes se
restableceran automaticamente en cuanto se conecte nuevamente un sensor y en
este caso la maquina enviara un mensaje de informacion para invitar al usuario a
proceder a una nueva calibracion del sensor si fuere necesario (ver § Aporte de

oxigeno).

Los ajustes de FiO, son comunes a todos los modos y deben respetar una diferencia
minima entre los umbrales minimo y maximo (A mvn = 10 %).

Unas alarmas llamadas de FiO, mini o FiO, maxi relativas al respeto de las gamas
de FiO, durante la ventilacion se activan si:

- la FiO, minima ajustada no se alcanza durante tres ciclos consecutivos.
- la FiO, maxima ajustada se rebasa durante tres ciclos consecutivos.

Estas alarmas pueden ser inhibidas a nivel sonoro durante dos minutos pero su
anulacion solo es automatica.
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PARAMETROS DEL MODO VACI

i
AIROX

VACI = Ventilacion Asistida Controlada Intermitente

Los menus del modo de ventilacion VACI son:
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Historico Alarmas

La navegacién entre estos menus se puede realizar « en bucle » por desplazamiento
del cursor con la ayuda de las teclas &y G o bien por salto de pagina directa con

la ayuda de la tecla %=.

Los parametros de ventilacidén ajustables en el menu del modo VACI y sus limites de

ajuste son los siguientes:

Parametros de . Valor Valor Paso de ULy T .
; Unidad . . . . por Limitacion del ajuste por
ajuste Mini Maxi Ajuste defecto
Vit ml 3 50 1400 10 500 1,5 I/min < Vt x Fr seg < 20 I/min
(ou cm)
mbar
Ipap (0 hPa) 5 40 1 15 Ipap = Epap + 5 mbar
mbar
Epap (0 hPa) 0 20 1 0 Epap < lpap — 5 mbar
F VACI c/min 2 20 1 5 F VACI < F seguridad — 2 ¢/min
(o ciclo/min)
Relaciéon I/T % 50 25 1 33 _
(0]
.. - 11,0 1/3,0 0,1 1/2,0 -
Relacién I/E
Trigg | - 1 5 1 2 -
- c/min 1.5 I/min < Vt x Fr seg < 20 I/min
Frseguridad |\ iio/min) 4 40 1 10 | F seguridad = F VACI + 2 ¢/min
Apnea s 3 30 1 I\'/IA;B[I;((S)O/T:] 30/Fr Seg. < Apnea < 180/Fr Seg.

En cuanto a los parametros de alarma ajustables en el menu del modo VACI y sus
limites de ajuste son los siguientes:
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Parametros de . Valor Valor Paso de vElEy P .
. Unidad . . . . por Limitacién del ajuste por
ajuste Mini Maxi Ajuste defecto
mbar P mini = Epap + 2 mbar
P mini (0 hPa) 2 35 1 2 P mini < Ipap

P mini < P maxi — 10 mbar

mbar P maxi =2 Epap + 15 mbar
15 80 1 40 P maxi = Ipap + 2 mbar

(0 hPa) P maxi = P mini + 10 mbar
Vte mini ml 30 1250 10 NO | Vte mini< Vi
(ou cm)
. c/min . . .
Fr maxi (o ciclo/min) 10 120 1 NO Fr maxi 2 Fr seguridad + 5 ¢/min
FiO, mini % 18 90 1 NO FiO, mini £ FiO, maxi — 10 %
FiO, max % 30 100 1 NO FiO, mini £ FiO, maxi — 10 %

Comentarios propios a cada parametro ajustable:

m  Vt-VOLUMEN CORRIENTE HO  mi

Su ajuste determina el volumen de aire por administrar al paciente durante las fases
de insuflacion de los ciclos volumétricos intermitentes o sucesivos en caso de apnea
del paciente. Por razones fisiologicas y de rendimiento el ajuste esta limitado por una
gama de « Volumen Minuto » que corresponde al producto « Vt x Fr seguridad ». Sin
embargo para algunos tipos de paciente, el volumen actual puede no obtenerse, ya
que se alcanzan los limites de rendimiento del aparato y en este caso se activa una
alarma « VERIFICAR VOLUMEN ».

El volumen medido en el transcurso de la ventilacidon aparece en cada ciclo en la
ventana de monitoreo del menu de los parametros de alarma.

Recordatorio: Debe vigilarse que el circuito del paciente esté bien adaptado, en
relaciéon con el volumen ajustado (tubos de @ 22 mm para pacientes adultos y tubos
de @ 15 mm en pediatria para volumenes inferiores a los 200 ml).

= Ipap — PRESION INSUFLACION [ mbar

Su ajuste determina el nivel de presion alcanzado durante las fases de insuflacion de
los ciclos barométricos espontaneos. Su valor aparece al lado del parametro.

Ipap es un valor absoluto independiente de la Epap y siempre debe serle superior.

La presion leida en el transcurso de la ventilacion aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor maximo alcanzado durante cada ciclo se
indica mediante una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de
monitoreo del menu de los parametros de alarma.

Por seguridad, se activara una alarma de "DECONEXION" si no se alcanza el nivel
de presion de insuflacion (ver § Alarmas y Anomalias).

m  Epap - PRESION EXPIRATORIA L mbar

Su ajuste determina el nivel de presién mantenido durante la fase de expiracion. Su
valor aparece al lado del parametro.

Epap siempre debe permanecer inferior a la Ipap (A mini = 5 mbar).
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La presion leida en el transcurso de la ventilacion aparece bajo la forma de un
grafico de barras en cada menu, el valor medio alcanzado en cada ciclo es indicado
por una traza en el grafico de barras y se recuerda en la ventana de monitoreo.

. F VACI — FRECUENCIA VACI L e/min

La Frecuencia o periodo de VACI permite definir una duracion durante la cual, fuera
de las fases de apnea, se realiza una alternancia entre ciclos volumétricos y
barométricos. Durante este periodo, todos los ciclos se sincronizan en los triggers de
inspiraciéon. Un periodo de VACI incluye siempre un ciclo volumétrico y luego los
ciclos barométricos que active el paciente; mas alla del periodo de VACI el siguiente
trigger de inspiracién iniciara un nuevo ciclo volumétrico y asi sucesivamente. La
frecuencia de VACI debe ser inferior a la frecuencia de seguridad con el fin de que
los ciclos volumétricos « completos » tengan una duracion inferior al periodo de
VACI y permitir asi al paciente realizar ciclos barométricos espontaneos entre dos
ciclos volumétricos.

. Relacion IT o I/E — RELACION DE CICLADO o 0 1/01[]

Esta relacion permite, en combinacion con la frecuencia de seguridad, ajustar el
tiempo inspiratorio en los ciclos volumétricos. El modo de expresion de la relacion de
ciclado se realiza en el menu de configuracion (ver § Configuracion) :
- Relacion I/E: Se expresa mediante una relacién auto-descriptiva sin dimension
de un tiempo de insuflacion unitario sobre el tiempo de expiracién Te llevado a
la unidad de Ti:

VE=1/(Tel/Ti)=1/E
- Relacion 1/T(%): Se expresa en % correspondiente a la relacién entre la
duracion de inspiracion Ti y la duracion total del ciclo de respiracion, es decir Tt
=Ti+Te:
I/T (%) =[Ti/ (Ti+Te)] x 100
La relacion de ciclado puede evolucionar en el transcurso de la ventilacion mediante
la solicitacion del trigger de inspiracion por el paciente. El tiempo de insuflacion de
los ciclos volumétricos sigue siendo pese a todo fijo.

[ Trigg | - TRIGGER INSPIRACION [
El trigger de inspiracion fija el nivel de esfuerzo inspiratorio que el paciente debe
efectuar en fase expiratoria para activar un ciclo de maquina. Es de tipo mixto, es
decir basado en sefiales de caudal o de presidon. Los niveles de deteccion son
ajustados por un algoritmo que tiene en cuenta el caudal de enjuague, la presion
expiratoria asi como la duracién de la expiracion con el fin de optimizar la
sensibilidad y circunscribir lo mejor posible los fendmenos de auto activacion
potenciales.
Los niveles de sensibilidad de 1 a 5 son decrecientes: mientras mas elevado es el
indice menos sensible es el trigger. Estos niveles corresponden a diferencias de
caudal con respecto al caudal de enjuague o de presidn con respecto a la presion
expiratoria. Evolucionan con la duracion de la expiracion de 0,7 a 3 s:
- Trigg | 1 = Caudal de enjuague + 3,5 I/min o Epap — 0,3 mbar
- Trigg | 2 = Caudal de enjuague + 4,0 I/min o Epap — 0,5 a 0,7 mbar / Tiempo
- Trigg | 3 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,6 a 0,8 mbar / Tiempo
- Trigg | 4 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,7 a 0,9 mbar / Tiempo
- Trigg | 5 = Caudal de enjuague + 4,5 I/min o Epap — 0,8 a 1,0 mbar / Tiempo
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ATENCION

Conviene adaptar el umbral de trigger con cuidado
para evitar los riesgos de auto activacion de la maquina.
El nivel 1, el mas sensible, esta reservado para su uso en pediatria.

[ Fr seguridad - FRECUENCIA DE SEGURIDAD L c/min

La frecuencia de seguridad determina dos elementos necesarios para la ventilacion:
el tiempo de insuflacion de los ciclos volumétricos (activados o controlados) y la
frecuencia de los ciclos volumétricos por aplicar en caso de apnea del paciente. El
ventilador aplicara ciclos volumétricos en esta frecuencia después de un tiempo de
apnea y mientras no se detecte ningun trigger de inspiracién. El tiempo inspiratorio
de estos ciclos se determina por la frecuencia y la relacién de ciclado. La rampa de
caudal de estos ciclos es idéntica a la de los ciclos activados por el paciente. Los
ciclos controlados sucesivos se interrumpen en cuanto se detecta una nueva
inspiracién espontanea del paciente en beneficio de ciclos volumétricos y
barométricos alternados segun el periodo o frecuencia de VACI.

El ajuste de la frecuencia de seguridad esta limitado por una gama de « Volumen
Minuto » que corresponde al producto « Vt x Fr seguridad » y por la frecuencia de
VACI con el fin de que los ciclos volumétricos « completos » tengan una duracién
inferior al periodo de VACI y permitir asi al paciente realizar ciclos barométricos
espontaneos entre dos ciclos volumétricos.

El tiempo de apnea asociado es ajustable permitiendo « pausas » entre los ciclos
espontaneos cuya frecuencia puede entonces ser inferior a la frecuencia de
seguridad (ver a continuacion).

Cuando se activan ciclos de ventilacion consecutivos a una apnea, el mensaje
« CICLOS CONTROLADOS » aparece en la ventana de los mensajes de alarma (ver
§ Alarmas y Anomalias) y parpadea durante el periodo de aplicacién de estos ciclos.

= Apnea- PLAZOS DE APNEA s

Los limites de tiempo de apnea y el valor por defecto o « Auto » propuesto dependen
directamente de la frecuencia de seguridad que se ha fijado: 30 / Fr = Tiempo Apnea
=180/ Fry Apnea Auto = 60 / Fr dentro del limite de 3 a 30 s.

= Ipap — PRESION DE INSUFLACION LiMITE [ mbar

Es necesario ajustar un umbral de alarma de presidn minimo o presion baja y
maximo o presion alta.

El ajuste de P min o de Presion Baja determina el nivel de presion por encima del
cual se debe desarrollar la fase de insuflacion durante los ciclos volumétricos. En
cuanto al nivel de presion que se tiene en cuenta para los ciclos barométricos es el
valor maximo entre el nivel deducido de la presion inspiratoria ajustada para los
ciclos barométricos y el ajuste de P min efectuado para los ciclos volumétricos: max
de P min ajustado y Ipap — 20%.

Cuando la presion pasa por debajo de este nivel durante una duracion superior al
valor maximo entre el plazo de apnea + 1 s y el ajuste de 3 a 30 s efectuado en
configuracion (véase § Configuracion) se activa una alarma de "DECONEXION" lo
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que permite detectar una desconexion o una fuga importante (ver § Alarmas y
Anomalias).

El ajuste de P max o de Presidon Alta determina el nivel de presion que no se debe
rebasar durante las fases de insuflacion de los ciclos volumétricos. En cuanto se
alcanza este nivel, se interrumpe la insuflacién. Una alarma de « PRESION ALTA »
se activa si el nivel se sobrepasa durante 3 ciclos consecutivos (ver § Alarmas y
Anomalias).

Los ajustes de P mini y P maxi estan limitados entre si por una diferencia minima asi
como por el nivel de Ipap y de Epap cuyas modificaciones pueden inducir cambios
automaticos de P mini y/o P maxi. En caso de que sea efectiva una advertencia
sonora, su inhibicion durante dos minutos sera posible pero su anulacién sélo sera
automatica (ver § Alarmas y Anomalias).

s Vte — VOLUMEN CORRIENTE EXPIRADO OO mi

Un nivel minimo del volumen corriente expirado siempre es ajustable. Sin embargo
s6lo se revelera como explotable en configuracion de doble rama cuando un bloque
de expiracion se ha instalado (ver § Accesorios y Opciones). Su ajuste esta limitado
por el nivel de Vt ajustado con respecto al cual debe permanecer inferior.

Permite activar una alarma en caso de que el volumen corriente expirado por el
paciente sea inferior a este limite. Entonces el mensaje « VTE DEMASIADO BAJO »
se visualiza después de tres ciclos consecutivos en estas condiciones.

En caso de que sea efectiva una advertencia sonora, su inhibicion durante dos
minutos sera posible pero su anulacidon soélo sera automatica (ver § Alarmas vy
Anomalias).

El ajuste de un Vte mini no es obligatorio (seleccion = « NO ») y la visualizacion del
valor medido permanece siempre activo.

Se recomienda sin embargo pasar a configuraciéon de doble rama y dejar activo
el ajuste del Vte min cuando se produzcan pérdidas de carga en el circuito del
paciente después de la conexién de la presion proximal, ya que entonces la
activacion de la alarma "DECONEXION" no esta sistematicamente garantizada
durante una desconexion del circuito.

n Fr — FRECUENCIA MAXI L e/min

El umbral de frecuencia maxima ajustado permite prevenir cualquier riesgo de hiper
ventilacién o de aceleracion anormal de la maquina. Si la frecuencia medida rebasa
este nivel durante tres ciclos consecutivos, se emite una alarma sonora y el mensaje
de alarma visualizado es « FRECUENCIA MAXI ».

El umbral de frecuencia maximo siempre debe permanecer superior a la frecuencia
minima (A mini = 5 ¢/min). Si esta ultima es objeto de un nuevo ajuste, la frecuencia
maxima es automaticamente reajustada, si fuere necesario, sobre la base de una
diferencia minima de 5 c/min.

Mas alla del valor de frecuencia maxima, ya sea regulada o no, existe una seguridad
suplementaria a partir de 80 c/min (ver § Alarmas y Anomalias).
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. FiO, —- FRACCION OXiGENO [ o

En todos los modos, los umbrales de FiO, mini y FiO, maxi se pueden ajustar ya sea
que esté o no presente un sensor, con el fin de activar alarmas. Estos ajustes no se
pueden anular si un sensor esta presente. Los ajustes so6lo pueden ser anulados
voluntariamente por el usuario si no se ha conectado ningun sensor. Los ajustes se
restableceran automaticamente en cuanto se conecte nuevamente un sensor y en
este caso la maquina enviara un mensaje de informacion para invitar al usuario a
proceder a una nueva calibracion del sensor si fuere necesario (ver § Aporte de
oxigeno).

Los ajustes de FiO, son comunes a todos los modos y deben respetar una diferencia
minima entre los umbrales minimo y maximo (A mvn = 10 %).

Unas alarmas llamadas de FiO, mini o FiO, maxi relativas al respeto de las gamas
de FiO, durante la ventilacion se activan si:

- la FiO, minima ajustada no se alcanza durante tres ciclos consecutivos.
- la FiO, maxima ajustada se rebasa durante tres ciclos consecutivos.

Estas alarmas pueden ser inhibidas a nivel sonoro durante dos minutos pero su
anulacién solo es automatica.
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VISUALIZACION DE LAS MEDICIONES

Mientras la ventilacion esta en curso, se puede visualizar en cada menu los
principales parametros medidos o calculados relativos a la ventilacién en curso.

Estos « monitoreos » se visualizan todos en video invertido complemento de los
parametros de ventilacion o de alarma que difieren en funcién de los modos
clasificados en tipo barométricos (PSV S, PSV ST, VPC, VPAC):

m VPAC o VPAC
o IPAP 25 mha
O EPAF - 5 mbar i vii 1480 mi - 22 mhbar
' m iml
o Rampa :© 3] M| vte 759ml [
o Fr 40 cimin - o e ml e 40 mbar
26 cimin |
o T i o Frcimin
o Triggl 2 O FIO2 %
O Targetwt | N
0 10
O Historico Alarmas

y volumétricos (VC, VAC, VACI):

[ -
m VAC = VAC
ot B00ml
o EFAF - NO ! AP 38 mbar - 1592 ml
. o Fimbar
o Rampa R | CT22ml
o Fr -1 0 cimnin [ o Ve ml e 12 mbar
- 22 cimin
o T - o Froimin
o Triggl 2 [ T 533% » J— *
o Suspiro : NO ' a7 B %
I R o LA R I 070 8
_ | — ' ' ' ' ] ' '
I_m mba
e istoti
. ) O Historico Alarmas
L ~#
Los diferentes tipos de monitoreo se definen de la siguiente manera:
m  Volimenes — Vti & Vte OO  ml

Volumen corriente inspirado — Vti: se trata del volumen corriente enviado por el
ventilador al paciente durante cada ciclo. Se calcula sobre la base de las mediciones
de caudales salientes del aparato durante la fase de insuflacién, no tiene en cuenta
los escapes del circuito.

Volumen corriente expirado — Vte: se trata del volumen corriente devuelto por el
paciente al ventilador durante cada ciclo. Sin embargo s6lo se revelera como
explotable en configuracion de doble rama cuando un bloque de expiracién se ha
instalado (ver § Accesorios y Opciones). Se calcula sobre la base de las mediciones
de caudales entrantes en el aparato menos los caudales de enjuague salientes
durante la fase de expiracion.

La precision de calculo de los volumenes es de + 20% por debajo de 150 ml y de
10% por encima. Los resultados de Vti y Vte se redondean en + 5 ml.
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Nota: Las mediciones de caudales y por lo tanto los calculos de volumen que
desembocan de ellas estan influenciados por las variaciones de presién atmosférica.
Se recomienda una calibracién del sensor de caudal en caso de variaciéon de la
presion atmosférica del orden de 100 hPa con respecto a aquella en la que se
realizo la ultima calibracion (ver § Calibrado de los sensores). A titulo de ejemplo una
variacion altimétrica de 1000 m genera una variacion de medicion de caudal del
orden del 10%.

[ Presiones — Ipap & Epap [ mbar

Los niveles de presion alcanzados durante cada ciclo de ventilacion se restituyen por
una parte bajo la forma de un grafico de barras con trazas de los valores alcanzados
y, por otra parte, bajo la forma de valores numeéricos en las ventanas de monitoreo

Los valores numéricos se actualizan durante cada ciclo y corresponden
respectivamente al nivel de presién maxima alcanzado durante la fase de inspiracién
y al nivel de presién media alcanzada durante la fase de expiracion.

La precision de medicidon de las presiones es de + (0,8 mbar + 4% de la lectura). Los
resultados se redondean a £ 1 mbar.

m  Fr-FRECUENCIA LU e/min
La frecuencia real de ciclado se envia al cabo de cada ciclo completo de ventilacién.
La precision de calculo de la frecuencia es de = 1 ¢/min.

m  Relacion IIT o I/E — RELACION DE CICLADO 0% 0 170
La relacion de ciclado real se envia al cabo de cada ciclo completo de ventilacion.

El modo de expresion de la relacion de ciclado se realiza en el menu de
configuracion (ver § Configuracion) :

- Relacion I/E: Se expresa mediante una relacién auto-descriptiva sin dimension
de un tiempo de insuflacion unitario sobre el tiempo de expiracién Te llevado a
la unidad de Ti:

IE=1/(Tel/Ti)=1/E
- Relacion 1/T(%): Se expresa en % correspondiente a la relacion entre la

duracion de inspiracion Ti y la duracién total del ciclo de respiracion, es decir Tt
=Ti+Te:

IIT (%) = [Ti/ (Ti+Te)] x 100

La precision de calculo de la relacion de ciclado es de £ 10%.

[ Trigger de inspiracion ()

Durante cada fase de insuflacion activada por un esfuerzo inspiratorio del paciente

(durante cada deteccion de un trigger de inspiracion), el simbolo « » aparece a la
derecha de la relacion de ciclado real.

. FiO, —- FRACCION OXiGENO [ o

Si se conecta un sensor de oxigeno al ventilador, la FiO, alcanzada durante cada
fase de insuflacion aparece en % redondeado a * 1 % durante cada fin de
insuflacion. Se trata de un promedio de las mediciones efectuadas durante la fase de

insuflacion.
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ALARMAS Y ANOMALIAS

Las alarmas o anomalias administradas por su ventilador LEGENDAIR® estan
clasificadas en dos categorias: las alarmas de ventilacion o de utilizacion y las
anomalias técnicas que solo se dirigen a los técnicos de mantenimiento.

ALARMAS DE VENTILACION — UTILIZACION

Algunas alarmas administradas por su ventilador LEGENDAIR® pueden o deben ser
objeto de ajustes segun los modos de ventilacion (ver § Ajuste de los parametros de
funcionamiento). Otros no configurables por el usuario permiten garantizar un nivel
de seguridad permanente del aparato para el paciente.

Las que son sefaladas directamente por mensajes textuales y/o timbres tratan sobre
acontecimientos susceptibles de afectar la ventilacion en curso a corto plazo y
requieren por lo tanto de intervenciones rapidas (ver § Resolucion de incidentes).
Pueden estar acompafiadas por el encendido de indicadores luminosos en la cara
delantera del aparato. Algunas mas secundarias sélo son sefaladas por mensajes
visuales.

El convenio general de criticidad y de sefiala de las alarmas es el siguiente:

- Muy Alta Prioridad (THP): Situacién critica inmediata, la ventilacion es
imposible. Sefal Sonora Continua / Con o Sin Encendido de Led Rojo
Continuo / Con o Sin Mensaje / Con o Sin Alumbrado de Pantalla

- Alta Prioridad (HP): Situacion critica a corto plazo, la ventilacion esta
potencialmente degradada. Senal Sonora de Alta Frecuencia / Encendido
de Led Rojo Parpadeante / Con Mensaje / Con Alumbrado de Pantalla

- Prioridad Media (MP): Situacioén critica a largo plazo, la ventilacién no
esta afectada a corto plazo. Senal Sonora de Frecuencia Media /
Encendido de Led Naranja Parpadeante / Con Mensaje / Con Alumbrado de
Pantalla

- Baja Prioridad (BP): Senal a juzgar por el usuario. Sin Senal Sonora /
Encendido de Led Naranja Continuo / Con Mensaje / Sin Alumbrado de
Pantalla

- Muy Baja Prioridad (TBP): Informacion al usuario. Con o Sin Senal
Sonora / Sin Encendido de Led / Con Mensaje directo o indirecto / Sin
Alumbrado de Pantalla

- Sin Prioridad (SP): Sin consecuencias. Ninguna sefial / Accion de
recubrimiento automatica.

En caso de que se activen varias alarmas al mismo tiempo, las sefiales sonoras y
luminosas en vigor son las de la alarma de mayor prioridad, pero los mensajes
visuales se visualizan todos en alternancia (ver § Visualizacién e inhibicion de las
alarmas).
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Las alarmas relativas a la ventilacion o a la utilizacidn disponibles en su ventilador
LEGENDAIR®, son las siguientes:

Parametros Mensaje ohibiciog
. Modalidades de activacion Tipo sonora
de alarma asociado (2 min)
Presion del paciente inferior a P min (en VC/VAC y ciclos
- VC/VAC de VACI) o en Ipap - 20% (en PSV S/VPC/VPAC) o
Df,srg‘s’i'})e:m" DESCONEXION | M@ximo de P min y Ipap - un 20% (ciclos PSV S de VAC) mas | Alta Si
y . alla del plazo de activacion ajustado (ver § Configuracion) o la Prioridad
baja duracién maxima entre el plazo de activacion ajustado y el
Tiempo Apnea + 1 s para PSV ST y VACI
Presién inspiratoria superior a P maxi (VC/VAC/VACI) o a
Ipap + 20% (PSV S/VPC/VPAC). .
. ; L Mediana "
Paso inmediato a expiracion para todos los modos o Sl
, . . ~ : . Prioridad
.. PRESION ventilatorios. Sefial mediante una alarma después de tres
Presion alta ALTA ciclos consecutivos (VC/VAC/VACI)
Presion inspiratoria y expiratoria superior y P maxi o Ipap + Alta si
20% durante tres ciclos consecutivos Prioridad
Este mensaje solo aparecera en modo PSV ST y VACI en
CICLOS caso de que no sea detectado ningun trigger de Muy Baja
Apnea CONTROLADO| . .casodeq . ado ningun trigg 1Y P33 gin objeto
s inspiracion por el ventilador mas alla del tiempo de apnea | Prioridad
ajustado
VTI Volumen corriente inspirado inferior al umbral de volumen Mediana )
DEMASIADO | corriente minimo ajustado durante tres ciclos consecutivos Prioridad Sl
BAJO (PSV S/VPC/VPAC)
VTI Volumen corriente inspirado superior al umbral de volumen Alta )
Volumen DEMASIADO | corriente maximo ajustado durante tres ciclos consecutivos | o, . "o Sl
inspirado ALTO Salvo si la Presion Baja esta en curso (PSV S/VPC/VPAC)
Volumen actual inspirado en desfase de mas del 10% con
VERIFICAR relacién al volumen actual ajustado durante al menos seis Alta S
VOLUMEN ciclos consecutivos mas alla del periodo de autoajuste del | Prioridad
volumen interciclo (VC/VAC/VACI)
Volumen VTE Volumen corriente expirado inferior al umbral de volumen | Mediana ;
. DEMASIADO . . i : : o Si
expirado BAJO corriente minimo ajustado durante tres ciclos consecutivos | Prioridad
FRECUENCIA | Frecuencia medida superior al umbral de frecuencia maxi | Mediana si
. MAXI ajustado durante tres ciclos consecutivos Prioridad
Frecuencia
ALTA Frecuencia medida superior a 80 c¢/min durante 30 ciclos Alta Si
FRECUENCIA consecutivos Prioridad
F102 . o . . . .
DEMASIADO FiO, medido inferior al umbral de FiO, minimo ajustado M(_adllana S
durante 15s Prioridad
BAJO
Fl102 FiO, medido superior al umbral de FiO, maximo ajustado | Mediana ;
DEMASIADO 2 P 2 J eal Si
durante 15s Prioridad
ALTO
FiO AUSENCIA Desconexién o ausencia del sensor de FiO, mientras que Alta S
2 Fl102 se ajustan los umbrales de alarma Prioridad
CALIBRAR Deteccion dg un sensor Qe FiO, mientras que no estaba Baja Si
ajustado ningun umbral de alarma .
Fl102 e . Prioridad | Permanente
Llamada automatica de los umbrales de alarma anteriores
FRACASO Calibracién del sensor q(glgrlgﬁcfi:era de los margenes de Baja s
CALIBRACION Prioridad | Permanente

Llamada del calibrado anterior o por defecto

I-64-00




Manual de utilizacién - LEGENDAIR®

i
AIROX

Parametros Mensaje nlalElor
. Modalidades de activacion Tipo sonora
de alarma asociado .
(2 min)
AUSENCIA DE Corte d<_alla allmentamo_rj dered AC Mediana Si
Conmutacion a alimentacion externa DC o
Corte RED o a bateria interna Prioridad | Permanente
alimentacion '
eléctrica AUSENCIA Corte de la alimentacion externa DC Mediana Si
ALIMENTACION Conmutacion a bateria interna. Prioridad | Permanente
; Nivel de carga de la bateria interna < 5%
BATERIA O Tensién de alimentacion < 23,8 V si la bateria esta .A“.a Si
VACIA Prioridad
defectuosa
Nivel de carga de la bateria interna = 0%
_Baterla FIN BATERIA O Tensién de alimentacion < 21,8 V si la bateria esta Myy Alta NO
interna defectuosa Prioridad
Parada de la ventilacién inmediata
VERIFICAR ] Cargg _de Ia_ bateria |nterr_1a |mp05|blg y Mediana si
; Anomalia de vigilancia de las tensiones de alimentacion o
BATERIA . ; Prioridad | Permanente
Durante mas de 1 min 30 s
Presién anormal: Presion constante o negativa durante .
, Mediana ;
mas de 45 s o Sl
. . . Prioridad
Medicion de | VERIFICAR LA (salvo si hay desconexion activa)
presion PRESION Presién anormal: Presion constante o negativa durante Alta ]
mas de 2 min S Si
. . . Prioridad
(salvo si hay desconexion activa)
Presion interna valvula anormal durante 15 s .
: Mediana "
O Pep medida > Epap + 10 mbar o Sl
Prioridad
VERIFICAR Durante 45 s
VALVULA iGN i :
Vilwia d Sroson e e o) wa |
expiracion P Durante an?m Prioridad
ESCAPE Caudal expirado anormalmente elevado durante la fase de | Mediana Si
VALVULA inspiracion (en version doble rama) Prioridad
LU VERIFICAR Esta aIarmF;e(;(sjIggt(é?n%?ign:jeetgoig;ec;r;,olgzggsoc:sar adeun Mediana S
interna AJUSTES P 9 Prioridad | Permanente
nuevo software.
VERIFICAR . . . Alta
Teclado TECLAS Tecla del teclado mantenida pulsada mas de 20 s (*) Prioridad NO
Parada ) Corte de la alimentacion eléctrica por el interruptor Muy Alta NO
involuntaria principal mientras que la ventilacion esta en curso Prioridad

Nota: En caso de un corte de la alimentacién eléctrica por el interruptor mientras que
la ventilacion esta en curso, el aparato rearranca directamente en ventilacion cuando
se restablece la alimentacion.

ATENCION

En caso de un bloqueo de las llaves @& o @, el lanzamiento eficaz de todos
los alarmas es intervalo de 20 segundos
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ANOMALIAS TECNICAS

Las anomalias técnicas que no afectan directamente o a corto plazo el
funcionamiento de la maquina no son sefaladas directamente al usuario. La
consulta de las anomalias técnicas se realiza a través del menu de Mantenimiento
(ver § Mantenimiento).

A cada tipo de anomalia corresponde un numero. Estas informaciones podran ser
tomadas en cuenta por técnicos especializados durante inspecciones periddicas.

Las anomalias técnicas posibles son las siguientes:

Parametros Mensaje o .
. . Causa técnica Tipo

de anomalia | asociado

e N°1 Caudal constante durante un minuto Muy Baja
Medici6n de (salvo si hay desconexion activa) Prioridad
caudal
inspirado N°2 Calibracién del sensor no efectuada o errénea Baja Prioridad
Medicion de
caudal N°3 Calibracion del sensor no efectuada o errénea Baja Prioridad
expirado
Medicion de
presion de la N°4 Calibracion del sensor no efectuada o erronea Baja Prioridad
valvula
Medicién de
presion del N°5 Calibracion del sensor no efectuada o erronea Baja Prioridad
paciente
Medicion de Muv Baia
velocidad de N°6 Medicion de velocidad de turbina anormal Prigridajd
turbina

. R - . . Muy Baja
Reloj N°7 Pérdida de parametros de reloj Prioridad
Zumbador N°8 Tensién de alimentacion de los zumbadores insuficiente '\Iélrtijgr:?jzjg
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VISUALIZACION E INHIBICION DE LAS ALARMAS

Durante el funcionamiento, cuando una alarma se activa, uno de los pilotos rojo o
naranja del teclado situado a la izquierda del boton 4> se enciende en continuo o
parpadeante (en funcion del nivel de prioridad de alarma), una sefial sonora se
activa eventualmente (en funcion del nivel de prioridad de alarma) y finalmente
aparece el mensaje relativo a la alarma en curso y parpadea en la parte inferior de
los menus, mientras no hayan desaparecido las causas:

= VAC s VAC

oW - 800mI Mini | Patient
i 47 mbar 4495 ml

O EPAP - 10 mbar o Pimbar[410

o Rampa : [Tm 1 Py te 745 mi

g a0 omin ey o vierml |TS0

o I 33 % CaEw i o Froimin| X

o Triggl 2 o FI0Z% |25

O Suspiro . NO 0 W W 3 @ s 680 7 E0 @D

. [ |
:111 DESCOMEXION IDESCGNEJQON I rmbar
g o Historico Alarmas

En caso de que se activen varias alarmas al mismo tiempo, las sefales sonoras y
luminosas en vigor son las de la alarma de mayor prioridad, pero los mensajes
visuales se visualizan todos en alternancia.

Se puede inhibir una alarma sonora temporalmente durante dos minutos mediante
una pulsacion sobre la tecla 4> (salvo las alarmas de Muy Alta Prioridad) cualquiera
que sea el menu en el que se encuentra. Las alarmas inhibidas son
automaticamente reactivadas después de dos minutos si las causas persisten (salvo
excepcion).

Todas las alarmas son objeto durante su activacion de una grabacion en la memoria

interna del ventilador. De este modo se puede visualizar en cualquier momento
(ventilacion en curso o en vigilia) los 9 ultimos mensajes de alarma registrados.

Para ello se debe acceder al menu de los parametros de alarma del modo en curso,
colocar el cursor sobre la linea « Historial de Alarma » situada debajo de la pagina
con la tecla & si fuere necesario y finalmente pulsar la tecla & :

o VAC oooaoo k

1477 ml

o Pimbar

o Yte ml e 42 mhbar

o Frclmin

o FIOZ %

1] 0 0 an 40 a0 <11] To an an

I m Historico Alarmas I
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De este modo se accede al siguiente menu:

HISTORICO ALARMAS
ALTAFRESSION -12ene2003 - 20:30
VT BAJO -16ene200nd - 11:11
FIO2 ALTO - 22 mar 2003 - 22:33
DESCOMEXION - 24 mar2003 - 2312
VT ALTO 12 may 2003 - 20030
ALTAFPRESSION -15jun 2003 - 1416
VTl BAJD -0jul 2003 - 0516
DESCOMEXION -8 jul 2003 - 2343
FIO2 ALTO -23jul 2003 - 1612
m Vaolver

Este menu permanece visualizado durante 15 s. Se le puede abandonar
voluntariamente mediante una pulsacién sobre &.

Estos accesos son posibles cualquiera que sea el estado del cerrojo de software.

Nota: El historial de las alarmas visualizado por el aparato puede mostrar a veces el
mensaje « ??? »; se trata de un error de relectura del codigo de alarma en memoria
sin consecuencia sobre el funcionamiento del aparato.

Nota: La consulta de todas las alarmas, asi como los acontecimientos registrados
por el ventilador también es posible a partir de un PC equipado del software AIROX
COMMUNICATION (ver § Accesorios y Opciones). La alarma « VERIFICAR
TECLAS » aparecera bajo la forma de la anomalia n°9 en el seno de AIROX
COMMUNICATION para las versiones anteriores a V3.5.1.

PARADA DEL APARATO

La parada de su ventilador LEGENDAIR® es posible a partir de cualquier menu.
Cuando el aparato esta en ventilacion, la parada se debe realizar obligatoriamente
en dos etapas:

- Etapa n°1: Parada de la ventilacion

Mediante una pulsacion prolongada del orden de 3 segundos del botén @, se para la
ventilacién en curso lo que permite poner el software en estado de vigilia. Aparece
un mensaje que invita a mantener pulsado el botén en la ventana de monitoreo:

o VAC
m vt 800 ml i
o EPAP A0 mbar | | MAMTENER
O Rampa [ r 1
o Fr A0 omin | [
o T (33 % ;
o Trigyl 2 [
o Suspiro : NO [
L1
_Lp
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Cuando la duracién de la pulsacién del boton @ es suficiente, un nuevo mensaje le
invita a soltarlo para obtener la parada completa de la ventilacion:

o WAC
IR} B0 ml [
o EPAP A0 mbar [ HBERAR
o Rampa M= 1 [ (D
o Fr 240 eimin ||,
a bT 3% : PARA PARADA
o Trggl 2 i COMPLETA
o Suspio : ND ;
L
J_Lg

La parada efectiva de la ventilacion sélo se obtendra después del soltado del boton
@. El led azul situado a la izquierda del boton @ se enciende entonces para sefialar
el estado de vigilia del aparato y aparece el siguiente mensaje de invitacion al
rearranque.

- Etapa n°2: Parada del aparato

Al accionar el interruptor situado en la parte trasera del aparato y protegido por un
cap6 auto plegable (si esta instalado), se cortan las fuentes de alimentacién eléctrica
del sistema.

Solo es necesaria esta etapa cuando el ventilador esta fuera de ventilacidn
cualquiera que sea el menu visualizado.

ATENCION

En caso de que el ventilador se detenga por un corte directo del
interruptor sin parada previa de la ventilacion mientras que ésta estaba
en curso, se activa una alarma sonora continua no inhibible durante
algunos minutos.

El aparato rearrancara entonces directamente en ventilacion durante la
siguientes puesta en marcha.

Nota: Cuando el aparato esta totalmente parado pero la red eléctrica aun esta
conectada, (led verde #~ activo), la carga de las baterias se sigue realizando.

CLAVE DE BLOQUEO

Se recomienda, cuando la maquina esta en servicio en un paciente, bloquear las
posibilidades de ajuste mediante la implantacién de la clave de bloqueo.

La clave de bloqueo de su ventilador LEGENDAIR® es del tipo software. Permite
prohibir el acceso tanto a los ajustes de los parametros de ventilacion como a los
cambios de modos de ventilacion con el fin de distinguir ya sea un uso de tipo
« prescriptor », o bien un uso de tipo « paciente ».

Para bloquear el acceso a los ajustes asi como a los accesos a los cambios de
modos de ventilacién, se deben pulsar simultaneamente las teclas &'y @ durante
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6 segundos. El simbolo de la clave de bloqueo ? aparece entonces en la parte
superior izquierda de la pantalla.

Una vez colocada la clave de bloqueo, sélo estan disponibles las funciones de
navegacion inter-menu y de marcha / parada del aparato o de la ventilacién.

Para retirar la clave de bloqueo, se deben realizar las mismas operaciones que
arriba. El simbolo de clave de bloqueo desaparece y todos los ajustes o cambios de
modos vuelven a ser posibles.

CONTADORES HORARIOS

Su ventilador LEGENDAIR® dispone de dos tipos de contadores:

CONTADOR DE MAQUINA

El contador horario de maquina indica el numero entero de horas de funcionamiento
del ventilador desde su primera puesta en servicio. Aparece en el menu de recepcion
durante la puesta en marcha del aparato y también se puede consultar en el menu
de mantenimiento.

Nota: el contador horario de la maquina se pone en cero en caso de que la tarjeta
electrénica principal se cambie.

CONTADOR PACIENTE

El contador de paciente indica el numero de horas y minutos de ventilacion efectiva
desde la ultima puesta en cero de este contador.

Aparece en el menu de recepcion durante la puesta en marcha del aparato y se
recuerda cuando el aparato estda en espera y durante un minuto después del
lanzamiento de la ventilacion en la parte superior derecha de cada menu. También
se puede consultar en un menu especifico a la gestion de este contador accesible a
partir del menu de configuracion (ver § Configuracion).

El menu de gestion del contador del paciente accesible desde el menu de
configuracion se presenta de la siguiente manera:

CONTA HR PACIENTE

Actual 00000 h OF min

O Estat hr paciente
< Desde 01 ene 2002
o M 01 ene 2002
< Buscar.

O Borar Conta - NO

m olver Configuracion

Las operaciones realizables en este menu son:
- Consulta del contador del paciente en curso

- Acceso a una busqueda « estadistica » sobre la tasa de utilizacién de la
maquina por el paciente

- Puesta en cero del contador actual con el fin de arrancar el contador
durante la instalacion de un nuevo paciente
1-70-00



17
Manual de utilizacién - LEGENDAIR® AIROX

BuUsqueda estadistica del contador del paciente

La busqueda « estadistica » sobre la utilizacion de la maquina por el paciente
permite conocer el tiempo real de utilizaciéon (de ventilacion efectiva) entre dos
fechas ajustables. Esta busqueda se efectua colocando primero el cursor sobre la
linea « Estadistica Contador Paciente » y luego pulsando la tecla &. El cursor se
coloca entonces automaticamente sobre la linea « Fecha de Inicio ». Las fechas de
inicio y de fin son ajustables por la secuencia habitual de ajuste de parametros con
las siguientes limitaciones:

- Fecha de inicio = como muy pronto y por defecto la fecha de la ultima
puesta en cero del contador

- Fecha de fin = a mas tardar y por defecto la fecha actual.

No se puede realizar ninguna busqueda estadistica en el contador mientras no se
haya efectuado una primer puesta en cero del contador.

Después del ajuste (0 no) de estas dos fechas, se puede ejecutar la busqueda. Para
ello, se coloca el cursor sobre la linea « Busqueda » y se lanza la operacion
mediante el botén &. Después del calculo, el tiempo total se restituye bajo la forma
« Total: 00020h05min ».

La contabilizacion de las duraciones de ventilacion cotidiana esta basada en la
acumulacion de los tiempos entre 12h (la vispera de la fecha de inicio) y 12h (de la
fecha de fin).

Puesta en cero del contador del paciente

La puesta en cero del contador se realiza por la secuencia habitual de modificacion
de un parametro: colocacion del cursor sobre la linea « PEC Contador », pulsacion
sobre validacion &, pulsacion sobre & o & para pasar a S y luego nuevamente
a & para validar la eleccion.

El estado del contador pasa inmediatamente a 00000h00min.

El contador del paciente permanece en cero mientras no se haya efectuado ninguna
puesta en cero una primera vez en la maquina.

Para salir de este menu se puede ya sea colocar el cursor sobre la linea « Retorno
Configuracion » y luego pulsar sobre la tecla & o bien parar la maquina mediante el
interruptor principal.

FUNCIONAMIENTO CON BATERIA INTERNA

Cuando ninguna otra fuente de alimentacidén eléctrica externa esta disponible, el
ventilador pasa automaticamente a su bateria interna. El paso a bateria interna se
acompana sistematicamente por una alarma que puede ser inhibida (ver § Alarmas y
Anomalias.) Durante el funcionamiento con bateria interna, aparece un simbolo de
bateria «8» en cada uno de los menus sobre la linea de titulo. Este simbolo esta
acompanado de una tasa de carga residual de la bateria expresada en %, que
puede variar del 0 al 100% y cuyo calculo depende de la medicion de tension.

Cuando se alcanza un nivel de carga del orden del 5%, se activa una alarma y se
visualiza el mensaje « BATERIA VACIA ». Aunque esta alarma se pueda inhibir
durante 2 minutos, no se le puede anular y se debe proceder lo mas rapido posible
ya sea a la reconexion del aparato sobre una fuente de alimentacidén exterior o bien
en reemplazo de la bateria interna.
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A partir del momento en que se activa una alarma « BATERIA VACIA » si no se
lleva a cabo ninguna accién para suprimir la causa, se pueden activar otras
alarmas debido a la insuficiencia de la tensidn de alimentacion.

En fase final de descarga, al acercarse a un nivel del 0%, la alarma se volvera
continua y aparecera el mensaje « FIN DE BATERIA ». la ventilacion podra
entonces ser interrumpida en cualquier momento por el aparato.

Nota: es posible que la alarma "FIN DE BATERIA" se anule algunos segundos antes
de la parada completa del aparato, la cual se acompafa siempre de una alarma
sonora continua.

Su ventilador LEGENDAIR® controla en permanencia y automaticamente el estado de
las baterias internas incluso si no se utilizan como fuente principal de energia. Una
alarma « VERIFICAR BATERIA » revelera asi cualquier anomalia de la bateria o del
cargador en cualquier momento. Esta alarma esta sin embargo temporizada a 1 min
30 s para evitar un activacién intempestiva al inicio de la recarga de una bateria
completamente vacia.

Sin embargo se recomienda desconectar periddicamente el aparato de las fuentes
de alimentacion externas con el fin de garantizar el correcto estado de las
conexiones internas que conectan las baterias con los otros componentes (ver §
Mantenimiento de la bateria interna).

APORTE DE OXiGENO

INSTALACION

Un extremo de conexion de una fuente externa de oxigeno esta disponible en la cara
trasera del ventilador. Es imperativo utilizar el acoplador suministrado con el aparato
para conectar la fuente externa de oxigeno con el fin de no dafar el extremo dotado
de un sistema de estanqueidad antirretorno.

ATENCION

No se debe dejar el acoplador de conexién en una fuente externa de
oxigeno conectado en el extremo sin que se conecte a una fuente de gas
externa estanca o cuando no se utiliza el aporte de oxigeno, si no un
escape de aire alterara los rendimientos del aparato.

El flujo de oxigeno introducido en la maquina por esta via esta integrado en el
volumen global expedido al paciente cuando la ventilacién esta en curso.

ATENCION

Para evitar toda perturbacion de los sensores de medicion del ventilador,
debe suprimirse todo sistema de humidificacion de la fuente de oxigeno
colocado corriente arriba del ventilador y reemplazarlo por un medio de

humidificacién instalado corriente abajo del ventilador.

Su ventilador LEGENDAIR® ha sido validado para poder funcionar con FIO, que va
hasta 50%, por otro lado conviene no exceder nunca los caudales de oxigeno de
mas de 15 |/min.

1-72-00



FT
Manual de utilizacién - LEGENDAIR® AIROX

Cualesquiera que sean los ajustes efectuados, se recomienda nunca exceder una
presion de alimentacion de oxigeno en la entrada de la maquina de mas de 50 mbar
a 15 I/min.

Por otro lado es imperativo cerrar la fuente de alimentacion de oxigeno cuando la
ventilacidn queda interrumpida. Recomendamos dejar que el aparato realice algunos
ciclos sin introduccién de oxigeno al inicio de la ventilaciéon y antes de pararla. En
caso de escape de oxigeno, cierre la fuente de oxigeno, aleje cualquier llama o
fuente incandescente del local y finalmente ventile la habitacién.

La fuente externa de oxigeno debe disponer de un medio de ajuste del caudal
independiente de LEGENDAIR®.

AMBITO DE UTILIZACION

El aporte de oxigeno se puede realizar cualquiera que sea el modo de ventilacion
pero en todo caso, la utilizacion de un sensor de FIO, colocado en serie en el circuito
del paciente es indispensable para garantizar un buen nivel de regulacion y una
vigilancia adecuada (ver § Medicién de FiO2 a continuacion).

ATENCION

La oxigenoterapia en un paciente afectado por insuficiencia respiratoria
es una prescripcion médica pensada. Un caudal de oxigeno demasiado
elevado es susceptible de generar complicaciones graves tales como una
disminucién del volumen minuto por modificacion de los procesos de
regulacion periférico y cerebral de la ventilacién, y el aumento de las
anomalias de las relaciones ventilacion / perfusion por modificacion de la
regulacion de la perfusiéon pulmonar.

Por otro lado, cualquier evolucion de los parametros de ventilacion que influencian el
caudal de insuflacién o de expiracion (Fr, I/T, Ipap, Epap) haran evolucionar la tasa
de F|02.

Ninguna ley mondétona de variacién permite prever la tasa de FiO; en funcion del
caudal de oxigeno introducido en el aparato. En efecto los enjuagues en expiracion
no son proporcionales al nivel de presidn de expiracion pero dependen de la
diferencia de presidn entre inspiracion y expiracion pero también del comportamiento
de la valvula de expiracion.

Por lo tanto se recomienda ajustar la regulacion del caudal de oxigeno para un
paciente y ajustes proporcionados con respecto a una mediciéon directa de
FiO; realizada en la salida de la maquina.

MEDICION DE FIO,

Se puede y se recomienda durante la administracion de oxigeno utilizar un sensor
que va a poder ser dispuesto en la salida del aparato en el extremo & 22 mm. El
sensor disponible en opcion (célula COMEPA MI
COM 102-1: ver § Accesorios y Opciones) esta
montado sobre una « T » de conexién adaptada al
ventilador y esta provisto de un cable que se
conecta directamente en el contacto situado en la
parte inferior derecha de la salida principal:
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Cuando un sensor esta conectado en el aparato, se recomienda proceder a una
calibracion de la cadena de medicion (sensor + ventilador). Cuando el aparato
detecta un sensor después de un periodo sin sensor y sin umbrales de alarma
(umbrales anulados), los umbrales de alarma anteriormente memorizados son
automaticamente restablecidos por el aparato y se activa un mensaje de informacién
especifico bajo la forma de una alarma anulable para invitar al usuario a proceder a
la calibracién del sensor.

La calibracion se puede realizar en los menus de parametros de alarma colocando el
cursor en la linea de ajuste de los umbrales de alarma de FiO,; mini y FiO, maxi
cuyos valores anteriormente registrados son automaticamente recordados durante la
implantacion de un sensor. Se emprende entonces una secuencia de modificacion
mediante la tecla & y después de haber validado el umbral de FiO, mini, un
mensaje indica que la calibracion es entonces posible. Para ello es necesario en
primer lugar colocar el sensor al aire libre (fuera de un flujo susceptible de ser
enriquecido con oxigeno) durante una duracion de 15 a 30 segundos y luego pulsar
una de las teclas @& o & para visualizar el mensaje « Sl » y finalmente validar
mediante &. La calibraciéon es confirmada por una sefial sonora y se puede
entonces proceder al ajuste del umbral de FiO, maxi si fuere necesario:

o VC

o Pimbar

o vie ml

O Frclimin

I+

FIO2 %

O Historico Alarmas
“ A
En caso de que la calibracion efectuada se encuentre fuera de las tolerancias
previstas, se activa una alarma « FRACASO CALIBRACION ». Esta alarma debe ser
inhibida, lo que provoca entonces su cancelacion con el fin de poder continuar la
secuencia de ajuste de los limites de FiO,. Es necesaria una reanudacién del
procedimiento completo de ajuste para calibrar nuevamente el sensor. Sin embargo,
la calibracién por defecto del aparato se conserva si la operacidn no se renueva pero
la precision de medicion se vera afectada.
La operacién de calibracion se debera repetir regularmente y si es posible
semanalmente. Dado que la medicion de FiO, esta influenciada por las variaciones
de presidn, la operacién de calibracion también debera reanudarse en el caso de
variacion de altitud de = 150 m.

Nota: Durante la puesta en servicio de un nuevo sensor, se debe dejar el sensor
equilibrarse durante aproximadamente 20 minutos al aire ambiente antes de
calibrarlo y utilizarlo con el ventilador.

Por otro lado se recomienda verificar el correcto funcionamiento de la medicién de
FiO, y de la activacion de las alarmas asociadas antes de ventilar a un paciente con
un aporte de oxigeno monitoreado (ver § Puesta en marcha).

Cuando se ajustan umbrales de FiO, mini y maxi pero no es posible ningun
monitoreo FiO, debido a la ausencia de un sensor o la desconexidon accidental de
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este ultimo, se activa una alarma « AUSENCIA FIO2 » después de un ciclo de
ventilacion completo (no hay activacion en espera de ventilacion). Esta alarma puede
ser inhibida durante dos minutos pero su anulacion solo sera automatica por
conexién de un sensor o anulaciéon de los umbrales de alarma FiO, (ajuste NO).

MANTENIMIENTO

El mantenimiento general del aparato solo puede ser realizado por personales
habilitados y formados. Las modalidades presentadas a continuacion sélo cubren las
operaciones de primer nivel y, para ir mas alla, sera necesario remitirse al
« Expediente de Mantenimiento » que se suministra durante la formacién que
permite validar una habilitacion de intervencion técnica en este aparato.

MENU DE MANTENIMIENTO

El acceso al menu de mantenimiento se realiza Unicamente a partir del menu de
configuracion (ver § Configuracion). Permite efectuar cierta cantidad de controles y
ajustes sin ningun desmontaje.

Conviene efectuar estas operaciones periodicamente (por lo menos una vez al aio)
y cada vez que exista una duda sobre la precision de los resultados de ventilacion.

El menu de mantenimiento tiene la siguiente forma:

[

MANTENIMIENTOD
Soft: LEO10000 Maguina Hrs - 00000 h

o Fallos
O “oltage Check
O Calibracion sensares
< Pression Paciente : 5.6 mbar

< PressionVakula - 12.1 mbar
% Flujo INS. 32,0 Umin
< Flujo EXP. 155 lUimin
o« FIOZ2 M %
m Velocidad Comp.: = == 168 mpm
o Vaolver
. -

Ademas de las informaciones directamente visualizadas (versién del software,
estado del contador de la maquina, medicién de los diferentes sensores), se pueden
realizar operaciones de control y de calibracion a partir de este menu.

Estas operaciones por llevar a cabo por personal cualificado y con un material
adaptado son a titulo indicativo las siguientes:

Historial de las anomalias técnicas

Para consultar la lista de anomalias técnicas registradas por el aparato, se debe
colocar el cursor sobre la linea correspondiente y luego pulsar sobre el boton D,

Se accede entonces a un menu donde se clasifican en orden inverso cronolégico los
nameros de las 9 ultimas anomalias registradas asi como la fecha y la hora de sus
ocurrencias respectivas.

Nota: La consulta de todas las alarmas, asi como los acontecimientos registrados
por el ventilador también es posible a partir de un PC equipado del software AIROX
COMMUNICATION (ver § Accesorios y Opciones). La alarma « VERIFICAR
TECLAS » aparecera bajo la forma de la anomalia n°9 en el seno de AIROX

COMMUNICATION para las versiones anteriores a V3.5.1.
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La correspondencia entre los numeros de anomalias y su causa técnica se detalla
en § Anomalias Técnicas.

La pantalla correspondiente tiene la siguiente forma:

FALLODS

h le 22 dec 2003 & 20030 Compteur: 00015k
n"2 le 22 dec 2003 & 20030 Compteur: 00895k
n®3 le11 jan 2003 a 1111 Compteur: 01235h
h'4 le22dec 2003 & 22:33  Compteur: 06515k
n"a le 22 jan 2003 a 2312  Compteur: 08674k
n°G le 18 ayr 2003 a 20:30 Compteur: 09632h
'Y le1¥ mar2003 & 1416  Compteur: 09939k
n"8 le 21 jun 2003 a 0516 Compteur: 12365k
N9 le 30 ayr 2003 a 2343 Compteur: 22365h
m oler

A

Para salir de este menu, basta con pulsar la tecla & para regresar al menu de
mantenimiento.

Verificacion de las tensiones internas

Para acceder al menu de control de las tensiones internas se debe colocar el cursor
sobre la linea correspondiente y luego pulsar el botén &.

Se accede entonces al siguiente menu:

VOLTAGE CHECK

— Alim24y - 244
— CRURY . 5.4V
— Watchdog © 25.6 v
o Buzer1 : 11.5v

O Bumer? 4.8 v

| oher

Las informaciones contenidas son las siguientes:

e Tension de alimentacién general: 20,5a294V

Se trata de la tension suministrada por la fuente de alimentacion eléctrica conectada
a la maquina. Puede provenir directamente del convertidor ACDC, de una fuente
externa DC o bien de la bateria interna. Un simbolo de bateria « O » esta presente a
la derecha de la tensién visualizada en caso de que la tension medida provenga de
la bateria interna.

Se debe situar obligatoriamente encima de 20,5 V.
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e Tension légica CPU: 51V +/-250 mV
La tension légica del CPU se debe situar obligatoriamente dentro de las tolerancias
mencionadas arriba, si no el funcionamiento de la tarjeta y las mediciones de presién
y caudal se verian afectadas.

¢ Tensiéon de Watchdog: 21a30V +/-5%

La tensiéon de Watchdog permite confirmar el buen estado de los circuitos de
deteccion de la pérdida de alimentacion.
¢ Activacion de los zumbadores:

Al colocar el cursor sobre la linea de cada una de las alarmas sonoras y al pulsar la
tecla &@ puede accionarlas y verificar su estado de funcionamiento y de
alimentacion.

Para salir de este menu, basta con colocar el cursor sobre la linea « Retorno » y
pulsar la tecla & para regresar al menu de mantenimiento.

Calibracion de los sensores
e Sensores de presion:

Los sensores de presion integrados a la maquina han sido objeto de un calibrado en
fabrica. Este calibrado se debe realizar nuevamente en caso de cambio de los
sensores 0 de la tarjeta electronica. Se recomienda ademas proceder a una
verificacion periodica de la validez del calibrado de los sensores.

Para calibrar los sensores primero se debe colocar el cursor sobre la linea
« Calibracion de los Sensores » y pulsar la tecla & para acceder a las lineas de
cada sensor.

» Sensor de presion del paciente:

Para efectuar la calibracion del sensor de presiéon del paciente, se debe utilizar un
manometro que permita medir presiones de 0 a 40 mbar minimo. El manometro
debera estar conectado a un racor dotado de un agujero de escape del orden de 4
mm maximo colocado en la salida principal del cono macho de @ 22 mm del
ventilador y conectado en el extremo @ 6,5 mm de la toma de presién proximal.

Se coloca el cursor sobre la linea « Presion del Paciente » y se puede iniciar una
secuencia de calibracion mediante la pulsacion sobre la tecla &@. Una sefal sonora
se activa y el primer objetivo de calibrado « 00 » aparece en la linea « Presion
Paciente ». Después de haberse cerciorado que el mandmetro externo indique una
presién de 0 mbar, se valida el punto mediante una pulsacion sobre la tecla &, esta
validacién se confirma mediante una sefal sonora. El segundo objetivo de calibrado
« 40 » aparece entonces y la maquina ajusta automaticamente la velocidad de la
turbina para acercarse al punto por ajustar.

Se debe entonces ajustar si fuere necesario el punto de funcionamiento del
ventilador con los botones &® o & para que la presion leida en el mandémetro
externo sea de 40 mbar + 0,2 mbar. La consigna de velocidad de la turbina
correspondiente se indica en permanencia en la parte inferior de la pantalla.

Cuando el valor medido en el mandmetro es correcto se valida la configuracion del
ventilador pulsando el botén & hasta la emision de una sefial sonora que confirma
entonces la actualizacion del punto.

Todo procedimiento de calibrado emprendido se debe continuar hasta su término, es
decir la validacion de los 2 puntos de la curva de presion.
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> Sensor de presion de la valvula:

Se coloca el cursor sobre la linea « Presion Valvula » y se vuelven a ejecutar las
mismas operaciones descritas arriba. Para este sensor sélo se debe validar un
objetivo de calibrado « 00 » y no es necesario el uso de un mandémetro externo.

En caso de que los sensores no estuvieren calibrados o estuvieren mal calibrados, el
aparato emite varias sefiales sonoras durante la validacién del punto. Una anomalia
técnica es declarada por el aparato (ver § Anomalias Técnicas) si no se corrige este
error.

e Sensores de caudal:

El o los sensores de caudal integrados a la maquina han sido objeto de un calibrado
en fabrica. Este calibrado se debe realizar nuevamente en caso de cambio de los
sensores o de la tarjeta electronica.
En lo que concierne al sensor de caudal expirado, debe ser sistematicamente
calibrado durante la colocacion de un bloque de expiracion o después de cada
limpieza de este ultimo (ver § Accesorios y Opciones).
Finalmente, se recomienda proceder a una verificacion periddica de la validez de los
calibrados de los sensores.
Nota: Las mediciones de caudales y por lo tanto los célculos de volumen que
desembocan de éstas estan influenciados por las variaciones de presion
atmosférica; Se recomienda una calibracion del sensor de caudal en caso de
variacion de la presion atmosférica del orden de 100 hPa con respecto a aquella en
la que se realiz6 la ultima calibracion. A titulo de ejemplo una variacion altimétrica de
1000 m genera una variacion de medicion de caudal del orden del 10%.
Para calibrar los sensores primero se debe colocar el cursor sobre la linea
« Calibracion de los Sensores » y pulsar la tecla @ para acceder a las lineas de
cada sensor.

» Sensor de caudal inspirado:

Para efectuar el calibrado del sensor de caudal inspirado, se debe disponer de un
medio de referencia externa de medicion del caudal cuyas caracteristicas deben
permitir barrer un caudal que va de 0 a 200 I/min con una pérdida de carga lo mas
baja posible. Este dispositivo se debe conectar directamente en la salida principal
del cono macho @ 22 mm del ventilador por medio de un tubo de longitud y seccién
suficientes. No se debe colocar ningun 6rgano en serie entre el ventilador y el medio
de medicion de caudal externo de referencia durante la operacion con el fin de no
introducir ni escapes ni pérdida de cargas suplementarias.

Se coloca el cursor sobre la linea « Caudal inspirado » y se puede iniciar una
secuencia de calibracion mediante la pulsacion sobre la tecla &.

Los objetivos de caudal por calibrar se visualizan sucesivamente en frente de
« Caudal inspirado ». Son 8 : 0, 5, 12, 37, 60, 90, 135 et 160 I/min.

En cada punto de calibrado la maquina ajusta automaticamente la velocidad de la
turbina para acercarse al punto por ajustar.

Se debe entonces ajustar el punto de funcionamiento del ventilador con los botones
@ o & para que el caudal leido en el medio de medicidn externo esté a £ 0,2 I/min
del punto por calibrar. La consigna de velocidad de la turbina correspondiente se
indica en permanencia en la parte inferior de la pantalla.

Cuando el valor medido en el medio externo es correcto se valida la configuracion
del ventilador pulsando el boton & hasta la emisién de una senal sonora que
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confirma entonces la actualizacion del punto. Se indica el siguiente nivel de caudal
objetivo por calibrar y asi sucesivamente.

Todo procedimiento de calibrado emprendido se debe continuar hasta su término, es
decir la validacion de los 7 puntos de la curva de caudal.

» Sensor de caudal expirado:

En lo que concierne al sensor de caudal expirado, su calibrado sélo es necesario si
el aparato esta dotado de un bloque de expiracion (ver § Accesorios y Opciones).
Para calibrarlo, no es necesario ningun medio de medicién externo; basta con
conectar una tuberia de @ 22 mm entre el cono macho de salida y el cono hembra
de retorno del paciente. Se coloca entonces el cursor sobre la linea « Caudal
expirado » y se puede iniciar una secuencia de calibracion mediante la pulsacion
sobre la tecla &. El calibrado se realiza entonces automaticamente en referencia a
los valores medidos por el sensor de caudal inspirado previamente calibrado.

En caso de que los sensores no estuvieren calibrados o estuvieren mal calibrados, el
aparato emite varias senales sonoras. El aparato declara entonces una anomalia
técnica (ver § Anomalias Técnicas).

e Sensor de FiO,:

Se puede conectar un sensor de FiO, al aparto (ver § Aporte de oxigeno) y éste
debe ser obligatoriamente objeto de un calibrado antes de la utilizacion. Ningun
calibrado del par ventilador — sensor se ha efectuado en fabrica y s6lo se ha
implementado un ajuste por defecto. El calibrado del sensor se puede realizar
indiferentemente a partir de los menus de ventilacion (ver § Aporte de oxigeno) o de
mantenimiento.

La operacién de calibracion se debera repetir regularmente y si es posible
semanalmente. Dado que la medicion de FiO, esta influenciada por las variaciones
de presion, el calibrado se debera revisar en caso de variaciéon de altitud de + 150 m.
Nota: Durante la puesta en servicio de un nuevo sensor, se debe dejar el sensor
equilibrarse durante aproximadamente 20 minutos al aire ambiente antes de
calibrarlo y utilizarlo con el ventilador.

Para calibrar un sensor a partir del mend de mantenimiento primero se debe
conectar un sensor de FiO, al aparato y luego colocar el cursor sobre la linea
« Calibracién de los Sensores » y pulsar sobre la tecla & para acceder a las lineas
de cada sensor.

Luego se coloca el cursor sobre la linea « FiO, » y se puede iniciar una secuencia de
calibrado mediante la pulsacion de la tecla &@. Se activa una sefial sonora y el
objetivo de calibrado « 21% » aparece en la linea « FiO,». Después de haberse
cerciorado de que el sensor esté colocado al aire libre (fuera de un flujo enriquecido
con oxigeno) durante 15 a 30 segundos, se valida el punto mediante una pulsacion
sobre la tecla &@; esta validacién es confirmada por una sefal sonora.

Para este sensor solo se debe validar un objetivo de calibrado del « 21% » y no es
necesario el uso de un medio de control externo. Sin embargo, se puede controlar la
exactitud de medicion comparando el valor visualizado por el aparato con un
analizador de oxigeno externo de referencia.

En caso de que el sensor no estuviere calibrado o estuviere mal calibrado, el aparato
emite varias sefales sonoras durante la validacion del punto. Una alarma es
registrada por el aparato (ver § Alarmas de ventilacién — utilizacion) si no se corrige
este error.
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Prueba de la turbina

Al colocar el cursor sobre la linea « Velocidad turbina» se puede accionar
directamente el motor de mando de la turbina pulsando primero la tecla & vy luego
mediante la accion sobre los botones Do @ del teclado. El valor de consigna de
velocidad sobre la cual se actua puede ir de 0 a 50000 y se visualiza al lado de
« Velocidad de turbina ». La velocidad real de la turbina aparece a la derecha de la
consigna; puede variar de una maquina a otra en iso-consigna y en funcién del
estado térmico y de desgaste del aparato.

Al actuar sobre la velocidad de la turbina se puede controlar el nivel de estanqueidad
interno a la maquina, la exactitud de los sensores de caudal (+ 2%) y de presion (+ 1
mbar a 30 mbar) pero también el estado de ensuciamiento o de desgaste del
sistema (para mas informacion remitirse al « Manual de Mantenimiento »).

Para salir del mando de turbina basta con pulsar nuevamente la tecla & . El
abandono es automatico mas alla de 7 segundos sin accion sobre las teclas &o &
del teclado. Para detener la turbina basta con salir de la linea « Velocidad de
turbina ».

Si se desea verificar los rendimientos maximos de la turbina se puede alcanzar
automaticamente un régimen maximo (Consigna de 50000) pulsando la tecla %>
cuando el cursor se encuentra sobre la linea « Velocidad de turbina ».

ATENCION

Para evitar calentamientos excesivos y degradaciones eventuales de los
componentes, el funcionamiento de la turbina sin ningin caudal de salida
se debe limitar a algunos minutos.

MANTENIMIENTO DE PRIMER NIVEL
Consumibles y frecuencias de cambios

En el caso de una utilizacion normal del ventilador, es decir en un ambiente no
polvoriento, e independientemente de averias particulares de las piezas (choques,
desgarramientos, contaminacion importante, etc.), las frecuencias de cambio
recomendadas para los elementos consumibles son las siguientes:

Frecuencias de cambio

Elemento concernido Caédigo
recomendadas
Filtro de entrada de aire 3804800 1500 h q 6 me§es €en uso
(Espuma) intensivo
Filtro de entrada de aire 2963300 Cada mes o mas seguido en
(Espuma + Particula fina) funcién del ensuciamiento
Filtro an.tl-bacter.lano de 58400039 Ver recomgndamon del
salida de aire fabricante
Circuito de paciente 5084700/5092100 Ver recomendacioén del
P 5091000/5092200 fabricante
Célula FiO, 2964200 14 a 18 meses o0 en caso de

fracaso persistente en calibracion

El no respeto de estas recomendaciones puede generar pérdidas de rendimiento,
calentamientos excesivos e incluso pérdidas de algunas funcionalidades y a largo
plazo comprometer el potencial de durabilidad del aparato.
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Nota: Para todos los accesorios adicionales no forzosamente considerados como
consumibles (ver § Accesorios y opciones), remitirse a las recomendaciones del fabricante.

Mantenimiento de la bateria interna

La bateria interna no tiene que desmontarse para controlar su correcto
funcionamiento. En caso de reemplazo sera necesario remitirse al « Manual de
Mantenimiento ».

¢ Prueba peridodica de la bateria interna:

Su ventilador LEGENDAIR® controla en permanencia y automaticamente el estado de
la bateria interna incluso si ésta no se utiliza como fuente principal de energia. Sin
embargo se recomienda controlar todos los meses su estado de carga ya sea a
través del menu de mantenimiento (ver § Mantenimiento), o bien desconectando el
aparato de las fuentes de alimentacion externas. Dicha prueba es obligatoria
después de una apertura del aparato o después de una parada prolongada de mas
de un mes con el fin de cerciorarse del correcto estado de las conexiones internas
que conectan la bateria con los otros componentes.

¢ Puesta en carga de las baterias:

En caso de que el nivel de carga de la bateria se considere como insuficiente ya sea
a través de la indicacion de potencial mediante el bloque de bateria (potencial =
75%) o bien mediante un control de la tension por el menu de mantenimiento
(tensién < 25,2 V) se impone una recarga. De manera general, se recomienda dejar
el aparato cargando en caso de no utilizacion y si no recargarlo sistematicamente
después de un almacenamiento y antes de una nueva utilizacion.

Para ello basta con conectar el aparato a la red eléctrica. El encendido del piloto AC
en la cara delantera confirma entonces que el aparato esta en tension y que se esta
realizando la carga de la bateria. No es necesario poner en marcha el aparato para
cargar la bateria pero si fuere el caso, la carga se realiza pese a ello.

Para disponer de un potencial de autonomia maximo, es necesario dejar el aparato
cargando por lo menos durante 8 h y si es posible durante 12 h cuando la recarga se
efectua durante la utilizacion del aparato.

ATENCION

La recarga de la bateria interna puede ser incompleta o incluso imposible
independientemente de la duracion de carga si la temperatura ambiente
es superior a 30°C debido al dispositivo de seguridad térmico interno de

la bateria.

Nota: La utilizacion del aparato con una alimentacién DC 24 V externa no
permite cargar la bateria interna.

¢ Mantenimiento periédico de la bateria interna:

No es necesario ningun mantenimiento particular incluso si se realizan descargas
completas durante el funcionamiento dentro del limite de 300 ciclos o que a la
inversa no se realiza ninguna descarga dentro del limite de 12 meses (ver
eventualmente las siguientes condiciones de almacenamiento). S6lo se recomienda
un control periddico del potencial de la bateria (ver arriba).
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e Periodicidad de cambio de la bateria interna:

Cada 300 ciclos completos de carga y descarga o cada 3 afios. Sin embargo, se
puede detectar una baja de potencial de aproximadamente un 20% al acercarse a
los 300 ciclos completos de carga y descarga de la bateria.

e Cambio de la bateria interna:

ATENCION

El aparato se debe desconectar de todas las fuentes de alimentacion

exteriores y apagar durante esta operacion.

Modo operatorio:

Posar el aparato sobre una mesa de trabajo.

Retirar los tornillos de fijacién de la tapa de bateria con la ayuda de una
llave « Torx » T15: 2 tornillos en la parte trasera del aparato + 1 tornillo
debajo del aparato segun las versiones.

Liberar la tapa de sus rieles de sujecidn tirandola hacia atras del aparato y
luego desengancharla.

Retirar la antigua bateria de la tapa

ATENCION

La eliminacion de las baterias defectuosas debera realizarse dentro
del respeto de las reglas para la proteccién del medio ambiente
propias a cada pais. Nunca exponer las baterias a una llama
directa.

Sacar la nueva bateria de su embalaje y posarla sobre la tapa de tal manera
que los contactos de la bateria queden en frente de los del aparato segun el
esquema de la etiqueta colocada sobre el fondo de la tapa:

Versioén con 2 tornillos de fijacion traseros: Version con 2 tornillos de fijacion

traseros + 1 tornillo debajo del aparato:

Volver a colocar la tapa equipada de la bateria en sus rieles

Colocar los tornillos de fijacion de la tapa y apretarlos con la llave.
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ATENCION

Pulsar la tapa de atras hacia adelante con el fin de liberar las patas de
fijacion de este ultimo y evitar su ruptura durante el apriete de los tornillos.

e Condiciones de almacenamiento de las baterias:
En caso de almacenamiento prolongado del aparato, no es necesario retirar la
bateria.
Sin embargo conviene que el almacenamiento sea realizado en atmosfera
temperada (" 21°C), seca (< 80% HR) y bien ventilada.
En caso de un almacenamiento de mas de un mes a una temperatura superior a
21°C o de mas de una a dos semanas a una temperatura superior a 45°C, las
capacidades de la bateria se pueden ver afectadas. Sera entonces necesario
proceder a una recarga de la bateria antes de una nueva utilizacion.
Ningun almacenamiento de las baterias debera exceder 2 afos cualesquiera que
sean las condiciones.

Limpieza y desinfeccion

Su ventilador LEGENDAIR® se puede limpiar con la ayuda de un pano o de una
esponja ligeramente embebida de solucion bactericida o germicida.

Se recomienda limpiar y desinfectar el aparato antes de cualquier operaciéon de
mantenimiento o antes del almacenamiento.

ATENCION

Es imperativo no dejar penetrar liquido en el interior del aparato, en particular
por el filtro de entrada de aire o los agujeros de enfriamiento situados en las
caras laterales, traseras e inferiores del aparato.

Para una descontaminacion total del conjunto del circuito de aire interno de la
maquina se puede utilizar un vaporizador; sin embargo es necesario cerciorarse de
la compatibilidad del producto utilizado con sus materiales constitutivos:

- Filtro de entrada de aire de poliuretano-poliéster

- Juntas de estanqueidad y platina de Silicona, SEBS y SANTOPRENE

- Insonorizante de espuma poliéter o imida polimetacrilico

- Turbina de ABS, ULTEM (polieterimida) o PEEK y Acero inoxidable

- Tuberias y Racores de Polietileno, Silicona, Nylon, Acetal Delrin y

polipropileno

- Cajén y Cascos de Aluminio anodisado, polisulfona y ABS

- Encolados metacrilato y/o epoxi

- Laminador, puertas de valvulas y bloque de valvulas de Acero inoxidable

- Membranas de valvulas de Silicona

- Cono de salida y bloque de expiracion de POM C
Recomendamos la utilizacién de productos tales como el ANIOSPRAY 29 o 41 o incluso
AMPHOSPRAY 41. Sin embargo, después de 3 esterilizaciones, su estado se puede
degradar y por lo tanto se recomienda cambiarlo.
En cuanto al Bloque de expiracion opcional (ver § Accesorios y Opciones) puede ser objeto
de una esterilizacién en autoclave.
Por el contrario, el sensor de FiO, opcional (ver § Accesorios y Opciones) no se debe
sumergir en una solucion de limpieza o desinfectante ni ser esterilizado. Se impone un
cambio del sensor en caso de contaminacion.
Los circuitos de pacientes que distribuimos para este aparato son de uso unico y no se
pueden desinfectar. Se deben reemplazar regularmente.
En caso de que utilice un circuito de paciente reutilizable, conviene remitirse a las
recomendaciones de limpieza y desinfeccién de su fabricante.
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RESOLUCION DE INCIDENTES

i
AIROX

Cualquiera que sea la forma bajo la cual se analizan las alarmas (en simultaneo, por
lectura de historial en la pantalla o por una recopilacion de acontecimientos
externos) la guia de resolucion mas probable de los incidentes es la siguiente:

Mensaje o Sintoma

Causa probable del incidente

Accidn correctiva potencial

DECONEXION
Alta Prioridad

Ajuste del nivel de presion
minimo/bajo demasiado elevado
(modos VC/VAC/VACI)

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste del nivel
de presiéon minimo/bajo

Circuito de paciente desconectado o
defectuoso

Restablecer o cambiar el circuito de paciente

Circuito de lectura de presion proximal
desconectado o deteriorado

Restablecer el circuito de lectura de presién o
cambiar el tubo

Circuitos internos a la maquina o
sensor de presion defectuoso

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

PRESION ALTA
Alta Prioridad

Ajuste del nivel de presion alta
demasiado bajo (modos
VC/VAC/VACI)

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste del nivel
de presion alta

Circuito de paciente obstruido o filtro
de salida colmatado

Liberar la obstruccion o cambiar el filtro de
paciente o el circuito de paciente

Circuito de lectura de presion proximal
obstruido

Limpiar el circuito de lectura de presién o
cambiar el tubo

Tos del paciente

Inhibir la alarma si fuere necesario

Circuitos internos a la maquina o
sensor de presion defectuoso

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

VTI DEMASIADO BAJO
Mediana Prioridad

Ajuste del nivel de Vti mini demasiado
elevado (modos PSV S/PSV
ST/VPC/VPAC)

Retirar el cerrojo y modificar el nivel de Vti mini

Ajuste del nivel de presion insuficiente
para alcanzar el volumen deseado
(modos PSV S/PSV ST/VPC/VPAC)

Retirar el cerrojo y modificar el nivel de presion
de base y/o de presion maxi

Circuito de paciente obstruido o no
adaptado

Limpiar o cambiar el circuito de paciente

Sensor de caudal defectuoso o
escape interno de la maquina

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

VTI DEMASIADO ALTO
Alta Prioridad

Ajuste del nivel de Vti maxi demasiado
bajo (modos PSV S/PSV
ST/VPC/VPAC)

Retirar el cerrojo y modificar el nivel de Vti maxi

Ajuste del nivel de presion demasiado
elevado con respecto al volumen
deseado (modos PSV S/PSV
ST/VPC/VPAC)

Retirar el cerrojo y modificar el nivel de presion

Escape en el circuito del paciente,
inadaptaciéon o desconexion del
circuito de paciente

Restablecer o cambiar el circuito de paciente

Sensor de caudal defectuoso o
escape interno de la maquina

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios
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Mensaje o Sintoma

Causa probable del incidente

Accion correctiva potencial

VTE DEMASIADO
BAJO
Mediana Prioridad

Ajuste del nivel de Vte mini demasiado
elevado

Retirar el cerrojo y modificar el nivel de Vte mini

Escape en el circuito del paciente
inadaptacion o desconexién del
circuito de paciente

Restablecer o cambiar el circuito de paciente

Bloque de expiracidon ausente o
desconectado

Restablecer el bloque de expiracién o anular el
ajuste de Vte mini (si el circuito es mono-rama)

Sensor de caudal expirado mal
calibrado o defectuoso

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

CICLOS
CONTROLADOS Muy
Baja Prioridad

Ajuste del nivel de trigger | demasiado
elevado

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste del trigger
I

Apnea del paciente

Ninguna

Sensores defectuosos

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

FRECUENCIA MAXI
Mediana Prioridad

Ajuste del nivel de frecuencia maxima
demasiado bajo

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste de la
frecuencia maxima

Ajuste del nivel de trigger | demasiado
bajo

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste del trigger
I

Hiperventilacion del paciente

Inhibir la alarma y llamar a un equipo médico si
los sintomas persisten

Sensor de caudal inspirado
defectuoso

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

ALTA FRECUENCIA
Alta Prioridad

Ajuste del nivel de trigger | demasiado
bajo

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste del trigger
I

Hiperventilacion del paciente

Inhibir la alarma y llamar a un equipo médico si
los sintomas persisten

Sensor de caudal inspirado
defectuoso

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

FIO2 DEMASIADO
BAJO
Mediana Prioridad

Ajuste del nivel de FiO2 mini
demasiado elevado

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste de FiO2
mini

Ajuste del caudal de la fuente de
oxigeno externa insuficiente

Aumentar el caudal de oxigeno de la fuente
externa

Conexién de la fuente de oxigeno
externa incorrecta

Reanudar la conexién de la fuente de oxigeno
externa del aparato

Fuente de oxigeno externa demasiado
débil

Cambiar de fuente de oxigeno

Sensor de FiO2 defectuoso

Cambiar y calibrar el sensor FiO2
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Mensaje o Sintoma

Causa probable del incidente

Accién correctiva potencial

FIO2 DEMASIADO
ALTO
Mediana Prioridad

Ajuste del nivel de FiO2 maxi
demasiado bajo

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste de FiO2
maxi

Ajuste del caudal de la fuente de
oxigeno externa demasiado fuerte

Disminuir el caudal de oxigeno de la fuente
externa

Sensor de FiO2 defectuoso

Cambiar y calibrar el sensor FiO2

AUSENCIA FIO2
Alta Prioridad

Sensor de FiO2 desconectado
mientras que los umbrales de alarma
se ajustan

Reconectar y calibrar si fuere necesario el
sensor FiOy o retirar el cerrojo y anular los
umbrales de alarma FiO2

CALIBRAR FIO2
Baja Prioridad

Sensor de FiO2 detectado (llamada de

los umbrales de alarma FiO»
automatica)

Confirmar los ajustes de alarma FiO2 y calibrar
el sensor

FRACASO
CALIBRACION
Baja Prioridad

Tasa de base 21% anormal durante el
calibrado del sensor FiO»

Colocar el sensor FiO> al aire libre durante 15 a
20 segundos (20 minutos después del
desembalaje) para efectuar su calibrado o
cambiar el sensor

AUSENCIA DE RED
Mediana Prioridad

Funcionamiento con bateria
interna
salvo si el piloto DC esta
encendido
(alimentacién DC 24 V
activa en este caso)

Corte de la fuente de alimentacion de
la red eléctrica

Anular la alarma y luego verificar los cables de
alimentacion y/o la disponibilidad efectiva de
una tension en la toma de la red eléctrica.

Arranque con alimentacién externa DC
24 V (no hay carga de bateria interna
posible)

Anular la alarma

Fusible de proteccién del aparato
destruido

Cambiar el ventilador y llamar al técnico de
mantenimiento

AUSENCIA
ALIMENTACION
Mediana Prioridad

Funcionamiento con bateria
interna

Corte de la fuente de alimentacion
externa DC 24V en ausencia de
alimentacion de red eléctrica

Anular la alarma y luego verificar los cables de
alimentacion y/o la disponibilidad efectiva de
una tensién en la fuente externa .

Fusible de proteccién del aparato
destruido

Cambiar el ventilador y llamar al técnico de
mantenimiento

BATERIA VACIA
Alta Prioridad

Carga de la bateria < 5% tras un
funcionamiento con bateria demasiado
largo

O Tensién de alimentacion < 23,8 V si
la bateria esta defectuosa

Reconectar el aparato a la red eléctrica o a una
fuente externa de 24V continua rapidamente
Recapitulacion: la recarga de la bateria interna
so6lo es posible con una alimentacion de red.

FIN BATERIA
Muy Alta Prioridad

Carga de la bateria = 0% tras un
funcionamiento con bateria demasiado
largo

O Tension de alimentaciéon < 21,8 V si
la bateria esta defectuosa

Reconectar el aparato a la red eléctrica o a una
fuente externa de 24V continua inmediatamente
Recapitulacién: la recarga de la bateria interna
so6lo es posible con una alimentacion de red.

VERIFICAR BATERIA
Mediana Prioridad

Carga de la bateria no realizable

Cambiar la bateria y/o el ventilador y llamar a su
prestador de servicios

VERIFICAR LA
PRESION
Mediana / Alta Prioridad

Presién anormal: Presion constante o
negativa
(salvo si la Presion baja esta activa)

Limpiar el circuito de lectura de presién o
cambiar el tubo.

Si no cambiar el aparato y llamar a su prestador
de servicios si la situacion persiste.

VERIFICAR VALVULA
Mediana / Alta Prioridad

Obstruccidn o degradacion de la
valvula de expiracidon anormal

Limpiar o cambiar la valvula de expiracién y/o su
tubo de mando.

Si no cambiar el aparato y llamar a su prestador
de servicios si la situacion persiste.

Conexion o tubo de mando de la
valvula de expiracion defectuoso

Establecer o cambiar la vélvula de expiracion
y/o su tubo de mando
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Mensaje o Sintoma

Causa probable del incidente

Accion correctiva potencial

ESCAPE VALVULA
Mediana Prioridad

Escape importante detectado en la
rama de retorno de un circuito de
doble rama durante la fase de
inspiracion.

Limpiar o cambiar la valvula de expiracién y/o su
tubo de mando.

Si no cambiar el aparato y llamar a su prestador
de servicios si la situacion persiste.

Sensor de caudal expirado
contaminado o defectuoso

Limpiar el bloque de expiracion.
Si no cambiar el aparato y llamar a su prestador
de servicios si la situacion persiste.

VERIFICAR VOLUMEN
Alta Prioridad

Ajuste de Volumen actual y/o de
Frecuencia demasiado elevado
(VC/VAC/VACI). Limite de rendimiento
de la maquina

Retirar el cerrojo y reanudar el ajuste del
Volumen actual y/o la Frecuencia

Sensor de caudal inspirado
defectuoso o escape interno de la
maquina

Cambiar el aparato y llamar a su prestador de
servicios

VERIFICAR AJUSTES
Mediana Prioridad

Pérdida de parametros memorizados

Descarga de un software que contiene
nuevos parametros

Verificar y reanudar el ajuste de los parametros
prescritos si fuere necesario

VERIFICAR TECLAS
Alta Prioridad

Pulsacion de una tecla prolongada
mas alla de 20 s

Soltar la tecla

Una tecla del teclado esta bloqueada

Accionar cada tecla
Si no cambiar el aparato y llamar a su prestador
de servicios si la situacion persiste.

Sin mensaje
(pantalla apagada)
Muy Alta Prioridad

Corte de la alimentacion eléctrica por
el interruptor principal mientras que la
ventilacion estd en curso

Restablecer la alimentacioén eléctrica normal de
la maquina para reanudar la ventilacion en
curso

N°1 Medicion de caudal incoherente Operacion de mantenimiento:
Muy Baja Prioridad Calibrar el sensor de caudal, si no cambiarlo

N°2 Calibrado del sensor de caudal Operacién de mantenimiento:

Baja Prioridad inspirado no conforme Calibrar el sensor de caudal inspirado
N°3 Calibrado del sensor de caudal Operacién de mantenimiento:

Baja Prioridad expirado no conforme Calibrar el sensor de caudal expirado
N°4 Calibrado del sensor de presion de la | Operacién de mantenimiento:

Baja Prioridad valvula no conforme Calibrar el sensor de presién de la vélvula
N°5 Calibrado del sensor de presion del Operacién de mantenimiento:

Baja Prioridad paciente no conforme Calibrar el sensor de presion del paciente
N°6 Operaciéon de mantenimiento:

Muy Baja Prioridad

Velocidad de la turbina anormal

Cambiar la turbina o la tarjeta CPU

N°7
Muy Baja Prioridad

Pérdida de parametros de reloj

Reanudar la actualizacion de fecha y hora o
cambiar la pila de la tarjeta CPU o la tarjeta
CPU

N°8
Muy Baja Prioridad

Tensién de alimentacion de los
zumbadores insuficiente

Operacion de mantenimiento:
Cambiar la tarjeta CPU

Ruido de silbido o
vibraciones

Filtro y/o Silenciador de turbina
deteriorados

Operacién de mantenimiento:
Cambio del cajén de la turbina

Membranas de valvulas degradadas

Operacion de mantenimiento:
Cambio de las membranas de valvulas

Liberacion de calor
excesiva

Obstruccion de las entradas de aire
principal o secundaria de los cascos

Liberar las obstrucciones de todas las entradas
y salidas de aire del aparato.
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ACCESORIOS Y OPCIONES

ATENCION

La utilizacion de cualquier accesorio no especificado en este manual,
excepto las alimentaciones o cables vendidos por AIROX en sustitucion
de componentes internos, puede causar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad del aparato con
relacién a las emisiones electromagnéticas.

BLOQUE DE EXPIRACION — Cédigo 3809999

El bloque de expiracién permite garantizar la medicion del caudal expirado por el
paciente y detectar con eficacia escapes del circuito. Esta destinado a funcionar con
un circuito de paciente llamado de « doble rama ».

Este equipo suministrable en opcidén o ya montado en el aparato en fabrica consta
de un bloque facilmente montable en el aparato.

Para instalar el bloque de expiracion, primero hay que retirar la tapa de proteccion de
las conexiones situada en la parte inferior izquierda de la cara delantera. Esta tapa
es sujetada por un tornillo de botén imperdible accesible por debajo del aparato:

Una vez retirada la tapa de proteccién, basta con colocar el bloque de expiraciéon en
el alojamiento e inmovilizarlo volviendo a atornillar el tornillo de botén imperdible:

No es necesario ningun utillaje especifico para esta colocacion.

Tras una implantacion de un nuevo bloque de expiraciéon en un aparato o en
caso de cambio o de limpieza del bloque, es indispensable un nuevo calibrado
del sensor de caudal expirado antes de cualquier utilizacion. Este calibrado no
requiere de ningun aparato de control especifico (ver § Calibrado de los
sensores).
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Una vez instalado el bloque y efectuado su calibrado, su ventilador se puede utilizar
en configuracion de doble rama con o sin alarmas. Independientemente de las
alarmas ajustables a eleccion del usuario durante la utilizacion de un bloque de
expiracién con un circuito de doble rama, las alarmas integradas permitiran revelar
eventuales disfuncionamientos o degradacién del dispositivo (ver § Alarmas y
Anomalias).

El circuito de paciente de doble rama debe estar dotado de una valvula de expiracion
con una « salida conectable » que se podra conectar ya sea en la entrada o bien en
la salida del bloque de expiracion con la ayuda de racores o codos 22M — 22M si
fuere necesario. Si no se dispone de valvula de expiracion en « salida conectable »
sino « libre », se le podra instalar después del bloque de expiracién adjuntandole en
este caso un obturador para dejar libre soélo la salida lateral de la valvula (ver §
Instalacion).

ATENCION

Para conservar una buena calidad de medicion, conviene limpiar el
bloque de expiracion de manera regular cada dos semanas en caso de
utilizacion continua o por lo menos cada 800 h.

El bloque de expiracion se puede limpiar y desinfectar mediante procedimientos
clasicos (ver § Limpieza y desinfeccidn), también se puede prever su esterilizacion
con autoclave.

KIT MEDICION FIO, — Cédigo 3814100
Este kit incluye:

- Célula de medicion O, COMEPA MI COM 102-1 (codigo 2964200)

- Deflector de adaptacion de la célula sobre racoren « T » @ 15 mm

- Racoren « T » (estandar22 M — 22 F — @ 15)

- Cable de conexion de la célula O, en el aparato de 200 mm maximo (se
suministran dos modelos para que puedan adaptarse a los diferentes
conectores posibles en funcién de las generaciones de aparatos: véase a
continuacion)

permite una conexion directa de la célula de medicién en la cara delantera del
aparato.

Version con conector ¥ de giro Version con conector con clip

Para instalarlo, es necesario:
- Extraer la célula de su embalaje hermético
- Atornillar la célula en el deflector
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- Enmangar este conjunto en el @ 15 mm del racoren « T »

- Colocar la « T » directamente en la salida @ 22 del ventilador o en su
defecto obligatoriamente antes de cualquier sistema de humidificaciéon del
circuito de paciente.

- Conectar y bloquear atornillando o engatillando (segun los modelos) los
conectores del cable eléctrico al sensor y al ventilador

- Montar el circuito del paciente después del racoren « T »

Nota: Durante la puesta en servicio de un nuevo sensor, se debe dejar el sensor
equilibrarse durante aproximadamente 20 minutos al aire ambiente antes de
calibrarlo y utilizarlo con el ventilador.

La célula COMEPA MI COM 102-1 es un sensor galvanico de presion parcial de
oxigeno compensado en temperatura. Consta de dos electrodos, de un electrolito
gelificado y de una membrana permeable al oxigeno. El oxigeno en contacto con los
electrodos provoca una oxidacion electroquimica que induce una tension entre estas
ultimas.

ATENCION

El sensor de oxigeno es un dispositivo sellado que contiene un
electrolito de acido débil y componentes a base de plomo (Pb).

La eliminacién de los sensores defectuosos o contaminados debera
realizarse dentro del respeto de las reglas para la proteccién del medio
ambiente propias a cada pais. El sensor de oxigeno no se debe
sumergir en una solucion de limpieza o desinfectante ni ser
esterilizado.

Se impone un cambio del sensor en caso de contaminacion.

Las caracteristicas técnicas de la célula COMEPA MI COM 102-1 sonen las
condiciones estandares de 1013 hPa y 25°C las siguientes:

- Precision de medicion : + 3%
- Tiempo de respuesta < 13 s para 90% del valor final
- Estabilidad de la precisién de medicion: £ 1% mas alla de 8 h
- Duracién de vida: 10° h %0, (es decir aproximadamente 14 a 18 meses
en condiciones normales de utilizacién)
- Interferencias quimicas < 0,5% con:
CO2: 10% de volumen seco
N2O: 80% de volumen seco
Halotano: 7,5% de volumen seco
Isoflurano: 7,5% de volumen seco
Enflurano: 7,5% de volumen seco
Sevoflurano: 9% de volumen seco
Desflurano: 20% de volumen seco
- Influencia de la humedad: — 0,03% relativo por % HR

Nota: La medicion de FiO, esta influenciada por las variaciones de presion. La
calibracion del sensor de FiO, se debera repetir regularmente, si es posible
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semanalmente y mas particularmente en caso de variacion de altitud de £ 150 m (ver
§ Aporte de oxigeno).

Antes de cada utilizacién de una célula de medicion, se recomienda proceder a un
calibrado del sensor. Una invitacion a calibrar el sensor es realizada por el aparato
en cuanto se conecta un sensor y esta operacion es sistematicamente propuesta por
el aparato durante la secuencia de ajuste de los umbrales de alarma
correspondiente. Dado que el calibrado consiste en identificar el contenido de
oxigeno en la atmoésfera, es conveniente colocar el sensor fuera del circuito del
paciente y al aire libre durante 15 a 20 segundos durante esta operacién (ver §
Aporte de oxigeno).

También se recomienda verificar el correcto funcionamiento de la medicion de FiO, y
de la activacién de las alarmas asociadas antes de ventilar a un paciente con un
aporte de oxigeno monitoreado (ver § Puesta en marcha).

LLAMADA DE ALARMA - Cédigo 4096000

La caja de llamada de alarma puede retransmitir a una distancia de 5 metros
(longitudes superiores previsibles a solicitud y estudio) las alarmas sonoras de su
ventilador. Su funcionamiento esta basado en el principio « cerrado en reposo ».

Esta caja dispone de una autonomia propia de mas de un ano o 150 h de alarmas
en continuo gracias a una pila de 9 V. Esta pila también permite advertir al personal
de vigilancia en caso de desconexién del dispositivo del ventilador.

Cuando se activa una alarma sonora, conviene identificar la causa en el
ventilador.

Caracteristicas técnicas de la caja de llamada de alarma:

- Dimensiones: 114 x 72 x 72 mm

- Peso:150¢g

- Consumo: 0,1 mA en esperay 3 mA en alarma

- Autonomia propia: 150 h de alarma continua o mas de 1 afio
- Alimentacion propia: Pila alcalina 6F22 9 V

BOLSO DE TRANSPORTE - Cédigo 3809000

Este bolso funcional y discreto de color azul esta dotado de dos compartimentos
independientes de cierre con corredera y de una correa ajustable que permite un
transporte en mochila.

El compartimiento superior de tabiques rellenos permite almacenar el ventilador y
protegerlo contra eventuales choques mientras que se puede alojar un circuito de
paciente completo y pequefios accesorios en el compartimiento inferior.

DUAL BAG — Cédigo 2967200

Este maletin esta destinado a recibir un LEGENDAIR®, a protegerlo parcialmente
contra los choques, el polvo y las miradas. Las diferentes interfaces funcionales del
ventilador siguen siendo accesibles, lo que permite asi un funcionamiento del
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aparato durante los desplazamientos del paciente. EI maletin se ha previsto
particularmente para 2 situaciones de transporte diferentes:

- aquella en la que el ventilador se debe adaptar y fijar en una silla de ruedas.
El maletin estd equipado para ello de una correa de suspension y de una
correa de sujecién a la cintura.

- aquella en la que el ventilador se lleva como mochila. El maletin también se
suministra con tirantes acolchonados retirables, ajustables y dotados de
anillos de sujecion del circuito del paciente.

Por otro lado, el maletin esta provisto de anillos y de clips de enganche de las
correas asi como de una ventana de acceso a la pantalla y al teclado del aparato
protegido por una visera de cierre.

HUMIDIFICADOR CALENTADOR - Cédigo 4090000

Este equipo permite humedecer y calentar el aire del circuito de paciente. Se
intercala en el circuito del paciente entre la salida principal y el paciente.

Se suministra con 4 camaras de uso unico (Codigo 5083900).

Una camara autoclavable también esta disponible a solicitud (Codigo 2901500).
- Volumen maximo de la camara: 0,5 |
- Pérdida de carga maxima: 3 mbar a 180 I/min
- Flexibilidad media: 0,3 a 0,5 ml/mbar

En caso de utilizacion de otro tipo de camara, debe estar obligatoriamente marcada
CE.

PACK BATERIA OPEN Pack® — Cédigo 4096300

El sistema OPEN Pack® es un pack de baterias « inteligente » que permite alimentar
con corriente continua a 24 V los ventiladores de la gama AIROX.

Se suministra en version de base con una bateria (fija) y los siguientes elementos:

- Un cable de conexioén del sistema al sector Codigo 2967400 de 2,5 m de
longitud maxima.

- Un cable de retorno a la red 115/230 VAC Cddigo 2968100 de 30 cm de
longitud maxima para retomar la alimentacion de los ventiladores de clase |l
(sin toma de tierra).
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- Un estuche de transporte Coddigo 3818900 que permite protegerlo,
transportarlo y mantenerlo unido al ventilador LEGENDAIR® cuando éste se
utiliza en el estuche DUAL BAG LEGENDAIR® Codigo 2967200.

- Dos cables de conexiéon de entrada 24 VDC para alimentar los ventiladores

LEGENDAIR® o SUPPORTAIRP®: el cable codigo 3817300 de 26 cm de
longitud maxima para aparatos anteriores a octubre de 2005 y el cable
cédigo 3818300 de 20 cm de longitud maxima para aparatos posteriores a
octubre de 2005.

El sistema OPEN Pack® puede contener hasta dos baterias internas, una integrada y
fija, y la otra amovible, que permiten prolongar la duracion de autonomia a voluntad,
sin interrumpir la alimentacion del ventilador al cual esta conectado.

La autonomia ofrecida por la o las baterias internas del sistema OPEN Pack®
depende del ventilador que esta conectado a él, de los ajustes realizados en este
ultimo, de las condiciones ambientales (principalmente térmicas), asi como de las
caracteristicas fisioldgicas del paciente que utiliza el ventilador.

En promedio, se obtienen los tiempos de autonomia siguientes a 25°C de
temperatura ambiente cuando el sistema OPEN Pack® estd conectado a un
LEGENDAIR®:

Parametros de ventilacion Autonomia media a partir de un estado de
LEGENDAIR® carga maxima de la bateria
Vt -;200 ml 10 h con 1 bateria y 20 h con 2 baterias
Ipap = 10 mbar g .
: + autonomia interna del ventilador
Fr =20 c/min
vt -*i300 ml 8 h con 1 bateria y 16 h con 2 baterias
Ipap = 20 mbar oo .
) + autonomia interna del ventilador
F =15 c¢/min
Vt i500 ml 6 h con 1 bateriay 12 h con 2 baterias
Ipap = 30 mbar . ;
. + autonomia interna del ventilador
F =15 c/min
Parametros de ventilacion 4 h con 1 bateria 'y 8 h con 2 baterias
maximos + autonomia interna del ventilador

El tiempo de recarga completa de una bateria es entre 3h 30 y 4h y de 7h a 8h,
cuando el sistema esta equipado con dos baterias.

Los datos técnicos generales del aparato son los siguientes:

- Alimentacidn eléctrica con corriente alterna :
90 a 260 VAC (115/230 V nominales) — 50/60 Hz
Consumo: 100 VA
Potencia: 100 a 300 VA segun configuracion de recordatorio de red

- Salida eléctrica con corriente continua:
22 a 29 VDC - 3,3 A maxi

- Salida eléctrica con corriente alterna (toma union red):
90 a 260 VAC (115/230 V nominales) — 50/60 Hz
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Potencia: 200 VA maximo
- Bateria interna: 25,2 V — 4,4 Ah de tipo Litio lon de recarga rapida

- Clase de aislamiento: Clase Il

- Indice de proteccién de la envoltura IP 21

- Dimensiones (sin incluir accesorios): A =45 mm, L =235 mm, P = 220 mm
- Peso: 1,8 kg con 1 bateria 'y 2,6 kg con 2 baterias (sin cables)

CORDON DE ALIMENTACION 24V — Cédigo 3810800

Este cordon de 2 m de longitud maxima se puede utilizar para una alimentacion a
partir de una fuente de corriente continua de 24 V externa (diferente al OPEN Pack®

) en conexion directa en la entrada de corriente continua situada en la parte trasera
del aparato.

En funcion de las generaciones de aparato, se dispone de dos tipos de conexiones y
los cordones correspondientes son:

- Conector de contactos concéntricos: Codigo 3810800
- Conector con bloqueo « push-pull »: Cédigo 3818100

CIRCUITO PACIENTE MONO CONECTOR DE USO UNICO

Existen dos tipos de circuitos paciente mono conector de uso unico ajustados al
ventilador LEGENDAIR®. Difieren por el tipo de valvula de espiracion propuesta:

- Codigo 5084700: Valvula montada en "T" con una salida tubular

- Codigo 5092100: Valvula en linea con salida libre especialmente desarrollada
para un funcionar con elevadas presiones espiratorias.

Estos dos circuitos paciente de uso unico de 1,6 m disponen de todos los
componentes necesarios para una conexion rapida al ventilador:

- Tubo paciente @ 22 mm. de 1,6 m

- Valvula de espiracién y su tubo de control que debe conectarse a la boquilla
del ventilador @ 4.

- Conexion de control y su tubo que se conectara a la boquilla del ventilador &
6,5.
- Volumen interno total: 500 cm®— 800 cm® maximo

- Conformidad media del circuito: 1 ml/mbar

CIRCUITO PACIENTE DOBLE CONECTOR DE USO UNICO

Existen dos tipos de circuitos paciente doble conector de uso unico ajustados al
ventilador LEGENDAIR®. Difieren por el tipo de valvula de espiracion propuesta:

- Codigo 5091000: Valvula montada en "T" con una salida tubular

- Codigo 5092200: Valvula en linea con salida libre especialmente desarrollada
para un funcionamiento con elevadas presiones espiratorias.

- Estos dos circuitos paciente de uso unico de 2 x 1,6 m disponen de todos

los componentes necesarios para una conexion rapida al ventilador:
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Tubos paciente @ 22 mm. de 1,6 m va con conexiéon 22 F y 1,6 m de retorno
con un colector de agua y un codo 22 M — 22 M y conectados mediante una
IIYII

Valvula de espiracién y su tubo de control que se conecta directamente a la
boquilla del ventilador & 4. En el caso del circuito 5091000, la valvula se
monta entre el codo 22 M del tubo de retorno y el bloque de expiracién o
bien a la salida del bloque de espiracion mediante una boquilla 22 M - 22
M o del codo 22 M — 22 M proporcionado. En el caso del circuito 5092200,
la valvula se monta exclusivamente a la salida del bloque de espiracidn
mediante un codo 22 M — 22 M anteriormente montado y lleva un tapon de
obturacion pegado en la parte inferior que no debe se retirado (véase §
Instalacion).

Conexion de monitoreo y su tubo que se conecta directamente a la boquilla
del ventilador & 6,5.

Volumen interno total: 1100 cm®— 1600 cm® maximo
Conformidad media del circuito: 1,4 ml/mbar — 1,85 ml/mbar maximo

Volumen interno del colector de agua: 100 cm® maximo

SOFTWARE AIROX COMMUNICATION — Cédigo 2962000

Este software suministrado bajo la forma de un CD permite la instalacion en un
ordenador PC de la aplicacién AIROX COMUNICATION V3.5.1

El nivel minimo requerido en términos de rendimiento material del PC es:

Resolucion de pantalla 1024 x 768 pixeles
RAM 16 Mb minimo
Procesador 100 Mz minimo

Con este software funcionando con los sistemas operativos Windows 98,2000,
Millenium y XP, podra:

Descargar nuevos softwares sobre LEGENDAIR®

Recuperar los datos almacenados por el aparato (lista de acontecimientos:
marcha / parada / alarmas / anomalias) y editarlos bajo la forma de un
informe.

Visualizar las sefiales de presién y de caudal o combinaciones de estas
sefales (bucles) en tiempo real durante la ventilacién.

Visualizar las alarmas activadas en el aparato en tiempo real

Grabar los parametros reales de ventilacion durante un periodo que va de
algunos minutos a varias horas y editarlos bajo la forma de un informe.

La aplicacion AIROX COMMUNICATION V3.5.1 es compatible con los ventiladores
SMARTAIR® Plus, SMARTAIR® ST, SUPPORTAIR® y TWINAIR® en sus mas

recientes versiones informaticas y sin embargo tienen ciertas funcionalidades
limitadas en relacion con las disponibles en LEGENDAIR®.
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Nota: Para utilizar AIROX COMMUNICATION con el LEGENDAIR®, la velocidad
de comunicacion del puerto serie de su PC se debe configurar a 38400
baudios.

CORDON DE COMUNICACION — Cédigo 2961900

Este cordon de 2 m de longitud maxima permite la conexion de LEGENDAIR® a un
ordenador PC a través de sus puertos serie respectivos para la explotacion del
software AIROX COMUNICATION.

ATENCION

(* **) El puerto de comunicacion RS232 del LEGENDAIR® es
sensible a las descargas electroestaticas por lo que no debe de
Az ser manipulado hasta después de haber tomado las precauciones
de uso necesarias para este tipo de producto (puesta a tierra de
los operadores mediante brazalete antiestatico).
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SERVICIO DE POSTVENTA

En el marco de la certificacion de calidad ISO 9000, AIROX ha desarrollado una red
de servicio de postventa autorizado.

Para mas informacion, sirvase contactarnos al 05 59 14 02 02.

Ademas AIROX dispone de su propio servicio de postventa cuyos datos son los
siguientes:

AIROX

Parc d’Activités Pau-Pyrénées
L’Echangeur — BP 833
64008 PAU Cedex — Francia

TEL.: (+33) 559 14 02 02
FAX SPV: (+33) 559 14 02 30
E-mail: contact@airox.fr

Otras informaciones técnicas tales como esquemas, métodos de intervencién no
descritos en el presente documento se presentan en el « Expediente de
Mantenimiento » que se suministra durante la formacién que permite validar una
habilitacion de intervencion técnica en este aparato.

Cualquier intervencion en este aparato sélo puede ser emprendida por un personal
calificado y autorizado.

Todas las precauciones de seguridad se deben tomar antes de intervenir en el
aparato. En particular, debera cerciorarse de que el aparato esté parado y las
fuentes de alimentacion externas desconectadas antes de abrirlo.

Debido a su marcacién CE, no se podra aportar ninguna modificacién al
aparato sin un acuerdo previo escrito de AIROX.
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CONDICIONES DE GARANTIA

Todo nuestro material esta garantizado por un afo (1) piezas y mano de obra a partir
de su fecha de expedicidn (2), para cualquier defecto de fabricacion.

La implantacion de la garantia esta condicionada por la comunicacion a AIROX de
los numeros de BL/Tipo y del numero de serie del aparato concernido.

Ninguna intervencion de mantenimiento requiere la apertura del aparato antes
de los doce primeros meses de explotacion.

Una etiqueta de inviolabilidad colocada debajo del aparato indica que éste se
encuentra bajo "Garantia" durante el primer afio.

Cualquier degradacién de esta etiqueta, por la apertura del aparato antes de los
doce primeros meses, libera a AIROX de cualquier compromiso contractual de
garantia (fuera de acuerdo previo por escrito de AIROX).

La reparacion o el reemplazo de la o las piezas reconocidas como defectuosas
segun nuestro diagnéstico se realiza ya sea a domicilio para el material no
transportable, o bien en nuestros talleres (o servicio de postventa autorizado) para
todos los aparatos transportables. La garantia cubre entonces los gastos de
reexpedicidn después de la reparacion, el envio queda a cargo del cliente.

Cualquier pieza reemplazada a titulo de esta garantia se vuelve propiedad de
AIROX y por lo tanto debera ser restituida por simple solicitud en el mes que sigue al
cambio. Su no restitucién generara su facturacion al cliente (3).

Los materiales, accesorios o piezas de recambio distribuidas por AIROX pero que no
son de fabricacién AIROX gozan de la garantia acordada por su fabricante.

La garantia no cubre las modalidades de mantenimiento normales previstas para
cada material.

La garantia no se aplica en caso de utilizacién anormal del material y en particular en
el caso de defectos de alimentacién eléctrica mas alla de los limites previstos.

La garantia cesa de pleno derecho en caso de intervencion en el aparato sin el
acuerdo escrito de AIROX o de su mandatario y fuera de las reglas de seguro de
calidad y de trazabilidad implantadas por AIROX.

Condiciones particulares concernientes al material fuera de la metrépolis o
exportado:

(1)  Un afoy tres meses

(2) Fecha de facturacion

(3) Todo reemplazo de piezas bajo garantia esta sujeto al retorno previo del
elemento defectuoso a nuestra fabrica
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