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RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR

En el presente manual de usuario se encuentra toda la informacién
necesaria para un uso correcto, 6ptimo y seguro de la maquina de anestesia
1625++. Por favor, lea atentamente este manual antes de poner en marcha
y operar el equipo.

La maquina de anestesia 1625++ fue disefiada y fabricada conforme con
normas de estandares nacionales e internacionales que se describen en
este manual, las cuales limitan su venta y su uso especificamente a personal
médico e instituciones médicas.

El equipo fue fabricado para cumplir la funcidon de uso previsto que se
explica en el “Capitulo 2: Descripcion General”y en las etiquetas de partes o
accesorios acompafiantes.

La mdquina de anestesia 1625++ garantiza su desempeio esencial y su
seguridad basica, siempre que sea operada conforme a los estdndares
gue se describen en este manual. En caso de evidenciarse una averia que
comprometa su integridad, no debe utilizarse bajo ninguna circunstancia.

El operador es responsable de cualquier falla en el funcionamiento que
derive de modos de operacion y/o manipulacion distintos a los especificados
en este manual. No debe realizarse ninguna modificacién y/o reparacién en
el equipo sin autorizacidn del fabricante.

Aquellas partes determinadas por el fabricante para ser reemplazadas por
el operador, se deben reemplazar seguin lo determinado en las instrucciones
suministradas por Leistung S.A. El operador es responsable de cualquier falla
en el funcionamiento derivada del incumplimiento de los servicios técnicos
necesarios detallados en este manual.

Es necesario reemplazar inmediatamente aquellas partes, accesorios o
componentes que se encuentren rotos, deteriorados o cuya funcionalidad
se encuentre disminuida. En caso de que sea necesaria la reparacion, se
debe contactar al servicio técnico autorizado por Leistung S.A.

Es responsabilidad del operador realizar los procedimientos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion de los accesorios y del equipo, con la frecuencia
establecida en el “Capitulo 10: Limpieza, desinfeccion y esterilizacion” del
presente manual.

El operador debe respetar los mantenimientos preventivos a realizar en
la maquina de anestesia 1625++, luego de la cantidad de horas de uso
determinadas por el fabricante y visualizadas en la pantalla como se detalla
en el en el “Capitulo 11: Mantenimiento preventivo”.



El personal médico, anestesistas y/o anestesidlogos, deberan adaptar la
configuracién de la maquina de anestesia 1625++ segun su criterio y de
acuerdo a las necesidades del paciente.

En este manual el operador encuentra informacién importante tanto para
su seguridad y la del paciente, como para el desempefio de la maquina de
anestesia 1625++. La misma se encuentra descrita en recuadros precedidos
de los siguientes simbolos:

Advertencias: utilizado para indicar que existe la
posibilidad de que ocurra un dafio o lesién al operador,
paciente u otras personas que se encuentren alrededor.

ADVERTENCIA

Notas: informacion detallada.

NOTA
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CAPITULO 1

Informacion importante




Informacién sobre la descripcién general

ADVERTENCIA

Ve

o

Exponer el equipo a resonancias magnéticas puede
dafarlo y comprometer la seguridad del paciente.

El uso de agentes anestésicos inflamables incrementa
el riesgo de incendio y explosion.

La utilizacion del equipo en un ambiente enriquecido
de oxigeno conlleva a un alto riesgo de explosion o
incendio.

La maquina de anestesia 1625++ no puede utilizarse
con suministro de oxigeno desde un concentrador de
oxigeno.

El uso de la maquina de anestesia en un entorno
hiperbarico provoca una falla grave en su
funcionamiento.

Para reducir el riesgo de dafios y lesiones fisicas, el
operador debe asegurarse, previo al traslado del
equipo, que todos sus componentes y accesorios
estén desconectados, los cajones se encuentren
cerrados y que la bandeja de trabajo no posea
elementos cortantes y/o punzantes.

Informacion sobre accesorios, componentes y partes

ADVERTENCIA

/

La compatibilidad de los accesorios conectados e
incorporados en la maquina de anestesia 1625++
ha sido probada uUnicamente con los accesorios
entregados y recomendados por el fabricante.

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

El indicador de flujo no proporciona valores, solo
permite visualizar de modo cualitativo el caudal de
los gases circulantes.

La configuracion de flujos bajos puede producir la

acumulacion de productos metabdlicos en el sistema
respiratorio y provocar dafios en el paciente. Para

%
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esos casos de bajo flujo, siga las recomendaciones
de sociedades de anestesidlogos y/o anestesistas.

Es responsabilidad del operador verificar la correcta
apertura y bloqueo de cada vaporizador. En caso de
un funcionamiento en simultaneo, existen riesgos
de lesion y dafos al paciente, de contaminacién
cruzada entre vaporizadores y de contaminacion del
ambiente.

El operador debe tener especial cuidado al utilizar la
funcién ACGO. Un incorrecto uso del mismo puede
ocasionar la muerte o graves dafios al paciente.

Es responsabilidad del operador, asegurarse de
poseer el adaptador y el circuito Mapleson previo al
uso de la ventilacion del sistema ACGO.

En caso de no fijar las trabas de bloqueo, el equipo
podria moverse accidentalmente mientras se
encuentra en funcionamiento.

Es responsabilidad del operador, seleccionar el
sensor de flujo proximal y el adaptador de via aérea
de acuerdo al volumen tidal que se requiere entregar.
Una seleccion inadecuada de los mismos, podria
alterar la exactitud de las mediciones.

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

En caso de configurar el circuito sin sensor de flujo
proximal, no se encontraran habilitados los graficos
de volumen y la curva flujo - tiempo mostrara solo el
flujo inspirado.

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

Para que la ventilacion se realice conforme a los
parametros configurados, es imprescindible utilizar
el sensor de flujo proximal, el adaptador de via

~
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aérea y el circuito paciente adecuado al tipo de
paciente a ventilar.

El equipo no dispone de deteccidn automatica del
sensor de flujo proximal, excepto al seleccionarlo
durante las pruebas de linea. Si el sensor se
incorpora luego de realizar las pruebas de linea, el
operador debe configurar el mismo desde: "Menu -->
Configuracion Funcional --> Cambio de circuito" en la
pantalla de operacion.

Antes de seleccionar ventilacidn manual, el operador
debe asegurarse de disponer de una bolsa reservorio
para poder realizar este tipo de ventilacion.

El sistema de aspiracion solo debe ser utilizado por
personal médico que haya recibido las instrucciones
adecuadas sobre el funcionamiento y uso del mismo.

Informacién sobre el montaje y el conexionado

s

ADVERTENCIA

El médulo fuelle no se entrega esterilizado.

La vaselina liquida atdéxica no es entregada con el
equipo. El término atoxica, significa que no es toxica
cuando se utiliza segun el uso especificado en este
manual. De lo contrario, podria comprometer la
biocompatibilidad del equipo y causar riesgos de
inhalacion de sustancias toxicas al paciente.

La no utilizacién de vaselina liquida atdxica podria
dificultar el correcto montaje del médulo fuelle al
equipo, pudiendo ocasionar diversas fugas.

Es responsabilidad del operador apagar el equipo
siempre que desmonte el médulo fuelle, debido a
que la resistencia térmica quedara expuesta.

La resistencia térmica puede alcanzar altas
temperaturas cuando el equipo estd energizado.
No tocar la superficie para evitar el riesgo de
guemaduras.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo
solo debe conectarse a un suministro de alimentacion
con tierra de proteccion.

J
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/e La maquina de anestesia 1625++ solo debe

conectarse a instalaciones eléctricas hospitalarias
que disponen sistemas IT (sistema aislado) o de un
sistema TT (sistema referenciado a tierra).

Cuando sea dudosa la integridad de la instalacion
eléctrica del lugar de uso, la maquina de anestesia
1625++ deberd funcionar con la fuente eléctrica
interna (bateria).

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

La conexion de un equipo eléctrico a los
tomacorrientes auxiliares de la maquina de anestesia
1625++, conduce a la creacién de un sistema
electromédico. Esto puede reducir los niveles de
seguridad e incrementar la corriente de fuga.

Sélo deben conectarse a los tomacorrientes
auxiliares, equipos electromédicos que para su
funcionamiento cumplan con el consumo indicado
en cada tomacorriente auxiliar de la maquina de
anestesia 1625++.

En los tomacorrientes auxiliares, solo deben
conectarse equipos electromédicos que se
encuentren certificados con las normas particulares,
generalesy colateralesaplicables, de seguridad basica
y desempefio esencial para equipos electromédicos.

El funcionamiento de la mdquina de anestesia
1625++ en modo bateria no permite la activacion
de los tomacorrientes auxiliares y, por lo tanto, se
interrumpira el funcionamiento de cualquier equipo
que se encuentre conectado.

No debe conectarse ningln equipo electromédico a
los tomacorrientes auxiliares cuando la maquina de
anestesia 1625++ conmute al modo bateria.

Nunca conecte una salida de enchufes multiples o un
cable de extensidn, en los tomacorrientes auxiliares
de la maquina de anestesia 1625++.

Nunca conecte en los tomacorrientes equipos en

~
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donde la proteccidon contra shock eléctrico cuente
Unicamente con un aislamiento basico.

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

El equipo garantiza su funcionamiento esencial
utilizando la bateria interna durante 3 horas, con
los parametros de ventilacion definidos por defecto
cuando el equipo es encendido.

El gabinete solo debe ser retirado por personal
calificado. Existe riesgo de descarga eléctrica.

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

Si la maquina de anestesia 1625 ++ se usa en modo
de bateria, el nivel de carga debe ser monitoreado
de manera continua. Si el nivel de carga disminuye a
valores criticos, se debe conectar el equipo a una red
de suministro de energia.

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

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

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

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

Nunca caliente o incinere la bateria.

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

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

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

La manipulacién inadecuada de las baterias puede
ocasionar una explosién y quemaduras quimicas.

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

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

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

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

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

La maquina de anestesia 1625++ no se entrega con
un tubo de oxigeno de reserva.

Se debe conectar una reguladora de presion cada vez
que se utilice el tubo de reserva.

Es responsabilidad del operador verificar la cantidad
de oxigeno que contiene el tubo de reserva, antes de
ser utilizado.

Se debe tener especial cuidado al manipular la
reguladora de presiéon del tubo de oxigeno de
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reserva. Evitar tocar la reguladora de presion con los
dedos o manos manchados de grasa y/o aceite. No
lubricar ni engrasar la reguladora de presién. Existe
riesgo de explosion.

Es responsabilidad del operador asegurarse de que
el vaporizador que va a utilizar sea compatible con el
soporte de vaporizadores de la maquina de anestesia
1625++.

Mantenga el vaporizador recto en todo momento;
inclinar el vaporizador puede resultar en el suministro
de concentraciones de vapor altamente peligrosas.

El operador debe asegurarse que la tapa roscada
para la carga de los agentes anestésicos se encuentre
correctamente cerrada en todo momento; excepto
cuando es necesario realizar una recarga del agente
anestésico correspondiente. Existe riesgo quimico en
caso de derrame del agente anestésico.

Los agentes anestésicos drenados y/o derramados
del vaporizador deberan desecharse y no reutilizarse;
se deben tratar como residuos peligrosos quimicos
conforme a la normativa aplicable de la localidad.

La seccién de paso interna determina la diferencia
entre los sensores. Es responsabilidad del
operador seleccionar el sensor proximal apropiado
dependiendo el tipo de paciente a ventilar.

El sensor proximal que se provee con el equipo
es reutilizable, siempre que se realicen los
procedimientos de limpieza, desinfeccion vy
esterilizacion definidos en este manual de usuario.

Los adaptadores que se proveen con el equipo son de
uso Unico. Luego de su utilizacion debe ser desechado.
De reutilizarse pondria en riesgo la seguridad de
los pacientes, al provocar contaminacidn cruzada y
diseminacién de infecciones intrahospitalarias.

Es responsabilidad del operador verificar el correcto
accionamiento de las trabas después de posicionar
el brazo soporte. El no bloqueo de sus articulaciones
puede provocar el descenso del mismo y existe el

%
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riesgo de desconexion de circuito paciente y/o
accesorios.

No utilizar agentes anestésicos inflamables como
dietiléter y ciclopropano en la maquina de anestesia
1625++. Solo deben utilizarse gases anestésicos
no inflamables tales como: halotano, desflurano,
sevoflurano, enflurano e isoflurano.

No utilizar conductos o tubos conductores eléctricos
o0 antiestaticos en los circuitos ventilatorios del
paciente.

Es responsabilidad del operador el uso correcto del
sistema de aspiracion. Un mal uso puede ocasionar
lesiones al paciente.

El desecho de los fluidos del recipiente de aspiracion,
se deberd realizar segun los protocolos de la
institucion sanitaria y conforme a las normativas que
rigen en la region.

Es responsabilidad del operador verificar
constantemente que el fluido contenido en
el recipiente de aspiracion no exceda el nivel
maximo indicado durante su uso. Un incorrecto
funcionamiento del mismo puede provocar lesiones
y/o dafios al paciente.

No utilizar el recipiente de aspiracidn en caso de que
haya fisuras o quebraduras en las partes plasticas.
Aseglrese de que todas las conexiones estén
ajustadas y sin fugas.

No utilizar el recipiente en caso de que la tapa no
selle herméticamente el producto.

Es responsabilidad del operador verificar el nivel y
el estado de la cal sodada, antes de usar la maquina
de anestesia. El cambio de color de la cal sodada, no
debe superar el tercio del total. En caso de superarse,
debera realizar el recambio de la misma.

Es responsabilidad del operador asegurar que el
canister sea correctamente montado en el médulo
fuelle. En caso contrario, existe riesgo de una

)
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ventilacion insuficiente y contaminacion al ambiente
por fugas de gases frescos.

El desecho de la cal sodada se debera realizar segun
los protocolos de la institucidn sanitaria y conforme
a las normativas que rigen en la region.

El volumen interno total del sistema anestésico
respiratorio es de aproximadamente 7 L. El mismo
se determind con el circuito paciente entregado por
el fabricante como accesorio del equipo. Se debe
considerar que al usar otro tipo de circuito paciente,
distinto al entregado, puede modificarse el volumen
interno total.

En caso de utilizar circuitos paciente que contengan
trampa de agua en sus ramas (inspiratoria/
espiratoria), se debe verificar su hermeticidad para
evitar la pérdida de volumen del circuito.

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

Se recomienda el uso y cambio, entre cada paciente,
de filtros antimicrobianos de baja resistencia en el
circuito paciente. Si se coloca un filtro en la rama
inspiratoria, se mejora la calidad del aire inspirado
por el paciente y disminuye la probabilidad de
infecciones nosocomiales. Mientras que, si el filtro
es colocado en la rama espiratoria, se protege
la contaminacién del mddulo fuelle. Para mayor
informacion consulte las indicaciones del fabricante
del filtro.

Luego de la instalacion, y previamente al uso en
pacientes, se recomienda realizar una limpieza
externa de los componentes rigidos del equipo.
Luego proceder a la apertura y conexion del circuito
paciente. Para mayor informacién ver “Capitulo 10:
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion”.

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

La mdaquina de anestesia 1625++ y los accesorios
entregados no contienen ftalatos. El uso de
componentes respiratorios que contengan esta
sustancia estd asociado con alteraciones en la salud
delos pacientes, ya que se los considera cancerigenos,
mutagénicos y toxicos para la funcion reproductiva.

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

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

La acumulacién de secreciones, humedad o suciedad
enelfiltro puede generar obstruccion, lo que aumenta
la resistencia al flujo de aire y poner en riesgo al
paciente. Para evitarlo, el operador debe comprobar
de manera periddica la ausencia de condensacién en
el mismo y sustituirlo, de ser necesario.

En pacientes criticos o cirugias prolongadas, una
humidificacion insuficiente puede causar sequedad
de las vias respiratorias, dafio epitelial o formacién
de tapones de moco.

Sinosereemplazaatiempo, elfiltro puede convertirse
en un foco de proliferacion bacteriana o viral,
aumentando el riesgo de infecciones respiratorias.

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

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

Se recomienda usar una bolsa con un volumen de 2

a 3 L para pacientes adultos, de 1 L para pacientes
pediatricos y de 0,5 L para neonatales.

Informacidn sobre pantallas de funcionamiento, menus y controles

Ve

Es responsabilidad del operador configurar la edad
correcta del paciente. En caso contrario, los valores
monitoreados de CAM no serdn fiables y podrian
conducir a ventilaciones peligrosas para el tipo de
paciente.

La complacencia y resistencia se determinan con los
accesorios que se encuentren conectados al realizar
la prueba de linea. En consecuencia, si se modifican
los accesorios conectados, los valores de resistencia
y complacencia calculados durante la prueba de linea
no seran representativos y deberan repetirse dichas
pruebas.

El sensor de flujo proximal puede agregarse después
de realizar la prueba de linea, para lo cual se deberan
repetir las pruebas del circuito accediendo a la
opcién “Ment - Configuracién funcional > Cambio/
Prueba de circuito”. Se debe seleccionar el sensor de
flujo proximal a utilizar y finalmente puede aceptar el
cambio realizado desde el botén "Aceptar" en el drea
de seleccion o volver a realizar la prueba de linea
presionando el botén de "Calibracion". La diferencia
entre ambos radica en que si se realiza la calibracion,
el valor de la complacencia del circuito se mantendra
actualizado.

La incorrecta obstruccidn de la pieza en “Y”, durante
la prueba de linea, puede producir que el equipo
indique pérdidas en el sistema.

)
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Es responsabilidad del operador respetar las horas
previstas de mantenimiento para el control y
calibracion de los elementos internos del equipo,
a fin de asegurar su correcto funcionamiento para
una adecuada ventilacion del paciente y prevencion
de fallas graves. Para mas informacion, consulte el
“Capitulo 11: Mantenimiento”.

El valor de FiO. monitoreado sin la celda de oxigeno, es
un valor tedrico que puede diferir del valor real que esta
siendo suministrado al paciente. Para mas informacion,

consulte el "Capitulo 8: Sensor de Oxigeno".

El valor del volumen tidal se encuentra compensado
automadticamente con la complacencia interna de
la maquina de anestesia 1625++, cuando se usa el
sensor de flujo proximal.

~

Informacidn sobre modos ventilatorios
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Es responsabilidad del operador contar con un
medio de ventilacién alternativo en caso de que se
produzca una falla en el funcionamiento del equipo.
La ausencia de un medio de ventilacidn alternativo
puede ocasionar lesiones graves y/o muerte al
paciente. Un medio de ventilacién alternativo puede
ser un resucitador que cumpla con ISO 10651-4.

El operador debe tener especial cuidado al utilizar la
funcién ACGO. Un incorrecto uso del mismo puede
ocasionar la muerte o graves dafios al paciente.

En caso de activarse el sistema ACGO durante la
ventilacion mecdnica o manual (mddulo fuelle), esta
se suspende y se activa la salida de gases frescos por
el conector ACGO.
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El circuito paciente, el sensor proximal, el sensor de
oxigeno, el sensor de gases respiratorios, el sensor
de capnografia y los adaptadores de via aérea
entregados y recomendados para ser utilizados con
la maquina de anestesia 1625++, no contienen latex,
sustancias cancerigenas, toxinas o derivados de
ftalatos.

El sensor de capnografia y el sensor del analizador
de gases solo deben usarse para el propdsito y de la
manera que se describe en este manual.

El sensor de capnografia y el sensor analizador de
gases no deben ser utilizados como Unico método
de monitorizacién del paciente. Se deben usar en
conjunto con otros equipos para el monitoreo clinico.

El sensor de capnografia y el sensor analizador de
gases no deben tener contacto directo con la piel del
paciente durante su uso.

Si, por cualquier motivo, el dispositivo sensor de
capnografia o el sensor analizador de gases esta en
contacto directo con cualquier parte del cuerpo del
neonato, se debe colocar un material aislante entre
el dispositivo mainstream y el cuerpo del paciente.

Estos dispositivos no deben ser utilizados con un
suministro de O, desde un concentrador de oxigeno,
ya que el mismo podria alterar la exactitud de las
mediciones.

El sensor de capnografia y el sensor analizador
de gases deben ser utilizados sélo por el personal
médico autorizado.

Estos dispositivos no estan disefiados para utilizarse
durante imagenes por resonancia magnética (RMN)
o en entornos de RMN. Durante la resonancia
magnética, deben colocarse fuera de la sala de
resonancia magnética.

El analizador de gases no debe ser usado con agentes
anestésicos inflamables.

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

El uso de equipos electroquirdrgicos de alta
frecuencia cerca de estos dispositivos puede producir
interferencias y provocar mediciones incorrectas.

El adaptador de via aérea para pacientes adultos /
pediatricos no debe utilizarse en pacientes infantes /
neonatales, ya que afiade 6 ml de espacio muerto al
circuito del paciente.

El adaptador de via aérea para infantes / neonatales
no debe utilizarse en pacientes adultos / pediatricos,
ya que aumenta la resistencia al flujo en el circuito
del paciente.

No utilice las lineas de muestreo si sospecha o se
evidencia que esta dafiado. El dafio del dispositivo
puede resultar en circuitos eléctricos expuestos que
pueden causar dafio al paciente.

Utilice Unicamente dispositivos autorizados. El uso
de dispositivos no autorizados con el sensor puede
provocar dafios en el dispositivo y/o lesiones al
paciente.

Es responsabilidad del operador verificar Ia
compatibilidad del sensor con la maquina de
anestesia 1625++, el estado del sensor, la correcta
lectura y la forma de onda en la pantalla, antes de
conectar el sensor al circuito paciente.

Los adaptadores de via aérea que se entregan como
accesorios de cada sensor son de uso Unico. Luego
de su utilizacién, deben ser desechados. En el caso
de reutilizarse, se pondria en riesgo la seguridad
del paciente al provocar contaminacién cruzada y
diseminacidn de infecciones intrahospitalarias.

Los adaptadores de via aérea no son esterilizables.
No limpie, desinfecte ni esterilice los dispositivos, ya
que esto los dafiard. Los adaptadores de via aérea
y/o el circuito en el que estan incorporados pueden
contener fluidos y/o secreciones del paciente, por lo

~
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que deben tratarse de acuerdo con las normas
locales para la eliminacion de desechos médicos.

No sumerja los dispositivos mainstream y/o los
adaptadores de vias aéreas en ninguna solucién de
limpieza ni intente esterilizarlos mediante autoclave
o cualquier otro método. Esto dafiard seriamente el
dispositivo.

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

Si observa condensacion de agua en el adaptador,
el mismo debe ser reemplazado, ya que esto podria
afectar la exactitud de medicién del sensor al
dificultar el traspaso de la luz infrarroja.

La transmision de luz puede verse afectada por la
acumulacion de secreciones y humedad en las
ventanas del adaptador de via aérea. Al utilizar
termohumidificadores, se debe tener especial
cuidado en colocar el adaptador de via aérea en
posicidn vertical y cambiar el adaptador de via aérea
si es necesario.

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

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

No se permite ninguna modificacion de los
adaptadores de via aérea.

Los gases de escape deben retornar al circuito
paciente o al sistema de evacuacion.

Las lineas de muestreo de dispositivos sidestream
de CO, no estan disefiadas para retornar los gases
de escape al circuito paciente. Los gases de escape
deben dirigirse a un sistema de evacuacion.

No utilice el analizador de gases con inhaladores de
dosis medida o medicamentos nebulizados, ya que

~
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esto puede obstruir el filtro de bacterias.

Posicione con cuidado la linea de muestreo para
reducir el riesgo de que el paciente se enrede o se
estrangule.

No levante el analizador de gases sidestream por la
linea de muestreo, ya que podria desconectarse y
provocar que el analizador de gases caiga sobre el
paciente.

Utilice Unicamente adaptadores en T para vias
respiratorias con el punto de muestreo en el centro
del adaptador.

Utilice Unicamente lineas de muestra destinadas a
agentes anestésicos si se utilizan N20 y/o agentes
anestésicos.

No use el adaptador en T con neonatos o lactantes,
ya que esto agrega 7 ml de espacio muerto al circuito
paciente.

No re-utilice las lineas de muestreo de la familia
desechables para un solo paciente debido al riesgo
de contaminacion cruzada.

Aplique correctamente las lineas de muestreo de
acuerdo con las instrucciones de uso de las lineas
de muestreo. Las lineas de muestreo mal aplicadas
que se desconectan parcialmente pueden causar
lecturas inexistentes o incorrectas.

No aplique presidon negativa para eliminar el agua
condensada de la linea de muestreo.

Una fuerte presion de succion de barrido podria
afectar el flujo de la muestra.

El analizador de gases sidestream esta disefiado
Unicamente como complemento en la evaluacion del
paciente. Debe usarse junto con otras evaluaciones
de signos y sintomas clinicos.

Las mediciones pueden verse afectadas por equipos
de comunicaciones de RF portatiles y moviles.
Aseglrese de que el analizador de gases de corriente
secundaria sidestream se utilice en el entorno
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electromagnético especificado en este manual.

Reemplace la linea de muestreo si el conector
de entrada de la linea de muestreo comienza a
parpadear en color rojo o si la pantalla del dispositivo
médico muestra el mensaje "Check sampling line".

Una presidn positiva o negativa demasiado fuerte
en el circuito paciente puede afectar el flujo de la
muestra.

Debido al riesgo de infecciéon cruzada entre
pacientes, utilice siempre un filtro viral / bacterial
en el lado del puerto espiratorio si la muestra de gas
se va a volver a respirar.

Una calibracion errénea puede derivar en mediciones
erréneas por parte del sensor.

La calibracion no estara disponible cuando el sensor
detecte ciclos respiratorios por parte del paciente, se
encuentre en estado de error o el adaptador no se
encuentre correctamente incorporado.

Durante la calibracion de los dispositivos deberdn
estar abiertos al ambiente y lejos de cualquier
potencial fuente de CO, ya que se mide la
concentracién de dioxido de carbono en el ambiente
para tomarla como referencia.

Dado que una puesta a cero exitosa requiere la
presencia de aire ambiente (21 % de O, y 0 % de CO,),
asegurese de que el sensor sidestream esté colocado
en un lugar bien ventilado. Evite respirar cerca del
analizador de gases sidestream antes o durante el
procedimiento de puesta a cero.

Cada vez que se conecte el sensor a la maquina de
anestesia o se reemplace el adaptador para circuito
paciente, se debe realizar la puesta a cero del sensor.
Para ello ver el apartado “7.3.3 - Puesta a cero”.

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

Posicione con cuidado la linea de muestreo para

~
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reducir el riesgo de que el paciente se enrede o se
estrangule.

La puesta a cero incorrecta de los sensores dard
como resultado lecturas de gas falsas.

No encienda ni opere los sensores a menos que
haya verificado que la configuracion es correcta. La
configuracion incorrecta de este dispositivo puede
resultar en un rendimiento degradado y/o lesiones
al paciente.

La altitud y otros factores como el uso de
medicamentos (opioides o hipndticos intravenosos)
no son considerados en la férmula anterior.

Un valor alto de CAM puede provocar lesiones
graves y muerte al paciente. Es responsabilidad del
operador suministrar una mezcla de gases frescos
gue sea segura para el paciente.

Un valor bajo de CAM puede hacer que el
paciente recupere la consciencia y sienta dolor. Es
responsabilidad del operador suministrar una mezcla
de gases frescos que sea segura para el paciente.

Un valor bajo de CAM puede indicar posibles fugas
en el circuito, un montaje incorrecto del vaporizador
o un suministro deficiente del flujo de gases que
ingresa al vaporizador.

La maquina de anestesia 1625++ se disefia para la
utilizacion de hasta dos agentes anestésicos, una
mezcla de mas de dos gases puede producir lesiones
graves al paciente y mediciones no fidedignas de los
gases monitoreados.

Si durante la monitorizacion del CO: inspirado,
observa que la concentracion es mayor a cero,
consulte el protocolo de actuacion institucional
validado para el resolver el problema.

La funcion de capnografia volumétrica se encuentra
deshabilitada para dispositivos tipo sidestream
(capnédgrafos y analizador de gases).

Para evitar descargas eléctricas, desconecte siempre
fisicamente los dispositivos y todas las conexiones

~
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del paciente antes de limpiarlos.

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

Los gases de calibracién deben ser manipulados y
eliminados conforme a las normativas locales.

No se permite ninguna modificacion de estos
dispositivos sin la autorizacién del fabricante. Si se
modifica estos dispositivos, se deben realizar las
inspecciones y pruebas adecuadas para garantizar un
funcionamiento seguro continuo.

Al final de su vida util, los sensores de capnografia,
los sensores de gases respiratorios y los adaptadores
de via aérea deben ser tratados conforme a las
regulaciones locales para residuos electréonicos vy
peligrosos.

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

Cuando el nivel de un agente anestésico en una
mezcla de gases cae debajo de su umbral de
deteccién (menor a 0.15 %) la lectura del agente
anestésico se establecerd en cero. Esto resulta
en una situacion confusa para el operador, en la
cual el valor monitoreado de la concentracion del
agente anestésico es cero; sin embargo, el paciente
no esta saliendo de la anestesia debido al nivel
bajo, pero clinicamente significativo, del agente
anestésico espirado. Continuar con la ventilacion
en éstas condiciones puede provocar alteraciones
clinicas y un lento despertar del paciente hasta que
la concentracion del agente anestésico al final de la
espiracion sea muy baja.

La maxima concentracion de un agente anestésico en
una mezcla de gases que puede ser entregado sin ser
monitoreado, es de 0.14 %.

El maximo nivel de gas en una mezcla de gases,
detectado por el sensor AX+, depende del agente

%
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anestésico utilizado. Las concentraciones maximas
para cada uno de los agentes anestésicos son:

- HAL, ISO, ENF: 8 vol %.
- SEV: 10 vol %.
- DES: 22 vol %.

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

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

El uso de accesorios y cables distintos de los
especificados o proporcionados podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucidn de la inmunidad electromagnética de
este equipoy provocar un funcionamiento incorrecto.

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

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

Informacién sobre la celda de oxigeno

ADVERTENCIA
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Los sensores de oxigeno contienen una fuerte
solucion basica encapsulada en la carcasa de plastico.
En condiciones normales de funcionamiento, la
solucion nunca esta expuesta.

Cada vez que el sensor de oxigeno sea retirado de
su envase, se deberd esperar aproximadamente 30
minutos correspondientes al tiempo necesario para
que la celda se estabilice.

)
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Estos dispositivos no deben ser utilizados con un
suministro de Oz desde un concentrador de oxigeno,
ya que el mismo podria alterar la exactitud de las
mediciones.

El hidroxido de potasio es una sustancia peligrosa.

El hidroxido de potasio puede ser corrosivo para los
metales.

El hidroxido de potasio puede provocar lesiones y
dafios si es ingerido.

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

El hidroxido de potasio es nocivo para la vida acuatica.

El plomo contenido en la solucidn electrolitica, tiene
riesgos de provocar cancer, dafiar la fertilidad o al
feto, la exposicion continua puede provocar dafios
en los 6rganos.

Evite sustituir la celda de oxigeno entre pacientes,
ya que el tiempo de calentamiento del sensor para
realizar mediciones confiables es de 30 minutos
aproximadamente.

Nunca sustituya el sensor si un paciente se encuentra
conectado al equipo.

Nunca sustituya el sensor con el equipo en
funcionamiento. Al retirar el sensor de su
alojamiento se produciria una fuga de la mezcla de
gases frescos por dicho conector y existe el riesgo de
contaminacién del quiréfano y de provocar lesiones
en el paciente y el operador.

Informacion sobre el sistema de alarmas

ADVERTENCIA

Si el nivel de volumen configurado resulta en una
potencia de sonido préxima a la del sonido ambiente
o inferior a ésta, el reconocimiento de la sefial sonora
de las alarmas puede resultar indetectable por el
operador.
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Todas las alarmas se activan Unicamente cuando
el equipo estd en funcionamiento. No se activan
mientras el equipo se encuentra en modo Standby.

Para solucionar la falla del microprocesador se debe
contactar inmediatamente con el servicio técnico
autorizado.

Los valores configurados por defecto son valores
propuestos y deben ajustarse a cada paciente,
dependiendo del caso clinico y de la situacion de
uso. El uso de los valores de alarma configurados por
defecto pueden resultar peligrosos si no se considera
el estado clinico del paciente a tratar.

Puede ocurrir una situacion peligrosa si diferentes
configuraciones de alarma son activadas en
simultdneo en la maquina de anestesia u otros
equipos, que se encuentren en la misma sala de
quiréfano.

Cada vez que se realice el apagado del equipo
(intencional o no), al retornar, la mdaquina de
anestesia 1625++ reinicia con la configuracion por
defecto de alarmas.

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

Se debe evitar configurar las alarmas en valores
extremos. Estos ajustes pueden afectar la seguridad
del paciente y el desempefo de los accesorios
conectados.

Cada vez que una variable de control sea ajustada por
el operador se deberan adecuar los limites maximos
y minimos de cada alarma, de acuerdo a los valores
de cada parametro.
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Informaciéon sobre los procedimientos de limpieza, desinfeccion y

esterilizacion

ADVERTENCIA

e

En caso de no realizar el recambio, es posible que
el diafragma se quiebre y permita el paso de aguay
bacterias al equipo. Esto provoca contaminacion del
equipo, afectando su seguridad bdsica y desempefio
esencial; afectando, en consecuencia, la salud del
paciente.

El circuito paciente, las trampas de agua, la bolsa
reservorio, el filtro viral / bacterial y los adaptadores
para via aérea del sensor de capnografia y de
gases respiratorios son de Unico uso. Luego de
su utilizacion, deben ser desechados. No deben
reutilizarse, re-procesarse ni esterilizarse. En caso de
reutilizarse podrian causar contaminacién cruzada
y diseminacién de infecciones intrahospitalarias
o provocar un deterioro o falla en los accesorios y
causar lesiones al paciente y/o mala lectura de los
gases medidos.

Manipule los objetos con las dos manos, teniendo la
precaucion de no golpearlos.

El recipiente colector debe ser manipulado con
cuidado y eliminado conforme a las normativas
locales. Se recomienda que el operador, use siempre
guantes para el vaciado de los recipientes.

Se debe tener especial cuidado en no golpear ni girar
el canister de cal sodada y/o la cdmara del fuelle, de
lo contrario podrian dafiarse y producir fugas en el
sistema.

No utilizar limpiadores abrasivos, ya que podrian
dafiar o deteriorar las superficies.

La mdquina de anestesia 1625++, no debe ser
esterilizada por ningun método, ni 6xido de etileno
ni autoclave.

Los componentes a desinfectar deben estar

completamente inmersos en la solucion, de modo de
no dejar ninguna parte sin contacto.

\

/
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(~ e Un exceso de liquido puede filtrarse en las

conexiones o en los componentes eléctricos vy
provocar dafios y/o deterioros del equipo y sus
componentes, afectando su desempefio y la
seguridad del paciente.

El liguido acumulado en las trampas de agua en el
circuito paciente, no debe ser desechado con los
residuos comunes. Se debe manipular segin la
normativa vigente al manejo de residuos patégenos
locales.

El vaciado de las trampas de agua puede realizarse
Unicamente con el circuito paciente provisto con
el equipo. De no ser asi, debe consultarse con el
fabricante del circuito correspondiente acerca de la
metodologia de vaciado.

La desinfeccion solo se podra realizar una vez
verificada la limpiezay el secado de los componentes.

La temperatura de secado no debe exceder los 120°C.

Los componentes a desinfectar deben estar
completamente inmersos en la soluciéon, de modo de
no dejar ninguna parte sin contacto.

Una vez retirada la solucion de acido peracético,
realizar un enjuague abundante para remover toda
la soluciéon de manera que no queden residuos en los
componentes.

El procedimiento de esterilizacidn por vapor himedo
del moddulo fuelle se validé para un autoclave
programado para alcanzar una temperatura maxima
de 121 °C durante 15-20 minutos, por encima de
estos parametros se compromete la integridad de los
componentes.

No se permite la esterilizacién por 6xido de etileno
ya que su uso puede acelerar el envejecimiento de
los cauchos o sus derivados y producir cambios en
los plasticos.

Lapresenciade humedadycondensaciénenelmaddulo
fuelle podria causar un funcionamiento incorrecto
y suponer un riesgo para la salud del paciente. En

~
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caso de detectar un mal funcionamiento, se
recomienda al operador comunicarse con el servicio

técnico de inmediato.
ADVERTENCIA

Informacién sobre mantenimientos preventivos
s

e El mantenimiento de la maquina de anestesia
1625++ y/o sus accesorios debe realizarse cuando no
se encuentre un paciente conectado al equipo.

ADVERTENCIA| o  Para la manipulacion segura durante el servicio
técnico, se deberda desconectar el cable de
alimentacion de red eléctrica, ya que internamente
algunas partes se encuentran energizadas para la
carga de la bateria, cuando el equipo es apagado
desde el interruptor ON/OFF.

e El operador y el personal de servicio técnico
pueden infectarse con gérmenes patdgenos, tome
las medidas necesarias para reducir el riesgo de
infeccion.

e Desinfectar y limpiar el equipo y/o sus accesorios,
previo a realizar cualquier medida de mantenimiento
preventivo.

e Todos los componentes internos del equipo deben
ser reparados y/o reemplazados por el personal de
servicio técnico.

e El liguido acumulado en las trampas de agua en el
circuito paciente, no debe ser desechado con los
residuos comunes. Se debe manipular segun la
normativa vigente al manejo de residuos patégenos
locales.

e El recipiente colector debe ser manipulado con
cuidado y eliminado conforme a las normativas
locales. Se recomienda que el operador, use siempre
guantes para el vaciado de los recipientes.

e Elfluido del paciente almacenado en el recipiente de
\_ aspiracion, no debe ser desechado con los residuos )

Manual 1625++ Revision J | 45



ADVERTENCIA

comunes. Se debe manipular segin la normativa
vigente de manejo de residuos patdgenos locales.

En el caso de usarse el recipiente de aspiracion con
filtro, se deberd cambiar el filtro de goma espuma en
cuanto se lo observe sucio.

Existe riesgo de descarga eléctrica. El gabinete debe
ser retirado sélo por personal del servicio técnico.

Los sensores de oxigeno contienen una solucion
basica fuerte encapsulada en la carcasa de plastico.
En condiciones normales de funcionamiento, la
solucién nunca esta expuesta.

En caso de existir una fuga de la solucién basica, si la
misma es inhalada, debera trasladarse a un area bien
ventilada. Consulte a un médico.

En caso de existir una fuga de la solucion basica, si
la misma se halla en contacto con la piel, quitarse la
ropa y el calzado contaminado. Lavarse con jabdn y
abundante agua. Consulte a un médico.

En caso de existir una fuga de la solucién basica,
si la misma se encuentra en contacto con los ojos,
enjuague con abundante agua durante al menos 15
minutos. Continle enjuagando hasta consultar a un
médico.

En caso de existir una fuga de la solucion basica, si
la misma es ingerida, no induzca el vomito. Enjuagar
la boca con abundante agua. Consulte a un médico.

Nunca desmonte o retire la carcasa de la maquina de
anestesia, por un posible riesgo de choque eléctrico,
la misma sélo debe ser desmontada por el personal
de servicio técnico autorizado para tal tarea.

Sélo el personal técnico autorizado puede desmontar
las carcasas del equipo. El operador nunca debera
acceder ni manipular los elementos internos de
la maquina de anestesia. Existe peligro de choque
eléctrico.

Es responsabilidad del operador, respetar las horas
previstas para realizar el mantenimiento de Ia
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A

magquina de anestesia con el objetivo de garantizar su
correcto funcionamiento, su desempefio esencial y la
adecuada ventilacion del paciente.

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

Cada mantenimiento preventivo y reemplazo de
partes y componentes de la maquina de anestesia
1625++ debe ser realizado Unicamente por personal
calificado y autorizado por Leistung S.A., como
servicio técnico oficial.

El operador no debe reemplazar ninguna parte ni
realizar mantenimientos preventivos que estén
contemplados en aquellos que sdélo pueden ser
realizados por el servicio técnico autorizado.

Informacién sobre la disposicién final

ADVERTENCIA

s

La mdquina de anestesia 1625++ contiene
componentes eléctricos y electrénicos que no deben
ser desechados junto con los residuos comunes.
Su disposicion final debe realizarse de acuerdo
a las reglamentaciones locales vigentes. Si son
desechados inadecuadamente pueden poner en
riesgo el medio ambiente, afectando los suelos, rios
y aguas subterraneas.

Los accesorios descartables que se utilicen con
el equipo y se encuentren en contacto con el gas
espirado y las secreciones del paciente (adaptadores
de via aérea, sensor de flujo proximal, recipiente
de aspiracion, filtros virales / bacteriales, circuitos
paciente, entre otros), no deben ser desechados
con los residuos comunes. Se deben manipular
segun la normativa referida al manejo de residuos
patogenos y a la reglamentacion implementada en el
establecimiento de salud.

%
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(S

Una incorrecta disposicion de los residuos
provenientes de la maquina de anestesia 1625++
puede provocar efectos perjudiciales sobre el medio
ambiente y la salud. Algunos ejemplos son: cambio
climatico, acidificacion del aire ambiental, erosion
de suelos, contaminacién del agua superficial como
subterranea, entre otros.

~

Informacién sobre la compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA

s

Para prevenir eventos adversos debido a
perturbaciones electromagnéticas es necesario
seguir las orientaciones descritas en el presente
capitulo. Si se identifica un evento se recomienda la
re-orientacion de la maquina de anestesia 1625++
dentro del ambiente donde se encuentra hasta que la
causa de la perturbacién sea identificada y mitigada.

Para evitar radio-interferencias, la mdaquina de
anestesia 1625++ no debe usarse adyacente o apilada
con otros aparatos. Si esta ubicacidon es necesaria
se debe observar el desempeio del equipo para
verificar su operacion normal en la configuracion que
serd usado.

El uso de accesorios, sensores y cables distintos
a los especificados y provistos por Leistung S.A.
puede resultar en un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de lainmunidad
electromagnética del equipo, y en consecuencia,
provocar un funcionamiento incorrecto.

Es conveniente que los aparatos portatiles de
comunicacion por RF (incluidos periféricos como
cables de antenas y antenas externas) no sean
utilizados a menos de 30 cm de cualquier parte de
la maquina de anestesia 1625++, incluidos cables
especificados por Leistung. En caso contrario, puede
ocurrir una degradacién en el desempefio del equipo.

Las perturbaciones electromagnéticas, como
descargas electrostaticas, pueden hacer que la
pantalladelamdquinadeanestesia1625++seapague
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y vuelva a encenderse en un periodo menor a 10
segundos luego de finalizada la perturbacion. Tras
este evento ninguno de los limites de alarma ni los
parametros configurados y monitoreados se veran
alterados.

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

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

- FiO2: < al 4% respecto a lo monitoreado previo al
evento.

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

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

La mdaquina de anestesia no esta prevista para ser
utilizada en salas de resonancia magnética nuclear
(RMN).

El uso de equipos electroquirtrgicos de alta
frecuencia cercanos a estos dispositivos puede
producir interferencias y provocar mediciones
incorrectas.

El uso de accesorios, sensores y cables distintos
a los especificados y provistos por Leistung S.A.
puede resultar en un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de lainmunidad
electromagnética del equipo, y en consecuencia,
provocar un funcionamiento incorrecto.

~
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Informacidn sobre la verificacion previa a la anestesia

ADVERTENCIA

Antes de conectar el equipo, el operador se debe
asegurar la limpieza tanto de sus manos como de
cualquier herramienta que vaya a utilizar. Estas deben
estar exentas de grasa, aceite, grasa o lubricantes ya
gue estos en contacto con el gas proveniente pueden
provocar una explosion.

Informacién sobre la biocompatibilidad

ADVERTENCIA

/

Todas las partes aplicables de la maquina de
anestesia 1625++ que se encuentran o podrian estar
en contacto directo con el paciente y el operador, se
han disefiado con materiales que no contienen latex
ni ftalatos, no toxicos y que no provocan reacciones
adversas tales como irritacion, alergia, picazon,
urticaria, entre otros.

El operador debe verificar la biocompatibilidad de los
accesorios utilizados con la maquina de anestesia.
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CAPITULO 2

Descripcion general




2.1- PRESENTACION

En el presente manual se detalla toda la informacion necesaria para el uso
seguro y eficaz de la maquina de anestesia 1625++. Ademas, se declaran
las consideraciones para poner en marcha el equipo y las instrucciones
necesarias para guiar al personal médico y técnicos anestesistas durante
su funcionamiento como las consideraciones a tener en cuenta para su
mantenimiento.

Se deben tener en cuenta las declaraciones de ADVERTENCIAS,
PRECAUCIONES y NOTAS del fabricante detalladas en el manual. Asi mismo,
se deben considerar las marcaciones presentes en el embalaje, en el equipo
y en los accesorios provistos para ser utilizados con el mismo.

En este capitulo se describen el uso previsto, los usuarios designados a
operar el equipo, la condiciones y contraindicaciones de uso, la ubicacion
del equipo en la sala, la posicidn del operador, los accesorios y el principio
de funcionamiento de la maquina de anestesia 1625++.

Es responsabilidad del personal médico adaptar la configuracion y la
funcionalidad del equipo, segun su criterio y de acuerdo a las necesidades
del paciente.

Tabla 2-1. Informacién de la maquina de anestesia 1625++

MODELO Madquina de anestesia 1625++

Registro de ANMAT PM 1129-08
Tipo de proteccion contra choque Clase |, equipo energizado
eléctrico internamente
Clasificacion de producto médico Clase llI
Modo de operacion Funcionamiento continuo
Vida util del equipo 10 afios

Grado de proteccion contra la

.. - P IPX1*
penetracion de cuerpos sélidos y liquidos

'|P: indice de proteccion.
e X: no se indica la proteccidn contra el ingreso de particulas sélidas que posee el equipo.
e Digito numérico: indica que la carcasa del equipo se encuentra protegido contra caidas

\ verticales de agua. /
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Tabla 2-1. Informacién de la maquina de anestesia 1625++ (continuacién)
MODELO Mdquina de anestesia 1625++

Sensores AX+ / COz y SpO:, conector

Grado de proteccién contra choque 2l paciente y del paciente, otras partes
eléctrico de las partes aplicables aplicables:

TipoB A&

Equipo no esterilizable.
Sélo requieren esterilizacion: médulo fuelle, cdmara, canister, sensor de flujo
proximal, recipiente de aspiracion y frasco humidificador.
Las partes, componentes y accesorios del equipo se suministran sin esterilizar.

- J

2.2-USO PREVISTO

La maquina de anestesia 1625++, estd destinada a la entrega y dosificacion
de aire medicinal, oxigeno, 6xido nitroso y la mezcla de los mismos en
dispositivos vaporizadores de agentes anestésicos, para la anestesia general.

Su finalidad es administrar, de manera segura y eficiente, por via pulmonar,
ya sea con ventilacién manual o mecdnica, gases medicinales y vapores
anestésicos, que permitan realizar una anestesia adecuada, monitoreando
en simultaneo todas aquellas funciones y parametros requeridos por el
operador.

Dentro de las funciones especificas de la misma, se consideran:

* mantener la ventilacion del aparato respiratorio del paciente;

e vigilar constantemente la presidn de las vias aéreas del paciente;
e controlar el volumen de gases respiratorios;

e monitorear permanentemente los parametros y graficos relacionados
al modo ventilatorio seleccionado;

e funcionar como monitor de gases respiratorios, permitiendo controlar
las concentraciones de agentes anestésicos entregadas al paciente,
las concentraciones de CO: y las concentraciones de oxigeno de la via
respiratoria.

Su gama de prestaciones la hacen apta para pacientes adultos, pediatricos
y neonatales.
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2.3 - PARTE DEL CUERPO EN CONTACTO CON EL EQUIPO

La interfaz paciente-ventilador comprende a todos aquellos elementos que
permiten la ventilacion mecdnica en términos de conexion y conduccion.
En la tabla 2-2, se presentan las interfaces ventilatorias utilizadas con mas
frecuencia, se clasifican en funcion de si son entregadas y fabricadas por
Leistung y segln el tipo de contacto que tienen con el paciente. Se entiende
por contacto indirecto a aquellas que no entran en contacto con el paciente,
mientras que las de contacto directo interacttian con la piel (ventilacién no
invasiva) y/o mucosas del paciente (ventilacion invasiva).

Tabla 2-2. Interfaces ventilatorias

INTERFAZ VENTILATORIA ENTREGA FABRICACION CONTACTO CON EL PACIENTE

Circuito paciente Si No Indirecto
Filtro viral / bacterial Si No Indirecto
PiezaenY Si No Indirecto
Sensor de flujo proximal Si Si Indirecto
Adaptador de via aérea Si No Indirecto
Circuito Mapleson No No Indirecto
girtljillji:(it(:(e) No No Indirecto
Tubos de succién No No Indirecto
Mascarillas faciales No No Directo
Mascarillas endonasales No No Directo
Tubos endotraqueales No No Directo
Qubos de traqueotomia No No Directo /

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

Respecto al monitoreo de concentracidén de gases, tales como oxigeno,
dioxido de carbono y agentes anestésicos, el equipo cuenta con un conector
para el sensor analizador de gases y el sensor de capnografia (AX+ / CO.).
Ademas, posee un conector para el sensor de flujo proximal, que permite la
medicion del flujo desde una posicion muy préxima al paciente. El sensor
de capnografia, el sensor analizador de gases y el sensor de flujo proximal,
se colocan en el circuito paciente, entrando en contacto con los gases
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inspirados y espirados, pero sin estar en contacto directo con el tejido del
paciente. Mientras que el sensor de oxigeno (celda de 0:) se incorpora en
la maquina de anestesia 1625++ sin tener contacto directo con el circuito
paciente.

Por otra parte, la maquina de anestesia permite la medicidn no invasiva de
la saturacién de oxigeno de pulso (SpO.), la frecuencia de pulso (Fr Pulso)
y el indice de saturacién de oxigeno / fraccion inspirada de oxigeno (SpO2/
FiO2). Para ello, posee un conector para el sensor de oximetria, el cual se
coloca en el dedo del paciente; es decir, estara en contacto con la piel del
paciente.

Ademas, la maquina de anestesia 1625++ cuenta con una salida auxiliar de
gases frescos, ACGO (por sus siglas en inglés: Auxiliary Common Gas Oulet)
gue mediante un circuito Mapleson de un rama suministra un flujo constante
de gases. Por otro lado, a través del caudalimetro con frasco humidificador se
suministra oxigeno humidificado al paciente. Por ultimo, se necesita un tubo
de succidn para conectar al paciente al sistema de aspiracion del equipo.

2.4 - USUARIOS PREVISTOS

La maquina de anestesia 1625++ sélo debe ser manipulada por médicos
anestesidlogos y/o técnicos certificados en anestesia.

2.5- CONDICIONES DE USO

La maquina de anestesia 1625++ debe instalarse y funcionar Unicamente
en quiréfanos que cuenten con instalaciones de gases medicinales e
instalaciones eléctricas de grado hospitalario.

Lasinstalaciones de gases medicinales a utilizar con la maquina de anestesia
deben cumplir con la norma ISO 7396-1. En caso de falla en el suministro
de oxigeno de la red, el equipo esta provisto para funcionar con un tubo
de oxigeno de reserva, el cual para su correcto funcionamiento, debe tener
integrado una reguladora de presidn en su salida que cumpla con ISO 10524-
1.

Las instalaciones eléctricas deben ser de grado hospitalario y deben
contar con sistemas de emergencia en caso de que se produzca la falla y/o
interrupcion del suministro eléctrico externo, conforme a la norma ISO
80601-2-13.

La maquina de anestesia, se encuentra prevista para ser conectada a un
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sistema de eliminacion de vapores y gases anestésicos del ambiente de
quiréfano, que cumpla con ISO 80601-2-13, antes de ser puesta en servicio.
Solo deben usarse gases anestésicos no inflamables tales como: halotano,
desflurano, sevoflurano, enflurano e isoflurano.

La sala de quiréfano deberd tener las condiciones adecuadas de asepsia,
temperatura, humedad, ventilacidn, iluminacidn, climatizacion, entre otras,
conforme a la normativa propia del lugar, para el correcto desempeiio de la
maquina de anestesia 1625++.

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

Los anestesistas y/o anestesidlogos deberan contar con los elementos
de proteccién personal (barbijo, cofia, botas, mameluco, guantes,
dispositivos de proteccidén ocular, mascarillas faciales, entre otros) para
operar adecuadamente con el equipo y, de este modo, protegerse contra
infecciones, reducir la propagacion de microorganismos patégenos en el
equipo y evitar la contaminacidn cruzada entre pacientes.

2.6 - CONTRAINDICACIONES DE USO

La aplicacién de anestesia por inhalacion y la ventilacion mecanica llevan
asociadas la ocurrencia de efectos fisioldgicos adversos sobre el paciente. El
conocimiento de los mismos es responsabilidad del profesional a cargo del
equipo y su detalle excede el alcance de este manual.

La maquina de anestesia 1625++ no es compatible con resonancia
magnética nuclear (RMN).

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

paciente.
ADVERTENCIA

No deben utilizarse gases anestésicos inflamables como dietiléter y
ciclopropano en la maquina de anestesia.
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e Eluso de agentes anestésicos inflamables incrementa
el riesgo de incendio y explosion.
ADVERTENCIA

La mdaquina de anestesia no es apta para ser utilizada en un ambiente
enriquecido de oxigeno.

e La utilizacion del equipo en un ambiente enriquecido
de oxigeno conlleva a un alto riesgo de explosion o
incendio.

ADVERTENCIA| ¢ |3 maquina de anestesia 1625++ no puede utilizarse
con suministro de oxigeno desde un concentrador de
oxigeno.

La maquina de anestesia 1625++ no debe ser utilizada en una camara
hiperbarica.

e El uso de la maquina de anestesia en un entorno
hiperbdrico provoca una falla grave en su

funcionamiento.
ADVERTENCIA

2.7 - LOCALIZACION DEL EQUIPO EN LA SALA DE QUIROFANO

La mdaquina de anestesia 1625++ debe posicionarse en el quiréfano de
manera que su conexion eléctrica y neumdtica sean facilmente accesibles.
Asimismo, debe permitirle al operador una facil manipulacion de los
accionadores y conectores y una correcta visualizacion de la pantalla. Una
vez posicionada, se recomienda trabar las ruedas de modo que el equipo
quede inmévil durante su uso.

2.8 - POSICION DEL OPERADOR
2.8.1 - Posicion durante el funcionamiento

Para el uso correcto de la maquina de anestesia 1625++, el operador se
debe posicionar frente al equipo y cercano a la cabecera de la camilla, de
manera que el mismo pueda interactuar cbmodamente con la pantalla, los
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accionadores y el paciente. A su vez, debe tener facil acceso para la conexidn
/ desconexion de los accesorios y para el encendido / apagado del equipo.

2.8.2 - Posicion del operador para visualizar la pantalla

La posicién del operador debe ser tal que la linea de visién directa con
la pantalla del equipo forme un angulo superior que sea menor a 75 2 y
uno inferior, menor a 60 2 con respecto a la linea central perpendicular a la
pantalla. Con respecto al desplazamiento lateral, el angulo formado debe ser
menor a 80 2 hacia ambos lados de la linea central.

La rétula de la pantalla permite un movimiento vertical de la misma, para
permitirle al operador una correcta visualizacion en funcidn de su altura.

Imagen 2-1. Posicion de uso correcta del operador de la maquina de anestesia 1625++

1%

& :

°

N

2.8.3 - Posicion del operador para manipular los componentes y
accesorios

2.8.3.1 - Perillas de control de caudal

El operador debe situarse al frente al conjunto regulador de flujo de modo
gue tenga una correcta visualizacién del indicador de flujo y pueda manipular
las perillas de control de caudal adecuadamente.

2.8.3.2 - Vaporizadores

La posicidon del operador debe ser tal que le brinde una vision directa del
nivel de llenado del vaporizador, la graduacién marcada en el mismo y a su
vez le permita una adecuada manipulacién del control dial.
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2.8.3.3 - Circuito paciente

El operador deberd posicionarse cercano al mddulo fuelle, cara lateral
izquierda, para realizar el conexionado de todos los accesorios incorporados
entre el paciente y el equipo. Los accesorios utilizados con mayor frecuencia
son: circuito paciente, filtros virales / bacteriales, sensor proximal, sensores
de gases respiratorios, entre otros.

2.8.4 - Posicion para el traslado del equipo

La maquina de anestesia 1625++ ha sido disefiada para utilizarse
Unicamente en salas de quiréfanos. En caso de ser necesario su traslado,
el operador debe revisar que las trabas de las ruedas no estén colocadas
y posicionarse en frente de la manija / agarre, ubicada en el panel lateral
derecho de la maquina. Para mover el equipo, sélo debe utilizarse la manija.

e Para reducir el riesgo de dafios y lesiones fisicas, el
operador debe asegurarse, previo al traslado del
equipo, que todos sus componentes y accesorios

ADVERTENCIA estén desconectados, los cajones se encuentren
cerrados y que la bandeja de trabajo no posea
elementos cortantes y/o punzantes.

e Serecomienda que dos personas realicen el traslado,
esto facilita la manipulacion de la maquina de
anestesia.

NOTA
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2.9 - PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La maquina de anestesia 1625++ constituye un sistema de inhalacion de
gases anestésicos que recibe gases del suministro de gases medicinales
(aire, oxigeno y dxido nitroso), reduciendo su presidon a un nivel seguro y
controlando el flujo deseado de los mismos.

El equipo permite regular, mediante las perillas de control de caudal,
la proporcion de gases medicinales que alimentan a un sistema de
vaporizadores de gases anestésicos.

La mezcla final de gases medicinales y agentes anestésicos, denominada
gases frescos, ingresa en el circuito respiratorio circular. Este circuito se
conecta a un ventilador anestésico electronicamente controlado que, por
medio de un fuelle, fuerza la mezcla de gases al paciente.

El ventilador anestésico regula la presion, el volumen o el flujo que impulsa
el fuelle para permitir la ventilacidon a presion positiva, a fin de suplantar
o asistir la funcion muscular respiratoria del paciente mediante multiples
modos ventilatorios y monitoreando posteriormente los valores de los
parametros de ventilacidn, resultantes de la interaccion producida entre el
paciente y el equipo.

La funcién del ventilador anestésico de la maquina de anestesia 1625++
puede realizarse de modo manual, para ello debe desconectarse la ventilacion
mecdnica mediante el selector fuelle-bolsa. La presién entregada a partir de
la ventilacion manual se encuentra regulada por una valvula limitadora de
presién, valvula APL, la cual es ajustable por el operador.

La mezcla de gases es entregada al paciente mediante un circuito ventilatorio
flexible de plastico corrugado que consiste de una rama inspiratoria y otra
espiratoria.

Tanto la entrega de gases como el retorno de los mismos, se encuentra
regulado por vélvulas unidireccionales, impidiendo el flujo de estos gases en
direccion incorrecta.

Durante la fase inspiratoria, los gases impulsores de la camara generan el
descenso del fuelle. De este modo, la mezcla de gases contenida en el interior
de la concertina, se dirige al paciente, atravesando el canister absorbedor de
CO., la vélvula unidireccional inspiratoria y la rama inspiratoria del circuito
paciente. En el caso que sea necesario un recambio de la cal sodada del
canister, la maquina de anestesia 1625++ posee un mecanismo de derivacion
en el que la mezcla de gases se dirige al paciente sin la necesidad de pasar
por el canister absorbedor.
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Durante la fase espiratoria, la mezcla de gases se dirige por la rama
espiratoria del circuito paciente, atraviesa la valvula unidireccional
espiratoria y llena el fuelle con los gases espirados, que se adicionan al flujo
de gases frescos. En el caso de existir un excedente de gases, los mismos son
regulados mediante la vélvula PEEP y serdn eliminados hacia el exterior a
través del sistema de evacuacion de gases que posee la institucidn sanitaria.

Ademas, este modelo posee el sistema una salida auxiliar comun de gases,
ACGO por sus siglas en inglés (Auxiliary Common Gases Oulet). Constituido
por un pulsador que habilita el conector ACGO del equipo, que permite
realizar la ventilacién y anestesia con un sistema Mapleson utilizada en
aquellos casos en que se necesite una intervencidn con caracter de urgencia
0 en pacientes agresivos o alterados que dificulten el proceso de anestesia.
Este conector suministra un flujo constante de gases frescos directamente
desde el cajon neumatico, sin pasar por el médulo fuelle circular. El circuito
paciente Mapleson es de una sola rama y consiste en una bolsa reservorio
que se insufla con los gases frescos provenientes de la maquina, regulados
con una vdlvula de presion y dirigidos hacia el paciente.

La maquina de anestesia 1625++ ofrece también, un sistema de aspiracidon
para ser utilizado en el caso de que el mdédulo central de aspiracién del
quiréfano no funcione correctamente.

El equipo de monitoreo, el sistema de alarmas y los dispositivos de
proteccidn se encuentran integrados en la maquina de anestesia 1625++.
Algunas de las funciones para proteger la seguridad del paciente son:

e Monitoreo de pardmetros relevantes, entre los que se resaltan:
e  Presion de la via aérea
e Volumen tidal y volumen minuto
e  Frecuencia respiratoria
e Concentracion de oxigeno en la mezcla de gas inspirado
e  Concentracion alveolar minima de agentes anestésicos (CAM)

e Concentracion de CO: y agentes anestésicos espirados e
inspirados.

e Saturacion de oxigeno de pulso (Sp02), frecuencia de pulso (Fr
Pulso) e indice de saturacidon de oxigeno / fraccion inspirada
de oxigeno (Sp02/Fi02).
e Sistema de alarmas, diferenciadas, tanto sonora como visualmente,
conforme a su nivel de prioridad y segun si resultan configurables o
no, por el operador, encargadas de informar al operador acerca de
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los eventos que estan ocurriendo y posee un historial de alarmas que
informa los eventos que ocurrieron En el "Capitulo 9: Alarmas" se
detalla toda la informacidn necesaria sobre el sistema de alarmas.

Dispositivos de proteccidn contra salidas peligrosas, tales como:

e Corte de d6xido nitroso en concentraciones hipoxicas en la
mezcla de gases medicinales.

e Conmutacion de los gases aire / oxigeno, en caso de falla de
aire y permitir continuar con el funcionamiento de la maquina.

e Valvulas de alivio y de seguridad en el circuito neumatico
para evitar sobrepresiones y contrapresiones que resulten
perjudiciales para el paciente y/o para el equipo.

e Sistema de soporte de vaporizadores, disefiado para evitar la
contaminacién cruzada entre vaporizadores y suministrar un
flujo de gases frescos con una concentracidon que pudiera ser
perjudicial para el paciente.

e Mecanismo de derivacion de gases frescos que permite la
apertura / cierre del canister para realizar el cambio de cal
sodada, sin liberar la mezcla de gases al ambiente.

2.10 - NORMAS APLICADAS

La mdquina de anestesia 1625++ se disefid siguiendo los lineamientos de
las siguientes normas:

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

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

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + C1:2016 Ed. 3.0 Equipamiento
electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso.
IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 Equipamiento electromédicos. Parte
1-8: Requisitos generales para la seguridad bdasica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guia
para los sistemas de alarma en equipos electromédicos y sistemas
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electromédicos.

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

ISO 80601-2-13:2011 + Amd1:2015 + Amd2:2018 Equipos
electromédicos. Parte 2-13: Requisitos particulares para la seguridad
basica y funcionamiento esencial de una estacion de anestesia.

IEC 62304:2006 + A1:2015 Ed. 1.0 Software de dispositivos médicos.
Procesos del ciclo de vida del software.

IEC 62366-1:2015 Ed. 1.0 Equipos médicos. Parte 1: Aplicacion de la
ingenieria de usabilidad a los equipos médicos.

IEC DTR 62366-2:2015 Ed. 1.0 Equipos médicos. Parte 2: Guia de
aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los equipos médicos.

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

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

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

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

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

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

Identificacion y descripcion de

accesorios, componentes y partes




En este capitulo se especifican y describen los accesorios, componentes
y partes que integran la maquina de anestesia 1625++ y su disposicidon en
la misma. Ademas, se listan los accesorios que acompafian al equipo y son
necesarios para su correcto funcionamiento.

ADVERTENCIA

NOTA

s

La compatibilidad de los accesorios conectados e
incorporados en la maquina de anestesia 1625++
ha sido probada unicamente con los accesorios
entregados y recomendados por el fabricante.

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

Lea las instrucciones de uso de todos los accesorios
de la maquina de anestesia 1625++, antes de
incorporarlos a la misma y de ser utilizados.

3.1- CONCEPTOS

3.1.1 - Accesorios

Se consideran accesorios todos aquellos elementos, no integrados al
equipo, que son necesarios para el correcto funcionamiento de la maquina
de anestesia 1625++. Para su utilizacidn los mismos deben ser conectados o
montados al equipo.

Selosclasificaenaccesorios esencialesyaccesorios opcionales. Los primeros
deben ser incorporados a la maquina de anestesia para su funcionamiento
y desempefio esencial. Mientras que, los accesorios opcionales pueden ser
conectados para brindar funciones adicionales al equipo.

NOTA

La empresa Leistung S.A. excluye de su proceso
de produccidon los siguientes accesorios: sensor
de capnografia, sensor de gases respiratorios,
sensor de oxigeno, filtro viral / bacterial, circuitos
paciente, pulmdén de prueba, sistema de aspiracion
y vaporizadores.
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3.1.2 - Componentes

Los componentes se refieren a elementos estructurales de la maquina de
anestesia que no pueden ser retirados de la misma. Entre ellos, podemos
mencionar: conectores, accionadores, perillas reguladoras de caudal,
manometros, etc.

3.1.3 - Partes

En cuanto a las partes del equipo, se hace referencia a los elementos y/o
accesorios, que en conjunto, cumplen una determinada funcién. La maquina
posee el médulo fuelle como parte integral del equipo.

3.2- IDENTIFICACION DE PARTES, COMPONENTES Y
ACCESORIOS

Para facilitar y evidenciar la localizacién de los accesorios, componentes
y partes de manera optima, los mismos se agruparon conforme a las vistas
o caras que posee la maquina de anestesia. De este modo, se clasificaron
cuatro vistas: frontal, posterior, lateral izquierda y lateral derecha.

e lLasimagenesy tablas de este capitulo que contienen
un asterisco (*) al final del nombre, pueden variar de
acuerdo a las normativas y regulaciones vigentes de

NOTA cada pais. Ver Anexo A.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

3.2.1 - Vista frontal

Imagen 3-1. Vista frontal maquina de anestesia 1625++ (*)

(1) Pantalla tactil; (2) Conjunto regulador de flujo: (2A) Perillas de control de caudal; (2B)
Barra protectora; (2C) Indicador de flujo; (3) Soporte de vaporizadores: (3A) Vaporizadores;
(4) Bandeja de trabajo; (5) Sistema ACGO: (5A) Boton ACGO; (5B) Conector ACGO; (6) Botdn
flush Oz+; (7) Mandmetros de gases medicinales: (7A) Mandmetro de aire; (7B) Mandmetro

de oxigeno; (7C) Mandmetro de dxido nitroso; (8) Cajones; (9) Ruedas con trabas de bloqueo;
(10) Brazo soporte.

3.2.2 - Vista posterior

La cara posterior de la maquina de anestesia 1625++ posee dos paneles; el
panel eléctrico y el panel neumatico.

En su parte inferior posee una base que sirve de soporte para dos cilindros
de oxigeno.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Imagen 3-2. Panel posterior eléctrico (*)

..i"n‘:."..l.

(A) Interruptor On/Off; (B) Botdn de calibracion de la pantalla tactil; (C) Filtro de aire; (D)
Fusibles (E) Tomacorrientes auxiliares; (F) Entrada de alimentacidon eléctrica.

Imagen 3-3. Panel neumdtico (*)

(A) Conector de aire medicinal; (B) Conector de N:0; (C) Conector de O. medicinal; (D)
Conector de O: de reserva;(E) Conector de escape de gases.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

3.2.3 - Vista lateral izquierda

Imagen 3-4. Vista lateral izquierda

(1) Panel de conexiones: (1A) Conector para sensor de capnografia o sensor analizador de
gases. (1B) Conector para oximetro de pulso. (1C) Conector para sensor de flujo proximal. (2)

Rosca para brazo soporte.
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Imagen 3-5. Médulo fuelle

|
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(1) Camara. (2) Fuelle o concertina. (3) Valvula PEEP. (4) Selector fuelle-bolsa. (5) Valvula APL.
(6) Valvula unidireccionales: inspiratoria y espiratoria. (7) Conector de paciente. (8) Conector a
paciente. (9) Canister. (10) Columna del canister.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

3.2.4 - Vista lateral derecha

Imagen 3-6. Vista lateral derecha de la maquina de anestesia 1625++

(1) Agarre o manija. (2) Caudalimetro con frasco humidificador (3) Sistema de aspiracién:
Conector para el recipiente de aspiracion - Vacudémetro - Perilla de control reguladora de
caudal - Recipiente de aspiracién.
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3.3 - DESCRIPCION DE ACCESORIOS, COMPONENTES Y PARTES

En esta seccion se realiza una breve descripcion de cada una de las partes,
componentes y accesorios de la maquina de anestesia 1625++.

3.3.1 - Vista frontal

3.3.1.1 - Pantalla tactil

Pantalla color LED LCD de 17 pulgadas que constituye la interfaz grafica
donde el operador recibe informacién del equipo, realiza la configuracion de
los parametros para la ventilacion del paciente y el monitoreo de los mismos.
Permite el ajuste de inclinacién con un panel tactil resistivo presentando una
imagen de 1024 x 768 pixeles en un area de imagen Unica de 335 cm x 270
cm.

3.3.1.2 - Conjunto regulador de flujo

Esta parte del equipo comprende los siguientes componentes:

e Indicador de flujo, elemento neumatico que permite visualizar a modo
orientativo la circulacion de gases.

e  Perillas de control de caudal, permiten regular el flujo de cada gas,
incrementandose al girar la perilla en sentido antihorario y reduciendo
el flujo en sentido contrario. El caudal maximo suministrado por cada
una es de 12 L/min.

e Barra protectora, evita cualquier contacto accidental con las perillas
de regulacién de los gases medicinales.

s N\
e El indicador de flujo neumatico no proporciona

valores, solo permite visualizar de modo cualitativo
el caudal de los gases circulantes.

ADVERTENCIA| o |3 configuracion de flujos bajos puede producir la

acumulacién de productos metabdlicos en el sistema
respiratorio y provocar dafios en el paciente. Para
esos casos de bajo flujo, siga las recomendaciones de

9 sociedades de anestesidlogos y/o anestesistas. )
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3.3.1.3 - Soporte de vaporizadores

Este sector incluye un soporte para vaporizadores, compatibles con
montaje selectatec, permitiendo el montaje de hasta dos vaporizadores,
mediante los cuales se selecciona la cantidad de agentes anestésicos que se
pretende colocar en la mezcla de gases.

La maquina de anestesia 1625++ no permite el funcionamiento de los dos
vaporizadores en simultaneo. Una vez que un vaporizador ha sido abierto,
automaticamente el otro queda bloqueado.

El vaporizador que se incorpore a la maquina de anestesia 1625++ debe
cumplir con la norma ISO 80601-2-13 para ser usado con un sistema de
monitoreo de gases anestésicos que cumpla con ISO 80601-2-55.

e Es responsabilidad del operador verificar la correcta
apertura y bloqueo de cada vaporizador. En caso de
un funcionamiento en simultaneo, existen riesgos

ADVERTENCIA de lesion y dafio al paciente, de contaminacién
cruzada entre vaporizadores y de contaminacién del
ambiente.

3.3.1.4 - Bandeja de trabajo

Bandeja plastica para la manipulacién y preparacién de medicamentos y/o
drogas. La misma esta disefiada con un bajo relieve y un desnivel en el borde
que permite el derrame de excedentes de liquidos.

3.3.1.5 - Sistema ACGO

El sistema ACGO, es utilizado en aquellos pacientes que necesitan
ventilacion de manera inmediata y permite la conexion de un circuito
paciente de una rama, sistema Mapleson. Estd formado por los siguientes
componentes:

e Botdn ACGO, mediante la cual se habilita/inhabilita el conector ACGO,
de salida auxiliar de gases frescos, ubicado debajo de la misma.

e Conector ACGO, permite suministrar al paciente un alto flujo continuo
de gases frescos (36 L/min) o desde el botdn flush suministrar oxigeno
(29 L/min), directamente desde la maquina de anestesia sin pasar por
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el médulo fuelle.

e Adaptador ACGO, a través del cual se conecta el circuito paciente
Mapleson al conector ACGO.

- N
e El operador debe tener especial cuidado al utilizar la

funcion ACGO. Un incorrecto uso del mismo puede

ocasionar la muerte o graves dafios al paciente.

ADVERTENCIA| o Es responsabilidad del operador, asegurarse de

poseer el adaptador y el circuito Mapleson previo a

9 la uso de la ventilacion del sistema ACGO. )

3.3.1.6 - Sistema de purgado de oxigeno

El botdn flush de O+ permite al operador realizar un llenado rapido del
fuelle y suministrar oxigeno en la ventilacion siempre que se mantenga
presionado, ya sea a través del fuelle o la salida ACGO. Cuando se deja de
presionar el botdn, automaticamente se cierra el paso de oxigeno. Aporta un
caudal de 29 L/min. Cuando se encuentre en funcionamiento (presionado)
se enciende su luz LED y se activa el evento en pantalla: "O2+ Llenado rdpido
de oxigeno activado".

3.3.1.7 - Mandmetros de gases medicinales

La maquina de anestesia 1625++ cuenta con tres mandmetros, uno para
cada gas medicinal:

e Mandémetro de aire
e Mandmetro de oxigeno
e Mandmetro de éxido nitroso

Los mandmetros permiten visualizar la presion de ingreso de cada gas a
la maquina de anestesia. En cada mandémetro se indica el nombre y el color
del gas correspondiente. Ademads, el rango 6ptimo de funcionamiento se
encuentra indicado con una franja verde.

e Los mandmetros ubicados en el panel frontal del
equipo indican las presiones de ingreso de los gases

medicinales de la red de suministro.
NOTA
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3.3.1.8 - Cajones

La maquina de anestesia dispone de tres cajones, deslizables, con
separadores de acrilico para facilitar la organizacién y el guardado de
accesorios, medicamentos y/o drogas.

El primer cajén tiene una cantidad de doce separadores, el segundo cajon
posee solo dos y el tercer cajon no cuenta con dichos divisores.

Los cajones pueden bloquearse con la llave de cerradura incluida con el
equipo. Al girarla, se impide la apertura de los mismos.

3.3.1.9 - Ruedas

Posee cuatro ruedas que permiten el desplazamiento del equipo. Ademas,
cada rueda frontal estd provista de una traba de bloqueo que permite la
inmovilizacion del equipo en el lugar deseado.

e En caso de no fijar las trabas de bloqueo el equipo
podria moverse accidentalmente mientras se

encuentra en funcionamiento.
ADVERTENCIA

3.3.2 - Vista posterior

3.3.2.1 - Panel eléctrico

Comprende las conexiones eléctricas a la red de energia eléctrica, y en
caso de utilizarse, con otros dispositivos electromédicos y todos aquellos
elementos de proteccion necesarios para su correcto funcionamiento.
Dentro de los componentes del panel eléctrico se mencionan:

e Interruptor encendido/apagado, de dos posiciones mediante el cual se
enciende o apaga el equipo. Cada posicion se encuentra marcada con
el simbolo correspondiente.

e  Botodn de calibracion tactil, mediante el cual se realiza la calibracion de
la pantalla tactil.

e Coolerconfiltrodeaire, evita el ingreso de particulas y al mismo tiempo
posee un ventilador que permite la salida de aire para refrigerar los
componentes electrénicos.
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e Fusibles, dispositivos de proteccién de cada tomacorriente para
valores que se encuentren fuera del rango especificado.

e Tomacorrientes auxiliares, permiten conectar otros dispositivos
médicos a la red eléctrica.

e Entrada de alimentacidn eléctrica, permite energizar el equipo.

3.3.2.2 - Panel de conexiones neumdticas

En este panel se encuentran los conectores para realizar el conexionado de
las mangueras de gases con la red de suministro de gases de la institucidon
sanitaria. Comprende los siguientes componentes:

e Conector de aire medicinal, conector normalizado para conectar la
manguera de aire medicinal.

e Conector de oxido nitroso medicinal, conector normalizado para
conectar la manguera de o6xido nitroso.

e Conector de oxigeno medicinal, conector normalizado para conectar
la manguera de oxigeno.

e Conector de oxigeno medicinal de reserva, conector normalizado para
conectar el tubo de reserva de oxigeno.

e Conector escape de gases, conector normalizado para conectar el
sistema de evacuacion de gases.

3.3.2.3 - Base porta tubos
Es un accesorio que permite colocar hasta dos cilindros de oxigeno para ser

utilizados como reserva en caso de falla del suministro de la red principal.

3.3.3 - Vista lateral izquierda

3.3.3.1 - Brazo soporte

El brazo articulado monitor / circuito paciente estad disefiado para ofrecer
soporte versatil y seguro a dispositivos y accesorios utilizados durante
procedimientos quirurgicos.
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Tiene una longitud total de 705 mm y estad fabricado en aleacion de
aluminio, lo que le otorga una estructura liviana pero robusta. El peso
maximo soportado es de 20 kg.

La rotacion horizontal del brazo permite un giro de * 90°, mientras que
el angulo de inclinacidn vertical puede configurarse con un limite de 0° a
-25° o sin restriccion hasta 0° a -120°, lo que proporciona flexibilidad para
adaptarse a distintos usos clinicos.

El brazo soporte del monitor permite ubicar tanto el monitor como el
circuito paciente en una posicion ergondmica y segura.

s N\
e El brazo soporte estd disefiado para soportar una
carga maxima de 20 kg, incluyendo el monitor y
cualquier accesorio adicional. No exceda este limite,

ADVERTENCIA o
ya que superar la carga especificada puede provocar:

- La caida del brazo, del monitor y/o del circuito
paciente con riesgo de dafio al equipo y lesiones
al usuario.

- La deformacion permanente de la cara lateral
del equipo, comprometiendo la integridad
estructural y funcional.

e Es responsabilidad del operador verificar el peso

total del monitor y accesorios antes de su montaje.
\l %

3.3.3.2 - Panel de conexiones

Permite la conexidon de sensores para la medicidon y el monitoreo de
diferentes parametros necesarios para tener un buen control de la
ventilacion del paciente, tales como:

e  Conector parasensor de flujo proximal, permite medir el flujo de aire lo
mas préximo posible al paciente. Este sensor permite que los pacientes
sean ventilados con un volumen tidal con un alto nivel de precision.
Su utilizacion es esencial para pacientes neonatos y pediatricos que
necesitan una medicion precisa de flujos muy pequefios. Se debe
seleccionar el sensor proximal a utilizar dependiendo el tipo de
paciente a ventilar; siendo el de 100 L/min para adultos y el de 30 L/
min para neonatos. La seleccién del sensor en pacientes pediatricos
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dependera del peso, la edad del paciente y el volumen que desea
ventilar.

e Conector para sensor de capnografia o sensor de gases respiratorios,
permite la conexidon de dispositivos mainstream o sidestream. La
utilidad de estos sensores es variada, ya que permite estimar el
nivel de ventilacion, detectar asincronias, colocar correctamente el
tubo endotraqueal, etc. La medicidn del nivel de etCO. relacionada
con el volumen espirado por el paciente, da origen a la capnografia
volumétrica, la que permite determinar otras variables como el espacio
muerto anatdmico, espacio muerto fisioldgico y el nivel de ventilacion
efectiva. La mediciones de concentraciones de agentes anestésicos
como la CAM (Concentracion Alveolar Minima) sirven para estimar la
potencia relativa de los agentes anestésicos inspiratorios.

e Conector para oximetro de pulso, permite la conexion de un sensor
de oximetria. Sirve para la medicién no invasiva de la saturacién de
oxigeno de pulso (Sp0:), la frecuencia de pulso (Fr Pulso) y el indice de
saturacion de oxigeno / fraccion inspirada de oxigeno (SpO2 / FiO2). La
concentracidn de oxigeno determina el porcentaje de hemoglobina en
la sangre arterial que estd saturada de oxigeno, de ahi que constituya
un importante pardmetro para la evaluacion de la funcidn respiratoria.
El oximetro de pulso utiliza para la medicién dos haces de luz de
diferente longitud de onda que inciden en el dedo introducido en el
interior del dispositivo.

4 - . N\
e Es responsabilidad del operador, seleccionar el

sensor de flujo proximal y el adaptador de via
aérea de acuerdo al volumen tidal que se requiere
ADVERTENCIA entregar. Una seleccion inadecuada de los mismos,
podria alterar la exactitud de las mediciones.

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

e En caso de configurar el circuito sin sensor de flujo
proximal, no se encontrardn habilitados los graficos
9 de volumen y la curva flujo - tiempo mostrara sélo el )
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flujo inspirado.

e Laalarma de desconexion de paciente - desconexion
ADVERTENCIA proximal y la sensibilidad inspiratoria por flujo solo
se encuentran habilitadas si se configura el sensor
proximal de 30 0 100 L/min.

e Para que la ventilacién se realice conforme a los
parametros configurados, es imprescindible utilizar
el sensor de flujo proximal, el adaptador de via aérea
y el circuito paciente adecuado al tipo de paciente a
ventilar.

e El equipo no detecta de manera automatica el
sensor de flujo proximal, se debe seleccionar el
mismo durante las pruebas de linea. Si el sensor
se incorpora después de las pruebas de linea, el
operador debe configurar el mismo, desde: "Menu
--> Configuracion Funcional --> Cambio de circuito"
en la pantalla de operacion.”

3.3.3.3 - Mddulo fuelle

Constituye un circuito circular semicerrado que se monta y conecta a la
maquina de anestesia 1625++, y que permite conducir la mezcla de gases
frescos hacia el paciente y de gases espirados por el paciente hacia el
equipo. Parte de esos gases espirados seran re-insipirados por el paciente
y el excedente serad eliminado hacia el exterior a través del sistema de
evacuacion de gases que posee la institucidon hospitalaria. El peso total del
madulo fuelle es de 6,5 kg. En la Imagen 3-7 se puede apreciar el mddulo
fuelle con sus componentes.
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Imagen 3-7. Médulo fuelle vistas, componentes y accesorios

|
—ul 1 =i
h [/ - -y

1. Cdamara: recipiente rigido y transparente con una capacidad de 3600
mL. En su interior contiene los gases impulsores que generan el
descenso del fuelle durante la fase inspiratoria.

2. Fuelle: consiste en una concertina que funciona como una cdmara
colectora la cual tiene doble funcién segun la fase del ciclo espiratorio.
Durante la fase espiratoria, recoge los gases espirados por el paciente
y el flujo de gases frescos, dando lugar a una mezcla que sera insuflada
en la siguiente fase inspiratoria. Durante la fase inspiratoria, la
concertina es comprimida, generando una presion positiva necesaria
para insuflar la mezcla de gases hacia las vias aéreas del paciente.

3. Valvula PEEP: se encuentra dentro de la camara, su funcién es
mantener una presion positiva, y por lo tanto un volumen, al final de
la espiracion.

4. Selectorfuelle-bolsa: selectoramediantelacualse elige unaventilacion
mecdnica (fuelle) o manual (bolsa). Si el selector se encuentra hacia
el lado izquierdo indica la opcidon fuelle, mientras que hacia el lado
derecho indica la ventilacién por bolsa.

Imagen 3-8. Fuelle (izquierda). Bolsa (derecha)

e Antesde seleccionar ventilacién manual, el operador
debe asegurarse de disponer de un bolsa reservorio

para poder hacer este tipo de ventilacion.
ADVERTENCIA
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Valvula APL (limitadora de presion ajustable): perilla utilizada para
ajustar y limitar la presidn en la rama inspiratoria cuando el equipo
funciona en modo bolsa (ventilacion manual) y liberar el exceso de
gases frescos y espirados. El valor de la presidn inspiratoria maxima se
incrementa al girar la perilla APL en sentido horario y decrece al girar
en sentido antihorario. En su interior posee una valvula que permite
liberar el exceso de gases, cuando la presién durante la ventilacién
supera los 70 cmH20? (presidn limite maxima).

Valvulas unidireccionales: permiten controlar la direccion de los gases
en una sola direccion. La valvula unidireccional inspiratoria asegura
la circulacidon de gases frescos por la rama inspiratoria. La valvula
unidireccional espiratoria asegura que los gases espirados no retornen
hacia el paciente. Es posible verificar su funcionamiento observando el
movimiento de los discos a través del cuerpo traslicido de las valvulas.
En un correcto funcionamiento, el disco de la valvula unidireccional
inspiratoria se eleva durante la inspiracion; mientras que el disco
de la espiratoria permanece en reposo. Durante la fase espiratoria
sucede lo contrario, se eleva el disco espiratorio mientras que el disco
inspiratorio se encuentra en reposo. Es decir, un solo disco se levanta
en la fase respiratoria correspondiente.

Conector "de paciente": se encuentra en la cara lateral izquierda
del mddulo fuelle y permite la conexién de la rama espiratoria del
circuito paciente. Este puerto permite el giro dentro del rango de -10 a
-100° respecto al plano horizontal, de este modo se evita el riesgo de
estrangulacién del circuito paciente.

Conector "a paciente": se encuentra en la cara lateral izquierda del
maodulo fuelle y permite la conexion de la rama inspiratoria. El caudal
maximo entregado es de 150 L/min. Este puerto permite el giro dentro
del rango de -10 a -100° respecto al plano horizontal, de este modo se
evita el riesgo de estrangulacién del circuito paciente.

Canister: recipiente rigido y transparente con una capacidad de 1700
ml. Contiene la cal sodada, utilizada como absorbente de CO: de los
gases espirados por el paciente, conservando el calor y el vapor de
agua. Asimismo, permite aprovechar la mezcla de gases anestésicos
que se reinhalara en la siguiente inspiracién. Posee un mecanismo
de derivacidon automatico que durante la ventilacion, permite que la
mezcla de gases no fluya a través del absorbente circular cuando el
mismo se encuentre en la posicion abierto u OFF. Este mecanismo

1cmH:0 equivale, aproximadamente, a 1hPa
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le permite al operador retirar el canister, para la sustitucion de la cal
sodada, mientras el equipo se encuentra en funcionamiento sin que se
produzcan fugas de gases frescos hacia la atmdsfera. Siempre que el
canister se encuentre incorporado, posicion cerrado u ON, el 100% de
la mezcla de gases circulara por el interior del canister y luego, a través
de la columna incorporada en su interior, se dirigiran hacia el paciente.

10. Columna del canister: componente de polisulfona cuya funciones son
re-direccionar el flujo de gases frescos hacia la salida paciente y nivelar
los granulos de cal sodada en el interior del canister.

11. Alojamiento sensor de oxigeno: conexién para el sensor de oxigeno.

12. Conector para la bolsa reservorio: permite el conexionado de los
accesorios necesarios para realizar una ventilacion manual.

13. Interfaz neumatica: conexion del modulo con la maquina de anestesia.

3.3.4 - Vista lateral derecha.

3.3.4.1 - Agarre

Manija que permite al operador posicionar, trasladar y manipular el equipo.

e No utilice la manija para levantar el equipo. Hacerlo
podria dafiar su estructura, provocar deformaciones

o comprometer su integridad mecanica.
ADVERTENCIA

3.3.4.2 - Sistema de aspiracion

La maquina de anestesia 1625++ provee un sistema de aspiracidn para ser
utilizado en caso de que falle el sistema de aspiracion central del quiréfano.
El mismo estd compuesto por:

e Conector para el recipiente del sistema de aspiracién, el cual
colecta en su interior los fluidos provenientes del paciente. Entre los
componentes principales del recipiente colector se destaca:

e Valvula de corte, que es accionada cuando el liquido que
ingresa en el interior del recipiente supera una determinada
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capacidad, imposibilitando asi el ingreso del mismo a la red de
suministro. La capacidad maxima es de 500 cm?.

e Juntadesilicona atoxica indeformable que asegura un perfecto
cierre entre el recipiente y la tapa.

e Conjunto filtro, el cual contiene un filtro de goma espuma y
un filtro microbioldgico, que se encargan de no dejar pasar
suciedad a la linea durante el trabajo de aspiracion.

e Recipiente colector: frasco autoclavable con una capacidad de
500 ml. Se clasifica como vacio medio.

Vacuémetro, permite medir y mostrar la presiéon del sistema de
aspiracion.

Perilla de control reguladora de caudal, mediante la cual se selecciona
el caudal de vacio necesario. Un giro en sentido horario decrementa
el caudal; mientras que un giro en sentido antihorario incrementa el
caudal. El caudal maximo alcanzable es de 25 L/min a - 60 kPa.

Imagen 3-9. Sistema de succion
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o El sistema de aspiracién sdlo debe ser utilizado por
personal médico que haya recibido las instrucciones

ADVERTENCIA adecuadas sobre el funcionamiento y uso.

3.3.4.3 - Caudalimetro con frasco humidificador

Accesorio que permite la medicidn instantanea de caudal, adecuado para
la dosificacién de gases medicinales, en este caso oxigeno. Esta equipado
con una valvula de aguja con una perilla de control de caudal, en cddigo de
colores, para la identificaciéon inmediata del gas suministrado.

El frasco humidificador se requiere cuando las necesidades de un flujo
elevado de oxigeno superan los 2 L/min o cuando se usan catéteres
nasofaringeos o canulas traqueales.

Imagen 3-10. Caudalimetro (izquierda). Frasco humidificador (derecha)
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

3.4 - LISTA DE ACCESORIOS

Tabla 3-1. Lista de accesorios esenciales de la maquina de anestesia 1625++ (*)

IMAGEN

ACCESORIO

Circuito paciente de dos
ramas

(Adulto)

Manguera de éxido
nitroso

Manguera de oxigeno

Manguera de aire

Sensor de flujo proximal
100 mL

(Adulto)

Bolsa reservorio 2 L
(Adulto)

DESCRIPCION

Interfaz

Equipo - Paciente

Alimentacion
neumatica de 6xido
nitroso medicinal

Alimentacion
neumatica de oxigeno
medicinal

Alimentacion
neumatica de aire
medicinal

Medicidon mas precisa
del volumen entregado

Ambu para ventilacién
manual

y
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

IMAGEN

Y =

ACCESORIO

Pulmén de prueba

Cable de alimentacién
eléctrica

Tapon para alojamiento
de celda de oxigeno

Llave de cerradura

Manual de usuario
Digital

Sensor de oxigeno

Protector de sensor de
oxigeno

DESCRIPCION

Simulador de paciente
para verificacién de
funcionamiento del

equipo.

Conexion a red
eléctrica

Tapdn en caso de
no utilizarse celda de
oxigeno

Cierre seguro del cajon

Informacion sobre el
equipo

Medicion de la
concentracion de
oxigeno

Protector de partes
metalicas

J
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

(

IMAGEN ACCESORIO
Adaptador para
»A/ conector ACGO

Filtro con trampa de
agua

Caudalimetro con
frasco humidificador

|
:

Recipiente de
aspiracion

Llave allen 8 mm

Llave allen 2 mm

Filtro viral / bacterial
(HMEF) adulto
Filtro viral / bacterial
(HMEF) pediatrico
Filtro viral / bacterial
(HMEF) neonatal

DESCRIPCION

Usado para conectar
el circuito paciente
Mapleson

Retencion de
particulas de la red de
aire medicinal

Fuente adicional de
oxigeno humidificado

Aspiracién de fluidos
del paciente

Utilizada para colocar
el soporte de cilindros
de gases medicinales

Utilizada para colocar
el soporte de cilindros
de gases medicinales

Mejora la calidad
del aire suministrado
al paciente, realiza
la filtracién y el
intercambio de calory

humedad
J
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

IMAGEN

ACCESORIO

Circuito paciente de dos

ramas
(Pediatrico)

Circuito paciente de dos

ramas

(Neonatal)

DESCRIPCION

Interfaz

Equipo - Paciente

Interfaz
Equipo - Paciente

Sensor de flujo proximal

30 mL
(Neonatal)

Brazo soporte

Medicidon mas precisa
del volumen entregado

Permite sostenery
posicionar un monitor
multiparametrico y el

circuito paciente

y
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Tabla 3-2. Lista de accesorios opcionales de la maquina de anestesia 1625++

IMAGEN

ACCESORIO

Circuito paciente
Mapleson

Sensor mainstream de
capnografia

Sensor mainstream de
gases respiratorios

Adaptadores para via
aérea

(Adulto / Pediatrico)

Adaptadores para via
aérea

(Neonatal)

Trampas de agua

DESCRIPCION

Usado para el sistema
ACGO

Medicion de la
concentracion de CO,

Medicién de la
concentracion de gases
anestésicos y de CO,

Usados con los
sensores mainstream de
capnografia y analizador

de gases

Usados con los
sensores mainstream de
capnografia y analizador

de gases

Colecciodn de fluidos en
el circuito paciente

J

Manual 1625++ Revision J | 89



Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

Tabla 3-2. Lista de accesorios opcionales de la maquina de anestesia 1625++ (continuacion)

IMAGEN

ACCESORIO

Sensor sidestream de
capnografia y analizador
de gases

Lineas de muestreo

para todos los pacientes

Vaporizadores

Oximetro de pulso

DESCRIPCION

Medicién de la
concentracion de gases
anestésicos y de CO,

Usados con los
sensores sidestream de
capnografia y analizador

de gases

Entrega de
concentraciones de
agentes anestésicos

Dispositivo que mide
la cantidad de oxigeno
en la sangre

J
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3.5 - VOLUMENES INTERNOS DEL SISTEMA RESPIRATORIO
ANESTESICO

Tabla 3-3. Volumen interno estimado del médulo fuelle y sus componentes

ACCESORIO DESCRIPCION

Carcasa inferior 0.65L
Carcasa superior 0.26 L
Carcasa total 091L
Cémara 361L
Canister con columna 1.71L
Sensor de flujo proximal
s <6.9mL
(Adulto / Pediatrico)
Sensor de flujo proximal
<0.75 mL
(Neonatal)
Adaptadores para via aérea
s <6mL
(Adulto / Pediatrico)
Adaptadores para via aérea
<1lmL
(Neonatal)
Circuito paciente
1.22L
(Adulto / Pediatrico)
Circuito paciente
0.64 L
(Neonatal)
Filtro viral / bacterial humidificador
(Adulto) 60 mb
Filtro viral / bacterial humidificador 26 mL

(Pediétrico)

Filtro viral / bacterial humidificador 11 ml

K (Neonatal) j

3.6 - CONFIGURACION NOMINAL DE FUNCIONAMIENTO

La configuracién nominal de funcionamiento se define como aquella en la
que el equipo ofrece todas las prestaciones y funcionalidades disponibles.
Es decir, se debe considerar la maquina de anestesia 1625++ junto con el
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modulo fuelle y los siguientes accesorios:

El

Cable de alimentacidn
Mangueras de aire, oxigeno y éxido nitroso
Filtro de agua
Circuito paciente
Bolsa reservorio
Filtro HMEF
Cal sodada
Sensor de flujo proximal
Sensor de oxigeno
Vaporizadores
Sensor analizador de gases con adaptador
Sensor de oximetria de pulso
Brazo soporte
peso total en la configuracidon nominal es de 123 kg.

Tabla 3-4. Pesos aproximados de cada uno de los accesorios para un paciente adulto

ACCESORIO PESO APROXIMADO

N\

Cable de alimentacién 0,312 kg
Mangueras de a.ire, oxigeno y oxido 0,431 kg
nitroso

Filtro de agua 0.261 kg

Circuito paciente 0,288 kg

Bolsa reservorio 0,049 kg

Filtro viral / bacterial 0,030 kg

Cal sodada 0,500 kg

Sensor de flujo proximal 0,068 kg

Sensor de oxigeno 0,075 kg
Vaporizadores 7 kg

Sensor analizador de gases 0,069 kg

Sensor de oximetria de pulso 0,192 kg j
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CAPITULO 4

Montaje y conexiones del equipo en

general




En este capitulo se describe el montaje del mdédulo fuelle a la maquina de
anestesia y las conexiones de los accesorios necesarios para el desempefio
esencial y la seguridad basica del equipo.

4.1- MONTAJE DEL MODULO FUELLE A LA MAQUINA DE
ANESTESIA 1625++

El médulo fuelle constituye un circuito circular semicerrado y es una parte
integral de la maquina de anestesia 1625++. Debe ser montado en el equipo
para conformar el sistema respiratorio anestésico.

El médulo se disefié de esta manera con el objetivo de ser esterilizable por
autoclave.

e El mddulo fuelle no se entrega esterilizado.

ADVERTENCIA

El mddulo fuelle se entrega en un embalaje separado al de la maquina
con la cdmara y el canister desmontados. Por lo tanto, cuando se instala el
equipo y cada vez que el mddulo fuelle se esterilice, es necesario realizar el
montaje de los mismos como se describe en este capitulo.

El sistema anestésico respiratorio cumple con la norma ISO 80601-2-13.

En su cara lateral derecha presenta los conectores que van a montarse en
la interfaz neumadtica de la maquina de anestesia. En la Imagen 4-1 pueden
visualizarse dichos conectores.

Imagen 4-1. Interfaz neumatica de la maquina de anestesia 1625++
]

A D
B X ¢

Por otra parte, la mdquina de anestesia 1625++ posee en su cara lateral
izquierda la interfaz neumatica que comprende los siguientes elementos:

e (A) Conector de gases impulsores, permite la salida de los gases
impulsores desde el cajon neumatico al médulo fuelle y el egreso de la

Manual 1625++ Revision J | 94



mezcla de gases impulsores mas gases espirados.

(B) Conector para presién de via aérea, permite medir la presidén
inmediatamente después de la valvula unidireccional inspiratoria.

(C) Conector de gases frescos, permite la salida de la mezcla de gases
frescos desde el cajén neumatico al médulo fuelle.

(D) Conector de escape de gases, permite que el excedente de gases
suministrado en la ventilacion manual, se dirija hacia el sistema de
evacuacion de gases.

(E) Resistencia calefactora, para el acondicionamiento térmico de
gases que circulan por el mddulo fuelle circular.

Antes de realizar la conexién del médulo fuelle a la maquina de anestesia
se debe colocar vaselina liquida atdxica a los ejes de sujecion del mddulo
fuelle (B1y B2 de la Imagen 4-2) y a los anillos de goma del equipo (C1y C2
de la Imagen 4-2) para facilitar su montaje.

ADVERTENCIA manual. De lo contrario, podria comprometer la

e N\
e Lla vaselina liquida atoxica no es entregada con el

equipo. El término atoxica, significa que no es toxica
cuando se utiliza segun el uso especificado en este

biocompatibilidad del equipo y causar riesgos de
inhalacion de sustancias toxicas al paciente.

e La no utilizacion de vaselina liquida atéxica podria
dificultar el correcto montaje del mdédulo fuelle al
equipo, pudiendo ocasionar diversas fugas.

AN J

Luego, debe posicionarse enfrente de la interfaz neumatica de la maquina
de anestesia 1625++. Una vez posicionado, debera montar el mddulo
siguiendo los siguientes pasos:

1.

Se debe posicionar hacia arriba la traba de fijacion del médulo fuelle,
indicado como "A" en la Imagen 4-2, para permitir la conexién del
mismo a la maquina de anestesia 1625++.

Luego, debe colocar los conectores del médulo fuelle indicados en la
Imagen 4-2 por "B1" y "B2" de forma que los mismos coincidan con
los orificios de la interfaz del equipo (Imagen 4-2, detalles de "C1" y
"C2"). Siguiendo la nomenclatura, "B1" debe encajar en "C1" y "B2"
debe encajar en "C2".

Posteriormente, se debe presionar y desplazar el médulo hasta que el
mismo haga contacto con la cara frontal de la interfaz.
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4. Una vez que el médulo haya sido colocado correctamente, se debe
posicionar hacia abajo la traba de fijacion para impedir cualquier
movimiento y/o desconexidn accidental.

Imagen 4-2. Montaje del médulo fuelle en la maquina de anestesia 1625++

El médulo fuelle es la Unica parte integral de la maquina de anestesia que
debe ser montada para su funcionamiento.

(e Es responsabilidad del operador apagar el equipo )

siempre que desmonte el médulo fuelle, debido a
que la resistencia térmica quedara expuesta.

ADVERTENCIA| ® La resistencia térmica puede alcanzar altas
temperaturas cuando el equipo estd energizado.
No tocar la superficie para evitar el riesgo de
\_ quemaduras. Y,
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4.2 - CONEXIONES DEL EQUIPO

En los apartados siguientes se detallan el armado y la conexion de los
accesorios que deben incorporarse a la maquina de anestesia 1625++
para un correcto funcionamiento. Entre ellas se destacan la conexion de
la red eléctrica y de gases medicinales, de los accesorios que permiten el
desempefio previsto del equipo, de los vaporizadores de agentes anestésicos,
del caudalimetro con vaso humidificador y del sistema de aspiracion.

Para poder identificar y tener un acceso adecuado a cada conector, el
operador debe posicionarse de frente a la cara de la maquina de anestesia
1625++ donde esté localizado el conector. Desde alli, tendra una correcta
visualizacién de las marcaciones del equipo.

4 N

e Lasimagenesy tablas de este capitulo que contienen
un asterisco (*) al final del nombre, pueden variar de
acuerdo a las normativas y regulaciones vigentes de
cada pais. Ver Anexo A.

NOTA

e No utilizar ningln accesorio si el envase o empaque
se encuentra dafado.

e Es responsabilidad del operador, asegurar una
remocion completa del embalaje del accesorio /
dispositivo previo a su uso.

e El envase o empaque contiene informacion
importante acerca del accesorio y/o dispositivo, es
responsabilidad del operador leer su contenido y
tener la precaucion de preservarlo en caso de ser
necesario.
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4.2.1 - Red eléctrica

En el panel posterior de conexiones, se encuentran la entrada de
alimentacion eléctrica, trestomacorrientes auxiliares, el boton de encendido/
apagado y el botdn de calibracion de pantalla tactil (Véase Imagen 4-3).

Imagen 4-3. Conexiones eléctricas del panel posterior (*)

\

|,©\|
=i

w

(1) Cooler con filtro de aire. (2) Botdn de calibracién téctil. (3) Interruptor encendido/apagado.
(4) Fusibles. (5) Tomacorrientes auxiliares. (6) Entrada de alimentacién eléctrica.

En el gabinete se indican los valores de tensidn de funcionamiento junto
con los de potencia nominal. Asimismo, se encuentran indicados los valores
de operacion correspondientes a cada fusible, como se muestra en la Imagen
4-4. Las especificaciones eléctricas se encuentran en la Tabla 4-1.

Imagen 4-4. Valores de voltaje; corriente; velocidad de operacion y tamafio (*)

==+ 250V;2A;SB; 20 mm
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Tabla 4-1. Caracteristicas de la entrada de alimentacion eléctrica (*)

CARACTERISTICAS DE LA ALIMENTACION ELECTRICA

Tension nominal 220V~
Frecuencia 50/ 60 Hz
Potencia nominal 1122 VA
Corriente nominal 51A
Fusible 250V; 6,3 A; SB; 20 mm

Para energizar el equipo, se debe conectar el cable de alimentacidon
al tomacorriente principal y al enchufe de red de la sala de quiréfano, el
cual debe cumplir con la normativa vigente para instalaciones eléctricas
hospitalarias.

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

- . . Y . N\
e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo

s6lo debe conectarse a un suministro de alimentacion
con tierra de proteccion.

ADVERTENCIA| o | amdquinade anestesia 1625++solo debe conectarse
a instalaciones eléctricas hospitalarias que disponen
de sistemas IT (sistema aislado) o de un sistema TT
(sistema referenciado a tierra).

e Cuando sea dudosa la integridad de la instalacion
eléctrica del lugar de uso, la maquina de anestesia
1625++ debera funcionar con la fuente eléctrica
interna (bateria).

e Elequipo debe posicionarse de forma tal que facilite,
en todo momento, la conexién y desconexion de la
L red eléctrica por parte del operador. )
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En caso de ser necesario, se pueden conectar dispositivos médicos, como
un monitor de gases anestésicos y respiratorios, monitor multiparamétrico,
entre otros, a los tomacorrientes auxiliares disefiados conforme norma
IRAM 2073. A continuacion, en la Tabla 4-2, se detallan las caracteristicas de
cada tomacorriente auxiliar.

Tabla 4-2. Caracteristicas de los tomacorrientes auxiliares (*)

CARACTERISTICAS DE LOS TOMACORRIENTES AUXILIARES

Tensién nominal 220V~
Corriente 1L6A,.
Frecuencia 50/ 60 Hz

Potencia nominal 352 VA

Fusible 250V; 2 A; SB; 20 mm

- J

Siempre que se conecte un equipo electromédico a un tomacorriente
auxiliar, se crea un sistema electromédico.

/ N\

e La conexibn de un equipo eléctrico a los
tomacorrientes auxiliares de la maquina de anestesia
1625++, conduce a la creacién de un sistema

ADVERTENCIA electromédico. Esto puede reducir los niveles de

seguridad e incrementar la corriente de fuga.

e Sblo deben conectarse a los tomacorrientes
auxiliares, equipos electromédicos que para su
funcionamiento cumplan con el consumo indicado
en cada tomacorriente auxiliar de la maquina de
anestesia 1625++.

e En los tomacorrientes auxiliares, sdlo deben
conectarse  equipos electromédicos que se
encuentren certificados con las normas particulares,
generalesy colaterales aplicables, de seguridad basica
y desempefio esencial para equipos electromédicos.

e El funcionamiento de la maquina de anestesia
1625++ en modo bateria no permite la activacion
\_ de los tomacorrientes auxiliares y, por lo tanto, se Y,
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interrumpira el funcionamiento de cualquier equipo
que se encuentre conectado.

ADVERTENCIA| ® No debe conectarse ningln equipo electromédico a
los tomacorrientes auxiliares cuando la maquina de
anestesia 1625++ conmute al modo bateria.

e Nunca conecte una salida de enchufes multiples o un
cable de extension, en los tomacorrientes auxiliares
de la maquina de anestesia 1625++.

e Nunca conecte en los tomacorrientes equipos en
donde la proteccién contra shock eléctrico cuente
Unicamente con un aislamiento bdasico.

- )

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

El desempefio esencial del equipo no se modifica; es decir, tanto el
suministro de gases frescos como la ventilacion del paciente desde los
puertos de salida permanecen inalterados. Sin embargo, se interrumpe
el funcionamiento de cualquier equipo que se encuentre conectado a los
tomacorrientes auxiliares.

En la pantalla de operacion se activa la alarma de falta de energia de la red
de suministro externo y aparece el icono de bateria con un nivel de carga
estimativo. En la Tabla 4-3 se especifican las caracteristicas de la bateria.

Tabla 4-3. Caracteristicas de la bateria interna

FUENTE ELECTRICA INTERNA (BATERIA INTERNA)

Conmutacion para bateria interna A tensiones inferiores a 90 V
Tipo Bateria Li+ 15,6 Ah
Tension nominal 10,8-11,1V
Celdas por unidad 18 celdas
Capacidad 15,6 Ah

J
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FUENTE ELECTRICA INTERNA (BATERIA INTERNA)

Vida atil 400 a 500 ciclos de carga y descarga
rempocs spen o
Temperatura de descarga -20°Ca60°C
Temperatura de carga 0°Ca45°C
Temperatura de almacenamiento -20°Ca60°C
\ Temperatura de trabajo nominal 25°C+3°C

J

ADVERTENCIA

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

El equipo garantiza su funcionamiento esencial
utilizando la bateria interna durante 3 horas, con
los parametros de ventilacién definidos por defecto
cuando el equipo es encendido.

El gabinete solo debe ser retirado por personal
calificado. Existe riesgo de descarga eléctrica.

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

Si la maquina de anestesia 1625 ++ se usa en modo
de bateria, el nivel de carga debe ser monitoreado
de manera continua. Si el nivel de carga disminuye a
valores criticos, se debe conectar el equipo a una red
de suministro de energia.

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

En caso de almacenamiento del equipo por periodos
de tiempo prolongados, se recomienda la extraccién
de la bateria para evitar posibles fugas. La extraccién

%

Manual 1625++ Revision J

102



ADVERTENCIA

NOTA

debe ser realizada solo por personal técnico
autorizado.

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

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

Nunca caliente o incinere la bateria.

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

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

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

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

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

Siempre que el equipo se encuentre conectado a la
red eléctrica por medio del cable de alimentaciodn,
independientemente de la posiciéon del interruptor
de encendido/apagado, se produce la carga de la
bateria interna.

Para probar la bateria se debe hacer funcionar la
magquina de anestesia durante 5 minutos en modo de
bateria; a menos que indique bateria baja, el equipo
se encuentra en condiciones de ser utilizado.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

4.2.2 - Red neumatica

4.2.2.1 - Conexion de gases medicinales

La conexién a la fuente de gases medicinales se encuentra en la cara
posterior de la maquina de anestesia 1625++, debajo del gabinete de
conexiones eléctricas (Véase Imagen 4-5). En este panel se encuentran los
conectores de entrada de cada gas, con el nombre o simbolo quimico, el color
correspondiente, las presiones de ingreso y las advertencias para un uso
seguro. Ademds, se encuentra el conector de escape de gases que permite
la evacuacién de los gases excedentes desde la maquina de anestesia hacia
el exterior, de manera segura.

Imagen 4-5. Panel de conexiones neumaticas (*)

De izquierda a derecha: Conector de aire medicinal - Conector de N.O medicinal - Conector de
0: medicinal - Conector de O: de reserva - Conector de escape de gases.

Las mangueras flexibles de aire, 6xido nitroso y oxigeno entregadas por el
fabricante cumplen con ISO 5359 y permiten la conexién del equipo con la
red de distribucién de gases de la institucién hospitalaria. Las mangueras
flexibles se conectan en los conectores de entrada de gases, que estan
disefiados conforme a la normas aplicables, para prevenir conexiones
incorrectas, siendo especificos y no intercambiables.

Para realizar la conexién correcta de las mangueras de cada uno de los
gases medicinales siga las siguientes indicaciones:

1. \Verifique que la presion de ingreso del aire, 6xido nitroso y oxigeno
se encuentren dentro de los rangos de operacién definidos en este
manual.
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2. Enrosque las mangueras de cada gas en su puerto de conexion.

Conecte el otro extremo de cada una de las mangueras a la toma de

gas.

4. \Verifique que la presion indicada en los mandmetros, ubicados en el
panel frontal del equipo, se encuentre dentro del rango establecido.

ADVERTENCIA

NOTA

s

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

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

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

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

~

Las entradas de gases estan disefadas para prevenir
conexiones incorrectas, siendo especificas y no
intercambiables para la conexién de las mangueras
flexibles de aire, oxigeno y éxido nitroso.
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En la Tabla 4-4 se especifican las caracteristicas de las conexiones
neumaticas de cada gas.

Tabla 4-4. Caracteristicas de las conexiones neumaticas

CARACTERISTICAS DE LAS CONEXIONES NEUMATICAS

Entrada de aire medicinal Conector macho DISS 3/4” - 16
Entrada de éxido nitroso Conector macho DISS 3/4 “ - 16
Entrada de oxigeno Conector macho DISS 9/16” - 18

Presidn de aire medicinal
280 kPa - 700 kPa
(2,8 bar - 7 bar)

Presidn de éxido nitroso

Presidn de oxigeno

Caudal de entrada 60 a 160 L/min

J

~

e Las presiones de ingreso de los gases medicinales
se indican en los manémetros ubicado en la parte
frontal de la maquina de anestesia 1625++.

NOTA Y,

En caso de que la presidon de oxigeno y/o la presion del aire descienda
debajo de los valores necesarios para un normal funcionamiento, se activa
una alarma de baja presién de gases de ingreso y la misma permanece en
pantalla hasta que se revierta esta situacion. Ademas, el equipo posee una
valvula conmutadora de aire / Oz que permite que el médulo fuelle continte
funcionando con oxigeno ante la ausencia de aire.

Por otro lado, si la presién de los gases medicinales excede el valor maximo
permitido, la maquina de anestesia 1625++ cuenta con valvulas de seguridad
y de alivio como medios de proteccidn contra sobrepresiones.
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4.2.2.2 - Conexion del filtro con trampa de agua

Se recomienda colocar un filtro con trampa de agua entre la entrada de
aire medicinal del equipo y la manguera de suministro de aire de la red de
gases que posee la institucion sanitaria.

El filtro protege al equipo del ingreso de particulas o condensacion de agua
gue se encuentre presente en el suministro de aire de la red, de este modo
se evitan dafios en el equipo.

Imagen 4-6. Filtro con trampa de agua

Para realizar la conexion del filtro con trampa de agua externa, se debe
roscar el filtro en la maquina de anestesia y, posteriormente, conectar la
manguera de suministro de aire al filtro.

Imagen 4-7. Conexion del filtro a la red de gas del equipo
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e El modelo del filtro con trampa de agua suministrado
por el fabricante puede variar segiin disponibilidad,

sin afectar el funcionamiento del equipo.
NOTA

4.2.2.3 - Conexion del tubo de oxigeno de reserva

La maquina de anestesia 1625++ estd disefiada para ser conectada a un
tubo de oxigeno de reserva, en caso de presentarse una falla y/o interrupcion
de oxigeno de la red de suministro de gases medicinales. Ante una condicion
de falla y/o interrupcidn del suministro, se activara la alarma de baja presién
de gases de ingreso y se podra utilizar un tubo de oxigeno de reserva.

Se debe conectar una reguladora de presion que cumpla con la norma
ISO 10524-1 cada vez que se utilice el tubo de reserva, de esta manera se
garantiza que la presidn de ingreso se encuentre en el rango de 280 kPa - 700
kPa. En la Tabla 4-5, se detallan las caracteristicas del conector de ingreso
para oxigeno de reserva.

Tabla 4-5. Especificaciones del conector de reserva de oxigeno

CARACTERISTICAS DE LAS CONEXIONES NEUMATICAS

Entrada de oxigeno de reserva Conector macho DISS9/16” - 18

Presidn de oxigeno de reserva 280 kPa - 700 kPa (2,8 bar - 7 bar)

Una vez conectada la reguladora de presidn al cilindro y a la maquina de
anestesia, se deberd abrir la llave de paso del tubo para que presurice la linea
de oxigeno de reserva y se efectie la conmutacién automatica de suministro
de oxigeno desde la linea principal a la del tubo de reserva. Debera ajustar
la reguladora de presidn hasta que el mandmetro del mismo indique una
presidn que se encuentre dentro del rango especificado. La alarma de baja
presidn de gases de ingreso permanecera en pantalla.

En caso de restablecerse la linea de oxigeno principal, la indicacién en
pantalla desaparecera y cesara la condicién de alarma. Sin embargo, debera
cerrar el tubo de reserva para que se restablezca el consumo de oxigeno de
la linea principal.
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Imagen 4-8. Conexion del cilindro de reserva (*)

. ESCAPE DE GASES
\ Gases exhaust

Eldsl-nad. evacuacion de
gases debe cumplir con ISO 8835-3
oconlSO 1-2-13.

mwmm"l?oswz

80601-2-13.

e La maquina de anestesia 1625++ no se entrega con
un tubo de oxigeno de reserva.

e Se debe conectar una reguladora de presidn cada vez
que se utilice el tubo de reserva.

ADVERTENCIA

e Es responsabilidad del operador verificar la cantidad
de oxigeno que contiene el tubo de reserva, antes de
ser utilizado.

e Se debe tener especial cuidado al manipular la
reguladora de presion del tubo de oxigeno de
reserva. Evitar tocar la reguladora de presion con los
dedos o manos manchados de grasa y/o aceite. No
lubricar ni engrasar la reguladora de presidn. Existe

riesgo de explosion.
\l J

4.2.2.4 - Conexion de la base porta tubos

La maquina de anestesia 1625++ posee en su parte posterior inferior, una
base porta tubos retractil.

Durante el almacenamiento y transporte de la maquina de anestesia, la
base se encuentra oculta en una cavidad que posee el equipo; disminuyendo
su dimensidn y facilitando el proceso de embalaje y traslado.

Para utilizar la base como soporte de cilindros de oxigeno de reserva, se
deben quitar los tornillos con la llave Allen de 8 mm entregada con el equipo.
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Luego, se debe girar la misma para que quede presentaday, una vez en esa
posicidén, colocar nuevamente los tornillos con la herramienta mencionada.

Imagen 4-9. Base soporta tubos oculta (izquierda), tornillos de fijacidon de posiciones (media) y
base soporta tubos funcional (derecha)

4.2.2.5 - Conexion para el sistema de evacuacion de gases

La maquina de anestesia 1625++ posee en su parte posterior, el conector
“escape de gases” para vincularse con un sistema de evacuacién de
gases anestésicos. El equipo debe conectarse a un sistema seguro para la
eliminacién de vapores anestésicos, gases frescos y gases espirados hacia el
exterior de la sala de quiréfano, sin provocar dafios al paciente, operador y
personal médico.

El sistema de evacuacion de gases debe cumplir con ISO 80601-2-13, antes
de ser puesto en servicio.

4.2.3 - Conexion de vaporizadores en el equipo

La maquina de anestesia 1625++ no se entrega con vaporizadores de
agentes anestésicos; sin embargo, dispone de un soporte de vaporizadores,
integrado en el equipo, para el montaje de hasta dos vaporizadores que
dispongan de un mecanismo de bloqueo de seguridad.

Cualquier vaporizador conectado en el equipo debe cumplir con ISO
80601-2-13, para utilizarse con un monitor de gases anestésicos que cumpla
con ISO 21647 o con ISO 80601-2-55. Ademas debera ser compatible con el
sistema de montaje Selectatec.
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Imagen 4-10. Soporte de vaporizadores

Para facilitar su manipulacion, la maquina de anestesia 1625++ cuenta con
luces LED que iluminan sobre los vaporizadores para facilitar su visualizacion
y manipulacion.

o No utilizar agentes anestésicos inflamables como
dietiléter y ciclopropano en la maquina de anestesia
1625++. Solo deben utilizarse gases anestésicos

ADVERTENCIA no inflamables tales como: halotano, desflurano,
sevoflurano, enflurano e isoflurano.

Para conectar el vaporizador sobre el soporte, siga las siguientes
instrucciones:

1. Manipule el vaporizador con precaucién. Verifique que el control dial
del mismo esté situado en cero y la tapa de carga esté correctamente
roscada.

Levante con ambas manos el vaporizador encima del soporte.

Baje cuidadosamente el vaporizador hasta comprobar el correcto
montaje en el soporte.

Verifique que la posicidn se encuentre nivelada.

5. Gire la palanca de fijacién hacia atras y hacia la izquierda para asegurar
el mismo en su lugar.

Para extraer los vaporizadores, primero se debera deshabilitar el sistema
de bloqueo de seguridad, girando la perilla en sentido antihorario. Luego,
se podrd extraer levantando el vaporizador en vertical, teniendo especial
cuidado al momento de separarlo del soporte de vaporizadores.
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NOTA

Es responsabilidad del operador asegurarse de que
el vaporizador que va a utilizar sea compatible con el
soporte de vaporizadores de la maquina de anestesia
1625++.

Mantenga el vaporizador recto en todo momento;
inclinar el vaporizador puede resultar en el suministro
de concentraciones de vapor altamente peligrosas.

El operador debe asegurarse que la tapa roscada
para la carga de los agentes anestésicos se encuentre
correctamente cerrada en todo momento; excepto
cuando es necesario realizar una recarga del agente
anestésico correspondiente. Existe riesgo quimico en
caso de derrame del agente anestésico.

Los agentes anestésicos drenados y/o derramados
del vaporizador deberan desecharse y no reutilizarse;
se deben tratar como residuos peligrosos quimicos
conforme a la normativa aplicable de la localidad.

La posicion del control dial debe situarse en 0 siempre
que el vaporizador no esté siendo utilizado.

La posicion de la palanca de fijacion debe estar en la
posicidn de bloqueo antes de utilizar el vaporizador.

La tapa de carga del agente anestésico debe estar
siempre roscada, excepto en el momento de carga.

Antes de retirar el vaporizador del soporte, el
operador debe asegurarse que el control dial de los
mismos se encuentre en la posicion cero y la tapa de
carga correctamente roscada.

)
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e Para mayor informaciéon sobre los vaporizadores,
consultar las instrucciones de uso del fabricante.
NOTA

4.2.4 - Conexion del sensor proximal
En la cara lateral izquierda de la maquina de anestesia 1625++, se
encuentran los conectores para el conexionado de las mangueras del sensor

de flujo proximal (Véase Imagen 4-11).

Imagen 4-11. Conexién de las mangueras del sensor de flujo proximal al equipo

O,
®

%

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

El cuerpo del sensor proximal debe conectarse lo mas cercano al paciente,
entre la pieza en Y del circuito paciente de dos ramas y la interfaz ventilatoria
que se coloca en el paciente.
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Imagen 4-12. Sensor proximal

A PACIENTE é— —> A CIRCUITO PACIENTE

En caso de utilizarse un capndgrafo o analizador de gases, el sensor de
flujo proximal debe conectarse inmediatamente después de los mismos;
es decir, entre el capnégrafo o analizador de gases y la interfaz ventilatoria
utilizada (Véase apartado “4.2.5 Conexidn del sensor de capnografia o sensor
analizador de gases”).

e oz . . . .
e La seccidon de paso interna determina la diferencia

entre los sensores. Es responsabilidad del
operador seleccionar el sensor proximal apropiado
ADVERTENCIA dependiendo el tipo de paciente a ventilar.

e El sensor proximal que se provee con el equipo
es reutilizable, siempre que se realicen los
procedimientos de limpieza, desinfeccién y

\_ esterilizacién definidos en este manual de usuario.

%

4.2.5 - Conexion del sensor de capnografia o sensor analizador de
gases

El conector AX+ / CO: se encuentra en la parte lateral izquierda de la
maquina de anestesia 1625++ y permite conectar un sensor de gases
anestésicos o un sensor de didxido de carbono. Para realizar su conexion,
se conecta el extremo del sensor con ficha LEMO en el conector de color
amarillo, identificado con “ AX+ / CO2".
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Imagen 4-13. Conector de sensor de capnografia / sensor de gases respiratorios

/

AX+ / CO: 4

(o Q)

El cuerpo del sensor de CO:. o analizador de gases debe conectarse
siguiendo la secuencia de conexidn indicada en la Imagen 4-14. Se debe
colocar entre la pieza en Y del circuito paciente y el sensor de flujo proximal.

Imagen 4-14. Conexidn del sensor de capnografia o analizador de gases al circuito paciente

Circuito paciente
de dos ramas

A equipo

Sensor de capnografia

Sensor de gases respiratorios

Sensor proximal

A paciente
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Para mayor informacién con respecto a las especificaciones del capndgrafo
o del sensor analizador de gases se recomienda consultar el “Capitulo 7:
Capnografia y analizador de gases”.

e Losadaptadores que se proveen con el equipo son de
uso Unico. Luego de su utilizacion debe ser desechado.
De reutilizarse pondria en riesgo la seguridad de

ADVERTENCIA

los pacientes, al provocar contaminacion cruzada y

diseminacion de infecciones intrahospitalarias.

4.2.6 - Conexion para oximetro de pulso

Este es un sensor que realiza la medicidn del porcentaje de saturacidn
de oxigeno de la hemoglobina en sangre (Sp0.), la frecuencia de pulso (Fr
Pulso) y el indice de saturacién de oxigeno / fraccién inspirada de oxigeno
(SpO2 / FiO2). Su principio de medicion se basa en el fendmeno conocido
como espectrofotometria, el cual consiste en la presencia de un diferencial
de absorcidn entre la oxihemoglobina y la desoxihemoglobina presentes en
la sangre, al ser detectadas en los capilares sanguineos por luces rojas e

infrarrojas.
El oximetro de pulso

se conecta en el lateral izquierdo del equipo, en

el conector LEMO de 7 pines, color azul, marcado con “ SpO: ”, como se
observa en la Imagen 4-15.

Imagen 4-15. Conector SpO: para oximetro de pulso

/

\

AX+ / CO» 4
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4.2.7 - Instalacion del brazo soporte

La mdquina de anestesia 1625++ posee, en la cara lateral izquierda, unos
orificios destinados a la instalacion del brazo soporte. Para realizarla se
deben seguir los siguientes pasos:

1. Localice los orificios de fijacion en la cara lateral izquierda del equipo.

2. Sostenga el brazo soporte con las dos manos y alinee la base del mismo
con los orificios.

3. Inserte los tornillos de fijacidn en cada orificio.
Ajuste firmemente con la herramienta entregada.

5. Verifique que la base y el brazo quede bien sujeto, sin juego o
movimiento no deseados.

Imagen 4-16. Conexion del brazo soporte

e Aseglrese de que el equipo esté apagado vy
desconectado de la red eléctrica antes de realizar la
instalacion.

ADVERTENCIA| o  No utilice tornillos distintos a los provistos por
el fabricante, ya que podrian comprometer la
estabilidad del brazo

e Una instalacidon incorrecta puede generar riesgo
de caida del monitor y dafar el equipo o provocar

lesiones.
- J

En la parte superior del brazo se encuentra la base soporte destinada
a sostener el monitor multiparamétrico, con una capacidad maxima de
carga de 20 kg. Esta pieza se ensambla mediante dos tornillos de fijacion
utilizando una llave allen de 4 mm, lo que permite un uso seguro y estable.
Cabe aclarar que los monitores pueden montarse desde la parte inferior o
desde la parte posterior de los mismos, modificando la posicién del tornillo
localizado en la articulacién frontal.
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En la parte inferior del brazo se encuentra el soporte destinado a la sujecién
de tubuladuras del circuito paciente, compuesto por un gancho de ABS con
una capacidad maxima de carga de 0,5 kg. Esta pieza se instala mediante un
sistema de tornillos de fijacién utilizando una llave allen de 3 mm, lo que
garantiza estabilidad y seguridad durante el uso.

4.2.8 - Conexion del caudalimetro con frasco humidificador

El caudalimetro con frasco humidificador suministrado como accesorio,
presenta una rosca normalizada para su montaje en la cara lateral derecha
de la maquina de anestesia 1625++. Para conectarlo, se tiene que girar el
conector en sentido horario, mientras que para su desconexién se debe girar
en sentido antihorario. Cabe resaltar, que al girarlo en sentido antihorario,
comenzard a liberarse oxigeno por dicho conector hasta que actue el
sistema de cierre automatico. El caudalimetro entregado con la maquina de
anestesia 1625++ pertenece al fabricante Famox.

Imagen 4-17. Conexidn del caudalimetro con frasco humidificador
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4.2.9 - Conexion del recipiente de aspiracidn

La maquina de anestesia 1625++ posee, en la parte inferior de su cara lateral
derecha, un conector para el conexionado de un sistema de aspiracion.

Antes de conectar el recipiente de aspiracién debe retirar la envoltura
plastica que lo recubre y realizar una inspeccion visual para verificar que el
frasco se encuentra en condiciones. Para conectar el recipiente de aspiracion,
debe roscar el mismo a la salida del conector de aspiracion y para su ajuste,
debe girar en sentido horario.

Una vez conectado, debe conectar la boquilla del recipiente de aspiracidn
un tubo de succidén que cumpla con ISO 8836.

Con la perilla de control de caudal, se dosifica en el equipo el vacio deseado
para el sistema de aspiracion. Un giro en sentido antihorario incrementa la
presién de vacio; mientras que un giro en el sentido contrario lo decrementa.

Imagen 4-18. Conexidn del recipiente de aspiraciéon

e Es responsabilidad del operador el uso correcto del
sistema de aspiracion. Un mal uso puede ocasionar
lesiones al paciente.

ADVERTENCIA| o  E| desecho de los fluidos del recipiente de aspiracion,
se deberd realizar segun los protocolos de la
institucion sanitaria y conforme a las normativas que
rigen en la region.

J
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e Es responsabilidad del operador verificar
constantemente que el fluido contenido en
el recipiente de aspiracion no exceda el nivel
maximo indicado durante su uso. Un incorrecto
funcionamiento del mismo puede provocar lesiones
y/o dafios al paciente.

ADVERTENCIA

e No utilizar el recipiente de aspiracion en caso de que
haya fisuras o quebraduras en las partes plasticas.
Aseglrese de que todas las conexiones estén
ajustadas y sin fugas.

e No utilizar el recipiente en caso de que la tapa no
selle herméticamente el producto.

e No se entrega un tubo de succién con la maquina de
anestesia 1625++. Para obtener mayor informacion
consulte el manual de usuario del fabricante.

NOTA e Para la eleccién del tubo de succién se recomienda
que:

e Eldiametrointerno del tubo de succidn no sea menor
que 6 mm.

e la longitud del tubo de succidon tenga como minimo
S 1,3 m de largo. )

4.2.10 - Conexion del sistema ACGO

La maquina de anestesia 1625++ posee en su cara frontal, el botén ACGO
que habilita el conector normalizado que permite realizar la ventilacién y
anestesia tipo Mapleson.

Para realizar la conexion del mismo, debe conectar el adaptador
para el circuito paciente Mapleson de una sola rama, en el conector vy;
posteriormente, presionar el botén ACGO para habilitar el suministro de
gases frescos u oxigeno desde dicho conector.
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Imagen 4-19. Conexion del sistema ACGO

4.3 - CONEXIONES DE LOS ACCESORIOS EN EL MODULO FUELLE

4.3.1 - Conexion del canister de cal sodada

La conexion para el canister se encuentra en la parte inferior del médulo
fuelle. Para realizar el conexionado, se deben realizar los siguientes pasos:

1.

Verificar que la columna del interior del canister se encuentre bien
posicionada.

Cargar el canister con cal sodada hasta el nivel maximo marcado en el
recipiente. Se debe asegurar que los granulos de cal sodada estén bien
asentados y nivelados.

Posicionar el canister de modo que coincida con el anillo del médulo
fuelle.

Subir y girar hacia la izquierda tal como lo indica el recipiente. Se debe
verificar que el mismo permanece correctamente colocado.

Imagen 4-20. Conexidén del canister al médulo fuelle
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Es responsabilidad del operador verificar el nivel y
el estado de la cal sodada, antes de usar la maquina
de anestesia. El cambio de color de la cal sodada, no
debe superar el tercio del total. En caso de superarse,
debera realizar el recambio de la misma.

Es responsabilidad del operador asegurar que el
canister sea correctamente montado en el médulo
fuelle. En caso contrario, existe riesgo de una
ventilacion insuficiente y contaminacion al ambiente
por fugas de gases frescos.

~

NOTA

La mdaquina de anestesia 1625++ no se suministra
con cal sodada. Es crucial la buena calidad de la
misma para garantizar la absorcién total del CO:
del aire espirado y el correcto funcionamiento del
equipo.

Se recomienda utilizar cal sodada marca Intersurgical.
Para mayor informacidn consulte las instrucciones y
recomendaciones del fabricante.

Para servicio técnico o traslado de la maquina de
anestesia 1625++, retire la cal sodada del canister.

)

4.3.1.1 - Sustitucion de la cal sodada

Cabe resaltar que cuando la cal sodada agota su capacidad de absorber el
CO., sus granulos cambian de color. Por lo general, viran al color violeta; sin
embargo, dicho color va a depender del tipo de cal que se utilice. Por ello, el
criterio para sustituir la cal sodada no debe basarse sélo en la observacion
del cambio de color de los granulos.
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e Se recomienda utilizar un sistema de monitoreo
de CO: para determinar el recambio de cal sodada.
Segun especificaciones del fabricante, debe ser

NOTA reemplazada cuando la concentracién de didxido de

carbono inspirado sea mayor a 0 mmHg.

e lacal sodada pierde humedad con el uso y el tiempo
de exposicion a diferentes gases. Esto puede generar
lesiones para el paciente, como absorcion disminuida
de dioxido de carbono, aumento de temperatura
en el gas inspirado debido a la acumulacion de
calor en el canister, formacién de CO, absorcion y/o
descomposicion del agente anestésico, entre otras.

e Siempre que manipule la cal sodada utilice guantes,
el absorbente es caustico e irritante para los ojos,
piel y el tracto respiratorio.

A %

Se recomienda consultar en detalle las instrucciones de recambio
declaradas por el fabricante de la cal sodada para un manejo seguro y
eficiente de la misma.

En caso de necesitar hacer un recambio de la cal sodada, se debe retirar el
canister. Para ello, deberad girar el canister hacia la derecha para desbloquear
el sistema de fijacién del mismo vy, posteriormente, retirar el canister
teniendo la precaucion de no golpearlo. Luego, para su conexionado debe
seguir los pasos previamente establecidos para su conexién (Véase "4.3.1
Conexion del canister de cal sodada").

La maquina de anestesia 1625++ posee un mecanismo de derivacidn
automatico, que permite retirar el canister y hacer el recambio de la cal
sodada, con el equipo funcionando y sin la necesidad de abrir el circuito.

e El desecho de la cal sodada se debera realizar segin
los protocolos de la institucidn sanitaria y conforme

a las normativas que rigen en la region.
ADVERTENCIA
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4.3.1.2 - Seleccion de la cal sodada

La buena calidad de la cal sodada es crucial para garantizar la absorcion
total de CO: del aire espirado y conservar el calor y el vapor de agua de los
gases espirados.

Al seleccionar la cal sodada debe considerar que la misma no genere polvo,
para evitar posibles irritaciones en la via aérea del paciente y el ingreso
del mismo al equipo que puede dafiar o deteriorar el desempefio de sus
componentes.

Asimismo, se debe tener en cuenta que la cal sodada no se seque con su
uso, ya que esta situacidén podria producir reacciones no deseadas entre
la cal sodada seca y los anestésicos volatiles, generando productos de
degradacion anestésica y calor no deseado.

4.3.2 - Conexion de la cdmara

La conexion para la cdmara se encuentra en la parte superior del médulo
fuelle. Para realizar el conexionado, se deben realizar los siguientes pasos:

1. Colocar vaselina liquida atéxica en el o-ring (anillo de goma) de la
parte superior del moédulo fuelle.

2. Posicionar la cdmara de modo que coincida con el o-ring del mdédulo
fuelle.

3. Bajary girar hacia la izquierda tal como lo indica su recipiente. Se debe
verificar que el mismo permanece correctamente colocado.

4.3.3 - Conexion del circuito paciente

En la cara lateral del médulo fuelle, opuesta a los conectores para la interfaz
neumatica, se encuentran los conectores para el circuito paciente, con sus
respectivas indicaciones “a paciente” y “de paciente”. Estos conectores
permiten su giro en un rango de - 10 a - 100 °, de este modo el operador
puede posicionarlos en una direccion que evite una estrangulacion del
circuito paciente en los puertos de conexién y, por lo tanto, evitar el riesgo
de una ventilacion inadecuada.

Debe conectarse la rama inspiratoria en el conector “a paciente” y la rama
espiratoria al conector “de paciente". Unir ambas tubuladuras en la pieza
en.
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Los circuitos paciente utilizados deben ser seleccionados conforme al
tipo de paciente: adulto, pediatrico o neonatal. La principal diferencia se
encuentra en el didametro interno de las tubuladuras, afectando la resistencia
del circuito respiratorio.

Se recomienda que los circuitos paciente previstos para ser usados con la
magquina de anestesia 1625++, tengan las caracteristicas que se describen
en la Tabla 4-6.

Tabla 4-6. Caracteristicas de los circuitos paciente compatibles con 1625++

PARAMETRO VALOR OBSERVACIONES
. . 1 ¢cmH:0 por metro a 60 L/min * Perfil bajo que favorece un flujo
Resistencia .
1 cmHz0 por metroa 1 L/s laminar

Inferior al limite establecido por
la norma ISO 5367, lo que mejora
la precisién del volumen tidal
entregado.

Complacencia 0.5 ml/cm H,0 por metro *

* Los valores presentados corresponden a un circuito para paciente adulto de la marca
Intersurgical. Para obtener informacion adicional, consulte el catdlogo "Intersurgical Sterile
Product Catalogue. Respiratory Products and Systems".

e El volumen interno total del sistema anestésico
respiratorio es de aproximadamente 7 L. El mismo
se determind con el circuito paciente entregado por

ADVERTENCIA el fabricante como accesorio del equipo. Se debe

considerar que al usar otro tipo de circuito paciente,

distinto al entregado, puede modificarse el volumen
interno total.

e En caso de utilizar circuitos paciente que contengan
trampa de agua en sus ramas (inspiratoria/
espiratoria), se debe verificar su hermeticidad para
evitar la pérdida de volumen del circuito.

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

e Serecomienda el uso y cambio, entre cada paciente,
de filtros antimicrobianos de baja resistencia en
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el circuito paciente. Si se coloca un filtro en la rama
inspiratoria, se mejora la calidad del aire inspirado por
el paciente y disminuye la probabilidad de infecciones
nosocomiales. Mientras que, si el filtro es colocado
en la rama espiratoria, se protege la contaminacion
del médulo fuelle. Para mayor informacion consulte
las indicaciones del fabricante del filtro.

Luego de la instalacidon, y previamente al uso en
pacientes, se recomienda realizar una limpieza
externa de los componentes rigidos del equipo.
Luego proceder a la apertura y conexién del circuito
paciente. Para mayor informacion ver “Capitulo 10:
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion”.

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

La mdaquina de anestesia 1625++ y los accesorios
entregados no contienen ftalatos. El uso de
componentes respiratorios que contengan esta
sustancia estd asociado con alteraciones en la salud
delos pacientes, ya que se los considera cancerigenos,
mutagénicos y toxicos para la funcidn reproductiva.

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

La sustitucién o incorporacion de cualquier accesorio
en el circuito paciente puede modificar los valores
de complacencia y de fugas calculados al realizar
la prueba de circuito paciente. Cada vez que se
reemplace y/o se incorpore un accesorio o se cambie
las dimensiones del circuito paciente, se debe realizar
nuevamente la prueba de linea del circuito paciente.
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e Se recomienda manipular el circuito paciente desde
su junta anular y no por el resorte espiral. Una mala
manipulacién puede provocar desconexién de la

NOTA tubuladura de la junta anular y/o deterioro del

resorte espiral.

e No utilizar si el envase o empaque se encuentra
dafiado.

e Es responsabilidad del operador, asegurar una
remocion completa del embalaje del accesorio /
dispositivo previo a su uso.

e El envase o empaque contiene informacion
importante acerca del accesorio y/o dispositivo, es
responsabilidad del operador leer su contenido y
tener la precaucion de preservarlo en caso de ser

necesario.
o J

4.3.4 - Conexidn de filtros virales / bacteriales (HMEF)

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

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

e  Filtracion, actia como una barrera mecdnica para capturar particulas,
microorganismos y otros contaminantes presentes en la mezcla de
gases, reduciendo el riesgo de infecciones cruzadas.

Elfiltro humidificador (HMEF) se puede incorporar en el circuito respiratorio
del equipo en distintas ubicaciones estratégicas para cumplir con sus
funciones de humidificacion y filtrado de manera efectiva. La configuracién
tipica es la que se muestra en la Imagen 4-21; luego de la pieza en Y y previo
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al sensor de capnografia o del sensor de flujo proximal. De esta manera,
se asegura que tanto el aire inspirado como el espirado pase a través del
filtro para proporcionar humidificacion y filtrado. Por otro lado, la ubicacidn
cercana al paciente reduce la pérdida de calor y humedad antes de que el
aire llegue a las vias respiratorias.

Imagen 4-21. Conexion del filtro bacterial en la pieza en "Y"

<¢—— Circuito paciente

¢——— Conexiénen"Y"

——— Filtro HVEF

~@————————— Sensor proximal

Otras posibles ubicaciones incluyen entre el puerto inspiratorio y la rama
inspiratoria del circuito respiratorio, asi como entre el puerto espiratorio y
la rama espiratoria. La primera configuracién protege al paciente, mientras
que la segunda protege al equipo y evita la contaminacion del médulo fuelle.

Imagen 4-22. Conexidn del filtro bacterial en rama espiratoria (izquierda). Conexion del filtro
bacterial en rama inspiratoria (derecha)

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

En la Tabla 4-7 se detallan las caracteristicas de los filtros HMEF segun el
tipo de paciente.
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e Laacumulacién de secreciones, humedad o suciedad
enelfiltro puede generar obstruccion, lo que aumenta
la resistencia al flujo de aire y poner en riesgo al
paciente. Para evitarlo, el operador debe comprobar
de manera periddica la ausencia de condensacion en
el mismo y sustituirlo, de ser necesario.

ADVERTENCIA

e En pacientes criticos o cirugias prolongadas, una
humidificacién insuficiente puede causar sequedad
de las vias respiratorias, dafio epitelial o formacién
de tapones de moco.

e Sinosereemplazaatiempo, elfiltro puede convertirse
en un foco de proliferacién bacteriana o viral,
aumentando el riesgo de infecciones respiratorias.

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

e Es responsabilidad del operador, asegurarse de que
el filtro esté instalado correctamente, sin fugas ni
conexiones forzadas que puedan generar resistencia
o desconexiones accidentales. Ademas, debe
comprobar que no esté obstruido y que las alarmas
de la maquina de anestesia no indiquen aumento de
presiones.
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NOTA

A

Se recomienda el uso de filtros antimicrobianos de
baja resistencia y una eficacia de filtracion superior a
99.99 %. Este filtro mejora la calidad de la mezcla de
gases inspirados y espirados del paciente.

Los filtros HMEF entregados junto con el equipo
no poseen materiales que generen toxicidad ni
reacciones adversas en contacto con el paciente.

%

Tabla 4-7. Caracteristicas de los filtros HMEF segun el tipo de paciente

CARACTERISTICAS DE LOS FILTROS HMEF

K %) Medido con una resistencia a 11 L/min /

ADULTO PEDIATRICO NEONATAL
Eficacia de filtracion >99.99 % >99.99 % >99.99 %
Pérdida de humedad 7.8 mg H20/L 6.8 mg H.0/L = 12.3 mg H-0/L
Retorno de humedad 30.8 mg H.O/L = 31.7 mg H.0/L = 26.8 mg H.O/L
Resistencia baja 0.8 cmH:0' 0.8 cmH.0* 1.0 cmH.0®
. . 2.1 cmH.0? ; "
Resistencia alta 3.6 cmHL.0® 1.5 cmH:0 1.4 cmH0
Volumen compresible 60 mL 26 mL 11 mL
Peso 29¢g 22¢g 11g
. 22F/15M - 22F/15 M -
Conexiones 22M/15 F 22M/15 F 15M - 15F
Minimo volumen tidal > 200 mL >90 mL >35mL
') Medido con una resistencia a 30 L/min
2) Medido con una resistencia a 60 L/min
3) Medido con una resistencia a 90 L/min
¢) Medido con una resistencia a 15 L/min
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4.3.5 - Conexion de la bolsa para ventilacion manual

En el panel frontal del médulo fuelle, se encuentra un conector para

una

bolsa de reservorio que cumpla con ISO 5362 y una tubuladura de conexion

asociada a la bolsa, para usarse en ventilacion manual.

La bolsa para la ventilacién manual debe ser seleccionada conforme al tipo

de paciente correspondiente.

- B\
e Se recomienda usar una bolsa con un volumen de 2
a 3 L para pacientes adultos, de 1 L para pacientes
pediatricos y de 0,5 L para neonatales.
ADVERTENCIA
o J
4 B\
e La mdquina de anestesia 1625++ posee un soporte
en su lateral izquierdo, para sostener una bolsa
NOTA reservorio con ojal.
(& %

Imagen 4-23. Conexion de bolsa para ventilacién manual

Modulo fuelle

|
“

Tubuladura de una rama

|-
A

=8
L3

Bolsa para ventilacién manual
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Imagen 4-24. Soporte para bolsa reservorio con ojal

Las imdgenes presentadas en este manual son unicamente ilustrativas. En los modelos mds

recientes, este soporte ha sido sustituido por una pieza curva de sostén.

4.3.6 - Conexion del sensor de oxigeno (celda de O2)

La mdquina de anestesia 1625++ se entrega con un sensor de oxigeno,
modelo MAX-13, fabricado por Maxtec, el cual se debe conectar en el
alojamiento dispuesto para el mismo que se encuentra en la parte frontal
del médulo fuelle.

Para conectar el sensor de oxigeno al mddulo fuelle, debe seguir los
siguientes pasos:

1.
2.
3.

Retirar el sensor de O: del envase.
Retirar el tapdn “Sensor de O.” del médulo fuelle.

Colocar el sensor de oxigeno dentro del alojamiento ejerciendo una
suave presion.

Ajustar el mismo, girandolo en sentido horario para una mejor
adaptacion.

Colocar el protector de partes metalicas.

Conectar el cable del sensor incorporado en la maquina de anestesia
al sensor de oxigeno.

Para mas informacién sobre el sensor de oxigeno, consulte el "Capitulo 8:
Sensor de oxigeno".

e El mantenimiento del sensor de oxigeno debe
ser realizado por personal técnico autorizado por
Leistung S.A. Para obtener mas informacion, consulte

ADVERTENCIA el “Capitulo 11: Mantenimiento preventivo”.
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5]

CAPITULO 5

Pantalla de funcionamiento, menu y

controles




5.1- PRUEBAS AUTOMATICAS INICIALES

Al encender la maquina de anestesia 1625++, presionando el interruptor
encendido / apagado que se encuentra en la parte posterior, el equipo hace
las pruebas automaticas iniciales detalladas en la Tabla 5-1.

Tabla 5-1: Pruebas automaticas iniciales

PRUEBAS AUTOMATICAS INICIALES

SENSOR DE PRESION ATMOSFERICA
(Puesta a cero de los sensores de presion)

COMPENSACION DE ALTITUD
(Compensacion de la variacion de densidad de los gases)

5.1.1 - Férmula de compensacién de altitud

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

VADC = A(T,P) * q2 + B(T,P) * a+ c

e la mdquina de anestesia 1625++ se configura
automaticamente para adaptarse a las condiciones
asociadas a la altura con respecto al nivel del mar del
lugar en el que se utiliza. El equipo puede usarse en
forma segura hasta una altura de 4000 m por sobre
el nivel del mar.
\ J

Luego del Autotest inicial se habilitara la pantalla de inicio.

NOTA

5.2 - PANTALLA DE INICIO

Luego del Autotest inicial se habilita la pantalla inicial (Véase Imagen 5-1).
En la misma, se permite configurar las caracteristicas del paciente y el tipo
de circuito paciente a utilizar.
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Imagen 5-1. Pantalla inicial

=] JC)
e 0

PACIENTE CIRCUITO

100 L/min
I163 I %) I 8 I e

Altura Tubo Didmetro

B o 30 L/min
5&9 "\ 320

mm -e

Peso Tedrico Canula Longitud

8 I [ =]
mikg

Sin Sensor

Neonatal Edad Volumen

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

Mantenga tapada la salida de la linea. Llene el fuelle.

En la pantalla de inicio, la informacién brindada se muestra distribuida en
distintos sectores como se muestra en la Imagen 5-2.

Imagen 5-2. Sectorizacion de la pantalla de inicio

PACIENTE CIRCUITO

100 L/min
E ikl B e

Altura Tubo Diametro

c 30 L/min
SEQI P .)\ 520 -

Peso Teérico Canula Longitud

[ 2]
- milkg
Sin Sensor
Neonatal Volumen

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

Mantenga tapada la salida de la linea. Llene el fuelle.

Sectores de la pantalla de inicio. (1) Botén Ultimo paciente. (2) Paciente. (3) Circuito. (4) Panel
de iconos. (5) Area de informacién. (6) Botdn Iniciar pruebas.
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Al seleccionar un pardmetro, la barra situada a la izquierda del mismo,
se pintara de color naranja, mientras que los pardmetros no seleccionados
tendran la barra de color gris. Ante la necesidad de cambiar la seleccién
realizada, se debe elegir la nueva opcidn; de esta manera se anula la anterior.

Los parametros numéricos (edad, altura, peso, volumen, diametro
y longitud) se ajustan con las flechas arriba-abajo seglin se requiera
incrementar o decrementar la magnitud.

5.2.1 - Botén "Ultimo paciente"

Esta funcidn permite cargar la Ultima configuracidon de paciente utilizada
en el equipo. Al presionar este botdn, automaticamente el equipo volvera a
la configuracion del ultimo paciente que se haya configurado, ya sea antes
de pasar las pruebas de linea o desde un cambio realizado desde la pantalla
de operacién, desde Menu -> Configuracidn funcional -> Cambio/Prueba de
circuito.

Imagen 5-3. Botén "Ultimo paciente”

5.2.2 - Paciente

La seleccién del tipo de paciente, influye en los modos ventilatorios
disponiblesyenlosvalores configurados por defecto para el funcionamiento
de la maquina de anestesia.

En esta seccion se debe seleccionar el tipo de paciente:
e adulto;

e pediatrico; o

e neonatal.
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Imagen 5-4. Tipos de pacientes

Neonatal

Ademas, se debe elegir el sexo, edad y otras caracteristicas (altura, peso,
volumen) segun el tipo de paciente. La edad solo serd configurable si se
conecta un analizador de gases a la maquina de anestesia 1625++.

Imagen 5-5. Sexo y edad del paciente

Eleccion del sexo (hombre o mujer) y de la edad (0 a 99 afios).

e Es responsabilidad del operador configurar la edad
correcta del paciente. En caso contrario, los valores
monitoreados de CAM no seran fiables y podrian

ADVERTENCIA conducir a ventilaciones peligrosas para el tipo de
paciente.
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En caso de tratarse de un paciente Adulto, se habilitara la opcidn de altura,
encm, y el equipo propone un peso tedrico, en kg, para el paciente mediante
el cual determina los parametros ventilatorios. A continuacion, se especifica
la formula utilizada para calcular el peso corporal previsto del paciente,
denominado PBW! por sus siglas en inglés, Predicted Body Weight.

Peso corporal previsto hombres (kg) = 50 + [0.91 x (Altura en cm - 152.4]
Peso corporal previsto mujeres (kg) = 45.5 + [0.91 x (Altura en cm - 152.4]

Luego debera ajustarse el volumen ventilatorio en mL/kg.

En caso de tratarse de un paciente Pediatrico o Neonatal, la opcién de
altura queda deshabilitada y deberdn ajustarse el peso, en kg, y el volumen
ventilatorio en mL/kg.

Imagen 5-6. Configuracion de caracteristicas del paciente

I163I

Altura

56.9

kg
Peso Tedrico

8
mL/kg

Volumen

En la tabla 5-2 se muestran los valores maximos y minimos para los
parametros numéricos, de la pantalla inicial, configurables por el operador
relacionados a caracteristicas del paciente.

5.2.3 - Circuito

Este sector permite configurar caracteristicas del circuito paciente a utilizar.
Se debe seleccionar el tipo de la interfaz respiratoria, tubo o canula. Se debe
ingresar el diametro y se estimara la longitud de la interfaz, ambos medidos
en mm. En caso de seleccionar canula, no se mostrara el valor numérico de
longitud.

MacDonald, JJ & Moore, J & Davey, V & Pickering, S & Dunne, T. (2015). The weight debate.
Journal of the Intensive Care Society, Volumen (16), Paginas 234 a 238.
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Ademas, se debe escoger el tipo de sensor proximal (100 L/min, 30 L/min)
dependiendo del tipo de paciente a ventilar o sin sensor en caso de no utilizar

ninguno. En caso de seleccionarse un paciente neonatal, se deshabilitara la
opcidn sin sensor proximal.

Imagen 5-7. Configuracidn del circuito

CIRCUITO

100 L/min
mm

=
Tubo

Diametro

») 320 30 L/min
mm

|
Canula

Longitud

Sin Sensor

En la tabla 5-2 se muestran los valores maximos y minimos para los

parametros numéricos, de la pantalla inicial, configurables por el operador
relacionados a caracteristicas del circuito.

Tabla 5-2. Parametros numéricos configurables de la pantalla inicial
PARAMETRO

CONFIGURABLE e FERIAISIES SR
Altura 1304a 250 No configurable No configurable
[cm]
Peso Tedrico No configurable 5a50.0 0.9a210.0
[kel
Volumen
4212 4212 4a12
[mL/kgl
Edad 11299 1210 0
[afios]
Diametro 6a1ll 3a8 2a4
\ [mm] /
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5.2.4 - Barra de herramientas

En el extremo superior derecho de la pantalla, aparecen las siguientes
funciones representadas con iconos.

00:00:00

€
Pezes)
[ ]

Imagen 5-8. Barra de herramientas

rpYIH @O

Cabeza de flecha: al presionarla se despliegan los iconos
de iluminacion y el de la mano.

Fecha y hora: al seleccionarlo se indican dos fechas y
horas. La primera, indicada con el simbolo de encendido
en color verde, representa la fecha y hora de encendido
del equipo. La segunda, de mayor tamafio, indica la fecha
y hora actual. Las fechas se representan en formato:
DD/MM/AA, donde D son dias, M meses y A afios. Las
horas se representan en formato HH:MM donde H
representa las horas y M los minutos.

Cronémetro: presionando sobre este icono se despliega
un cronémetro.

Para activarlo, se debe presionar la flecha verde .
Una vez activado para detenerlo se debe seleccionar .
Para reiniciarlo, se debe mantener presionado durante

2 segundos. El crondmetro indica el tiempo transcurrido
desde su activacion en horas, minutos y segundos.

lluminacidn: presionando esta icono se encienden o
apagan las luces led que iluminan la bandeja de trabajo
y el indicador de flujo. El equipo guarda el estado de la
iluminacién (encendido o apagado) para, luego de su
apagado, iniciar en el estado configurado previamente.
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o

Mano: activa/desactiva: la funcién touch de la pantalla.
Si la mano presenta una cruz, significa que la pantalla no
respondera a los comandos tactiles.

5.2.5 - Panel de iconos

Inicialmente, en el extremo superior derecho de la pantalla, aparecen los
siguientes iconos en este panel que proporciona informacién visual acerca
de los accesorios conectados y/o desconectados.

CO:

Imagen 5-9. Panel de iconos

dlb [ Ax+ spO. men

Linea: indica que el equipo esta conectado a la red de
alimentacion eléctrica externa.

Bateria: reemplaza al icono de linea e indica que el
equipo se encuentra alimentado eléctricamente con la
bateria interna. Ademas, muestra el nivel de carga de
manera cualitativa, con el nivel de llenado del icono y un
color representativo al nivel de carga.

Analizador de gases: en caso de conectarse un sensor
analizador de gases, la deteccidén del mismo se indicara
en el panel, mediante un icono representado por las
letras AX+.

Capnégrafo: en caso de conectarse un sensor de
capnografia, la deteccion del mismo se indicara en el
panel, mediante un icono representado por las letras
CO..
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X

Oximetro de pulso: en caso de conectarse un sensor
oximetria, la deteccidn del mismo se indicard en el panel,
mediante un icono representado por las letras SpO..

Sensor proximal no conectado: en caso de no conectarse
el sensor de flujo proximal, se mostrara en el panel de
iconos, la no deteccidn representada con una cruz roja
en linea de puntos sobre el sensor.

Mantenimiento: este icono aparece cuando la maquina
de anestesia no haya recibido el mantenimiento
preventivo dentro del tiempo establecido, advirtiendo al
usuario que es necesario realizarlo.

5.2.6 - Area de informacién

En esta drea se mostrard mensajes para informativos acerca de:

e Pasos a realizar previos a las pruebas de linea.

e Fallas durante las pruebas de linea.

*  Mensajes informativos en caso de no poseer el sensor de flujo proximal
o el sensor de oxigeno.

e Necesidad de mantenimientos.

5.2.7 - Botdn Iniciar pruebas

Una vez realizada la seleccidén de las caracteristicas del paciente y de la
interfaz respiratoria, se llevard a cabo el inicio del Autotest secundario,
denominado también "Prueba de Linea".

Imagen 5-10. Boton Iniciar Pruebas.
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El operador deberd considerar los siguientes pasos previos para realizar el
autotest secundario:

1.

7.
8.

Verificar que la presion de suministro de los gases medicinales, indicada
en los mandmetros de la maquina de anestesia 1625++, se encuentre
dentro del rango establecido para el correcto funcionamiento del
equipo.

Realizar la conexion del circuito paciente a utilizar.

En caso de utilizar el sensor de oxigeno, debera estar debidamente
incorporado en el mddulo fuelle, con su protector y con el cable
conectado.

En caso de usar sensor de flujo proximal, es importante que se
encuentre conectado a la maquina de anestesia 1625++ para
determinar la complacencia del equipo.

En caso de usar sensor de gases respiratorios o sensor de capnografia,
debera conectarse a la maquina de anestesia 1625++ para la correcta
calibracion del mismo. Es importante no conectar estos sensores al
circuito paciente durante la prueba de linea y mantenerlos alejados
de toda fuente de produccién de CO: (respiracion del paciente y/o
operador).

Mantener tapada la pieza en “Y” durante todo el transcurso de la
prueba.

Cerrar el control dial del vaporizador.
Presionar el botdn Iniciar pruebas.

Durante las pruebas de linea, la maquina de anestesia 1625++ mide la
complacencia y la resistencia del circuito para compensar el sistema vy
detectar posibles fugas. Ademds, realiza las pruebas que se detallan en la

Tabla 5-3.
4 N
e La complacencia y resistencia se determinan con los
accesorios que se encuentren conectados al realizar
la prueba de linea. En consecuencia, si se modifican
ADVERTENCIA los accesorios conectados, los valores de resistencia

y complacencia calculados durante la prueba de linea
no seran representativos y deberan repetirse dichas
pruebas.
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Tabla 5-3. Pruebas realizadas durante las pruebas de linea

PRUEBAS DE LINEA

Verificacion de los mantenimientos preventivos

Verificacion del circuito paciente y el sensor de flujo proximal
Puesta a cero de sensores
Verificacion de posicion selector fuelle / bolsa y llenado automatico del fuelle
Cierre de perillas de control de caudal

Deteccion de gases de ingreso
Medicidn de fugas del circuito

Medicion de complacencia estatica del circuito

Verificacion de conexidn del sensor de oxigeno

Prueba de valvula proporcional para el control del gas impulsor

K Prueba de vélvula proporcional para el control de PEEP j

Las pruebas de linea se realizaran de manera automatica. Se deben esperar
aproximadamente 30 segundos hasta que se complete. Si el resultado de la
comprobacion es satisfactorio, la barra horizontal marcard su progreso de
color verde, se indicara el valor de la complacencia de linea y, finalmente,
se habilitara la pantalla de operacidn (Véase apartado 5.3 - Pantalla de
operacion).

g N\
e El sensor de flujo proximal puede agregarse una

vez realizadas la prueba de linea, para lo cual se
recomienda repetir las pruebas del circuito y, por lo
ADVERTENCIA tanto, el equipo debe estar en modo Standby. Luego,
se debe acceder a la opcién “Ment = Configuracion
funcional - Cambio/Prueba de circuito”. Se debe
seleccionar el sensor de flujo proximal a utilizar y
finalmente puede aceptar el cambio realizado desde
el botdon "Aceptar" en el area de seleccién o volver
@ realizar la prueba de linea presionando el botén )
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ADVERTENCIA

NOTA

de "Calibracion". La diferencia entre ambos radica
en que si se realiza la calibracién, el valor de la
complacencia del circuito se mantendra actualizado.

A

El sensor de capnografia, el sensor de oxigeno, el
sensor de gases respiratorios y el sensor de oximetria
de pulso, pueden conectarse en todo momento
mientras el equipo se encuentre encendido.

La complacencia determinada durante la prueba
de linea es la complacencia actual del circuito
respiratorio, con filtros, tubuladuras y la pieza en Y.
Los valores tipicos para la complacencia del circuito
respiratorio se encuentran entre 5y 9 mL/cmH-0.

La complacencia interna determinada a 30 cmH.0
es de 3 mL/cmH.0, excluyendo cualquier bolsa
reservorio.

5.2.7.1 - Fallas durante el autotest secundario

Si durante el autotest secundario se detecta una fuga en el circuito, la
maquina de anestesia 1625++ mostrara en la pantalla la barra horizontal
de color rojo, un mensaje indicando que “El circuito tiene fugas mayores a
4 L/min a 60 cmH-0. Cambie y recalibre el circuito” y se mostrara el botén

para rehacer la prueba de linea.

Imagen 5-11. Mensaje en un circuito que presenta fugas

Iniciar Prueba u

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

Mantener tapada la salida de la linea.

Es de suma importancia, que el circuito paciente no presente ninguna fuga

El circuito tiene fugas mayores a 4 L/min a 60 cmH20.
A Controle tubuladuras y trampas de agua.
Cambie y recalibre el circuito.

para garantizar un desempefio esencial y seguro del equipo.

ADVERTENCIA

La incorrecta obstruccién de la salida del circuito
paciente puede producir que el equipo indique
pérdidas en el sistema.
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En caso de que la presidon de las lineas de gases de ingreso (aire, oxigeno y
oxido nitroso) se encuentre por debajo del rango establecido, se mostrara
un aviso con la leyenda “ Presion de ingreso inferior a 250 kPa” .

Imagen 5-12. Mensaje en un circuito con baja presion

Iniciar Prueba u

Mantener tapada la salida de la linea.

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

A Presion de oxigeno de entrada inferior a 250 kPa

En caso de aparecer un mensaje de necesidad de mantenimiento

preventivo, aparecera el icono x en el panel de iconos. Se podrd continuar
con la prueba presionando el botén Continuar.

Imagen 5-13. Mensaje de falta de mantenimiento

Iniciar Prueba u

Mantener tapada la salida de la linea.

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

(Asistencia 0800 555 3478)

No se ha realizado el mantenimiento preventivo correspondiente a 1500 horas.
A Continuar bajo estas condiciones?

Continuar

e Es responsabilidad del operador respetar las )

horas previstas de mantenimiento para el control
y calibracion de los elementos internos del equipo,
ADVERTENCIA a fin de asegurar su correcto funcionamiento para
una adecuada ventilacién del paciente y prevencion
de fallas graves. Para mas informacion, consulte el
\____ “Capitulo 11: Mantenimiento”. Y,

En caso de no conectarse el sensor de oxigeno se mostrara el siguiente
mensaje: "Sin Sensor - Celda Oxigeno. El valor de FiO. monitoreado sin la
celda de oxigeno, es un valor tedrico que puede diferir del valor real que esta
siendo suministrado al paciente. Consultar manual de usuario para mayor
informacién. Continuar sin sensor de O.? ". Se podra continuar con la prueba
de linea presionando el botén Sin Sensor o incorporar el sensor de oxigeno
y presionar el botdn Reintentar.
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Imagen 5-14. Mensaje de falta de sensor de oxigeno

Reintentar
PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

Complacencia de linea a 60 cmH20:
Sin Sensor - Celda Oxigeno

El valor de FiO: monitoreado sin la celda de oxigeno,
A es un valor teérico que puede diferir del valor real que esta siendo suministrado al paciente.

Consultar manual de usuario para mayor informacién.

Continuar sin sensor de 02? Continuar 4

e El valor de FiO: monitoreado sin la celda de oxigeno, es
un valor tedrico que puede diferir del valor real que esta
siendo suministrado al paciente. Para mas informacion,

ADVERTENCIA consulte el "Capitulo 8: Sensor de Oxigeno".

En caso de no conectarse el sensor de flujo proximal se mostrard el siguiente
mensaje: " Sensor de flujo proximal no configurado. Se deshabilitara:

- Alarma de desconexion paciente.

- Monitoreo de flujo y volumen espiratorio.

Consultar manual de usuario para mayor informacién.
Continuar sin sensor de flujo proximal? ".

Se podra continuar con la prueba de linea presionando el botén Sin Sensor
o incorporar el sensor de flujo proximal y presionar el botén Reintentar.

Imagen 5-15. Mensaje de falta de sensor de flujo proximal

Reintentar

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

Mantener tapada la salida de la linea. Llene el fuelle.

- Alarma de desconexion paciente.

- Monitoreo de flujo y volumen espiratorio.

Consultar manual de usuario para mayor informacién.
Continuar sin sensor de flujo proximal?

u Sensor de flujo proximal no configurado. Se deshabilitara:

Continuar

e El sensor proximal que se provee con el equipo
es reutilizable, siempre que se realicen los
procedimientos de limpieza, desinfeccion vy

ADVERTENCIA esterilizacion definidos en este manual de usuario.
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e La maquina de anestesia 1625++ no dispone de
deteccién automatica del sensor de flujo proximal. Se
requiere la correcta configuracion del mismo, por parte
del operador, ya sea en la pantalla de inicio o en la de
operacion.

ADVERTENCIA

En caso de que el selector fuelle / bolsa se encuentre en la posicién bolsa,
se indicara el siguiente mensaje: " Incorrecta posicion del selector fuelle /
bolsa ".

Imagen 5-16. Mensaje de incorrecta posicion del selector fuelle / bolsa

[reveer >

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

Mantener tapada la salida de la linea.

A Incorrecta posicion del selector fuelle/bolsa.

5.3 - PANTALLA DE OPERACION

La pantalla de operacién se disefié de manera que resulte intuitiva y
amigable al operador, permitiendo localizar rapidamente informacion
acerca del paciente y del equipo. A continuacion, la Imagen 5-16 muestra
como estd sectorizada la pantalla.
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Imagen 5-17. Sectorizacién de la pantalla de operacion

1 Dl

22 -

Onda Rise Time Tins Frec W tidal P Con P sSop PEEP

(1) Area de informacién funcional; (2) Area de sefiales de alarma; (3) Area de informacién
general; (4) Area de iconos; (5) Area de monitoreo dinamico y configuracién de alarmas; (6)
Area de caudalimetros digitales; (7) Area de barras verticales; (8) Area de graficos; (9) Area de
accesos directos y menu; (10) Botdn Iniciar/Standby; (11) Area de configuracién; (12) Area de
ajustes.

5.3.1 - Area de informacién funcional

Se encuentra en el extremo superior izquierdo de la pantalla. En esta drea
se indica el modo ventilatorio en el que esta funcionando el equipo y el tipo
de paciente que se estd tratando. Ademas, si se ha conectado un sensor
analizar de gases, también se indica la edad del paciente.

Imagen 5-18. Area informacién funcional

5.3.2 - Area de sefiales de alarma

En la parte superior central de la pantalla se visualizan, en caso de
presentarse, los mensajes de alarma. En los mismos se indica el evento que
activo la alarma, con el color y el sonido caracteristico conforme al nivel de
prioridad de dicha alarma. De este modo, una alarma de alta prioridad se
mostrara en color rojo, mientras que una alarma de media o baja prioridad
se mostrara de color amarillo.
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Imagen 5-19. Sefiales de alarma

ALARMA
FRECUENCIA INSPIRATORIA MAXIMA

ALARMA

VOLUMEN MINUTO MAXIMO

Asimismo, el icono ) permanece en esta area cada vez que una alarma
haya sido activada.

Ademas, el operador tiene la opcidn de silenciar el sonido de una alarma,
durante 30 segundos, presionando sobre el mensaje de dicha alarma. En
este caso, aparecera en el panel de iconos, el icono (®) correspondiente a la
alarma silenciada.

Sise presiona el mismo, aparece el registro/historial de alarmasy/o eventos;
en el cual se detalla la fecha, la hora y el tipo de alarma de cada evento
ocurrido. Una vez presionado el icono de alarma, el mismo desaparece del
Area de sefiales de alarma. En el " Capitulo 9: Alarmas " se detalla toda la
informacién necesaria.

5.3.3 - Area de informacién general

En este sector, de izquierda a derecha, se muestran:

e Tipo de disparo, se representa por medio de los tres iconos mostrados
en la Imagen 5-19.
Imagen 5-20. Modos de disparo

El pulmdn de color naranja, indica que el paciente respira por si mismo
(respiracién espontanea). El segundo icono indica que el paciente esta siendo

ventilado mecénicamente. El Gltimo, se muestra de modo intermitente e
indica que el equipo se encuentra en modo Standby.

e Informacion operativa, en esta area se muestran datos del paciente
(Altura, Peso), del tipo de circuito (Tipo de interfaz y sus dimensiones),
de los accesorios utilizados (Celda de oxigeno, sensor de flujo proximal)
y otros eventos como presencia de agentes anestésicos secundarios,
pausa inspiratoria activada, iluminacion encendida, ventilacién de
respaldo en curso y suspiro programado.
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Imagen 5-21. Informacién operativa

Sens. Proximal: 100 L/min Peso Tedrico: 60.0 kg

Altura: 163 cm Tubo: 80 mm

5.3.4 - Area de iconos

Se muestran los iconos descritos en el apartado "5.2.4 - Panel de iconos",
con la excepcion del icono de iluminacién que se encuentra dentro del menu
y accesos directos, y no en el panel de iconos.

5.3.5 - Area de monitoreo dindmico y configuracién de alarmas

En este sector se encuentran todos aquellos parametros monitoreados que
deben ser visualizados por el operador para una correcta ventilacidn. Estos
se encuentran representados en dos columnas.

En la primera columna, ubicada a la izquierda, se indican aquellos
parametros que poseen alarmas ajustables por el operador. Estos son:

e Presién Pico

e Volumen Tidal

e  Frecuencia respiratoria
e Volumen Minuto

e FiO,

En la parte superior izquierda del recuadro de cada parametro se indica en
color rojo el valor maximo programado para el limite superior de la alarma,
mientras que en la parte inferior izquierda en color rojo, el valor para el
limite inferior.

Para ajustar estos valores, se debe presionar sobre el valor de alarma que
desea configurar y luego en el Area de Configuracion, cambiar los valores
deseados.
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Imagen 5-22. Monitoreo dinamico y configuracion de alarmas, primer columna

16

c¢mH:0

V Tidal

540

9-0 mL/Kg

El valor del Volumen Tidal mostrado corresponde al medido por el sensor
de flujo proximal que mide el volumen espirado durante la espiracion del
paciente. Cuando la maquina de anestesia funciona sin el sensor de flujo
proximal el valor del volumen tidal se informa como volumen tidal inspirado,
correspondiente al valor entregado por el equipo durante la inspiraciéon y no
el medido durante la espiracion.

4 .
e Elvalor del volumen tidal se encuentra compensado

automaticamente con la complacencia interna de
la maquina de anestesia 1625++, cuando se usa el
ADVERTENCIA sensor de flujo proximal.

e El volumen tidal medido sin el sensor proximal
puede presentar errores superiores al 30 %, lo que
compromete la precision del monitoreo y podria
derivar en una ventilacion inadecuada del paciente. )
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e Las unidades de los valores de los volumenes,

inspirado y espirado, se indican en mililitros

[mL] cuando sean iguales o menores a tres cifras

NOTA significativas. En caso de excederse, se indican en
litros [L].

Imagen 5-23. Recuadro de un parametro monitoreado

9.0 mL/kg

mL

Los limites de alarma ajustables por el operador son mostrados en color
rojo, el nombre del parametro monitoreado, localizado en la parte superior,
y el valor monitoreado en color blanco y las unidades de medida en color
gris, en la parte inferior derecha del recuadro.

Imagen 5-24. Monitoreo de pardmetros dinamicos, segunda columna
En la segunda columna, representada por los recuadros
pequeios, se visualizan aquellos parametros que son
monitoreados pero que no poseen limites de alarmas visibles.
Eym— Asimismo, se puede modificar el pardmetro monitoreado
28 presionando sobre la cabeza de flecha ubicada en la parte
lateral derecha del recuadro. De este modo se desplaza hacia
Sl |3 izquierda vy se visualiza el nuevo pardmetro. A continuacion
se detallan los pardmetros que pueden visualizarse en cada
uno de los recuadros pequenos.

e  Presidn Base - Presion Media - Presién Plateau

cmH:0!

e  Flujo Inspirado - Flujo Espirado - Complacencia
Dindmica

e Tiempo espiratorio - Tiempo Inspiratorio -
Volumen Inspiratorio
e LE-TI/TTot
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Imagen 5-25. Parametro desplazable, recuadro pequefio

En el extremo superior izquierdo, en color gris, se muestra el nombre
del pardametro monitoreado. En la parte central, en color blanco, el valor
medido. En la parte inferior derecha, las unidades de medida en color gris. En
el lateral derecho, la cabeza de flecha para cambiar el pardmetro mostrado.

En caso de conectarse un sensor de capnografia, un sensor analizador
de gases o un oximetro de pulso, se mostraran tres nuevos parametros
dindmicos conforme al accesorio conectado, este sistema se conoce como

Plug&Play. En la tabla 5-4 se indican los parametros monitoreados segun el
accesorio conectado.

Tabla 5-4. Parametros monitoreados conforme al accesorio conectado.

a a ANALIZADOR DE
OXIMETRO (SpO-) CAPNOGRAFO (CO:) GASES (AX+)

. SpO: . etCO: . etCO: - CO:zins

o Fr Pulso o CO:ins 3 MAC

o Sp0:/FiO2 . etAAl - AAlins

95

mmHg

Fr Pulso CO2ins

75

lpm
Sp02/Fi02

1.0 «

Donde AA es el nombre del agente anestésico, el cual puede ser: HAL, ENF, ISO,. SEV e DES.

NS J
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Asimismo, pueden conectarse el sensor de capnografia junto con el
oximetro de pulso o el sensor analizador de gases en conjunto con el de
oximetria. En estos casos, los pardmetros mostrados seran los de la tabla
5-5.

Tabla 5-5. Pardmetros monitoreados con dos accesorios conectados

CAPNOGRAFO Y OXIMETRO ANALIZADOR DE GASES Y
(CO:y SpO:) OXIMETRO (AX+ y SpO-:)
. etCO: - CO:ins . etCOz - COzins - CAM - etAAl - AAlins
. Sp02 D SpO:2 - Fr Pulso - Sp02/FiO:

. Fr Pulso - SpO:/FiO:

Fr Pulso

75

Qonde AA es el nombre del agente anestésico, el cual puede ser: HAL, ENF, I1SO,. SEV e DES)

5.3.6 - Area de los caudalimetros digitales

Debajo del area de monitoreo y configuracion de alarmas, se puede
visualizar el caudal de cada uno de los gases medicinales: aire, oxigeno y
oxido nitroso. Los mismos se representan numéricamente y de manera
cualitativa con una barra horizontal con el color correspondiente a cada gas.
Al modificar el caudal, desde las perillas de control de caudal, el caudalimetro
digital incrementara o decrementara su valor numérico y su barra horizontal,
segln se aumente o disminuya el flujo de cada gas. El flujo maximo indicado
por cada caudalimetro digital es de 12 L/min.
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Imagen 5-26. Caudalimetros digitales (*)

1.0 *

22 =

4 I\
e Lasimagenesy tablas de este capitulo que contienen

un asterisco (*) al final del nombre, pueden variar de
acuerdo a las normativas y regulaciones vigentes de
NOTA cada pais. Ver Anexo A.

* El caudalimetro digital de oxigeno se mostrara de color
rojo cuando el valor del mismo sea menor a 0.3 L/min./

5.3.7 - Area de barras verticales

En esta area, situada a la derecha del area de monitoreo y configuracién de
alarmas se encuentran dos barras verticales. La barra de color blanco indica
la presidn de via aérea; mientras que, en la barra de color rojo se observan
los valores configurados de las alarmas de presion maxima y minima.

Imagen 5-27. Barras verticales

Manual 1625++ RevisionJ| 156



5.3.8 - Area de graficos

En el drea de graficos se pueden visualizar hasta 5 graficos simultaneos.
Sin embargo, en la maquina de anestesia 1625++ se encuentran disponibles
hasta 9 tipos distintos de curvas, segun los accesorios conectados, y 3 loops.

Imagen 5-28. Area graficos

5.3.9 - Area de menu y accesos directos

Esta area incluye las opciones de uso mas frecuente, permitiendo un
acceso facil y rapido. Para acceder a estas opciones, se debe presionar sobre
el icono deseado. Cuando las opciones se encuentran habilitadas (segun el
modo operativo y los accesorios conectados) los iconos y letras aparecen en
color blanco; en caso de no estar habilitadas, estos apareceran en letra gris
y el icono desaparecera. Ademas, cada vez que se presiona cualquier opcidn
la misma se torna de color naranja, indicando que se activé dicha funcidn.

Manual 1625++ Revision J| 157



Imagen 5-29. Area de accesos directos

lluminacién

Pausa
Inspiratoria

Sensibilidad
Espiratoria

Congelar
Graficos

[
I
]
]

Capnografia
Volumétrica

En Menu, podemos encontrar las siguientes funciones:

e [luminacion: presionando esta opcidn se encienden y apagan las luces
led que iluminan la bandeja de trabajo y el indicador de flujo. El equipo
guarda el estado de la iluminacién (encendido o apagado) para, luego
de su apagado, iniciar en el estado configurado previamente.

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

Pausa inspiratoria: es una pausa ajustable por el operador, al final de
la inspiracion, durante la cual el flujo circulante es nulo, permitiendo el
monitoreo de la presidon Plateau que se mantiene constante porque no hay
movimiento de gas; sin embargo, su valor depende de las caracteristicas
del pulmdn y de la caja toracica del paciente. Se encuentra disponible en
modos controlados por volumen, ya que en modo PC, al tener una variable
de ciclado por tiempo, puede lograrse la misma funcién, con la prolongacion
del tiempo inspiratorio. Para configurar una pausa inspiratoria se debe
presionar sobre esta opcidn, luego aparecerd un recuadro de color naranja
y en el drea de configuracion, realizar la programacién que se desea. Una
vez establecida la pausa, el equipo informa en los pardmetros monitoreados
desplazables el tiempo de pausa y la presidon Plateau resultante. En el
area de informacion aparecera la leyenda "Pausa Activado" y, ademas, en
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cada pausa inspiratoria el indicador de flujo indicard que el flujo circulante
es nulo, reposando en la base. El operador configura el tiempo de pausa
inspiratoria que se establece en todos los préximos ciclos hasta que el
operador vuelva a ingresar a esta opcion y setee 0 s. El tiempo de pausa
configurado se considera parte de la fase inspiratoria para el calculo de la
nueva relacién I:E. La pausa inspiratoria solo se encuentra disponible en los
modos ventilatorios controlados por volumen. El rango configurable es de
0.00 a 2.00 segundos, con distinta resolucidn segun el tipo de paciente. En el
cuadro 5-6 se muestran las resoluciones para cada tipo de paciente.

Tabla 5-6. Configuracién de la pausa inspiratoria segun el tipo de paciente

PACIENTE RANGO CONFIGURABLE RESOLUCION
Adulto 0.00a2.00s

Pediatrico 0.00a2.00s

Neonatal 0.00a2.00s

e Sensibilidad espiratoria: en el modo PS y en los modos combinados
que incluyen presion de soporte, SIMV (VC) + PS y SIMV (PC) + PS,
se puede ajustar el valor de flujo que produce el cambio de fase
inspiratoria a fase espiratoria (ciclado). Se expresa en porcentaje del
valor del flujo pico inspirado, y se puede ajustar entre 5 % y 80 %,
con una resolucién del 5 % y un valor por defecto del 25 %. El flujo
tiene una forma de onda decreciente; cuando el flujo cruza el umbral
seleccionado, se produce el ciclado. Un valor menor de sensibilidad
espiratoria provocara que se incremente el tiempo inspiratorio; al
contrario, un valor mayor acorta el tiempo inspiratorio. Un valor bajo
de sensibilidad espiratoria puede dificultar el ciclado en caso de que
existan pérdidas en el circuito del paciente debido a que el flujo de
pérdida puede ser mayor que el umbral seleccionado.

e  Congelar graficos: congela los graficos que se encuentran en pantalla,
manteniendo activa la monitorizacidon del paciente, actualizando los
valores de salida y la barra de presién de via aérea. Ademas, en el
extremo superior del area de graficos, aparecerd el mensaje en color
verde “Graficos congelados”. Para descongelar se debe presionar este
icono nuevamente.

e Capnografia volumétrica: esta funcion sélo puede activarse durante
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ADVERTENCIA

el funcionamiento del equipo, siempre que se encuentren conectados
el sensor de flujo proximal y el sensor de capnografia o el sensor
analizador de gases. Una vez realizado el grafico, se congelard el mismo
y se indicara de color naranja la funcion "Congelar Gréficos". Para mas
informacién consultar “Capitulo 7: Capnografia y analizador de gases”.

e La funcidén de capnografia volumétrica se encuentra
deshabilitada para dispositivos tipo sidestream
(capnografos y analizador de gases).

Presionando el botdon "Menu" que figura verticalmente con una cabeza de
flecha hacia la izquierda, se desplegara la ventana de "Accesos directos" Para
seleccionar alguna funcidn, se debe presionar sobre la opcion deseada. Si el
operador no presiona ninguna opcion, una vez transcurridos 10 segundos,
la ventana de accesos directos se ocultard. En la Imagen 5-29 se ilustra la
localizacién de este menu.

Imagen 5-30. Area de Mend

A continuacién se detalla brevemente las prestaciones contenidas en
accesos directos:

Modos ventilatorios: permite elegir el modo deseado. Al presionar
sobre el modo ventilatorio deseado, cambiardn los parametros
ajustables por el operador. Una vez modificados los mismos, se debe
presionar el botdn de color verde "Iniciar" para que el equipo comience
a ventilar en el modo seleccionado. En la pantalla, apareceran
los parametros de ajuste, los valores monitoreados y las curvas
correspondientes al modo ventilatorio seleccionado. La maquina de
anestesia 1625++ cuenta con los siguientes modos ventilatorios:
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-VC

- PC

- PS

- PRVC (no disponible en Neonatal)

- SIMV (VC) + PS (no disponible en Neonatal)
-SIMV (PC) + PS

Mecanicas Ventilatorias: permite la monitorizacién de las propiedades
mecdnicas del aparato respiratorio siempre que el equipo esté
ventilando en modos asistidos / controlados. Para acceder a esta
funcion el equipo no debe encontrarse en modo Standby. Las
propiedades que se pueden visualizar son:

- Auto PEEP

- Complacencia - Resistencia

Graficos: permite seleccionar la cantidad de graficos que desea
visualizar simultdaneamente. La maquina de anestesia 1625++ permite
la visualizacién de hasta 5 curvas en simultaneo. Ademas, en esta
funcidn se puede cambiar la escala de tiempo [s].

Monitoreo remoto: permite conocer lo que ha ocurrido con el equipo
desde que fue encendido por ultima vez. Entre sus funciones se
encuentran:

- Historial de alarmas / eventos
- Tendencias

- Mecdnicas ventilatorias

- Complacencia de linea

Configuracion funcional: permite configurar distintas funciones del
equipo, tales como:

- Alarma PEEP

- Suspiros

- Cambio / prueba de circuito

- Celda de oxigeno (sensor de O,)
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- Paciente

e  Configuracion sistema: permite configurar pardametros de operacién:
- Mantenimiento
- Idioma
- Fecha / Hora
- Nivel de sonido
- Condiciones ambientales

e Configuracion CO: / AX+: se habilita cuando se conecta al equipo un
sensor de capnografia o sensor de gases respiratorios.

- Configuracion
- Alarmas
- Unidades

5.3.10 - Botén Iniciar / Standby

Una vez seleccionado el modo ventilatorio y configurados los parametros y
los limites de alarmas correspondientes, para comenzar con la ventilacién se
debe presionar el boton "Iniciar" (Véase Imagen 5-29) de color verde.

Si el equipo se encuentra ciclando, en el mismo sector donde se encuentra
el botdn Iniciar, aparecera el botéon "Standby". Para pasar al modo Standby
se presiona sobre el botén (Véase Imagen 5-29), que se pintara de color
naranja y luego se debe aceptar. En este modo, la maquina de anestesia
1625++ se mantiene en estado de reposo, no se visualizan parametros
relacionados al modo ventilatorio y las alarmas se encuentran inactivas.
Sélo se mostraran los graficos y parametros monitoreables relacionados a
los sensores de capnografia, de oximetria y analizador de gases.

Si se desea retomar la ventilacion mecanica, se debe pulsar el botdn
"Iniciar", la maquina de anestesia 1625++ volverd a funcionar con el
modo ventilatorio, parametros, graficos y pacientes que tenia configurado
previamente.
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Imagen 5-31. Boton para iniciar / detener la ventilacion

m o n / mu

5.3.11 - Area de configuracién

En la parte inferior derecha de la pantalla, se encuentra el panel de control
que permite efectuar las secuencias de ajuste y confirmacién/cancelacién
de los cambios. Los simbolos ® y ® girven paraincrementar o decrementar
el valor de un pardmetro como también para cambiar entre distintas

opciones. El icono @ indica que se acepta la modificacion que se esta

realizando. Mientras que el icono © indica que se cancelan los cambios
efectuados.

Imagen 5-32. Area de configuracién

®®

@ O

5.3.12 - Area de parametros ajustables por el operador

Enla parte inferior de la pantalla de operacidn se encuentran los parametros
a configurar por el operador. Para modificarlos se debe presionar sobre el
recuadro del pardmetro deseado, el cual quedara marcado de color naranja,
modificar los valores desde el panel de control de modificacionesy finalmente
confirmar o cancelar dicha modificacién. Se observara que, a medida que
los valores se incrementan o decrementan, la barra color naranja, ubicada
en el lateral izquierdo de cada recuadro, aumentara o disminuira de altura
gradualmente conforme al cambio realizado.

Los pardmetros de ajuste varian en funcién del modo ventilatorio
seleccionado y sus rangos configurables dependen del tipo de paciente.
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Imagen 5-33. Area de ajustes

Onda . RiseTime Tins Frec V tidal P Con P Sop PEEP Sens

5.3.12.1 - Formas de onda

Los caudales de la maquina de anestesia 1625++ son cuantificados por
ondas durante la inspiracion. El parametro Onda demuestra cémo el equipo
dispensa el aire al paciente. El patron de onda de flujo puede ser cambiado
en modos que controlan volumen como VC y SIMV(VC)+PS, en pacientes
adultos y pediatricos, para adecuarlo a la demanda ventilatoria o a las
condiciones fisicas del sistema respiratorio del paciente. Su configuracion
altera de manera directa el valor del flujo pico inspiratorio. En los modos
de presion, modos espontaneos y pacientes neonatos no se puede alterar
la forma de onda por defecto (rampa descendente 100 %). La maquina de
anestesia 1625++ posee tres formas de onda:

1. Onda rampa descendente al 100 %

J\ = Esta forma de onda utiliza una aceleracién rapida del flujo seguida
por un descenso controlado. Finalizando la inspiracién a flujo 0
(cero). Es la forma de onda configurada por defecto.
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Imagen 5-34. Onda de flujo rampa descendente 100 %

N N

10 Tiempo [s]

Presion [cmH:0]

Flujo [L/min]

RARR

10 Tiempo [s]

2. Onda de rampa descendente al 50 %

™ Con esta forma de onda se obtiene un incremento del flujo pico
Bl en un 50 % con relacidn al constante, buscando adecuar el flujo a la
demanda o estado del paciente.

Imagen 5-35. Onda de flujo rampa descendente 50 %
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3. Onda cuadrada

BN Con este ajuste, el flujo acelera y alcanza un valor de flujo que se
mantendra estable a través de la inspiracion. Este ingreso de aire a
velocidad continua, va a producir un incremento lineal en el valor
de presion de la via aérea proximal a medida que se incremente el
volumen pulmonar. Si la presién pico de la via aérea del paciente es
mas alta de lo normal o el paciente se siente incomodo, el patréon de
onda se puede cambiar para disminuir esta presion o para intentar
adecuar el equipo a la demanda ventilatoria del paciente.

Imagen 5-36. Onda de flujo cuadrada
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5.3.12.2 - Tiempo inspiratorio (T ins)

El parametro T ins determina el tiempo que dura la fase inspiratoria de las
ventilaciones mandatorias, por lo tanto depende de la frecuencia seteada.
Al configurar el valor de tiempo inspiratorio y la frecuencia, el ventilador
anestésico determina automaticamente el valor de la relacion I:E y del
tiempo espiratorio. Posee un rango configurable de 0.10 a 10.0 s.

5.3.12.3 - Tiempo inspiratorio mdximo (T| mdx)

El parametro TI Max. determina el tiempo maximo que dura la fase
inspiratoria de las ventilaciones espontaneas. Alcanzado el tiempo fijado, el
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ventilador anestésico conmuta de inspiracidn a espiracion. Posee un rango
configurable de 0.30a 3.00s.

5.3.12.4 - Frecuencia respiratoria (Frec)

El parametro Frec. determina el numero minimo de ventilaciones
mandatorias por minuto para ventilaciones mecdnicas iniciadas por el
ventilador anestésico en los modos asistidos / controlados. Se encuentra
relacionado con eltiempoinspiratorio, tiempo espiratorioy, por consiguiente,
con la relacion I:E.

La maquina de anestesia no acepta un valor de frecuencia menor a 1 ¢/min
y mayor a 150 ¢/min.

5.3.12.5 -Volumen Tidal (V Tidal)

El pardmetro V Tidal determina el volumen de la mezcla de gases entregada
al paciente durante una ventilacion mandatoria con control de volumen. El
valor administrado no compensa la complacencia del circuito cuando no
posee el sensor de flujo proximal. El rango configurable depende del tipo
paciente y su unidad es mL.

5.3.12.6 - PEEP

El pardmetro PEEP (Positive End Expiratory Pressure) o presidn positiva
al final de la espiracion, determina la presion positiva mantenida en el
circuito paciente durante la espiracion de las ventilaciones mandatorias y
espontaneas. Su rango configurable es de 0 a 30 cmH-0.

5.3.12.7 - Presion control (P Con)

El pardmetro P Con determina la presion a la que el equipo suministra la
mezcla de gases al paciente durante una ventilacién mandatoria con control
de presion. La presion control seteada es la presidn por encima del valor de
PEEP. Por ejemplo, si se selecciona PEEP de 3 cmH,0 y P Con de 15 cmH,0O,
el equipo entrega la mezcla de gases a 18 cmH,O. El rango configurable
depende del tipo de paciente seleccionado y su unidad es en cmH, 0.

Manual 1625++ Revisidn J | 167



5.3.12.8 - Presion soporte (P Sop)

El pardmetro P Sop determina la presién por encima del valor de PEEP
durante una ventilacion espontanea. Sélo se activa cuando el esfuerzo
inspiratorio del paciente supera el valor de sensibilidad inspiratoria. El rango
configurable depende del tipo de paciente seleccionado y su unidad es en
cmH,0.

5.3.12.9 - Presion control mdxima (PC Mdx)

En el modo PRVC (Presion Regulada—Volumen Controlado), este parametro
establece el limite superior de la presion inspiratoria de control que el
ventilador puede aplicar para alcanzar el volumen corriente configurado.

El equipo regula automdaticamente la presion respiracion a respiracion,
pero nunca superara el valor configurado de PC Max. Si el volumen corriente
objetivo no se logra dentro de este limite, el ventilador mantendra la presion
maxima configurada y activara las alarmas correspondientes.

5.3.12.10 - Sensibilidad inspiratoria (Sens Insp)

El parametro Sens Insp determina el esfuerzo del paciente necesario para
activar al equipo y que el mismo suministre una ventilacién mandatoria o
espontanea, dependiendo del modo en el que esté operando. El esfuerzo
del paciente puede medirse por presion o por flujo. El rango configurable
por presion es de - 0.5 a -10 cmH:0 y por flujo es de 0.5 a 10 L/min.

Los valores absolutos mas bajos de sensibilidad presentan mayor confort
para el paciente dado que el esfuerzo necesario es menor; sin embargo,
utilizar los valores minimos puede provocar autodisparos ante movimientos
del circuito o del paciente. Por el contrario, los valores absolutos mas altos
de sensibilidad evitan los autodisparos cuando existen fugas importantes en
el circuito paciente.

La sensibilidad inspiratoria por presion se define como el descenso de
presién por debajo del valor de PEEP que debe generar el paciente para
comenzar una ventilacion. La sensibilidad por flujo se define como el flujo
inspirado por el paciente por debajo del flujo base que acciona el equipo
para que administre una ventilacion.
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e Siempre que el sensor de flujo proximal se encuentre
conectado la sensibilidad inspiratoria configurada
por defecto sera por flujo. En caso de que el sensor

NOTA de flujo proximal no se encuentre conectado, la
sensibilidad inspiratoria sera por presion.

5.3.12.11 - Sensibilidad espiratoria (Sens Esp)

El pardametro Sens Esp determina el porcentaje del flujo pico inspiratorio
al que la maquina de anestesia cambia de fase inspiratoria a espiratoria
en todos los modos espontaneos. Cuanto mayor es el valor de sensibilidad
espiratoria, mas corto es el tiempo inspiratorio. Se debe seleccionar el valor
que se ajuste mejor a las condiciones del paciente sin acortar ni ampliar la
fase inspiratoria del mismo.

5.3.12.12 - Rise time (R Time)

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

5.3.12.13 - Edad

El parametro edad solo se encuentra disponible si el sensor analizador
de gases esta conectado, debido a que el pardmetro monitoreado MAC
es corregido segun la edad del paciente. Conforme al tipo de paciente se
establecen los limites de edad y su unidad es en afos. En caso de exceder
dicho limite, se resalta de manera intermitente el tipo de paciente, en el
borde superior izquierdo de la pantalla.
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Tabla 5-7. Parametros configurables

PARAMETRO CONFIGURABLE RANGO UNIDAD
Tlns 0.10a10 S
TI Max 0.30a3.00 S
Frec 1a150 ¢/min
V Tidal 10 a 2500
mL
V Min 0.50 a 25.00 L
PEEP 0a50 cmH:0
P Con 2 a 95 cmH:0
P Sop 2a80 cmH:0
0.1a10 L/min
Sens Ins 103-0.1 cmH:0
Sensibilidad espiratoria 5a80 %
0
1
- 2 -
Rise Time 3
4
5
Cuadrada -
Onda Descendente 50 %
Descendente 100 %
Los rangos configurables estdn definidos en su mdxima amplitud, aunque pueden variar

K segun el tipo de paciente y el modo de ventilacion utilizado. /

5.3.13 - Area de parametros monitoreados

En la parte izquierda de la pantalla de operaciéon se encuentran los
parametros monitoreados por el operador.

5.3.13.1 - Presion inspiratoria (P Pico)

El parametro P Pico monitorea la maxima presion alcanzada en la via aérea
durante la fase inspiratoria. En los modos controlados por presion es el
resultado de la suma de la presion configurada (control o soporte) y la PEEP
seteada. Su unidad es cmH:O.
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e Lapresion inspiratoria pico se visualiza en el monitor
del equipo como Presién Pico (P Pico). Este valor
refleja la presion maxima registrada en las vias aéreas

NOTA durante la inspiracion.

5.3.13.2 - Volumen Tidal (V Tidal)

El parametro permite monitorear el volumen tidal espirado por el paciente,
medido en los neumotacdgrafos o en el sensor de flujo proximal. Su unidad
es mL.

5.3.13.3 - Frecuencia

Este parametro permite monitorear la frecuencia real a la que estd siendo

ventilado el paciente en ¢/min.
5.3.13.4 - Volumen minuto (V Minuto)
El parametro V Minuto monitorea el volumen total de la mezcla de gases

entregada al paciente en un minuto, sumando todas las ventilaciones
(espontaneas y mandatorias). Su unidad es L.

5.3.13.5-Fi0O2

Este parametro permite monitorear la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2)
suministrada en la mezcla de gases. Si el equipo cuenta con una celda de
oxigeno, se mostrara el valor real medido de la mezcla. En caso contrario,
se presentara un valor tedrico estimado segun la apertura de las perillas de
caudal de los gases medicinales.

5.3.13.6 - Presion media (P Media)

Indica el valor medio de la presién de via aérea alcanzada en cada ciclo
ventilatorio. Su unidad es cmH:0.
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5.3.13.7 - Presion base (P Base)

El pardmetro P Base monitorea la presion de las vias aéreas al final de la
espiracién en cmH:0.

5.3.13.8 - Presion plateau (P Plateau)

Es la presion medida al final de la inspiracién, cuando el flujo es cero. Su
unidad es cmH:0.

5.3.13.9 - Flujo inspiratorio (Flujo ins)

El parametro Flujo Ins mide el pico de flujo maximo de gas enviado al
paciente en cada inspiracion por el ventilador. Su unidad es L/min.

5.3.13.10 - Flujo espiratorio (Flujo esp)

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

5.3.13.11 - Complacencia dindmica (C Din)

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

5.3.13.12 - Tiempo inspiratorio (T Ins)

Es el tiempo transcurrido, en segundos, entre el inicio y final de la
inspiracién. Para modos asistidos / controlados el mismo serd determinado
por el tiempo configurado. En el caso de modos espontaneos, serd dado por
la sensibilidad espiratoria.
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5.3.13.13 - Tiempo espiratorio (T Esp)

El parametro T esp determina el tiempo, en segundos, que dura la fase
espiratoria de las ventilaciones mandatorias. Al configurar el valor de tiempo
inspiratorio y frecuencia, el ventilador determina automaticamente el
tiempo espiratorio.

5.3.13.14 - Volumen inspiratorio (V ins)

El pardmetro V ins determina el volumen tidal entregado al paciente
durante una ventilacién mandatoria con control de volumen, su unidad es
mL.

5.3.13.15 - Relacion I:E

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

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

5.3.13.16 - Relacidn Ti/Ttot

El pardmetro monitoreado Ti/Tot indica la relacion porcentual entre el
tiempo inspiratorio y el tiempo total el ciclo respiratorio.

5.3.13.17 - Pausa inspiratoria (Pausa Insp)

Es el tiempo, configurado en segundos, que transcurre al final de la fase
inspiratoria, antes de que comience la espiracion. Durante esta pausa, el flujo
de gas se detiene momentaneamente, manteniendo la presidn inspiratoria
durante un breve lapso sin movimiento de aire.
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5.3.13.18 - Dioxido de carbono espirado (etC0O2)

El pardmetro etCO. se monitorea siempre que se encuentre el sensor de
capnografia conectado y mide la concentracién de didxido de carbono al
final de la espiracion.

5.3.13.19 - Dioxido de carbono inspirado (CO:zins)

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

5.3.13.20 - Agentes anestésico inspirado (AATins)

El parametro AA.ins se monitorea siempre que se encuentre el sensor
analizador de gases conectado y mide la concentracion del agente anestésico
enlainspiracién. Siendo AA el nombre del agente anestésico, Halotano (HAL),
Enflurano (ENF), Isoflurano (ISO), Sevoflurano (SEV) y Desflurano (DES).

5.3.13.21 - Concentracion alveolar minima (CAM)

Este parametro CAM se monitorea siempre que se encuentre el sensor de
capnografia conectado y es un estandar que permite comparar la potencia
de los agentes anestésicos por inhalacion.

5.3.13.22 - Saturacion de oxigeno de pulso (SpO:)

Pardametro que monitorea el porcentaje de hemoglobina en la sangre
arterial que se encuentra saturada con oxigeno, estimado de manera no
invasiva mediante el sensor de oximetria. Es un indicador indirecto del nivel
de oxigenacién del paciente.

Manual 1625++ Revision J | 174



5.3.13.23 - Frecuencia de pulso (Fr pulso)

Indica la cantidad de pulsaciones por minuto detectadas por el oximetro,
correspondiente a la frecuencia cardiaca periférica del paciente. Se obtiene
a partir de las variaciones en el volumen sanguineo detectadas por el sensor.
Su unidad es latidos por minuto (lpm).

5.3.13.24 - Relacién SpO,/FiO,

Pardmetro monitoreado cuando se conecta un sensor de oximetria. Es
la relacién entre la saturacion de oxigeno (SpO,) y la fraccidn inspirada
de oxigeno (FiO3), utilizada como un indicador no invasivo para estimar
el grado de oxigenacion y evaluar la funcion pulmonar. Este indice es util
especialmente cuando no se dispone de mediciones directas de gases
arteriales. Es un pardmetro adimensional.

Tabla 5-8. Parametros monitoreables

PARAMETRO MONITOREABLE RANGO UNIDAD
P Pico 0a120 cmH:0
V Tidal 0a 4000 mL
Frec 0a254 c/min
V Min 0.00 a 25.00 L
Fi02 182100 %
P Media 0al20 cmH:0
P Base 0a120 cmH:0
P Plateau 0al20 cmH20
Flujo Ins 0a 1000 L/min
Flujo Esp 0a 1000 L/min
CDin 0a200 mL/cmH-0
Tlns 0a100 S
TEsp 0a 100 s

K Vins 0 a 4000 mL /
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Tabla 5-8. Parametros monitoreables (continuacion)

PARAMETRO CONFIGURABLE RANGO UNIDAD
Relacién I:E 1:99a99:1 -
Relacion Ti/Ttot 0a 100 %
Pausa Insp 0a 100 s
otCOs (z)aalzsoo mr:/ng
COsIns %aa12500 mr:/ng
HAL Ins 0al0 %
ENF Ins 0al0 %
ISO Ins 0al0 %
SEV Ins 0al0 %
Des Ins 0a20 %
CAM 0a20 -
Sp0: 0a 100 %
Fr Pulso 0a300 c/min
Relacion Sp0O:/FiO- 0al -

J

5.4 - PANTALLA DE OPERACION EN VENTILACION MANUAL

Al cambiar la posicién del selector fuelle-bolsa, se cambia de una
ventilacion mecdnica a una ventilacién manual y se mantiene la pantalla
de operacién. En el drea de informacidon funcional, se muestra que la
ventilacion es Manual y el tipo de paciente a tratar. Esta pantalla se inicia
siempre con el grafico Presion-Tiempo; sin embargo, segln el accesorio que
se encuentre conectado, se pueden visualizar otros graficos como Flujo-
Tiempo, Pletismografia, CO--Tiempo, AA1-Tiempo, AA2-Tiempo, entre otros.
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Imagen 5-37. Pantalla de operacién modo manual

LU

5.5- CONFIGURACIONES INICIALES

Las siguientes tablas contienen todas las configuraciones posibles de cada
uno de los pardmetros de la pantalla de inicio. El tipo de paciente mostrado
por defecto puede variar en funcién a la frecuencia de la opcion utilizada
en los ultimos 10 encendidos y puesta en funcionamiento de la maquina de

anestesia.

Tabla 5-9. Configuracion de los pardmetros del paciente de la pantalla inicial

PARAMETRO

Tipo de paciente
Sexo

Altura

Peso tedrico

Volumen ventilatorio
\ por kilogramo

OPCIONES / RANGOS

Adulto (A)
Pediatrico (P)
Neonatal (N)

Masculino
Femenino

130 a250cm (A)
No configurable (P)
No configurable (N)

No configurable (A)
5a50kg (P)
0.9 a2 10.0 kg (N)

4a12 mL/kg (A)
4a12mL/kg (P)
4 a 12 mL/kg (N)

POR DEFECTO

Adulto

Masculino

163 cm

60.0 kg

8 mL/kg
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

Tabla 5-10. Configuracidn de los parametros del tipo de circuito paciente de la pantalla inicial

PARAMETRO OPCIONES / RANGOS
. _— Tubo (T)
Tipo de circuito Canula (C)
6a1lmm(T)
Adulto 6a11mm (C)
. I 3a8mm(T)
Diametro Pediatrico 3a8mm ()
2a4 mm(T)
Neonatal 2a4mm (Q)
Adulto No configurable,
el equipo calcula
Longitud Pediatrico la longlt}gd
en funcién
Neonatal del dlémetro
seleccionado.
Sensor 100 L/min
Sensor proximal Sensor 30 L/min
Sin sensor

N\

POR DEFECTO

Tubo

8 mm

5 mm

3mm

320 mm

240 mm

160 mm

Sin sensor

J

Tabla 5-11. Valor por defecto de los parametros automaticos de la pantalla de operacidn segin
el tipo de circuito paciente configurado en la pantalla inicial

PARAMETRO
Frecuencia

Limite alarma
frecuencia maxima

Tiempo inspiratorio

Sensibilidad
(por flujo)
Sensibilidad
(por presion)

Presién soporte

Presién control
Limite alarma
presién pico maxima

Limite alarma
Qresién pico minima

ADULTO PEDIATRICO
12 [¢/min] 20 [c¢/min]
30 [c/min] 35 [c/min]
1.20s

5 [L/min] 5 [L/min]
3 [cmH:0] 3 [cmH:0]
15 [cmH:0] 10 [cmH20]
15 [cmH:0] 10 [cmH:0]
40 [cmH:0] 30 [cmH:0]
5 [cmH:0] 5 [cmH:0]

NEONATAL

30 [¢/min]

45 [c¢/min]

0.40s

3 [L/min]

2 [cmH:0]

8 [cmH:0]

8 [cmH:20]

20 [cmH20]

3 [cmH20]
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Tabla 5-11. Valor por defecto de los parametros automaticos de la pantalla de operacidn segin
el tipo de circuito paciente configurado en la pantalla inicial (continuacion)

PARAMETRO

Limite de alarma

FiO2 maxima

Limite de alarma

FiO2 minima

ADULTO

100 %

25%

PEDIATRICO

100 %

25%

NEONATAL

100 %

25%

Tabla 5-12. Valor por defecto de los parametros dependientes del peso y volumen de la
pantalla de operacién segun el tipo de circuito paciente configurado en la pantalla inicial

PARAMETRO

Voluren tidai
(V Tidal)

Limite volumen
tidal maximo (V
Tidal max)
Limite volumen
tidal minimo (V
Tidal min)

Volumen minuto
(V Min)

ADULTO
V Tidal [L] =
(W,,. * Volumen)

V. Tidal Méx [L] =
W, * 0.012 L/kg

V. Tidal Min [L] =
W, * 0.004 L/kg

V Min [L] = V Tidal
* Frecuencia

PEDIATRICO
V Tidal [L] =
(Peso * Volumen)

V. Tidal Méx [L] =
W, *0.012 L/kg

V. Tidal Min [L] =
W, * 0.004 L/kg

V Min [L] = V Tidal
* Frecuencia

NEONATAL
V Tidal [mL] =
(Peso * Volumen)

V. Tidal Max [mL] =
W, * 12 mL/kg

V. Tidal Min [mL] =
W, * 4 mL/kg

V Min [mL] =V
Tidal * Frecuencia

Limite volumen V. Min Méx [L] V. Min Méx [L] V. Min Méx [mL]
minuto maximo =V. Tidal Méx * =V. Tidal Max * =V. Tidal Max *
(V Min max) Frecuencia Frecuencia Frecuencia
Limite volumen V. Min Min [L] V. Min Min [L] V. Min Min [mL]
minuto minimo = V. Tidal Min * = V. Tidal Min * = V. Tidal Min *
(V Min min) Frecuencia Frecuencia Frecuencia
W, = Peso tedrico, paciente adulto [kg]
k Frecuencia = Frecuencia ventilatoria [c/min] /

5.6 - CALIBRACION DE PANTALLA TACTIL

El botén de calibracién de la pantalla tactil se encuentra en el panel
eléctrico, en la parte posterior del equipo.

Al presionar el botdn, en la pantalla, aparece una cruz de color amarillo con
unas coordenadas al pie.
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Imagen 5-38. Cruz amarilla con coordenadas durante la calibraciéon de la pantalla tactil

( )

\\ J

Se debe mantener presionada durante 4 segundos hasta que aparezca una
segunda cruz amarilla diagonal e inferior a esta. La cruz superior se torna de
color verde.

Imagen 5-39. Segunda cruz amarilla con coordenadas durante la calibracion de la pantalla
tactil

(1300 1350)

4 N
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Se debe mantener presionada durante 4 segundos sobre la cruz amarilla
inferior hasta que se torne verde. Finalmente, retorna al grafico que estaba
antes de la calibracién y se da por finalizado el procedimiento.

La calibracion de la pantalla tactil puede realizarse en cualquier momento
que el operador considere necesario.

5.7 - APAGADO DE LA MAQUINA DE ANESTESIA

Para apagar correctamente la maquina de anestesia 1625++, si la misma
se encuentra en funcionamiento y conectada a un paciente, lo primero que
debe hacerse es presionar el botdn "Standby" ubicado en el extremo inferior
derecho de la pantalla de operacion. Luego, debe confirmar que desea
detener la ventilacidn con las opcidn “Aceptar” del area de configuracion.
Si presiona cancelar, el equipo contintda funcionando con los parametros
programados.

En caso de presionar “Aceptar”, inmediatamente, la maquina de anestesia
suspende e interrumpe las funciones de ventilacion, monitoreo y alarmas.

e Los pardmetros monitoreados y  graficos
correspondientes a los sensores de capnografia,
oximetria y analizador de gases contindan

NOTA visualizdndose con la maquina de anestesia 1625++
en el modo Standby.

Unavez que la maquina de anestesia ingresa en modo de espera, se realiza,
cuidadosamente, la correcta desconexion del paciente al circuito paciente.

Finalmente, se presiona y se posiciona en OFF el interruptor encendido/
apagado situado en el panel posterior. Debe verificar, de manera tactil y
visual, que la pantalla se encuentre apagada.

Si la maquina de anestesia no va a ser utilizada préximamente, se
recomienda realizar la desconexion del cable de alimentacion de la red
eléctrica. Por ultimo, se deben desconectar las redes de gases de oxigeno
y aire medicinal.
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CAPITULO 6

Modos ventilatorios




Una ventilacién puede definirse por la presencia de flujo inspiratorio
positivo en combinacién con flujo espiratorio negativo, ambos medidos con
respecto al flujo basal y asociados con la ventilacién pulmonar.

Durante la ventilacidn mecanica hay dos tipos basicos de ventilacidn:
controlada por el equipo y espontdnea. Una ventilacion controlada es
aquella en la que el ventilador anestésico determina el comienzo y el final
de la fase inspiratoria; es decir, el equipo dispara y cicla la ventilacion. Existe
la posibilidad de que el paciente inicie la ventilacidn y decida la frecuencia,
y que el ventilador anestésico suministre el volumen circulante programado.
Esta forma de ventilacién se denomina asistida. Una ventilacidon espontdnea
es aquella iniciada y ciclada por el paciente. En este caso, el volumen o la
presién, o ambos, no dependen de un valor previamente seleccionado, sino
de la demanda inspiratoria y de la mecanica pulmonar del paciente.

Mediante la seleccién de un modo ventilatorio, el operador determina el
tipo de ventilacidn (asistida / controlada; espontdnea; variable) y qué tipo de
variable desea que el equipo controle durante la inspiracion.

" N\

e Es responsabilidad del operador contar con un

medio de ventilacion alternativo en caso de que se

produzca una falla en el funcionamiento del equipo.
ADVERTENCIA La ausencia de un medio de ventilacidn alternativo
puede ocasionar lesiones graves y/o muerte al
paciente. Un medio de ventilacion alternativo puede
ser un resucitador que cumpla con I1SO 10651-4.

o

Los modos ventilatorios disponibles en la maquina de anestesia 1625++ se
detallan en la siguiente tabla.

Tabla 6-1. Modos ventilatorios

PACIENTE TIPO VENTILACION

. Controlada por volumen (VC)
Asistido L
Controlada por presién (PC)
Controlado )
Controlada por volumen con presion regulada (PRVC)
Adulto Espontaneo Presion de soporte (PS)
Pediatrico
. SIMV (VC) + PS
Variables
SIMV (PC) + PS
\ Manual Controlada por el operador /
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Tabla 6-1. Modos ventilatorios (continuacién)

PACIENTE TIPO VENTILACION
Asistido Controlada por volumen (VC)
Controlado Controlada por presién (PC)
Espontaneo Presion de soporte (PS)
Neonatal
Variables SIMV (PC) + PS
Manual Controlada por el operador

- J

6.1- MODOS ASISTIDOS / CONTROLADOS

Los modos asistidos controlados son aquellos en los cuales los ciclos
respiratorios son iniciados por la configuracién realizada en el ventilador
anestésico. El inicio de la ventilacién estd determinado por la frecuencia
ventilatoria, el disparo manual o un esfuerzo ventilatorio del paciente. Todas
las ventilaciones son mandatorias y pueden ser de tipo VC, PC o PRVC.

6.1.1 - Ventilacidn controlada por volumen (VC)

En esta modalidad, la maquina de anestesia 1625++ controla el flujo
entregado al paciente, integrando el volumen de gas y el tiempo inspiratorio
seleccionado por el operador. Es decir, se comporta como un controlador
de flujo ciclando por volumen. Si se modifica el volumen tidal o el tiempo
inspiratorio de los pardmetros configurables, se modifica el flujo entregado
hacia el paciente.

Al controlar el flujo se permite seleccionar entre tres ondas de flujo:
decreciente al 100 %, decreciente al 50 % y cuadrada. Se pueden observar
las consecuentes modificaciones en el flujo pico y la morfologia de las curvas
graficadas por el equipo.

La presidn resultante es la variable libre, la cual queda determinada en
funcién de las condiciones fisicas y mecanicas del sistema respiratorio del
paciente.

El disparo del ciclo inspiratorio puede ser por tiempo, flujo o presién.
Asimismo, dependerd de la sensibilidad configurada en el equipo, que
permite al operador identificar los esfuerzos ventilatorios del paciente
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(Véase Imagen 6 - 1). Es decir, el operador programa una frecuencia minima,
sin embargo, el paciente puede disparar el ventilador anestésico a demanda
y recibir ventilaciones adicionales, siempre que su esfuerzo alcance el nivel
de sensibilidad prefijado.

El modo VC se encuentra disponible en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales. Los parametros configurables se detallan en la Tabla 6-2, junto al
rango, la resolucion y las unidades de medicion de cada uno de ellos.

Imagen 6-1. Formas de onda en VC

Presion [cmH20]

Tiempo [s]

Y

<

£
~
=
2
=
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Tiempo [s]

—

16 Tiempo [s]

Volumen [L]
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Tabla 6-2. Parametros configurables en VC. Rango, resolucion, unidades de medicién y valores
configurados por defecto de’cada tipo de paciente.

PARAMETROS CONFIGURABLES
UNIDADES  VALORES

PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE POR
MEDIDA DEFECTO

Formas de onda disponibles:
Onda - Descendente 100 % Descendente
- Descendente 50 % 100 %
- Cuadrada
TlIns 0.20a 10 0.10 s 1.20
Adulto Frec 1a150 1 c/min 12
V Tidal 20 a 1600 10 mL 460
PEEP* 3a50 1 c¢cmH.0 3
Sens™ -0.5a-10 1 cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
Formas de onda disponibles:
onda - Descendente 100 % Descendente
- Descendente 50 % 100 %
- Cuadrada
TlIns 0.20a 10 0.10 s 1.00
Pediatrico Frec 1a150 1 c/min 20
V Tidal 20 a 1000 10 mL 160
PEEP* 3a50 1 c¢cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 c¢cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
Onda Formas de onda disponibles Descendente
- Descendente 100 % 100 %
TIns 0.10a 10 0.02 s 0.40
Frec 1a150 1 c¢/min 30
Neonatal
V Tidal 10 a 150 10 mL 20
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™* -0.5a-10 1 cmH:0 -2
0.5a10 1 L/min 3
* La PEEP puede configurarse en NO. En cuyo caso, la PEEP serd nula.
** Para cambiar la unidad de medida de Sens debe presionar sobre el pardmetro una vez

K que ha sido seleccionado. j
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6.1.2 - Ventilacion controlada por presién (PC)

En este modo, el equipo presuriza positivamente el sistema respiratorio
del paciente durante el tiempo inspiratorio configurado por el operador.
Una vez alcanzado el nivel de presidn establecido, el ventilador anestésico
lo mantiene constante, para lo cual comienza una desaceleracion del flujo
en funcion de las condiciones fisicas del sistema respiratorio. El ciclado se
realiza por tiempo. Es decir, es un modo controlado por presion y ciclado por
tiempo, que le permite al operador modificar manualmente el pico de flujo
o “Rise Time”.

El volumen tidal resultante es la variable libre y, como consecuencia,
este tipo de ventilacién requiere de mayores cuidados al momento de
realizar el andlisis fisiopatoldgico del paciente que debe ser monitoreado
permanentemente y, ademds, requiere una correcta configuracion de los
limites de alarmas de volumen tidal.

El flujo inspiratorio es el resultado de la programacién del equipo v,
fundamentalmente, de las condiciones fisicas del sistema respiratorio del
paciente.

En la Imagen 6-2 puede observarse como el valor de presién inspiratoria
es un valor constante mientras que el flujo es desacelerado y el volumen
depende de las dos variables anteriores.

El modo PC se encuentra disponible en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales. Los parametros configurables se detallan en la Tabla 6-3.
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Imagen 6-2. Formas de onda en PC
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Tabla 6-3. Pardmetros configurables en PC. Rango, resolucién, unidades de medicién y valores
configurados por defecto de cada tipo de paciente.

PARAMETROS CONFIGURABLES
UNIDADES  VALORES

PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE POR
MEDIDA DEFECTO

- Rise Time disponibles:
Rise Time 0/1/2/3/4/5 2
TlIns 0.20a 10 0.10 s 1.20
Adulto Frec 1a150 1 c/min 12
P Con 2a60 1 cmH20 15
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 c¢cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
- Rise Time disponibles:
Rise Time 0/1/2/3/4/5 2
TlIns 0.20a 10 0.10 s 1.00
Frec 1a150 1 c/min 20
Pediatrico
P Con 2a50 1 cmH:0 10
PEEP* 3a50 1 cmH.0 3
Sens™ -0.5a-10 1 c¢cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
- Rise Time disponibles:
Rise Time 0/1/2/3/4/5 2
Tlns 0.10a 10 0.02 s 0.40
Frec 1a150 1 c/min 30
Neonatal
P Con 2240 1 cmH20 15
PEEP* 3a50 1 c¢cmH:0 3
Sens™* -0.5a-10 1 cmH20 -2
0.5a10 1 L/min 3
* La PEEP puede configurarse en NO. En cuyo caso, la PEEP serd nula.
** Para cambiar la unidad de medida de Sens debe presionar sobre el parametro una vez

\ que ha sido seleccionado. J
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6.1.3 - Presion regulada con volumen controlado (PRVC)

En este modo ventilatorio, el operador debe establecer el volumen tidal
deseado y el nivel de presion control maximo.

Una vez iniciada la ventilacién, la maquina de anestesia modifica
automaticamente el nivel de presidn control con la finalidad de asegurar la
entrega del volumen solicitado por el operador.

Es muy importante que el operador ajuste de manera correcta el limite de
la alarma de presién maxima de via aérea, ya que la presion generada es la
suma de la presion controlada y la presién base (PEEP).

La principal ventaja de esta modalidad es que permite asegurar el volumen
tidal con el menor nivel de presién posible.

El modo PRVC se encuentra disponible en pacientes adultos y pediatricos.
Los parametros configurables se detallan en la Tabla 6-4.
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Tabla 6-4. Parametros configurables para PRVC. Nombre, rango, resolucién, unidades de
medida y valores configurados por defecto de cada tipo de paciente.
PARAMETROS CONFIGURABLES

UNIDADES

VALORES
POR
DEFECTO

PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE
MEDIDA

Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

-

Rise Time

TlIns
Frec
V Tidal
PC Max.
PEEP*

Adulto

Sens™

Rise Time

Tlns
Frec
Pediatrico V Tidal
PC Méx.

PEEP*

Sens™

* La PEEP puede configurarse en NO. En cuyo caso, la PEEP serd nula.

** Para cambiar la unidad de medida de Sens debe presionar sobre el parametro una vez

Rise Time disponibles:

0/1/2/3/4/5
0.20a 10 0.10
1a150 1
20 a 1600 10
2a60 1
3a50 1
-0.5a-10 1
0.5a10 1
Rise Time disponibles:
0/1/2/3/4/5
0.20a 10 0.10
1a150 1
20 a 1000 10
2a50 1
3a50 1
-0.5a-10 1
0.5a10 1

que ha sido seleccionado.

c¢/min
mL

cmH20

cmHz0

cmH20
L/min

s
c¢/min
mL
cmH:0
cmH:0

cmHz0
L/min

1.20
12
460
30

-3

1.00

20

160

20

-3

y
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6.2 - MODOS ESPONTANEOS

Son los modos ventilatorios en los cuales cada esfuerzo inspiratorio
realizado por el paciente, activa un ciclo ventilatorio y en otros casos, activa
un ciclo ventilatorio mandatorio sincronizado.

6.2.1 - Ventilacidn con soporte de presion (PS)

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

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

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

Para asegurar la ventilacion del paciente, se encuentra disponible la
ventilacion de respaldo o backup. De esta manera, si no se detecta un
esfuerzo inspiratorio durante el tiempo de apnea configurado por el
operador, el equipo conmuta a dicho respaldo, suministrando ventilaciones
mandatorias conforme a lo configurado por el operador en la ventilacién de
respaldo.

En caso de que el paciente recupere la actividad ventilatoria espontanea,
el equipo interrumpe automdticamente la ventilacion de respaldo y retoma
la modalidad de asistencia mediante presion de soporte.

El modo PS se encuentra disponible en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales. Los parametros configurables se detallan en la Tabla 6-4.

Enlalmagen 6-3 pueden observarse los esfuerzos ventilatorios del paciente
en color naranja, y en color azul las ventilaciones mandatorias del modo de
respaldo, una vez superado el tiempo de apnea configurado. Asimismo, en
el drea de informacidn general se indican, de manera alternada, los iconos
correspondientes a ventilacion mecanica y espontanea.
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Imagen 6-3. Modo PS con ventilaciéon de respaldo. Ciclo inspiratorio espontaneo controlado
por el paciente en color naranja. Ciclo |nsp||rator|o controlado por el ventilador en color
celeste.

e A

10 Tiempo de apnea

U

Tiempo de apnea

Flujo [L/min]

El modo PS se encuentra disponible en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales. Los parametros configurables se especifican en la Tabla 6-5.
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Tabla 6-5. Parametros configurables en PS. Nombre, rango, resolucion, unidades de medida y
valores configurados por defecto de cada tipo de paciente.

PARAMETROS CONFIGURABLES

UNIDADES  VALORES
PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE POR
MEDIDA DEFECTO
Rise Time Rise /Tin}ez‘}isap/"zi/bfs‘ 2
TI Max 0.30a3 0.10 s 2
Adulto P Sop 2a60 1 cmH:0 15
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 cmH.0 -3
0.5a10 1 L/min 5
Rise Time Rise /Tin}ez‘}i;p/"zi/b'_,fsz 2
TI Max 0.30a3 0.10 s 1.50
Pedidtrico P Sop 2a50 1 cmH:0 10
PEEP* 3a50 1 cmH20 3
Sens™ -0.5a-10 1 cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
Rise Time Risbe/T:ilm/eZ(}isap/ozi/bl-r:es: 2
TI Max 0.30a3 0.10 s 0.40
Neonatal P Sop 2a40 1 c¢cmH:0 8
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 cmH:0 -2
0.5a10 1 L/min 3
* La PEEP puede configurarse en NO. En cuyo caso, la PEEP sera nula.
** Para cambiar la unidad de medida de Sens debe presionar sobre el pardmetro una vez

\ que ha sido seleccionado. )

Manual 1625++ Revision J | 194



6.2.2 - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada con
control de volumen SIMV (VC) + PS

La finalidad de la ventilacion mandatoria intermitente sincronizada (SIMV)
es la de disminuir la cantidad de ventilaciones asistidas / controladas por
volumen (VC), con el objetivo de que el paciente ventile espontdneamente
(PS) entre cada ciclo, sincronizando el inicio del ciclo mandatorio con
el esfuerzo inspiratorio del paciente. La funcidn de las ventilaciones
mandatorias es la de asegurar un nivel de ventilacién y oxigenacion que
evite cualquier contingencia ventilatoria. Es una alternativa ventilatoria con
la que se puede iniciar la desvinculacidn de la ventilacion mecanica.

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

El modo SIMV (VC) + PS se encuentra disponible en pacientes adultos y
pediatricos. Los pardmetros configurables se detallan en la Tabla 6-6.
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Tabla 6-6. Parametros configurables en SIMV (VC) + PS. Nombre, rango, resolucién, unidades
de medida y valores configurados por defecto de cada tipo de paciente.

PARAMETROS CONFIGURABLES

UNIDADES VALORES
PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE POR
MEDIDA DEFECTO
Rise Time Ris()e/Twe;(;i;p/ozi/bISes: 2
Tlns 0.20a10 0.10 s 1.20
Frec 1a150 1 c¢/min 12
Adulto V Tidal 20 a 1600 10 mL 460
P Sop 2a60 1 cmHz0 15
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
Rise Time Ri%e/Tim/%(jisspri/b?sz 2
Tlns 0.20a10 0.10 s 1.00
Frec 1a150 1 c/min 20
Pediatrico V Tidal 20a 1000 10 mL 160
P Sop 2a50 1 cmH:0 10
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™* -0.5a-10 1 cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
* La PEEP puede configurarse en NO. En cuyo caso, la PEEP serd nula.
** Para cambiar la unidad de medida de Sens debe presionar sobre el pardmetro una vez

\ que ha sido seleccionado. )
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6.2.3 - Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada con
control de presion de soporte SIMV (PC) + PS

La finalidad de la ventilacion mandatoria intermitente sincronizada (SIMV)
es la de disminuir la cantidad de ventilaciones asistidas / controladas por
presién (PC), con el objetivo de que el paciente ventile espontaneamente (PS)
entre cada ciclo, sincronizando el inicio del ciclo mandatorio con el esfuerzo
inspiratorio del paciente. La funcién de las ventilaciones mandatorias es
la de asegurar un nivel de ventilacidon y oxigenacidon que evite cualquier
contingencia ventilatoria. Es una alternativa ventilatoria con la que se puede
iniciar la desvinculacion de la ventilacion mecanica.

Una de las desventajas historicas de este modo fue la fatiga muscular que
se producia al tener que respirar el paciente espontaneamente sin ningin
tipo de asistencia. Con el objetivo de solventar esta desventaja, actualmente
se asiste esta ventilacidn con presion de soporte (PS) por lo que se presenta
la nomenclatura del modo como SIMV (PC) + PS.

El modo SIMV (PC) + PS se encuentra disponible en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Los parametros configurables se especifican en la
Tabla 6-7.
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Tabla 6-7. Parametros configurables en SIMV (PC) + PS. Nombre, rango, resolucion, unidades
de medida y valores configurados por defecto de cada tipo de paciente
PARAMETROS CONFIGURABLES
UNIDADES VALORES

PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE POR
MEDIDA DEFECTO

Rise Time Ri%e/Tiryezc}i;p/ozi/bISes: 2

Tlns 0.20a10 0.10 s 1.20
Frec 1a150 1 c/min 12
Adulto P Con 2a60 1 cmH:0 15
P Sop 2a60 1 cmHz0 15
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
Rise Time Risbe/T:ilryezc}isap/ozi/blses: 2

Tlns 0.20a10 0.10 S 1.00
Frec 1a150 1 c/min 20
Pedistrico P Con 2a50 1 c¢cmH20 10
P Sop 2a50 1 cmH:0 10
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 c¢cmH:0 -3
0.5a10 1 L/min 5
Rise Time Ri%e/T:iln)eZ(}i;p/ozi}oges: 2

Tlns 0.10a10 0.02 s 0.40
Frec 1a150 1 c/min 30
Neonatal P Con 2a40 1 c¢cmH:0 8
P Sop 2240 1 cmH:0 8
PEEP* 3a50 1 cmH:0 3
Sens™ -0.5a-10 1 cmH:0 -2
0.5a10 1 L/min 3

* La PEEP puede configurarse en NO. En cuyo caso, la PEEP serd nula.
** Para cambiar la unidad de medida de Sens debe presionar sobre el pardametro una vez

N\

que ha sido seleccionado.

J
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6.3 - VENTILACION DE RESPALDO

Algunos modos ventilatorios, requieren la configuracion de una ventilacion
de respaldo, de modo que, si el paciente no genera una respiracion
espontanea en el tiempo determinado por el operador (tiempo de apnea), el
ventilador anestésico se activard con la ventilacién de respaldo establecida.

El modo PS debe programarse con una ventilacién de respaldo, mientras
que en los modos ventilatorios SIMV (VC) + PSy SIMV (PC) + PS, la ventilacién
de respaldo es opcional.

La maquina de anestesia 1625++ se provee con dos modalidades de

ventilacion por respaldo, VC y PC. Los parametros configurables para cada
uno de ellos se especifican en las Tablas 6-8 y 6-9.

Tabla 6-8. Parametros configurables en ventilacién de respaldo VC

PARAMETROS CONFIGURABLES
UNIDADES VALORES

PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE POR
MEDIDA DEFECTO

Apnea 5a60 1 s 15
Adulto Tlns 0.10a10 0.10 s 1.20
Frec 1a150 1 c/min 12
V Tidal 20 a 1600 10 mL 460
Apnea 5a60 1 s 15
Pediatrico Tlns 0.10a 10 0.10 s 1.00
Frec 1a150 1 c/min 20
V Tidal 20 a 1000 10 mL 160
Apnea 5a60 1 s 10
Neonatal TIns 0.10a 10 0.02 s 0.40
Frec 1a150 1 c/min 30
K V Tidal 10a 150 10 mL 20 j
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Tabla 6-9. Parametros configurables en ventilacion de respaldo PC

PARAMETROS CONFIGURABLES
UNIDADES  VALORES

PACIENTE NOMBRE RANGO RESOLUCION DE POR
MEDIDA DEFECTO

Apnea 5a60 1 s 15
Adulto Tlns 0.10a 10 0.10 s 1.20
Frec 1a150 1 c/min 12
P Con 2a60 1 cmH0 15
Apnea 5a60 1 s 15
Pedistrico TIns 0.10a 10 0.10 s 1.00
Frec 1a150 1 ¢/min 20
P Con 2a50 1 cmH:0 10
Apnea 5a60 1 s 10
Neonatal Tlns 0.10a10 0.10 s 0.40
Frec 1a150 1 c/min 30
\ P Con 22340 1 cmH20 8 /
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6.4 - VENTILACION MANUAL

Es la administracion de oxigeno o gases frescos a través de la aplicacién
de presién positiva intermitente de ventilacion realizada por el operador,
mediante el empleo de un resucitador o bolsa de reservorio manual.

Los objetivos de la ventilacién manual son:

e Proporcionar al paciente una oxigenacidn necesaria para conseguir
un intercambio gaseoso adecuado, en situaciones de emergencia o
pacientes intubados en falla de ventilador anestésico.

e  Proporcionar al paciente un suministro de gases frescos de alto flujo,
en aquellos casos en que se necesite una intervencion con caracter de
urgencia o en pacientes agresivos o alterados que dificulten el proceso
de anestesia.

e Proporcionar el tiempo necesario al anestesiélogo y/o anestesista
para que pueda realizar de forma segura una intubacion.

e Indicado para la induccion anestésica y mantenimiento en respiracion
espontanea.

6.4.1 - Modo bolsa

Es un tipo de ventilacién manual, no automatica, en la que el operador es
el encargado de bombear una bolsa (ambu) y, de esta manera, reemplazar
la funcién del ventilador mecanico. Mediante la valvula limitadora de
presion (APL), ajustable por el operador, se controla la presién en la via
aérea y se elimina el excedente de gases. De este modo, al girar la valvula
APL en sentido antihorario aumenta la presién; mientras que en el sentido
contrario, la misma disminuye.

Durante el modo bolsa, la valvula APL limita la presion maxima que hay en
el circuito paciente y la cantidad de gas de la bolsa de ventilacién manual.
Cuando la presion supera el limite ajustado para la valvula APL, la valvula se
abre y deja salir el exceso de gas del circuito de paciente; es decir, funciona
como una valvula de alivio de presidn. Durante la ventilaciéon en modo bolsa,
la valvula APL se ajusta habitualmente entre valores de 20 a 30 cmH-O. Sin
embargo, el rango de presiones que se puede ajustar la valvula es de 10 a
70 cmH-0.

En este modo manual la maquina de anestesia 1625++ sigue monitoreando
la presion pico, la frecuencia, la fraccion inspirada de oxigeno y, siempre que
tenga configurado el sensor de flujo proximal, se mostraran los volimenes y
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los flujos pico inspirados y espirados, respectivamente. Ademas, las alarmas
de presion, volumen, FiO: y frecuencia siguen siendo operativas.

Se debe conectar la bolsa reservorio y la tubuladura de conexién, entregada
por el fabricante con la maquina de anestesia 1625++, en el conector
correspondiente. Asimismo, se debera conectar el circuito paciente en el
maodulo fuelle.

Para activar este modo, se debe posicionar el selector fuelle / bolsa hacia
arriba, modo “bolsa”, automaticamente el ventilador anestésico (fuelle) es
desconectado.

En el drea de informacién funcional de la pantalla de operacidn, esquina
superior izquierda, se indica "Manual" para representar que es un modo
controlado por el operador. Los graficos mostrados por defecto son los de
flujo (si esta conectado el sensor de flujo proximal) y presién. Sin embargo,
el operador puede seleccionar la cantidad de graficos y el tipo de curva que
desea visualizar de acuerdo a los accesorios que estén conectados.

6.4.2 - Suministro de oxigeno

Otro tipo de ventilacién manual, es aquella que suministra un flujo de
oxigeno acondicionado y humidificado. Utilizado en pacientes que necesitan
oxigeno puro.

Para ventilar al paciente con oxigeno, se debera conectar la manguera
plastica de 7 a 8 mm de didmetro en el conector del caudalimetro con
frasco humidificador. Luego se conectara la interfaz entre el paciente y el
equipo, generalmente se utilizan canulas nasales y mascarillas que insuflan
el oxigeno al 100 % proveniente de la maquina de anestesia. Finalmente, se
debera regular el flujo a suministrar desde la perilla de control de caudal del
caudalimetro de oxigeno.

6.4.3 - Suministro de gases frescos

Es una alternativa de ventilacion manual, en la que se suministra al paciente
un flujo constante de gases frescos directamente desde el cajéon neumatico,
salida ACGO, sin pasar por el mdodulo fuelle circular. Esta modalidad es
utilizada en aquellos casos en que se necesite una intervencion con caracter
de urgencia o en pacientes agresivos o alterados que dificulten el proceso
de anestesia.

El circuito paciente utilizado, tipo Mapleson, es de una sola rama y
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consiste en un balén que se insufla con los gases frescos provenientes de la
maquina de anestesia. Estos gases son regulados con una valvula de presion
incorporada dentro del circuito paciente y dirigidos hacia el paciente.

Para activar este modo, se debe presionar el botén ACGO que habilita el
conector del equipo que permite conectar circuito paciente tipo Mapleson.

4 N\
e El operador debe tener especial cuidado al utilizar la

funcién ACGO. Un incorrecto uso del mismo puede
ocasionar la muerte o graves dafios al paciente.

ADVERTENCIA . .
CAl o En caso de activarse el sistema ACGO durante la

ventilacion mecanica o manual (médulo fuelle), esta
se suspende y se activa la salida de gases frescos por

el conector ACGO.
_ J

Una vez activo el sistema ACGO, el equipo suministra un flujo de gases
frescos a un caudal de 36 L/min. En la pantalla de operacion se muestra
el aviso de la Imagen 6-4 y en caso de estar conectado un capndgrafo o un
analizador de gases se monitorean los parametros asociados a los mismos y
se permite acceder a la ventana de configuracion de estos dispositivos.

Imagen 6-4. Aviso de activacion del sistema ACGO

ACGO

Salida auxiliar de gases frescos activada
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6.5 - MECANICA VENTILATORIA

Se accede desde el Menu principal, el equipo no debe encontrarse en modo
Standby. Solo se encuentra disponible en modos asistidos / controlados.

6.5.1 - AutoPEEP

La funcion se define como la persistencia de una presion alveolar positiva
al final de la espiracidn, no intencional, debido a la presencia de un volumen
pulmonar espiratorio final mayor que la capacidad residual funcional
prevista.

En esta opcidn el respirador realizard una pausa espiratoria de 0,5 segundos
con la vélvula espiratoria cerrada en tres ciclos consecutivos, luego de los
cuales mostrard en el display grafico el valor de PEEP residual que queda en
el pulman, al final del ciclo de espiracidn. Los resultados se informan en el
area de informacidn general, situada por encima de los graficos, durante 30
segundos. Se informa en pantalla:

e  TotalPEEP (suma de PEEP mas AutoPEEP)
e AutoPEEP (porcidn indeseable de PEEP en el sistema respiratorio del
paciente)

e  PEEP (porcidon configurada por el profesional de salud).

6.5.2 - Complacencia - Resistencia

Esta funcion explora la distensibilidad toracopulmonar vy la resistencia de la
via aérea. Para esto, relaciona los valores obtenidos de presion pico, plateau,
PEEP y volumen tidal. Se muestran en pantalla los siguientes valores de los
siguientes parametros:

e Complacencia Dinamica: la relacién entre el volumen tidal y la presién
pico durante el ciclo de inspiracion (cargas elasticas y resistivas).
Expresada en mL/cmH:0.

e Complacencia Estatica: la relacion entre el volumen tidal y la presién
plateau (carga elastica). Cuya unidad de medicién es mL/cmH.0O.

e Resistencia Inspiratoria: relacion entre el gradiente de presion pico y
presién plateau con el flujo inspiratorio (carga resistiva). Medida en
cmH20/L/s.

e Total PEEP representado en cmH-0.
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e  Auto PEEP cuya unidad de medicion es en cmH-0.

Al presionar esta opcidn, debe quedar marcada con color naranja, luego
debera modificar el volumen tidal, en caso de ser necesario, y/o confirmar.
En el drea de informacién funcional aparecerd un mensaje indicando “
Aceptando el cambio”, en color naranja, el mismo indica que la funcién
se estd ejecutando. Finalmente, después de unos segundos, en el drea de
informacién funcional, se mostraran en color naranja los valores calculados
de los parametros.

e  Durante la medicidn del Auto PEEP y de la complacencia -
resistencia, en cada pausa, el indicador de flujo reposara

NOTA en la base, indicando que el flujo circulante es nulo.

6.6 - GRAFICOS

Esta funcién permite seleccionar la cantidad de curvas que se desean
visualizar en simultaneo y, ademds, permite modificar la escala de tiempo
de los graficos.

Para seleccionar la cantidad de curvas que desea visualizar se debe
presionar sobre la opcidén deseada, esta quedara marcada de color naranja,
y automaticamente, en la pantalla de operacién, se mostraran los graficos
con la cantidad de curvas seleccionada.

Se pueden graficar hasta 5 curvas en simultaneo; sin embargo la maquina
de anestesia 1625++ dispone de 9 tipos de graficos y 3 loops. En la Tabla
6-10, se explican brevemente cada uno de los graficos disponibles.

Imagen 6-5. Opciones dentro del menu Graficos

Una
Curva
Dos
Curvas
Tres
Curvas
Cuatro
Curvas
Cinco
Curvas

Escala
Tiempo
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Tabla 6-10. Tipos de curvas disponibles en la maquina de anestesia 1625++

CURVA DESCRIPCION
Muestra los cambios producidos en la presion de la via aérea.

Presidn - Tiempo La presidn se representa en centimetros de agua [cmH:0] y el
tiempo se expresa en segundos [s].

Representa los cambios graduales producidos en el flujo
inspiratorio. El flujo se representa en litros por minuto [L/min]
y el tiempo se expresa en segundos [s].

Muestra los cambios graduales del volumen entregado al
paciente. El volumen se expresa en litros [L] y el tiempo en
segundos [s].

Para poder visualizarla, debe estar conectado el sensor de flujo
proximal (Véase “Capitulo 4: Montaje del equipo en general”
apartado “4.2.4 - Conexion del sensor proximal”).
Permite analizar el porcentaje de saturacion de la
oxihemologlobina con las variaciones de volumen que origina

. , la perfusion del tejido, en este caso, se podra observar la
Pletismografia - . . . .
correlacién con los ciclos ventilatorios a fin de completar el
de pulso e
andlisis de la onda resultante.
Para poder graficarla, debe estar conectado el sensor de
oximetro de pulso
Representa graficamente el comportamiento de la
concentracién de CO: con respecto al tiempo, su mayor
utilidad se da durante la fase espiratoria. La concentracion de
CO: se expresa en porcentaje [%] o en milimetros de mercurio
[mmHg] y el tiempo en segundos [s].
Para visualizarla, es necesario conectar el sensor de

Flujo - Tiempo

Volumen -
Tiempo

CO:2 - Tiempo

sensor de capnografia o sensor analizador de gases”).
Para mas informacién consulte el “Capitulo 7: Capnografia y
analizador de gases”.

Muestra el comportamiento de la concentracion de CO,
se expresa en porcentaje [%] o en milimetros de mercurio
[mmHg] con respecto al volumen espirado, medido en [L].

Mide el espacio muerto anatémico y alveolar, pudiendo

determinar el nivel de ventilacion efectiva.

CO: - Volumen Para visualizarla, es necesario conectar el sensor de

del sensor de capnografia o sensor analizador de gases”).

capnografia o el sensor gases respiratorios (Véase “Capitulo 4:
Montaje del equipo en general” apartado “4.2.5 - Conexion del

capnografia o el sensor de gases respiratorios (Véase “Capitulo
4: Montaje del equipo en general” apartado “4.2.5 - Conexion

analizador de gases”.

Para mas informacion consulte el “Capitulo 7: Capnografia y

J
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Tabla 6-10. Tipos de curvas disponibles en la maquina de anestesia 1625++ (continuacién)

CURVA DESCRIPCION
Representa graficamente el comportamiento de la

concentracion del agente anestésico primario, medido en
porcentaje [%], con respecto al tiempo en segundos [s].
Para visualizarla, es necesario conectar el sensor de
AA1l - Tiempo  capnografia o el sensor de gases respiratorios (Véase “Capitulo
4: Montaje del equipo en general” apartado “4.2.5 - Conexion
del sensor de capnografia o sensor analizador de gases”).
Para mas informacion consulte el “Capitulo 7: Capnografia y
analizador de gases”.

Muestra el comportamiento de la concentracién del agente
anestésico secundario, expresado en porcentaje [%], con
respecto al tiempo en segundos [s].

Para visualizarla, es necesario conectar el sensor de
capnografia o el sensor de gases respiratorios (Véase “Capitulo
4: Montaje del equipo en general” apartado “4.2.5 - Conexion
del sensor de capnografia o sensor analizador de gases”).
Para mas informacion consulte el “Capitulo 7: Capnografia y
analizador de gases”.

Representa graficamente el comportamiento de la
concentracién de N0, medido en porcentaje [%], con respecto
al tiempo en segundos [s].

Para visualizarla, es necesario conectar el sensor de

AA2 - Tiempo

N:O - Tiempo
4: Montaje del equipo en general” apartado “4.2.5 - Conexion

del sensor de capnografia o sensor analizador de gases”).

capnografia o el sensor de gases respiratorios (Véase “Capitulo

Para mas informacion consulte el “Capitulo 7: Capnografia y

-

analizador de gases”. /

Para poder visualizar correctamente la curvas,
deberan estar conectados los accesorios
correspondientes. Para mas informacion acerca de
NOTA la conexién de los mismos, consulte el “Capitulo 4:
Montaje y conexiones del equipo en general”.
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Tabla 6-11. Tipos de loops disponibles en maquina de anestesia 1625++

CURVA DESCRIPCION

Ademas de la informacidn sobre el volumen, presiény
complacencia, puede indicar la necesidad de PEEP o su
aumento, cuando la ventilacion tiene que destinar parte
Volumen - Presién  importante de la presidn y el volumen generados para lograr
reclutamiento y apertura de las vias aéreas. La presion se
representa en centimetros de agua [cmH:0] y el volumen se
expresa en mililitros [mL].
En estos bucles se diagnostican patrones de obstruccién
al flujo, apreciandose como una gran muesca o depresion.
Si lo vemos en la fase espiratoria, estamos en presencia
Flujo - Volumen de una obstruccion espiratoria; si lo vemos en ambos
tiempos, la obstruccion es inspiratoria y espiratoria. El flujo
se representa en litros por minuto [L/min] y el volumen, en
litros [L].

Muestra las modificaciones de presidon mientras exista
movimiento de flujo, siendo un excelente complemento
para analizar las condiciones fisicas en las que se desarrolla
la ventilacién del paciente. La presion se representa en
centimetros de agua [cmH:0] y el flujo en litros por minuto

\ [L/min]. /

Presion - Flujo

Para realizar la configuracidn de la escala de tiempo, se debe seleccionar
esta opcion y desde el drea de seleccion, incrementar o decrementar la
cantidad de tiempo y aceptar dicha modificacion. Automaticamente se
modificaran las escalas de tiempo en los graficos mostrados. Mientras esté
realizando un cambio, el botdén permanecera de color naranja. Las escalas de
tiempo disponibles son: 8s,16s, 24 sy 32 s.

6.7 - MONITOREO REMOTO

En este menu se encuentran disponibles: historial de alarma / evento,
tendencias, mecanica ventilatoria y complacencia de linea. Todas estas
funciones permiten conocer lo que ha ocurrido con el equipo desde que fue
encendido por ultima vez.

6.7.1 - Historial de alarmas / eventos

Al presionarlo se muestra una lista con los eventos de alarmas que se han
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activado desde el ultimo encendido del equipo, donde se detallan: fecha,
hora, nivel de prioridad y descripcion del tipo de alarma activada. Aparecen,
inicialmente, los ultimos 5 eventos. Si se desea tener informacién de alarmas
/ eventos ocurridos con anterioridad, el equipo almacena las Ultimas 1024
alarmas.

6.7.2 - Tendencias

Permitevisualizarlastendenciasdelos parametrosventilatorios del paciente
en las ultimas 2, 4, 8, 16 o 32 horas, modificando la escala horizontal del
grafico. Para modificar la cantidad de horas, se deben aumentar o disminuir,
desde el drea de seleccion y luego aceptar dicho cambio. Mientras realiza
modificaciones, el botdn de tendencias permanecera de color naranja. La
escala vertical se acomoda automaticamente por la maquina de anestesia;
por lo tanto, no puede ser modificada por el operador.

Los parametros que se pueden visualizar son: P Pico, P Base, Flujo Ins,
Volumen Tidal, Frecuencia, Complacencia, FiO2, etCO2 y SpO..

Las variables medidas aparecen en color blanco, mientras que la linea roja
muestra el tiempo durante el cual la maquina de anestesia estuvo en modo
Standby.

6.7.3 - Mecanica ventilatoria

Al presionar esta opcidn, se muestran las mediciones de la Gltima mecanica
ventilatoria realizada. A saber:

e  totalPEEP expresado en cmH.0
e  autoPEEP medido en cmH.0
e CDin expresada en mL/cmH.0
e (CSta medida en mL/cmH-0
e Rlnsexpresada en cmH20/L/m

6.7.4 - Complacencia de linea

Al presionar esta opcién, se debera mostrar dentro del menda el valor de la
complacencia de linea expresado en mL/cmHZO. El mismo debera coincidir
con el valor que se obtuvo al pasar la prueba de linea del equipo.
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6.8 - CONFIGURACION FUNCIONAL

En este menu, se pueden configurar los siguientes parametros: Alarma
PEEP, Suspiros, Cambio/prueba circuito y Celda Oxigeno.

6.8.1 - Alarma PEEP

Al seleccionar esta opcion, la misma queda indicada en color naranja, y
desde el area de seleccidn se podra modificar el valor de alarma de PEEP. El
valor minimo que puede configurarse es de 2 cmH,0 mientras que el valor
maximo es de 10 cmH, 0. La alarma se activara siempre que la diferencia de
presion monitoreada (P Base) y la presion configurada (PEEP) se encuentre
por debajo o por encima del valor fijado de PEEP.

6.8.2 - Suspiros

En este menu, disponible solo en el modo ventilatorio VC, los parametros
modificables son:

e Cantidad de Suspiros / Ciclo: es la cantidad de suspiros consecutivos
(de 0 a 3) que se efectian en cada ciclo.

e Cantidad de Ciclos / Hora: cantidad de veces (5, 10, 15, 20) que se
repetira el ciclo de suspiros por hora.

e  Volumen tidal: El volumen tidal que se puede configurar varia segun el
tipo de paciente, siendo de 0.01 a 1.59 para adultos, de 0.01 a 1 para
pediatricos y de 0.01 a 0.99 para neonatales.

Se debe presionar sobre la opcidn que se desea modificar, esta quedara de
color naranja, luego, en el area de seleccidn modificar hasta el valor deseado
y aceptar dicho cambio.

4 ., . . N
e La funcidn de suspiros puede ser considerada como

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

e Las maniobras de reclutamiento tradicionales (como
mantener una presion de 30-40 cmH,0 durante

J
Manual 1625++ Revisidn J | 210




é 30-40 segundos) son mas intensas que el uso

intermitente de suspiros.

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

e No deben usarse en pacientes con riesgo elevado de
barotrauma, hipertensién intracraneal o inestabilidad
\_ hemodindmica. Y,

6.8.3 - Cambio / Prueba circuito

Esta opcidn solo se habilita cuando el equipo permanece en Standby vy
permite repetir y/o modificar algin componente o parametro del circuito
ventilatorio sin la necesidad de apagar la maquina de anestesia. Ademas
puede usarse cuando existan dudas sobre la hermeticidad del circuito.

Presionando esta opcidn, aparecerd una nueva pantalla con todas las
caracteristicas del circuito que pueden modificarse: tubo o canula, didmetro
y sensor de flujo proximal.

Ademas en el area de seleccién tendra la opcion de aceptar los cambios
realizados; los mismos se visualizaran en el area de informacién general.
Otra alternativa, es presionar el botén de calibracion que aparece en esta
areay rehacer la prueba de linea. Para ello deberd mantener tapada la salida
de circuito paciente, durante toda la prueba. Por Ultimo, si no desea efectuar
ningun cambio realizado, se debe presionar el botdn cancelar en el area de
seleccion.

6.8.4 - Celda Oxigeno

La calibracion del sensor de oxigeno se debe realizar de manera manual
mientras la maquina de anestesia 1625++ permanece en Standby.

Una vez presionada esta funcién, aparecera una nueva pantalla con los
pasos a seguir para realizar la calibracién de la celda de oxigeno. En el
“Capitulo 8: Sensor de Oxigeno” se detalla toda la informacién acerca del
proceso de calibracion del sensor de oxigeno.
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6.8.5 - Paciente

Presionando esta opcidn, aparecerd una nueva pantalla con todas las ca-
racteristicas del paciente que pueden modificarse: sexo (hombre o mujer),
altura, peso tedrico y edad. Cabe mencionar, que el tipo de paciente no pue-
de modificarse desde este menu.

e . . o
e El tipo de paciente (adulto, pediatrico y neonatal)

sélo se modifica desde la pantalla inicial. Por lo tanto,

si desea modificarlo después de haber pasado la

NOTA prueba de linea, debera apagar y volver a encender
el equipo.

e El pardmetro edad solo se podrd configurar si el
analizador de gases se encuentra conectado. )

6.9 - CONFIGURACION SISTEMA

Tal como lo indica su nombre, en este menU se pueden configurar
parametros de operacién como: mantenimiento, idioma, fecha/hora, nivel
sonido y condiciones ambientales.

6.9.1 - Mantenimiento

Al presionar este boton, el mismo se marcara de color naranja y pasara
automdticamente a otro menu en el cual se mostrara: la version del
software, las horas de uso de la maquina de anestesia 1625++y las horas en
gue deben realizarse mantenimientos en el equipo: 1500, 3000, 4500, 6000
y 7500 horas.

4 N
e Es responsabilidad del operador respetar las horas
previstas de mantenimiento para el control y
calibraciéon de los elementos internos del equipo,
a fin de asegurar su correcto funcionamiento para
una adecuada ventilacién del paciente y prevencion
de fallas graves. Para mas informacidn, consulte el

“Capitulo 11: Mantenimiento preventivo".
A J

ADVERTENCIA
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6.9.2 - Idioma

Los textos en pantalla pueden presentarse en tres idiomas: Espafiol, Inglés
y Portugués. Al seleccionar esta funcion, se tornara de color naranja y
pasara automaticamente a otro mendu, en el cual se muestran los idiomas
que se encuentran disponibles. Para aplicar dichos cambios, el equipo debe
apagarse y volverse a encender.

6.9.3 - Fecha / Hora

Al presionar esta opcion, se marcara anaranjada y se pasara a otro mend,
en el cual se encuentran 5 opciones que pueden modificarse. Estas son:

e Hora:deOa23.
e Minuto: de 0 a 59.
e Dia:de 1a 31, dependiendo del mes configurado.
e Mes:delal2
e Afo:de00a99.
6.9.4 - Nivel de sonido

Permite ajustar el nivel de los sonidos del equipo en pasos de 20 %, hasta
un maximo de 100 % Al seleccionar este botdn, quedara marcado de color
naranja, y se pasard a otro menu en el cual puede modificarse el nivel de
sonido desde el drea de seleccidn.

6.9.5 - Condiciones ambientales

Al presionar este botdn, el mismo se marcara de color naranja y pasara
automaticamente a otro menu en el cual se mostrara la temperatura en °C
y la presion en kPa.

6.10 - CONFIGURACION CO, / AX+

Para habilitar esta funcion, debe estar conectado el sensor de capnografia
o el sensor de gases respiratorios; de lo contrario, aparecera deshabilitada.
En este menu se encuentran los siguientes botones: Configuracidn, Alarmas
y Unidades.
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6.10.1 - Configuracion

Al presionar este botdn, aparecera una pantalla de configuracion del sensor
propiamente dicho.

En esta pantalla de configuracidn se mostraran los registros de errores,
el estado del sensor y se podran configurar pardmetros como el modo, el
tiempo de apnea, la compensacion de concentracion de oxigeno y de dxido
nitroso (solo para el sensor de capnografia). Ademas, podra llevarse a cabo
la calibracién del sensor.

Para mas informacion consulte el “Capitulo 7: Capnografia y analizador
de gases”.

En la Imagen 7-12 se muestra la ventana de configuracién correspondiente
a los sensores de capnografia y analizador de gases.

6.10.2 - Alarmas

Presionando esta opcién, se abrira un nuevo menu en donde se podran
modificar los siguientes limites de alarma:

e etCO, Méx

e etCO, Min

e CO, Ins Max

e N,OIns Min (solo para el sensor analizador de gases)
e AAIns Maximo (primario)

e AAIns Maximo (secundario)

Los valores de las alarmas se representan en porcentaje [%]; sin embargo
aquellos valores relacionados con didxido de carbono pueden medirse tanto
en porcentaje [%] como en milimetros de mercurio [mmHg]. Para mayor
informacidn acerca de las alarmas de los sensores de capnografia y de gases
respiratorios, consulte el “Capitulo 9: Alarmas”.

Para modificar el valor de cualquier alarma, debe seleccionarse la misma,
quedando marcada de color anaranjado, y luego desde el area de seleccion
realizar el cambio necesario y aceptarlo.

Manual 1625++ RevisionJ| 214



6.10.3 - Unidades

En este menu, se encuentran disponibles dos unidades: porcentaje [%]
y milimetros de mercurio [mmHg]. Aquellos pardmetros no asociados a la
medicion de didéxido de carbono, sélo pueden ser medidos en porcentaje
[%].

Para cambiar de unidad, debe seleccionar la nueva unidad de medicién y
automadaticamente, en los pardmetros y graficos asociados a la medicién de
gases respiratorios, se mostraran la nueva unidad de medicion seleccionada.
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CAPITULO 7

Capnografia y analizador de gases




Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

7.1 - DESCRIPCION

El sensor de capnografia y el sensor analizador de gases implementados
en la maquina de anestesia 1625++ pueden ser dispositivos mainstream o
sidestream. Debido a la similitud de estos sensores se decidié presentarlos
juntos y hacer hincapié en sus diferencias.

A continuacion se presentan las caracteristicas generales acerca del uso
especifico de cada uno de los sensores.

Tabla 7-1. Descripciones generales de cada sensor
DESCRIPCION

SENSOR DE CAPNOGRAFIA SENSOR ANALIZADOR DE
(CO.) GASES (AX+ / OR+)
Sensores tipo mainstream (no diverting)

Tipo de sensor

Sensores tipo sidestream (diverting)

Monitorear, en tiempo real,
la concentracion de CO,, N,O
y dos agentes anestésicos en
los gases circulantes desde y
hacia el paciente.
Agentes anestésicos: Halo-
tano (HAL), Enflurano (ENF),
Isoflurano (ISO), Sevoflurano
(SEV) y Desflurano (DES).
Ademas, el sensor OR+
monitorea, en tiempo real, la
concentracion de Oa.

Monitorear, en tiempo real,
la concentracion de CO, en
los gases circulantes desde y
hacia el paciente.

Funcién

Pueden ser utilizados en pacientes adultos, pediatricos o

Poblacion de uso
neonatales.

Contacto indirecto, a través del gas que pasa por el
adaptador del sensor (mainstream) o por la linea de
muestreo del sensor (sidestream).

Parte del cuerpo
en contacto

L. Destinados a conectarse en el equipo e incorporarse en el

Aplicacion L . )
circuito paciente a través de un adaptador

Salas de quirdfano, durante la anestesia, la recuperacion y

Ambien R . . .
biente de uso cuidados respiratorios de pacientes. j
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Imagen 7-1. Sensores de capnografia y sensores analizador de gases mainstream y sidestream

(1)

o

\__/ -
—~ = 1

(1) Sensor mainstream CO.. (2) Sensor mainstream AX+. (3) Sensor sidestream CO.. (4) Sensor

ADVERTENCIA

sidestream OR+

El circuito paciente, el sensor proximal, el sensor de
oxigeno, el sensor de gases respiratorios, el sensor
de capnografia y los adaptadores de via aérea
entregados y recomendados para ser utilizados con
la maquina de anestesia 1625++, no contienen latex,
sustancias cancerigenas, toxinas o derivados de
ftalatos.

El sensor de capnografia y el sensor del analizador
de gases solo deben usarse para el propdsito y de la
manera que se describe en este manual.

El sensor de capnografia y el sensor analizador de
gases no deben ser utilizados como Unico método
de monitorizacién del paciente. Se deben usar en
conjunto con otros equipos para el monitoreo clinico.

El sensor de capnografia y el sensor analizador de
gases no deben tener contacto directo con la piel del
paciente durante su uso.

Si, por cualquier motivo, el dispositivo sensor de
capnografia o el sensor analizador de gases esta en
contacto directo con cualquier parte del cuerpo del
neonato, se debe colocar un material aislante entre
el dispositivo mainstream y el cuerpo del paciente.

Estos dispositivos no deben ser utilizados con un
suministro de O, desde un concentrador de oxigeno,
ya que el mismo podria alterar la exactitud de las
mediciones.
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ADVERTENCIA

El sensor de capnografia y el sensor analizador
de gases deben ser utilizados sélo por el personal
médico autorizado.

Estos dispositivos no estan disefiados para utilizarse
durante imagenes por resonancia magnética (RMN)
o en entornos de RMN. Durante la resonancia
magnética, deben colocarse fuera de la sala de
resonancia magnética.

El analizador de gases no debe ser usado con agentes
anestésicos inflamables.

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

El uso de equipos electroquirdrgicos de alta
frecuencia cerca de estos dispositivos puede producir
interferencias y provocar mediciones incorrectas.

El adaptador de via aérea para pacientes adultos /
pediatricos no debe utilizarse en pacientes infantes /
neonatales, ya que afnade 6 ml de espacio muerto al
circuito del paciente.

El adaptador de via aérea para infantes / neonatales
no debe utilizarse en pacientes adultos / pediatricos,
ya que aumenta la resistencia al flujo en el circuito
del paciente.

No utilice las lineas de muestreo si sospecha o se
evidencia que esta dafiado. El dafio del dispositivo
puede resultar en circuitos eléctricos expuestos que
pueden causar dafio al paciente.

Utilice Unicamente dispositivos autorizados. El uso
de dispositivos no autorizados con el sensor puede
provocar dafios en el dispositivo y/o lesiones al
paciente.

~
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e Los accesorios descritos en este capitulo y provistos
por el fabricante con la maquina de anestesia 1625++,
no poseen latex en su composicion y tampoco en su

NOTA embalaje.

e La desconexion del sensor de la fuente de
alimentacion se realiza quitando el cable del
dispositivo de la maquina de anestesia 1625++.

e Lautilizaciény el almacenamiento de los analizadores
debe realizarse de acuerdo con las especificaciones.

7.2 - FUNCIONAMIENTO

Se basa en el principio de que diferentes gases absorben ondas infrarrojas
de distinta longitud dependiendo de las propiedades que posea el gas.
El andlisis de gases (CO;, N2O y agentes anestésicos) se realiza midiendo
continuamente la absorbancia de las ondas infrarrojas en el flujo de gas que
pasa por el sensor, a través de un espectrofotdmetro infrarrojo. El oxigeno,
por otro lado, no absorbe la luz infrarroja en la misma medida que otros
gases respirables y, por lo tanto, se mide utilizando métodos alternativos.
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Tabla 7-2. Principio de funcionamiento de cada dispositivo

FUNCIONAMIENTO

SENSOR DE CO: SENSOR AX+ SENSOR OR+
El método utilizado para El sensor es capaz de El sensor es capaz de
realizar la medicion se determinar la presencia y determinar la presencia
basa en el hecho de concentracion de CO,, N,O y concentracion
que las moléculas de y dos gases anestésicos en de CO2, N2O y dos
CO, absorben la energia simultaneo.* gases anestésicos en
de ondas infrarrojas de simultdaneo. Ademas,
determinada frecuencia. estd equipado con
La cantidad de energia un sensor de oxigeno
absorbida desde el paramagnético. El
emisor estd directamente analisis de oxigeno
relacionada con la paramagnético se basa en
concentracion de CO, mediciones de la fuerza
presente en el gas de atraccion ejercida
circulante. por un fuerte campo
magnético aplicado a las
moléculas de oxigeno en
una mezcla de gases.*
* No es posible la presencia de mds de dos tipos de anestésicos en simultdneo, ya que la

ch’rquina de anestesia 1625++ estd disefiada para el montaje de hasta dos vaporizadoreSJ

7.3- ARMADO Y CONEXION
7.3.1 - Conexion del sensor a la maquina de anestesia

El conector de estos dispositivos es tipo LEMO, hembra de 8 pines, color
amarillo. Se debe conectar el mismo en el conector AX+ / CO, ubicado enla
parte lateral izquierda de la maquina de anestesia 1625++. Se deben tener
en cuenta las posiciones de las dos muescas, las mismas deben coincidir
al momento de la conexidn. Véase apartado “4.2.5 Conexién del sensor de
capnografia y/o sensor de gases respiratorios” del “Capitulo 4 - Montaje y
conexiones en general”.

En caso de los dispositivos mainstream CO. / AX+, una vez efectuada la
conexion en el equipo, se enciende el led situado en la cara superior del
dispositivo. Para el analizador de gases, la luz se enciende de manera
intermitente y variando de color entre azul, rojo y verde. Luego de unos pocos
segundos, se debe observar el led verde de manera continua. Mientras que
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para el sensor de capnografia, al ser conectado, el led se enciende de manera
intermitente alternando entre rojo y verde, al cabo de unos segundos, el led
verde se enciende de manera continua.

Una vez conectado el dispositivo mainstream CO: / AX+, cualquiera de los
dos sensores, se enciende una luz roja parpadeante en cada uno de ellos,
indicando la ausencia del adaptador. Como ambos sensores son mainstream,
resulta necesario el uso de un adaptador para integrarlos al circuito paciente
conectado al equipo.

Imagen 7-2. Conector LEMO

Conecto LEMO e

e Es responsabilidad del operador verificar la
compatibilidad del sensor con la mdquina de
anestesia 1625++, el estado del sensor, la correcta

ADVERTENCIA lectura y la forma de onda en la pantalla, antes de
conectar el sensor al circuito paciente.

Tabla 7-3. Tipo de adaptadores segun el tipo de sensor y el tipo de paciente

TIPO DE SENSOR

TIPO DE PACIENTE MAINSTREAM SIDESTREAM

Adulto Adaptador via aérea Adulto/ = Linea de muestreo LH/HH"
Pedidtrico Adulto/Pedidtrico

Pediatrico Adaptador via aérea Adulto/ = Linea de muestreo LH/HH"
Pedidtrico Adulto/Pedidtrico

Neonatal Adaptador via aérea Linea de muestreo LH/HH"
Infante Infante/Neonatal

K *LH: F dad baja (Low Humidity) - HH: F alta (High Humidity) /
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7.3.2 - Adaptadores

Los adaptadores de via aérea entregados juntos a los dispositivos,
dependen del tipo de sensor utilizado (sidestream o mainstream), y el tipo
de paciente que esta siendo ventilado (adulto, pediatrico o neonatal).

7.3.2.1 - Adaptadores de via aérea mainstream

Los adaptadores de via aérea, entregados junto a los dispositivos, se
colocan en el sensor teniendo en cuenta la estructura del mismo y haciendo
coincidir las lineas guias con las hendiduras del sensor. EIl mismo hard un
“click” cuando se encuentre correctamente colocado.

Imagen 7-3. Adaptador colocado dentro del sensor

/o 7 4
L_ J’j““ / f f >4
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) — S “"

Las mediciones de los gases se obtienen a través de las ventanas en los
lados del adaptador. Las mismas son transparentes a la luz en los rangos de
longitud de onda de interés y estan especialmente disefiadas para minimizar
el impacto del vapor de agua en la transmision de luz.

Para resultados éptimos, la ventana debe posicionarse de modo vertical
y no se debe colocar el adaptador entre el tubo endotraqueal y el codo,
de este modo evita que las secreciones del paciente se acumulen en las
ventanas.

Imagen 7-4. Adaptador de via aérea adulto / pediatrico (izquierda). Adaptador neonatal
(derecha)

:’f‘\_: (
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NOTA °

Verifique el encendido del led verde de manera
continua, el cual indica que el sensor esta listo para
ser usado.

Si observa una luz roja parpadeante en el sensor, el
adaptador no se encuentra correctamente colocado.

Se proveen con la maquina de anestesia 1625++ dos tipos de adaptadores,
uno para pacientes adultos/pedidtricos y otro para neonatos.
responsabilidad del operador conectar el adaptador adecuado, dependiendo
del tipo de paciente que se quiera ventilar. El adaptador para neonatos tiene
conectores especialmente disefiados para minimizar el espacio muerto y
puede usarse en pacientes muy pequefios.

Es

Una vez incorporado el adaptador, se debe esperar unos segundos
conforme al tiempo de calentamiento de cada sensor para realizar la puesta
a cero (Véase apartado “7.3.3 - Puesta a cero”).

Ve

ADVERTENCIA

Los adaptadores de via aérea que se entregan como

accesorios de cada sensor son de uso Unico. Luego
de su utilizacidn, deben ser desechados. En el caso
de reutilizarse, se pondria en riesgo la seguridad
del paciente al provocar contaminacién cruzada y
diseminacidn de infecciones intrahospitalarias.

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

No sumerja los dispositivos mainstream y/o los
adaptadores de vias aéreas en ninguna soluciéon de
limpieza ni intente esterilizarlos mediante autoclave
o cualquier otro método. Esto dafara seriamente el
dispositivo.

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

J
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e Si observa condensacién de agua en el adaptador,
el mismo debe ser reemplazado, ya que esto podria
afectar la exactitud de medicién del sensor al

ADVERTENCIA dificultar el traspaso de la luz infrarroja.

e La transmisidon de luz puede verse afectada por la
acumulacion de secreciones y humedad en las
ventanas del adaptador de via aérea. Al utilizar
termohumidificadores, se debe tener especial
cuidado en colocar el adaptador de via aérea en
posicidn vertical y cambiar el adaptador de via aérea
si es necesario.

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

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

e No se permite ninguna modificaciéon de los
\_ adaptadores de via aérea. Y,

o El disefio y el material utilizado en las ventanas de
los adaptadores tiene caracteristicas especiales para
prevenir una disminucidn en el desempefio cuando

NOTA se encuentre vapor de agua.

e Compruebe que el LED verde se enciende de forma
continua, lo que indica que el sensor esta listo para
su uso.

e Los dispositivos mainstream CO,/AX+ indicaran que
falta un adaptador de via aérea o que esta obstruido
con un LED rojo parpadeante. Las lineas de muestreo
CO,/AX+ no indicaran que falta la linea de muestreo
con el LED rojo parpadeante, sino que se utiliza para
la linea de muestreo ocluida.

e Un profesional médico capacitado debe determinar el
modelo de adaptador de via aérea adecuado para la
aplicacién de cada paciente. No se producen cambios
de configuracién de hardware o software a partir del
modelo de adaptador de via aérea seleccionado.

J
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Tabla 7-4. Tiempo de calentamiento de cada sensor mainstream

TIEMPO DE CALENTAMIENTO
SENSOR DE CO: SENSOR AX+

10 segundos 20 segundos

7.3.2.2 - Adaptador de via aérea sidestream (de flujo lateral)

El sensor toma muestras de gas del circuito respiratorio a través de la

linea de muestreo a una velocidad de 50 ml/min, lo que permite realizar

mediciones en pacientes adultos, pediatricos, infantes y neonatales.

Las lineas de muestreo de la familia se dividen en dos categorias de

aplicacion:

e  Low-Humidity (L-H): lineas de muestreo de un solo uso para pacientes
en aplicaciones a corto plazo en condiciones de baja humedad.

e High-Humidity (H-H): lineas de muestreo de un solo uso para pacientes
en aplicaciones a largo plazo en condiciones de alta humedad.

Siempre que no haya una linea de muestreo conectada, el analizador de
gases sidestream permanece en modo de suspension de bajo consumo.
Unavez que se conecta la linea de muestreo, el analizador de gas sidestream
cambia al modo de medicién y comienza a suministrar datos de gas.

/ N\

e Los gases de escape deben retornar al circuito
paciente o al sistema de evacuacion.

e Llas lineas de muestreo de dispositivos sidestream
ADVERTENCIA de CO, no estan disefiadas para retornar los gases
de escape al circuito paciente. Los gases de escape
deben dirigirse a un sistema de evacuacion.

e No utilice el analizador de gases con inhaladores de
dosis medida o medicamentos nebulizados, ya que
esto puede obstruir el filtro de bacterias.

e Posicione con cuidado la linea de muestreo para
reducir el riesgo de que el paciente se enrede o se
estrangule.

e No levante el analizador de gases sidestream por la
S linea de muestreo, ya que podria desconectarse y Y,
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provocar que el analizador de gases caiga sobre el
paciente.
e Utilice Unicamente adaptadores en T para vias

respiratorias con el punto de muestreo en el centro
del adaptador.

ADVERTENCIA

e Utilice unicamente lineas de muestra destinadas a
agentes anestésicos si se utilizan N2O y/o agentes
anestésicos.

e Nouse el adaptador en T con neonatos o infantes, ya
que esto agrega 7 ml de espacio muerto al circuito
paciente.

e No re-utilice las lineas de muestreo de la familia
desechables para un solo paciente debido al riesgo
de contaminacidn cruzada.

e Aplique correctamente las lineas de muestreo de
acuerdo con las instrucciones de uso de las lineas
de muestreo. Las lineas de muestreo mal aplicadas
que se desconectan parcialmente pueden causar
lecturas inexistentes o incorrectas.

e No aplique presidn negativa para eliminar el agua
condensada de la linea de muestreo.

e Una fuerte presion de succién de barrido podria
afectar el flujo de la muestra.

e El analizador de gases sidestream esta disefiado
Unicamente como complemento en la evaluacion del
paciente. Debe usarse junto con otras evaluaciones
de signos y sintomas clinicos.

e Las mediciones pueden verse afectadas por equipos
de comunicaciones de RF portatiles y moviles.
Asegurese de que el analizador de gases de corriente
secundaria sidestream se utilice en el entorno
electromagnético especificado en este manual.

e Reemplace la linea de muestreo si el conector
de entrada de la linea de muestreo comienza a
parpadear en color rojo o si la pantalla del dispositivo

9 médico muestra el mensaje "Check sampling line". )
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s N\
e Una presidn positiva o negativa demasiado fuerte

en el circuito paciente puede afectar el flujo de la

muestra.

ADVERTENCIA . . . .
e Debido al riesgo de infeccion cruzada entre

pacientes, utilice siempre un filtro viral / bacterial
en el lado del puerto espiratorio si la muestra de gas
se va a volver a respirar.

e El uso de tubos de lineas de muestreo o canulas con
un diametro interior superior a 1 mm aumentara el

tiempo de respuesta total del sistema sidestream.

NOTA .. .,
e Para obtener mas informacién, consulte el manual

de usuario del fabricante.

Tabla 7-5. Tiempo de calentamiento de cada sensor sidestream

TIEMPO DE CALENTAMIENTO

SENSOR DE CO: SENSOR AX+ / SENSOR OR+

10 segundos 20 segundos

7.3.3 - Puesta a cero

Realizar la puesta a cero o calibracion del dispositivo significa tomar como
referencia la concentracion de gas ambiente como el cero de la medicidn,
con el objetivo de asegurar un alto nivel de exactitud.

Para realizar la calibracion se deben seguir los pasos detallados a
continuacion:

1. Una vez conectado el sensor a la maquina de anestesia 1625++,
incorpore el adaptador dentro del dispositivo.

2. No realice el montaje al circuito paciente, deje el sensor expuesto al
aire ambiente.

3. Espere el tiempo de calentamiento establecido para cada dispositivo.
Desde el “Area ment y Accesos directos”, seleccione la opcién de
"Configuraciéon AX+ / CO" --> “Configuracion”.

5. Enlanueva ventana, presione el botén “Calibration” (Calibracion).
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Imagen 7-5. Puesta a cero del sensor

Service status reister

Zeroing in progress

(1) Mensaje indicativo que la calibracidn se estd realizando. (2) Botén Calibration.

Durante la puesta a cero, se muestra el mensaje “Zeroing in progress” en la
ventana de configuracion del sensor indicando que la misma se esta llevando
a cabo. Ademas, se enciende, de manera intermitente, el led verde del
sensor. Por otra parte, en el area de informacién de la pantalla de operacion
se muestra la leyenda “AX+ Calibrando” o “CO: Calibrando” segun el sensor
que se encuentre conectado.

La puesta a cero finaliza cuando desaparece la leyenda “Zeroing in
progress” en la ventana de configuracion. Asimismo, el led verde del sensor
se enciende de manera continua. Esto indica que el dispositivo se encuentra
funcionando de manera correcta y por lo tanto puede realizarse el montaje
del sensor en el circuito paciente.

Se debe realizar la puesta a cero de los sensores mainstream cuando:

e se conecte el sensor al equipo (calibracién automatica para los
sensores sidestream),

e se observe un offset en la medicion,

e se muestre un mensaje de advertencia “Medicion errénea de gases”,
y/o

e se realice un cambio del adaptador.

Imagen 7- 6. Sensores de capnografia con el led verde encendido de manera continua
mainstream CO: (izquierda), sidestream CO: (derecha)
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e Unacalibracién errénea puede derivar en mediciones
erréneas por parte del sensor.

e La calibraciéon no estard disponible cuando el sensor
ADVERTENCIA detecte ciclos respiratorios por parte del paciente, se
encuentre en estado de error o el adaptador no se
encuentre correctamente incorporado.

e Durante la calibracién de los dispositivos deberan
estar abiertos al ambiente y lejos de cualquier
potencial fuente de CO,, ya que se mide la
concentracidn de didxido de carbono en el ambiente
para tomarla como referencia.

e Dado que una puesta a cero exitosa requiere la
presencia de aire ambiente (21 % de O, y 0 % de CO,),
asegurese de que el sensor sidestream esté colocado
en un lugar bien ventilado. Evite respirar cerca del
analizador de gases sidestream antes o durante el

L procedimiento de puesta a cero. )

e Siempre realice una verificacion previa al uso después
de la puesta a cero.

e La presencia de aire ambiente (0 % CO;) en el

NOTA adaptador de via aérea mainstream es de vital
importancia para una puesta a cero exitosa. Se debe
tener especial cuidado para evitar respirar cerca
del adaptador antes o durante el procedimiento de
puesta a cero.

e Para obtener mas informacion sobre el sensor

sidestream, consulte el manual de usuario del
fabricante del dispositivo.
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En el caso de sensores sidestream, la puesta a cero se realiza cambiando
el muestreo de gas del circuito paciente al aire ambiente. La puesta a cero
automatica se realiza de 1 a 3 veces al dia y tarda menos de 3 segundos para
los analizadores de gas CO. y menos de 10 segundos para los analizadores de
gases respiratorios AX+/OR+.

Los analizadores de gases de flujo lateral normalmente realizan la
puesta a cero directamente en el inicio (con o sin la linea de muestreo
conectada), cuando se alcanza una temperatura de funcionamiento estable
y posteriormente cada 8 h desde el arranque. También se realiza una puesta
a cero cuando el modo de funcionamiento cambia del modo de suspension
al modo de medicién.

7.3.4 - Conexion del sensor al circuito paciente

Una vez realizada la puesta a cero, se procede con la conexidn del conjunto
en el circuito paciente.

El adaptador para via aérea debe colocarse entre el circuito paciente y
la pieza en Y del circuito respiratorio. Para ello, debe conectar el conector
macho de 15 mm del sensor a la pieza en Y del circuito paciente.

Imagen 7-7. Conexion del adaptador con la piezaen Y

Posteriormente, debe conectar el conector hembra de 15 mm del sensor al
accesorio usado como interfaz de paciente.

Imagen 7-8. Conexion del adaptador con el accesorio usado como interfaz
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En caso de usarse un sensor de flujo proximal, el capndgrafo o el analizador
de gases, se conectara entre el circuito paciente y el sensor de flujo proximal.

Imagen 7-9. Conexion del sensor en conjunto con el sensor proximal

e (Cada vez que se conecte el sensor a la maquina de
anestesia o se reemplace el adaptador para circuito
paciente, se debe realizar la puesta a cero del sensor.

ADVERTENCIA Para ello ver el apartado “7.3.3 - Puesta a cero”.

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

e Posicione con cuidado la linea de muestreo para
reducir el riesgo de que el paciente se enrede o se
\_ estrangule. Y,

e Alternativamente, puede conectar un HME
(intercambiador de calor y humedad) entre el tubo
endotraqueal del paciente y el sensor de capnografia.

NOTA Esto protege al sensor de las secreciones y los efectos

del vapor de agua y elimina la necesidad de cambiar

el adaptador.

e A menos que el sensor mainstream esté protegido
con un HME, coloque siempre el sensor con el LED
apuntando hacia arriba.

e Cuando se conecta a un circuito paciente, los sets
de adaptadores de vias aéreas de proporcionan una
pinta de muestreo de gas central, lo que minimiza el
riesgo de oclusion de la linea de muestreo.

J
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Imagen 7-10. Para un manejo 6ptimo del agua, siempre use sets de adaptadores de via aérea
con el punto de muestreo en el centro del adaptador (figura izquierda)

Q’ .

*
7.4 - DETECCION DEL SENSOR

La maquina de anestesia 1625++ detecta automaticamente el sensor de
capnografia y el sensor analizador de gases, una vez que son conectados.

Debe esperar unos segundos, conforme al tiempo de calentamiento
de cada sensor. Recién luego de este intervalo de tiempo, la maquina de
anestesia 1625++ procede a detectar el sensor.

En el caso del capndgrafo, una deteccion exitosa es informada mediante
una indicacion del icono de CO, en el drea de iconos de la pantalla de
operacién. Mientras que para el analizador de gases, debera visualizarse el
icono AX+ en dicha area.

Imagen 7-11. icono de sensor de capnografia (izquierda), sensor analizador de gases
(derecha)

CO:2 | AX+

(e Tanto los capnografos sidestream como los A
mainstream se reconocen como "CO:" en la maquina
de anestesia 1625++.
NOTA e Tanto los analizadores de gases sidestream como los

mainstream se reconocen como "AX+" en el equipo.

e En la pantalla de configuracién se indica el tipo de
\_ dispositivo conectado (mainstream o sidestream). )/

7.5 - MEDICION DEL SENSOR

Una vez detectado el sensor y realizada la puesta a cero, descrita en la
seccién “7.3.3 - Puesta a cero”, el sensor comienza la medicién del gas
correspondiente.

El operador debe visualizar los parametros dinamicos monitoreables y los
graficos correspondientes a cada uno de los sensores.
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Tabla 7-6. Parametros dinamicos monitoreados y gréficos visualizados para cada sensor

Parametros
dinamicos
monitoreados

Graficos

*Los parametros monitoreados etN:0O y N:O Ins se encuentran dentro de la ventana de
configuracion del analizador de gases.

-

SENSOR CO:

o etCO:
® CO:21Ins

e CO: -
Tiempo
e CO: -
Volumen

SENSOR AX+

e etCO:

® CO:zIns

e etAA

e AAIns

e CAM

e etN.O *

® N.O Ins *

AA se refiere al
nombre del agente
anestésico. El cual
puede ser: HAL,
ENF, ISO, DES y/o
SEV

e CO: - Tiempo

® CO: - Volumen

e AA1 - Tiempo

e AA2 - Tiempo
AA1l: Agente
anestésico primario
AA2: Agente
anestésico
secundario

SENSOR OR+

e etCO:

® CO:zIns

e etAA

e AAIns

e CAM

e etN.O *

® N0 Ins *

® O:1Ins

e O: Esp

AA se refiere al
nombre del agente
anestésico. El cual
puede ser: HAL,
ENF, ISO, DES y/o
SEV

e CO: - Tiempo
® CO: - Volumen
e AA1 - Tiempo
e AA2 - Tiempo
AAl: Agente
anestésico
primario

AA2: Agente
anestésico
secundario

J

A .

ADVERTENCIA

La puesta a cero incorrecta de los sensores dara

~

como resultado lecturas de gas falsas.

No encienda ni opere los sensores a menos que
haya verificado que la configuracién es correcta. La
configuracién incorrecta de este dispositivo puede
resultar en un rendimiento degradado y/o lesiones

al paciente.

%

Manual 1625++ Revision J | 234



7.6 - CONFIGURACION DE UNIDADES

El operador puede elegir la unidad de medida deseada, para ello debe
acceder a “Accesos directos y menu” -> “Configuracion AX+ / CO,” -
“Unidades”. Las unidades disponibles son mmHg y %.

e Sélo los valores relacionados a parametros de CO:
podran ser expresados en unidades de mmHg.
NOTA

Una vez seleccionada la unidad deseada, debera corroborar que en el
extremo inferior derecho del recuadro de los parametros dindmicos y en
el eje vertical de los graficos correspondientes, se visualice dicha unidad de
medida.

7.7 - CONFIGURACION DE ALARMAS

El equipo esta equipado con un sistema de alarmas para alertar al operador
sobre situaciones que podrian llevar a la muerte o disminucién severa de la
salud del paciente.

La configuracion de los limites de alarmas se realiza desde el “Accesos
directos y menu” - “Configuracion AX+ / CO.” - “Alarmas”. De esta forma,
se pueden configurar los limites tanto inferiores como superiores de cada
parametro deseado.

Asimismo, la mdaquina de anestesia 1625++ cuenta con una alarma de
“Medicion errénea gases”, no ajustable por el operador, que se activa ante
cualquiera de los siguientes eventos, segun el dispositivo que esté conectado:

e CO:fuera del rango especificado.

e N0 fuera del rango especificado.

e O:fuera del rango especificado.

e Agente fuera del rango especificado.
e Temperatura fuera de rango.

e  Presién ambiente fuera de rango.

e Referencia a cero inexacta.

e |ID del agente no fidedigno.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

e Adaptador de via aérea no conectado o conectado de manera
incorrecta

Por otro lado, la alarma "Falla técnica de sensor de gases", no configurable
por el operador se activard siempre que exista un error de comunicacion
entre el sensor de gases o el capnégrafo y la maquina de anestesia 1625++.

En el caso de que el sensor de gases respiratorios se encuentre conectado,
el equipo cuenta con tres alarmas adicionales, no configurables por el
operador. Una alarma relacionada con la concentracion de éxido nitroso
inspirado y las otras relacionadas con la CAM (Concentracién alveolar
minima) o MAC (por su siglas en inglés).

Tabla 7-7. Alarmas configurables por el operador disponibles para cada sensor

ALARMAS AJUSTABLES POR EL OPERADOR

SENSOR DE CO: SENSOR AX+ / SENSOR OR+
® etCO. Maximo e etCO. Maximo
® etCO2 Minimo e etCO. Minimo
® CO: Inspirado Maximo ® CO: Inspirado Maximo

® N:O Inspirado Minimo
® AA1 Ins Mdaximo (primario)
® AA2 Ins Maximo (secundario)

AA se refiere al nombre del agente
anestésico. El cual puede ser: HAL, ENF,
ISO, DES y/o SEV.

El nimero 1y 2 indica que es el agente
anestésico primario y secundario,

respectivamente.
N J

Tabla 7-8. Limites de alarmas de cada sensor

SENSOR DE CO:
> VALOR POR
ALARMA RANGO RESOLUCION UNIDADES
DEFECTO
etCO. 0.1-99% 0.1% Vol % 6.6 %
Max. 1-75 mmHg 1 mmHg mmHg 50 mmHg
, 0-9.7% 0.1% Vol % 0.0%
etCO: Min.
0-74 mmHg 1 mmHg mmHg 0 mmHg
COs Ins 01-13% 0.1% Vol % 0.6 %
\_ Max. 1-10 mmHg 1 mmHg mmHg SmmHg )
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SENSOR AX+ / SENSOR OR+

. VALOR POR
ALARMA  RANGO RESOLUCION  UNIDADES
DEFECTO
6tCOs 0.1-9.9% 0.1% Vol % 6.6 %
Max. 1-75 mmHg 1 mmHg mmHg 50 mmHg
wcou M 0-9.7% 0.1% Vol % 0.0%
e In.
’ 0-74 mmHg 1 mmHg mmHg 0 mmHg
COs Ins 01-13% 0.1% Vol % 0.6 %
Max. 1-10 mmHg 1 mmHg mmHg 5 mmHg
Niﬂoir:”s 0-74% 1% Vol % 0.0%
Hf\\ﬂLé':S 0.1-8.4% 0.1% Vol % 15%
E'\,\':é':s 0.1-9.9% 0.1% Vol % 3.4%
'S,fz;:s 0.1-8.4% 0.1% Vol % 23%
Sixa,':s 0.1-9.9% 0.1% Vol % 42%
Dﬁé':s 0.1-21.9% 0.1% Vol % 12 %.
FiO: Max =~ 22-100% 1% Vol % 100 %
FiO2 Min 21-99% 1% Vol % 25%

Tabla 7-9. Alarmas no configurables por el operador para el sensor analizador de gases

ALARMAS NO AJUSTABLES POR EL OPERADOR

MEDICION ERRONEA DE GASES
FALLA TECNICA SENSOR DE GASES
CAM MENOS DE 3
CAM MAYOR O IGUAL A 3
Nz0 INSPIRADO MAXIMO
\ FIO: MENOR A 19 % )
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La descripcion detallada de las alarmas se encuentra en el "Capitulo 9:
Alarmas" de este manual.

7.8 - MEDICION DE CAM (CONCENTRACION ALVEOLAR
MIiNIMA)

La concentracidn alveolar minima es un estandar que permite comparar
la potencia de los agentes anestésicos por inhalacion. 1 CAM representa la
concentracidn tidal final de un agente anestésico (al nivel del mar) a la cual el
50 % de la poblacidn de prueba, no responde con movimientos musculares a
estimulos quirdrgicos.

El valor de CAM calculado por el fabricante del sensor, usa las
concentraciones de gases tidales finales (et) mediante la siguiente ecuacion:

% E, (AA1) % E, (AA2) % E, (N20)

= +
MAC == AAT) X (AA2) 100

X(AA): HAL=0.75%, ENF=1.7%, 150=1.15%, SEV=2.05%, DES=6.0%.
AA1: Agente anestésico primario.
AA2: Agente anestésico secundario.
Los valores indicados anteriormente corresponden a un paciente de 40 afios de edad.

El efecto de los gases anestésicos pueden variar de acuerdo a la edad del
paciente, por lo tanto los valores de CAM también varian conforme a la edad
del paciente que se encuentre conectado al equipo. Es por ello, que para
el célculo de la concentracién alveolar minima, la maquina de anestesia
1625++ compensa la variacion de acuerdo a la edad mediante la férmula:

MAC = MAC e = MAC * 10 (-0.00269 * (edad - 40))
c

Corregidaporedad

%E(AAL)  %E(AA2)  %E(N:0)
MAC _ (AA1) MAC_ (AA2) © ~ MAC__(N:O)

cpe

MAC =

La formula anterior se obtiene de la ecuacion de W.W. Mapleson (British
Journal of Anaesthesia 1996, Pag. 179-185).
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e la altitud y otros factores como el uso de
medicamentos (opioides o hipnodticos intravenosos)

ADVERTENCIA no son considerados en la formula anterior.

El valor de CAM medido en tiempo real, se visualiza en la pantalla de
operacion, en el area de parametros dindmicos monitoreados.

Para realizar la compensacion por edad del paciente, se debe ingresar
al “Menu” y Accesos directos -> “Configuracion funcional” -> “Paciente”,
se desplegard una nueva ventana para modificar las caracteristicas del
paciente. Para modificar la edad, deberad presionar las flechas arriba /
abajo, segun quiera aumentar o disminuir, la cantidad de afios del paciente.
Otra manera de modificarla es desde el pardametro configurable edad en la
pantalla de operacidn, para ello debera seleccionarlo y luego desde el area
de configuracidn modificar el valor con el signo + o - y aceptar o cancelar
dicho cambio. Por ultimo, también puede modificarse desde el parametro
edad en la pantalla inicial presionando las flechas arriba / abajo, siempre
que el sensor analizador de gases se encuentre conectado.

Imagen 7-12. Parametro monitoreado CAM

(1— [¥T
2d 4.35 (RO

36a
(1) Nombre del parametro. (2) Valor medido. (3) Edad del paciente en afios. (4) Cabeza de
flecha.
-

e Un valor alto de CAM puede provocar lesiones
graves y muerte al paciente. Es responsabilidad del
operador suministrar una mezcla de gases frescos

ADVERTENCIA que sea segura para el paciente.

e Un valor bajo de CAM puede hacer que el
paciente recupere la consciencia y sienta dolor. Es
responsabilidad del operador suministrar una mezcla
de gases frescos que sea segura para el paciente.

e Un valor bajo de CAM puede indicar posibles fugas
en el circuito, un montaje incorrecto del vaporizador
o un suministro deficiente del flujo de gases que
ingresa al vaporizador. )
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7.9 - DETECCION DE MEZCLA

El sensor de gases respiratorios identifica automaticamente la presencia
de dos agentes anestésicos en una mezcla de gases, realizando la medicion
y monitorizacion de la concentracion de los agentes anestésicos detectados.
Se denomina agente anestésico primario al gas con mayor concentracion
en la mezcla, mientras que el gas que se encuentre con una concentracion
menor es el secundario.

e La mdquina de anestesia 1625++ se disefia para la
utilizacion de hasta dos agentes anestésicos, una
mezcla de mas de dos gases puede producir lesiones

ADVERTENCIA graves al paciente y mediciones no fidedignas de los
gases monitoreados.

7.10 - CONFIGURACION DEL SENSOR

Para acceder a la ventana de configuracion propia del sensor de capnografia
o del analizador de gases, se debe seleccionar “Accesos directos y menu”
- “Configuracion AX+ / CO:” = “Configuracién”, como se observa en la

Imagen 7-13.
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Imagen 7-13. Sectores de la primera ventana de configuracién del sensor

@ T —— R Joo. B — .
| Sensor error register, Data valid register | | Sensor mode |
1 1 11 Start Up i
1 [ | 11 1
1 1 1 1 Measurement
|| [ | [} 1
1 [ ] 11 1
1 1 1 : 02 Comp Conc Il—
1 [ ] 1
1 1 1 21% 1
1 [ | [} ] 1
i ili il Apnea Time .
1 1 1 120s 1
CIIIIICIIIIIIIUTITIITITIIITL | sensorsIN |
: STS | 'Respiratory Rate O
. ;112 bpm i .N20 Comp Conc ,
@__: : 'Primary Agent [ 10% |
1 | iHalothane | |etN20 1 6
: Secondary Agent 0% .
@_I 1 | IEnflurane 1 |N20 Ins 1
____________ o
e : IA"“r'l—:. 10% i
_1l Service status reglster‘ :759 8 mmHg ' Fommmemme e ‘
1 Zero disabled | Time since last breath
""""""" I5g 1
e ’
1 1
: I Calibration I I Set O: I :
1 1
1 H 1 r=———la
. I Mode I I Set N20 I . - .
1 1 1 1
1 1 1 > Ly
1 1 1

En esta ventana, se encuentran los parametros de diagndstico y la
informacién relacionada con el dispositivo conectado. A continuacion se
describen las distintas areas y botones con sus funciones:

1. Sensor error register: en esta seccion se mostraran uno o varios
mensajes, siempre que el sensor detecte un error. Los mensajes que se
pueden visualizar, son:

e “Software error”: error en el software,
e  “Hardware error”: error en el hardware,

e “Motor speed out of bounds”: velocidad del motor fuera de
rango,

e “Factory calibration lost”: pérdida del factor de calibracion,
e  “Replace adapter”: reemplace el adaptador,
e  “No adapter”: no adaptador.
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2. Data valid register: en este sector se proporcionard informacién en el
caso de que se active la alarma de medicion errénea como consecuencia de
las causas nombradas a continuacién. Los mensajes mostrados seran:

“CO: outside specified accuracy range”: CO:. fuera del rango
especificado.

“N:0 outside specified accuracy range”: N.O fuera del rango
especificado.

“0: outside specified accuracy range”: O: fuera del rango especificado.

“At least one agent outside specified accuracy range”: al menos un
agente se encuentra fuera del rango especificado.

“Internal temperature outside operating range”: temperatura interna
fuera de rango de operacion.

“Ambient pressure outside operating range”: presidon ambiente fuera
de rango de operacion.

“Zero reference calibration required”: se requiere calibracidn o puesta
a cero.

“Agent identification and concentrations are unreliable”: ID del
agente y concentraciones no fidedignas.

3. Otros parametros: muestra informacion acerca del modo de operacidon
del sensor, la compensacién de concentracién de oxigeno y el tiempo de
apnea configurado. Los parametros mostrados son:

“Sensor mode”: modo de operaciéon del sensor. Los mensajes
mostrados seran “Start Up - Sleep” o “Start Up - Measurement”.

“02 Comp Conc”: compensacion de concentracion de oxigeno.
“Apnea Time”: tiempo de apnea, medido en segundos.
“Sensor S/N”: nimero de serie del sensor conectado.

4. STS: aparecera el mensaje “Sensor error” cada vez que el registro de
error del sensor indique un error o el mensaje “Check adapter” cuando se
deba verificar el estado y/o reemplazar el adaptador.

5. Area de Informacidn: en este sector se ofrecen datos relevantes, tales
como:

Respiratory rate: tasa (frecuencia) respiratoria.

Primary Agent (Agente Primario): se muestra el nombre del agente
anestésico primario, el de mayor concentracion en la mezcla de gases.
En caso de estar conectado el sensor de capnografia aparecen dos
guiones “--” ya que no detecta agentes anestésicos.
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Secondary Agent (Agente Secundario): se muestra el nombre del
agente anestésico secundario, el de menor concentracion en la mezcla
de gases. En caso de estar conectado el sensor de capnografia aparecen
dos guiones “--” ya que no detecta agentes anestésicos.

Atm Pressure: presion atmosférica, indicada en mmHg.

Time since last breath: tiempo desde la ultima respiracidn, indicada
en segundos.

6. Oxido Nitroso: este sector permite configurar distintos parametros para
este gas, tales como:

“N,0 Comp Conc”: compensacion de concentracion de 6xido nitroso.

“etN20": concentracion de oxido nitroso espirado en la mezcla de
gases en volumen porcentual.
“N:20 ins”: concentracion de 6xido nitroso inspirado en la mezcla de
gases en volumen porcentual.

7. Service status register: es el registro del estado del sensor. Los mensajes
gue se muestran son acerca de la calibracion, y se detallan a continuacidn:

“Zeroing in progress”: puesta a cero en progreso.
“Zero disable”: puesta a cero deshabilitada.

8. Sector de botones: se pueden presionar los siguientes botones:

“Calibration”: calibracion o puesta a cero.
“Mode”: esta opcidn se encuentra deshabilitada.

"Apnea": se puede modificar el tiempo de apnea, desde el area de
seleccion. El rango definido es desde 0 hasta 60 segundos.

"Set0:":permitevariarel nivel de O.desde 0a 100 %, las modificaciones
se realizan desde el area de seleccién. Para mas informacion lea el
apartado “7.10.1.2 - Oxigeno (02)”".

"Set N20": permite variar el nivel de N.O desde 0 a 100 %, las
modificaciones se realizan desde el 4rea de seleccién. En caso de
estar conectado el sensor analizador de gases, este botén estard
deshabilitado. Para mas informacién lea el apartado “7.10.1.1 - Oxido
Nitroso (N=0)”.

9. Botdn siguiente: presionando la cabeza de flecha se accede a la segunda
ventana de configuracion del sensor.

En esta segunda ventana de configuracidn, se encuentran los siguientes
parametros:
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Sensor configuration register 0: se enlistan los gases y los agentes
anestésicos que puede medir el dispositivo.

Sensor configuration register 1: se puede fijar un agente ID, o variar el
modelo del dispositivo por uno sidestream.

Hardware - Software - Com Protocol: donde seindican respectivamente
las versiones de hardware, software y el puerto del dispositivo.

Botdn anterior: presionando la cabeza de flecha se accede nuevamente
a la primera ventana de configuracion del sensor.

Imagen 7-14. Sectores de la segunda ventana de configuracion del sensor

1
Sensor configuration register 011Sensor configuration register 1
CO: option fitted | /Agent ID option fitted

N:0 option fitted 11

Halothane option fitted n

Enflurane option fitted L0
Isoflurane option fitted T
Seoflurane option fitted 11
Desflurane option fitted 1"

==

e
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

7.10.1- Interferencia de N:O y 02

La presencia de oxigeno y oxido nitroso puede causar alguna interferencia
en la medicién de CO..

7.10.1.1 - Oxido nitroso (N:0)

Es medido y automaticamente compensado para el sensor de AX+, pero no
para el sensor de CO..

Cuando se usa un sensor de CO: la concentracién de éxido nitroso actual
debe ser transmitida al sensor, usando el comando Set N2O de la ventana de
configuracion.

Para la mayoria de las aplicaciones, se alcanza una exactitud suficiente de
medicion de CO2, cuando se configuran los valores establecidos en la Tabla
7-10. El valor por defecto es cero.

Usando este rango, el error maximo de CO. con N-O compensado (30 - 70
%) sera limitado a 3.2 %.

Tabla 7-10. Configuracién del parametro Set N:0O para distintas concentraciones

RANGO N:0 PARAMETRO SET N-O

0-30vol %
30-70vol %

A continuacidn, se muestra el efecto utilizando el valor por defecto (0 vol
% N:0) cuando se realizan mediciones en mezclas de gases con diferentes
concentraciones de N:0O.

Tabla 7-11. Efecto en la lectura de CO: cuando no se configura Set N.O

CONCENTRACION DE N.O EFECTO EN LA LECTURA VALOR MOSTRADO SI LA

EN LA MEZCLA DE GASES DE GAS CONCENTRACION ES 5.0 vol
% CO:
0 vol % 0 % relativo 5.0 vol %
30 vol % 5.17 % relativo 5.3 vol %
60 vol % 10.34 % relativo 5.5 vol %
82 vol % 14.14 % relativo 5.7 vol %
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7.10.1.2 - Oxigeno (0O2)

La concentracidn actual de oxigeno debe ser transmitida al sensor usando
el comando Set O..

Para la mayoria de las aplicaciones, se alcanza una exactitud suficiente de
CO., dividiendo la concentracién de oxigeno en tres niveles: “alto”, “medio”
y “bajo”. Al usar estos rangos, junto con los valores de Set O: de la siguiente

tabla, el error maximo relativo de CO: sera limitado a 1.2 %.

Tabla 7-12. Configuracién del parametro Set O: para distintas concentraciones

RANGO O: PARAMETRO SET O:

0-30vol %
30-70vol %
70 - 100 vol %

A continuacién se muestra el efecto utilizando el valor por defecto (21 vol
% 0:) cuando se realizan mediciones en mezclas de gases con diferentes
concentraciones de Oa.

Tabla 7-13. Efecto en la lectura de CO: cuando no se configura Set O

CONCENTRACION DE O, EFECTO EN LA VALOR MOSTRADO SI LA

EN LA MEZCLA DE GASES LECTURA DE GAS  CONCENTRACION ES 5.0 vol
% CO:

21vol % 0 % relativo 5.0vol %
50 vol % -2.76 % relativo 4.9 vol %
70 vol % -4.67 % relativo 4.8 vol %
95 vol % - 7.05 % relativo 4.7 vol %

7.11- LUCES INDICADORAS DEL SENSOR

Tabla 7-14. Luces indicadoras del sensor

ESTADO DE LED SIGNIFICADO  INDICACIONENLA  ACCION A
PANTALLA EJECUTAR

Sistema OK: Se indica con el

el sensor estd icono de CO2 0 AX+
Luz verde continua conectado al en el area de iconos,
equipo vy listo para segun el sensor
funcionar. conectado.
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ESTADO DE LED

Luz verde
parpadeante

Luz azul
parpadeando

Luz roja continua

Luz roja
parpadeante

SIGNIFICADO

Calibracién en
proceso: se
selecciond el botén
“Calibracion” y
el equipo esta
realizando la puesta
a cero.

Agente anestésico
presente: el sensor
ha detectado un
agente anestésico
en los gases
respiratorios.

Tiempo de
calentamiento
Inmediatamente
después de ser
conectado, el sensor
tiene un tiempo
de calentamiento
para comenzar a
funcionar.

Error del sensor: si la
luz se presenta por
mas de 3 minutos, el
sensor se encuentra
en estado de
error. No se realiza
la medicién de
concentracién de
gases.

Verificar adaptador:
el sensor no es
capaz de detectar
la presencia del
adaptador para el
circuito paciente,
para poder realizar
la medicién.

INDICACION EN
LA PANTALLA

En el registro de
estado de la pantalla
de configuracion de
AX+ / CO, se indica
la leyenda “Zeroing

in progress”.

En el momento que
el sensor realiza la
medicidn, se indica
en pantalla en el
drea de parametros
monitoreados,
la concentracion
medida.

En la pantalla de
configuracién de
AX+ / CO: aparecera
un mensaje
especificando el tipo
de error.

En la pantalla de
configuracién de
AX+/CO, se indica
la leyenda “Check
adapter” en STSy en
el registro de error
figura “No adapter”.

En la pantalla de
configuracién de
AX+ / CO, se indica
la leyenda “Check
Adapter” en STS
y en el registro de
error figura “Replace
adapter”.

ACCION A
EJECUTAR

Espere
aproximadamente
5 segundos hasta
que el proceso
de calibracién
finalice. Para mas
informacién sobre la
calibracién, consulte
el apartado “7.3.3 -
Puesta a cero"

- Espere el tiempo

de calentamiento

definido para cada
sensor.

-Si el tiempo de
calentamiento
excede lo definido,
contacte al servicio
técnico.

Si el dispositivo se
encuentra en estado
de error, contacte
al servicio técnico
autorizado.

- Conecte
correctamente
o reemplace el
adaptador.
- Contacte al servicio
técnico autorizado.

- Reemplace el
adaptador.
- Contacte al servicio
técnico autorizado.

J
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7.12 - GRAFICOS

La maquina de anestesia 1625++ grafica las siguientes curvas dependiendo
del sensor que se encuentre conectado.

Cabe aclarar, que los graficos relacionados al sensor de capnografia se
visualizan aun cuando la maquina de anestesia se encuentra en el modo
Standby.

7.12.1 - Curva CO: - Tiempo

Se grafica una curva que representa la concentracion de CO., medida en
mmHg o %, en funcidn del tiempo, representado en segundos. La forma
tipica de la curva, se muestra en la siguiente imagen.

Imagen 7-15. Curva CO: - Tiempo.

A
Fase | Fase ll Fase lll Fase IV

/ etCO;

CO:

.
L

Tiempo

e Fase I: inicio de espiracion y representa el espacio muerto anatémico, por lo
cual las concentraciones de CO: seran bajas.

e  Fase ll: incremento abrupto de la curva, muestra el aumento progresivo
del CO: del aire espirado por el paciente. El CO: registrado en esta fase
corresponde a una mezcla entre el CO: alveolar con el gas del espacio muerto.

e  Fase lll: meseta alveolar, se elimina el CO: alveolar produciéndose un ligero
aumento de CO: hasta alcanzar el valor pico (etCO:) el cual coincide con el final
de la fase espiratoria.

e  Fase IV: se produce un descenso abrupto de la curva hasta cero, lo cual
coincide con la fase inspiratoria.

Manual 1625++ RevisionJ| 248



e Si durante la monitorizacion del CO: inspirado,
observa que la concentracion es mayor a cero,
consulte el protocolo de actuacion institucional

ADVERTENCIA validado para el resolver el problema.

7.12.2 - CO: - Volumen (Capnografia Volumétrica)

Este grafico se encuentra habilitado para ambos sensores, siempre que esté
conectado el sensor proximal, por lo tanto integra la informacién obtenida
por el capndgrafo o el analizador de gases con la mediciéon de volumen
espirado. El boton “Capnografia volumétrica” se encuentra en el area de
Accesos directos y Menu.

En el eje vertical se visualiza la CO: del diéxido de carbono espirado, ya sea
en mmHg o en %, mientras que en el eje horizontal se representa el volumen
espirado, en litros [L].

Esta herramienta, es de utilidad para evaluar la eficiencia de la técnica
de ventilacidn y el intercambio gaseoso, mediante el andlisis del espacio
muerto.

El espacio muerto (VD) es la proporcién de gas que no participa en el
intercambio gaseoso, es decir, no contiene CO.. Se representa como una
fraccion del volumen tidal (VD/VT) y usualmente es menor a 0.3.

Por otro lado, el espacio muerto anatdomico (VDaw) representa el gas
alojado en las vias respiratorias superiores, mientras que el espacio muerto
alveolar (VDalv) es el gas alojado en los alvéolos que no participa en el
intercambio gaseoso. El espacio muerto fisiolégico o total (VDphys) es la
suma de estos dos.

VDaw usualmente representa dos tercios del espacio muerto total,
mientras que el tercio restante es propio del VDalv.

Estos conceptos se miden eilustran en el grafico de capnografia volumétrica
de la Imagen 7-16.
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Imagen 7-16. Gréfico tedrico de capnografia volumétrica

Fase | Fase Il Fase Il : PaCO:

Espacio muerto alveolar b4

Espacio muerto anatémico

CO: espirado

Wentilacion alveolar efectiva

\J

Volumen tidal espirado

El area sobre la curva representa el espacio muerto fisioldgico (VDphys)
mientras que el area debajo representa la ventilacién alveolar efectiva,
donde se realiza el intercambio de gases del gas ventilado. El punto final de
la curva serd la concentracion de CO: al final de la espiraciéon (etCO.).

e La Fase | representa el gas de las vias aéreas superiores, ya que existe
un aumento de volumen sin cambios en la concentracién de CO..

e lalinea de puntos vertical (trazada desde el punto medio de la Fase Il)
diferencia el espacio muerto anatémico (VDaw) del alveolar (VDalv).
En esta etapa se encuentran mezclados el gas de las vias respiratorias
con el alveolar.

e La pendiente de la Fase Il se corresponde a la presion parcial de CO:
(PaCO.). La diferencia entre esta medicion y la etCO. determinara el
tamafio del espacio muerto alveolar.

Esta informacidn, permite evaluar la eficiencia o ineficiencia de la técnica

ventilatoria, el metabolismo celular, la influencia del circuito paciente
conectado y la perfusién pulmonar.
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Una vez que la maquina de anestesia grafica la curva de capnografia
volumétrica, se muestran en pantalla los valores correspondientes a:

ADVERTENCIA

PACO2
PECO2
VD/VT
VTidal
VTalv
VDphys
VDaw
VDalv

Imagen 7-17. Curva CO: - Volumen

PACO2 =17.2 mmHg
PECO2 = 12.4 mmHg
VD/VT = 0.280
VTidal =1.72 L
VTalv=1.25L
VDphy. A48 L
VDaw =0.48 L
VDalv=0.01L

Ventilacion
Efectiva

Volumen [L]

e la funcién de capnografia volumétrica se encuentra
deshabilitada para dispositivos tipo sidestream
(capndgrafos y analizador de gases).
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7.12.3 - Curva AA1 - Tiempo

Este grafico sdélo se encuentra disponible cuando se encuentra conectado
el sensor analizador de gases. En el eje vertical se visualiza la concentracion
del agente anestésico primario (AA1), medida en %, mientras que en el eje
horizontal corresponde al tiempo, representado en segundos. La forma
tipica de la curva, se muestra en la siguiente imagen.

Imagen 7-18. Curva AA1 - Tiempo. En este caso el agente anestésico primario es HALOTANO

AA1 HAL [%]

Tiempo [s]

7.12.4 - Curva AA2 - Tiempo

Este grafico sélo se encuentra disponible cuando se encuentra conectado
el sensor analizador de gases y en presencia de dos agentes anestésicos.
Se grafica una curva que representa la concentracion del agente anestésico
secundario, medida en %, en funcién del tiempo, representado en segundos.
La forma tipica de la curva, se muestra en la siguiente imagen.

Imagen 7-19. Curva AA2 - Tiempo. En este caso el agente anestésico secundario es
DESFLURANO

AA2 DES [1%]

U U\

Tiempo [s]
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7.13 - LIMPIEZA

Estos dispositivos estdn compuestos por el sensor propiamente dicho, los
adaptadores y el cable para su conexion. Los dispositivos deben limpiarse
después de utilizarse con cada paciente, con un pafio con etanol o alcohol
isopropilico con concentracidn al 70 %. Los adaptadores son descartables;
por lo tanto, no deben reutilizarse y tampoco esterilizarse.

Las soluciones recomendadas para limpiar los sensores se enumeran a
continuacion:

e Sensores mainstream
- Alcohol isopropilico al 70 %,
- 70 % de alcohol etilico,
- Pafio con solucién de cloruro de amonio cuaternario,
- Cidex Plus (glutaraldehido al 3,4 %),
- Hipoclorito de sodio al 0,5 % (solucidn de lejia en agua 1:10),
- Perdxido de hidrégeno acelerado.
° Sensores sidestream
- Alcohol isopropilico al 70 %,
- 70 % de alcohol etilico,
- Solucidén de glutaraldehido,
- Pafo de cloruro de amonio cuaternario,
- Solucién de agua / hipoclorito de sodio al 0,5 %,
- Perdxido de hidrégeno acelerado.

e Para evitar descargas eléctricas, desconecte siempre
fisicamente los dispositivos y todas las conexiones
del paciente antes de limpiarlos.

ADVERTENCIA| e |0s sensores son dispositivos no estériles. No

esterilice en autoclave los dispositivos, ya que esto
podria dafarlos.
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

7.14 - MANTENIMIENTO

Los sensores son calibrados de manera permanente desde fabrica y no
requiere una rutina de calibracién por parte del operador.

Una vez al afio, o siempre que las lecturas de gas sean dudosas, se
recomienda realizar procedimientos de mantenimiento; es decir, verificacion
de fugas, precisidn de flujo y verificacion de intervalo de gas, segun el tipo
de sensor.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

e Para mas informacion, lea el manual de usuario del
fabricante de los sensores.

NOTA

7.14.1 - Verificacion de lecturas de gas

Las lecturas de gas deben verificarse una vez al afio con un instrumento
de referencia o con un gas de calibracion. Dependiendo de su aplicacion, se
utilizara una mezcla de gas de calibracién para CO: y otra para una mezcla
de gases.

Tabla 7-15. Gases y concentraciones para sensor de capnografia

SENSOR DE CO:

CONCENTRACION

4.0al11.0%
0: 21%

Tabla 7-16. Gases y concentraciones para el sensor analizador de gases AX+ / OR+

SENSOR AX+ / SENSOR OR+
CONCENTRACION

40al11.0%

30a100 %
20a12.0%
45a 100 %

Exactitud para todos los gases: + 0,03 vol % o + (0.02 vol % + 0.1 % de la lectura), lo que sea
mayor.
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e Los gases de calibracion deben ser manipulados vy
eliminados conforme a las normativas locales.

e No se permite ninguna modificacion de estos
dispositivos sin la autorizacién del fabricante. Si se
modifica estos dispositivos, se deben realizar las
inspecciones y pruebas adecuadas para garantizar un
funcionamiento seguro continuo.

e Al final de su vida util, los sensores de capnografia,
los sensores de gases respiratorios y los adaptadores
de via aérea deben ser tratados conforme a las
regulaciones locales para residuos electréonicos vy
peligrosos.

ADVERTENCIA

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

7.15 - INSPECCION ANTES DEL USO

Para asegurar un correcto funcionamiento de estos dispositivos, se
recomienda que el operador realice las pruebas detalladas en la Tabla 7-17.
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Tabla 7-17. Pruebas a realizar previa utilizacion de los sensores de CO: y analizador de gases

MAINSTREAM SIDESTREAM
SENSOR CO: SENSOR AX+ SENSOR CO: / AX+ / OR+
Verifique que posee los adaptadores adecuados segun el tipo de paciente a
tratar.
Verifique la Verifique la correcta conexidn
" correcta conexion del sensor, indicado en el icono
Verifique la correcta . .
. del sensor correspondiente en el drea de la
conexion del sensor . . .
. ., mediante la pantalla de funcionamiento.
mediante la indicacién o .
, indicacion del Antes de conectar la linea
del icono CO: en el , L
, , icono AX+ en el de muestreo al circuito de
area de iconos de la ) , S
antalla de operacion area de iconos respiracion:
P " delapantalla de Conecte la linea de muestreo al
operacion. conector de entrada de gas.
. Verifique que el
Verifique que el queq
. LED del sensor
LED del sensor esté , .
. esté encendido
encendido de color .
. de color verde, Verifique que el conector de
verde, lo que indica L . .
. lo que indica que entrada esté encendido con una
que el sensor esta , .
. el sensor esta luz verde fija
listo para tomar .
medidas confiables y listo para tomar
medidas confiables
seguras.
y seguras.
Verifique en el menu de Configuracién del sensor que no se indique ningun
mensaje de error.
Verifique la existencia de los pardmetros monitoreados y los graficos visualizados
para cada sensor.
. Durante su uso, verifique que la
Durante su uso, verifique que la ventana del =,
linea de muestreo no se encuentre
adaptador no se encuentre bloqueada con .
. . bloqueada con secreciones del
secreciones del paciente. .
\ paciente. /

Para mas informacion, lea el manual de usuario del
fabricante de los sensores.

NOTA
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7.16 - ENCENDIDO DEL DISPOSITIVO

Los sensores no poseen un botdn de encendido, los mismos se encienden
cuando son conectados en el puerto AX+ / CO,de la maquina de anestesia
1625++. El encendido de las luces indicadoras de estos dispositivos verifica
que se encuentran listos para ser utilizados.

7.17 - APAGADO DEL DISPOSITIVO

Los sensores no poseen un botén de apagado, los mismos cesan su
funcionamiento cuando son desconectados del puerto AX+ / CO: de la
magquina de anestesia 1625++. El apagado de las luces indicadoras de estos
dispositivos verifica que no se encuentran en funcionamiento.
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7.18 - ESPECIFICACIONES TECNICAS

Tabla 7-18. Especificaciones técnicas de sensores mainstream

ESPECIFICACIONES
TECNICAS

Descripcion
Dimensiones
Peso
Longitud del cable

Temperatura de
operacion

Temperatura de
almacenamiento

Temperatura
de superficie (a
una temperatura
ambiente de 23 °C)

Unidades de
operacion

Presién atmosférica

Adaptadores para
circuito paciente

Proteccion contra
ingreso de sélidos y
liquidos

Proteccion contra
choque eléctrico del
conector

Tiempo de respuesta
del sistema

Tiempo para una
medicidn confiable

SENSOR DE CO: SENSOR AX+

Sensor infrarrojo compacto mainstream
38x37x34 mm

< 25 g (sin cable)

2,5mz+0,1m
0°C-40°C 10°C-40°C
-40°C-70°C -40°C-70°C
Max. 39 °C Max. 46 °C

<40 hPa H:0 (no condensada)
(68 % RH a 40 °C)

525 - 1200 hPa (525 hPa correspondiente a una altitud de 5211 m)

Adulto/Pediatrico
Espacio muerto < 6 mL.
Caida de presion < 0.3 cmH:0 @ 30 LPM
Neonatal
Espacio muerto agregado < 1 mL.
Caida de presion < 1.3 cmH.0 @ 10 LPM

IP34: proteccion contra objetos
sélidos de mas de 1 mmy
salpicaduras de agua desde
todas las direcciones

IP44: proteccion contra la
entrada de particulas 2 2,5 mm
y salpicaduras de agua desde
todas las direcciones

Tipo B

<1ls

Tiempo de calentamiento < 10 s
(concentraciones informadas y
maxima exactitud)

Tiempo de calentamiento< 20 s
(identificacion de agente
habilitada y méxima exactitud)j
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Tabla 7-18. Especificaciones técnicas de sensores mainstream (continuacion)

ESPECIFICACIONES
TECNICAS

Rise Time
(@ 10 L/min)

Tiempo de
calentamiento

Resistencia mecanica

Conformidad

Umbral agente
primario

Umbral agente
secundario

Tiempo de
identificacion de
agente

Tasa de adquisicion
de dados

Tasa de muestreo de

\ dados.

SENSOR DE CO: SENSOR AX+
C02<£90 ms
N20 <300 ms
0290 ms HAL, ISO, ENF, SEV, DES
<300 ms
<10s <20s

Resiste repetidas caidas desde 1.8 m
ISO 80601-2-55:2011

0.15 vol%. Cuando un agente es
identificado, las concentraciones

No aplica se registraran incluso por debajo
de 0.15 vol% siempre que no se
detecte apnea
No aplica 0.2 vol % + 10 % de la
P concentracion total del agente
No aplica <20 s (tipicamente < 10s)

10 kHz

20 kHz

ADVERTENCIA

A\

Cuando el nivel de un agente anestésico en una
mezcla de gases cae debajo de su umbral de
deteccion (menor a 0.15 %) la lectura del agente
anestésico se establecerd en cero. Esto resulta en
una situacion confusa para el operador, en la cual el
valor monitoreado de la concentracién del agente
anestésico es cero; sin embargo, el paciente no esta
saliendo de la anestesia debido al nivel bajo, pero
clinicamente significativo, del agente anestésico
espirado. Continuar con la ventilacion en éstas
condiciones puede provocar alteraciones clinicas
y un lento despertar del paciente hasta que la

%
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concentracion del agente anestésico al final de la
espiracion sea muy baja.

e Lamaxima concentracidon de un agente anestésico en
una mezcla de gases que puede ser entregado sin ser
monitoreado, es de 0.14 %.

ADVERTENCIA

e Los sensores tipo sidestream tienen ciertas
diferencias. Vea las especificaciones técnicas del

fabricante del dispositivo.
NOTA
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7.19 - DATOS DE SALIDA

Tabla 7-19. Especificaciones de los datos de salida de los dispositivos.

ESPECIFICACIONES

Método de umbral adaptativo, el minimo

Deteccidn de respiracion cambio que puede ser detectado es 1 vol % de la
concentracion de CO..

. 0-150 % 1 rpm. Es visualizada después de tres
Rango de frecuencia A . .
. . respiraciones y el valor promedio es actualizado
respiratoria (*) L,
en cada respiracion.

CO:2: la mayor concentracién de CO: durante

el ciclo respiratorio y utiliza una funcién de
ponderacion aplicada para favorecer los valores

que se encuentran al final de cada ciclo.
Metodologia utilizada para
calcular los valores FiO: y Los valores de FiO, se muestran después de un
etCO: (*) ciclo y tienen una actualizacion continua promedio
de respiracion.

etCO: estard dentro de las especificaciones para
todas las frecuencias respiratorias hasta 150 ciclos
por minuto.

N20 y agentes anestésicos: la concentracién de gas
se mide en el momento en que se detecta etCO..

Metodologia utilizada . .
6 Los valores tidales finales (et) para agentes
para calcular los valores L. R,
! anestésicos y N.O normalmente disminuiran por
finales de N2O y agentes . . .
. * debajo del valor nominal cuando la frecuencia
anestésicos (*) . . . .
. respiratoria (FR) supere los 80 ciclos por minuto.
(Sélo para sensor AX+) L L. . .
La disminucién maxima se describe mediante la
férmula:
et = 80 * et nominal / FR.
Fecha / Tiempo de inicio La fecha / tiempo de inicio se visualiza Menu >
(**) Monitoreo Remoto - Historial alarma / evento.
Fecha / Tiempo de parada El tiempo de parada se visualiza en el drea de
(**) Menu - Monitoreo Remoto = Tendencias.

. Las horas de monitoreo se indican en el drea de
Horas de monitoreo i . .
Menu - Monitoreo Remoto > Tendencias.

(*) Medido con una relacidn I:E de 1:1 usando un simulador de acuerdo con
1SO 80601-2-55: 2011.
\ (**) La fecha se indica con el formato DD-MM-YYYY. /
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7.20 - EXACTITUD
7.20.1 - Condiciones estandares

Las siguientes especificaciones de exactitud son vélidas para gases secos a
una temperatura de 22 + 5 °C y una presion 1013 + 40 hPa.

Tabla 7-20. Exactitud en la medicion de gases en condiciones estandares

DISPOSITIVO GAS RANGO EXACTITUD
+ [ [
Sensor de CO: o 0215 vol % +(0.2vol % +2 % de la
Sensor AX+ lectura)
+ 0, 0
Sensor AX+ \Fle} 0a 100 vol % t(2vol%+2%dela
lectura)
+ [v 9
Sensor AX+  HAL,ISO,ENF  0a8vol % +(0.15vol %+ 5% dela
lectura)
+ 9 9
Sensor AX+ SEV 0a10vol % (015 vol % + 5 % de la
lectura)
+ 0, [v)
Sensor AX+ DES 0a22voly ~ t(015vol%+S%dela
lectura)
\ La concentracion de gases esta expresada en unidades de volumen porcentual. /
4 N

e El maximo nivel de gas en una mezcla de gases,
detectado por el sensor AX+, depende del agente
anestésico utilizado. Las concentraciones mdaximas

ADVERTENCIA para cada uno de los agentes anestésicos son:

- HAL, I1SO, ENF: 8 vol %.
- SEV: 10 vol %.
- DES: 22 vol %.

7.20.2 - Otras condiciones

Las siguientes especificaciones de exactitud son vdlidas para todas las
condiciones de ambiente especificadas, excepto para interferencias de
gases especificada en “7.24 - Efectos de gases interferentes” y los efectos
de presidn parcial de vapor de agua en las lecturas de gases detallado en el
apartado “7.23 - Efectos del vapor de agua”.
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Tabla 7-21. Exactitud en la medicion de gases para condiciones distintas a las estdndares

DISPOSITIVO GAS EXACTITUD

sensor de CO*Z* CO: + (0.3 kPa + 4 % de la lectura)
Sensor AX+
Sensor AX+" N0 + (2 kPa + 5 % de la lectura)
Sensor AX+" Agentes Anestésicos  * (0.2 kPa + 10 % de la lectura)
Sensor OR+™ Oxigeno + (2 kPa + 2 % de la lectura)

*Sensores mainstream y sidestream
*Solo sensores sidestream
La exactitud especificada no es valida si se encuentran mas de dos agentes anestésicos en

la mezcla de gases.
- J

e Laexactitud en el rango de operacion es el resultado
de presiones ciclicas de hasta 10 kPa (100 cmH-0).

e Los sensores de capnografia y analizador de gases no

NOTA poseen desvios en la exactitud de medicion.

7.21 - UNIDADES DE MEDICION DE GASES

La concentracion de un gas es reportada en unidades de volumen
porcentual. La concentracién es definida como:

Presidn parcial de gas * 100

% gas = —
Presion total de mezclas de gases

La presidn total de una mezcla de gases es estimada mediante mediciones
de la presidn atmosférica actual en el sensor.

La resolucién es 1 vol % para N20 y 0.1 vol % para CO: y agentes anestésicos.

La concentracién de CO: puede ser expresada en mmHg, para la conversion
en dicha unidad se utiliza la siguiente férmula:

C0O2 en mmHg = Concentracién de CO: * presion atmosférica actual * (750/1000)
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7.22 - EFECTOS DE LOS AGENTES ANESTESICOS A DIFERENTES
ALTITUDES

Los vaporizadores anestésicos son calibrados a 1 atm (nivel del mar) y
utilizando una concentracion determinada por el dial del vaporizador,
conforme a la cantidad de agente anestésico que se desea suministrar. Sin
embargo, la salida de la mayoria de los vaporizadores es la presién parcial
del agente anestésico y no la concentracién.

La profundidad de la anestesia depende de la presién parcial alveolar
del agente anestésico mas que de la concentracién, asi que aunque la
concentracion entregada desde el vaporizador cambia a diferentes altitudes,
el efecto clinico permanece igual.

Asi, para poder comparar el valor de ajuste de un vaporizador tipico con la
concentracion medida, necesitar ser convertida al nivel del mar conforme a
la siguiente férmula:

[_Presién atmosférica actual
Concentracion de nivel de mar = Concentracién medida en altitud actual * l 1013

e El dispositivo no esta equipado con un compensador
de presion barométrica automatico.
ADVERTENCIA

7.23 - EFECTOS DEL VAPOR DE AGUA

La presion parcial y el volumen porcentual de los gases depende de la
cantidad de vapor de agua en el gas respirado. Las mediciones de estos
gases, siempre mostrard la presion parcial real al nivel de humedad actual
en el gas o en la muestra de gas.

En el caso de los sensores sidestream, cuando el gas respirado fluye
a través de la linea de muestreo, la temperatura del gas se adaptara a la
temperatura ambiente antes de llegar al sensor. A medida que se elimina
el agua condensada, no llegara agua al analizador de gases tipo sidestream.
Sin embargo, a una temperatura ambiente de 37 °C y un gas respirado con
una humedad relativa del 95 %, la lectura del gas sera tipicamente un 6 %
mas baja que la presion parcial correspondiente después de eliminar toda
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

el agua.

Los efectos del vapor de agua se ilustran con ejemplos en la siguiente tabla.

Temp
[°c

10
20
25
25
25
30
37

\37

Tabla 7-22. Efectos del vapor de agua en la medicidn de gases.

RH
[%]
20
20
0
23
50
80
100
100

[

[hPa]

1013
1013
1013
1013
1013
1013
1013
1013

H:O0 part. pres.

[hPa]
2
5
0 (ATPD)
7.3
16
42
63 (BTPS)
63

Error Error Error
[%] ATPD [%] BTPS[%]
0 -0.2 +6.0
0 -0,5 +5.7
0 0 +6.2
0 -0.7 +5.5
0 -1,6 +4.6
0 -4.1 +2.0
0 -6.2 0

0

-9.0 -2.8 J

La tabla ilustra que las concentraciones de gas en el alvéolo, donde el gas
respirado es saturado con vapor de agua a la temperatura corporal (BTPS),
son 6.2 % menores que las concentraciones correspondientes en la misma
mezcla de gases removiendo el vapor de agua (ATPD).
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

NZO****
HAL****
ENF, ISO, SEV

*k kK

DES***

Xe****

He****

Etanol****

Isopropa-
nol****

Acetona****

Metano****

co*****

NO*****

OZ*****

7.24 - EFECTOS DE GASES INTERFERENTES

Tabla 7-23. Efectos de interferencias con otros gases

NIVEL DE
GAS

60 %
4 vol %

5vol %

15 vol %

80 vol %

50 vol %

0.3vol %

0.5 vol %

1vol %

3vol %

1vol %

0.02 vol %

100 vol %

SENSOR DE
CO:

*&**

*

+8 % de la lectura
* %k k

+12 % de la lectura
* %k k

-10 % de la lectura
* %k k

-6 % de la lectura ***

*&**

* Interferencia despreciable, efecto incluido en el apartado “Exactitud. Otras condiciones”

** Para sensores que no miden concentraciones de N:0 y/o O, deben poder configurarse
desde el equipo donde se va a incorporar el sensor.

*** Interferencia al nivel del gas indicado. Por ejemplo: 50 vol % de He decrementa la lec-
tura de CO:z en 6 %. Esto significa que si una medicién en una mezcla contiene 5.0 vol % de
CO:y 50 % de He, la concentracién medida de CO: serd (1-0.06) * 5.0 vol % = 4.7 vol % COa.

**** Conforme a la norma EN 1SO 80601-2-55:2018.
C‘*** En adicion a la norma EN ISO 80601-2-55:2018.

SEI':'SOR AGENTES N.O

*&** * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
*&** * *

J
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7.25 - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA DEL DISPOSITIVO

Tabla 7-24. Inmunidad electromagnética

DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE

Ensayo de
inmunidad

Descarga
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Campo magnético
en la frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)

IEC 6100-4-8

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

N\

Inmunidad electromagnética

Nivel de ensayo
IEC 60601

+ 8 kV contacto
+2kV,+4kV,
+8kV, + 15 kV aire

30 A/m

3Vrms
6 Vrms en bandas ISM
80 % AM @ 1 kHz
0,15 MHz a 80 MHz

AX+:3V/m
C0O2: 10 V/m
80 % AM@1kHz
80 MHz to 2.7 GHz y Tabla 9
(60601-1-2:2015)

Los sensores de gases mainstream estan destinados a utilizarse en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacidn. El cliente o el operador de
los sensores de gases debera asegurarse de que sea utilizado en tales ambientes.

Declaraciones sobre el ambiente
electromagnético
Los pisos deberian ser de
madera, concreto o baldosas
ceramicas. Si los pisos estan
cubiertos con material sintético,
la humedad relativa deberia ser
de al menos un 30 %

Los campos magnéticos en la
frecuencia de alimentacion
deberian estar en los niveles
caracteristicos de un ambiente
hospitalario o de un local
comercial.

Los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y moviles no
deben utilizarse a menos de
30 cm de cualquier parte del

sensor. De lo contrario, podria

producirse una degradacion del
rendimiento de este equipo.j
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Tabla 7-25. Emisiones electromagnéticas

DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE

Emision electromagnética

Los sensores de gases mainstream estan destinados a utilizarse en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacion. El cliente o el operador de
los sensores de gases debera asegurarse de que sea utilizado en tales ambientes.

Ensayo de emision Conformidad Ambiente electromagnético
Los sensores de COz y AX+ utilizan
energia de RF sélo para sus funciones
Emisiones RF Grupo 1 internas. Por lo tgnto, sus emisiones
CISPR 11 de RF son muy bajas y no es probable
que cause alguna interferencia en
equipos electrénicos préoximos.
Los sensores de CO: y AX+ son
adecuados para ser utilizados
Grupo B en todos los establecimientos
profesionales y ambientes de
\ cuidados domésticos. /

Emisiones RF
CISPR 11

o N

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

ADVERTENCIA

e El uso de accesorios y cables distintos de los
especificados o proporcionados podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucidn de la inmunidad electromagnética de
este equipoy provocar un funcionamiento incorrecto.

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

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

\_ rendimiento del sensor. Y,
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e La maquina de anestesia es compatible con los
sensores de capnografia Zug.

e  Para mas informacién de los sensores sidestream lea
el manual de usuario del fabricante.
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CAPITULO 8

Sensor de oxigeno




La mdquina de anestesia 1625++ se entrega con un sensor de oxigeno,
modelo MAX-13, fabricado por Maxtec, para la mediciéon de la fraccion
inspirada de oxigeno (FiO.).

La FiO: indica el porcentaje de oxigeno en la mezcla de gases entregada
por la maquina de anestesia 1625++. Por ejemplo, una FiO: de 21 % indica
que el 21 % del volumen entregado al paciente es oxigeno y el otro 79 % del
volumen corresponde a otros gases.

- N

e Los sensores de oxigeno contienen una fuerte solucion
basica encapsulada en la carcasa de plastico. En condiciones
normales de funcionamiento, la solucion nunca esta

ADVERTENCIA expuesta.
J
4 N\

e  Parainformacion mas detallada sobre el sensor de oxigeno,

consulte el manual usuario del fabricante Maxtec.
NOTA
& J

A continuacion se presentan las caracteristicas generales acerca del uso
especifico del sensor.

8.1 - DESCRIPCION

Tabla 8-1. Descripciones generales del sensor de oxigeno MAXTEC.

SENSOR CELDA DE OXiGENO

Sensor Modelo MAX-13

Monitorear en tiempo real la concentracién de Oz en

Funcién . ; -
los gases circulantes hacia el paciente.

Poblacién de uso Pacientes adultos, pediatricos e neonatales

El sensor es incorporado en la maquina de anestesia
1625++, no tiene contacto con el paciente ni con el
circuito paciente.

Parte del cuerpo en
contacto

Destinado a enroscarse en el alojamiento de la parte
Aplicacion frontal del médulo fuelle y conectarse a través de un
cable de la maquina de anestesia 1625++.

Salas de quirdéfano, durante la anestesia, la

Ambiente de uso ., . . . .
recuperacién y cuidados respiratorios de pacuentesj
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Imagen 8-1. Sensor de oxigeno

T\ @ o
Ge

(1) Base roscada, conexion en el médulo fuelle. (2) Vista frontal del sensor. (3) 3.5 mm mono
Jack, centro negativo, conexion con el cable de la maquina de anestesia 1625++.

8.2-FUNCIONAMIENTO

Es una celda electroquimica destinada al monitoreo, en tiempo real, de
la concentracion de 0.. La mezcla de gases y las moléculas de oxigeno
contenidas penetran a través de la membrana permeable al gas hasta el
catodo. Debido a su composicion, tiene lugar una reaccion quimica en el
catodo con la formacion de iones OH. Estos iones migran al dnodo a través
del electrolito, creando un flujo de corriente proporcional a la concentracion
de O..

La caida de tensién se desarrolla en el circuito y sirve como seial de
medicidn que se utiliza para el procesado electrénico posterior.

La resistencia incorporada con coeficiente de temperatura negativo (NTC),
se usa para compensar los efectos de la temperatura, garantizando asi que el
sensor permanezca estable frente a los cambios de temperatura.

El sensor barométrico que posee la mdaquina de anestesia, permite
compensar los efectos de la altitud de manera automatica.

e La maquina de anestesia 1625++ cuenta con
compensacion automatica de presion barométrica

para la medicién de la FiO..
NOTA
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8.3- ARMADO Y CONEXION
8.3.1 - Preparacion

Abra el envase y retire el sensor de oxigeno.

Imagen 8-2. Envase del sensor de oxigeno

(1) Envase. (2) Soporte de la celda. (3) Celda de oxigeno propiamente dicha.

e El envase del sensor de oxigeno contiene dos
partes. Para la maquina de anestesia 1625++ no es
necesario roscar ambas partes. Si el sensor de O: va

NOTA a ser utilizado en otras mdaquinas de anestesia, se
recomienda guardar el soporte de la celda.

8.3.2 - Conexion del sensor al médulo fuelle

Con la maquina de anestesia en modo "Standby", se debe retirar el tapdn
“Sensor de 0.” de la parte frontal del médulo fuelle. Luego, se coloca el
sensor de oxigeno dentro del alojamiento ejerciendo una suave presion.
Se debe ajustar el mismo, girandolo en sentido horario para una mejor
adaptacién. Finalmente, coloque el protector de la celda de oxigeno para
evitar el contacto con partes metalicas.
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e Cuando el sensor de oxigeno sea retirado de su
envase, se debera esperar aproximadamente 30
minutos correspondientes al tiempo necesario para
ADVERTENCIA que la celda se estabilice.

8.3.3 - Conexion del sensor a la maquina de anestesia

Una vez que el sensor de oxigeno es incorporado en el mddulo fuelle y
colocado el protector de partes metalicas, se debe conectar el cable de
la maquina de anestesia, situado en la cara lateral izquierda, al sensor de
oxigeno. En caso de una correcta conexion, el equipo lo detecta y se muestra
la leyenda "Sens 02: Activado" en el area de informacion.

8.4 - PUESTA A CERO

Realizar la puesta a cero o calibracion del dispositivo significa tomar como
referencia las concentraciones de aire y de oxigeno como los puntos criticos
de la medicién, con el objetivo de asegurar un alto nivel de exactitud.

La calibracién del sensor de O: se debe realizar de manera manual, para
ello se deben seguir los pasos detallados a continuacion:

1. Una vez conectado el sensor de oxigeno a la maquina de anestesia
1625++ espere 30 minutos para que el sensor se estabilice, solo si
recientemente ha sido retirado de su envase.

2. Si el equipo esta en funcionamiento, presione el botén “Standby” en
la pantalla de operacidn.

3. Desde el “Area menu y Accesos directos”, seleccione la opcién de
"Configuracion funcional” --> “Celda Oxigeno”.

4. En la nueva ventana “Calibracion Celda de Oxigeno”, se le daran las
siguientes indicaciones:

e (Calibracién 0.21 de oxigeno: Cierre las perillas de N.O y O.. Abra la de
aire hasta el maximo del caudalimetro. Destape el circuito paciente.
Oprima “Aceptar” en el area de seleccidon y espere 1 minuto.

e Saturacion 1.00 de oxigeno: Cierre las perillas de Nz0 y aire. Abra la
de O: hasta el maximo del caudalimetro. Destape el circuito paciente.
Oprima “Aceptar” en el area de seleccidon y espere 1 minuto.
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Imagen 8-3. Calibracién de aire

CALIBRACION CELDA DE OXIGENO

193

Calibracién 0,21 de aire

Cierre las perillas de NzO y Oz Abra la de AIRE
hasta el maximo del caudalimetro. Destape el circuito
paciente. Espere 1 minuto y presione <Aceptar>.

Durante la calibracién se muestra una barra horizontal, de color verde. La misma se
decrementara hasta alcanzar un valor estable. Ademas aparecerd, en color naranja, una
cuenta regresiva de 60 s que cuenta el tiempo restante para poder acceder a la siguiente
pantalla de operacién.

Imagen 8-4. Calibracién de oxigeno

CALIBRACION CELDA DE OXIGENO

194

Saturacion 1,00 de oxigeno

Cierre las perillas de aire y Oz. Abra la de aire hasta el
méximo del caudalimetro. Destape el circuito paciente.
Espere 1 minuto y presione <Aceptar>.

Mientras la puesta a cero esté en progreso, se visualiza la barra horizontal, de color verde. La
misma debe incrementarse hasta alcanzar un valor estable. Ademas aparece, en color naranja,
una cuenta regresiva de 60 s que cuenta el tiempo restante para poder acceder a la siguiente
pantalla de operacién. Una vez transcurrido el minuto, finaliza la calibraciéon de la celda de Oa..

La puesta a cero finaliza cuando se cierra la ventana de calibracién de la
celda de 0.. Una vez realizados los pasos anteriores el sensor de oxigeno se
encuentra calibrado y listo para funcionar correctamente.

La calibracidn se debe realizar siempre que:
e Se conecta el sensor al equipo (calibracién manual).

e Se observa un offset en la medicién (calibracion manual).
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8.5 - DETECCION DEL SENSOR

La maquina de anestesia 1625++ detecta automaticamente el sensor de
oxigeno, siempre que se conecte el cable del equipo al conector de la celda.

Debe esperar aproximadamente 30 minutos, si el sensor ha sido
recientemente retirado de su envase, conforme al tiempo de estabilidad
para obtener mediciones seguras y confiables. Luego de este intervalo de
tiempo, el sensor de oxigeno se encuentra listo para realizar las mediciones.

En caso de que la calibracidn se haya realizado de manera incorrecta, por
ejemplo con un solo gas o en el orden invertido (oxigeno - aire), o que el
sensor de oxigeno se encuentre agotado, se bloquea el valor del pardmetro
monitoreado FiO: y en el drea de informacidn se mostrara la leyenda "Sens
02: descalibrado".

Imagen 8-5. Indicacidn de una celda de oxigeno descalibrada

Sens Proximal: No Altura 163 cm

Sens O2 descalibrado ' Peso Tedrico 60,0 kg

Por ultimo, en caso de desconectarse el cable de la celda en el area de
informacidn se mostrara la leyenda "Sens 02 desconectado" en color rojo y
el valor del pardmetro monitoreado FiO: sera estimado, no el real medido
(ver apartado 8.19 Lectura de FiO: sin celda de oxigeno).

Imagen 8-6. Indicacién de una celda de oxigeno desconectada

Sens Proximal: No Altura 163 cm

Peso Tedrico 60,0 kg
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8.6 - MEDICION DEL SENSOR

Una vez detectado el sensor y realizada la puesta a cero, descrita en la
seccién “8.4 - Puesta a cero”, el sensor comienza la medicion del gas
correspondiente.

El operador podrd visualizar, de manera continua, la medicion de la fraccién
de oxigeno inspirado (FiO:) en el area de parametros monitoreados.

El valor de FiO: monitoreado con la celda de oxigeno conectada,
corresponde a la FiO2 suministrada por la maquina de anestesia 1625++ en
tiempo real.

Tabla 8-2. Pardmetro monitoreado por el sensor

SENSOR CELDA DE OXiGENO

Parametro monitoreado ® FiO:

8.7 - CONFIGURACION DE ALARMAS

El equipo debe estar equipado con un sistema de alarmas para alertar al
operador sobre situaciones que podrian llevar a la muerte o disminucion
severa de la salud del paciente.

La configuracion de los limites de alarmas se realiza presionando sobre los
limites de alarmas del recuadro de FiO: (Véase (1) y (2) en la Imagen 8-7).
De este modo, si se quiere configurar el maximo valor para la FiO: se debe
presionar el nimero rojo superior (1), luego desde el 4drea de seleccidon se
podra aumentar/decrementar dicho valor y, finalmente, presionar aceptar si
desea que el cambio realizado se aplique. Para modificar el valor minimo del
parametro FiO., debera presionar el nimero rojo situado en la parte inferior
del recuadro (2) y desde el area de seleccidn proceder de la misma manera.

Imagen 8-7. Monitoreo del parametro FiO:

(1) Limite superior de alarma. (2) Limite inferior de alarma. (3) Nombre del pardmetro que
estd siendo monitoreado: FiO: (4) Valor medido de la FiO.. (5) Unidad de medida: %.
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Se pueden configurar los limites tanto inferiores como superiores de la
fraccién de oxigeno inspirada.

ADVERTENCIA

NOTA

Estos dispositivos no deben ser utilizados con un
suministro de Oz desde un concentrador de oxigeno,
ya que el mismo podria alterar la exactitud de las
mediciones.

El valor de FiO> monitoreado puede no coincidir con
los valores indicados por los caudalimetros digitales,
debido a que el mddulo fuelle es un sistema circular
semicerrado en el que hay una recirculacién de los
gases en el mismo. Por lo tanto, al realizar un cambio
significativo en la concentracion de la mezcla de
gases, el mismo se vera reflejado automaticamente
en los caudalimetros digitales. Sin embargo, el valor
monitoreado por el sensor de oxigeno, tardara los
ciclos que sea necesario, hasta que la mezcla de
gases circulantes por el fuelle alcance el nuevo valor
configurado.

Si el flujo inspiratorio del paciente es superior al flujo
configurado o si la interfaz no estd correctamente
posicionada, la FiO. monitoreada puede ser
potencialmente superior a la inspirada por el
paciente.

La maquina de anestesia 1625++ mide continuamente
la FiO.. En caso de que el sensor de oxigeno no se
encuentre conectado, el equipo monitorea un valor
tedrico calculado en funcién del caudal de cada gas
en la mezcla de gases frescos.
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

La mdquina de anestesia 1625++ cuenta con una proteccién contra mezclas
hipdxicas. En caso de suministrar una mezcla de gases con una FiO. menor
a 25 %, si la misma permanece durante 7 ciclos ventilatorios, se activa la
alarma de FiO. minima y se corta el suministro de éxido nitroso. De este
modo, el caudal de O: y de aire contintan suministrandose y se impide la
entrega de mezclas hipoxicas.

En pantalla se visualiza la leyenda “Alarma FiO: Minimo - Ajuste
caudalimetros y silencie alarma manualmente”, luego de realizar estos
pasos la alarma se desactiva.

Si la concentracion de oxigeno en la mezcla de gases es menor a 19 %,
se activara una alarma de alta prioridad con la siguiente leyenda: “Alarma
FiO, menor a 19 %”". Si esta situacién no es revertida , luego de 4 ciclos
ventilatorios (si se usa el sensor de 0z) o de 6 ciclos ventilatorios (en caso
de no utilizar el sensor de 0:) se activara la alarma de FiO. minima vy el
dispositivo de proteccién contra mezclas hipodxicas definido anteriormente

Asimismo, la mdaquina de anestesia 1625++ cuenta con una alarma de
“Baja presion de ingreso de O:” y otra de “Baja presidn de ingreso de aire”,
no ajustables por el operador, que se activan en el caso de que la presién de
ingreso de cualquiera de los gases, 0 ambos, sea insuficiente.

Tabla 8-3. Limites de alarmas configurables por el operador

ALARMAS AJUSTABLES POR EL OPERADOR

e Fi0, Maximo

® FiO2 Minimo

Tabla 8-4. Limites de alarmas de FiO:
ALARMAS AJUSTABLES POR EL OPERADOR

CONFIGURADO
POR DEFECTO
FiO2 Max. = 26-100 % 1% Vol % 100 %

FiO2 Min. 25-99 % 1% Vol % 25%

ALARMA RANGO RESOLUCION UNIDAD

Tabla 8-5. Alarmas no ajustables por el operador

ALARMAS NO AJUSTABLES POR EL OPERADOR

® FiO: Minimo - Ajuste caudalimetros y silencie alarma manualmente

® FiO2 menora 19 %
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8.8 - LIMPIEZA

El sensor de oxigeno no necesita procedimientos de limpieza, desinfeccién
y esterilizacién.

Se recomienda verificar que no se acumule suciedad en el centro, ya que
podria interferir el contacto con el cable de la maquina de anestesia.

8.9 - MANTENIMIENTO

El fabricante Maxtec, no describe que sean necesarios mantenimientos
para este dispositivo.

8.10 - INSPECCION ANTES DEL USO

Para asegurar un correcto funcionamiento del sensor de oxigeno, se
recomienda que el operador realice las pruebas detalladas en la Tabla 8-6.

Tabla 8-6. Pruebas a realizar previa utilizacion del sensor de oxigeno

INSPECCIONES PREVIAS

Verifique la correcta conexidn de la celda.

Verifique la leyenda “Sens de oxigeno activado” en el area de informacién de la
pantalla de operacion.

Abra la perilla de control de caudal de O: al maximo. Cierre las perillas de N0 y
aire. Verifique que la lectura de FiO: sea del 100 %.

Abra la perilla de control de caudal de aire al maximo. Cierre las perillas de N2O y
02. Verifique que la lectura de FiO: sea del 21 %.

Verifique que al desconectar el cable de la celda de O, el valor monitoreado sea
cero. Vuelva a conectar el cable y verifique que el valor monitoreado sea el valor

\ configurado. /
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8.11 - ENCENDIDO DEL DISPOSITIVO
El sensor de oxigeno del fabricante Maxtec no posee un botén de

encendido, el mismo se enciende cuando se incorpora en el alojamiento del
madulo fuelle y se conecta el cable de la maquina de anestesia en el centro.

8.12 - APAGADO DEL DISPOSITIVO
El sensor de oxigeno del fabricante Maxtec no posee un botdn de apagado,

el mismo cesa su funcionamiento cuando se desconecta el cable de la
maquina de anestesia 1625++ de su centro negativo.

8.13 - CLASIFICACION
El Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de clasificacién y etiquetado
de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés), detalla los siguientes

riesgos asociados a los productos quimicos que contiene la celda de oxigeno.

Tabla 8-7. Clasificacion por GHS de los productos quimicos de la celda

PRODUCTO SALUD MEDIO
Quimico AMBIENTE
Corrosivo para metales - Categoria 1
Hidroxido de TOXICIda.C! agud? - Categoria 4'(oral) Toxicidad acuatica
otasio Corrosion cutanea - Categoria 1A asuda - Categoria 3
P Dafio grave a los ojos - Categoria 1 g g
Toxicidad aguda - Categoria (inhalacién)
Toxicidad aguda - Categoria 4 (oral/ Toxicidad acuatica
dérmica) aguda - Categoria 1
Plomo Carcinogenicidad - Categoria 2 Toxicidad acuatica
Reproduccién/Desarrollo - Categoria 2 cronica - Categoria 1
Toxicidad en 6rgano diana (exposicion
k repetida) - Categoria 2 /
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e El hidroxido de potasio es una sustancia peligrosa.

e El hidréxido de potasio puede ser corrosivo para los
metales.

ADVERTENCIA| o E| hidréxido de potasio puede provocar lesiones y

dafios si es ingerido.

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

e Elhidroxido de potasio es nocivo para la vida acuatica.

e El plomo contenido en la solucidn electrolitica, tiene
riesgos de provocar cancer, dafiar la fertilidad o al
feto, la exposicién continua puede provocar dafios

S en los érganos. Y,

8.14 - MEDIDAS PARA UNA MANIPULACION SEGURA

En condiciones normales de funcionamiento, la solucion basica fuerte,
encapsulada en la carcasa de pldstico, nunca esta expuesta.

Para una manipulacidn segura de la celda de oxigeno, siga las siguientes
recomendaciones:

Evite el manejo brusco.
Evite exponer los sensores a cambios rapidos de presion.
Evite perforar o dafiar la membrana del sensor.

Siempre que manipule el sensor de oxigeno use elementos de
proteccidn personal: guantes, ropa protectora, proteccion para ojos,
proteccion facial, entre otros.

Luego de manipular el sensor de oxigeno, lavese bien las manos.

En caso de presentarse una fuga, tenga en cuenta la siguiente informacion:

En caso de ingestion, enjuague la boca con abundante agua. No induzca
el vomito. Llame al centro de informacidn toxicoldgica o consulte a un
médico.

En caso de estar en contacto con la piel o el cabello, retirar
inmediatamente las superficies que estuvieron en contacto (ropa
y calzado), enjuagar la piel con abundante agua. Lave la ropa
contaminada antes de volver a usarla.
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e Encaso de inhalacion, dirijase a un lugar bien ventilado y manténgase
en reposo en una posiciéon comoda para respirar. En caso de no poder
respirar espontaneamente, debe contar con un medio para suministrar

respiracion mecanica.

e En caso de estar en contacto con los ojos, enjuague cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Retire los lentes de contacto, en
caso de usarse. Continte enjuagando. Llame al centro de informacion
toxicolodgica o consulte a un médico.

e Encaso de derrame de la solucidn electrolitica, absorba el derrame de
las superficies contaminadas para evitar dafios materiales.

8.15 - ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las siguientes especificaciones técnicas son validas para aire seco a una
temperatura de 25 °Cy una presion 1013 mBar.

Tabla 8-8. Especificaciones técnicas del sensor de oxigeno MAX-13

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Modelo

Dimensiones

Rango de medicion
Rango de salida

Offset

Tiempo de respuesta al 90 %

Tiempo de calentamiento (Sélo cuando
el sensor es retirado de su envase)

Maximo tiempo para efectuar una
medicidn confiable (Una vez transcurrido
el tiempo de calentamiento)

Linealidad

Desvio

Vida util *

\ Compensacion de temperatura

MAX-13

Conforme al datasheet
Didametro: 29 mm maximo
Longitud: 41.40 mm maximo

0a 100 %
13.0a16.5mV

< 0,25 mV cuando esta expuesta a nitrégeno
al 100 %.

<13s

30 minutos

Tiempo de respuesta <13 s
Tempo de calibracién manual < 3 min
Tiempo total < 3.13 s

<3 % de maximo error a escala completa

<1 % volumen de Oz por mes en aire

>1.000.000 % O: horas en condiciones
normales de operacién

NTC

J
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Tabla 8-8. Especificaciones técnicas del sensor de oxigeno (continuaciéon)

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Temperatura de operacion

Temperatura de almacenamiento

Humedad

Presion ambiente
Influencia de humedad

Interfaz eléctrica
Frecuencia de muestreo
Exactitud a fondo de escala
Exactitud en el rango de medicién

Método utilizado para calcular la
concentracion de O:.

Modo de operacién

Fecha / Tiempo de inicio **

Fecha / Tiempo de parada **

Horas de monitoreo

* La vida atil del sensor depende del valor de FiO: con el que el sensor es utilizado la
mavyor parte de su tiempo. De este modo, con una FiO: del 100 % la vida util del sensor
serd de 10.000 horas. Si es empleado con una FiO: del 21 % la vida util sera de 48.000
horas. Es decir, mientras mas alto sea el valor de FiO: con el que esté en contacto el sensor,
menor sera el tiempo de vida util.
\ ** El formato en el que se indica la fecha es DD-MM-YYYY /

10a40°C

-20a50°C
5a 30 °C (recomendada)

0a 99 % de humedad relativa, no
condensada

700 - 1250 mBar

- 0,03 % relativo. Lectura de Oz en % de
humedad relativa

3.5 mm mono jack, centro negativo
100 Hz
2%
+5%

Valor promedio durante el tiempo
inspiratorio

Continuo

La fecha / tiempo de inicio se visualiza
presionando el icono Fecha/Hora en el
panel de iconos.

No posee tiempo de parada. La celda de
oxigeno funciona continuamente mientras
el equipo esté encendido.

Las horas de monitoreo se visualizan en
el area de menu y accesos directos -->
Tendencias
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Tabla 8-9. Especificaciones técnicas del sensor de oxigeno PSR-11-917-)

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Modelo

Dimensiones

Rango de medicion
Rango de salida

Tiempo de respuesta al 90 %

Tiempo de calentamiento (Sélo cuando

el sensor es retirado de su envase)

Maximo tiempo para efectuar una

medicidn confiable (Una vez transcurrido

el tiempo de calentamiento)
Linealidad
Desvio
Vida util *
Humedad
Coeficiente de temperatura

Temperatura de operacion

Temperatura de almacenamiento

Presion de operacion

Exactitud a fondo de escala

Exactitud en todo el rango de
temperatura de operacion

Tasa de flujo
Interfaz eléctrica
Tiempo de almacenamiento

Método utilizado para calcular la
concentracion de O:.

Modo de operacién

Fecha / Tiempo de inicio **

-

PSR-11-917-J

Conforme al datasheet
Diametro: 30.48 mm maximo
Longitud: 44.45 mm méximo

0a 100 %
7al4mV
13s

30 minutos

Tiempo de respuesta< 13 s
Tempo de calibracién manual < 3 min
Tiempo total < 3.13 s

+1%
<1 % volumen de O: por mes
60 meses
0a 99 % de humedad relativa, no condensada
Compensado
0-45°C

Recomendada 0 - 40 °C
-10-55°C

Constante 5 - 30 PSIG
(0.35 - 2.07 bar)

+1%
+5%
1a10L/min

Phono Plug

< 6 meses
Valor promedio durante el tiempo inspiratorio

Continuo

La fecha / tiempo de inicio se visualiza
presionando el icono Fecha/Hora en el panel

de iconos. /
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Tabla 8-9. Especificaciones técnicas del sensor de oxigeno PSR-11-917-J (continuacién)

ESPECIFICACIONES TECNICAS

No posee tiempo de parada. La celda de
Fecha / Tiempo de parada ** oxigeno funciona continuamente mientras el
equipo esté encendido.

Las horas de monitoreo se visualizan en
Horas de monitoreo el drea de menu y accesos directos -->
Tendencias

* La vida util del sensor depende de la concentracidn de O, la temperatura y la presion
con el que el sensor es utilizado la mayor parte de su tiempo.

K ** El formato en el que se indica la fecha es DD-MM-YYYY /

~

(o La exactitud en el rango operativo se da como

resultado de presiones ciclicas de hasta 10 kPa (100
cmH:0).

NOTA e La medicion de la FiO. monitoreada se realiza con
la celda de O: localizada en el conector de salida
de la maquina de anestesia, por esta razén no se ve
afectada y/o degradada en funcion de la relacion I:E
o del rango de frecuencias determinado.

e La maquina de anestesia es compatible con los
modelos de celda de oxigeno MAX-13 del fabricante
Maxtec y PSR-11-917-J del fabricante PST descritos

\__eneste manual. p

8.16 - INTERFERENCIA DE OTROS GASES
La presencia de otros gases puede causar alguna interferencia en la
medicion de O..

Tabla 8-10. Efectos de interferencias con otros gases

GAS CONCENTRACION INTERFERE,NCIA EN LA
INTERFERENTE DEL GAS MEDICION DE O:
Oxido Nitroso 80 % Menos del 0,5 %
Halotano 7.5% Menos del 0,5 %
Isoflurano 7.5% Menos del 0,5 %
Enflurano 7.5% Menos del 0,5 %
Sevoflurano 9% Menos del 0,5 %
Desflurano 20% Menos del 0,5 %
KDiéxido de Carbono 10 % Menos del 0,5 % /
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8.17 - SUSTITUCION DEL SENSOR DE OXIGENO

El sensor de oxigeno se debe reemplazar ante cualquiera de los siguientes
eventos:

e Lacelda no puede ser calibrada,
e Lacelda ha alcanzado el tiempo de vida util, o
e Mediciones erréneas, aun después de la calibracién de la misma.

La sustitucion de la celda de oxigeno debe realizarse con la maquina de
anestesia 1625++ apagada, los vaporizadores cerrados y sin flujo de gases
medicinales (el indicador de flujo, reposando en la base). Los pasos a seguir
son los siguientes:

e Desconecte el cable de la maquina de anestesia del centro de la celda.

e  Gire el sensor de oxigeno en sentido antihorario.

e Retire el sensor del alojamiento.

“

e Busque una nueva celda de oxigeno y siga los pasos detallados en
8.3 - Armado y conexion”.

4 N
e Evite sustituir el sensor de oxigeno entre pacientes,
ya que el tiempo de calentamiento del sensor para
realizar mediciones confiables es de 30 minutos

ADVERTENCIA .
aproximadamente.

e Nunca sustituya el sensor si un paciente se encuentra
conectado al equipo.

e Nunca sustituya el sensor con el equipo en
funcionamiento. Al retirar el sensor de su
alojamiento se produciria una fuga de la mezcla de
gases frescos por dicho conector y existe el riesgo de
contaminacion del quiréfano y de provocar lesiones
en el paciente y el operador.
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8.18 - ELIMINACION DEL SENSOR DE OXiGENO

Los sensores de oxigeno usados o agotados, deben ser otorgados a una
empresa de eliminacion de desechos autorizada conforme a la normativa
vigente en la localidad de uso.

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

ADVERTENCIA Evite su liberacion al medio ambiente.

8.19 - LECTURA DE F10: SIN CELDA DE OXIGENO

La maquina de anestesia 1625++ ofrece el monitoreo continuo y en tiempo
real, de la fraccion de oxigeno inspirada, ain cuando el equipo se encuentre
funcionando sin el sensor de oxigeno.

La FiO: en el equipo es calculada por un sistema mezclador electrénico que
no necesita un accesorio externo a la maquina de anestesia 1625++.

La mezcla es realizada manualmente desde el conjunto regulador de flujo,
compuesto por el indicador de flujo y las perillas de control de caudal. La
funcién de estas valvulas es controlar los flujos de aire, oxigeno y dxido
nitroso que pasan a través de cada una de ellas. Cada flujo es leido por
los respectivos neumotacégrafos que envian a la placa CPU el valor actual
de los flujos generados por las valvulas y, de esta manera, determinan la
concentracién de oxigeno entregada.

El sistema de control de la maquina de anestesia monitorea el flujo de gas
de cada valvula ajustada manualmente por el operador mediante las perillas
de control de caudal tal como se muestra en la Imagen 8-8.
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Imagen 8-8. Sistema mezclador electrénico (*)

El célculo de la FiO: es determinado por la siguiente formula matematica:

Flujo de aire * 0.21 + Flujo de Oz * 1 + Flujo de N.O * 0

FiO2 =
n

Es decir, se calcula el valor promedio de los flujos durante el tiempo
inspiratorio. Los factores involucrados en la formula (0.21, 1 y 0), indican
la concentracidn de oxigeno en el gas correspondiente (aire, oxigeno, éxido
nitroso) y la letra n indica la cantidad de flujo de gases mezclados en dicho
flujo.

e Elvalor de FiO. monitoreado sin la celda de oxigeno,
es un valor tedrico que puede diferir del valor real

que esta siendo suministrado al paciente.
ADVERTENCIA 9

e lLasimagenesy tablas de este capitulo que contienen
un asterisco (*) al final del nombre, pueden variar de
acuerdo a las normativas y regulaciones vigentes de
cada pais. Ver Anexo A.

NOTA Y,
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9]

CAPITULO 9

Alarmas




Las alarmas son utilizadas para vigilar el estado del paciente, el
funcionamiento de la maquina de anestesia 1625++ y la interaccidn entre
ambos. Se activan, en caso de alcanzarse valores peligrosos para el paciente
o que puedan afectar el desempefio esencial y seguro del equipo.

El objetivo de este capitulo es describir las categorias de alarmas, los
indicadores visuales y auditivos y el grado de urgencia de la respuesta por
parte del operador. Estas sefiales han sido disefiadas para ser reconocidas
de inmediato por los profesionales que deban responder activamente ante
la activacion de ellas.

La categorizacién de las alarmas en tres clases: peligro (alta prioridad),
precaucion (media prioridad) y atencion (baja prioridad); se realizé conforme
a los requisitos normativos y aplicables del estandar internacional IEC 60601-
1-8: “Aparatos electromédicos: Requisitos generales para la seguridad basica
y desempefio esencial — Parte 1-8: requisitos generales, ensayos y guias para
el sistema de alarmas de aparatos y sistemas electromédicos”.

En caso de que se active mas de una alarma simultanea o consecutivamente,
permanecera la alerta visual en pantalla, de la alarma de mayor prioridad
presente, ya que indica un posible peligro para el paciente y/u operador.

El operador podra silenciar momentdaneamente toda alarma, persistiendo
siempre su indicacion visual. Si durante este tiempo, una nueva condicion de
alarma de mayor prioridad se presenta, esta sera anunciada eliminandose la
condicidn de silencio anterior.

Una vez que se solucione o se resuelva la condicidn que dispard la alarma,
se apagara el sonido intermitente y desaparecera el mensaje en pantalla.

Los mensajes de alarma se visualizan en diferentes colores y con distintos
sonidos, dependiendo del nivel de prioridad de la alarma. En la Tabla 9-1
se describen los tres niveles de prioridad del sistema de alarmas con sus
caracteristicas y significado.

s N\
e Si el nivel de volumen configurado resulta en una

potencia de sonido préxima a la del sonido ambiente
o inferior a ésta, el reconocimiento de la sefial sonora
ADVERTENCIA de las alarmas puede resultar indetectable por el
operador.

e Laactivacion del sistema de alarmas advierte sobre un
evento, ya sea asociado al paciente o al equipo Esta
situacion requiere atencidon inmediata del usuario.
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Tabla 9-1. Niveles de prioridad para el sistema de alarmas. Caracteristicas y significado
PRIORIDAD COLOR SONIDO SIGNIFICADO

Peligro, se requiere una inmediata
10 pulsos respuesta del operador.
Mensaje con maxima prioridad.

Rojo

ALTA (Intermitente)

) Precaucidn, se requiere pronta
Amarillo
MEDIA . 3 pulsos respuesta del operador.
(Intermitente) } R
Mensaje con media prioridad.

Atencidn, se requiere que el

BAJA Amellrilllo 2 pulsos operador tome cF),nCIenaa dela
(Estatico) situacion.

\ Mensaje con baja prioridad. /
~

e En las alarmas con un nivel de baja prioridad, el

mensaje en pantalla permanece estatico; es decir

constante, sin parpadear.

NOTA Y,

El equipo ademas, dispone de un aviso sonoro no controlado por software.
Este aviso denominado falla de microcontrolador, posee una sefial sonora
diferente a la de las demas alarmas y no posee una sefial visual asociada. Se
clasifica como alarma de sistema y su significado se describe en el apartado
“9.3.2 Aviso sonoro de falla de microprocesador”.

9.1- POSICION DEL OPERADOR

El equipo dispone de un sistema de alarmas cuyos mensajes se codifican
conforme a un color, un texto y una sefial audible, que dependen de la
urgencia del evento que activé la alarma. Para una adecuada lectura de las
mismas, el operador debe ubicarse al frente del equipo en una distancia no
mayor a 1 metro, de manera que la linea de visidn directa con la pantalla
forme un angulo superior menor a 75 2 y uno inferior menor a 60 2 con
respecto a una linea central perpendicular a la pantalla y hacia los laterales,
el dangulo formado debe ser menor a 80 2 hacia ambos lados de la linea
central.
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9.2 - LISTA GENERAL DE ALARMAS

La maquina de anestesia 1625++ posee en su sistema de alarmas, las que
se detallan en el Tabla 9-3 clasificadas conforme a su nivel de prioridad.

Tabla 9-2. Listado de alarmas de la maquina de anestesia 1625++ conforme a su nivel de
prioridad

CONDICION DE ALARMA

. Baja presion de Oa.

. Baja presion de aire.

. Bateria baja.

. Presion inspiratoria maxima.

. Desconexion de paciente - proximal.
. FiO2 menor a 19 %.

. Presion inspiratoria negativa.

. Presion inspiratoria minima.

ALTA PRIORIDAD

O 0NV WNE

. FiO2 minimo.

. FiO2 médximo.

. AA * inspirado maximo primario.
. AA * inspirado maximo secundario.
. CO: inspirado méaximo.

. CO: espirado maximo.

. CO: espirado minimo.

. Volumen tidal minimo.

. N2O inspirado maximo.

. CAM mayor o igual a 3.

. Frecuencia inspiratoria maxima.

=
= O

e
w N

MEDIA PRIORIDAD

sl el e
O 00N U b

N
o

. Presion de control insuficiente.
. Falla técnica sensor de gases.

. Medicion errénea de gases.

. CAM menor que 3

. N20 inspirado minimo.

. Volumen tidal méaximo.

. Alarma PEEP.

. Volumen minuto minimo.

. Volumen minuto méaximo.

29. Desconexion de linea eléctrica.

NN NN
A WN R

BAJA PRIORIDAD

N NNN
00N U,

AA* corresponde a la abreviatura del nombre del agente anestésico. Agentes anestésicos
permitidos a usarse con la maquina de anestesia 1625++:
Halotano (HAL),
Enflurano (ENF),
Isoflurano (1SO),
Sevoflurano (SEV) y,

\ Desflurano (DES). /
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NOTA

En caso de que se active mas de una alarma, simultanea
o coincidente, permanece la alerta visual en pantalla
de la alarma de mayor nivel de prioridad segun se
indica en la tabla de alarmas. Las alarmas activadas
con una condiciéon de alarma menor, se almacenan
en el registro "historial de alarma / evento” con su
nombre, fecha y hora de activacion de la misma.

El operador podrd silenciar momentdneamente toda
alarma durante 30 o 60 segundos, dependiendo si
se presiona 1 o 2 veces el mensaje de alarma, pero
siempre persiste su indicacién visual. Si durante ese
tiempo, una nueva alarma de mayor prioridad se
presenta, sera anulada la condicién de silencio anterior
y se mostrara el mensaje de alarma correspondiente a
la de mayor prioridad.

En caso de que se encuentre silenciada una alarmay
una nueva alarma de menor prioridad se presenta, se
mantendrd la condicién de silencio anterior y se
mostrara al lado del icono de silencio ((‘)j, el icono de
activacion de nuevas alarmas (4, Al presionarlo, se
abrira el registro "historial de alarma / evento” y se
mostrara nombre, fecha y hora en la que se activo la
alarma de menor prioridad mientras la condicién de
alarma estaba silenciada.

El valor de volumen que dispara las alarmas de
volumen tidal y volumen minuto corresponde al valor
de volumen espirado por el paciente. En caso de no
estar configurado el sensor de flujo proximal, el mismo
corresponde al volumen entregado por el equipo. Este
valor no se mide a la salida del paciente.

Los retardos en la activacion de alarmas declaradas
corresponden a demoras programadas para que el
equipo compruebe si la situacidon es clinicamente
significante como para activar una alarma. Sin
embargo, el retardo propio del equipo en detectar y
activar las alarmas es casi instantaneo. Los retardos
son expresados en ciclos ya que su tiempo varia en
funcion de los parametros configurados.

%
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9.2.1 - Condicion de alarma de alta prioridad

En todos los casos detallados en las Tablas 9-3, 9-4 y 9-5 se activa la sefial
auditiva y un mensaje en pantalla con una descripcion del evento que activo

la alarma.

Tabla 9-3. Alarmas de alta prioridad. Descripcidn, causas probables y acciones necesarias para
desactivarlas.

ALTA
PRIORIDAD

1- Baja presion de
ingreso de O..
(1 ciclo de
retardo)

2- Baja presion de
ingreso de aire.
(1 ciclo de
retardo)

3- Bateria baja.
(1 ciclo de
retardo)

DESCRIPCION

La presion de la red
de suministro de
oxigeno de calidad
medicinal es baja (la
presién de entrada
de alimentacién es
menor a 280 kPa).
Mensaje mostrado
“BAJA PRESION DE
INGRESO DE O,”

La presién de la
red de suministro
de aire de calidad

medicinal es baja (la
presién de entrada
de alimentacion es
menor a 280 kPa).
Mensaje mostrado
“BAJA PRESION DE
INGRESO DE AIRE”

La tension de
la bateria que
alimenta al equipo
se encuentra por
debajo del nivel
minimo necesario
para el desempefio
seguro del equipo.
Mensaje mostrado
“BATERIA BAJA”

CAUSA
PROBABLE

- La fuente de
oxigeno presente,
estd agotada.

- La valvula
reguladora de
presion se encuentra
cerrada.

- Desconexion de
la manguera de
suministro de gases.

- La fuente de aire
presente, esta
agotada.

- La vélvula
reguladora de
presion se encuentra
cerrada.

- Desconexién de
la manguera de
suministro de gases.

- La bateria esta
agotada, fin de vida
util.

- La bateria esta
dafada.

- La bateria estd
descargada

ACCION
NECESARIA

- Conectar otra fuente
de suministro de
oxigeno.

- Abrir la salida de la
vélvula reguladora de
presion.

- Conectar otra
entrada de gas.

- Conectar otra fuente
de suministro de aire.
- Abrir la salida de la
vélvula reguladora de
presion.

- Conectar otra
entrada de gas.

- Conectar el equipo a
la red de alimentacion
eléctrica externa.

- Contactar al servicio
técnico autorizado

J
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Tabla 9-3. Alarmas de alta prioridad. Descripcidn, causas probables y acciones necesarias para
desactivarlas (continuacion).

ALTA DESCRIECION CAUSA ACCION
PRIORIDAD PROBABLE NECESARIA
- Adaptacién -
. P - Controlar la condicidn del
inadecuada del R
. . ) . paciente.
La presiénenlavia = paciente al ventilador -
aérea supera el valor del equipo - Bvaluar mecanica
4- Presién " p . .q p ventilatoria del paciente.
- . fijado en el control - Modificacion de .
inspiratoria . - . - Controlar los parametros
- del limite de presién las condiciones del . .
maxima. . ) . . ventilatorios.
) maxima. sistema respiratorio N
(1 ciclo de X R - Controlar el circuito
retardo) Mensaje mostrado: del paciente. aciente
“PRESION - Oclusion de las Corre| |F|)' los limites de la
INSPIRATORIA vias aéreas (tubo alarmago o e
MAXIMA” doblado). > 105 parar
; . ventilatorios si es
- El paciente esta .
; necesario.
tosiendo.
El circuito paciente - . N
P - Circuito paciente - Controlar el circuito
o el sensor de A
5- R . desconectado. paciente.
- flujo proximal - ) . .
Desconexion , - Circuito paciente mal - Ajustar las conexiones
) se desconectd . N
paciente - . ajustado. del circuito.
- del equipo o del ;
desconexion . - Sensor de - Evaluar al paciente.
B paciente. ; ) .
proximal. “ ) flujo proximal - Conectar sensor de flujo
: Mensaje mostrado: :
(1 ciclo de P desconectado. proximal.
DESCONEXION L.
retardo) PACIENTE - Desconexion de las - Conectar las mangueras
- mangueras del sensor = del sensor proximal en el
Desconexion R .
_ proximal. cuerpo del mismo.
proximal
- Mezclas hipdxicas . )
P L - Abrir las perillas de
por falta de suministro X
R , caudal de aire y de O..
de aire y de oxigeno. e
Mezclas hipoxicas - Verificar que el sensor
- mida 21 % de O: solo con
por suministro de . R
. , aire y que mida 100 % solo
aire y/o de oxigeno "
. L . L con O: (ver apartado “8.4 -
6- FiO2 La concentracién de insuficientes. P
. . Puesta a cero”).
menor a oxigeno entregada al - Sensor de oxigeno L
X . . , - Llamar al servicio
19 %. paciente es inferior (celda de oxigeno) técnico autorizado para
(1 ciclo de al 19 %. descalibrado. p
. , reemplazar el sensor.
retardo) Mensaje mostrado: - Sensor de oxigeno e . .
. o - Verificar la integridad del
FiO2 menor a 19 % (celda de 0-) L i
) circuito paciente.
desgastado, fin de su . K
o - Verificar la presencia de
vida util. L ,
, suministro de oxigeno.
- Sensor de oxigeno -
> - Verificar que la mezcla de
(celda de O) dafiado. )
) gases configurada no sea
- Fugas en el sistema s
hipdxica.

K ventilatorio. j
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Tabla 9-3. Alarmas de alta prioridad. Descripcidn, causas probables y acciones necesarias para
desactivarlas (continuacion).

ALTA
PRIORIDAD

DESCRIPCION

CAUSA
PROBABLE

ACCION
NECESARIA

La presion en la via
aérea cae 10 hPa
debajo de la presion

- Sistema de
aspiracion
introducido en las

- Desconectar el sistema
de aspiracion del

7. Presion - , vias respiratorias X
o . atmosférica por mas e paciente y comprobar el
inspiratoria para eliminar ) ;
R de 1 segundo. . correcto funcionamiento
negativa } las secreciones .
Mensaje mostrado: R . del sistema de
" o . mientras el equipo o
Presidn inspiratoria . aspiracion.
- estd conectado al
negativa .
paciente.
Al finalizar una - Controlar el circuito
inspiracién, el valor paciente.
L de la presion en la - Ajustar las conexiones
8- Presion . _— Lo
o . via aérea no supera = - Fugas en el circuito del circuito.
inspiratoria . A ;
. el valor minimo paciente. - Evaluar al paciente.
minima. . ) PR
(3 ciclos de configurado de la - Desconexion del -Evaluar si el limite
alarma. circuito paciente del valor minimo de
retardo) )
Mensaje mostrado: alarma se encuentra
“PRESION correctamente
INSPIRATORIA determinado para el
k MINIMA” paciente a ventilar. /
~
Todas las alarmas se activan Unicamente cuando
el equipo estd en funcionamiento. No se activan
mientras el equipo se encuentra en modo Standby.
ADVERTENCIA Y,

NOTA

Una vez resuelta la condicién que generd la alarma, la

misma se desactivara.

Una causa frecuente de activacion de las alarmas es
la configuracidn incorrecta de sus valores limites. Se
recomienda verificar y ajustar adecuadamente estos
valores para asegurar el funcionamiento correcto del

sistema de alarmas.

)
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9.2.2 - Condicion

o oz

de alarma de media prioridad

Tabla 9-4. Alarmas de media prioridad. Descripcién, causas y acciones para desactivarlas.

MEDIA
PRIORIDAD

9- FiO2 minima.
(5 ciclos de
retardo)

10- FiO:
maxima.
(9 ciclos de
retardo)

DESCRIPCION

La concentracion de
oxigeno entregada al
paciente es inferior
al valor programado
(valor minimo
programable 21 %)
luego de 7 ciclos
respiratorios.
Mensaje mostrado:

“FI02 MINIMO”
Ajuste caudalimetros
y silencie alarma
manualmente

La concentracién de
oxigeno es superior
al valor programado
luego de 9 ciclos
respiratorios.
Mensaje mostrado:
“FIO2 MAXIMO”

CAUSA
PROBABLE

- Limite minimo
programado
demasiado alto.

- Sensor de oxigeno
(celda de oxigeno)
descalibrado.

- Sensor de oxigeno
(celda de O2)
desgastado, fin de su
vida util.

- Sensor de oxigeno
(celda de 02) dafiado.
- Fugas en el sistema
ventilatorio.

- Fallaenel
suministro de
oxigeno.

- Mezclas hipdxicas

- Sensor de oxigeno
(celda de 02)
descalibrado.

- Sensor de oxigeno
(celda de 02)

desgastado, fin de su

vida util.

- Sensor de oxigeno
(celda de 02) dafiado.

ACCION
NECESARIA

- Corregir el limite
programado de FiO..

- Verificar que el sensor
mida 21 % de oxigeno con
aire Unicamente y que
mida 100 % con oxigeno
(ver apartado “8.4 -
Puesta a cero”).

- Llamar al servicio
técnico autorizado para
reemplazar el sensor.

- Comprobar la

concentracion de Oz y
ajuste de gas fresco.
- Verificar la integridad del
circuito paciente.
- Verificar la presencia de
suministro de oxigeno.
- Verificar que la mezcla
de gases configurada no
sea hipoxica.
- Corregir el limite
programado.
- Verificar que el sensor
mida 21 % de oxigeno con
aire Unicamente y que mida
100 % con oxigeno (Ver
apartado “8.4 - Puesta a
cero”).
- Llamar al servicio técnico
autorizado para reemplazar

el sensor. /
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Tabla 9-4. Alarmas de media prioridad. Descripcidn, causas y acciones para desactivarlas
(continuacién).

MEDIA DESCRIPCION CAUSA ACCION
PRIORIDAD PROBABLE NECESARIA
La concentracion del Limite de alarma
agente anestésico rogramado
primario es mayor P g. .
demasiado bajo. ) o
que el valor o - Corregir el limite de
) - Variacién en la
configurado por NP alarma programado.
condicidn fisiologica (.
defecto o que el valor del paciente - Evaluar la mecanica
11-AA programado en limite ) Sen§or de A)‘(+ ventilatoria del paciente.
inspirado de alarma. descalibrado - Calibrar el sensor AX+.
maximo Mensaje mostrado: ~El sisterna d;e - Controlar los parametros
primario. “AA INSPIRADO ventilacién presenta ventilatorios.
(24 ciclos de MAXIMO”. fugas o faI:)a enla Revisar el control dial del
retardo) Siendo AA el & . . vaporizador.
rama espiratoria del -
nombre del agente aciente - Verificar que la
anestésico: p X frecuencia respiratoria
- Control dial
HALOTANO . sea correcta.
ENFLURANO del vaporizador
ISOFLURANO demasiado abierto.
- Frecuencias
EVOFLURAN . .
SDESOFLUURANOO respiratorias altas.
- Mezcla de gases
halogenados
incorrecta. -Verificar la concentracion
La concentracion del - Vaporizadores de los agentes en la
agente anestésico incompatibles. mezcla.
gsecundario os - Fugas en el soporte - Controlar la
mavor que el valor selectatec. compatibilidad de los
coynﬁ C:Jrado or - Limite de alarma vaporizadores.
defectogo e ellavalor programado - Revisar la ausencia
12 - AA o ramago en limite demasiado bajo. de fugas en el soporte
inspirado prog de alarma - Variacién en la selectatec.
maximo Mensaie mostéado- condicidn fisioldgica - Corregir el limite de
secundario. “Ap IJNSPIRADO ’ del paciente. alarma programado.
(24 ciclos de MAXIMO” - Sensor de AX+ - Evaluar la mecénica
retardo) Siendo AA él descalibrado. ventilatoria del paciente.
nombre del agente - El sistema de - Calibrar el sensor AX+.
anestésicg ventilaciéon presenta - Controlar los parametros
HALOTANd fugasofallaenla ventilatorios.
ENFLURANO rama espiratoria del - Revisar el control dial del
paciente. vaporizador.
SIES\(/)OFIFJLJL?RAEI\(J)O - Control dial - Verificar que la
DESFLURANO del vaporizador frecuencia respiratoria

demasiado abierto.
- Frecuencias
respiratorias altas.

sea correcta.

J
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Tabla 9-4. Alarmas de media prioridad. Descripcidn, causas y acciones para desactivarlas
(continuacién).

MEDIA

PRIORIDAD

13 -CO:
inspirado
maximo.
(3 ciclos de
retardo)

14 - CO:
espirado
maximo (3
ciclos de
retardo)

15 - CO:
espirado
minimo.
(3 ciclos de
retardo)

DESCRIPCION

La concentracion
de COzen el
aire inspirado es
mayor que el valor
configurado en el
limite de la alarma.
Mensaje mostrado:
“CO:2 INSPIRADO
MAXIMO”

La concentracion
de CO:z en el aire al
final de la espiracion
es mayor al valor
del limite de alarma
configurado.
Mensaje mostrado:
“CO: ESPIRADO
MAXIMO”

La concentracion
de CO:z en el aire al
final de la espiracion
es menor al valor
del limite de alarma
configurado.
Mensaje mostrado:
“CO: ESPIRADO
MINIMO”

CAUSA
PROBABLE

- Limite de alarma
programado
demasiado bajo.

- Variacién en la
condicién fisiologica
del paciente.

- Sensor de CO:
descalibrado.

- La cal sodada
del sistema de
ventilacion se
encuentra agotada.
- El sistema de
ventilacion presenta
fugas o fallaen la
rama espiratoria del
paciente.

- Frecuencias
respiratorias altas.
- Ventilacién de
espacio muerto.

- Limite de alarma
de maxima
concentracion de
etCO: demasiado
baja.

- Variacién de la
condicién fisiolégica
del paciente.

- Sensor de CO:
descalibrado.

- Limite de alarma
programado
demasiado alto.

- Variacién en la
condicidn fisiologica
del paciente.

- Sensor de CO:
descalibrado.

ACCION
NECESARIA

- Corregir el limite de
alarma programado.

- Evaluar la mecénica
ventilatoria del paciente.
- Controlar los pardmetros
ventilatorios.

- Aumentar el flujo de gas
fresco.

- Reemplazar la cal
sodada.

- Controlar el circuito
paciente, en caso de
rotura, sustituirlo.

- Consultar al servicio
técnico autorizado por
Leistung.

- Corregir el limite de
alarma programado.
-Evaluar la mecanica
ventilatoria del paciente.
- Controlar los pardmetros
ventilatorios.
- Controlar la integridad
del circuito paciente.

- Consultar al servicio
técnico autorizado por
Leistung.

- Corregir el limite de
alarma programado.
-Evaluar la mecanica
ventilatoria del paciente.
- Controlar los parametros
ventilatorios.

- Controlar la integridad
del circuito paciente.

- Consultar al servicio
técnico autorizado por

Leistung. /
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Tabla 9-4. Alarmas de media prioridad. Descripcidn, causas y acciones para desactivarlas
(continuacién).

MEDIA DESCRIPCION CAUSA ACCION
PRIORIDAD PROBABLE NECESARIA
- Fugas o

desconexiones en el
circuito paciente.

- En modos
El valor del volumen controlados por - Controlar pérdidas/fugas
espirado se mantiene presion, se da por en las conexiones del
16 por debajo del valor incremento de la circuito.
Volumen tidal de alarma establecido  resistencia de la via - Verificar la condicion del
. por el usuario aérea (secreciones paciente.
minimo. : . . [
(3 ciclos de durante 3 ciclos en la via aérea del - Verificar los pardmetros
respiratorios. paciente, agua ventilatorios.
retardo) X . .
Mensaje mostrado: condensada en el - Corregir los limites de
“VOLUMEN TIDAL  circuito) o decremento alarma programados.
MINIMO”. en la complacencia
pulmonar.
- Limite de alarma
programado

demasiado alto.
La concentracion

S - Verificar el flujo de N-O
de N:O inspirada - Valor de caudal entregado al achente e; ol
17 - N2O por el paciente, de N:O entregado al g a5 frF:esco
inspiratorio es mayor al limite paciente demasiado & e :
(o . - Verificar las
maximo. establecido del 75 % alto. )
A L L concentraciones de O
(3 ciclos de de concentracién en - La concentracién
entregadas.
retardo) volumen. de O: entregada al - :
. ; - Verificar los pardmetros
Mensaje mostrado: = paciente es menor al ventilatorios del paciente
“N:0 Inspirado 21 %. P ’
maximo”

-Consulte el manual del

L fabricante y contacte al
-Contaminacion TSRS N
18 - CAM La mezcla de gases Ocruazada ecno servicio técnico del mismo.
mayor o igual frescos contiene vaporizadores - gon_sulte al servicio
a3 dos agentes ~Falla del sistema; de técnico de Leistung.
2 ciclos d anestésicos, cuyas blogueo del sistema - Verifique en la pantalla
(2 ciclos de concentraciones qselectatec de configuracion el estado
retardo) resultan en una CAM >e o del dispositivo. Consulte
h - Medicién errénea de :
mayor o igual a 3. gases el manual del fabricante y
: contacte al servicio técnico
del mismo.
r 1o- . La frecuencia - Limite de alarma - Verificar la condicién del
[TECUENIa  respiratoria es mayor "l S < paciente.
inspiratoria a la frecuencia _El paciente eété - Verificar los pardmetros
maxima. establecida en res;?irando 3 una del equipo.
(3 ciclos de la alarma por el frecuencia espontanea Controlar que el sistema
operador, durante 3 P de mangueras se encuentre
retardo) ! A alta. :
\ ciclos consecutivos. libre de agua. /
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9.2.3 - Condicidn de alarma de baja prioridad

Tabla 9-5. Alarmas de baja prioridad. Descripcidn, causas probables y acciones necesarias para
desactivarlas.

a 0
BAIA  pESCRIPCION CAUSA PROBABLE ACCION
PRIORIDAD NECESARIA
20 - Presion - Obstruccic'?n del circuito -Revisar que el circuito
de control Mensaje mostrado: N pauelnte. | paciente no se encuentre
insuficiente.  “PRESION CONTROL - MO s€ alcanza € obstruido.
; ” volumen seteado con la :
(1 ciclo de INSUFICIENTE - P -Controlar los pardmetros
presién control maxima conficurados
retardo) configurada. g ’
21 -Falla l ) 4
seni equipo no puede N
te;zlsceas.de rea:jlizar la medicién Eré‘?];ieeclc;;nnusr:)lrc?clgan - Corjsu!tar con e'I szrvicio
(1 ciclo de :n%cs)tzéysigc?)ss?s méquina de anestesia. técnico autorizado.
retardo)
. - Temperatura o presion
E;(Ls;eaﬁz::lc;or ambiente fugra de _Ios -
22- exactitud de rangos dg funC|onam|ento - Verlﬁ_cgr que las
T medicion de gases especificados por el condiciones de
Medicion irat 8 fabricante. funcionamiento
errénea de } g:sg)'(r;géflsés - No se realizé una correcta del sensor sean las
gases. rangos de medicién puesta a cero del.sensor. espeuﬁcgdas por el
(5 segundos) del sensor. - La magnitud medida no se fgbrlcante.
Mensaje mostrado: encuentra entre los rangos - Realizar una nueva
“MEDICION ) de medicion del sensor. puesta a cero.
ERRONEA GASES” | ~ Adaptador no colocado /
mal colocado
- Consulte el manual del
fabricante y contacte
al servicio técnico del
La mezcla de gases - Contaminacién cruzada en mismo.
23 -CAM frescos contiene vaporizadores. - Consulte al servicio
menor a 3. dos agentes - Falla del sistema de técnico de Leistung.
. anestésicos, cuyas bloqueo del sistema - Verifique en la pantalla
(2 ciclos de concentraciones selectatec. de configuracion el
retardo) resultan en una - Medicion errénea de estado del dispositivo.
CAM menor a 3. gases. - Consulte el manual
del fabricante y contacte
al servicio técnico del

mismo. /
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Tabla 9-5. Alarmas de baja prioridad. Descripcidn, causas probables y acciones necesarias para

r BAJA

PRIORIDAD

24- N.O
inspirado
minimo.
(3 ciclos de
retardo)

25 -
Volumen
tidal
maximo.
(3 ciclos de
retardo)

26 - Pérdida
de PEEP.
(6 ciclos de
retardo)

27 -
Volumen
minuto
minimo.
(7 ciclos de
retardo)

-

desactivarlas (continuacion).

CAUSA
PROBABLE

DESCRIPCION

- El limite inferior de
alarma seteado para la
concentracion de este gas,
no es el correcto.

- Falla de suministro de N.O
del equipo.

- El conector del suministro

El porcentaje de N.O
que se encuentra
entregando el
equipo al paciente,
es menorala
concentracion

deternr?ilr:]a:rdn: por el central de gas no se
operador. encuentra enchyfado oel
tubo de N:O esta doblado.
El valor del
volumen tidal
medido se

- Aumento de los disparos
producidos por el
paciente o presencia de
autodisparos.

- Limite de alarma superior
configurado demasiado
bajo.

mantiene por
encima del valor de
alarma establecido
durante 3 ciclos
ventilatorios
consecutivos.
Mensaje mostrado:
“VOLUMEN TIDAL
MAXIMO

La alarma se
activara cuando
la presién base se
encuentre 4 cmH.0
por debajo o por
encima del valor
fijado de PEEP.
Mensaje mostrado:
“PERDIDA DE PEEP”

- Pérdida de PEEP
- Fugas en el circuito

El valor del
voslgnngnngjégzto - Disminucion de los
por debajo del disparos producidos por el

valor de alarma paciente en modo asistido/

N controlado.
establecido por el - _—
usuario durante 7 Obstruc;lccignci(eal circuito
ciclos ventilatorios P '

consecutivos.

- Verificar que el limite

- Ajustar el valor limite de

ACCION
NECESARIA

seteado por el operador
sea el correcto.

- Verificar el suministro
de ingreso de N2O al
equipo (ver informacién
de como realizar la
conexion de gases al
equipo).

- Verificar que el equipo
se encuentre entregando
el correcto flujo de gases
frescos al paciente.

- Llame al servicio técnico
autorizado por Leistung.

- Verificar los parametros
ventilatorios.
- Verificar la condicion
del paciente.
- Corregir los limites de
alarma programados.
- Controlar el circuito
respiratorio.

- Controlar el sistema
de mangueras (posible
condensacion de
liquidos).

- Controlar el filtro
antimicrobianoy
reemplazarlo en caso de
que sea necesario.

- Verificar la condicion
paciente.
- Controlar los
parametros
ventilatorios.

las alarmas si es
necesario.
- Controlar el circuito
ventilatorio.

J
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Tabla 9-5. Alarmas de baja prioridad. Descripcidn, causas probables y acciones necesarias para
desactivarlas (continuacion).

BAJA DESCRIPCION CAUSA ACCION
PRIORIDAD PROBABLE NECESARIA
)8 El valor del - Verificar Ia.condicién
volumen minuto _ del paciente.
Volumen se mantiene ) - Ajustar la .alarma‘de
minuto por encima del - Aumento de los disparos | volumen minuto si es
maximo. valor de alarma produudos por e;l necesario.
- establecido por el = Paciente o presencia de - Desconectar el paciente
(7 ciclos de i0d P e 7 autodisparos. del equipo y continuar la
retardo) cl;zll:)i,r:/c;n:ilraatrl)ﬁos ventilacion sin demoras
consecutivos usando un ve_ntilador
) alternativo.
El suministro de
energia del equipo
se encuentra fuera
negees!g?c::gg?as sul - Fall’a de[suminis’gro de @ - Restable{cer‘la energia
29 - funcionamiento. | €nergia eléctrica mientras eléctrica.
Desconexién | Cuando se activa el equipo se encuentraen - Enchufar el c_alble de
; la alarma auditiva funcionamiento. alimentacion.
de lalinea | ! - Gran caida de tensién - Verificar la tension del
eléctrica. Y_j p?ﬁ?:ﬁée del suministro de energia suministro de energia
(1 ciclo de se produce la eléctrica. B eléctrica.
retardo) conmutacion - Cable de ah(neqtauon - Contactar ql servicio
automatica a la de red eléctrica técnico autorlzadp para
alimentacion por .de.senchufado. realizar e! cambio de
bateria interna. - Fusible quemado. fusibles.
Mensaje mostrado:
“FALLA ENERGIA
\ ELECTRICA”. /

9.3 - ALARMAS NO AJUSTABLES POR EL OPERADOR
9.3.1 - Aviso de inversion de I:E

La inversidn I:E puede ser parte de la estrategia ventilatoria durante el
procedimiento de anestesia, por lo que al invertirse los tiempos normales no
habra activacion de alarma. En su lugar, podra observarse el cambio de color
del valor resultante, el cual se pondra en color rojo, avisando al operador de
la inversién.

9.3.2 - Aviso sonoro de falla de microprocesador

La activacion de esta aviso sonoro indica una falla grave que impide al
microprocesador del sistema de control, mantener el funcionamiento del
equipo. La maquina de anestesia 1625++ se encuentra inoperativa. Ante
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esta situacion, en caso de que el paciente se encuentre conectado, se debe
desconectar inmediatamente el mismo y continuar con la ventilaciéon con un
medio alternativo.

e Para solucionar esta falla se debe contactar
inmediatamente con el servicio técnico autorizado.
ADVERTENCIA

9.3.3 - Alarma de medicién errénea de gases

Esta alarma se encuentra disponible en el caso de que el sensor de
capnografia o el sensor analizador de gases esté conectado a la maquina
de anestesia 1625++ y se activara ante cualquiera de los siguientes eventos,
segln el dispositivo que esté realizando la medicion de gases:

e (CO:fuera del rango especificado.

e N.O fuera del rango especificado.

e O:fuera del rango especificado.

e Agente fuera del rango especificado.

e Temperatura fuera de rango.

e  Presién ambiente fuera de rango.

e Referencia a cero inexacta.

e ID del agente no fidedigno.

e Adaptador de via aérea no colocado o colocado incorrectamente.

9.3.4 - Alarma de falla técnica de gases

Esta alarma se encuentra disponible en el caso de que el sensor de
capnografia o el sensor analizador de gases esté conectado al equipo y se
activara cuando se produzca un error de comunicacion entre el dispositivo y
la maquina de anestesia 1625++.

9.3.5 - CAM mayor o iguala 3

Esta alarma corresponde a la Concentracion Minima Alveolar (CAM) o
MAC (por sus siglas en inglés), y es utilizada cuando se utiliza una mezcla
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de agentes halogenados; por lo que, para su activacion, es necesario que el
sensor de gases respiratorios se encuentre conectado.

Esta alarma de mediana prioridad se activard siempre que el sensor de
gases respiratorios detecte una mezcla de dos o mas agentes halogenados
con una concentraciéon mayor o igual a 3 CAM.

9.3.6 - CAM menor a3

Esta alarma de baja prioridad se activara siempre que el sensor de gases
respiratorios detecte una mezcla de dos o mas agentes halogenados con una
concentracién menor a 3 CAM.

9.3.7 - Alarma de maxima concentracion de 6xido nitroso

La activacion de esta alarma indica que la concentracion de Nz20O en la mez-
cla de gases, es mayor al limite establecido del 75 % de concentracion en
volumen.

Se activara una alarma de baja prioridad cuando el sensor de gases respi-
ratorios detecte una mezcla de gases con un exceso en la concentracidn de
oxido nitroso.

9.3.8 - Alarma de Fi02<19 %
La activacion de esta alarma indica que la fraccidn de oxigeno inspirada en

la mezcla de gases, es menor al limite establecido del 19 % . Se activara una
alarma de alta prioridad cuando se produzca esta mezcla hipdxica.

9.3.9 - Presion inspiratoria negativa

Esta alarma de alta prioridad se activara siempre que la presién en la via
aérea caiga 10 hPa debajo de la presidon atmosférica por mas de 1 segundo.

9.4 - SILENCIADO DE ALARMAS

Al presionar una vez sobre el cartel indicador de alarmas, se silencia
temporalmente la sefal auditiva de la misma durante 30 segundos. Si se
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presiona dos veces consecutivas, el tiempo de silenciado serd de 60
segundos. En el drea de iconos, se indicara que la alarma ha sido silenciada

con el icono ((‘))

Si se activa una alarma de mayor prioridad durante el tiempo de silenciado,
esta serd anunciada tanto con sefal visual como auditiva, eliminando la
condicion de silencio anterior.

9.5 - CONFIGURACION POR DEFECTO DE ALARMAS

Todas las alarmas de volumen dependen del peso del paciente configurado
en la pantalla de inicio (Véase Tabla 9-7).

Tabla 9-6. Configuraciones por defecto del sistema de alarmas, clasificadas segun el tipo de
paciente

CONFIGURACIONES DE ALARMA POR DEFECTO

MODO VENTILATORIO TIPO DE PACIENTE VALORES POR DEFECTO

P Pico max.: 40 cmH-0
P. Pico min.: 5 cmH.0
Vol. Tidal max.: 0.72 L
Vol. Tidal min.: 0.24 L
Vol. Minuto max.: 8.6 L
Vol. Minuto min.: 2.8 L
Frec. Max.: 30 ¢/min
FiO2 max.: 100 %
VC FiO2min:25%
PC PEEP: 4 cmH20
PRVC etCO: maximo: 6.6 % /
PS Adulto 50 mmHg
SIMV (VC) + PS etCO: minimo: 0.0% /0
SIMV (PC) + PS mmHg
CO: inspirado maximo:
0.6%/
5 mmHg
N20 Ins. Min.: 0 %.
HAL Ins max.: 1.5 %
ENF Ins max.: 3.4 %
I1SO Ins max.: 2.3 %
DES Ins méx.: 12 %
\ SEV Ins max.: 4.2 % /
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CONFIGURACIONES DE ALARMA POR DEFECTO

MODO VENTILATORIO

VC
PC
PRVC
PS
SIMV (VC) + PS
SIMV (PC) + PS

VC
PC
PS

SIMV (PC) + PS

TIPO DE PACIENTE

Pediatrico

Neonatal

VALORES POR DEFECTO

P Pico max.: 30 cmH:0
P. Pico min.: 5 cmH20
Vol. Tidal max.: 0.24 L
Vol. Tidal min.:0.08 L
Vol. Minuto max.: 4.8 L
Vol. Minuto min.: 1,6 L
Frec. Méx.: 35 ¢/min
FiO2 max.: 100 %
FiO2 min.:25 %
PEEP: 4 cmH-0
etCO. maximo: 6.6 % /
50 mmHg
etCO: minimo: 0.0 % /
0 mmHg
CO: inspirado maximo: 0.6 % /
5 mmHg
N20 Ins. Min.: 0 %.
HAL Ins max.: 1.5 %
ENF Ins méx.: 3.4 %
ISO Ins max.: 2.3 %
DES Ins méx.: 12 %
SEV Ins max.: 4.2 %

P Pico max.: 30 cmHz0
P. Pico min.: 5 cmH20
Vol. Tidal max.: 20 mL
Vol. Tidal min.:0 mL
Vol. Minuto max.: 400 mL
Vol. Minuto min.: 100 mL
Frec. Méx.: 35 ¢/min
FiO. max.: 100 %
FiO2 min.: 25 %
PEEP: 4 cmH:20
etCO. maximo: 6.6 % /
50 mmHg
etCO2 minimo: 0.0 % / 0 mmHg
CO: inspirado maximo: 0.6 % /
5 mmHg
N:O Ins. Min.: 0 %.
HAL Ins Méx.: 1.5 %
ENF Ins Max.: 3.4 %
ISO Ins Méx.: 2.3 %
DES Ins Méx.: 12 %
SEV Ins Méx.: 4.2 % /
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Tabla 9-7. Alarmas de volumen dependientes del peso del paciente
VOLUMEN TIDAL VOLUMEN MINUTO
ADULTO
V. Minuto Max [L] = V. Tidal Max * FV
V. Minuto Max [L] = W,,_* 0.012 L/

V. Tidal Max [L] = W, * 0.012 L/kg kg * FV
V. Tidal Min [L] = W, * 0.004 L/kg V. Minuto Min [L] = V. Tidal Min * FV
W, [kg] = Peso tedrico del paciente V. Minuto Min [L] =W, _* 0.004 L/
kg * FV
FV [c/min] = Frecuencia ventilatoria
PEDIATRICO

V. Minuto Max [L] = V. Tidal Max * FV
V. Minuto Max [L] = Peso * 0.012 L/

V. Tidal Méx [L] = Peso * 0.012 L/kg kg * FV
V. Tidal Min [L] = Peso * 0.004 L/kg V. Minuto Min [L] = V. Tidal Min * FV
Peso [kg] = Peso configurado V. Minuto Min [L] = Peso * 0.004 L/
kg * FV
FV [c/min] = Frecuencia ventilatoria
NEONATAL
V. Minuto Max [mL] = V. Tidal Max
*FV
V. Minuto Max [mL] = Peso * 12 mL/
V. Tidal Max [mL] = Peso * 12 mL/kg kg * FV
V. Tidal Min [mL] = Peso * 4 mL/kg V. Minuto Min [mL] = V. Tidal Min *
Peso [kg] = Peso configurado Fv
V. Minuto Min [mL] = Peso * 4 mL/
kg * FV
\_ FV [c/min] = Frecuencia ventilatoriaj
4 N

e Los limites de alarma para volumen tidal y volumen

minuto minimo pueden inactivarse. Para ello, debe
ADVERTENCIA reducirse el valor del limite inferior hasta que el indicador|
muestre “NO”. Esto puede ser Util, por ejemplo, durante
el uso de ventilacién no invasiva.

_ J
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e Los valores configurados por defecto son valores
propuestos y deben ajustarse a cada paciente,
dependiendo del caso clinico y de la situacion de
uso. El uso de los valores de alarma configurados por
defecto pueden resultar peligrosos si no se considera
el estado clinico del paciente a tratar.

ADVERTENCIA

e Puede ocurrir una situacion peligrosa si diferentes
configuraciones de alarma son activadas en
simultdneo en la maquina de anestesia u otros
equipos, que se encuentren en la misma sala de
quiréfano.

e (Cada vez que se realice el apagado del equipo
(intencional o no), al retornar, la mdquina de
anestesia 1625++ reinicia con la configuracion por
defecto de alarmas.

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

e Se debe evitar configurar las alarmas en valores
extremos. Estos ajustes pueden afectar la seguridad
del paciente y el desempefio de los accesorios
conectados.

e (Cadavez que una variable de control sea ajustada por
el operador se deberan adecuar los limites maximos
y minimos de cada alarma, de acuerdo a los valores
de cada parametro.

e Los niveles de prioridades del sistema de alarma,
como sus caracteristicas graficas y de sonido son fijos
y no pueden ser modificados por el operador.

NOTA
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

9.6 - VERIFICACION DE ALARMAS

Laverificacion dealarmas consiste en evidenciarsucorrecto funcionamiento
simulando casos y situaciones que activen las mismas.

Se recomienda verificar el funcionamiento de las alarmas en las siguientes
situaciones:

Cada 500 horas de uso.
Cuando se encienda la maquina de anestesia.
Luego de un periodo de receso mayor a 30 dias.

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

Alarmas tipo A: aquellas cuyo umbral de activacién forma parte de la
configuraciéon seteada por el operador.

Alarmas tipo B: aquellas cuyo umbral de activacién forma parte de la
seguridad establecida por software en la maquina de anestesia.
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9.6.1 - Verificacion de alarmas tipo A

Para realizar la comprobacién de estas alarmas, se debe conectar el
pulmdn de prueba, provisto por Leistung S.A. Luego, se deberdn configurar
los siguientes parametros en la maquina de anestesia 1625++:

e Modo ventilatorio: VC.

e Forma de onda: descendente 100 %.
e Tinspiratorio: 1.20s.

e  Frecuencia: 12 ¢/min.

e Vtidal: 0.48 L.

e  PEEP: 3 cmH:O.

e Sens: -3 cmH:0.

Se debe permitir que la maquina de anestesia funcione bajo estos
parametros configurados durante un minuto. Luego, se iran modificando los
limites de alarma por encima o por debajo, segun corresponda, del valor
resultante del pardmetro a corroborar.

9.6.1.1 - Alarma de presion

Registrar la presién pico medida.

Presion maxima: configurar el limite superior de alarma a un valor de
presién una unidad menor al registrado. Verificar la activacion inmediata de
la alarma en el siguiente ciclo inspiratorio.

Presidon minima: configurar el limite inferior de alarma a un valor de presién
una unidad mayor al registrado. Verificar la activacién de la alarma luego de
3 ciclos ventilatorios.

Siempre que se configure un limite de alarma, ya sea maximo o minimo,
igual al valor registrado, no se debera activar la alarma correspondiente.

9.6.1.2 - Alarma de volumen tidal

Registrar el volumen tidal.

Volumen tidal maximo: configurar el limite superior de alarma 0.05 L por
debajo del valor registrado, aguardar 3 ciclos y verificar la activacién de la
alarma.
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Volumen tidal minimo: configurar el limite inferior de alarma 0.05 L por
encima del valor registrado, aguardar 3 ciclos y verificar la activacion de la
alarma.

Siempre que se configure un limite de alarma, ya sea maximo o minimo,
igual al valor registrado, no se debera activar la alarma correspondiente.

9.6.1.3 - Alarma de volumen minuto

Registrar el valor del volumen minuto

Volumen minuto maximo: configurar el valor de la alarma superior 3
unidades por debajo del valor registrado, aguardar 7 ciclos y verificar la
activacion de la alarma.

Volumen minuto minimo: configurar el valor de la alarma inferior 3
unidades por debajo del valor registrado, aguardar 7 ciclos y verificar la
activacion de la alarma.

Siempre que se configure un limite de alarma, ya sea maximo o minimo,
igual al valor registrado, no se debera activar la alarma correspondiente.

9.6.1.4 - Alarma de frecuencia respiratoria

Frecuencia respiratoria maxima: configurar el valor de la alarma superior
un 1 ¢/min por debajo del valor registrado, aguardar 3 ciclos y verificar la
activacion de la alarma.

Siempre que se configure un limite de alarma igual al valor registrado, no
se debera activar la alarma.

9.6.1.5 - Aviso de inversion I:E

Conlamaquina de anestesia en un modo asistido / controlado, incrementar
el valor de tiempo inspiratorio hasta que aparezca en color rojo, aceptar
el nuevo valor, esperar uno o dos disparos y corroborar lo descrito en el
parametro relacion I:E.
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9.6.1.6 - Alarma de pérdida de PEEP

La comprobacion de esta alarma es muy dificil de reproducir, debido a que
para activarla hay que producir una fuga importante en el circuito paciente
que activara en primer lugar la alarma de volumen minuto.

9.6.1.7 - Alarma de FiO2

FiO. maxima: configurar el valor de la alarma superior 3 unidades por
debajo del valor registrado, aguardar 9 ciclos y verificar la activacién de la
alarma.

FiO2 minima: configurar el valor de la alarma inferior 3 unidades por encima
del valor registrado, aguardar 5 ciclos y verificar la activacion de la alarma.

Siempre que se configure un limite de alarma, ya sea maximo o minimo,
igual al valor registrado, no se debera activar la alarma correspondiente.

9.6.1.8 - Alarmas de CO2

etCO2 maximo y CO: inspirado maximo: configurar el valor de la alarma
superior 3 unidades por debajo del valor registrado. Verificar la activacion
de la alarma luego de 3 ciclos inspiratorios.

etCO2 minimo: configurar el valor de la alarma inferior 3 unidades por
encima del valor registrado. Verificar la activacién de la alarma luego de 3
ciclos inspiratorios.

Siempre que se configure un limite de alarma, ya sea maximo o minimo,
igual al valor registrado, no se debera activar la alarma correspondiente.

9.6.1.9 - Alarma de N:0 inspirado mdximo y minimo

N-O inspirado maximo: es una alarma no configurable por el operador,
cuyo limite esta fijado en 75 %. Configurar un valor mayor a 75 % y verificar
la activacion de la alarma, una vez transcurridos 3 ciclos inspiratorios.

N-O inspirado minimo: Configurar el valor de la alarma inferior 3 unidades
por encima del valor registrado. Verificar la activacién de la alarma luego de
3 ciclos inspiratorios.

Siempre que se configure un limite de alarma, ya sea maximo o minimo,
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igual al valor registrado, no se debera activar la alarma correspondiente.

9.6.1.10 - Alarma de agentes anestésicos primarios inspirados
madximos

HAL Ins Max: configurar un valor de la alarma, 1 unidad por debajo del
valor monitoreado. Verificar la activacion de la alarma, una vez transcurridos
24 ciclos inspiratorios.

ENF Ins Max: configurar un valor de la alarma, 1 unidad por debajo del
valor monitoreado. Verificar la activacion de la alarma, una vez transcurridos
24 ciclos inspiratorios.

ISO Ins Max: configurar un valor de la alarma, 1 unidad por debajo del valor
monitoreado. Verificar la activacion de la alarma, una vez transcurridos 24
ciclos inspiratorios.

DES Ins Max: configurar un valor de la alarma, 1 unidad por debajo del
valor monitoreado. Verificar la activacion de la alarma, una vez transcurridos
24 ciclos inspiratorios.

SEV Ins Max: configurar un valor de la alarma, 1 unidad por debajo del valor
monitoreado. Verificar la activacion de la alarma, una vez transcurridos 24
ciclos inspiratorios.

Siempre que se configure un limite de alarma, ya sea maximo o minimo,
igual al valor registrado, no se debera activar la alarma correspondiente.

9.6.2 - Comprobacion de alarmas tipo B

Para realizar la comprobacion de estas alarmas, la maquina de anestesia
1625++ debe estar encendida.

9.6.2.1 - Baja presion de 02

Con la maquina de anestesia funcionando, cerrar selectivamente desde la
instalacidn hospitalaria la boca de alimentacion de oxigeno, o desconectar
la manguera de dicho gas del equipo. Verificar la activaciéon inmediata de la
alarma correspondiente.
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9.6.2.2 - Baja presion de aire

Con la maquina de anestesia funcionando, cerrar selectivamente desde la
instalacién hospitalaria la boca de alimentacién de aire, o desconectar la
manguera de dicho gas del equipo. Verificar la activacién inmediata de la

alarma correspondiente.

9.6.2.3 - Desconexion de linea eléctrica
Con la maquina de anestesia funcionando, desconectar el cable de

alimentacion eléctrica y verificar la activacion inmediata de la alarma
correspondiente.

9.6.2.4 - Bateria baja
Con la maquina de anestesia funcionando, desconectar la alimentacion

eléctrica y verificar la activacion de la alarma correspondiente cuando la
carga de la bateria sea inferior a 25 %.

9.6.2.5 - Desconexion del paciente - desconexion proximal
Con la maquina de anestesia ciclando, se debe abrir el circuito paciente, ya

sea en la rama inspiratoria, la rama espiratoria o la pieza en “Y”. Luego de un
ciclo respiratorio, debera activarse la alarma correspondiente.

9.6.2.6 - Microprocesador

No es posible reproducir esta alarma, ya que para realizarlo deberia
producirse intencionalmente algin dafo en los circuitos electrénicos
internos de la maquina de anestesia.

9.6.2.7 - Alarma medicion errdnea de gases

Con la maquina de anestesia ciclando, se debe obstruir manualmente el
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adaptador de via aérea, o quitar el mismo del sensor. Verificar la activacion
inmediata de la alarma en cuestion.

9.6.2.8 - Alarma CAM mayor o igual a 3

No es posible activar intencionalmente esta alarma, ya que la maquina de
anestesia 1625++ posee un sistema de bloqueo en el soporte selectatec que
no permite la apertura de dos vaporizadores en simultaneo.

9.6.2.9 - Alarma CAM menor a 3

No es posible activar intencionalmente esta alarma, ya que la maquina de
anestesia 1625++ posee un sistema de bloqueo en el soporte selectatec que
no permite la apertura de dos vaporizadores en simultaneo.

9.6.2.10 - Alarma de N-O mdximo inspirado

Esta alarma se puede reproducir suministrando una concentracién de
Oxido nitroso mayor a 75 % para activar la alarma. Inmediatamente en el
siguiente ciclo debera activarse la alarma “N:0 inspirado maximo”.

9.6.2.11 - Alarma de presion negativa mdxima

Esta alarma se puede activar alcanzando una presién 10 hPa en la via aérea
debajo de la presion atmosférica por mas de 1 segundo.

9.7 - HISTORIAL DE ALARMAS / EVENTOS

Es un registro en el cual se almacenan los eventos que activaron las
alarmas. En cada evento registrado se indica: el nombre de la alarma, fecha
y hora de activacion y un cuadrado con el color correspondiente segun su
nivel de prioridad.

Ademds, permite tener un registro de la conexion / desconexion de los
sensores de oxigeno, oximetria, capnografia y analizador de gases y de otros
eventos como el encendido y el standby.

Se puede acceder a este registro de dos modos. Uno de estos es presionar
en el drea de iconos el simbolo de campana ((‘)), que funciona como un
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acceso directo del Historial alarma/evento. Otra alternativa, es acceder al
Menu - Monitoreo Remoto - Historial alarma / evento.

Imagen 9-1. Historial de alarma / evento

NOTA son registradas en el historial de eventos.

14-09 10:05 Il PRESION INSPIRATORIA MINIMA
14-09 11:23 VOLUMEN TIDAL MINIMO
14-09 11:28 BE  SPO:CONECTADO
g N\

e El historial de alarmas se guarda incluso cuando
el equipo se apaga o ante una ausencia total de
energia. La fecha y hora de apagado del equipo no

e La mdquina de anestesia 1625 ++ guarda los ultimos
1024 eventos con fecha y hora. Una vez alcanzado
dicho nimero, un nuevo evento sobre-escribe el
evento almacenado con mayor antigiiedad.

9.8 - CLASIFICACION FUNCIONAL DE ALARMAS

Se pueden clasificar las alarmas conforme a su funcionalidad en:

Fisioldgicas: aquellas relacionadas a determinados parametros o
variables que controlan la ventilacion del paciente. A saber: presion,
flujo, volumen, concentracion de gases y agentes anestésicos en la
mezcla de gases frescos, entre otros.

Técnicas: aquellas asociadas al funcionamiento del equipo, tales como
rangos de presion de ingreso, caudal de ingreso, suministro de energia,
fallas en la medicién, entre otros.

Generales: aquellas que pueden activarse por causas fisioldgicas
(cambios en el sistema respiratorio del paciente) y/o técnicas (fugas
en el circuito paciente) y por lo tanto, pueden afectar tanto al paciente
como al equipo.
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Tabla 9-8. Clasificacion de alarmas conforme a su funcionalidad

CONDICION DE ALARMA

OO NOOULE WN

FISIOLOGICAS

N
— O

e e =
0O NOUTL D WN

NN -
= O ©

TECNICAS

NN NN
u b wN

NN
N o

GENERALES

N
o)

AA* corresponde a la abreviatura del nom
anestésicos permitidos a usarse con la

. Presion inspiratoria maxima.

. Presion inspiratoria minima.

. Fi02 menor a 19 %.

. FiO2 minimo.

. FiO2 méaximo.

. AA * inspirado maximo primario .

. AA * inspirado maximo secundario.
. COz inspirado maximo.

. CO: espirado maximo.

29.

Halotano (HAL),

Enflurano (ENF),

Isoflurano (ISO),
Sevoflurano (SEV) y,

\ Desflurano (DES). /

. CO2 espirado minimo.

. Volumen tidal minimo.

. N20 inspirado maximo.

. Frecuencia inspiratoria maxima.
. N20 inspirado minimo.

. Volumen tidal maximo.

. Alarma PEEP.

. Volumen minuto minimo.

. Volumen minuto maximo.

. Baja presion de O..

. Baja presion de aire.

. Bateria baja.

. Presion de control insuficiente.
. Falla técnica sensor de gases.

. Medicidn errénea de gases.

. Desconexién de linea eléctrica.

. Desconexién de paciente.

. CAM mayor o igual a 3.

. Presidn inspiratoria negativa
CAM menor que 3

bre del agente anestésico. Agentes
maquina de anestesia 1625++:
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CAPITULO 10

Limpieza, desinfeccion y

esterilizacion




Es necesario que, luego de la instalacion y previo al uso en pacientes, se
realice una limpieza externa de los componentes rigidos de la maquina de
anestesia 1625++.

Asimismo, la limpieza deberd repetirse después de la utilizacion del equipo,
entre cada paciente, conforme a lo establecido en los siguientes apartados.

e Lafrecuenciade limpieza, desinfeccidn y esterilizacion
detallados en este manual es la recomendada; la
misma dependera de distintos factores como: uso

NOTA de filtros virales/bacteriales, utilizacién correcta de

accesorios, condiciones de uso, entre otras.

e El operador debe seguir los protocolos de higiene

establecidos en la institucion sanitaria.
\§ J

10.1 - ACCESORIOS NO REUTILIZABLES

El circuito paciente, los filtros virales / bacteriales, las trampas de agua,
la bolsa de reservorio y los adaptadores de via aérea para el sensor de
capnografia y para el sensor de gases respiratorios son accesorios de Unico
uso. Los mismos no deben someterse a procesos de limpieza, desinfeccion
y esterilizacién. Una vez utilizados, deberdan desmontarse del equipo vy
descartarse conforme a la normativa vigente de residuos de la institucion.
Todos estos accesorios son considerados componentes con riesgo de
contaminacion, al estar en contacto con el aire inspirado / espirado del
paciente.

a .. K . . .
e El circuito paciente, los filtros virales / bacteriales, )

las trampas de agua, la bolsa reservorio y los
adaptadores para via aérea del sensor de capnografia
ADVERTENCIA y de gases respiratorios son de Unico uso. Luego de
su utilizacion, deben ser desechados. No deben
reutilizarse, reprocesarse ni esterilizarse. En caso de
reutilizarse podrian causar contaminacion cruzada y Y,
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diseminacién de infecciones intrahospitalarias o

provocar un deterioro/falla en los accesorios y causar

lesiones al paciente y/o mala lectura de los gases
ADVERTENCIA medidos.

10.2 - ACCESORIOS REUTILIZABLES

El canister, la cdmara, el mddulo fuelle, los sensores de flujo proximal,
el recipiente de aspiracion y el caudalimetro con frasco humidificador son
accesorios reutilizables que deben someterse a los procesos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacidon detallados en este manual.

10.3 - DESCONEXION - DESMONTAJE DE ACCESORIOS

Es importante retirar aquellos accesorios que necesitan ser removidos de
la maquina de anestesia 1625++ para su correcta limpieza, desinfecciéon y/o
esterilizacidén o aquellos que deberan ser desechados después de su uso.

Antes de desconectar y/o desmontar los accesorios, debe apagar el
equipo posicionando el interruptor en OFF y luego, desenchufar el cable de
alimentacion de red eléctrica. Ademas, se deben desconectar las mangueras
de entrada de gases medicinales y se deben cerrar los vaporizadores
montados en el equipo, de modo que el flujo de gases circulante sea nulo.

10.3.1 - Filtro con trampa de agua

Es responsabilidad del operador verificar periddicamente que el filtro con
trampa de agua, no supere su capacidad mdaxima. En caso de presentarse
la necesidad de recambio, debera girar el mismo hacia la izquierda y
desenroscar el conector del panel posterior de la maquina de anestesia
1625++.

e En caso de no realizar el recambio, es posible que
el diafragma se quiebre y permita el paso de aguay
bacterias al equipo. Esto provoca contaminacion del

ADVERTENCIA equipo, afectando su seguridad bésica y desempefio
esencial; afectando, en consecuencia, la salud del
paciente.

o /
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10.3.2 - Trampas de agua (opcional del circuito paciente)

Las trampas de agua son accesorios de un solo uso, pero en ciertos casos,
luego de 3 horas continuas de operacidon en un mismo paciente, deben ser
vaciadas. Para ello, se debe desenroscar el recipiente colector del circuito
paciente.

10.3.3 - Canister y camara

Para desmontar la cdmara que contiene la concertina se debe girar la
misma hacia la izquierda y retirarla hacia arriba. En el caso del canister, se
debe girar hacia la izquierda y luego, retirarlo hacia abajo.

10.3.4 - Mddulo fuelle

Una vez desconectados todos los accesorios, la traba de la interfaz del
modulo fuelle debe posicionarse de manera vertical para permitir el
desmontaje del médulo.

s N
e Manipule los objetos con las dos manos, teniendo la

precaucion de no golpearlos.

e Sedebe tener especial cuidado en no golpear ni girar
ADVERTENCIA el canister de cal sodada y/o la cdmara del fuelle, de
lo contrario podrian dafarse y producir fugas en el
sistema.

10.3.5 - Sistema de aspiracion

Previa a la desconexidn del sistema de aspiracién, gire la perilla de control
de caudal en sentido horario y verifique en el vacuémetro que el nivel de
presién sea 0 cmHg. Para desmontar el sistema de aspiracién completo debe
girar hacia la izquierda la rosca que conecta el sistema de aspiracién con el
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conector de la maquina de anestesia 1625++.

e El recipiente colector debe ser manipulado con
cuidado y eliminado conforme a las normativas
locales. Se recomienda que el operador, use siempre

ADVERTENCIA guantes para el vaciado de los recipientes.

10.3.6 - Caudalimetro con frasco humidificador

Previa a la desconexiéon del caudalimetro con frasco humidificador, gire la
perilla de control de caudal en sentido horario y verifique que el elemento
flotante de flujo del rotdmetro se encuentre en 0 L/min. Para desmontar
el caudalimetro con frasco humidificador completo debe girar hacia la
izquierda la rosca que conecta del caudalimetro con el conector del equipo.

10.3.7 - Vaporizador

Para desmontar el vaporizador, compruebe que el mismo esté
correctamente cerrado. Luego, gire hacia adelante y la derecha la palanca de
fijacién para desbloquear el montaje del mismo en el soporte. Finalmente,
levante con ambas manos el vaporizador.

10.3.8 - Sensor de flujo proximal

Se debe desconectar el conector de goma de la mdaquina de anestesia.
Luego, desconectar el cuerpo del sensor de flujo proximal del circuito
paciente.

10.4 - LIMPIEZA

Este proceso tiene por objetivo remover la suciedad visible tanto de los
accesorios como de la superficie del equipo. Este proceso no garantiza la
destruccidon o eliminacion de los microorganismos patégenos. Para cada
componente, deberan respetarse las instrucciones de limpieza detalladas en
este manual.
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e No utilizar limpiadores abrasivos, ya que podrian
dafiar/deteriorar las superficies.
ADVERTENCIA

10.4.1 - Limpieza de la superficie de la maquina de anestesia

El proceso de limpieza de la superficie externa del equipo, debe hacerse
Unicamente con un pafo limpio y suave, ligeramente humedecido con
detergente neutro apto para productos médicos.

Se consideran como superficies externas las carcasas exteriores del mddulo
fuelle, la cdmara, el canister, la manija de agarre, la barra protectora, la
bandeja de trabajo, los cajones, el brazo soporte, el marco de la pantalla, las
caras laterales y la cara superior de la maquina de anestesia 1625++.

En presencia de suciedad visible, retirar primero los residuos con un pafio
humedecido en una solucién de agua y detergente neutro. A continuacion,
proceder con la limpieza y desinfeccién utilizando el limpiador desinfectante
indicado.

Durante el procedimiento, se debe usar la menor cantidad de liquido
posible, ya que un exceso de liquido puede filtrarse en las conexiones o en
los componentes electronicos. No es necesario enjuagar.

Luego de realizar la limpieza, se debe secar con otro pafio limpio y seco.
Se debe realizar la limpieza, después de utilizar el la maquina de anestesia
1625++ en cada paciente y las veces que se considere necesario, segun el
nivel de suciedad.

4 N
e La maquina de anestesia 1625++ no debe ser

esterilizada por ninglin método, ni 6xido de etileno

ni autoclave.

ADVERTENCIA A . .
e Unexcesode liquido puede filtrarse en las conexiones

o en los componentes eléctricos y provocar dafios y/o
deterioros del equipo y sus componentes, afectando
su desempefio y la seguridad del paciente.
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e Se recomienda la solucidn limpiadora desinfectante
de monopersulfato de potasio LT8 Plus de la marca
Adox. Leer las especificaciones del fabricante para su
NOTA uso.

10.4.2 - Limpieza de la pantalla tactil

El monitor con pantalla tactil puede dejar de responder a la sefial touch, si
se realiza una limpieza incorrecta. Para evitar dafios en el monitor, se deben
seguir las siguientes instrucciones:

1. Humedecer ligeramente un pafio embebido con un producto para
limpieza de cristales no abrasivo y pasarlo por la pantalla con
movimientos suaves y circulares, sin presionar. El pafio debe estar
ligeramente humedecido y no mojado.

Nunca aplique el limpiador directamente sobre la pantalla.

Utilizar un pafio seco y suave, que no desprenda pelusa, para secar la
pantalla después de limpiarla.

4. Limpie el armazéon de la pantalla con un pafio limpio y suave,
ligeramente humedecido con detergente.

e El operador debe tener la precauciéon de utilizar un
pafio ligeramente humedecido, para cuidar que no
penetre liquido dentro de la maquina de anestesia.

NOTA e Serecomienda usar alcohol isopropilico al 70 % como
producto limpiador y desinfectante.

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

10.4.3 - Limpieza y vaciamiento de las trampas de agua (opcional)

Una vez retiradas las trampas de agua del circuito paciente, para realizar
el vaciamiento de las mismas, el liquido colectado debe ser desechado de
acuerdo a la politica del hospital junto con los residuos correspondientes, y
no debe ser tratado como residuos comunes.
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e El liquido acumulado en las trampas de agua en el
circuito paciente, no debe ser desechado con los
residuos comunes. Se debe manipular seguin la

ADVERTENCIA normativa vigente al manejo de residuos patégenos

locales.

e El vaciado de las trampas de agua puede realizarse
Unicamente con el circuito paciente provisto con
el equipo. De no ser asi, debe consultarse con el
fabricante del circuito correspondiente acerca de la
metodologia de vaciado.

o )
s N\
e Serecomienda que el operador use siempre guantes
para el vaciado de los recipientes.
NOTA
& J

10.4.4 - Limpieza del sensor de capnografia y sensor de gases
respiratorios

Los sensores de capnografia y de gases respiratorios estan compuestos por
el sensor propiamente dicho, los adaptadores para el circuito paciente y el
cable para su conexion.

El sensor no debe desinfectarse, esterilizarse ni sumergirse en liquido. El
mismo debe limpiarse con un pafio con etanol o alcohol isopropilico con
concentracion al 70 %.

Los adaptadores son descartables; por lo tanto, no deben reutilizarse y
tampoco esterilizarse.

Para mayor informacion acerca de los procedimientos de limpieza de estos
sensores, consulte el Capitulo 7: “Capnografia y analizador de gases”.

10.4.5 - Limpieza de filtro de aire

El filtro de aire se encuentra en el panel posterior de la mdaquina de
anestesia. El procedimiento de limpieza se detalla en los siguientes pasos:

1. Extraer manualmente la tapa negra a presion y posteriormente, la
rejilla interna que sujeta el filtro.
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2. Una vez extraido el filtro, se realiza la limpieza con aire a alta presion.

Finalmente, se vuelven a colocar los componentes en la misma posicidn,
ajustando la rejilla y presionando la tapa nuevamente.

Imagen 10-1. Manipulacién del filtro de aire

(3)

el

10.4.6 - Limpieza de camara, canister y sensor de flujo proximal

Una vez desmontados, el canister, la cdmara y el sensor de flujo proximal,
estan previstos para ser reutilizados por lo tanto sera necesario seguir las
instrucciones de limpieza y desinfeccion.

La limpieza de los componentes reutilizables es esencial antes de la
desinfeccion porque las materias inorganicas y organicas que permanecen
en las superficies pueden interferir en la eficacia de este proceso. La limpieza
consiste en:

e Sumergir los componentes en una solucién de 3 ml detergente
preferentemente enzimatico, por cada litro de agua potable, durante
un tiempo 3 a 5 minutos. El tiempo de inmersion dependera del nivel
de suciedad, pudiendo ser mayor si el material esta muy sucio.

e  Enjuagar los componentes con abundante agua limpia, retirando toda
la solucion con ayuda de una esponja suave.

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

ADVERTENCIA| o | o5 procesos siguientes sélo se puede realizar una

vez verificada la limpieza de los componentes.

" Concentracién de detergente enzimdatico y tiempo de inmersion seglin ensayos realizados
por Leistung S.A. Estos pardmetros pueden variar de acuerdo a los protocolos de limpieza,
desinfeccidn y esterilizacion de cada organizacion responsable: instituciones médicas,
laboratorios, etc.
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

10.4.7 - Limpieza del sistema de aspiracion

Una vez desconectado el recipiente de aspiracion, debe separar los
componentes del colector: recipiente, tapa y el conjunto de filtros. Luego,
lavar todas las superficies utilizando agua caliente.

10.4.8 - Limpieza del caudalimetro con frasco humidificador
10.4.8.1 - Limpieza del caudalimetro
Limpie las superficies exteriores con un trapo humedecido con un
detergente neutro y agua.
10.4.8.2 - Limpieza del frasco humidificador
Para el frasco humidificador, desatornillar la tapa del frasco y desmontar
la bombilla. Luego, debe embeber las partes en un detergente libre de

aldheidos y proceder segun las instrucciones de uso del fabricante del
detergente. Enjuagar con abundante agua.
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10.4.9 - Limpieza de superficie de vaporizadores

El proceso de llenado y vaciado limpiara satisfactoriamente los conductos
internos del bloque de llenado del vaporizador.

La superficie exterior del vaporizador debe mantenerse limpia y libre de
polvo, utilice un pafio seco o toallitas frias esterilizadas para realizar su
limpieza.

No utilice agua ni otros liquidos. No vierta ni rocie agua ni ninguna solucion
de limpieza en el vaporizador.

10.4.10 - Limpieza de superficie de oximetro

La limpieza del oximetro consiste en frotar la silicona de la parte interior
del dispositivo, parte en contacto con el dedo del paciente, con un pafo
suave humedecido con alcohol isopropilipo al 70 %.

Ademas, se debera limpiar el dedo del paciente antes y después del uso del
oximetro de pulso.

Nunca vierta ni rocie liquidos sobre el oximetro. En caso de que el
dispositivo se moje o penetre liquido en sus aberturas, deje que se seque
completamente previo a reutilizarlo.

10.5 - DESINFECCION

Este proceso se utiliza para eliminar y destruir los microorganismos
patégenos, excepto las esporas bacterianas, mediante la aplicacidon de
agentes fisicos y quimicos.

Los métodos recomendados para la desinfeccién son:

e Proceso quimico: inmersion de componentes en una solucion

desinfectante de alto nivel aprobado por autoridad sanitaria.
Los desinfectantes mas difundidos son el acido peracético y el
glutaraldehido. El tiempo de inmersién recomendado es de 30
minutos.

* Proceso de termodesinfeccidn: consiste en colocar los componentes
en lavadoras termodesinfectadoras.
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e La desinfeccion solo se podra realizar una vez
verificada la limpieza y el secado de los componentes.

e Latemperatura de secado no debe exceder los 120°C.

ADVERTENCIA| | os componentes a desinfectar deben estar

completamente inmersos en la solucion, de modo de
no dejar ninguna parte sin contacto.

e Una vez retirada la solucién de acido peracético,
realizar un enjuague abundante para remover toda
la solucién de manera que no queden residuos en los

\_  componentes. Y,

10.6.1 - Desinfeccion de cdmara, canister y sensores de flujo
proximal

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

Debe utilizarse una solucidon limpiadora desinfectante apta para productos
médicos. Se recomienda utilizar la solucion limpiadora desinfectante LT8
PLUS de la marca ADOX u otra de similar composicion y caracteristicas.

La limpieza y desinfeccién consiste en:

e Disolver 20 gr de solucion limpiadora desinfectante LT8 Plus, marca
ADOX en un recipiente con 1 litro de agua. Utilizando siempre guantes
descartables.

e Sumergir completamente los componentes en la misma durante 30
minutos.

e Retirar los componentes de la solucién.

e Enjuagar los componentes con abundante agua limpia, retirando toda
la solucion con ayuda de una esponja suave.

El material de los recipientes de la cdmara y el canister es de polisulfona y
el del sensor de flujo proximal es policarbonato.
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10.6.2 - Desinfeccidn del sistema de aspiracién

El recipiente de aspiracidon requiere estar sometido a un proceso de
desinfeccion de alto nivel. Para ello, debe estar completamente inmerso en
la solucion, de modo de no dejar ninguna parte sin contacto.

Después de retirar el recipiente del acido peracético o glutaraldehido
realizar un enjuague abundante para remover toda la solucion de manera
qgue no queden residuos.

Después de la desinfeccidn del recipiente de aspiracidn, se debe manipular
segun protocolo del servicio responsable de llevar adelante los procesos de
limpieza y desinfeccion.

10.6.3 - Desinfeccion de frasco humidificador

El frasco humidificador se debe embeber en un detergente libre de
aldehidos.

La seleccion del desinfectante adecuado es responsabilidad del operador.
Consulte las instrucciones de uso entregadas por el fabricante del
desinfectante.

10.5-SECADO

El secado es un proceso muy importante que debe realizarse
inmediatamente después del enjuague para evitar la contaminacion
posterior y el deterioro del material.

Lacamara, el canister, los sensores de flujo proximal, el sistema de aspiracidon
y el frasco humidificador son accesorios que debieron sumergirse en distintos
liquidos, para una correcta limpieza. Por lo tanto, es muy importante realizar
el procedimiento de secado que se detalla a continuacion.

El secado manual debe hacerse utilizando pafios suaves de tela absorbente
o de fibra celulosa, no abrasivos, limpios, Unicamente destinados para este
fin. Asimismo, se puede utilizar aire filtrado (aire comprimido medicinal),
maquinas secadoras (aire caliente o frio) o estufas secadoras.

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

La esterilizacién es un proceso que debe realizarse Unicamente en aquellos
accesorios que se encuentren limpios y desinfectados. En caso contrario, su
nivel de efectividad se verd disminuido.

Este proceso garantiza la destruccién de toda forma de vida, aniquilando
todos los microorganismos, tanto patdégenos como no patdgenos, incluidas
sus formas esporuladas, altamente resistentes.

- . N ; N
e El procedimiento de esterilizacion por vapor himedo

se validé para un autoclave programado para
alcanzar una temperatura maxima de 121 °C durante
ADVERTENCIA 15-20 minutos, por encima de estos parametros se
compromete la integridad de los componentes.

e No se permite la esterilizacion por 6xido de etileno
ya que su uso puede acelerar el envejecimiento de
los cauchos o sus derivados y producir cambios en

S los plasticos.
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10.7.1 - Esterilizacion de camara, canister y sensores de flujo
proximal

Después del proceso de secado, debe introducir la cdmara, el canister, las
carcasas del médulo fuelle y el sensor de flujo proximal y efectuar un ciclo de
esterilizaciéon con vapor a la temperatura de 121 °C, durante un maximo de
10 a 30 minutos, dependiendo del componente (Ver Tabla 10-1).

Una vez finalizada la esterilizacién, se deben quitar los empaquetados de
las piezas cuando las mismas se encuentren en el quiréfano. Luego, debe
hacerse una inspeccion visual del estado de cada uno de ellos, y verificar que
ninguno se haya deteriorado / dafiado.

Finalmente, montar el mddulo fuelle al equipo e incorporar la camara,
el canister y la trampa de condensado. El sensor de flujo proximal debera
incorporarse en el circuito paciente cuando corresponda.

Tabla 10-1. Parametros de esterilizacién con calor himedo (autoclave)

Temperaturade Tiempo de Tiempode Cantidad de
esterilizacion  esterilizacion secado ciclos

Componentes

Camara
15 min 50 a 80 min 10 ciclos
Canister
Modulo fuelle 121°C 15a30min 50 a 80 min 10 ciclos
Sensor de flujo 20 min 15 min 25 ciclos
proximal /

J

e La presencia de humedad y condensacién en la
camara, el médulo fuelle y el sensor de flujo proximal
podria causar un funcionamiento incorrecto y

ADVERTENCIA suponer un riesgo para la salud del paciente. En caso

de detectar un mal funcionamiento, se recomienda

al operador comunicarse con el servicio técnico de
inmediato.

e El autoclave debe estar programado para alcanzar
una temperatura maxima de 121 °C, por encima de
ella se compromete la integridad de los componentes
del sensor de flujo proximal, el médulo fuelle, el
canister y la cdmara.

e El proceso de esterilizacion ha sido validado solo
\_ para los pardmetros antes descritos. No se asegura )
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

ADVERTENCIA

la esterilidad ni el correcto funcionamiento del
modulo fuelle, la camara, el canister y el sensor
de flujo proximal en caso que se altere alguno de
los parametros indicados o si se realiza un mayor
numero de ciclos de esterilizacion.
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10.7.2 - Esterilizacion de sistema de aspiracion

Después del proceso de secado, deben introducir los componentes en
autoclave y efectuar un ciclo de esterilizacién con vapor a la temperatura de
121 °C, durante un maximo de 15 minutos.

Una vez finalizada la esterilizacién, se debe aguardar a que los componentes
lleguen a temperatura ambiente. Luego, debe hacer una inspeccion visual
del estado de cada uno de ellos, y verificar que ninguno se haya deteriorado
/ dafiado.

Finalmente, se debe ensamblar nuevamente las piezas del sistema de
aspiracion.

10.7.2 - Esterilizacion de frasco humidificador

Después del proceso de secado, debe introducir el frasco, la junta y la
bombilla en autoclave y efectuar un ciclo de esterilizacién con vapor a la
temperatura de 121 °C, durante un maximo de 15 minutos. El resto del
conjunto que conforma la tapa hacerlo a 76 °C durante 30 minutos.

Una vez finalizada la esterilizacién, se debe aguardar a que los componentes
lleguen a temperatura ambiente. Luego, debe hacer una inspeccién visual
del estado de cada uno de ellos, y verificar que ninguno se haya deteriorado/
dafiado.

Finalmente, se debe ensamblar nuevamente las piezas del frasco
humidificador.
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K secado, desinfeccidn y esterilizacion j

10.8 - PARTES DEL CIRCUITO CON POSIBILIDAD DE
CONTAMINARSE

Tabla 10-2. Listado de accesorios con riesgo de contaminacién

COMPONENTES DEL CIRCUITO CON

POSIBILIDAD DE CONTAMINACION SSOEREVISIO
Uso uUnico
Adaptador da via aérea (AX+ / CO2) No reutilizable
No esterilizable
Uso Unico
Bolsa reservorio No reutilizable

No esterilizable

Reutilizable
Camara Siempre que se realice la limpieza,
secado, desinfeccidn y esterilizacion

Reutilizable
Canister Siempre que se realice la limpieza,
secado, desinfeccidn y esterilizacion

Uso Unico
Circuito paciente No reutilizable
No esterilizable

Uso Unico
Filtro viral / bacterial No reutilizable
No esterilizable

Reutilizable
Sensor de flujo proximal Siempre que se realice la limpieza,
secado, desinfeccién y esterilizacion

Reutilizable
Sistema de aspiracién Siempre que se realice la limpieza,
secado, desinfeccidn y esterilizacion

Uso Unico
No reutilizable
No esterilizable

Trampas de agua
(Opcional)

Reutilizable
Frasco humidificador Siempre que se realice la limpieza,
secado, desinfeccidn y esterilizacion

Reutilizable
Médulo fuelle Siempre que se realice la limpieza,
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10.9 - FRECUENCIA DE LOS PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA,

DESINFECCION Y ESTERILIZACION.

Tabla 10-2. Frecuencia recomendada de los procedimientos de limpieza, desinfeccion y

COMPONENTES
REUTILIZABLES

Superficie del
equipo

Pantalla tactil
Trampas de agua
Sensor de CO2/AX+
Filtro de aire
Caudalimetro
Vaporizador
Camara
Canister
Médulo fuelle

Sensor de flujo
proximal

Sistema de
aspiracion

Frasco
K humidificador

esterilizacion

LIMPIEZA DESINFECCION ESTERILIZACION

A demanda A demanda -

A demanda A demanda -

A demanda - -
Semanal Trimestral -
Trimestral - -
Semanal - -
Semanal - -
Semanal Trimestral Semestral

A demanda Trimestral Semestral
Semanal Trimestral Semestral

A demanda A demanda A demanda

A demanda Trimestral Semestral
Semanal Trimestral Semestral

NOTA

~
La frecuencia de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

detallados en este manual es la recomendada; la misma
dependera de distintos factores como: uso de filtros
virales/bacteriales, utilizacién correcta de accesorios,
condiciones de uso, entre otras. El operador debe seguir|
los protocolos de higiene establecidos en la institucion
sanitaria.

%
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CAPITULO 11

Mantenimiento preventivo




El mantenimiento preventivo de la maquina de anestesia 1625++ involucra
todas las medidas o actividades especificas determinadas para mantener la
integridad funcional del equipo. Por esta razdn, el fabricante clasifica ciertas
operaciones que son responsabilidad del operador del equipo, mientras que
otras deben ser realizadas exclusivamente por el servicio técnico autorizado.

- . L. .
e El mantenimiento de la maquina de anestesia

1625++ y/o sus accesorios debe realizarse cuando no
se encuentre un paciente conectado al equipo.

ADVERTENCIA| ¢ E| operador y el personal de servicio técnico
pueden infectarse con gérmenes patdogenos, tome
las medidas necesarias para reducir el riesgo de
infeccion.

e Desinfectar y limpiar el equipo y/o sus accesorios,
previo a realizar cualquier medida de mantenimiento
preventivo.

e Todos los componentes internos del equipo deben

ser reparados y/o reemplazados por el personal de
\_ servicio técnico. )

11.1 - MANTENIMIENTO A REALIZAR POR EL OPERADOR

Tabla 11-1. Frecuencia de mantenimiento preventivo por parte del operador

FAREE MANTENIMIENTO FRECUENCIA

COMPONENTE

Maquina de anestesia y

. Inspeccién de estado general Diario
accesorios
uperficie externa del _— ) L -
Superficie e. de Limpieza y desinfeccion Diario / A demanda
equipo
Red de gases medicinales Inspeccidén general En cada uso
Trampas de agua Inspeccion En cada uso
del circuito paciente
(opcional) Vaciamiento A demanda

Inspeccidn. Vaciamiento.
Recipiente de aspiracion Limpieza, desinfecciéon y En cada uso
esterilizacion

o Verificacion de
Bateria interna Cada 3 meses

\ funcionamiento /
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PARTE

COMPONENTE

Filtro de aire

Filtro con trampa de agua
en entrada de aire

Filtro viral /bacterial

Filtro microbioldgico del
recipiente colector

Filtro goma espuma del
recipiente colector

Modulo fuelle
Camara

Canister

Cal sodada

Sensor de oxigeno

Sensor de capnograffa

Sensor de gases
respiratorios

Sensor de oximetria
Adaptador de vias aéreas

Ruedas

Trabas

Vaporizadores

Cajones
Luces

Caudalimetro con frasco

K humidificador

MANTENIMIENTO

Limpieza
Reemplazo
Inspeccion

Vaciamiento. Sustitucion
Sustitucién. Reemplazo o

Esterilizacién

Sustitucion. Reemplazo

Sustitucién. Reemplazo

Limpieza. Desinfeccion
Limpieza. Desinfeccion
Limpieza. Desinfeccién.
Inspeccién visual
Sustitucion

Comprobacién de
funcionamiento

Comprobacién de
funcionamiento

Comprobacién de
funcionamiento

Comprobacién de
funcionamiento

Inspeccidn visual

Inspeccién de estado.
Limpieza

Comprobacién de
funcionamiento

Limpieza
Inspeccion de estado

Comprobacién de
funcionamiento

Comprobacién de
funcionamiento

FRECUENCIA

Cada 1000 h
A demanda
Diario
A demanda

En cada uso

En cada uso

En cada uso

A demanda

A demanda

A demanda
Diario

A demanda

En cada uso

En cada uso

En cada uso

En cada uso
En cada uso

Mensualmente

Mensualmente

A demanda

Mensualmente

Semanalmente

Periédicamente

J
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11.1.1 - Inspeccidn del estado general de la maquina de anestesia y
sus accesorios

Antes de conectar un paciente al equipo, el operador debe verificar la
integridad y/o estado actual de la maquina de anestesia en general y de sus
accesorios.

11.1.2 - Limpieza y desinfeccién general del equipo

Debe ser realizada antes y después de utilizar la maquina de anestesia
1625++ con un paciente, segun lo detallado en el “Capitulo 10: Limpieza,
desinfeccion y esterilizacion".

11.1.3 - Inspeccidn general de la red de gases medicinales

Se debe verificar que la presion de la red de gases oxigeno, aire comprimido
y 6xido nitroso de quirdfano se encuentre entre 280-700 kPa, cada vez que
se utilice la maquina de anestesia 1625++.

11.1.4 - Inspeccidn y vaciamiento de trampas de agua de circuito
paciente (opcional)

En caso de utilizar un circuito paciente que contenga trampas de agua,
estas deben ser controladas por el operador durante su uso, para evitar
que el liquido condensado en ellas ingrese al paciente o al equipo, segun se
ubiquen en la rama inspiratoria o espiratoria.

Cabe aclarar que las trampas de agua son accesorios de Unico uso, el control
y vaciamiento de las mismas, solo aplican luego de las 3 horas continuas de
operacién en el mismo paciente.

e El liquido acumulado en las trampas de agua en
el circuito paciente, no debe ser desechado con
los residuos comunes. Se debe manipular segun la

ADVERTENCIA normativa vigente al manejo de residuos patégenos
locales.
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e Serecomienda que el operador, use siempre guantes
para el vaciado de los recipientes.
NOTA

11.1.5 - Vaciamiento y/o sustitucion de filtro con trampa de agua

Se debe sustituir el filtro con trampa de agua colocado entre la entrada de
aire medicinal del equipo y la manguera de suministro de aire de la red de
gases de la institucidn, siempre que se haya alcanzado la marca superior,
presente suciedad o haya finalizado su vida util.

11.1.6 - Sustitucidn de filtros virales / bacteriales

El filtro viral / bacterial localizado en el circuito paciente, previene que
el aire que espira el paciente contamine el mddulo fuelle circular, debe
reemplazarse cada 50 horas.

11.1.7 - Sustitucion de filtro microbiolégico del recipiente colector

El filtro bacteriolégico debe ser cambiado de 2 a 4 dias, segln la frecuencia
de utilizacidn, y siempre que se cambie de paciente.

11.1.8 - Sustitucidn de filtro goma espuma del recipiente colector

Se debera sustituir el filtro de goma espuma en cuanto se lo observe sucio.

11.1.9 - Limpieza y desinfeccidn de la cdAmara

Se debe realizar una inspeccion visual del estado general de la camara;
a saber, que no presente fisuras, que cierre herméticamente en el médulo
fuelle, etc.
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Después de cada uso, entre cada paciente, deberd realizarse la limpieza
y desinfeccidn correspondiente, segun lo especificado en el “Capitulo 10:
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion”.

11.1.10 - Limpieza y desinfeccion del canister

Se debe realizar una inspeccion visual del estado general de la canister; a
saber, que no presente fisuras, que no presente fugas, etc.

Después de cada uso, entre cada paciente, debera realizarse la limpieza
y desinfeccidn correspondiente, segun lo especificado en el “Capitulo 10:
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion”.

11.1.11 - Limpieza y desinfeccidon del médulo fuelle

Se debe realizar una inspeccién visual del estado general del mddulo; a
saber, funcionamiento del selector fuelle-bolsa, integridad de la tapa de las
valvulas unidireccionales, correcto movimiento de los discos de las valvulas,
observar que no haya cal sodada en los componentes visibles, entre otros.

11.1.12 - Sustitucion de la cal sodada

Se recomienda utilizar un sistema de monitoreo del CO: para determinar
el recambio de la cal sodada. Segun especificaciones del fabricante, debe
ser reemplazada cuando la concentracién de CO: inspirado sea mayor a 0
mmHg.

Otro criterio para la sustitucién de la cal sodada, es verificar que sus
granulos no hayan virado de color, ya que este es un indicador de que la
misma agotd su capacidad de absorber el CO..

Para mas informacién, consulte el “Capitulo 4: Montaje y conexiones del
equipo en general”, apartado “4.3.1.1 Sustitucion de la cal sodada”.

11.1.13 - Inspeccion. Vaciamiento. Limpieza, desinfeccion y
esterilizacion del recipiente de aspiracion

Los materiales del recipiente de aspiracion estan preparados para larga
duracién sin ningun tipo de mantenimiento, mas que la limpieza propiamente
dicha.
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En el caso del recipiente colector con filtro, se deberd cambiar el filtro
de goma espuma en cuanto se lo observe sucio. El filtro bacterioldgico,
cambiarlo de 2 a 4 dias, si no se utilizd, y siempre que se cambie de paciente.
Todos los filtros utilizados en este equipo son descartables.

Durante el uso del sistema de aspiracidon de la mdaquina de anestesia,
es responsabilidad del operador controlar constantemente que el fluido
contenido en el recipiente de aspiracidn no exceda el nivel maximo indicado.

En caso de ser necesario el vaciamiento del recipiente colector, se deberan
realizar los siguientes pasos:

1. Cierre la perilla de control de vacio. Para ello, gire la misma en sentido
horario.

2. Verifique que el vacuémetro indique 0 cmHg.
Desenrosque el recipiente colector.

4. Elimine el fluido contenido segun las disposiciones de eliminacion de
residuos bioldgicos aplicadas en la institucion sanitaria.

Una vez vaciado el recipiente deberd realizar el conexionado. Consulte el
apartado “4.2.7- Conexion del recipiente de aspiracion, Capitulo 4: Montaje
y conexion del equipo en general”.

Después de cada uso, entre cada paciente, el recipiente de aspiracion debe
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse, segun lo detallado en el “Capitulo 10:
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion".

Sin embargo, si luego de un control o verificacién, surge la necesidad de
una reparacion o recambio, deberd ser realizado por una persona autorizada
por el fabricante, Famox S.A.

' N\
e El recipiente colector debe ser manipulado con
cuidado y eliminado conforme a las normativas
locales. Se recomienda que el operador, use siempre
guantes para el vaciado de los recipientes.

ADVERTENCIA

e Elfluido del paciente almacenado en el recipiente de
aspiracion, no debe ser desechado con los residuos
comunes. Se debe manipular segin la normativa
vigente de manejo de residuos patégenos locales.

e En el caso de usarse el recipiente de aspiracién con
filtro, se deberd cambiar el filtro de goma espuma en

cuanto se lo observe sucio.
g J
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11.1.14 - Comprobacién del funcionamiento de la bateria

Se recomienda verificar el funcionamiento de la bateria anualmente y/o
si la maquina de anestesia 1625++ ha sido almacenada por largos periodos
de tiempo.

Para verificar el estado de la bateria, el equipo debe estar conectado al
suministro de red eléctrica durante, al menos, 24 horas. Luego, se debe
hacer ciclar la maquina de anestesia 1625++ colocando un pulmén de
prueba. Posteriormente, se debe desconectar el cable de alimentacién del
equipo de la red de alimentacion eléctrica.

En ese momento, aparecera el icono ' , evidenciando que el equipo
se encuentra funcionando con el suministro de energia interno, es decir
alimentado con la bateria. El operador debe verificar que la maquina de
anestesia continue funcionando sin presentar alteraciones.

Ademas, deberd comprobar la descarga de la misma mediante el icono de
bateria, visualizando la disminucién de nivel con el transcurso del tiempo y
tornandose de color amarillo cuando su nivel se encuentre entre el 25 %y
el 50 %. Cuando el nivel sea inferior al 25 %, la barra se tornara de color rojo
indicando que la bateria se encuentra préxima a agotar su capacidad; por lo
que, se debe conectar el cable de alimentacidn de red eléctrica.

Para realizar la recarga de la bateria se debe conectar el cable de
alimentacion eléctrica al suministro de energia, independientemente, si el
equipo se encuentra encendido o apagado, se producira el ciclo de carga.

Se recomienda mantener conectado el equipo a la red de energia eléctrica
durante, al menos, un periodo de 24 horas para que la capacidad de la
bateria sea adecuada para su funcionamiento.

4 N
e  Existe riesgo de descarga eléctrica. El gabinete debe

ser retirado sélo por personal del servicio técnico.

e Para la manipulaciéon segura durante el servicio
técnico, desconectar el cable de alimentacién de la
red eléctrica, ya que internamente algunas partes se
encuentran energizadas para la carga de la bateria,
cuando se apaga el equipo accionando el interruptor
ON/OFF.

ADVERTENCIA
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11.1.15 - Limpieza y reemplazo del filtro de aire

El mantenimiento del filtro de aire consiste en una limpieza que se realiza
periddicamente. En caso de ser necesario, se debe realizar el reemplazo
de la misma. Para mayor informacion, consulte el Capitulo 10: “Limpieza,
desinfeccion y esterilizacion, apartado “10.4.5 - Limpieza de filtro de aire”.

11.1.16 - Comprobacién de funcionamiento de sensores

Para verificar el correcto funcionamiento de los sensores; se debe realizar
una inspeccién visual corroborando que no presenten dafios / fisuras
visibles, que las ventanas de los mismos no presenten liquidos y/o suciedad,
el correcto funcionamiento de las luces indicadoras, que los graficos
mostrados sean los adecuados, verificar el funcionamiento de las alarmas,
entre otros.

Se deben realizar las calibraciones correspondientes en caso de ser
necesario.

Para informacién mas detallada acerca del mantenimiento de los sensores
utilizados, consulte el “Capitulo 7: Capnografia y analizador de gases” y el
“Capitulo 8: Sensor de Oxigeno”.

Para informacidén mas detallada acerca del mantenimiento del sensor de
oximetria, consulte el manual de usuario del fabricante.
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11.1.17 - Inspeccion y limpieza de las ruedas

Para corroborar su correcto funcionamiento deslice el equipo en distintas
direcciones y compruebe que el desplazamiento se realice de la manera
adecuada.

Se deben mantener limpias las ruedas del equipo, para que el mismo se
deslice suavemente.

11.1.18 - Comprobacién del correcto funcionamiento de las trabas

Para corroborar su correcto funcionamiento, se deben trabar las ruedas
y verificar que la maquina de anestesia permanezca inmovil en el lugar
deseado.

11.1.19 - Inspeccion general de los cajones

Se deben verificar la correcta apertura y cierre de los mismos, ademas de
gue en su movimiento se deslicen sin inconvenientes.

11.1.20 - Comprobacion del funcionamiento de las luces

Se debe realizar una verificacién semanal del correcto funcionamiento de
las luces LED que iluminan la bandeja de trabajo y el indicador de flujo. Para
ello debe acceder a Accesos directos = I/luminacidn y verificar el encendido
de las luces en el equipo.

11.1.21 - Reemplazo de sensor de oxigeno

La vida util de este accesorio depende de la concentracion de oxigeno con
la que es frecuentemente utilizado, mientras mas alto sea el valor de FiO,

Manual 1625++ Revision J | 349



menor sera el tiempo de vida util. De este modo, si el sensor es usado la
mayor parte de su tiempo con una FiO: del 100 %, la vida util del mismo sera
de 10.000 horas. En cambio, si es empleado con una FiO: del 21 %, la vida util
aproximada sera de 48.000 horas.

Parainformacidon mds detallada acerca del reemplazo del sensor de oxigeno
consulte el “Capitulo 8: Sensor de Oxigeno”.

ADVERTENCIA

e

"

Los sensores de oxigeno contienen una solucion
basica fuerte encapsulada en la carcasa de plastico.
En condiciones normales de funcionamiento, la
solucién nunca esta expuesta.

En caso de existir una fuga de la solucién basica, si la
misma es inhalada, debera trasladarse a un area bien
ventilada. Consulte a un médico.

En caso de existir una fuga de la solucion basica, si
la misma se halla en contacto con la piel, quitarse la
ropa y el calzado contaminado. Lavarse con jabdn y
abundante agua. Consulte a un médico.

En caso de existir una fuga de la solucidn basica,
si la misma se encuentra en contacto con los ojos,
enjuague con abundante agua durante al menos 15
minutos. Continle enjuagando hasta consultar a un
médico.

En caso de existir una fuga de la solucion basica, si
la misma es ingerida, no induzca el vomito. Enjuagar
la boca con abundante agua. Consulte a un médico.

%

11.1.22 - Inspeccion visual del frasco humidificador

Se debe verificar la ausencia de deterioros en el frasco humidificador, luego
de cada ciclo de esterilizacion. Corroborar que no hay dafios en la junta de la
tapa. En caso de comprobarse deterioro de la misma descartar el conjunto.

11.2 - MANTENIMIENTO A REALIZAR POR EL SERVICIO TECNICO

Durante dicho mantenimiento, el personal del servicio técnico autorizado
realiza las tareas necesarias para mantener el estado funcional de la maquina
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de anestesia y sus accesorios. En caso de ser necesario, puede reemplazar
aquellos componentes que se encuentren desgastados, deteriorados o cuyo
funcionamiento no sea el 6ptimo.

Entre los componentes que se realiza el mantenimiento preventivo se
encuentran los detallados en los siguientes apartados.

11.2.1 - Sensor de capnografia

El sensor de CO2 mainstream se encuentra calibrado de fabrica de forma
permanente y no requiere rutina de calibracion por parte del operador.

11.2.2 - Sensor de gases respiratorios

El sensor de AX+ mainstream se encuentra calibrado de fabrica de forma
permanente y no requiere rutina de calibracién por parte del operador.

11.2.3 - Sensor de oximetria

El sensor de oximetria se encuentra calibrado de fabrica de forma
permanente y no requiere rutina de calibracidon por parte del operador.
Consulte el manual del fabricante para obtener informacién mas detallada.

11.2.4 - Reemplazo de la bateria interna

Una vez finalizada su vida util, aproximadamente entre 400 y 500 ciclos,
la bateria interna debera ser reemplazada sélo por el servicio técnico
autorizado por Leistung.

e Para la manipulacion segura durante el servicio
técnico, se deberda desconectar el cable de
alimentacion de red eléctrica, ya que internamente

ADVERTENCIA algunas partes se encuentran energizadas para la
carga de la bateria, cuando el equipo es apagado
desde el interruptor ON/OFF.
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¢ Nunca desmonte o retire la carcasa de la maquina de
anestesia, por un posible riesgo de choque eléctrico,
la misma sélo debe ser desmontada por el personal

ADVERTENCIA de servicio técnico autorizado para tal tarea.

e Sélo el personal técnico autorizado puede desmontar
las carcasas del equipo. El operador nunca deberd
acceder ni manipular los elementos internos de
la maquina de anestesia. Existe peligro de choque
eléctrico.

11.2.5 - Fusibles

Unicamente el servicio técnico autorizado por Leistung debera reemplazar
los fusibles quemados o inoperativos.

11.2.6 - Valvulas proporcionales

Las vélvulas proporcionales son calibradas por el fabricante; en caso de
ser necesaria una recalibracién de las mismas debera ser realizada por el
servicio técnico autorizado.

11.2.7 - Sensores internos

Las sensores internos son calibrados por el fabricante; en caso de ser
necesaria una recalibracion de los mismos deberd ser realizada por el
servicio técnico autorizado.

11.2.8 - Reguladoras de presion

Las reguladoras de presién son calibradas por el fabricante; en caso de
ser necesaria una recalibracién de las mismas debera ser realizada por el
servicio técnico autorizado.

Manual 1625++ Revisidn J | 352



11.2.9 - Filtros de ingreso de gases

Los filtros de ingreso deben ser removidos, limpiados o reemplazados por
el servicio técnico autorizado cuando se encuentren sucios para evitar el
ingreso de gases medicinales con particulas contaminantes.

11.2.10 - Calibracién general del equipo y sus componentes

En algunos casos, es necesario recalibrar ciertos componentes para
mantener el desempefo esencial y la seguridad bdsica de la maquina de
anestesia. La descalibracién de los componentes puede ocasionarse por un
mal uso del equipo y/o accesorio, una mala manipulacion durante el traslado
o almacenamiento del equipo, entre otros.

11.2.11 - Actualizacion de software

Las nuevas versiones de software seran instaladas sélo por el personal
técnico autorizado.

11.3 - MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Los mantenimientos preventivos del equipo por parte del servicio técnico
autorizado, se deben realizar cada 1500 horas de uso o cada 12 meses a partir
de la fecha de puesta en servicio o del ultimo mantenimiento preventivo
realizado, lo que ocurra primero. Los mismos se deben realizar hasta el fin
de la vida util del equipo.

El operador encargado de esta tarea, debe contactarse con el fabricante
para garantizar que el traslado del equipo, se realice bajo las condiciones
especificas necesarias.

Para conocer las horas de uso, se debe ingresar a: “Menu” = “Configuracion
Sistema” - “Mantenimiento”. En esta ventana, se pueden visualizar las
horas de uso de la maquina de anestesia y el listado de mantenimientos
planificados y/o recibidos. Aquellos mantenimientos ya realizados se
identifican con un icono de color verde, mientras que los mantenimientos
qgue no se hayan efectuado habiendo transcurriendo las horas de uso de
prevista, se identifican con un icono de color rojo.

Una vez superadas las horas establecidas para el mantenimiento
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preventivo, al realizar la prueba de circuito del paciente, aparece un mensaje
de aviso indicando que no se ha realizado el mantenimiento preventivo
correspondiente a las horas de uso previstas. Si se desea continuar, en el
panel de iconos de la pantalla principal aparece un mensaje de aviso con
la siguiente leyenda: “Contacte al servicio técnico autorizado” y aparece

%
el icono /\ en la pantalla de operacion que recuerda la necesidad de
mantenimiento.

Imagen 11-1. Menu mantenimiento

Version SW

Horas de uso
320
Mantenimiento

1500
Mantenimiento

3000
Mantenimiento
4500
Mantenimiento
6000
Mantenimiento

7500

Mantenimiento

Tabla 11-2. Frecuencia de mantenimiento preventivo por parte del servicio técnico

MANTENIMIENTO PREVENTIVO EN SERVICIO TECNICO

Cada 1500 horas de uso o un afio, lo que ocurra primero

(e Es responsabilidad del operador, respetar las horas
previstas para realizar el mantenimiento de la
maquina de anestesia con el objetivo de garantizar

ADVERTENCIA su correcto funcionamiento, su desempefio esencial

y la adecuada ventilacion del paciente.

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

e Para la manipulacién segura durante el servicio
técnico, desconectar el cable de alimentacién de
red eléctrica, ya que internamente algunas partes se

S encuentran energizadas para la carga de la bateria, Y,
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cuando el equipo es apagado desde el interruptor
ON/OFF.

e (Cada mantenimiento preventivo y reemplazo de
partes y componentes de la maquina de anestesia
1625++ debe ser realizado Unicamente por personal
calificado y autorizado por Leistung S.A., como
servicio técnico oficial.

ADVERTENCIA

e El operador no debe reemplazar ninguna parte ni
realizar mantenimientos preventivos que estén
contemplados en aquellos que sdélo pueden ser

realizados por el servicio técnico autorizado.
o

/

p

con Leistung S.A.

NOTA
A

e Para servicios técnicos, reparaciones, dudas, reclamos,
sugerencias e informacion de asistencia técnica, consulte

~

J

Asistencia
. V'é -
- téecnica

g +54 9 3512 38-3134

www.leistungargentina.com.ar/reclamos
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CAPITULO 12

Disposicion final




12.1 - EMBALAIJE

12.1.1 - Maquina de anestesia

La maquina de anestesia cuenta con dos embalajes alternativos, uno
para comercio exterior y otro para distribucion local. El embalaje para
comercio exterior esta formado por una caja de madera, espumas y bolsas
que protegen el equipo y hacen que su transporte y almacenamiento sean
seguros. El embalaje posee un peso de 60 kg. El embalaje alternativo esta
formado por una caja de cartén y telgopor, siendo menos robusto y mas
liviano que el anterior, de aproximadamente 10 kg.

12.1.2 - MdAdulo fuelle

El embalaje del médulo fuelle esta formado por cajas de cartén, espumas
y bolsas que protegen el médulo fuelle y hacen que su transporte y
almacenamiento sean seguros. Estos conforman un peso de 1 kg.

Si bien estos componentes pueden ser desechados junto a los residuos
convencionales, es recomendable que sean llevados a un centro de reciclaje
donde puedan ser tratados para tal fin. Dicha informacidon puede ser
encontrada en los sitios web oficiales de disposicion de residuos diferenciales
de la localidad donde se encuentre.

12.2 - COMPONENTES

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

e Los polimeros se encuentran principalmente en los accesorios
descartables utilizados para su desempefio esencial. Su eliminacidn se
debe realizar segun la normativa vigente referente al manejo de residuos
patdégenos aplicable a la localidad.

* Los componentes electréonicos son los que se encuentran principalmente
en el interior del equipo. Estos deben desecharse segln la normativa vigente
para residuos electrénicos aplicable a la localidad.

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

ADVERTENCIA

La maquina de anestesia 1625++ contiene
componentes eléctricos y electrénicos que no deben
ser desechados junto con los residuos comunes.
Su disposicion final debe realizarse de acuerdo
a las reglamentaciones locales vigentes. Si son
desechados inadecuadamente pueden poner en
riesgo el medio ambiente, afectando los suelos, rios
y aguas subterraneas.

La bateria interna de la maquina de anestesia 1625++
contiene sustancias contaminantes. No debe ser
desechada junto con los residuos comunes.

Los accesorios descartables que se utilicen con
el equipo y se encuentren en contacto con el gas
espirado y las secreciones del paciente (adaptadores
de via aérea, sensor de flujo proximal, recipiente
de aspiracién, filtros virales/bacteriales, filtros
antimicrobianos, circuitos paciente, entre otros), no
deben ser desechados con los residuos comunes.
Se deben manipular segin la normativa referida al
manejo de residuos patégenos y a la reglamentacion
implementada en el establecimiento de salud.

Una incorrecta disposicion de los residuos
provenientes de la maquina de anestesia 1625++
puede provocar efectos perjudiciales sobre el medio
ambiente y la salud. Algunos ejemplos son: cambio
climatico, acidificacion del aire ambiental, erosion
de suelos, contaminacién del agua superficial como
subterranea, entre otros.
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CAPITULO 13

Especificaciones técnicas




13.1 - CLASIFICACIONES

e Segln IEC 60601-1 / IRAM 4220: Equipo clase |, tipo B para operacion
continua. Dispositivo alimentado internamente con grado de
proteccidn contra el ingreso perjudicial de agua y particulas IPX1. Las
partes aplicables son tipo B (Véase Tabla 13-1). Requiere limpieza,
desinfeccion y esterilizacién, consulte el ”Capitulo 10: Limpieza,
desinfeccion y esterilizacion” para mas detalles. No previsto para ser
utilizado en ambientes enriquecidos con oxigeno.

e Segln Anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), Regla 11:
Clase llb — Todos los dispositivos activos destinados a administrar y/o
remover medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias desde
o hacia el organismo son de Clase lla, a menos que ésto se realice de
forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de
la sustancia, o la parte del cuerpo involucrada y el modo de aplicacidn,
en cuyo caso se clasifica como Clase llb.

e Segln RDC 751/22 — ANVISA — Regla de clasificacion 11: Clase llI
— Todos los productos médicos activos destinados a administrar
medicamentos, fluidos corporales u otras sustancias al organismo o
a extraerse del mismo, se encuadran en la Clase Il, a no ser que esto
sea realizado en forma potencialmente peligrosa, considerando la
naturaleza de las sustancias, la parte del cuerpo involucrada y el modo
de aplicacidn, en cuyo caso se encuadran en Clase lll.

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

13.2 - NORMAS

La maquina de anestesia 1625++ fue desarrollada en conformidad con las
siguientes normas:

e |EC 60601-1:2005 + A1:2012 Ed. 3.1 Aparatos electromédicos — Parte
1 — Requisitos generales para la seguridad basica y el desempefio
esencial.
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IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4.0 Aparatos electromédicos — Parte 1-2 —
Requisitos generales para la seguridad basica y el desempefio esencial
— Norma colateral: Interferencias electromagnéticas — Requisitos y
pruebas.

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

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

IEC 60601-1-9:2007+A1:2013 Ed. 1.0 Equipos electromédicos. Parte
1-9: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: Requisitos para un disefio eco-responsable.
ISO 80601-2-13:2011 + Amd1:2015 + Amd2:2018 Equipos
electromédicos. Parte 2-13: Requisitos particulares para la seguridad
basica y funcionamiento esencial de una estacion de anestesia.

IEC 62304:2006 + A1:2015 Ed. 1.0 Software de dispositivos médicos.
Procesos del ciclo de vida del software.

IEC 62366-1:2015 Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacidon de la
ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.

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

ISO 14971:2019 Ed. 3.0 Dispositivos médicos: Aplicacidn de la gestion
de riesgos a los dispositivos médicos.

e lasimdgenesy tablas de este capitulo que contienen
Q un asterisco (*) al final del nombre, pueden variar de
acuerdo a las normativas y regulaciones vigentes de

NOTA cada pais. Ver Anexo A.
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13.3 - CLASIFICACION PARTES APLICABLES

Tabla 13-1. Clasificacidn de partes aplicables de la maquina de anestesia 1625++ conforme a
IEC 60601-1/IRAM 4220

PARTE APLICABLES CLASIFICACION LOCALIZACION

Panel de conexiones, cara lateral
izquierda de 1625++

Panel de conexiones, cara lateral
izquierda de 1625++

Sensor de gases Panel de conexiones, cara lateral
respiratorios izquierda de 1625++

Panel de conexiones, cara lateral

Sensor de flujo proximal B

Sensor de capnografia B

Oximetro d | B L

ximetro de pulso izquierda de 1625++
Sensor de oxigeno B Cara frontal del médulo fuelle
Circuito paciente B Cara Iat?ral izquierda del

madulo fuelle

Circuito ACGO B Cara frontal de 1625++

Caudahm(.etrq con B Cara lateral derecho de 1625++
frasco humidificador
Qistema de aspiracion B Cara lateral derecha de 1625++j

13.4 - ESPECIFICACIONES GENERALES

Tabla 13-2. Especificaciones fisicas y ambientales de operacién, almacenamiento y transporte
de la 1625++

PARAMETRO ESPECIFICACION TOLERANCIA UNIDAD
Altura 140 +1 cm
Ancho 86 +1 cm
Dimensiones
Profundidad 62 +1 cm
Peso 110 +3 kg
Temperatura 15a40 - °C
Presién
Operacién barométrica 650 a 1060 - hPa
Humedad relativa
de aire (sin 25a85 - %
condensacion)
Temperatura -20a 60 - °C
Almacenamiento balraéﬁﬂsnlé%rr]ica 500 a 1060 - hPa
y transporte

Humedad relativa
de aire (sin 25a 85 - %

condensacion)

- J
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Tabla 13-3. Especificaciones acusticas de la 1625++

ESPECIFICACIONES ACUSTICAS SEGUN 9.6.2.1 DE IEC 60601-1:2005 + A1:2012 Ed.

3.1
Posicionamiento de micréfonos d=1m
Modo de funcionamiento Adulto Pediatrico Neonatal
Potencia acustica [dB] 50.4 47.2 45.8
Incertidumbre U95%. Lwa [dB] 0.7 0.7 0.7
Presion acustica [dB] 71.8 70.3 69.7
\ Incertidumbre U95%. Lwa [dB] 0.9 0.9 0.9 j

Tabla 13-4. Especificaciones acusticas de la 1625++
ESPECIFICACIONES ACUSTICAS SEGUN 6.3.3.2 DE IEC 60601-1-8 + A1:2012

*Nivel de presién
sonora con ponderaciéon
A promediado sobre la
superficie de medicién

Nivel de volumen
configurado

Nivel de prioridad de
condicién de alarma

(dB]
Alta Minimo (20 %) 48,8
Media Minimo (20 %) 45,4
Baja Minimo (20 %) 42,2
Alta Maximo (100 %) 69,7
Media Méximo (100 %) 63,6

K Baja

Mdéximo (100 %)

62,7 j

e Si el nivel de volumen configurado resulta en una
potencia de sonido préxima a la del sonido ambiente
o inferior a ésta, el reconocimiento de la sefial sonora
de las alarmas puede resultar indetectable por el
operador.

ADVERTENCIA
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13.5 - CARACTERISTICAS ELECTRICAS

Tabla 13-5. Caracteristicas eléctricas de entrada (*)

ALIMENTACION ELECTRICA

Tensién nominal
Frecuencia
Corriente nominal
Potencia nominal

Fusible

110-220V~
50/ 60 Hz
6.3A
1122 VA
250V; 6,3 A; SB; 20 mm

Tabla 13-6. Caracteristicas eléctricas de la fuente interna (bateria)

ALIMENTACION ELECTRICA INTERNA

Conmutacioén a bateria interna Automatica
Tipo Bateria Li +
Tension nominal 10,8-11,1V
Capacidad 15,6 Ah
Vida util 400 a 500 ciclos de carga y descarga
rempocs spern o
Temperatura de descarga -20°Ca60°C
Temperatura de carga 0°Ca4d5°C
Temperatura de almacenamiento -20°Ca60°C
\ Temperatura de trabajo nominal 25°C+3°C J

Tabla 13-7. Caracteristicas eléctricas de los tomacorrientes auxiliares (*)

SALIDA ELECTRICA DE CADA TOMA AUXILIAR DE CORRIENTE

Cantidad
Tension nominal por toma auxiliar
Corriente por toma auxiliar
Frecuencia por toma auxiliar

Potencia nominal por toma auxiliar

\ Fusibles por cada toma auxiliar

3
110-220V~
1,6 A maximo
50/ 60 Hz
329 VA
250V; 2 A; SB lento ; 20 mm J
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13.6 - CONEXIONES A FUENTES DE GASES

Tabla 13-8. Caracteristicas de conexiones neumaticas

CONEXION NEUMATICA

Entrada de aire medicinal Conector macho DISS 3/4"- 16

Entrada de oxigeno medicinal (O2)
Entrada de o6xido nitroso (N20)

Entrada de oxigeno de reserva (O:)

Conector macho DISS 9/16"- 18
Conector macho DISS 3/4"- 16
Conector macho DISS 9/16"- 18

Presién de aire medicinal
Presion de oxigeno (02)
280 kPa - 700 kPa ( 2.8 bar - 7 bar)
Presién de 6xido nitroso (N=0)
Presidn de oxigeno de reserva (O:)

K Caudal de ingreso

60 a 160 L/min j

13.7 - MODOS VENTILATORIOS

Tabla 13-9. Modos ventilatorios disponibles en la 1625++

PACIENTE TIPO VENTILACION
Controlada por volumen (VC)
Asistido Controlada por presién (PC)
Controlado Controlada por volumen con
Adulto presion regulada (PRVC)
Pediatrico Espontaneo Presion de soporte (PS)
SIMV (VC) + PS
Variable
SIMV (PC) + PS
Manual Controlada por el operador
Asistido Controlada por volumen (VC)
Controlado Controlada por presién (PC)
Neonatal Espontaneo Presién de soporte (PS)
Variables SIMV (PC) + PS

K Manual

Controlada por el operador j
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13.8 - PARAMETROS CONFIGURABLES

Tabla 13-10. Pardmetros ventilatorios programables en la 1625++

PARAMETROS PROGRAMABLES

Tipo de paciente
Tiempo inspiratorio
Frecuencia
ventilatoria
Relacién I:E
Volumen tidal
Sensibilidad
inspiratoria por
presion
Sensibilidad
inspiratoria por flujo
Sensibilidad
espiratoria
PEEP *
Presion control (P
Con)
Presién soporte (P
Sop)

Presion control
maxima (PC Max.)

Forma de onda

Adulto
0.40a10s

1a 150 ¢/min
1:5.0a4.8:1

20 a 1600 mL

-0.5a-10 cmH:0

0.5a 10 L/min

5a80%
3a 50 cmH:0

2 a60cmH0

2 a 60 cmH:0

2a60cmH0

En VC: Rampa
descendente
100 %, rampa
descendente 50 %
y cuadrada.

En el resto de los

Pediatrico
0.40a10s
1a 150 ¢/min
1:5.0a4.8:1

20 a 1000 mL

-0.5a-10 cmH:0

0.5a10L/min

5a80%
3a 50 cmH:0

2a50cmH0

2 a 50 cmH:0

2a50cmH0

En VC: Rampa
descendente
100 %, rampa
descendente 50
% y cuadrada.

En el resto de los

modos
modos: rampa modos: rampa
descendente 100 descendente
%. 100 %.
Rise Time 6 niveles 6 niveles 6 niveles
\ TI Méx. 0.30a3s 0.30a3s 0.30a3s /

Neonatal
0.40a10s

1a150c¢/min
1:5.0a4.8:1

103150 mL

-0.5a-10 cmH:0

0.5a 10 L/min

5a80%
3a 50 cmH:0

2240 cmH0

2 a40 cmH:0

Rampa
descendente 100
% en todos los
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Tabla 13-10. Parametros ventilatorios programables en la 1625++ (continuacion)

PARAMETROS PROGRAMABLES

Apnea (Ventilacion 5360 5a360s 5a60s
de respaldo)
T Ins (Ventilacion de 040310 0.402a10s 0.40a10s
respaldo)
Frec (Ventilacién de 1a 150 ¢/min 1a 150 ¢/min 1a 150 ¢/min
respaldo)
V Tidal (Ventilacién 202 1600 mL 20 a 1000 mL 10 a 1000 mL
de respaldo)
P Con (Ventilacion 2 260 cmH:0 2 a 50 cmH.0 2 a 40 cmH-0
de respaldo)

\ *La PEEP puede configurarse en NO. En cuyo caso, la PEEP sera nula. j
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13.9 - PARAMETROS MONITOREADOS

Tabla 13-11. Parametros ventilatorios monitoreados en la 1625++

PARAMETROS MONITOREADOS

Presion Pico
Volumen Tidal
Frecuencia respiratoria
Volumen Minuto
FiO:

Presion Base (PEEP)
Presion Media
Presion Plateau
Flujo inspiratorio pico
Flujo espiratorio pico
Complacencia Dinamica
Tiempo inspiratorio
Tiempo espiratorio
Volumen Tidal Inspirado
Relacidn I:E
Relacion Ti/Ttot
CO: espirado (opcional)
CO: inspirado (opcional)
CAM (opcional)

Agente anestésico espirado primario (opcional)
Agente anestésico espirado secundario (opcional)
Agente anestésico inspirado primario (opcional)
Agente anestésico inspirado secundario (opcional)
Saturacion de oxigeno (opcional)
Frecuencia de pulso (opcional)

\ Relacién Sp0O:/FiO: (opcional) j
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13.10 - MECANICA VENTILATORIA

Tabla 13-12. Mecanica ventilatoria

MECANICA VENTILATORIA

AutoPEEP

TotalPEEP

AutoPEEP
PEEP

Complacencia Resistencia
Complacencia Dinamica
Complacencia Estatica
Resistencia Inspiratoria
TotalPEEP

\ AutoPEEP J

13.11 - SISTEMA DE ALARMAS

Tabla 13-13. Caracteristicas técnicas de las alarmas de acuerdo al nivel de prioridad

> PRIORIDAD
ALARMA CARACTERISTICA ALTA MEDIA BAJA
Color Rojo Amarillo Amarillo

Visual Frecuencia de
intermitencia
Numero de pulsos

1.4a28Hz 0.4a0.8Hz Constante

de rafaga 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
Intervalo entre 134.4 ms 136 ms 126 ms
rafagas

Min: 48.13dB = Min:47.80dB = Min: 46.03 dB
Max: 58.23 dB  Mdx: 55.51 dB = Max: 54.85dB

Sonora Presion acustica

Incertidumbre
U95% Lpa 07 o7 °7
Frecuencia del 351 Hz 341 Hz 351 Hz

\ pulso J
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Tabla 13-14. Alarmas no configurables por el operador

CONDICION ALARMA

1. Baja presion de O..
2. Baja presion de aire.

3. Bateria baja.
ALARMAS DE ALTA PRIORIDAD 4. Desconexion paciente - desconexién

proximal.
5. FiO2 menora 19 %

6. Presion inspiratoria negativa
7. FiO2 minima.

ALARMAS DE MEDIA PRIORIDAD 8. N20 inspirado maximo.
9. CAM mayor o igual a 3
10. Presion de control insuficiente.
11. Falla técnica sensor de gases.

ALARMAS DE BAJA PRIORIDAD 12. Medicidn errénea de gases.

13. CAM menor a 3.

K 14. Desconexion de linea eléctrica. J

Tabla 13-15. Orden de prioridad de alarmas

CONDICION ALARMA RETARDO
1. Baja presion de O.. 1 ciclo
2. Baja presion de aire. 1 ciclo
3. Bateria baja. 1 ciclo
4. Presion inspiratoria maxima . 1 ciclo

ALARMAS DE ALTA
PRIORIDAD 5. Desconexion paciente -

desconexién proximal. 1 ciclo
6. Presidn inspiratoria minima. 3 ciclos
7. FiO2menor a 19 % 1 ciclo
K 8. Presion inspiratoria negativa 1 ciclo j
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Tabla 13-15. Orden de prioridad de alarmas (continuacién)

CONDICION ALARMA RETARDO
9. FiO2 minima. 5 ciclos
10. FiO2 méxima. 9 ciclos
11. AA* inspirado méaximo primario. 24 ciclos
12. AA* inspirado maximo secundario 24 ciclos
13. CO: inspirado maximo. 3 ciclos
MS)ﬁﬁleﬁR?IEAD 14. CO: espirado minimo. 3 ciclos
15. CO: espirado maximo. 3 ciclos
16. Volumen tidal minimo. 3 ciclos
17. N2O inspirado maximo. 3 ciclos
18. CAM mayor o igual a 3 1 ciclo
19. Frecuencia inspiratoria maxima. 3 ciclos
20. Presidn de control insuficiente. 1 ciclo
21. Falla técnica sensor de gases. 1 ciclo
22. Medicidn errénea de gases. 1 ciclo
23. CAM menor a 3. 1 ciclo
ALARMAS DE BAJA 24. N:20 inspirado minimo. 3 ciclos
PRIORIDAD 25. Volumen tidal méximo. 3 ciclos
26. Alarma PEEP. 6 ciclos
27. Volumen minuto minimo. 7 ciclos
28. Volumen minuto maximo. 7 ciclos
29. Desconexion de linea eléctrica. 1 ciclo

AA* corresponde a la abreviatura del nombre del agente anestésico. Agentes anestésicos
permitidos a usarse con la mdquina de anestesia 1625++:

Halotano (HAL),

Enflurano (ENF),

Isoflurano (1SO),
Sevoflurano (SEV) Yy,

K Desflurano (DES). /
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Tabla 13-16. Alarmas de alta prioridad configurables por el operador
CONDICION

ALTA

PRIORIDAD

1. Presién
inspiratoria maxima

2. Presion
inspiratoria minima

ADULTO

43120 cmH:0

32119 cmH:0

RANGO

PEDIATRICO

43120 cmH.0

32119 cmH:0

NEONATAL

43120 cmH:0

32119 cmH:0

Tabla 13-17. Alarmas de media prioridad configurables por el operador

CONDICION RANGO
MEDIA ‘
ADULTO PEDIATRICO NEONATAL
PRIORIDAD
3. FiO2 Minima 25a99 25a99 25a99
4. FiO2 Maxima 26 a 100 26 a 100 26 a 100
5. AA* inspirado Depende del AA Depende del AA Depende del AA
maximo primario primario primario primario
6. AA* inspirado Depende del AA Depende del AA Depende del AA
maximo secundario secundario secundario secundario
7.0 !n:splrado 1a 10 mmHg 1a10 mmHg 1a10 mmHg
maximo
8. COZ, e.splrado 1a 75 mmHg 1a75mmHg 1a 75 mmHg
maximo.
% COz’e'splrado 0a 74 mmHg 0a 74 mmHg 0a 74 mmHg
minimo
10. Volumen tidal ', 1590 L 02990 mL 02980 mL
minimo
11. Frecuencia . . .
Y . L. 3 a 150 ¢/min 3 a 150 ¢/min 32150 ¢/min
Qsplratorla maxima
e Las alarmas maxima y minima asociadas al mismo
parametro monitoreado deben cumplir la condicidn
légica que la maxima supere a la minima por al

NOTA menos una unidad. )
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Tabla 13-18. Alarmas de baja prioridad configurables por el operador

CONDICION RANGO
e ADULTO PEDIATRICO NEONATAL
PRIORIDAD
12. N:O inspirado 0a74% 0a74% 0a74%
minimo
13.Volumen tidal 1 4 €50 mL 2021000 mL 10 a 1000 mL
maximo
14. Alarma PEEP 2a10cmH0 2a10cmH0 2a10cmH0
15Volumen minuto ) ;4981 0,01249.81L 0,01249.8L
minimo
16.Volumen minuto 02a50L 02a50L 02a50L

maximo
AA* corresponde a la abreviatura del nombre del agente anestésico. Agentes anestésicos
permitidos a usarse con la maquina de anestesia 1625++:
Halotano (HAL),
Enflurano (ENF),
Isoflurano (1SO),
Sevoflurano (SEV) y
Desflurano (DES).
Volumen tidal minimo**: Puede configurarse en No, en cuyo caso no se activa la alarma.

Volumen minuto minimo***: Puede configurarse en No, en cuyo caso no se activa la

\ alarma. )
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Tabla 13-19: Clasificacion de alarmas conforme a su funcionalidad

CONDICION DE ALARMA

Presidn inspiratoria maxima.
Presidn inspiratoria minima.

FiO2 menor a 19 %.

FiO2 minimo.

FiO2 maximo.

AA * inspirado maximo primario .
AA * inspirado maximo secundario.
CO: inspirado maximo.

CO: espirado maximo.

10. CO: espirado minimo.

11. Volumen tidal minimo.

12. N2O inspirado maximo.

13. Frecuencia inspiratoria maxima.
14. N2O inspirado minimo.

15. Volumen tidal maximo.

16. Alarma PEEP.

17. Volumen minuto minimo.

18. Volumen minuto maximo.

LN AEWNE

FISIOLOGICAS

19. Baja presion de O..
20. Baja presion de aire.
21. Bateria baja.

TECNICAS 22. Presién de control insuficiente.
23. Falla técnica sensor de gases.
24. Medicidn errénea de gases.
25. Desconexion de linea eléctrica.

26. Desconexion de paciente - proximal
27. CAM mayor o igual a 3.

28. Presion inspiratoria negativa

29. CAM menor que 3

GENERALES

AA* corresponde a la abreviatura del nombre del agente anestésico. Agentes anestésicos
permitidos a usarse con la maquina de anestesia 1625++:
Halotano (HAL),
Enflurano (ENF),
Isoflurano (1SO),
Sevoflurano (SEV) Yy,

K Desflurano (DES). j
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Imagen

‘Red de alimentacion eléctrica | Red de gases medicinales |

13.12 - CIRCUITO NEUMATICO

Imagen 13-1. Diagrama en bloques del circuito neumatico
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(1) Representa el conjunto de valvulas de ingreso. Se encuentra posterior a
los conectores de entrada de gases medicinales y esta conformado por dos
valvulas: vélvula de alivio y valvula unidireccional de entrada. Las valvulas de
alivio estdn disefiadas para liberar el exceso de presiones mayores a 11 kg/
cm? ; mientras que las segundas actuan sobre el caudal de cada uno de los
gases medicinales en un solo sentido del flujo.

Imagen 13-3. Dispositivos de proteccion neurtnéticos de la maquina de anestesia, segunda
parte
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(2) Esta valvula, actua como un dispositivo de proteccion que evita
suministrar mezclas hipdxicas al paciente cortando el suministro de éxido
nitroso, siempre que la concentracién de la FiO. sea menor a 21 %.

(3) Vélvulas reguladoras de caudal fijas, permiten suministrar un caudal de
hasta 12 L/min para cada uno de los gases medicinales.

(4) Valvulas reguladoras de caudal variables, permiten que el operador
regule el caudal, entre 0 y 12 L/min de cada uno de los gases medicinales,
mediante las perillas de control de caudal.

(5) Electrovalvula de corte de oxigeno, corta el suministro de O: durante la
prueba de linea.

(6) Valvula aguja que limita el flujo de oxigeno que se dirige a la valvula de
purgado (pulsador O:), calibrada a 28 L/min.

(7) Electrovalvula de corte de aire, corta el suministro de dicho gas durante
la prueba de linea.

(8) Esta valvula permite controlar el vacio (presion negativa) del sistema de
aspiracion mediante la perilla de control de caudal.

(9) Electrovdlvula de comando, permite la activacion de la valvula
conmutadora de aire / oxigeno.

(10) Representa una valvula conmutadora de aire / oxigeno cuya funcion
es, en caso de producirse una falla en el suministro de aire, impulsa el fuelle
con oxigeno y de este modo continuar con la ventilacién mecanica.

(11) Valvula reguladora de alta presion, reduce la presidn de linea, ya sea
del aire o del oxigeno, a 3,3 kg/cm>.

(12) Vélvula reguladora de baja presion, reduce la presion de 3,3 kg/cm? a
0,7 kg/cm?2 para el accionamiento de la membrana de la valvula espiratoria

(13) Valvula proporcional de alto flujo, regula lo gases impulsores que
provocan el descenso del fuelle dependiendo el tipo de ventilacion
seleccionado.

(14) Valvula de seguridad para el circuito de gases impulsores, se abre
cuando la presion alcanza los 80 cmH:0 para evitar sobrepresiones.

(15) Valvula proporcional de bajo flujo, comanda la apertura y cierre de la
vélvula espiratoria.

(16) Derivacién en T con escape, limita en el circuito de gases impulsores, la
presién que puede haber en el accionamiento de la membrana espiratoria.
Esta calibrada a 60 cmH.0.

(17) Valvula espiratoria, permite el escape del flujo de gases espirados
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durante la espiracion y, al mismo tiempo, actia de tapdén durante la
inspiracion dirigiendo el flujo de los gases impulsores hacia la camara.

(18) Vvalvula de purgado de O, permite al operador realizar un llenado
rapido del fuelle y suministrar oxigeno en la ventilaciéon siempre que se
mantenga presionado, ya sea a través del fuelle o la salida ACGO.

(19) Valvula de seguridad para la salida a paciente, se abre cuando la
presién alcanza los 125 cmH:0 para evitar sobrepresiones.

(20) Pulsador médulo fuelle / salida ACGO, este boton permite modificar
la via de gases frescos. Si se selecciona mddulo fuelle, el flujo de gases
frescos se suministrara desde las salidas "a paciente" o el conector "bolsa".
Mientras que si selecciona salida ACGO, el flujo de gases frescos no pasara
por el mdédulo fuelle y se suministrara del conector "ACGO" situado por
debajo del dispositivo.

(21) Valvula APL, permite que el operador regule la presion maxima durante
la ventilacion manual. El rango de presion establecido es de 10 a 70 cmH-0.

(22) Vélvula PEEP, permite la evacuacién del exceso de gases espirados
desde la concertina hacia la cdmara y se cierra una vez que la presién haya
caido lo suficiente, aproximadamente 2 cmH:0, para mantener la concertina.

(23) Vélvula apertura / cierre circular absorbedor (canister), esta vélvula
permite al operador realizar el cambio de cal sodada del canister en pleno
funcionamiento. Al quitar el recipiente la valvula se cierra impidiendo que los
gases frescos se liberen a la atmdsfera. Siempre que el canister se encuentre
colocado, la valvula se encuentra abierta permitiendo la circulacién de los
gases frescos a través del mismo.

(24) Valvula unidireccional del circular absorbedor (canister), esta valvula
asegura que el flujo de los gases que ingresan al canister en una direccidn,
evitando el flujo de los mismos en la direccién contraria.

(25) Vaélvula unidireccional inspiratoria, ubicada antes de la salida a
paciente, direcciona el flujo de gases hacia el paciente y evita cualquier
reflujo de los mismos en la direccién contraria.

(26) Valvula unidireccional espiratoria, determina una Unica direccién
para los gases espirados por el paciente, desde el circuito paciente hacia
el conector " de paciente ", evitando el flujo de los gases espirados en la
direccién contraria.

(27) Valvula de sobrepresion, ubicada en el cubo colector de gases de
escape, calibrada a 10 cmH-0 para evitar que se produzcan contrapresiones
en la descarga de gases y actia como medida de proteccidén del nivel de
presién que se transfiere al paciente.

Manual 1625++ Revisidn J | 378



Imagen 13-4. Diagrama esquemadtico del circuito respiratorio anestésico

—» Conexidn de O, =3 Conexién de gases espirados =3 Conexion de datos
Conexion de aire —# Conexién de gases frescos
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13.13 - CIRCUITO PACIENTE

13.13.1 - Resistencia del circuito respiratorio

Se plantearon distintas configuraciones para demostrar que la resistencia
tanto en el puerto inspiratorio como en el espiratorio es menor a 6 cmH-0.

Se decidié medir la resistencia para tres configuraciones bdsicas para cada
tipo de paciente:

TIPO DE
PACIENTE

ADULTO

PEDIATRICO

NEONATAL

N\

Basica = Circuito paciente + Sensor de flujo proximal

Recomendable = Circuito paciente + Sensor de flujo proximal
+ Filtro HME

Avanzada = Circuito paciente + Sensor de flujo proximal + Filtro
HME + Adaptador de via aérea.

Tabla 13-20. Resistencias medida en el circuito paciente

CONFIGURACION /  FLUJOPICO RES. INS. RES. ESP.
CIRCUITO PACIENTE  [L/min]  [ecmH:0] [cmH:O]

Béasico / Adulto 30 2,72 2,76
Recomendable /

Adulto 30 2,59 2,59
Avanzada / Adulto 30 1,41 1,41
Basico / Pediatrico 15 2,09 2,22

Recom.e’n(?able / 15 263 274
Pediatrico
Avanzada / Pediatrico 15 4,74 4,9
Basico / Neonatal 2,5 0,94 0,92
Recomendable / 25 1,00 0,98
Neonatal
Avanzada / Neonatal 2,5 1,06 1,03

J
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13.14 - PODER DE INSUFLACION

Se denomina poder deinsuflacion ala capacidad del equipo de proporcionar
un flujo inspiratorio adecuado en diferentes escenarios.

Esta caracteristica permite conocer el comportamiento del equipo en
términos de presidon de via aérea, volumen minuto y flujo inspiratorio.
Ademas, contribuye a la configuraciéon de estos parametros para una
ventilacion éptima de acuerdo a las caracteristicas del paciente.

La Imagen 13-5 indica el poder de insuflacion maximo del sistema
neumatico, considerando los efectos del volumen compresible y las
distensiones del circuito respiratorio.

Imagen 13-5. Curva caracteristica de la maquina de anestesia 1625++
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Como se puede observar en la Imagen 13-5 el flujo medio inspiratorio
medido presenta una variacién menor a 10 L/min, en un amplio rango de
valores de presion de via aérea [25 cmH.0 a 85 cmH:0] .

Lo que indica que el efecto de los aumentos de resistencia y/o baja de
complacencia del circuito paciente, no afecta la capacidad de entrega de
flujo de gases de la maquina de anestesia 1625++ .
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13.15 - DECLARACIONES DE EXACTITUD

Tabla 13-21. Exactitud del desempefio de la maquina de anestesia 1625++

EXACTITUD

PARAMETRO

ENTREGA

MONITOREO

INCERTIDUMBRE

Hasta 100 mL,

Volumen +(AmL+15%del *(4mL+15%de t25%dela
(>50 mL) valor configurado) la lectura real) lectura
02.5mL, loque
seéa mayor.
> 100 mL
Volumen t(AmL+15%del *(4mL+15%de +29%delalectura
(<50 mL) valor configurado) la lectura real) 020 mL, lo que
sea mayor.
+(2 cmH20 + +(2 cmH:0 + 0.1 cmHz0 en
Presién 4 % del valor 4 % de la lectura todo el rango de
configurado) real) lectura.
+(2 cmH:0 + + (2 cmH20 + 0.1 cmHz0 en
PEEP 4 % del valor 4 % de la lectura todo el rango de
configurado) real) lectura.
FiO: +(25%+25%del T(2>%+25%
(>50 mL) valor configurado) de la +29%de O:en
lectura real) sen 2
£(25%+25% todF)eI rango de
FiO: £(2.5%+2.5%del =177 00 FiO: lectura.
(<50 mL) valor configurado)
lectura real) j
(o El uso de la mdaquina de anestesia en escenarios h
con condiciones ambientales fuera de los limites
declarados en la Tabla 13-1: Especificaciones fisicas
NOTA y ambientales no garantiza la seguridad y eficacia en
el desempefio esencial del mismo.

e Las exactitudes especificas en la Tabla 13-21 se
establecieron para una configuracién del equipo que
incluye circuito paciente, un filtro HMEF y un sensor
de flujo proximal.

e Cuando se afiaden accesorios u otros componentes

\_ al circuito paciente, el gradiente de presiones entre )
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el sistema de ventilacion del equipo y el puerto de
conexion al paciente puede aumentar afectando el
desempefio del equipo.

NOTA e Se debe realizar el mantenimiento preventivo para
garantizar que las mediciones de los parametros

monitoreados y entregados se mantengan dentro de
la precisién indicada en las instrucciones de uso.

e La medicion y el suministro de flujo y volumen no
se corrigen por influencias de N20, CO: y agentes
anestésicos.

e Losciclos de retardo pueden variar segun el modo de
ventilacion y la configuracion seleccionada, dado que
el tiempo total de respuesta de las alarmas depende
de los pardmetros ventilatorios configurados como:
frecuencia, tiempo inspiratorio o volumen tidal.

(&
13.16 - EQUIVALENCIAS DE MODOS VENTILATORIOS

En la siguiente tabla, se listan los modos ventilatorios presentes en
la maquina de anestesia 1625++ y su equivalencia segun la norma ISO
19223:2019.

Tabla 13-22. Equivalencia de nombres de modos ventilatorios

MODO VENTILATORIO CODIGO SISTEMATICO

vC A/C-vC
PC A/C-PC
PRVC A/C-vtPC
PS CSV-PS
SIMV (VC) + PS SIMV-VC/PS
\ SIMV (PC) + PS SIMV-PC/PS /

13.17 - MEDIDAS DE SEGURIDAD

La maquina de anestesia 1625++ se ha disefiado cumpliendo los mas altos
estandares de seguridad, protegiendo a pacientes, operadores, personal de
salud, el ambiente y al propio equipo. Para ello, se han dispuesto diversas
medidas de seguridad, las cuales se presentan en la siguiente tabla.

Manual 1625++ Revisidn J | 383



MEDIDA

Valvulas de
alivio

Valvulas
unidireccionales
de entrada

Valvulas
reguladoras de
presion

Derivacionen T
con escape

Valvula
antisofocacion

Vilvula de
seguridad
interna

Valvula de
seguridad de
gas impulsor

Fusibles
Valvula

limitadora de
presion (APL)

Conector
escape de gases

Valvula de corte
antihipoxica

-

Tabla 13-23. Medidas de seguridad

UBICACION

Cajon neumatico

Cajon neumatico

Cajon neumatico

Panel neumatico
superior

Préoximo al escape de

gases espirados

Cajon neumatico

Panel neumdtico
superior

Panel eléctrico
posterior

Carcasa superior
modulo fuelle

Panel neumatico
posterior

Panel neumatico
superior

PROTECCION

Mdquina de
anestesia

Maquina de
anestesia

Ventilador

Ventilador

Paciente

Paciente
Mdquina de
anestesia

Maquina de
anestesia

Paciente

Ambiente
Paciente
Operador
Personal de salud

Paciente

FUNCION

Evita el ingreso de O, a una
presién mayor a 1080 kPa.

Direccionan el caudal de
cada uno de los gases
medicinales en un solo

sentido del flujo.

Reduce la presion de
linea a valores seguros de
operacion.

Limita la presién del
circuito de accionamiento
de la PEEP.

Permite al paciente respirar
espontdneamente aun
ante falta de suministro
eléctrico y/o neumatico.

Evita que la presion en la
via aérea sea mayor a 125
cmH,0.

Evita que la presion en el
circuito de gas impulsor
sea mayor a 80 cmH,0.

Evitan el ingreso de una
corriente eléctrica excesiva.

Controla la presion en la
via aérea y se elimina el
excedente de gases.

Permite conectar con un
sistema de evacuacion de
gases anestésicos para la
eliminacién de gases hacia
el exterior de la sala de
quiréfano.

Evita el suministro de
mezclas hipdxicas al
paciente cortando el
suministro de éxido
nitroso, siempre que la
concentracion de la FiO:
sea menor a 21 %. /
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Tabla 13-23. Medidas de seguridad (continuacion)

MEDIDA UBICACION

Vilvula
conmutadora de
aire / oxigeno

Panel neumdtico
superior

Valvula de Panel neumatico
purgado de 02 frontal
Valvula de

- Cajén neumdtico
sobrepresion

Vilvula
unidireccional
inspiratoria,
espiratoria

Médulo fuelle

Valvula apertura

. . Mddulo fuelle
/ cierre canister

Vaélvula PEEP Moddulo fuelle

Accionadores

bi-estables Pulsador ACGO

Selector fuelle / bolsa

-

Interruptor ON/OFF,

PROTECCION

Paciente

Paciente
Mdquina de
anestesia

Paciente
Mdquina de
anestesia

Paciente
Mdquina de
anestesia

Mdquina de
anestesia
Ambiente

Mdquina de
anestesia

Mdquina de
anestesia

FUNCION

En caso de producirse
una falla en el suministro
de aire, impulsa el fuelle

con oxigeno y de este

modo continuar con la
ventilaciéon mecénica.

Permite realizar un
llenado rapido del fuelle y
suministrar oxigeno en la

ventilacién siempre que se
mantenga presionado.

Evita que se produzcan
contrapresiones en la
descarga de gases y
actia como medida de
proteccién del nivel de
presidn que se transfiere
al paciente. Calibrada a 10
cmH:0.

Direcciona el flujo de
gases y evita cualquier
reflujo de los mismos en la
direccion contraria.

Permite al operador
realizar el cambio de cal
sodada del canister en
funcionamiento e impide
que los gases frescos se
liberen a la atmdsfera

Permite la evacuacién del
exceso de gases espirados
desde la concertina hacia
la cdmara y se cierra
una vez que la presién
sea aproximadamente 2
c¢mH20, para mantener la
concertina.

Permiten solo dos
estados y evitan fallos
de accionamiento o
activaciones accidentales.

J
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MEDIDA

Barrera
protectora

Llave con
cerradura

Bloqueo de
apertura de
vaporizadores

Traba de fijacién
del médulo
fuelle

Resistencia
calefactora

Puertos paciente
giratorios

Materiales con
transparencia

Mandmetros

Luces

Tabla 13-23. Medidas de seguridad (continuacion)

UBICACION

Conjunto regulador
de flujo

Cajones

Soporte de
vaporizadores

Médulo fuelle

Mddulo fuelle

Mddulo fuelle

Camara

Canister

Valvulas
unidireccionales

Recipientes colectores

Panel neumatico
frontal

Conjunto regulador

de flujo
Bandeja de trabajo

PROTECCION

Paciente

Operador

Paciente

Mdquina de
anestesia

Paciente

Paciente

Operador

Mdquina de
anestesia
Operador

Operador

FUNCION

Evita el accionamiento
accidental de las perillas
de control de caudal de

gases medicinales.

Evita el acceso al
contenido de los cajones.

Evita el uso simultaneo de
ambos vaporizadores.

Evita la desconexion
del médulo fuelle a la
maquina de anestesia.

Acondicionamiento
térmico de gases que
circulan por el médulo

fuelle..

Evita el estrangulamiento
de los circuito paciente en
el puerto de conexién

Permite visualizar
el contenido y el
funcionamiento de los
mismos.

Indican la presién de
entrada de cada uno de los
gases, seflalando en verde

el rango de operacion

considerado seguro.

Proveen iluminacion
a estos componentes,
facilitando una
visualizacién clara. /
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

13.18 - FILTRADO DE SENALES

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

Tabla 13-24. Frecuencias de corte para cada sefial medida

PARAMETRO FRECUENCIA DE CORTE [Hz]

Presion positiva de la via aérea
Flujo inspiratorio
Sensor de flujo proximal

Nivel de bateria
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CAPITULO 14

Declaraciones de compatibilidad

electromagnética




- N

e Para prevenir eventos adversos debido a
perturbaciones electromagnéticas es necesario
seguir las orientaciones descritas en el presente

ADVERTENCIA capitulo. Si se identifica un evento se recomienda la

re-orientacion de la maquina de anestesia 1625++

dentro del ambiente donde se encuentra hasta que la
causa de la perturbacion sea identificada y mitigada.

e Para evitar radio-interferencias, la maquina de
anestesia 1625++ no debe usarse adyacente o apilada
con otros aparatos. Si esta ubicacion es necesaria
se debe observar el desempeiio del equipo para
verificar su operacion normal en la configuracion que
sera usado.

e El uso de accesorios, sensores y cables distintos
a los especificados y provistos por Leistung S.A.
puede resultar en un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de lainmunidad
electromagnética del equipo, y en consecuencia,
provocar un funcionamiento incorrecto.

e Es conveniente que los aparatos portatiles de
comunicacion por RF (incluidos periféricos como
cables de antenas y antenas externas) no sean
utilizados a menos de 30 cm de cualquier parte de
la maquina de anestesia 1625++, incluidos cables
especificados por Leistung. En caso contrario, puede
ocurrir una degradacién en el desempefio del equipo.

e las perturbaciones electromagnéticas, como
descargas electrostaticas, pueden hacer que la
pantalla de la mdquina de anestesia 1625++ se
apague y vuelva a encenderse en un periodo menor a
10 segundos luego de finalizada la perturbacion. Tras
este evento ninguno de los limites de alarma ni los
parametros configurados y monitoreados se veran
alterados.

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

o - Volumen tidal y volumen minuto: < al 35 %

\_ respecto a lo monitoreado previo al evento. Y,
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o - FiO2: < al 4% respecto a lo monitoreado previo al
evento.

o - PEEP: < @ 5 cmHz0 respecto a lo monitoreado

ADVERTENCIA previo al evento.

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

e La maquina de anestesia no esta prevista para ser
utilizada en salas de resonancia magnética nuclear
(RMN).

e El uso de equipos electroquirirgicos de alta
frecuencia cercanos a estos dispositivos puede
producir interferencias y provocar mediciones

incorrectas.
N J

14.1 - DESEMPENO ESENCIAL DE LA MAQUINA DE ANESTESIA
1625++

Durante los ensayos de compatibilidad electromagnética se definieron las
siguientes caracteristicas de desempefio esencial:

* Flujo de oxigeno bajo toda condicién, excepto ante una falla del
suministro principal de oxigeno (red de gases medicinales y/o tubo de
O: de reserva). Para asegurar el flujo de oxigeno, el equipo cuenta con:

- Valvula de corte anti-hipdxica, actia como un dispositivo de
proteccidn que evita suministrar mezclas hipdxicas al paciente cortando
el suministro de éxido nitroso, siempre que la concentracion de la FiO: sea
menor a 21 %.

- Entrega de gases frescos ininterrumpidos ante fallo de suministro
eléctrico. Ante este evento, se dispara una condicién de alarmay el equipo
conmuta al modo de bateria (fuente de alimentacién interna). Aun sin
bateria, los gases frescos siguen fluyendo desde el conector “A paciente”
y pueden ser administrados a través de una bolsa reservorio mediante
ventilacidon manual, poniendo en posicidn "Bolsa" el selector fuelle-bolsa.

- Botdn flush de 02+, para suministro rapido de oxigeno. Su
funcionamiento es mediante un pulsador electromecénico.
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e Sistema de alarmas:

- Alarmas relacionadas al suministro de energia eléctrica:
* Alarma de falla de alimentacién eléctrica,
* Alarma de bateria baja.

- Alarmas relacionadas al suministro de oxigeno:
* Alarma de baja presién de O,
* Alarma de FiO2 minima,
* Alarma de FiO2 méaxima,
* Alarma de FiO: menor a 19 %.

- Alarmas relacionados a los parametros monitoreados:
* Alarma de presién pico maxima y minima,
* Alarma de volumen tidal maximo y minimo,
* Alarma de volumen minuto maximo y minimo,
* Alarma de frecuencia maxima.

En el capitulo 9 "Alarmas" se explica el funcionamiento y el nivel de
prioridad de cada una de las alarmas mencionadas.

e Dispositivos de proteccion:
- Selector fuelle-bolsa bi-estable,

- Dispositivo de limitacion de presién maxima (valvula de
sobrepresion),

- Sistema de eliminacidn de gases.
- Monitoreo de presion de via aérea y de volumen espirado.

Los ensayos de EMC se realizaron con los siguientes accesorios conectados
a la maquina de anestesia 1625++:

e Cable de alimentacién 220V, de 4 metros de longitud, y
e Capndgrafo, cable de 2,4 m de longitud, o
e Analizador de gases, longitud del cable de 2,4 m.

e El uso de accesorios, sensores y cables distintos
a los especificados y provistos por Leistung S.A.
puede resultar en un aumento de las emisiones
ADVERTENCIA electromagnéticas o una disminucién de lainmunidad
electromagnética del equipo, y en consecuencia,
provocar un funcionamiento incorrecto.
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Tabla 14-1. Emision electromagnética

DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE

Emision electromagnética

La maquina de anestesia 1625++ esta destinada para utilizarse en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacién. El operador de la maquina
de anestesia 1625++ debe asegurarse de que sea utilizada en tales ambientes.

Ensayo de . Declaraciones sobre el
L Conformidad . ae
emision ambiente electromagnético
La mdquina de anestesia
1625++ utiliza energia RF
sélo para su funcidn interna.
Emisiones de RF Por lo tanto, sus emisiones

IEC/ CISPR 11 Grupo 1 de RF son muy bajasy no es
probable que causen alguna
interferencia en equipos
electrdnicos proximos.
Emisiones de RF Clase A La mdquina de anestesia
IEC/CISPR 11 1625++ es adecuada para
Emisiones de ser utilizada en todos los
Armanicos Clase A establecimientos distintos
IEC 61000-3-2 a los locales domésticos
y aquellos directamente
Emisiones debido conectados a la red publica
a fluctuaciones de de suministro eléctrico de
tension y flickers. Conforme baja tensidn que suministra
IEC 61000-3-3 energia a construcciones con

\ fines domésticos. j
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Tabla 14-2. Inmunidad electromagnética

DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE

Inmunidad electromagnética

La maquina de anestesia 1625++ estd destinada para utilizarse en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacion. El operador de la maquina de
anestesia 1625++ debe asegurarse de que sea utilizada en tales ambientes.

Ensayo de
inmunidad

Descargas
Electrostaticas
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitorios
eléctricos
rapidos / rafagas
rapidas
IEC 61000-4-4

Ondas de
choque
IEC 61000-4-5

Campos
magnéticos en
la frecuencia de
alimentacién
(50 / 60 Hz)
IEC 61000-4-8

Caidas de
tensién,
interrupciones
cortasy
variaciones del
voltaje sobre
las lineas de
entrada de la
red eléctrica
IEC 61000-4-11

-

Nivel de
ensayo
IEC 60601-1-2

+ 8 kV contacto,
+2kV,x4kv,
+8kVy  15kV
aire.

+2kV
100 kHz frec. de
repeticion.

+0,5kV, +1kV
linea - linea
+0,5KkV, + 1KV,
+2kV
linea-tierra

30A/m
50 0 60 Hz

-0 % Ut durante
0,5 ciclosa 0°,
45°,90°, 135°,

180°, 225°, 270°

y 315°.

-0 % Ut durante
lcicloaO”.
-70 % Ut
durante 25/30
ciclos a 0°.
-0 % Ut durante

25/30 ciclos a 0°.

Nivel de
cumplimiento

+ 8 kV contacto,
+2KV, £ 4KV,
+8kVy + 15kV
aire.

+2kV
100 kHz frec. de
repeticion.

+0,5kV, +1kV
linea - linea
+0,5KkV, + 1KV,
+2kV
linea-tierra

30A/m
50 0 60 Hz

-0 % Ut durante
0,5 ciclosa 0°,
45°,90°, 135°,

180°, 225°, 270°

y 315°.

-0 % Ut durante
lcicloaO-.
-70 % Ut durante
25/30 ciclos a 0°.
-0 % Ut durante
250/300 ciclos
ao°.

Ut es la tension de corriente alterna anterior a la aplicacion del nivel de ensayo.

Declaraciones sobre el
ambiente electromagnético

Los pisos deberan ser de madera,
concreto o baldosas ceramicas.
Si los pisos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa deberd ser de al menos

un 15 %.

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

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

Los campos magnéticos en la
frecuencia de alimentacion,
deberdn estar en los mismos
niveles caracteristicos de un
ambiente hospitalario o de un
local comerecial.

La calidad de la red eléctrica
deberd ser similar a aquellas de
los ambientes hospitalarios o
comerciales. Si el operador de
la maquina de anestesia 1625++
requiere funcionamiento continuo
durante las interrupciones de la
energia, se recomienda que la
maquina de anestesia 1625++ sea
alimentada a partir de una fuente
de alimentacion ininterrumpida

(UPS) o desde una bateria.
J

Manual 1625++ Revisidn J | 393



Tabla 14-2. Inmunidad electromagnética (continuacién)

DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE

La maquina de anestesia 1625++ esta destinada para utilizarse en un ambiente
electromagnético como se especifica a continuacion. El operador de la maquina de
anestesia 1625++ debe asegurarse de que sea utilizada en tales ambientes.

Ensayo de
inmunidad

RF
Conducida
IEC
61000-4-6

RF
Radiada
IEC
61000-4-3

Inmunidad electromagnética

Nivel de
ensayo
IEC 60601

3Vrms

0,15 MHz a
80 MHz (A)
6 Vrms en
bandas
industriales,
cientificas
y médicas
(ICM)
0,15 MHz a
80 MHz
80%AMal
kHz, senoidal

-3V/m

-80 MHza 2,7
GHz

-80%AM a1
kHz, senoidal

Nivel de
cumplimiento

3Vrms
0,15 MHz a 80
MHz (A)
6 Vrms
en bandas
industriales,
cientificas y
médicas (ICM)
0,15 MHz a 80
MHz

80% AMal
kHz, senoidal

-3V/m

-80 MHz a 2,7
GHz

-80%AM a1
kHz, senoidal

Declaraciones sobre el ambiente
electromagnético

Los equipos de comunicacion de RF
portatiles y méviles no deben ser usados
proéximos a cualquier parte de lamaquina
de anestesia 1625++, incluyendo cables,
con distancia de separacién menor que
la recomendada, calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada:
d=1,17 [P]*2
d=1,2 [P]*2
d=1,2 [P]¥?> 80 MHz a 800MHz
d=2,3 [P]*/? 800 MHz a 2,5 GHz.

Donde P es la potencia maxima nominal
de salida del transmisor en vatios (W),
de acuerdo al fabricante del transmisor,
y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). (B)

La intensidad de campo establecido

desde el transmisor de RF, determinado

a través de una inspeccion

electromagnética (C), debera ser menor

que el nivel de conformidad en cada
rango de frecuencia (D).

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

Q)

J
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(A) Las bandas industriales, cientificas y médicas (ICM) entre los 150 kHz y 80 MHz son de
6,765 MHz a 6,795MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a
40,70 MHz.

(B) Los niveles conformes en las bandas de frecuencias ICM, entre 150 kHz y 80 MHz y en

un rango de frecuencias de 80 MHZ a 2,5 GHz estan previstos para disminuir la probabilidad
de que los equipos de comunicaciones moviles y portatiles puedan causar interferencia si

son inadvertidamente introducidos dentro del drea del paciente. Por esta razon, un factor
adicional de 10/3 es usado para calcular la distancia de separacién recomendada para
transmisiones en estos rangos de frecuencia.

(C) Las intensidades de campo establecidas por los transmisores fijos, tales como base

de estaciones de radio (movil / inaldmbrica), teléfonos y radios mdviles terrestres, radio
amateurs, transmision AM-FM y de TV, no pueden ser previstos con precision de manera
tedrica. Para evaluar el ambiente electromagnético debido a transmisores de RF fijos,

se recomienda considerar una inspeccion electromagnética del local. Si la medida de la
intensidad del campo en el local donde la mdquina de anestesia 1625++ es utilizada excede
el nivel de conformidad de RF, el equipo debera ser observado para verificar su normal
operacion. Si se observa un desempefio anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales,
tales como la reorientacién o reubicacion de la maquina de anestesia 1625++.

(D) Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deberan ser menores que 3 V/m.

4 I\

e En 80 MHz aplica el rango de frecuencia mds alto.

e Estas declaraciones pueden no aplicarse en todas
las situaciones. La propagacion electromagnética

NOTA esta afectada por la absorcién y reflexién desde las

estructuras, objetos y personas.

e Las caracteristicas de emisiones de este aparato lo
hacen adecuado para su uso en areas industriales
y hospitales (IEC/CISPR 11 Clase A). La maquina de
anestesia 1625++ no debe utilizarse en un entorno
residencial (IEC/CISPR 11 Clase B), ya que el mismo
no ofrece una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacién por RF.

e Las perturbaciones electromagnéticas pueden
generar valores incorrectos de monitoreo o hacer
que la pantalla de la maquina de anestesia 1625++
se apague, generando riesgos directos para la
ventilacion y anestesia del paciente.
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Tabla 14-3. Distancias de separacion recomendadas

Distancia de separacion recomendada entre los equipos de comunicacion de RF

portatiles y moviles y la maquina de anestesia 1625++

La mdquina de anestesia 1625++ esta destinada para utilizarse en un ambiente
electromagnético en el cual las perturbaciones de RF irradiadas son controladas.
El operador de la maquina de anestesia 1625++ puede ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia de separacion
minima entre los equipos de comunicacidn de RF (transmisores) portatiles o
moviles y la maquina de anestesia 1625++, como se recomienda a continuacion,
de acuerdo con la potencia méxima de salida del equipo de comunicacidn.

Potencia Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del

maxima transmisor [m]

nominal 155 kH; 2 80 150 kHz a 80 80 MHza 800 MHz a

de :a'l'da MHz MHz 800 MHz 2,5 GHz
e

. BandasICM  BandasICM = d=1,20[P]¥2 d=230[P]%
transmisor d=1,17[P] 12 d= 1,20[P] 1/2

(w]

0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,72
1 1,17 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,79 3,79 7,27

100 11,70 12,00 12,00 23,00

Para transmisores con una potencia nominal de salida no listada arriba, la distancia de
separacion recomendada en metros [m] puede ser determinada utilizando la ecuacion

K aplicable a la frecuencia del transmisor, descrita en la Tabla 14-2. j
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CAPITULO 15

Simbologia




Tabla 15-1. Simbolos indicados en la maquina de anestesia

simBOLO

ADVERTENCIA

NORMA

1SO 7010 - W001

I1SO 7010 - W012

1SO 7010 - M002

ISO 7000 - 3082

ISO 7000 - 2497

IEC 60417 - 5264

DESCRIPCION

jADVERTENCIA!
Este simbolo indica la
posibilidad de peligro de
lesiones graves o muerte

jADVERTENCIA!
Voltaje peligroso

NOTA
Puntos de interés a
considerar para el uso
correcto, seguro y eficaz
del equipo

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACION

ON
(Conexion a la fuente de
alimentacion interna y/o

externa)
J
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Tabla 15-1. Simbolos indicados en la maquina de anestesia (continuacién)

SimBOLO

NORMA

IEC 60417 - 5265

IEC 60417 - 5016

DESCRIPCION

OFF (desconexion de la
fuente de alimentacién
interna y/o externa)

FUSIBLE

PUERTO INSPIRATORIO
CONEXION PACIENTE

PUERTO ESPIRATORIO
CONEXION PACIENTE

VENTILACION MECANICA
FUELLE

VENTILACION MANUAL

BOLSA
J

Manual 1625++ Revision J | 399



Tabla 15-1. Simbolos indicados en la maquina de anestesia (continuacién)

SiMBOLO NORMA DESCRIPCION

VALVULA AJUSTABLE
LIMITADORA DE PRESION

ABIERTO

- CERRADO

DIRECCION DE GIRO PARA
ABRIR / CERRAR

CONECTOR PARA
- MANGUERAS DEL SENSOR
DE FLUJO PROXIMAL

I - 0] - 51

CONECTOR PARA SENSOR

AX+ / COZ DE CAPNOGRAFIA /
SENSOR DE GASES
RESPIRATORIOS

IEC 60417 - 5840 PARTE APLICABLE TIPO B

- J
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Tabla 15-1. Simbolos indicados en la maquina de anestesia (continuacién)

[Y[:To] o] NORMA DESCRIPCION

ACG o CONECTOR PARA SALIDA
- AUXILIAR DE GASES

FRESCOS
vy
~ P
- ~ PULSADOR ENCENDIDO
vy
~
P ~ - PULSADOR APAGADO

BOTON FLUSH DE OXIGENO

ALOJAMIENTO PARA
T SENSOR DE O:

CONSULTE LAS
IS0 7010-M002 INSTRUCCIONES DE USO

J
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Tabla 15-2. Simbolos utilizados en el manual de usuario

SiMBOLO NORMA DESCRIPCION
iADVERTENCIA!
Este simbolo indica la
I1SO 7010 - w001 posibilidad de peligro
de lesiones graves o
ADVERTENCIA muerte
iPRECAUCION!
1SO 7010-M001 Este simbolo indica una
accion mandatoria
NOTA
Puntos de interés a
- considerar para un uso

NOTA correcto, seguro y eficaz

el
o

ISO 7000 - 3082 FABRICANTE
COMPONENTES QUE
ISO 7000 - 6414 NO PUEDEN SER

DESECHADOS CON LOS
RESIDUOS NORMALES

ON
(Conexidn a la fuente
de alimentacién interna
y/o externa)

- J

IEC 60601-1 - 5264
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Tabla 15-2. Simbolos utilizados en el manual de usuario (continuacion)

SiMmBOLO

(@)

%
/

()
()

NORMA

IEC 60601-1 - 5265

I1SO 7000 -5140

DESCRIPCION

OFF (desconexion de la
fuente de alimentacién
interna y/o externa)

INTERFERENCIA
ELECTROMAGNETICA
NO IONIZANTE

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

ALARMA

ALARMA SILENCIADA

BATERIA
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simBOLO

=

L
o
\

)
5

N
A
N
N

40°C

X

Tabla 15-3. Simbolos indicados en el embalaje

NORMA

ISO 7000 - 0621

ISO 7000 - 0623

ISO 7000 - 0624

ISO 7000 - 0626

ISO 7000 - 0632

ISO 7000 - 2402

DESCRIPCION

FRAGIL
Manipular con
precaucion.

ESTE LADO HACIA
ARRIBA
Indica la posicién
correcta de la cara
superior del embalaje.

PROTEGER DE LA LUZ
SOLAR
El embalaje debe
permanecer fuera del
alcance de la luz solar.

PROTEGER CONTRA
LA LLUVIA
El embalaje debe
permanecer fuera del
alcance de la lluvia.

LIMITE DE
TEMPERATURA
Indica la temperatura
limite para el
almacenamiento y
manipulacién del
embalaje.

NO APILAR
Indica que no se puede
apilar otra carga sobre el
embalaje.
J
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Tabla 15-3. Simbolos indicados en el embalaje (continuacion)

siMBOLO

Ry
]

NORMA

ISO 7000 - 2405

ISO 7000 - 0622

1SO 7000 - 2620

I1SO 7000 - 2621

ISO 7000 - 2497

ISO 7000 - 3082

DESCRIPCION

NO RODAR
El embalaje no se debe
rodar.

NO USAR GANCHOS
Se prohibe el uso
de ganchos para su
transporte

LIMITE DE HUMEDAD
Indica el rango limite
de humedad para el
almacenamiento y
manipulacion.

LIMITE DE PRESION
ATMOSFERICA
Indica el rango limite
de presion para el
almacenamiento y
manipulacion.

FECHA DE FABRICACION

FABRICANTE

J
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siMBOLO NORMA DESCRIPCION

? & |ATA DGR 612 BATERIA DE ION DE
m EDICION LITIO INCORPORADA EN
UN 3481 EL EQUIPO

EL EQUIPO CONTIENE
IATA DGR 612 SUSTANCIAS
EDICION PELIGROSAS DE CLASE
9: BATERIA DE LITIO

LEA LAS
1SO 7010-M002 INSTRUCCIONES DE
uUso
o CONSULTE LAS
1 ISO 7000-1641 INSTRUCCIONES DE USO
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Tabla 15-4. Otros simbolos indicados en los accesorios y componentes internos

siMmBOLO

yyyy/mm

LOT

REF

SN

STERILE

N\

STERILE.

NORMA

ISO 7000 - 2607

ISO 7000 - 2492

I1SO 7000 - 2493

ISO 7000 - 2498

ISO 7000 - 2499

ISO 7000 - 2501

DESCRIPCION

FECHA DE VENCIMIENTO

NUMERO DE LOTE

NUMERO DE REFERENCIA

NUMERO DE SERIE

ESTERILIZABLE

ESTERILIZABLE USANDO
OXIDO DE ETILENO

J
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Tabla 15-4. Otros simbolos indicados en los accesorios y componentes internos (continuacion)

siMmBOLO

STERILE

-~

JIY®

NORMA

ISO 7000 - 2503

ISO 7000 - 2608

I1SO 7000 - 2606

ISO 7000 - 1051

I1SO 7000 - 2725

ISO 7000 - 2725

DESCRIPCION

ESTERILIZABLE USANDO
VAPOR O CALOR SECO

NO RE-ESTERILIZAR

NO USAR SI EL ENVASE

ESTA DANADO

NO RE-UTILIZAR
UN SOLO USO

CONTIENE LATEX

CONTIENE FTALATO

J
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Tabla 15-4. Otros simbolos indicados en los accesorios y componentes internos (continuacion)

siMBOLO

NORMA

ISO 7000 - 6414

IEC 60417 - 5032

IEC 60417 - 5031

ISO 7000 - 2608

DESCRIPCION
COMPONENTES QUE
NO PUEDEN SER

DESECHADOS CON LOS
RESIDUOS NORMALES

CORRIENTE ALTERNA

CORRIENTE
CONTINUA

PUESTA A TIERRA

J
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CAPITULO 16

Solucion de fallas




Tabla 16-1. Fallas y soluciones posibles de la mdquina de anestesia 1625++

FALLA DESCRIPCION

En caso de
presentarse
esta falla, el
equipo conmuta
automaticamente a
la fuente eléctrica
interna (bateria).

Interrupcion -
Corte de lared
eléctrica

CAUSA

- Conecte el cable de

- Desconexién
del cable de
alimentacién.

- Mal funcionamiento

del cable de
alimentacion.
Tension de la red
fuera de rango.
- Corte de la red
eléctrica.

- Reemplace el cable de

- Bateria con carga
insuficiente para
seguir funcionando.

La bateria se
encuentra préxima

a agotarse, se

indica el minimo

nivel y en color
rojo.

Bateria baja

Las presiones de
ingreso de los
gases medicinales
se encuentran por
debajo del rango
especificado.

Baja presion de
ingreso de gases
(Aire, O2)

No se cuenta con
Tubo de O: no

disponible El tubo de reserva
estd agotado.

La pantalla tactil
Mal no responde

correctamente
a los comandos
seleccionados.

funcionamiento
pantalla tactil

un tubo de reserva.

- Mal funcionamiento

de la bateria.
- Fin de su vida util.

-Desconexion o mal
conexionado de
las mangueras de

ingreso.

- Rango de presiones

fuera de lo
especificado.

- Ausencia de un tubo
de reserva de Oa.
- Falla en la carga
del tubo de reserva
de Oa.

- Pantalla tactil no
calibrada.
- No responde la
funcién touch.

ACCIONES

alimentacion.

alimentacion.

- Verifique que la
tension de red se
encuentre dentro del
rango especificado.
- Compruebe que el
nivel de bateria sea
suficiente para seguir
funcionando

Conecte urgentemente

el equipo alared
eléctrica.

Consulte con el servicio

técnico autorizado para

su diagndstico.

- Consulte al servicio

técnico para realizar el

reemplazo.

- Conecte las mangueras

de gases de manera

correcta.

- Verifique el rango de

presiones de ingreso.

- Conecte el tubo de O:
de reserva.

- Conecte el equipo

al suministro central

de gases, de aire o de

oxigeno.

- Si no esta disponible,

realice ventilacién

manual con caracter de

urgencia

- Calibre la pantalla.
- Ventile al paciente de
forma manual.

-
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FALLA DESCRIPCION CA

ACCIONES

- La concertina del
modulo fuelle no
contiene suficiente gases

- Presione el botén Ox+
hasta que la concertina
haga tope con la cdmara.

frescos.
- No se ha obstruido - Obstruya la salida de la
correctamente la salida = pieza en Y durante toda
de la piezaen. la prueba de linea.

- El selector se encuentra - Verifique la posicion del
en posicidn bolsa. selector en fuelle.

- El canister no esta
-Desconecte y vuelva a

correctamente .
. colocar el canister en el
enroscado en el médulo .
médulo fuelle.
fuelle.

. . Observe que el canister
- Camara y/o canister

El equipo o y la cdmara no presenten
Fugas durante quip dafiados. i
no supera la suras.
la prueba de
circuito paciente prueba de
P linea. - Sensor de O:
no incorporado - Incorpore el sensor de
correctamente en el 0: 0 su tapon.
modulo fuelle.
L . - Verifique la conexion, la
- Circuito pacientey/o . q RN
. integridad y la limpieza
bolsa de reservorio,
; de las tubuladuras,
mal conectados, junta L ;
. o circuito paciente, bolsa
anular sucia o dafiada, . .
: reservorio, pulmon de
tubuladuras pinchadas.
prueba.
- Sensor de flujo
proximal incorporado - Verifique la conexidn de
incorrectamente, las mangueras del sensor
mangueras de flujo proximal.
desconectadas.
- Vaporizador montado -
.p - Verifique el correcto
incorrectamente . .
montaje del vaporizador
en soporte de
. en el soporte.
K vaporizadores. j
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

FALLA DESCRIPCION CAUSA ACCIONES

- Cierre los
- Vaporizador abierto. vaporizadores, control
dial en cero o en OFF.

- Abra las perillas de

- Perillas de caudal control de caudal de
de gases medicinales gases medicinales, hasta
cerradas. que el indicador de flujo
se eleve.

Fugas durante . - i
El equipo no supera Caudalimetro con - Cierre la perilla de

la prueba de f humidificad
Lo . la prueba de linea. r@sco humidinicador i
circuito paciente p abierto. caudal del caudalimetro.
- Sistema de - Cierre la perilla
aspiracion en vacio del sistema de
funcionamiento aspiracion
Mddulo mal - Verifique el correcto
encastrado / encastre / montaje del
montado modulo fuelle.
. No se puede . o
No funciona el p Mddulo mal - Verifique el correcto
conmutar entre )
selector fuelle - s encastrado / encastre / montaje del
ventilacién manual .
bolsa - montado modulo fuelle.
y mecanica.

N J

Tabla 16-2. Fallas y soluciones posibles del sensor de oxigeno

FALLA DESCRIPCION CAUSA ACCIONES

L - Conecte el cable del
- Desconexion del .
Mal El valor ) equipo al sensor de
. . . cable del equipo al .,
funcionamiento monitoreado de la oxigeno.

. . sensor de oxigeno. . .
de lecturade  FiO: esigual a cero _g - Re-posicionar el equipo
R - Perturbaciones .
FiO: o es fluctuante. s o retirar la fuente de

electromagnéticas. s
perturbacion.

i El valor ) - Realice una calibracién
Medicion . - Sensor descalibrado.
monitoreado de manual.

errénea de FiO: _. - Sensor agotado.
FiO:2 no es correcto. - Reemplace el sensor.

N J
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Tabla 16-3. Fallas y soluciones posibles del sensor de capnografia y analizador de gases

FALLA

Adaptador
Luz Roja
Parpadeante
El sensor no
detecta la
presencia del
adaptador, par
poder realizar |
medicion.
Adaptador
Luz Roja
Parpadeante
El sensor no
detecta la
presencia del

medicidn.

Error

Luz roja continua
si se presenta
por mas de

3 minutos,

el sensor se
encuentra en
estado de error.
No se realiza
la medicién de
concentracion de
gases.

adaptador, para
poder realizar la

DESCRIPCION

En la pantalla de
configuracién de
AX+ / CO., se indica
la leyenda “Check
adapter” en STSy
en el registro de
error figura “No
adapter”.

a
a

En la pantalla de
configuracién de
AX+ / CO., se indica
la leyenda “Check
Adapter” en STS
y en el registro
de error figura
“Replace adapter”.

En la pantalla de
configuracion
de AX+ / CO., se
indica la leyenda
“Unspecified
Accuracy”.

Se activa la alarma
“Medicidn errénea
de gases”.

En la pantalla de
configuracién de
AX+ / CO., se indica
la leyenda “Gas
Sensor Error”.

Se activa la alarma
“Medicion errénea
de gases”.

CAUSA

- Adaptador de
via aérea no
incorporado.

- Adaptador
de via aérea
incorrectamente
incorporado en el
sensor.

- Adaptador de via
aérea dafiado.

- Adaptador de via

aérea incompatible

con el dispositivo.

- Presion ambiente
fuera del rango
especificado.

- Temperatura
fuera del rango
especificado.

- Adaptador de

via aérea no

colocado o colocado

incorrectamente

- Error de hardware.
- Error de software.

ACCIONES

- Incorpore el adaptador
de via aérea en el
sensor.
- Conecte correctamente
o reemplace el
adaptador.

- Reemplace el
adaptador.
- Contacte al servicio
técnico autorizado.

- Verifique que las
condiciones de
operacion se encuentren
dentro del rango
especificado.

- Verificar la presencia
del adaptador de via
aérea, o si la posicion es
la correcta.

- Si persiste en estado
de error, contacte
al servicio técnico
autorizado.

- Si el dispositivo se
encuentra en estado
de error, contacte
al servicio técnico
autorizado.

J
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Tabla 16-4. Fallas y soluciones posibles del sistema de aspiracién

FALLA

Aspiracion
inadecuada

Fugas

Derrame

NS

DESCRIPCION CAUSA
- Tubo de succion
inadecuados.
- Incorrecta presion
El tubo de de vacio.
succion no aspira - Mal funcionamiento
adecuadamente. de la perilla de
control de vacio.
- Fugas.
- Baja presion de aire.
Durante el

funcionamiento
del sistema de
aspiracion se

presentan fugas.

- Mal conexionado de
las partes del equipo.

- Tubos de succidon
inadecuados.

- Recipiente colector
con fisuras, rotura.
- Mal funcionamiento
de valvula de
sobrellenado.

- Mal conexionado de
las partes del equipo.

Durante el
funcionamiento
del sistema de
aspiracion se
produce derrame
de los fluidos
recolectados.

ACCIONES

- Verifique que el tubo de
succion sea el indicado.

- Verifique la presion de
vacio con la indicacién del
vacuémetro.

- Verifique el correcto
funcionamiento de la perilla
de control.

- Verifique que no haya
pérdidas en el circuito
luego de su conexion.

- Verifique la presion
indicada en el manédmetro
de aire.

- Verifique que todas

las partes del sistema

de aspiracion cierren
herméticamente.

- Verifique que el tubo de
succion sea el indicado.
-Reemplace el recipiente
colector si estd dafiado.
- Consulte al servicio
técnico del fabricante
FAMOX.
- Verifique que no haya
pérdidas en el circuito
luego de su conexion.
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Las imagenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

Tabla 16-5. Fallas y soluciones posibles del caudalimetro con frasco humidificador

FALLA

Bolilla
adherida

Mal
movimiento
perilla

Fugas en el
tubo exterior
con la perilla

cerrada

Fuga en
salida del
caudalimetro
con la perilla

K cerrada

DESCRIPCION

La bolilla se
encuentra adherida
a la superficie
inferior.

No se puede girar
en sentido horario
/ antihorario
la perilla de
regulacion.

La perilla de control
de caudal se
encuentra cerrada
y se detecta una
fuga.

Se detecta una fuga
en la unién entre
el caudalimetro
y el frasco
humidificador.

CAUSA

- Residuos en el tubo
interior.

- Conjunto de
regulacion atascado.

- O’ring dafiado.
- Tubo exterior
dafiado.

- Cierre del equipo
defectuoso

ACCIONES

- Limpiar tubo interior.

- Consulte al servicio

técnico del fabricante
FAMOX.

- Consulte al servicio
técnico del fabricante
FAMOX.

- Consulte al servicio
técnico del fabricante
FAMOX.

- Consulte al servicio
técnico del fabricante
FAMOX.

J
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CAPITULO 17

Verificacion previa al uso




Las comprobaciones del estado general y del funcionamiento de la maquina
de anestesia 1625++ y sus accesorios, son necesarias para garantizar el
desempefio esencial y la seguridad bdsica del equipo previo a su uso diario.
Se clasificaron dichas verificaciones segin la frecuencia en que deben
realizarse. De este modo se obtuvo una lista de verificacidon antes del primer
uso (encendido) y otra entre paciente y paciente.

El personal responsable del manejo de la maquina de anestesia 1625++,
debe conocer la totalidad de las instrucciones de uso, advertencias,
precauciones y notas del fabricante, declaradas en este manual de usuario,
antes de ejecutar la lista de verificacién.

17.1 - COMPROBACIONES ANTES DEL PRIMER USO
Tabla 17-1. Verificaciones antes del primer uso

PARTE DEL ACTIVIDADES A REALIZAR

EQUIPO
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X
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1. Verifigue que las conexiones de la red de suministros de
gases medicinales estén correctamente ancladas a la maquina
anestesia y que no presenten fugas aparentes.

2. Compruebe que la presion de suministro de gases medicinales
esté dentro del rango entre 280 kPa-700 kPa. Se debe verificar
este rango de presiones en las reguladoras de presién de la red
y en los mandmetros de la maquina de anestesia.

3. Verifique la conexién al cilindro de O: de reserva, el nivel de
carga del cilindro y el valor del manémetro de la reguladora de
presién, el cual debe estar comprendido entre 280 kPa - 700
kPa.

4. Compruebe el correcto funcionamiento de los discos de las
vélvulas unidireccionales del modulo. Los discos deben reposar
sobre la base al no ingresar gases frescos al médulo, para ello
las perillas de control de caudal y el control dial del vaporizador
deben estar cerrados.

5. Verifique el flujo de gases a la maquina de anestesia, para ello
gire las perillas de control de caudal y observe la posicién del
indicador de flujo. Cierre las perillas de control de caudal de
gases y observe el que el indicador de flujo regrese a la posicién
inicial, repose sobre la base.

- J
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PARTE DEL ACTIVIDADES A REALIZAR

EQUIPO

wv
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c
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1. La mdaquina debe estar conectada a la red de suministro
eléctrico. Corrobore que el cable no presente mordeduras y/o
dobladuras en toda su extensién.

2. Coloque el interruptor ON/OFF en la posicién ON.

3. Unavez encendida la pantalla, desenchufe el cable de
alimentacion de la red eléctrica para verificar el estado de la
bateria. En el panel de iconos debe aparecer el simbolo de la
bateria, indicando su nivel de carga de manera cualitativa.

4.  En caso de encontrarse descargada, debe conectar la maquina
de anestesia 1625++ a la red eléctrica durante 24 h. No se
recomienda su uso hasta que el nivel de carga sea seguro.

1. Compruebe que la pantalla responda correctamente a los
comandos tactiles.

2. Verifique el estado, montaje y conexidon de los elementos
necesarios para su uso (vaporizadores, monitor
multiparamétrico, circuito paciente, conexiones neumaticas y
eléctricas).

3. Corrobore que el canister con cal sodada esté en condiciones
de funcionamiento. Es decir, el canister debe contener cal
sodada hasta el nivel maximo marcado. Si la cal sodada se
encuentra virada (cambio de color), no debe superar el tercio
del total. El canister no debe presentar fisuras o dafios en su
estructura.

4.  Corrobore que los vaporizadores estén cerrados, sin pérdidas
y calibrados.

5. Compruebe que el nivel del agente liquido del vaporizador
esté entre las marcas superior e inferior en el visor de nivel del
agente.

6. Compruebe que la tapa del puerto de llenado esté cerrada de
modo seguro. En los modelos con cerradura, compruebe que
el tapon de llenado esté totalmente colocado y que el tornillo
de fijacidn esté totalmente asegurado.

7.  Corrobore que la cdmara no presente fisuras o dafios en su
estructura.

Inspeccidn visual y tactil

1. Realice la prueba de linea y compruebe que el equipo no
presenta fugas.

Estanqueidad
del suministro
de gases frescos

J
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PARTE DEL ACTIVIDADES A REALIZAR

EQUIPO
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1. Verifiquela disponibilidady el estado de cada uno de los accesorios
de la maquina de anestesia.

2. Compruebe que los vaporizadores estén correctamente
conectados a la maquina de anestesia y que los mecanismos de
bloqueo de la barra universal estdn totalmente asegurados.

3. Para el sensor proximal, capndgrafo, sensor de oxigeno vy
analizador de gases, verifique que al ser conectados, los mismos
sean reconocidos en la interfaz grafica de la maquina de anestesia,
es decir se mostrara el icono correspondiente para cada accesorio.

4. Para el sistema de aspiracion, verifique que haya un adecuado
nivel de succién y que el vacuémetro lo indique correctamente.

5. Paralasalida ACGO, verifique que al presionar el pulsador se active
la salida de gases frescos por el conector, y compruebe que el flujo
de gases suministrado es adecuado. Verifique la activacion del
aviso, sonoro y visual, en la pantalla de operacién.

1. Verifique la proteccidn contra mezclas hipdxicas. Para ello abra
las perillas de control de caudal de Oz y N.O hasta 3 L/min, luego
cierre completamente la perilla de O:. Se debe activar la alarma de
FiO2 minima, al cabo de 4 ciclos ventilatorios (si se usa sensor de
0:) o 6 ciclos ventilatorios (en caso de no utilizar el sensor de O2).
Corrobore que el flujo de NzO sea cero en el caudalimetro digital y
que el caudal de aire continle suministrandose. Restituya el flujo
de O, y silencie la alarma de FiO. manualmente, al ciclo siguiente
la alarma se desactivard vy se restablecera el flujo de N2O.

2. Compruebe la alarma de FiO. menor a 19 %. Para ello, cierre las
perillas de control de caudal de aire y de O:y abra la perilla de N:0.
Al ciclo siguiente, se activara la alarma, de alta prioridad de FiO:
menor a 19 %. Si esta situacion no es revertida , luego de 4 ciclos
ventilatorios (si se usa sensor de O:) o 6 ciclos ventilatorios (en
caso de no utilizar el sensor de O:) se activara la alarma de FiO2
minima y el dispositivo de proteccion contra mezclas hipoxicas
definido anteriormente.

3.  Compruebe la alarma de baja presion de ingreso de O.. Para ello,
mantener el flujo de 0z y N.O en 3 L/min. Cierre la alimentacion
de gas del suministro principal y desconecte la manguera de O..
Se deberd activar una alarma de baja presién de gas de ingreso
y deberd cortarse automaticamente el flujo de N.O. Conecte
nuevamente la manguera de Oxigeno y abra la alimentacién de
este gas. La alarma debe silenciarse cuando se restituya la presion
necesaria de Oa.

4. Compruebe el correcto funcionamiento de las alarmas que
considere necesarias y cuya falla podria resultar en lesiones y

\ dafios para el paciente y/o operador. /

Seguridad bdasica
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PARTE DEL ACTIVIDADES A REALIZAR

EQUIPO
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1. Compruebe el correcto funcionamiento de la ventilacién
mecanica. Para ello ponga a ciclar el equipo en distintos modos
ventilatorios y verifique que los parametros monitoreados y los
graficos sean correctamente visualizados.

2. Compruebe el correcto funcionamiento de la ventilacion manual.
Para ello conecte la bolsa reservorio y la tubuladura de conexidn,
cambie la selectora a la posicidn bolsa (vertical), ajuste la vélvula
APL, presione la bolsa, compruebe que en el area de informacion
funcional de la pantalla de operacidn se indique el modo de
ventilacidn manual y verifique que los parametros monitoreados
y los graficos sean correctamente visualizados.

3. Verifique el funcionamiento de los dispositivos de dosificacion
y perillas de control de caudal. Para ello, gire las perillas de
control de caudal y compruebe que los caudalimetros digitales se
incrementan/decrementan segun el movimiento realizado.

4. Compruebe que el dial del vaporizador funcione correctamente.

5.  Corrobore el comportamiento de los siguientes elementos:

. Para las valvulas inspiratoria y espiratoria, verifique que los discos
de las mismas se muevan libremente.

. Para el pulsador O.+, compruebe que al presionarlo el fuelle se
llene adecuadamente y que al soltarlo el suministro de oxigeno se
corte automaticamente.

3 Para el fuelle, controle que los movimientos sean acordes a la
fase inspiratoria y espiratoria y que el mismo no presente fugas.

3 Para el selector fuelle-bolsa, compruebe que la maquina conmute
automdaticamente de una ventilacion manual a una ventilacion
mecanica y viceversa.

. Para el selector ACGO, verifique que no presente fugas si el
pulsador no estd activado.

- J
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17.2 - COMPROBACIONES ANTES DE CADA PACIENTE

Tabla 17-2. Verificaciones antes de cada paciente

PARTE DEL

EQUIPO ACTIVIDADES A REALIZAR

1. Los accesorios deben estar correctamente conectados segun lo
detallado en este manual y en las instrucciones de uso de cada
componente.

2. Conecte el circuito paciente, con los accesorios necesarios, de
acuerdo al tipo de paciente a anestesiar.

g 3. Realice una inspeccidn visual del estado de los componentes, es
s decir que no presenten dafios, fisuras, deterioros, obstrucciones,
§ que puedan afectar su desempefio seguro.

S 4.  Conecte los filtros virales / bacteriales en los lugares

3 correspondientes y verifique que no se hayan superado las horas
S de uso de los mismos. Es importante resaltar que los filtros virales
3 / bacteriales en el conector “de paciente” tiene 50 hs de uso y

s debe ser reemplazado entre pacientes.

© 5.  Conecte las trampas de agua y verifique el estado de las mismas.

6. Inserte el sensor de Oxigeno y asegurese de que esté
correctamente conectado, sélo si va a ser utilizado.

7.  Conecte los accesorios que va a utilizar (sensor de flujo proximal,
capndgrafo, etc.) y verifique que la maquina de anestesia los
detecte correctamente.

1.  Unavez conectado el circuito paciente y los accesorios

g 3 necesarios, seleccione el tipo de paciente y de circuito a utilizar.
g— % 2.  Elcircuito paciente debe tener el tapdn en su salida.

€2 o 3.  Elselector fuelle-bolsa posicionado en fuelle (ventilador).

% r_% g 4 Las tapas de los recintos de las valvulas inspiratoria y espiratoria
é = - no deben presentar fisuras o dafios en su estructura.

S -% 5. Llene el fuelle con Oxigeno, mantenga apretado el botdn de
ayg lavado de O, durante su llenado.

6. Presione el botdn de iniciar pruebas.

% = 1. Encienda el equipoy compruebe que la pantalla responda
£ 8 correctamente a los comandos tactiles.
e 2. Poner aciclar el equipo y comprobar su correcto funcionamiento.
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Las imdgenes incluidas en este manual son de caracter ilustrativo

17.3 - COMPROBACIONES DEL SISTEMA DE ASPIRACION
Tabla 17-3. Verificaciones antes de cada uso del sistema de aspiracién

PARTE DEL ACTIVIDADES A REALIZAR

EQUIPO

g 1.  Con la perilla de control de caudal cerrada compruebe que el
E nivel de presién indicado en el vacuémetro sea igual a cero.
‘% 2. Verifique que al girar la perilla en sentido antihorario, se

< incrementa la presion de vacio.

g 1.  Verifique que el filtro de goma espuma no se encuentre con
E= suciedad.

w

2. Coloque y cambie el filtro microbacterial antes de cada paciente.

1. Verifique que el recipiente no se encuentre dafiado, que no posea
fisuras ni roturas.

Verifique que la tapa selle herméticamente el producto.

3. Conecte el recipiente en el puerto de aspiracion y verifique que
no se presenten fugas en el conexionado.

Recipiente
colector
N

1. Verifique que el tubo de succidn sea el indicado.
Conecte el tubo de succion en el recipiente de aspiracion y
verifique que no se presenten fugas en el sistema de aspiracion.

Tubo de
succién
N

1.  Previo al uso del sistema de aspiracion, controle que el mismo
no tenga pérdidas. Para ello, gire la perilla de control de caudal
en sentido antihorario y ocluya el conector que va al paciente.
Si luego de realizar estos pasos el nivel de vacio alcanzado es
K adecuado, el sistema de aspiracidn esta listo para ser utilizado. J

Sistema de
aspiracion

Tabla 17-4. Verificaciones durante el uso del sistema de aspiracion

PARTE DEL

ACTIVIDADES A REALIZAR
EQUIPO - -

Verifique que el contenido del recipiente colector no exceda el
valor maximo indicado.

@
2 o
c o
L5
29
o

o 8
o
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Las imagenes incluidas en este manual son de cardcter ilustrativo

17.4 - COMPROBACIONES DEL CAUDALIMETRO CON FRASCO

HUMIDIFICADOR

Tabla 17-5. Verificaciones antes de cada uso del caudalimetro con frasco humidificador

PARTE DEL
EQUIPO

Frasco Regulador de
humidificador flujo

Conexiones

Fugas

N\

2.

ACTIVIDADES A REALIZAR

Con la perilla de control de caudal cerrada compruebe que el
flotador (bolilla) se mantenga en la base del tubo, indicando 0 L/
min.

Verifique que al girar la perilla en sentido antihorario, se
incrementa el flujo y el flotador (bolilla) se eleve dentro del tubo.

Verifique que el recipiente no se encuentre dafiado, que no posea
fisuras ni roturas.
Verifique que la tapa selle herméticamente el producto.

Verifique que la manguera conectada en la salida, sea un encastre
de tubuladura pldstica de 7 a 8 mm de diametro.

Verifique estanqueidad en el caudalimetro con frasco
humidificador embebiendo una esponja en espuma de jabdn
neutro y recubra todas las uniones.

Corrobore que no existan burbujas en las uniones. j

Tabla 17-6. Verificaciones durante el uso del caudalimetro con frasco humidificador

PARTE DEL

EQUIPO

ACTIVIDADES A REALIZAR

-
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Verifique que el nivel de agua destilada se encuentre entre las
indicaciones de minimo y maximo durante su utilizacion.

ADVERTENCIA

J
Antes de conectar el equipo, el operador se debe A
asegurar la limpieza tanto de sus manos como de
cualquier herramienta que vaya a utilizar. Estas deben
estar exentas de grasa, aceite, grasa o lubricantes ya

que estos en contacto con el gas proveniente pueden
provocar una explosion.

J
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17.5 - COMPROBACION DE ARMADO

La mdquina de anestesia 1625++ se entrega con el mddulo fuelle, la cdmara
y el canister desmontados. Por lo tanto, cuando se instala el equipo y cada
vez que el mdédulo fuelle se esterilice, es necesario realizar el montaje de los
mismos.

Se debe registrar en una planilla, similar a la mostrada en la Tabla 17-7, la
lista de verificaciéon de armado que incluird, al menos: accesorios y piezas
a ensamblar, responsable/s de realizar el montaje, fecha de realizacion,
estado, concepto y observaciones. En cuanto, al estado se refiere a si el
montaje fue realizado sin inconvenientes (OK), se realizé con dificultad (R),
no fue realizado (NR). Causa hace referencia al motivo que desencadend
la comprobacién de armado: instalacidon o esterilizacién. Por ultimo, en
observaciones se podran registrar datos relevantes relacionados al montaje
de los accesorios y partes de la maquina de anestesia 1625++.

Tabla 17-7. Lista de verificacién de armado

MONTAJES A RESPONSABLES FECHA DE ESTADO
REALIZAR REALIZACION
Camara
Canister

Modulo fuelle
Sistema de aspiracion

Caudalimetro con frasco
humidificador

Sensor de oxigeno
Sensor de capnografia
Sensor de flujo proximal

Sensor analizador de
gases

Sensor de oximetria
Brazo soporte
Vaporizadores

Otros accesorios

CAUSA OBSERVACIONES
NS J
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CAPITULO 18

Garantia



Los productos fabricados por Leistung S.A. estan garantizados al primer
comprador, por medio de la presentacién de la factura de venta, por un
periodo de 12 meses desde la compra. La garantia cubre la reparacién o
reemplazo de partes que, luego de examinadas, muestran alteraciones o
defectos de fabricacion.

Queda excluida de esta garantia toda rotura ocasionada en forma
accidental, intencional o por mal uso del equipo, como asi también toda
reparacién efectuada por personas ajenas al servicio técnico autorizado de
cada zona.

Los gastos de transporte corren por cuenta del comprador.

4 N

e Durante el periodo de garantia se debe guardar
el embalaje. El almacenamiento o traslado del
equipo se debe hacer con el embalaje original y

NOTA con su correspondiente proteccion interna, en caso

contrario caducara la garantia.

e La vida Gtil de la 1625++ es de 10 afios. La misma
puede variar dependiendo de las condiciones de
uso y del cumplimiento de los mantenimientos

\_ preventivos. Y,
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CAPITULO 19

Biocompatibilidad




Leistung S.A. se dedica al desarrollo, produccion y comercializacion de
dispositivos médicos tales como mdaquinas de anestesia y ventiladores de
terapia y emergencia. Con una trayectoria de 35 afios de fabricaciéon de
equipos y mas de 15 afios utilizando materiales innovadores en los Ultimos
modelos de las lineas de equipos.

La maquina de anestesia 1625++ estd destinada para utilizarse en un
ambiente limpio, con condiciones de temperatura y humedad controladas
y con personal capacitado y equipado para la manipulacién correcta del
dispositivo médico. El operador de la maquina de anestesia 1625++ debe
asegurarse de que sea utilizada en tales ambientes.

La maquina de anestesia se disefi6 de acuerdo a los siguientes criterios de
seleccion de materiales:

e Debe ser usado el material menos reactivo biolégicamente,
minimizando la probabilidad del riesgo bioldgico.

e Historial en aplicaciones médicas y/o alimenticias, como
también la experiencia del fabricante en el disefio de
otros equipos con aplicaciones similares, como lo son los
ventiladores de terapia y emergencia.

e Uso previsto y vida util del material, conservacion de sus
propiedades estructurales, fisicas y quimicas durante la vida
util del equipo.

e Tipo de contacto y tiempo de exposicion.

e Capacidad del material para ser sometido a procedimientos de
limpieza especificos sin ocasionar deterioros, dafios o cambios
en su morfologia y funcionalidad.

El analisis de biocompatibilidad de cada uno de los materiales que forman
el circuito neumatico que dirigen la mezcla de gases al paciente y entra en
contacto con el mismo, se realizd siguiendo los lineamientos de la norma
ISO 10993. Dicho analisis garantiza la seguridad bioldgica de la maquina de
anestesia.

(o Todas las partes aplicables de la mdaquina de

anestesia 1625++ que se encuentran o podrian estar
en contacto directo con el paciente y el operador, se
ADVERTENCIA han disefiado con materiales que no contienen latex
ni ftalatos, no téxicos y que no provocan reacciones
adversas tales como irritacion, alergia, picazdn,
S urticaria, entre otros. Y,
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ADVERTENCIA
A

NOTA

El operador debe verificar la biocompatibilidad de los
accesorios utilizados con la maquina de anestesia.

La empresa Leistung S.A. excluye de su proceso
de produccidon los siguientes accesorios: sensor
de capnografia, sensor de gases respiratorios,
sensor de oxigeno, filtro viral/bacterial, circuitos
paciente, pulmoén de prueba, sistema de aspiracion
y vaporizadores.

El circuito paciente entregado con la maquina de
anestesia 1625++ del fabricante Intersurgical ha
demostrado que los componentes y materiales son
biocompatibles; habiendo pasado las pruebas de
biocompatibilidad basadas en ISO 10993-5: 2009. vy,
por lo tanto, es seguro para su uso en aplicaciones
médicas.

El sensor proximal entregado con la maquina de
anestesia 1625++ del fabricante TreyMed cumple con
la norma 1SO 5356-1:2015 “Equipo respiratorio y de
anestesia. Conectores conicos. Parte 1: Conectores
macho y hembra”.

El sensor de capnografia y sensor analizador de
gases entregados con la madquina de anestesia
1625++ cumple con la norma EN ISO 10993-1:2009
+ AC:2010.

La mayoria de los materiales han sido empleados
en las piezas estructurales de las distintas lineas
de productos, incluyendo las partes aplicables, y
hasta la fecha no se han recibido ni registrado no
conformidades, reclamos de clientes y/o respuestas
bioldgicas adversas asociadas a la biocompatibilidad
de los componentes. Asimismo, estos materiales
han sido ampliamente utilizados en el ambito
sanitario a lo largo del tiempo, garantizando asi su
biocompatibilidad.

J
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CAPITULO 20

Glosario




Accesorios: se refiere a todos aquellos elementos, no integrados al
equipo, necesarios para el correcto funcionamiento del equipo.

Advertencias: utilizadas para indicar que existe la posibilidad de que
ocurra un dafio o lesidn al operador, paciente u otras personas que se
encuentren alrededor.

Alarma: sefial visual y/o audible que se produce cuando hay alguna
advertencia de peligro en el equipo.

Ambiente enriquecido en oxigeno: ambiente en el que la concentracion
de oxigeno es superior al 25 % para presiones ambientales de hasta 110
kPa o la presidon parcial de oxigeno es superior a 27,5 kPa a presiones
ambientales superiores a 110 kPa.

AutoPEEP: presion pulmonar al final de la espiracion producto del
vaciamiento pulmonar incompleto, a causa de atrapamiento aéreo o
tiempo espiratorio insuficiente.

Ciclar: terminar una inspiracién producto de la apertura de la valvula
espiratoria.

Circuito paciente: circuito flexible de dos vias, para transportar por
una de ellas, el gas desde la maquina de anestesia al paciente (rama
inspiratoria) y retornar por la otra via el aire espirado hacia la valvula
espiratoria (rama espiratoria).

Complacencia (compliance): relacién entre el volumen y la presiéon
donde se indica la distensibilidad del circuito paciente.

Complacencia estatica: relaciéon entre el volumen y la presién en
puntos sin flujo de gas.

Componentes: elementos integrales del equipo que no pueden ser
retirados de la misma.

Condicidn normal: condicidon en la que todos los medios de proteccién
contra peligros estan intactos.

Condicidn de falla tnica (simple): condicidn del equipo en la que un
solo medio de proteccidn es defectuoso o una sola condicién anormal
esta presente.

Desempeio esencial: desempefio de una funcién clinica, distinta a
las relacionadas con la seguridad basica, cuya pérdida o degradacion
dentro de los rangos especificados resulta en un riesgo inaceptable.
Destete: reduccion gradual del apoyo ventilatorio parcial.

Dispositivo de monitoreo de gases respiratorios: dispositivo destinado
a medir el nivel de gas o presidn parcial de uno o mas gases en la
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mezcla de gases frescos.

Dispositivo de proteccidn: dispositivo que, sin la intervencion del
operador, protege al paciente, al operador y otras personas de salidas
peligrosas debido a la entrega o eliminacion incorrecta de energia,
presién o sustancias.

Espiracion asistida: flujo espiratorio generado por un cambio negativo
en la presion transpulmonar debido a un agente externo (como una
caida en la presién de la via aérea por debajo del valor de referencia).

Fase espiratoria (espiracion): parte del ciclo de ventilacion que se
extiende desde el comienzo del flujo espiratorio hasta el comienzo del
flujo inspiratorio donde la valvula espiratoria esta total o parcialmente
abierta.

Fase inspiratoria (inspiracidn): parte del ciclo de ventilacidon que va
desde el inicio del flujo inspiratorio al principio de flujo espiratorio. La
fase inspiratoria incluye cualquier pausa inspiratoria donde la valvula
espiratoria se encuentra cerrada.

Flujo: tasa de descarga de gas dentro y fuera de los pulmones.

Gas anestésico: gases y, si esta presente, vapor de un agente anestésico
volatil.

Gas fresco: mezcla de gases anestésicos entregada por la maquina de
anestesia al paciente.

Inspiracion asistida: flujo inspiratorio generado por un cambio positivo
en la presidn trans-vias aéreas debido a un agente externo (como un
aumento en la presion respiratoria por encima del valor de referencia).

Interfaz de equipo operador: comprende todos los medios de
comunicacion entre el equipo y el operador y viceversa. Esto incluye:
GUI (Interfaz grafica de usuario), luces, accionadores, marcaciones,
manual de usuario, entre otras.

Limite: valor minimo o maximo que puede alcanzar una variable de
control.

Mainstream: dispositivo de monitoreo de gases respiratorios que
utiliza el sensor en el sitio de muestreo.

Modulo fuelle: conjunto absorbedor circular que comprende el
canister (recipiente absorbedor de CO:), las valvulas unidireccionales
inspiratoria y espiratoria, los puertos "a paciente" y "de paciente" para
conectar el circuito paciente de dos ramas, una entrada de gas fresco
y un puerto para ventilacién manual (bolsa reservorio).
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Nivel de gas: contenido de un gas especifico en una mezcla de gases.
Notas: informacion detallada.
Operador: usuario o persona destinada a operar el equipo.

Paciente: toda persona para quien el equipo o sistema electromédico
estd destinado.

PEEP: presion positiva al final de la espiracion.

Pieza en Y: conector de 3 vias con dos puertos para conexidén a un
circuito paciente de dos ramas y un puerto de conexion para la interfaz
respiratoria entre el circuito paciente y el paciente.

Presion de las vias aéreas: presion en el puerto de conexion del
paciente.

Presion trans-respiratoria: diferencia de presion entre la via aérea y la
superficie del cuerpo.

Precauciones: utilizadas para indicar que existe la posibilidad de
dafios, roturas o fallas en el equipo.

Puerto de escape: puerto a través del cual se descargan los excesos o
desechos del gas anestésico o mezcla de gases frescos a la atmdsfera a
través de un sistema de eliminacion anestésico.

Puerto " a paciente ": puerto para conectar la rama inspiratoria de un
circuito paciente de dos ramas.

Puerto " de paciente ": puerto para conectar la rama espiratoria de un
circuito paciente de dos ramas.

Relacion I:E: relacion entre el tiempo de inspiracion con respecto al
tiempo espiratorio.

Respiracion espontanea: respiracion que inicia y termina el paciente.
Seguridad basica: libre de riesgos inaceptables ocasionados por

peligros fisicos cuando el equipo es utilizado en condicion normal y
condicion de falla simple.

Sensibilidad: medicion del esfuerzo del paciente.

Servicio técnico: personal de servicio, formado y capacitado, que se
encarga de realizar los mantenimientos preventivos y correctivos del
equipo.

Sidestream: dispositivo de monitoreo de gases respiratorios que
transporta una porcién de los gases respiratorios desde un sitio de

muestreo, a través de un tubo de muestreo, hacia el sensor que esta
remoto del sitio de muestreo.
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Sistema de eliminacion de gases anestésicos: dispositivo de proteccidn
que estd conectado a un sistema respiratorio anestésico con el fin de
transportar el exceso de gas anestésico o mezcla de gases a un lugar
adecuado de descarga y evitar la contaminacion del ambiente.

Sistema de entrega de gas anestésico: comprende los puertos
de ingreso de gases medicinales y la entrega de gases mixtos en
concentraciones o caudales individuales ajustables por el operador.
Incluye las perillas de control de ajuste de caudal, el flujdmetro y el
mezclador de gases; pero no incluye los vaporizadores.

Sistema respiratorio anestésico: vias inspiratorias y espiratorias
a través de las cuales los gases fluyen a presion respiratoria y esta
delimitada por el puerto de ingreso de un gas fresco, el puerto de
conexion del paciente y el puerto de escape.

Suspiros: serie de respiraciones adicionales que tiene lugar en cada
tiempo establecido.

Tiempo espiratorio: duracion de la fase espiratoria expresada en
segundos donde la valvula espiratoria esta total o parcialmente
abierta.

Tiempo inspiratorio: duracion de la fase inspiratoria expresada en
segundos donde la vdlvula espiratoria se encuentra cerrada.

Vaporizador: accesorio componente de la maquina de anestesia
que proporciona el vapor de un agente anestésico volatil en una
concentracion calibrada.

Ventilador anestésico: componente de la maquina de anestesia que se
conecta mediante el mdédulo fuelle a las vias respiratorias del paciente
y proporciona ventilacién mecénica (fuelle) o manual (bolsa).

Ventilacidn asistida: proceso de proporcionar una presion positiva en
respuesta a un esfuerzo inspiratorio del paciente.

Ventilacién no invasiva: técnica de ventilacion realizada a través de la
mascara facial.

Vida util: periodo de tiempo especificado por el fabricante durante el
cual se espera que el equipo permanezca seguro para su uso. Es decir,
mantienen la seguridad basica y el desempefio esencial.

Volumen: espacio ocupado por la mezcla de gases en milimetros
cubicos o litros.

Volumen entregado: volumen de gas entregado a través del puerto "a
paciente" durante una inspiracién. Se denomina volumen tidal cuando
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todo el volumen administrado entra en las vias respiratorias del
paciente. Este no suele ser el caso cuando hay una fuga significativa del
manguito del tubo traqueal (neonatos) o en la ventilacion no invasiva.
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ANEXO A

Adaptaciones segun regulaciones y

normativas




En ciertos paises?, segun las regulaciones y las normativas aplicables, el gas
medicinal oxigeno es representado en color verde en lugar de color blanco.
Por lo tanto, la manguera de ingreso y las marcaciones relacionadas a este
gas, se modifican de color blanco a color verde.

Las imagenes de este manual de usuario que se modifican se identificaron
con un (*) al final de su pie de foto. Estas son:

e Tabla 3-1: Lista de accesorios esenciales de la maquina de anestesia
1625++, imagen de manguera de oxigeno;

e Imagen 3-3: Panel neumatico;

e Imagen 3-10: Caudalimetro (izquierda). Frasco humidificador
(derecha);

e Imagen 4-5: Panel de conexiones neumaticas;

¢ Imagen 4-8: Conexidn del cilindro de reserva;

e Imagen 4-17: Conexidn del caudalimetro con frasco humidificador;
e Imagen 5-26: Caudalimetros digitales;

e Imagen 8-8: Sistema mezclador electrdnico.

Por otro lado, en esos paises también se modifica la tensiéon de linea de
220V a 110 V. Debido a esto, se encuentran cambios en los tomacorrientes
auxiliares (véase imagen A-1), en sus fusibles (Tabla A-1), en el cable de
alimentacion principal (Tabla A-2) y en las marcaciones relacionadas a estos.

Las imagenes y tablas que se modifican en este manual de usuario se
identificaron con un (*) al final de su pie de foto. Estas son:

e Imagen 3-2: Panel posterior eléctrico;

e Imagen 4-3: Conexiones eléctricas del panel posterior;

e Tabla 4-1: Caracteristicas de la entrada de alimentacion eléctrica;
e Tabla 4-2: Caracteristicas de los tomacorrientes auxiliares;

e Imagen 4-4: Valores de voltaje; corriente; velocidad de operacion y
tamano;

e Tabla 13-5: Caracteristicas eléctricas de entrada;
e Tabla 13-7: Caracteristicas eléctricas de los tomacorrientes auxiliares.

En laimagen A-1, se muestran los tomacorrientes auxiliares que se utilizan
en estos paises.

1 Paises tales como: Brasil, Bolivia, Colombia, El Salvador, Guatemala, Paraguay, México,
Canad3, entro otros.
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Imagen A-1: Tomacorrientes auxiliares

Ademas, se modifica la informacidn de la siguientes tablas.

Tabla A-1: Caracteristicas de los tomacorrientes auxiliares

CARACTERISTICAS DE LOS TOMACORRIENTES AUXILIARES

Cantidad 3
Tensién nominal 110V
Corriente nominal 3A,.
Frecuencia 50/ 60 Hz
Potencia nominal 329 VA
\ Fusible 250V; 3.15 A; SB; 20 mm j

Tabla A-2: Caracteristicas de la entrada de alimentacidn eléctrica

CARACTERISTICAS DE LA ALIMENTACION ELECTRICA
Tensidon nominal 110V

Frecuencia 50/ 60 Hz

Corriente nominal 9.6 A

Potencia nominal 1056 VA
Fusible 250V; 10 A; SB; 20 mm
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