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INFORMACION GENERAL

La informacién contenida en el presente manual es de propiedad exclusiva de SIARE
ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.rl., por lo tanto no puede ser
reproducida sin su autorizacion. SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP
s.r.l. se reserva el derecho de modificar o sustituir el presente manual en cualquier
momento, Sin previo aviso.

Es importante comprobar que la version disponible del manual sea la mas reciente.
En caso de dudas, contactar a SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP
s.r.l. (ver direccién en la pagina VIII). Esta informacion, para los respectivos fines, se
considera correcta, sin embargo la evaluacion profesional del usuario del equipo es
muy importante.

El funcionamiento y el mantenimiento del ventilador pulmonar Sirio BABY 200 sélo
deben ser realizados por el personal técnico calificado. La responsabilidad que
SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l. asume como productor del
ventilador pulmonar, asi como por su uso, estan consignadas en la garantia que se
entrega con l‘equipo.

No obstante lo contemplado en el presente manual, SIARE ENGINEERING
INTERNATIONAL GROUP s.r.l. esta facultada para revisar, cambiar o modificar sin
previo aviso los equipos descritos en este mismo manual (incluyendo el software).

Salvo acuerdo expreso y por escrito, SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL
GROUP s.r.l. no esta obligada a suministrar al propietario o al usuario del equipo las
revisiones, los cambios o las modificaciones respectivas (incluyendo el software).

La informacién contenida en este manual corresponde a las versiones del ventilador
pulmonar Sirio BABY 200, actualizada después del mes de Febrero de 2014. Por lo
tanto, es posible que algunas de ellas no sean validas para las versiones anteriores.
En caso de dudas, contactar a SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP
s.r.l.

Manual del Operador, version DU3052311
Revision 1 - 01.06.2016.
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Observaciones

SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l. le agradece por haber
adquirido uno de nuestros productos.

Su punto de vista o las apreciaciones que tenga sobre este Manual seran de gran
utilidad, permitirian asegurar un mejor nivel de calidad a los usuarios en el futuro,
por lo tanto le agradecemos para enviarnos sus observaciones eventuales a la
siguiente direccion:

SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l.
Tel.: +39 051 969802 - Fax: +39 051 969101

E mail: mail@siare.it - Web: www.siare.it

En este manual se utiliza la marca SIARE como abreviacién del nombre comercial
de la sociedad productora: SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l.

0476

Directiva 93/42 CEE

Definiciones

En este manual se utilizan tres voces para destacar la informacién de naturaleza
particular.

iATENCION!
Indica una condicion de peligro para el paciente o para el

operador.

ADVERTENCIA
o Indica la posibilidad de dafios al equipo.

NOTA:

Son las cuestiones que deben tenerse en cuenta para hacer mas
practico o eficiente el funcionamiento del ventilador pulmonar Sirio
BABY 200.
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Atencion, advertencias y notas

Por favor lea cuidadosamente la informacién descrita en los tres indicadores
anteriores, contienen reglas sobre la seguridad, los requisitos especiales para la
gestion y sobre las normas para el uso del ventilador pulmonar Sirio BABY 200 (a
continuacion ventilador).

Para comprender y usar correctamente el ventilador , asi como para la seguridad
del paciente y del operador, es necesario tener un buen conocimiento sobre las
recomendaciones e instrucciones consignadas en el presente manual.

El ventilador debe ser utilizado unicamente para los fines descritos en el parrafo
‘Destinacion de uso’. La seguridad del funcionamiento del equipo es garantizada
solo si el mismo se utiliza de manera conforme a lo descrito.

Los materiales empleados han sido seleccionados cuidadosamente durante el
disefio después de haber sido controlados y probados, ademas, son ensayados
durante el ciclo de produccién para obtener el maximo resultado en términos de
seguridad y fiabilidad para el paciente y el operador. Por lo tanto, cualquier parte
0 circuito debe ser sustituido sélo con repuestos originales, suministrados o
controlados por SIARE.

El ventilador solo debe ser utilizado por personal especializado, de acuerdo con
las normativas vigentes en el pais donde se instala.

Para obtener una asistencia técnica correcta y evitar posibles dafios al paciente,
es importante respetar la programacién para el mantenimiento establecida en
este manual, el cual sélo debe ser realizado por personal calificado. El usuario
del equipo es el Unico responsable de los defectos de funcionamiento que
pueden presentarse por el uso indebido o por las operaciones realizadas por
terceros, diferentes del personal especializado de SIARE.

Para una eventual reparacion, (malfuncionamiento, defectos o averias), el
usuario debe contactar a SIARE o al servicio de asistencia técnica autorizado de
la zona; se recomienda especificar los datos de la tarjeta del equipo (modelo,
namero de serie) en la respectiva solicitud.

Al fin de garantizar un mantenimiento periédico en las condiciones de seguridad
previstas, se aconseja celebrar un contrato de asistencia y mantenimiento con
SIARE o con el servicio de asistencia técnica autorizado de la zona.

Para evitar incendios, mantenga alejado del ventilador y de los tubos de oxigeno,
llamas, cigarrillos encendidos y material inflamable como gases anestésicos y
fuentes de calor.

No conecte el ventilador al paciente a través de racores flexibles, tubos
antiestaticos o conductivos porque pueden provocar quemaduras si se utilizan
equipos quirtrgicos de alta frecuencia. El uso de racores flexibles, tubos
antiestaticos o conductores no son admitidos en ninguna aplicaciéon con este
ventilador .

No utilice tubos de oxigeno usados, raidos o contaminados con sustancias
inflamables como grasas y aceite, (textiles, aceite y otros combustibles se
inflaman facilmente y se queman con gran intensidad en el aire con alta
concentracién de oxigeno).
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En caso de incendio o de malos olores (como hedor de quemado), desconectar
inmediatamente el ventilador de la fuente de alimentacion eléctrica y/o de la
bateria externa (si prevista).

Cuando entre en contacto con cualquier de los componentes del ventilador , siga
siempre los procedimientos del hospital sobre el manejo de material infeccioso.

SIARE es consciente de que las medidas de limpieza, esterilizacion y
desinfeccién varian considerablemente dependiendo del centro de salud. SIARE
no asume responsabilidad alguna por el procedimiento de limpieza, desinfeccion
y esterilizaciéon que se use, como de ningun otro realizado para el cuidado del
paciente. En relacion con la limpieza, la esterilizacién y la desinfeccion de los
componentes del equipo, por favor tenga en cuenta lo previsto por las normativas
vigentes del pais donde se instala el ventilador.

El ventilador no fue diseflado como dispositivo de monitoreo total, por lo que
algunas condiciones peligrosas para los pacientes asistidos con equipos de
soporte vital no activan algunas alarmas.

Antes del utilizo del ventilador o del utilizo de cualquier componente conectado,
averiguar atentamente que el equipo esté correctamente funcionante; cuando
necesario, performar las verificaciones descritas en este manual.

No utilizar instrumentos puntiagudos como lapices, destornilladores, etc. para
realizar selecciones o regulaciones, podrian dafiar la superficie de los paneles

Revisar periddicamente el ventilador para anestésia de acuerdo con lo previsto
en el capitulo "Mantenimiento”, y no usarlo si esta defectuoso o presenta fallos.
Sustituir en seguida las partes rotas, las faltantes, desgastadas, deformadas o
contaminadas con repuestos suministrados por SIARE.

No conecte al ventilador dispositivos externos que NO sean fabricados o
aprobados por SIARE, como los sistemas de evacuacion, simuladores de
paciente, etc., 0 que no estén descritos en este manual. De todas maneras
consulte a SIARE.

El funcionamiento correcto del ventilador se puede afectar si no se usan
repuestos y accesorios originales SIARE; el uso de otros accesorios solo se
permite si es autorizado expresamente por SIARE, de conformidad con las
normativas vigentes sobre la seguridad.

SIARE s6lo asume la responsabilidad prevista en la ley si el ventilador es
utilizado y sometido al mantenimiento periédico, de acuerdo con lo descrito en
este manual. Para comprobar el mantenimiento, se requiere la constancia de
asistencia elaborada y suscrita por el técnico autorizado por SIARE.

A pesar de que el ventilador esta equipado con una valvula de seguridad que
permite al paciente respirar de manera espontanea el aire, incluso ante la falta
de suministro de gas, se debe disponer siempre de un sistema de ventilacion
auxiliar, el cual esta disponible bajo pedido y forma parte de la gama de
productos SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l.
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{ATENCION!

El equipo no esta homologado para funcionar en locales con riesgo
de explosion o utilizado en presencia de gases explosivos.

{ATENCION!

No utilizar el equipo en presencia de gases inflamables.

{ATENCION!

Antes de conectar el ventilador a otros equipos eléctricos no
descritos en este manual, consultar a Siare.

ATENCION!

Las regulaciones de los parametros de ventilacion deben ser
efectuadas por personal calificado.

iATENCION!
No coloque liquidos sobre o acerca del ventilador.

Al fin de evitar dafios o malfuncionamientos, no utilizen el ventilador
en areas donde la temperatura pueda ser inferior a -10° o superior a
40°.

> B Pk P

Para evitar el riesgo de choque eléctrico, el ventilador debe ser
abierto unicamente por personal calificado.

{ATENCION!

Durante el utilizo del ventilador siempre es necesario tener una
fuente de alimentacién o de un medio de ventilacién alternativo (por
ejemplo una bolsa de resucitacion manual equipado con mascarilla)

>
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SIARE no asume ninguna clase de responsabilidad civil o penal

en los siguientes casos:

e Uso del ventilador en condiciones o para fines no contemplados

en el presente manual.

« Uso del ventilador por parte de personal no calificado.

« Falta de mantenimiento periédico, de acuerdo con lo previsto

en este manual.

« Mantenimiento realizado por personal no autorizado por SIARE.

« Uso de repuestos no originales o no controlados por SIARE.

« Conexion con equipos que no responden con las exigencias
previstas por las hormas vigentes en materia de seguridad.

« Por dafios directos o indirectos a personas o cosas, causados
por operaciones técnicas no autorizadas o por uso indebido del
ventilador , no conformes con las instrucciones descritas

descritas en este manual.

Afo de fabricacion

Véase en el capitulo relativo, la etiqueta de identificacién del ventilador pulmonar Sirio

BABY 200.

Fabricante

SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l.
Via Giulio Pastore, 18

Localita Crespellano, 40053 Valsamoggia (BO), ITALY

Tel.: +39 051 969802 - Fax: +39 051 969366

E-mail: mail@siare.it - Web: www.siare.it

VIl
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Compatibilidad electromagnética

El ventilador pulmonar Sirio BABY 200 es disefiado para funcionar en ambiente
electromagnético especifico (ver advertencias siguientes).

El cliente o el usuario deben garantizar que el equipo sea utilizado en dicho ambiente.

Compatibilidad Electromagnética de los aparatos electromédicos.
De todas maneras, se recomienda no utilizar el aparato cerca de
equipos de alta potencia 0 que por su haturaleza emitan fuertes
campos electromagnéticos.

o El ventilador cumple con la normativa CEl EN 60601-1-2 sobre

Celulares, teléfonos portatiles u otros equipos de radiocomunicacion
gue estén cerca del aparato podrian interferir en su funcionamiento.
Si el ventilador se utiliza cerca a estos aparatos, es necesario
controlar su funcionamiento.

"emisiones electromagnéticas", "inmunidad electromagnéticas"”, y
"distancias recomendadas entre los equipos de radiocomunicacion
portatiles y mdviles con el dispositivo" consultar lo descrito en el
manual.

o En general, y en relacién con las reglamentaciones sobre

podrian tener efectos sobre la EMC, los mismos deben cumplir con

o Por lo que refiere a cables de conexion y otros accesorios qu
la normativa EN60601-1-2 cap. 6.1y 6.2.
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111

Introduccion

INTRODUCCION

SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l. se complace en presentarle este
nuevo producto, fruto de 40 afios de experiencia y de las inversiones en innovacion
tecnoldgica que estamos realizando en estos Ultimos afios.

Siare esta avanzando mucho en innovacién de materiales, en ergonomia y en sencillez de
uso de los equipos. Todas las operaciones de rutina se han simplificado y los
procedimientos operativos son a “prueba de error”, impidiendo por tanto al operador
maniobras incorrectas o inadecuadas. El procedimiento de mantenimiento ha sido ademas
simplificado y en el mientras se han disminuido las partes sujetas a usura o desgaste en el
tiempo.

El renovado ventilador pulmonar portable de emergencia para nifios y neonatos SIRIO
BABY 200 introduce unas variantes que lo mantienen valido y fiable tecnolégicamente.

Presentacion

La linea de ventiladores Sirio BABY 200 incluye ventiladores de avanguardia que combinan
resistencia, facilidad de utilizacion y competencia clinica a una excepcional movilidad para
proporcionar un soporte ventilatorio a los nifios, neonatos y prematuros en condiciones de
emergencia, salas de emergencia y transporte. Ademas son indicados especialmente para
las aplicaciones en resucitacion.

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 compacto y ligero es disefiado para un utilizo en
condiciones de trabajo intensas, gracias a la parte exterior en ABS y al sdlido disefio global
resistente a los ambientes y a las situaciones mas complejas.

Al fin de efectuar los ajustes necesarios durante el funcionamiento normal, no hay menus
complicados ni secuencias dificles a seguir; de hecho el ventilador pulmonar SIRIO BABY
200 es un equipo de uso sencillo gracias también a todos los controles que estan al
alcance, y gracias también a una simple combinacién de mandos, indicadores y pantallas
para la visualizacion de los parametros respiratorios.

Estas caracteristicas facilitan los usuarios en la gestion de los controles, garantizando un
acceso rapido a los elementos mas esenciales durante el transporte y una mayor
seguridad y simplicidad en un contexto de emergencia.

Ventajas

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 prevé el monitoreo del volumen corriente
espirado, volumen minuto espirado, rango respiratorio total (cada acto respiratorio, a traves
el uso de un sensor de flujo sobre las vias aéreas; dispositivo opcional), presién de pico,
presion media y presion basal (PEEP).

La presion del circuito paciente en tiempo real es visualizada en cualquier momento en el
indicador de presion sobre la barra del led, de las vias aéreas en el panel frontal. El
ventilador es equipado con un sistema completo de alarmas que avisa el usuario en caso
de violacion de los limites de seguridad establecidos por default en el ventilador.
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Introduccion

1.1.2

El suministro de gas al paciente puede ser enriquecido con oxigeno, ajustable del 21% al
75% o del 45% al 100% segundo la posicion de la manopla FiO2 (MIXER), colocada sul

frontal del ventilador que permite seleccionar la concentracion de Aire y Oxigeno.

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 puede ser activado por diferentes fuentes de calor
exteriores c.a. (100-240 Vca a 50/60 Hz) o c.c. (12 Vcc) o por medio del sistema interno de
bateria que garantiza una autonomia de funcionamiento de almenos 1,30 horas con una
bateria con llena eficiencia de carga y completamente cargada.

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 prevé la posibilidad de conectarse con un grupo
de baterias adicionales externas (dispositvo opcional) que puede ser guardado en el medio
de transporte y utilizado solo cuando es efectivamente necesario (si se requiere una
autonomia superior a 1,30 horas o si la bateria del ventilador es agotada)

El adaptador veicular c.c. para auto, permite la conexion a un enchufe similar a lo del
encendedor para cigarros de un auto para utilizar la bateria del medio de transporte (por
ejemplo carrocero, helicoptero, ecc...)

Cada vez que un ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 es conectado a una alimentacion
exterior, la bateria del sistema interno se recarga, independientemente si el equipo es en
uso o si no.

Se prevé la compensacion automatica de la presion atmosférica sobre la presion medida:
max 5.000 mt.

Destino de uso

El ventilador ventilador pulmonar portable de emergencia Sirio BABY 200 es disefiado para
ofrecer un soporte ventilatorio mecanico a presion positiva continua o intermitente para el
tratamiento de pacientes que requieren una ventilacibn mecénica por medio de una interfaz
no invasiva o invasiva.

En particular, es adecuado por pacientes pediatricos, neonatos y prematuros en
situaciones de emergencia, salas de emergencia y transporte, con un peso igual o mayor
de 0,8 kgs en ambiente hospitalario, y durante el transporto y para aplicaciones de
resucitacion.

Los que ya tienen conocimientos basicos sobre el funcionamiento de los
ventiladores y de la ventilacion pulmonar en general, no tendran ningdn
problema o dificultad en el utilizo del equipo que es sencillo y intuitivo y
sera suficiente consultar este manual para poder utilizar de forma éptima
el ventilador pulmonar SIRIO BABY 200.

SIARE recomienda leer atentamente este manual y las instrucciones
relativas antes de poner en funcionamiento el ventilador o de llevar a cabo
el mantenimiento.
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Introduccion

Principales caracteristicas

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 permite ventilar el paciente con los siguientes
modos:

e |PPV : ventilacion automatica, con sincronizacién de la actividad respiratoria ciclada

por tiempo, con limite de presién activo (Intermittent Positive Pressure Ventilation)

o IMV : ventilacion automética con sincronizacion de la actividad respiratoria ciclada por
tiempo, con posibilidad de actividad respiratoria espontanea por el paciente entre un
acto respiratorio forzado y el otro (Intermittent Mandatory Ventilation)

o CPAP : ventilacion con presidén positiva a flujo continuo aplicada a las vias aéreas
(Continuous Positive Airway Pressure)

¢ MAN : ventilacién manual (solo en modo IMV)

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200, efectia ventilaciones
controladas o asistidas con la posibilidad de ajustar la presién positiva de
fin espiracion (PEEP), y la concentracion de oxigeno ( de 21 % a 100% ).

Ajustes

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 incluye los siguientes ajustes:

e la frecuencia del ciclo respiratorio a través la configuracion del tiempo inspiratorio (T
INSP de 0,2 - 3 sec) y del tiempo espiratorio (T EXP 0,4 - 30 sec), con célculo
automatico de la frecuencia respiratoria (de 1 - 100 bpm)

o el limite de max presion de las vias aéreas (PRESSURE LIMIT: 0 - 60 cmH20)
¢ el nivel de soporte de presion en CPAP (0 - 20 cmH20)
e el nivel del disparo sobre al nivel PEEP : estandar - 1 cmH20 (-1 a - 5 cmH20)

e la concentracion de oxigeno (FiO2 : ajustable de 21% a 75% en el aire o de 45% a
100% a Ossigeno)

e de la alarma de baja presion (LOW PRESS: 0 - 25 cmH20)
e de la alarma de alta presion (HIGH PRESS: 0 - 60 cmH20)

El rango I:E es definido por las combinaciones de las manoplas T INSPy T
EXP (de 1 a 100 bpm) .
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1.2.2 Monitoreos

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 puede medir y visualizar (para cada acto
respiratorio) los parametros siguientes:

e lafrecuencia total del ciclo respiratorio (RATE)

e el volumen minuto espirado (VM)

e el volumen corriente espirado (VT)

e la presion de pico (PAW), media (MAP), basal (PEEP) de las vias aéreas

e las fases de respiracién por medio de un icono apropiado que simula los pulmones del
paciente visualizando graficamente el ciclo respiratorio a través el alternancia de
diferentes colores del mismo.

o el estado de carga de la bateria

¢ las indicaciones del estado de las alarmas

caso de violacion de los limites de seguridad establecidos por default del
ventilador: LOW PAW / APNEA, GAS SUPPLY, BATT. LEVEL, HIGH
PAW/LIMIT, POWER FAILURE.

o El sistema prevé una seria completa de alarmas que avisan el usuario en

1.3 Funcionamiento correcto

Este manual explica como utilizar el ventilador pulmonar SIRIO BABY 200
y como efectuar algunas intervenciones sencillas de mantenimiento.

Se recomienda leer atentamente este manual y las instrucciones relativas
antes de poner en funcionamiento el ventilador o de llevar a cabo el
mantenimiento.

Antes de activar el ventilador, leer todas las secciones ‘ATENCION’,
‘Advertencia’ y ‘Notas’. El utilizo del producto requiere una
comprehension completa y la stricta observancia de todas las secciones
contenidas y descritas a continuacion.

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 debe ser utilizado solo por los
fines indicados en la seccion ‘Destinacion de uso’, junto a una apropiada
observacion y monitoreo del paciente.
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Para un funcionamiento correcto y completo, el ventilador pulmonar debe:

ser conectado a las tomas de oxigeno y de aire de la instalacién de distribucién de los
gases medicinales o de las botellas;

ser conectado a una toma de red con tension igual a la especificada en la etiqueta de
identificacion de la maquina;

Las conexiones con la alimentacion eléctrica de red asi como con el
sistema de distribucion de los gases medicinales se deben efectuar de
conformidad con lo expuesto en este manual (véase el capitulo
correspondiente).

ser conectado correctamente al circuito del paciente;

conectado correctamente al sensor de flujo.

Todos los accesorios y los equipos adecuados para el funcionamiento
del ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 deben conectarse
correctamente.

1.3.1 Controles preliminares

El ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 incluye una serie de sensores destinados a
proporcionar una supervision continua del paciente, entre ellos:

los sensores de flujo situados en la linea espiratoria / inspiratoria: sirven para medir los
volumenes espirados por el paciente;

los sensores de presion: sirven para controlar la presion de las vias aéreas y la de los
gases medicinales.

O

Para evitar que se produzcan evaluaciones erréneas de las condiciones
del paciente, es necesario que el funcionamiento de todos estos
sensores sea verificado por el operador antes de emplear el equipo.

O

Antes de utilizar el ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 en un paciente
es necesario realizar una serie de controles preliminares para verificar el
correcto funcionamiento del ventilador.

Los controles preliminares tienen la finalidad de verificar la correcta
conexion y adecuado funcionamiento del ventilador y de todas sus
partes.
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Para su empleo el ventilador pulmonar ha sido disefiado y fabricado en
condiciones de garantia de calidad total del producto y de sus partes
componentes, con el fin de asegurar la maxima fiabilidad del equipo para
la seguridad del paciente y del operador.

Para asegurar unas prestaciones éptimas del ventilador pulmonar se
recomienda el mantenimiento periédico del equipo por parte de personal
técnico cualificado. Para mas informacion, contactar con SIARE
ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l.

SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l. recomienda leer
atentamente este manual y las etiquetas relativas antes de poner en
funcionamiento el ventilador o de llevar a cabo el mantenimiento.

A\

iATENCION! Riesgo de lesiones para el operador / paciente

Para garantizar la seguridad del paciente y del operador, el ventilador
pulmonar SIRIO BABY 200 debe ser sometido a inspeccién y control
cuando ha alcanzado las 1000 horas de funcionamiento o cada 6
meses cuando el equipo se utiliza raramente.

Todas las operaciones de mantenimiento y/o reparacion requieren un
buen conocimiento del equipo, por lo tanto sélo deben ser efectuados por
personal calificado y autorizado por SIARE.

Las operaciones incorrectas o las modificaciones no autorizadas pueden
comprometer la seguridad y generar peligros para el paciente.

1.4 Normas aplicadas

El ventilador SIRIO BABY 200 esta fabricado de conformidad con las siguientes normas:

EN 1281-1

IEC 601-1
IEC 601-1-2

Dir. 93/42 EEC
IEC 601-1-4
EN 794-3

1-6

Anaesthetic and respiratory equipment - Conical Connection
Part 1: Cones and sockets. Part 2: Roscas de tornillo - Conectores
Equipo Electromédico. Part 1: Normas Generales de Seguridad.

Equipo Electromédico. Part 1: Normas Generales de Seguridad.

Part 2: Normas Colaterales: Compatibilidad Electromagnética -
Recomendaciones y Pruebas.

Unidades Médicas.
Unidades Programables.

Requerimientos particulares para emergencias y ventiladores de
transporte.

Sirio BABY
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Descripcion

DESCRIPCION

En esta seccién del manual de usuario son ilustradas las partes y los
componentes principales del ventilador pulmonar portable Sirio BABY 200
y algunas entre las funcionalidades mas empleadas.

]
|

ALARM BEATT - ™ o
-mm|K_J r
A = BATT LEVEL 3
:-wwm
R o LOW P | APOEA
i :_;ﬁill.-ﬂl- :?ICI\I"’ Fm“
- e 3 SIRIO BABY 200
VENTILATOR
A

.I.l' 1 , 5’1“. ;ﬂ L CPAP .
5 Ly " -
s . 4 ,..;f o
§ - » 3 .
ar »ae - ~ " ow 4

TSP fnec.| TEwr- T il jmec LOW PRESS. jomb,0)  HIGH PRESS. jomi,0

Vista total del ventilador pulmonar SIRIO BABY 200 y referencias del parrafo.

Por lo que pertenece al montaje y mantenimiento, hacer referencia a los
capitulos relativos o contactar al servicio de asistencia técnica Siare.
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2.1  Vista frontal

OO
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R LOW PAW | APNOEA
M PEEP | CPAP PRESSURE AR i
s GAS SUPPLY (cmH,0) LIMIT (emH,0) SUPPLY FIO: Yo
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POWER
FAILURE
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VENTILATOR A
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0.3 2 15 = 20 20 50 IMV~_
o2 5 oo ] 32” ) - +  IPPV—
' 25 60  OFF—"
TINSP (sec.) TEXP-TIMV (sec.) LOW PRESS. (cmH,0) / HIGH PRESS. (cmH,0)

2.1.1 Paradmetros respiratorios

1. RESETEO ALARMA ( ALARM RESET)
Botdn para silenciar las alarmas audibles y para la configuracién del disparo.

Led ON LINE (Led ON LINE)
Presencia de tension de alimentacion (véase cap. Alarmas).

los alarmas audibles tiene una duracion de 20 segundos alrededor,
sucesivamente la alarma audible se representa también en el caso que la
presion de las vias aéreas contintan a no superar los 5 cmH»0.

é Por razones de seguro (ver relativa norma UNI EN) la funcién de silenciar

2. PEEP
Regulacion de la presion positiva de fin respiracion (de 0 a 20 cmH20).

CPAP
Regulacién del valor de presion positiva continua de las vias aéreas mantenida en

el circuito paciente durante la fase de respiracion (de 0 a 50 cmH20).
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3. LIMITE DE PRESION ( PRESSURE LIMIT)
Regulacion del nivel maximo de la presion de las vias aéreas (de 0 a 50 cmH20)
en los modos operativos AUT-AST y PSV.

4, FiOo

Ajusta el porcentaje de O2 que puede ser entregada por el ventilador. En funcién
de la posicion de la manopla, la alarma de GAS SUPPLY se activara en caso de
porcentaje (%) no garantizada por el sistema de aire u oxigeno.

5. SELECTOR MODOS OPERATIVOS

= OFF : Sirio BABY 200 apagado

= |PPV : Ventilacion automéatica, con temporizacion de la actividad respiratoria
ciclada por tiempo, con limite de presion activo.

= IMV: Ventilacion automatica con temporizacion de la actividad respiratoria
ciclada por tiempo, con posibilidad de actividad espontanea del paciente entre
un acto forzado y el otro.

= CPAP : ventilacion a presion positiva de flujo continuo

6. HIGH PRESSURE
Ajuste del limite de alarma de presion alta en las vias aéreas.

7. LOW PRESSURE
Ajuste del limite de alarma de presion baja de las vias aéreas.

8. TEXP-TIMV
Ajuste del tiempo espiratorio durante el acto respiratorio (de 0,4 a 30 segundos). La

frecuencia respiratoria es calculada automaticamente y visualizada en pantalla
como RATE.

9. T INSP

Regolazione del tempo inspiratorio durante I'atto respiratorio (da 0,2 a 3 sec.). La
frequenza respiratoria viene calcolata automaticamente e visualizzata sul display
RATE. Ajuste del tiempo inspiratorio durante el acto respiratorio (de 0,2 a 3
segundos). La frecuencia respiratoria es calculada automaticamente y visualizada
en pantalla como RATE.

10. ALARMAS (ALARMS)
Led sefalaciones de alarms attivo (v. cap. Alarmas)

suficiente ventilacién para todos los tipo de pacientes (de los adultos a

é e Las zonas de las escalas evidenciadas en amarillo, aseguran ya una
los nifios).

e En pacientes criticos, especialmente cuando el usuario no es presente,
es buena norma introducir la monitorizacion respiratoria adicional para
verificar tembién la ventilacion de un punto de vista volumétrico y de la
presion.
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2.2

Monitoreo parametros ventilatorios
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2.2.1 Monitoreo parametros respiratorios

11.

12.

13.

14.

15.

16.

VT - VC VOLUMEN CORRIENTE ESPIRATORIO ( 25 sec. )

VM - VOLUMEN MINUTO (5 sec.)
El led encendido indica cual es el pardmetro visualizado en pantalla.

[CONO Pulmones

El icono simula los pulmones del paciente visualizando graficamente el ciclo
respiratorio por medio del alternancia de colores diferentes de los mismos (véase
cap. Alarmas - broncomanometro electronico).

MAP

En pantalla se visualiza el valor de la presion media calculada de las vias aéreas
(unidad de medida: cmH20).

PEEP

En pantalla se visualiza el valor de presion positiva mantenida en el circuito
paciente durante la espiracion (unidad de medida: cmH20).

PAW

La barra led, a través la indicaciobn numérica, refiere el valor de pico medido
alcanzado por las vias aéreas durante la fase inspiratoria.

MAN

Por medio de este boton (solo con Sirio BABY 200 configurado en el modo
operativo IMV) el usuario puede suministrar manualmente al paciente un acto
respiratorio.
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18.

19.

Descripcion
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PAW

En pantalla se visualiza el valor de la presion de las vias aéreas del paciente
(unidad de medida: cmH20)

VT - VC VOLUMEN CORRIENTE

En pantalla se visualiza el valor de volumen corriente espirado por el paciente,
visualizado por la pantalla lateralmente (unidad de medida: ml).

El valor visualizado representa la medida del volumen espirado que se obtiene
integrando en el tiempo la curva del flujo espirado. La medida se obtiene por medio
de un sensor de flujo sobre la linea espiratoria.

VM - VOLUMEN MINUTO

En pantalla se visualiza el valor del volumen minuto del paciente, visualizado por la
pantalla lateralmente (unidad de medida: litro).

El ventilador mide el volumen minuto espirado por el paciente y lo compara con los
limites de alarma configurados automaticamente o en manual.

FRECUENCIA

En pantalla se visualiza el valor de frecuencia respiratoria real (unidad de medida:
BPM)

El valor visualizado permite al usuario de averiguar que el ventilador respete la
frecuencia configurada y, en modo PSV, permite la evaluacion de la actividad
espontanea del paciente.
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2.3 Vista lateral alimentacién neumaética

EXP. \-auL\r‘é\0 (0

.Enn‘

21. Manguera para transporte

22. SENSOR DE FLUJO
Conectores para sensor de flujo

Sensor de flujo: manguera blanca arriba - manguera azul abajo.

o El sensor de flujo es de tipo mono paciente a diferencial de presion

Consultar el capitulo, Preparacion y Uso, para las instrucciones de montaje
y calibracion del sensor de flujo.

23. AIR
Entrada alimentacién neumatica (aire), la présion de los gases debe ser dentro
los valores de 280 kPa y 600 kPa (2,8 - 6 bar / 40 - 86 psi).

24. O2
Entrada alimentacion neumética (oxigeno), la présion de los gases debe ser
dentro los valores de 280 kPa y 600 kPa (2,8 - 6 bar / 40 - 86 psi).

25. FILTRO DEL AIRE (AIR FILTER)

Entrada para aspiracion aire ambiente, utilizada por el ventilador cuando el
mezclador al 50% es selectado.
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Al interior del bloque neuméatico hay una valvula de seguro que permite al
paciente respirar autonomamente el aire ambiente aunque en ausencia de

alimentacion neumaética.

Durante el utilizo del ventilador es necesario que la alimentacion tan como
un medio de ventilacion alternativo siempre estén disponibles (por ejemplo
un balén de reanimacion manual equipado con mascarilla) que sean
facilmente accesibles en caso de problemas mecanicos o fallas en el
ventilador.

@\‘ EXP \'lL\O‘E\e (0

.Enn‘

26. INSP.
Valvula inspiratoria, para conectar la linea inspiratoria del circuito paciente.

27. EXP.VALVE
Conector para la linea de controlo de la valvula espiratoria del circuito paciente

PERDIDAS ( LEAK)
Ajustes de fabrica

Manual del Operador, DU3052311 / rev. 1 - 01.06.2016 2-7



Descripcion

2.4  Vista lateral alimentaciéon eléctrica

31. CONECTOR ALIMENTACION
Conector 12Vdc para alimentacién externa de red:
e Alimentador 100 - 240 Vac / 12Vdc

e Cable alimentacion veicular 12Vdc

32. FUNDA alojamiento bateria

Retirando la FUNDA es posible llegar a la bateria interna al Pb de 2,3 Ah (aprox.
1.30 horas de operacion)

El alimentador externo de red y la bateria externa de respaldo, utilizados
en calidad de fuente de energia para el funcionamiento del ventilador Sirio
BABY 200 forman parte integrante del sistema medical existente
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2.5 Vistalado inferior

32. Alojamiento bateria
Retirando la funda, es posible acceder a la bateria (Pb 12 Vdc - 2,3 Ah).

33. Piesdegoma

Para abrir el Sirio BABY y llegar a los fusibles es necesario soltar los tornillos des
los pies, lado trasero.

34. Etiqueta de identificaciéon del producto

Contiene la indicacién del modelo, la tensién de alimentacién, el consumo de
potencia, el nimero y el valor de los fusibles, el n° serial.
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2.6  Etiquetas de identificacion del producto

En la etiqueta de identificacion del producto MANUFACTURED BY
aparecen los siguientes datos. .

ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP s.r.l.

L Fabricante Via Pastore 18 Crespellano, Valsamoggia { BO ) - ITALY - www.siare.it

Mod. Sirio BABY 200
* Modelo de aparato 100-240V 50-60Hz 40VA Fuses 2x1AT Medein taly

. Tension de alimentacion Battery: Pb 12V 2Ah - Fuse 1x2AT k c €

IEC 601-1 Class | Type B
93/42 EEC Class llb

seriat 51521

e Caracteristicas de la bateria 0476

e Caracteristicas de los fusibles

Normativa (marca CE)
Numero de serie ﬁf 2016
Simbolos (ver descripciones)

I

La marca indica el grado de proteccion contra descargas eléctricas para
todas las partes afectadas (categoria de proteccion tipo B).

Marca CE, Conformidad Europea Directiva 93/42/CEE relativa a los
dispositivos médicos.

C

0476

i
-

Marca RAEE, indica la recogida diferenciada de aparatos electronicos y
eléctricos.

2016 El nimero en el interior del simbolo indica el afio de fabricacién del
ventilador pulmonar.

El simbolo indica que debe “consultar las instrucciones de uso” del
aparato.
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3 PREPARACION PARA EL USO DEL VENTILADOR

se recomienda consultar en profundidad este manual de uso.

o Si es la primera vez que se instala el ventilador pulmonar Sirio BABY 200

Antes de utilizar el ventilador pulmonar, se aconseja limpiar el exterior y
esterilizar los componentes. Utilizar las instrucciones de mantenimiento
proporcionadas en este manual y respetando las normas que se aplican en
el pais especifico donde se vende.

3.1 Advertencias generales

o EXTRACCION DEL EMBALAJE

Desembalar atentamente.

Se recomienda mantener el embalaje original, para evitar dafios al propio
ventilador pulmonar en caso de que deba regresar al centro de produccion.

TRANSPORTE - desplazamiento del equipo

Desplazar el ventilador por medio de la manguera dedicada.

Colocar el ventilador sobre un plano o sobre los accesorios para la
fijacion (suministrados en dotacion); asegurarse de que el ventilador no
pueda desplazarse accidentalmente durante el funcionamiento.

El montaje y la conexion de todos los accesorios deben ser efectuados

f iATENCION! Peligro de lesiones personales - fisicas
L]

por personal técnico altamente cualificado, formado y con autorizacién
formal de SIARE.

Este tipo de ventilador pulmonar no es adecuado y por tanto no se
debe utilizar en cdmara hiperbarica.

Para evitar un aumento de la concentracién de oxigeno en el aire
ambiente, utilizar el ventilador pulmonar solo en un ambiente
oportunamente aireado.

No conectar o desconectar partes o componentes cuando el ventilador
pulmonar esté encendido o conectado a la alimentacién eléctrica de
red.

Antes del uso, someter el ventilador pulmonar a los controles
preliminares necesarios.
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3.1.1 Recargade la bateria

e En caso de interrupcion de la alimentacion eléctrica, el ventilador pulmonar cuenta
con dos baterias que garantizan (si estan en perfectas condiciones) la alimentacion
durante unos 1.30 horas (en condiciones de funcionamiento con parametros PRF por
defecto).

¢ El nivel de carga de la bateria es controlado continuamente, por lo tanto, al disminuir
de la autonomia (aprox 5 minutos) una alarma sonora se activa y la misma es
detectada por la sefal luminosa BATT.LEVEL

e La bateria del ventilador pulmonar se puede recargar conectando el equipo a la red
de alimentacion (usando el correspondiente cable de alimentacion incluido).

Realizar una carga de la bateria de al menos 4 horas, antes del uso por la
primera vez del ventilador pulmonar.

Seguir las siguientes instrucciones.

é iATENCION! Peligro de averia en el equipo.

La tensién de red debe corresponder a la indicada sobre la tarjeta de
identificacion en la parte trasera del ventilador.

e Insertar el conector macho del alimentador
en el conector del Sirio BABY 200 “12
VDC POWER”

¢ Introducir la clavija del cable de
alimentador en la toma de red

El led (colocado sobre el alimentador suministrado) encendido, indica que
el alimentador esté cargando la bateria interna del ventilador.
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, En la parte frontal del ventilador, el led verde | \ -o\ums@ r &
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e Para asegurar la maxima autonomia de funcionamiento, garantizar un

o tiempo de recarga suficiente
e Para que el nivel de la carga alcanze el 90% se necesitan al menos 4
horas de recarga con alimentacién de red

No es necesario que el ventilador pulmonar esté encendido.
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3.2 Preparacion para el uso

3.2.1 Conexiones alimentacion gases medicinales

El Sirio BABY puede ser conectado tan al sistema de distribucion (Aire y
o O» ) del hospital sea una bombona de O».

e El equipo puede funcionar solo con la alimentacion de oxigeno y en
este caso la FiO2 es ajustable al 50% y al 100%.

¢ Flujo maximo requerido por el ventilador: 15 I/min

e Apretar en el ventilador pulmonar tubo de
alimentacion neumética (Aire e O»).

e Apretar los tubos de alimentacion,
(suministrado) a la correspondiente toma
de la instalacion de distribucién del
hospital (Aire e O) 0 a una bombona de

oxigeno.
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Los tubos de alimentacién ya estan equipados con la toma roscada de tipo
DISS (Diameter Index Safety System) para la conexion al ventilador.

El técnico instalador se hara cargo de proceder a conectar el tubo (02,) los
acoplamientos compatibles con la instalacion de distribucién del hospital.

iATENCION! Peligro de averia al equipo

El montaje de los acoplamientos compatibles con la instalacion de
distribucion del hospital, asi como todas las operaciones de mantenimiento
y/o sustitucion de los tubos de alimentacion de los gases medicinales,
deben ser realizadas exclusivamente por personal cualificado, con el fin de
evitar inversiones de los gases que pueden resultar fatales para el
paciente.

iATENCION! Peligro de averia al equipo

Con el fin de que el ventilador funcione segun lo que esta especificado, las
presiones de los gases medicinales de entrada al equipo deben estar
comprendidas entre 280 kPa y 600 kPa (2,8 - 6 bar / 40 - 86 psi).

Manual del Operador, DU3052311 / rev. 1 - 01.06.2016 3-5



Preparacion para el uso

3.2.2 Conexion ala alimentacion eléctrica

La conexion eléctrica es una fase muy importante de la instalacién del ventilador, ya que
unas conexiones erroneas 0 unas conexiones a instalaciones eléctricas inadecuadas
pueden poner en riesgo la seguridad del paciente y del operador.

La instalacion eléctrica debe ser conforme a lo establecido en las normas CEl 64-8/7
sobre locales de uso médico de tipo A.

Las alimentaciones previstas en el ventilador pulmonar son de tres tipos: linea de red,
bateria interna, alimentacion externa 12Vdc.

Conexi6n a alimentacion de red

La tension de alimentacion de red debe corresponder a la indicada en la tarjeta de
identificacion (tensién de red, frecuencia y absorcion) situada en la parte trasera del
ventilador pulmonar.

e Insertar el conector macho en el
alimentador suministrado, en el conector
“12 VDC POWER?” del Sirio BABY 200.

e Insertar el enchufe del alimentador en la
toma del sistema de red.

Il led (colocado sobre el alimentador suministrado) encendido, indica que el
alimentador esta cargando la bateria interna del ventilador.

0 El operador siempre debe estar seguro que el enchufe del alimentador de
red sea accesible durante el utilizo normal y el funcionamiento del equipo.

3-6 Sirio BABY



¢ En el panel frontal del ventilador el led
verde ‘ON LINE’ es encendido (indica la
presencia de alimentacion eléctrica de
red).

e Girar el selector de los modos operativos
colocado en la parte frontal.

e Averiguar el encendido del pulmonar Sirio
BABY 200.

Preparacion para el uso

ALARM RESET

ONLINE@ 3" Y . -

A - BATT. LEVEL :
k mm HIGH PAW | LIMIT N |
R mm LOW PAW | APNOEA
M PEEP | CPAP
g == GAS SUPPLY {emH,0)
POWER
™= FAILURE S -
0.7 34
0.5 : 152 S
04 . 15 1 10
&1 . 100
supeLy FI0,% p—
' [MAN|
BREATH|
SABY 200 il
VENTILATOR
A
30 * 40
CPAP—
L b
0 20 50  IMV~
. . IPPY— >
60 OFF -~

| HIGH PRESS. {cmH,0)

é iATENCION! Peligro de lesiones personales - fisicas

Para evitar el peligro de descarga eléctrica, cerciorarse de que el cable de
alimentacién esté conectado a una toma eléctrica con el cable de tierra

conectado.

El ventilador pulmonar Sirio BABY 200 cumple con los requisitos que
o refieren a los equipos electromédicos establecidos en la hormativa IEC/EN

60601-1-1 y IEC/EN 60601-1-2.

Para una mayor garantia de buen funcionamiento del ventilador pulmonar,
es buena practica conectar equipos suplementarios que sean conformes a

las normas citadas.
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Alimentacién con bateria interna

ATENCION Peligro de lesiones personales - fisicas

e En el interior del ventilador pulmonar, siempre deben estar instaladas
las baterias.

e En ausencia de baterias, el ventilador pulmonar no esté protegido ante
descensos de tensidn o ante interrupciones de la alimentacion de red.

¢ El ventilador pulmonar no se debe utilizar sin las baterias cargadas.

o El uso con bateria debe limitarse a periodos cortos y no esta previsto
como alternativa al uso de la alimentacion principal.

ALARM RESET

00 ON LINE @ 20 Y -
Para silenciar la alarma acustica, A == BATT. LEVEL i :
presionar el boton “ ALARM RESET TS B |
“, colocado en la parte frontal del A ;

. R wm LOW PAW | APNOEA
ventilador pulmonar. M PEEP | CPAP
g == GAS SUPPLY (emH,0)

POWER

™= FAILURE S -
Cuando el led situado en la parte frontal del panel

estd encendido (ON LINE) indica que el ventilador 07 14 2 34 ¢
pulmonar esta alimentado correctamente. 04 '

El tiempo de funcionamiento del ventilador pulmonar que garantiza la
bateria puede variar en los siguientes casos:

e bateria vieja 0 no en perfectas condiciones de eficiencia,

e parametros ventilatorios no estandar.

El nivel de carga siempre es controlado, por lo tanto, cuando la autonomia
o disminuye (aprox 5 minutos), una alarma audible se activa, y es indicada
por una sifial luminosa BATT.LEVEL.

Recarga de la bateria

Véase capitulo 3.1.1
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3.2.3 Alimentacion externa a 12Vdc

El ventilador pulmonar Sirio BABY 200 puede
ser alimentado mediante un cable especifico a
una fuente externa de 12Vdc.

é iATENCION! Atencion a las polaridades.
Conectar al conector 12VDC POWER el cable vehicular dedicado
(suministrado con el equipo).

El cable rojo debe conectarse al polo positivo ( +) de la bateria.

3.2.4 Fusibles de proteccion

Estan previstos fusibles de proteccion en los siguientes circuitos: alimentacion eléctrica
de red (fusibles de proteccién: 1x2 AT) y de la bateria (fusibles de proteccién: 1x2AT).

é iATENCION! Peligro de lesiones a operador / paciente

Las operaciones que se describen a continuacién deben ser efectuadas
exclusivamente por personal altamente cualificado y con formacion
especifica y autorizacion formal de SIARE.

En caso de que un fusible de proteccién se rompa:
e interrumpir la alimentacion eléctrica de red;
¢ eliminar la anomalia o la causa que ha creado la rotura del fusible;

e sustituir el fusible de proteccion por otro del mismo valor y caracteristicas técnicas.

é iATENCION! Peligro de lesiones a operador / paciente

Unos fusibles con valor y caracteristicas técnicas erroneas pueden poner en
riesgo la integridad y la seguridad del ventilador pulmonar.
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3.2.5 Baterias adicionales externas (opcional )

El ventilador pulmonar Sirio BABY 200 prevé
la posibilidad de conectarse con un grupo de
baterias adicionales externas al fin de
aumentar la autonomia del funcionamiento
hasta 12 horas.

Estas baterias estan encerradas en un
contenedor a prueba de choques equipado
con un conector y un cable para la conexion al
conector '12 VC POWER’ del Sirio BABY 200.

Cuando la bateria adicional no es conectada al Sirio BABY 200 es posible
recargarlo utilizando el mismo alimentador utilizado por el ventilador.

La bateria adicional debe ser almacenada correctamente y utilizada
solamente cuando efectivamente sea requerido su empleo (autonomia
superior a 12 horas o bateria del ventilador agotada).

Los operadores se aseguraran mantener carga las baterias adicionales (se
aconseja de efectuar un ciclo de carga almenos cada 15 dias).
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3.2.6 Conexidn del sensor de flujo

o Desembalar con cuidado el sensor de flujo y las mangueras de conexion
para la deteccion de la presion de las vias aéreas

R
e Insertar el sensor de flujo en el lado
paciente del circuito respiratorio
|
"y O(@)
-
SE:;?:

e Fijar correctamente las mangueras de & :
deteccion de la presion del sensor a los ) ﬁ\.
enlaces del ventilador pulmonar Sirio § RN
BABY 200.

é iATENCION! Peligro de lesiones a paciente
Control de la conexién del sensor de flujo
e Manguera blanca conectada lado ventilador

e Manguera azul conectada lado paciente

BLANCA

_ AZUL  BLANCA
Paciente < ] o [ > Ventilador

SENSOR
de FLUJO ®
AZUL
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3.2.7 Conexién del circuito del paciente

o Utilizar un circuito de Volumen corriente Juego de tubos
paciente adecuado al <50 mL neonatales
paciente para ventilar.
de 50 a 200 mL pediatricos
> 210 mL adultos
[ o
o Conectar el circuito del paciente incluido

a las correspondientes tomas INS y EXP
en el ventilador pulmonar.

e Posicionar el circuito del paciente en el
brazo portacircuito del paciente
(opcionales).
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3.2.8 Utilizacion de filtros antibacterianos

Aplicar al circuito del paciente los filtros
antibacterianos.

A\

{ATENCION! Peligro de lesiones al paciente

Sustituir los filtros antibacterianos segun las instrucciones de
mantenimiento.

A\

{ATENCION! Peligro de lesiones al paciente

Para proteger al paciente de particulas y polvos originados, por ejemplo de
la cal sodada, usar un filtro entre el tubo inspiratorio del circuito respiratorio
y el paciente.

{ATENCION! Peligro de estrangulamiento.

Prestar especial atencion cuando se conecta el paciente al ventilador
pulmonar.

Si no estan colocados con cuidado, los tubos, los cables, el circuito del
paciente y otros componentes similares en el ventilador pulmonar, estos
pueden representar un peligro para el paciente.

ADVERTENCIA. Riesgo de guemaduras.

No utilizar mascarillas o tubos respiratorios conductivos durante la cirugia
con electrobisturi: pueden causar quemaduras.
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3.2.9 Conexion de otros equipos

o Conexioén con equipos Siare
Si se quieren conectar equipos fabricados por la firma SIARE, todas las
instrucciones para la conexion al ventilador, se encuentran en la
documentacion adjunta.

f iATENCION! Peligro de lesiones al operador/paciente

No conectar al ventilador, dispositivos externos NO fabricados o NO
autorizados por SIARE (por ejemplo, sistemas de evacuacion, simuladores
paciente, etc...) y no descritos en el presente manual del operador.

De ser asi, contactar la firma SIARE o el Servicio de asistencia Técnica
autorizado de la zona.

f iATENCION! Peligro de lesiones al paciente

Cuando se usan componentes adicionales en los sistemas respiratorios o
configuraciones no conformes con la dotacion suministrada con el
ventilador, la resistencia respiratoria y espiratoria puede aumentar hasta
superar los requisitos estandares.

Si se usan configuraciones de este tipo, prestar especial atencion a los
valores de medicion.

f iATENCION! Riesgo de descarga eléctrica.

En caso de mal funcionamiento del conductor de tierra, la conexion de
otros equipos eléctricos a las salidas suplementarias del ventilador podria
causar un aumento de la corriente de dispersion mas alla de los valores
permitidos por la norma.

Si se conectan otros equipos a las tomas suplementarias, verificar la
corriente de dispersion total.

Todo el sistema debe cumplir con los requisitos sobre los equipos
electromédicos establecidos en la normativa IEC/EN 60601-1-1 e IEC/EN
60601-1-2.
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3.3 Secuencia de predisposicion para el uso

o 3.2 Preparacion para el uso

3.21
3.2.2
3.2.3
3.24
3.25
3.2.6
3.2.7
3.2.8
3.2.9

Conexiones alimentacion gases medicinales
Conexion a la alimentacion eléctrica
Alimentacion externa a 12Vdc

Fusibles de proteccién

Baterias adicionales externas ( opcional )
Conexion del sensor de flujo

Conexion del circuito del paciente
Utilizacion de filtros antibacterianos

Conexion de otros equipos
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Esa pagina se ha dejado en blanco para facilitar la impresion de copias en frente / reverso.
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Controles y Uso

4 CONTROLES PRELIMINARES Y USO

Para obtener las mejores prestaciones, dejar en funcionamiento el
ventilador pulmonar Sirio Baby 200 (a continuacion ventilador) durante
almenos 10 minutos, antes de conectarlo al paciente o antes de realizar los
controles preliminares.

Esta operacién permitird al sistema situarse a la temperatura correcta para
la espirometria (si presente).

4.1 Aclaraciones
Antes de utilizar el ventilador en un paciente es necesario realizar una serie de controles
preliminares para verificar el funcionamiento correcto del equipo.

Los controles preliminares tienen la finalidad de verificar la correcta conexion y el
funcionamiento adecuado del ventilador y de todos sus componentes.

Los controles preliminares se deben realizar:
e cada vez que se enciende y se utiliza el ventilador pulmonar

e cada vez que se realiza una conexion o se sustituye un componente
importante (circuito del paciente, sensor de oxigeno, sensor de flujo,
etc.).

Antes de iniciar, el ventilador pulmonar debe ser:

e preparado para el uso (cfr. Mantenimiento - Limpieza, Desinfeccion y
Esterilizacion)

e posicionado correctamente

e preparado con todos los accesorios y dispositivos para el
funcionamiento

e conectada la alimentacioén eléctrica y los gases

e conectado un simulador de paciente al terminal del circuito del paciente
incluido.

recomendado es el SIARE cdd. LS.AB.001 que cuenta con compliancia 'y
resistencia variables.

o Para las pruebas y para las verificaciones el simulador de paciente
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A\

iATENCION! Peligro de explosion y/o incendio

En caso de pérdida sospechosa de oxigeno del ventilador pulmonar o de
otra unidad junto al mismo, ho comenzar a usar el equipo.

Cerrar todas las alimentaciones de oxigeno y contactar al centro de
asistencia Siare o el mas cercano autorizado por Siare.

Riesgo de desplazamiento accidental.

Colocar el ventilador adecuadamente; esto, al fin de evitar
desplazamientos accidentales durante el funcionamiento.

Durante las emergencias, los controles preliminares pueden ser omitidos

Una vez terminada la situacién de emergencia, o por |o menos una vez
cada semana, se debe llevar a cabo una inspeccion.

Los controles preliminares no eliminan la necesidad de llevar a cabo el
mantenimiento programado por el personal autorizado por SIARE para
reemplazar las partes utilizadas y averiguar la condicion general del
equipo.

Para las operaciones de mantenimiento véase el capitulo ‘Mantenimiento’.

SIARE no se hace responsable por el equipo utilizado sin haber llevado a
cabo los controles preliminares y el mantenimiento programado descrito en
el presente manual.

iATENCION! Lesiones peligrosas al paciente

Todas las figuras y los ejemplos que aparecen en este capitulo tienen una
finalidad puramente de ejemplo y no se refieren a casos clinicos reales.
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4.2 Controles preliminares
Los controles preliminares se dividen en en tres categorias :

1. Ventilador pulmonar
e Parametros respiratorios

®* [Espirometria

2. Alarmas

3. Variantes

é iATENCION! Riesgo de averia al ventilador pulmonar.

Una ejecucion o una anulacién de los controles preliminares podria
determinar un funcionamiento anémalo durante el funcionamiento del
equipo: prestar la maxima atencion.

A no ser que se encuentre en una situaciéon de emergencia, realizar
siempre todos los controles preliminares.

Si los controles preliminares no se han realizado a causa de una situacién
de emergencia, efectuarlos de manera completa en cuanto sea posible.

4.2.1 Controles Preliminares — Ventilador pulmonar

1. Conectar la alimentacion eléctrica, los gases y el circuito paciente.

Para cualquier informacion adicional véase el capitulo anterior.

2. Conectar un simulador paciente al terminal del circuito paciente suministrado.

Al fin de facilitar la configuracion y los controles, colocar las manoplas
sobre los valores y las funciones subrayadas en amarillo.

e TINSP =1 sec.
e TEXP =1 sec. (lectura en pantalla RATE = 30 bpm)

e Pressure Limit = 20 cmH,0

e PEEP=0cmH,0
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3. Con el selector de los modos operativos, selectar el modo operativo IPPV.

Averiguar que el circuito paciente suministre un ciclado por flujo con
temporizacion de acuerdo con la frecuencia respiratoria configurada
(RATE = 30 bpm + 10%) y que la presion de las vias aéreas indique 20 +2
cmH>0

Las razones posibles para que la presién no se alcanze pueden ser las
siguientes:
. el simulador paciente no es adecuado por el fin requerido
. la presién de alimentacion es demasiado baja

. el circuito paciente esta dafado (pérdida), o las conexiones o la
valvula espiratoria no estan insertados correctamente

. La valvula espiratoria no ha sido remontada correctamente después
la esterilizacion o ha sido dafiada.

4.  Verificacion de posibles pérdidas en el circuito paciente

f iATENCION! Peligro de averia al ventilador

Esta prueba verifica que no hayan pérdidas considerables en los circuitos
neumaticos del ventilador.

e Posicionar la manopla de la PEEP de manera que se pueda medir una presion
de 12-15 cmH,0 aproximadamente.

e Por medio del selector de los modos operativos, selectar el modo operativo IPPV
o Después algunas ventilaciones configurar el T EXP a 30 sec.

e Averiguar que la presién medida no disminuya (pérdida aceptada: 2 cmH,O
aproximadamente por cada minuto.
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4.2.2 Controles preliminares - Alarmas

é iATENCION! Lesiones peligrosas al paciente

e Las alarmas se deben activar en los tiempos y en las formas correctas.

e Verificar la activacién correcta de las sefializaciones visuales y
acusticas.

1. Falta alimentacion de red ( POWER SUPPLY )

Modo operativo IPPV.

Disconectar el conector de alimentacion eléctrica de red: se determina un estado de
alarma de POWER SUPPLY por medio de la activacion de una sefal de alarma
acustica y el encendido de la sefal luminosa relativa de color ROJO.

Presionar el boton ALARM RESET; la sefal acustica de alarma se desactiva y el
Sirio BABY funciona con la bateria.

Una vez averiguado el funcionamiento de la bateria, conectar nuevamente el
conector de alimentacion elctrica de red.

2. Falta alimentacion de gas ( GAS SUPPLY )

Modo operativo IPPV.

Crear las condiciones para la interrupcion de la alimentacion de oxigeno; se
determina un estado de alarma de GAS SUPPLY por medio de la activacion de una
sefal de alarma acustica y del encendido de la sefial luminosa roja, el ventilador
termina la erogacion de los actos respiratorios.

Restablecer la alimentacion de gas del oxigeno.

Presionar el boton ALARM RESET; se desactiva la sefial aclstica de alarma; el
Sirio BABY empieza a proporcionar actos respiratorios.

3. Bajapresion/ Apnea (LOW PAW / APNOEA )

Modo operativo IPPV.

Alarma LOW PRESS. configurada aproximadamente a 10 cmH,O

Desconectar el simulador dal circuito paciente: después 20 segundos se determina
un estado de alarma de LOW PAW/APNOEA por medio de la activacién de una
sefial de alarma acustica y del encendido de la sefial luminosa relativa de color
ROJO.

Conectar nuevamente el simuldaor paciente y presionar el botbn ALARM RESET:
se desactivan todas las sefales de alarma.
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4. Altapresion/Limite de presiéon ( HIGH PAW / LIMIT)
e Modo operativo IPPV.
e PRESSURE LIMIT configurado aproximadamente a 50 cmH20.
¢ Alarma HIGH PRESS. configurado aproximadamente a 30-40 cmH,0.

e Tapar (una sola vez) la Y del circuito paciente; se determina un estado de alarma
de HIGH PAW/LIMIT por medio de la activacion de una sefial de alarma acustica y
del encendido de la sefial luminosa relativa de color ROJO.

e Presionar el boton ALARM RESET; se desactivan todas las alarmas.

e Posicionar nuevamente la manopla PRESSURE vy la alarma HIGH PRESS. sobre
los valores de funcionamiento averiguar el funcionamiento correcto del ventilador.

4.2.3 Verificacion de la espirometria

1. Configurar los valores estandar del funcionamiento

e TINSP =1 sec.
e TEXP =1 sec. (lectura en pantalla RATE = 30 bpm)

e  Pressure Limit = 20 cmH,0O

e PEEP =0cmH,0

e Averiguar sobre el mandmetro electrénico la correspondencia entre lo configurado y los
pardmetros monitoreados.

a. (RATE) Frecuencia respiratoria

b. (VT) Volumen corriente espirado

c. (VM) Volumen minuto

d. Presioén istantanea y presion de pico de las vias aéreas
e. Presién media (MAP)

f. Presion de fin de espiracion (PEEP)
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Controles y Uso

A\

{ATENCION! Peligro de lesiones al operador

Antes de desconectar la alimentacion eléctrica o la alimentacion
neumatica, disconectar las lineas de alimentacion de las instalaciones de
distribucion del hospital.

Si las verificaciones por el operador relevan algunos malfuncionamientos,
es necesario solicitar en lo inmediato un mantenimiento para que se
elimine el problema occurrido.

Contactar a SIARE 0 a su representante local para un mantenimiento a
llevar a cabo por personal autorizado.

iATENCION! Peligro de lesiones al operador y al paciente

Todas las operaciones de mantenimiento y/o reparacion requieren un
conocimiento perfecto del ventilador tomando en cuenta que las mismas
deben ser efectuadas exclusivamente por personal altamente calificado o
capacitado especificamente y formalmente autorizado por la firma SIARE.
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4.3

Uso del ventilador

La fase de las verificaciones preliminares debe ser positiva para asegurarse que el
ventilador pulmonar Sirio BABY 200 funcione adecuadamente (a continuacién ventilador).

Una vez terminada la fase de verificacion preliminar, el ventilador puede ser
conectado al paciente por medio del circuito paciente (desechable y esterilizado)

Con el equipo apagado, configurar los valores de ventilacion adecuados tomando en
cuenta las condiciones del paciente que debe ser ventilado.

o VENTILACION DE EMERGENCIA

Al fin de agilizar la configuracién del ventilador en condiciones de
emergencia que necesitan la ventilacion inmediata del paciente, se
aconseja poner las manoplas sobre los valores y las funciones subrayadas
con el color amarillo.

Haciéndolo de esa forma, el ventilador podra ventilar satisfactoriamente sin
ningun riesgo para el paciente.

Tan pronto como sea posible, ajustar los parametros a los valores (para
informaciones adicionales, véase el capitulo Emergencia.)

f iATENCION! Lesiones peligrosas al paciente

Se recomienda programar el limite de la presion de vias aéreas con los
valores no mayores que 20 cmH20 antes de llevar a cabo la ventilacion
pulmonar a un nuevo paciente.

Esto evita problemas debidos a un volumen incorrecto o programacion de
frecuencia respiratoria. La presion puede ser aumentada cuando la
condicion del paciente lo requiera.

Es recomendable ventilar los neonatos programando la concentracion de
oxigeno a 50%.

o OPERAR COMO SIGUE
e Seleccionar los modos de ventilacion girando la perilla.

e Colocar la mascara en la cara del paciente, o al circuito del paciente
en el tubo endotraqueal, checando la presion de vias aéreas en la
seccion titulada AIRWAYS PRESSURE (presion de vias aéreas).

e Dependiendo de los valores de presion desplegados, ajustar los
pardmetros respiratorios programados.

Sirio Baby



Controles y Uso

4.4  Ventilacion de emergencia

e En caso de emergencia, el procedimiento para la inspeccién y la
preparacion para el uso del ventilador, puede ser simplificado para
poder conectar mas rapido el Sirio BABY al paciente

e De acuerdo a lo indicado en el parrafo anterior, es posible programar
el ventilador de manera que la ventilacién a cualquier paciente sea
permitida.

e Cuando se verifica interrupcién respiratoria al mismo tiempo de la
interrupcion cardiaca, cada segundo es vital para la vida del paciente.
La configuracion de emergencia permite que el doctor, en la primera
fase de resucitacion, se concentre en la actividad cardiaca.
Posteriormente, cuando sea posible, los parametros respiratorios
podran ser programados con mayor precision

e Sobre los medios de socorso recomendamos mantener el ventilador
programado de acuerdo a dicha configuracion.

¢ Haciéndolo de esa forma, el operador solamente necesita tomar en
consideracion la frecuencia respiratoria del paciente la cual debera
ser ajustada de acuerdo a su edad y peso. La zona amarilla ya
asegura ventilacion segura para el rango completo de pacientes
(desde adultos hasta nifios).

e Si existen algunos problemas, una alarma auditiva y visual sera
habilitada

o CONFIGURACION PARA VENTILACION DE EMERGENCIA

Seleccionar los pardmetros y las funciones escritas en amarillo.

f iATENCION! Lesiones peligrosas al paciente

La verificacion preliminar de las funcionalidades del equipo de toda manera
debe ser efectuada al menos una vez cada semana para averiguar el
funcionamiento correcto del equipo.

Solo asi se garantiza que el funcionamiento sea correcto.
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Controles y Uso

4.4.1 Baterias adicionales externas (opcional )

El Sirio BABY 200 prevé la posibilidad de
conectarse con un grupo de baterias
adicionales externas al fin de aumentar la
autonomia del funcionamiento hasta 12 horas.

Estas baterias estan colocadas en un
contenedor a prueba de choques equipado
con un conector y un cable para la conexion al
conector 12 VC POWER'’ del Sirio BABY 200.

Cuando la bateria adicional no es conectada al Sirio BABY es posible
recargarlo utilizando el mismo alimentador utilizado por el ventilador.

La bateria adicional debe ser almacenada correctamente y utilizada
solamente cuando efectivamente sea requerido su empleo (autonomia
superior a 12 horas o bateria del ventilador agotada).

Los operadores se aseguraran mantener carga las baterias adicionales (se
aconseja de efectuar un ciclo de carga almeno cada 15 dias).
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4.5

451

45.2

Modos operativos

Controles y Uso

Referirse a los dibujos en el capitulo 2 “ Descripcion “ del ventilador.

APAGADO ( OFF)

Cuando el MODO del selector de botén esta apagado
(OFF), el equipo esta apagado.

Led EN LINEA ( ON LINE ): presencia de tension
eléctrica (ver cap. Alarmas).

IPPV

Cuando los MODOS del selector estan en IPPV, el
equipo proporciona una ventilacién automatica ciclada
por tiempo.

Si el botén del limite de presion (PRESSURE LIMIT) es
programado con valores mayores que la presion de la
ventilacién, el ventilador opera como un ventilador
volumeétrico.

Si el boton del limite de presién (PRESSURE LIMIT) es
programado a valores inferiores que la presion de
ventilacién, el ventilador opera como un ventilador de
presién métrica y ciclado por tiempo.

Manual del Operador, DU3052311 / rev. 1 - 01.06.2016
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Controles y Uso

Seleccionando esta modalidad, la respiracion del
paciente es llevada a cabo en dos fases:

. FASE ESPONTANEA - el paciente respira de
forma espontdnea y sin ninguna soporte del
ventilador pulmonar, con la excepcion de un flujo
continuo que esta siempre presente.

« FASE CONTROLADA - el paciente después de un
cierto tiempo, recibe un acto respiratorio en la
modalidad CONTROLADA.

El nUmero de actos respiratorios controlados puede
ser seleccionado por los botones de TINSPy T EXP .

Con el VOLUMEN TIDAL conocido, un nimero minimo
de actos respiratorios es garantizado en esta
modalidad, dejando al paciente la capacidad de
respirar de manera espontanea entre un acto
respiratorio y el otro.

En esta modalidad, como en todas las modalidades de
ventilacion CONTROLADA, el monitoreo de la
actividad respiratoria real del paciente es necesario
por las siguientes razones:

. el valor real del rango respiratorio sera la suma de
los actos respiratorios espontdneos y los actos
respiratorios controlados

« el valor real del volumen por minuto sera el
resultado de la suma del volumen tidal de los actos
respiratorios espontaneos con el volumen tidal de
los actos respiratorios controlados.

En caso de falta de actividad respiratoria espontanea
del paciente (s6lo en modalidad IMV), es posible
efectuar un acto respiratorio forzado presionando el

Los pardmetros del acto respiratorio son los
configurados en el ventilador.

453 MV
454 MAN
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455 CPAP

Con los MODOS del selector en el CPAP, el ventilador
envia un flujo continuo al circuito del paciente. De esa
manera, el paciente esta libre de tener respiracion
espontanea hacia el circuito.

Flujo (I/min) = Volumen minuto x 2.5 (I + E)

Durante la respiracion espontanea, la presioén debera
oscilar alrededor del valor programado y debera
disminuir cuando el paciente inspira y aumentar
cuando expira.

45.6 PEEP

Con el selector de modos operativos, en posicion IPPV
o IMV, accionando la perilla PEEP/CPAP es posible
configurar una presién positiva de fin de espiracién en
las vias aéreas variable de 0 a 20 cmH20.

El valor de dicha presion es visualizable a través los
monitorajes de los pardmetros respiratorios previstos.

Manual del Operador, DU3052311 / rev. 1 - 01.06.2016
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Controles y Uso

4.5.7 Supervision parametros

Segun los parametros respiratorios fisiologicos ajustados y las
caracteristicas del paciente [simulador de paciente], el ventilador es capaz
de medir y supervisar una serie de magnitudes significativas para la
valoracion clinica.

Antes de controlar el valor de los pardmetros ajustados, dejar en
funcionamiento el ventilador algunos minutos.

Este lapso de tiempo permite al equipo situarse en regimen en el
funcionamiento.

Para informaciones adicionales, véase el capitulo 2.
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Alarm

as

5 ALARMAS Y SENALES

El ventilador pulmonar Sirio BABY 200 cuenta con medios automaticos para la deteccion
y la identificacion de los eventos graves e imprevistos mediante sefiales de alarma o
sefiales de informacion.

La finalidad de la sefial de alarma es atraer la atencion del operador sobre el evento asi
como indicar la velocidad de respuesta requerida.

Las alarmas de la Sirio BABY 200 son de tipo a prioridad alta y son

©

visualizadas por LED de color rojo y por una sefial acUstica bien definida

Las alarmas sonoras son generadas por una secuencia de impulsos co
las carateristicas especificadas en los prospectos 1y 2 de la norma IEC
601-1-8.

©

Las alarmas visuales tienen las caractersticas mencionadas en el
prospecto 3 de la norma IEC 601-1-8.

n

iATENCION! Peligro de lesiones a operador / paciente

Todas las figuras y los ejemplos que aparecen en este capitulo tienen
una finalidad puramente de ejemplo y no se refieren a casos clinicos
reales.

>

Antes de utilizar el ventilador pulmonar se recomienda ajustar los

j iATENCION! Peligro de lesiones al paciente
conceptos y los parametros referidos a las alarmas.

Manual del Operador, DU3052311 / rev. 1 - 01.06.2016
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Alarmas

51 Alarmas

ESTADO BATERIA [ BATT.

Alarma de media prioridad.

ON
LINE

5 BATT. LEVEL

4 HIGH PAW /[ LIMIT
3 LOWPAW/APNOEA

2 GAS SUPPLY

1 POWER ﬂ TRIGGER
TFAILURE v | EFFORT

LEVEL ]

Elled cambia de color en fU,”C'On del Ver capitulo siguiente para los niveles de
estado de carga de la bateria. tensién y funcionamiento de la bateria

e Led color verde: bateria carga

e Led color naranja: se activa la
alarma sonora y se encende el led de

sefial (12,4 Vcc)

e Led color rojo: con un valor de
tension inferior a 11,5 Vcc (tiempo de
funcionamiento residual max 10
minutos) se activa la alarma sonora y

se encende el led sefal

5-2

Esta alarma se desactiva (sefial sonora)
presionando el botén ‘ALARM RESET’

Alarma NO reajustable.

Es necesario restaurar la alimentacion
eléctrica.

Sirio BABY



ALTA PRESION / LIMITE [ HIGH PAW / LIMIT ]

Alarma de alta prioridad.

Con un valor de presién medido superior
al limite de alarma preconfigurado, se
activa la alarma sonora y se encende el
led de sefial relativo.

Alarmas

Condicién de malfuncionamiento activa: NO
reajustable

La sefal sonora se desactiva cuando se
restaura la condicién normal de
funcionamiento.

La sefal visual demora activa para sefialar
gue un malfuncionamiento ha occurrido y se
desactiva presionando el botén ‘ALARM
RESET’

BAJA PRESION / APNEA [ LOW PAW / APNOEA ]

Alarma de alta prioridad. Tiempo de
activacion 20 segundos.

Con un valor de presién medido inferior
al limite de alarma preconfigurado (5
cmH20 sobre el nivel de la PEEP), se

activa la alarma sonora y se encende el
led de sefial relativo.

Ver capitulo siguiente: Broncomanometro
electronico - icono pulmones

Manual del Operador, DU3052311 / rev. 1 - 01.06.2016

Condicién de malfuncionamiento activa:

La sefal sonora se desactiva
presionando el boton ‘ALARM RESET’

si la condicion de alarma permanece,
después 20 segundos se reactiva la
sefal sonora de alarma.

Condicién de malfuncionamiento superada:

la sefial visual demora activa para
sefialar que un malfuncionamiento
occurrio

la sefial visual se desactiva presionando
el boton ‘ALARM RESET’
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Alarmas

SUMINISTRO DE GAS [ GAS SUPPLY ]

Alarma de alta prioridad. Condicién de malfuncionamiento activa:
Con falta de alimentacién neumaticade  ® alarma NO reajustable;

red (inferior a 2.8 bar), se activa la e la sefial sonora se desactiva apenas sea
alarma sonora y se encende el led de restaurada la falta de alimentacion.

sefial relativo.
Condicién de malfuncionamiento superada:

o la sefial visual demora activa para
sefalar que un malfuncionamiento
occurrio;

¢ la sefal visual se desactiva presionando
el boton ‘ALARM RESET".

FALTA DE ALIMENTACION [ POWER FAILURE ]

Alarma de alta prioridad. Tiempo de Condicion de malfuncionamiento activa:

activacion de alrededor 20 segundos. . . . ~
e sila bateria esta carga, la sefial sonora

Con falta de alimentacién se activa la se desactiva presionando el boton
alarma sonora y se encende el led de ‘ALARM RESET’

sefial relativo. . . ~
En esta condicién permanece activa la sefial

visual y el ventilador empezara utilizar la
bateria. El led BATT.LEVEL indica el estado
de carga de la bateria.

Condicion de malfuncionamiento superada:

o la sefial sonora se desactiva apenas la
conexion a la alimentaciéon externa sea
restaurada.

o la sefial visual demora activa para
sefalar que un malfuncionamiento
occurrio;

e La sefial visual se desactiva presionando
el boton ‘ALARM RESET
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Alarmas

5.2 Senalaciones luminosas

ON LINE - (led verde)

Cuando el ventilador es conectado a una fuente electrica externa eso led sera
encendido, y se apaga tan pronto como la fuente esta disconectada.

ESTADO BATERIA ( BATT. LEVEL )

El led BATT. LEVEL color verde indica una autonomia de almenos 1 hora'y media en
funcionamiento estandar.

El led BATT. LEVEL color naranja indica una autonomia de almenos 1 hora en
funcionamiento estandar.

El led BATT. LEVEL color rojo naranja indica una autonomia de solamente 10 minutos;
la sefial de alarma “POWER FAILURE” no se puede desactivar.

f El led BATT. LEVEL de color rojo indica una autonomia de solamente 10
minutos.

RECARGAR LA BATERIA !!

o Con bateria nueva y completamente carga, la autonomia de
funcionamiento garantizada es de alrededor 1 hora en funcionamiento
estandar.
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Alarmas

5.3 Monitoraje ventilacién: icono pulmones

El ventilador pulmonar es equipado con dispositivos que detectan y monitorizan las fases
de la respiracion.

Un icono especial simula los pulmones del paciente visualizando graficamente el ciclo de
la respiracion a traveés la alternancia de diferentes colores de los mismos.

Para un monitoraje rapido de la actividad respiratoria del paciente, el
icono de los pulmones es de suma importancia.

Durante la fase de
inspiracion el icono
pulmones vuelve al
verde.

En la fase inspiratoria, los pulmones vuelven al verde solo y cuando la
PAW supera el valor de alarma ‘Baja Presion’ preconfigurado.

Durante la fase de
espiracion el icono
pulmones vuelve
nuevamente al color
negro.

El icono pulmones vuelve
al rojo si el valor de limite
‘Baja Presién”
preconfigurado, no es
superado.

Si no se supera el valor minimo de limite de la alarma preconfigurado (5

& cmH20 sobre el nivel de la PEEP), el icono pulmones vuelve al rojo y
después 20 segundos se activa la alarma de baja presion (LOW PAW /
APNOEA).
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Mantenimiento

6 MANTENIMIENTO

e Al fin de garantizar el funcionamiento regular del ventilador pulmonar
Sirio BABY 200, efectuar las operaciones de mantenimiento descritas
con la frecuencia recomendada.

e Todas las operaciones de servicio deben cumplir con los
procedimientos y normas en vigencia en las estructuras.

e Las instrucciones para la ejecucién de test especificos, para la
deteccidn de dafios y para las demas operaciones; la informacién
dirigida al personal técnico calificado estan descritas en el respectivo
capitulo.

iATENCION! Riesgo de lesiones para el operador / paciente

Para garantizar la seguridad del paciente y del operador, el ventilador
pulmonar debe ser sometido a inspeccidn y control una vez alcanzadas_las
1000 horas de funcionamiento o cada 6 meses cuando el ventilador se
utiliza muy poco.

Todas las operaciones de mantenimiento y/o reparacion requieren un buen
conocimiento del ventilador, por lo tanto s6lo deben ser efectuados por
personal calificado y autorizado por SIARE.

Las operaciones incorrectas o las modificaciones no autorizadas pueden
comprometer la seguridad y generar peligros para el paciente.

Para evitar choques eléctricos durante las operaciones de mantenimiento o
reparacion, comprobar que todas las alimentaciones de red estén
desconectadas, ademas cortar la misma fuente de alimentacién (colocando
avisos de peligro) y desactivar todos los interruptores de proteccion del
ventilador.

Al terminar el mantenimiento, eliminar todos los componentes que se
habian retirado siguiendo las normas vigentes sobre la eliminacion de los
desechos.

Esterilizar antes de la eliminacidon no destructiva.

Atenerse a las disposiciones vigentes y a los planes de eliminacion y
reciclaje en relacion con los componentes retirados.

Antes de realizar operaciones de mantenimiento o de reparacion en el
ventilador pulmonar o, en caso de envio a nuestro domicilio, limpiar y
desinfectar el ventilador.
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Mantenimiento

6.1 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

El operador debe realizar el mantenimiento ordinario del ventilador pulmonar siguiendo
las indicaciones de este capitulo.

Las operaciones de mantenimiento, desinfeccion, esterilizacion y sustitucion de partes
deben realizarse de acuerdo con las indicaciones del manual, con el fin de evitar dafios y
comprometer la seguridad del paciente y del operador.

A\

iATENCION! Riesgo de lesiones

o No desmontar, limpiar o enjuagar partes o componentes como mangos
o pantallas con liquidos o aire comprimido.

e Para no exponer el paciente a sustancias esterilizantes, es necesario
gue estas partes se sometan a esterilizacion de acuerdo con lo que se
describe a continuacién. Recuerde que la exposicidén a sustancias
esterilizantes puede disminuir la duracion de algunos componentes.

o Use siempre filtros antibacterianos para proteger los circuitos y el
ventilador, ademas trate los filtros con mucho cuidado para reducir al
minimo los riesgos de contaminacion bacteriana o dafios materiales.

e Respetar los procedimientos hospitalarios para el control de las
infecciones.

e El ventilador pulmonar no requiere mantenimientos especiales o
operaciones preventivas diferentes a las contempladas en el presente
manual o en las normativas que se aplican en el pais donde se usa.

Para Siare es importante tener en cuenta que los procedimientos de
trabajo varian segun el tipo de estructura sanitaria, por lo tanto, no es
posible establecer el procedimiento especifico para cada necesidad.

Siare no asume responsabilidad alguna por el procedimiento de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion que se use, como de ningun otro realizado
para el cuidado del paciente.

El presente manual s6lo suministra instrucciones generales para la
limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion. Es una tarea del operador
comprobar la validez y la eficacia de los métodos utilizados.

Antes de realizar operaciones de mantenimiento o de reparacion en el
ventilador pulmonar o, en caso de envio a nuestro domicilio, limpiar y
desinfectar el ventilador.

Sirio BABY
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6.2 Indicaciones generales

6.2.1 Limpieza

Utilizar un pafio desechable humedecido con detergente neutro o con sustancia quimica o
equivalente; usar agua para eliminar los posibles residuos quimicos.

No limpiar ni volver a utilizar productos desechables.

Para la limpieza de los componentes, no utilizar cepillos duros u otro tipo de
herramienta - que pueda dafar las superficies.

Lavar las partes con agua tibia y con solucion detergente neutro.
Enjuagar bien las partes con agua tibia limpia (aunque de grifo) y secar al aire.

Siare recomienda inspeccionar todos los componentes cada vez que se limpian y
sustituir las partes dafiadas.

Cada vez que se sustituyan partes o0 componentes, realizar un test funcional en el
ventilador.

utilizan, el empleo de una sustancia muy fuerte puede comprometer la vida
atil de los productos.

o Siga las instrucciones del productor de las sustancias detergentes que se

Los residuos de las sustancias detergentes pueden provocar dafios o
micro fisuras en partes expuestas a altas temperaturas durante la
esterilizacion.

6.2.2 Desinfeccion y esterilirazion

Para desinfectar, quite los componentes y coléquelos en una camara de desinfeccion a
vapor a 93°C por 10 minutos. Posteriormente, y antes de pasarlos por autoclave,
envuelva los componentes en muselina o en papel del mismo material.

Para que la esterilizacion sea eficiente, la autoclave debe hacerse a 121°C por unos 15
minutos.

f iATENCION! Riesgo de lesiones para el paciente

Respecto a la temperatura y a los tiempos, siga siempre las instrucciones
del fabricante de la autoclave.
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e No desinfectar, esterilizar ni volver a utilizar productos desechables.
¢ Desinfecte y esterilice cada vez que se aplica ventilacion a un paciente infectado.

¢ En condiciones normales, realizar la desinfeccién y esterilizacién de acuerdo con el
uso de los equipos y por lo menos una vez al mes.

Siare recomienda:
o ¢ Inspeccionar todos los componentes cada vez que se esterilizan y
sustituir las partes dafiadas;

¢ Cada vez que se sustituyan partes o componentes, realizar un test
funcional en el ventilador.

6.2.3 Desinfeccion por inmersion (quimica)

Si no se dispone de camara de desinfeccion a vapor, quite las partes respectivas y
desinféctelas por inmersion quimica. Sumerja las piezas desmontadas en la solucion
desinfectante, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Siare también recomienda:
o e No utilizar desinfectantes a base de formaldehido y fenoles porque
puede causar grietas y tramados en las partes de plastico;

e No utilizar desinfectantes muy fuertes, porque pueden afectar la vida
util de los productos que se sumergen,;

e Enjuagar y secar bien los componentes para que no se formen
manchas y no se dafien cuando son expuestos a altas temperaturas.

Después de la desinfeccién, enjuague con abundante agua, preferiblemente
descalcificada, agitar bien y escurrir el agua restante. Deje que los componentes se
sequen bien. Posteriormente, y antes de pasarlos por autoclave, envuelva los
componentes en muselina o en papel del mismo material.

Para que la esterilizacion sea eficiente, la autoclave debe hacerse a 121°C por unos 15
minutos.

Respecto a la temperatura y a los tiempos, siga siempre las instrucciones
del fabricante de la autoclave.
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6.2.4 Tabla limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Mantenimiento

Componente |Procedimiento Notas

Recubrimiento Utilizal’ paﬁO deseChabIe humedeCido con Asegurarse que dentro del

externo detergente neutro o sustancia quimica equipo o de los conectores

posibles residuos quimicos.

PARA la limpieza, el operador puede
seleccionar el desinfectante (ej. Buraton 10
F, diluido de acuerdo con las indicaciones
del fabricante; VPRO 60C°). Se pueden
presentar dafios en los materiales si se
usan desinfectantes a base de:

e compuestos que liberen halégenos;

e Acidos organicos fuertes;

e compuestos que liberen oxigeno.
Retirar los polvos depositados en la mesilla
y en las aberturas con aspiradora o pafio
suave.

Pantalla Ver arriba No limpiar la pantalla con
pafios o0 esponjas que rayen
la superficie

Para evitar dafios en las etiquetas y en las superficies
externas del ventilador pulmonar, utilizar sélo las
sustancias quimicas recomendadas.

Circuito Desinfeccién: desmontar los componentes | Para detalles adicionales

paciente en y desinfectorlos en cAmara de desinfeccién | sobre la esterilizacién en

Hytrel con a vapor a 93°C per 10 minuti. autoclave, consultar la ficha

valvula EXP técnica del producto.

Circuito Quitar y limpiar, luego esterilizar en Antes del uso, eliminar la

paciente autoclave, desinfectar al vapor o humedad dentro de los

(tubos de guimicamente. tubos con aire comprimido.

silicona) Comprobar que no estén
agujereados y sustituirlos si
estan dafiados.
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Mantenimiento

La esterilizacién al vapor es un método que se utiliza para los
circuitos paciente, pero los tubos podrian desgastarse
prematuramente.

El amarillamiento y la reduccidn de la flexibilidad son efectos
colaterales generados por este tipo de esterilizacion al vapor.

O

No limpiar ni volver a utilizar tubos para circuito que sean
desechables.

No limpiar ni volver a utilizar filtros desechables.

A\

iATENCION! Riesgo de lesiones para el paciente

Es importante disponer de por lo menos 1 circuito paciente
para uso diario, o en caso de dafios involuntarios.

Manguitos o
conectores

Quitar y limpiar, luego esterilizar en autoclave, | Antes de usar, eliminar la

desinfectar al vapor o quimicamente.

humedad dentro de los
componentes con aire
comprimido.

Comprobar que no estén
agujereados y sustituirlos si
estan dafados.

Sensor de flujo

Sensor desechable con diferencial de presién | Es posibile esterilizar con

rayos “ gama” o con oxido
de etilene (ETO), al primer
uso.

A\

iATENCION! Riesgo de fallo en el dispositivo.

Remplazar el sensor de flujo segun costumbre y normas de
referencia locales y en funcion del uso de filtros con el circuito
paciente.

Sirio BABY
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Mascara Limpiar diariamente la mascara siguiendo las
instrucciones del médico o las instrucciones
recomendade del fabricante.
Volver a poner la mascara limpia y comprobar
gue esté seca antes del uso.
L i Ver las instrucciones del
leplar siempre la m,ascara y los tub.os, 0 fabricante
utilizar una nueva mascara si el ventilador
pulmonar se usa con paciente diferente.
Si el ventilador se utiliza en diferentes
pacientes, poner un filtro antibacteriano entre
la salida del paciente y el tubo.
Otros Cumplir exactamente las instrucciones Consultar la documentacion
accesorios indicadas por el productor. entregada.
Conexiones Para garantizar la seguridad del paciente y del | Revisar diariamente el
eléctricas operador, el cable de alimentacion eléctrica estado del cable, cualquier
debe estar siempre en perfecto estado. dafio, aunque sea menor, se
debe solucionar
rapidamente, reemplazando
el cable si es necesario.

6.2.5 Mantenimiento periddico

O

El ventilador no requiere mantenimientos especiales u operaciones
preventivas diferentes a las contempladas en el presente manual o en las
normativas que se aplican en el pais donde se usa.

e Las inspecciones y el mantenimiento periddico se realizan previa celebracion de un
contrato de mantenimiento con SIARE o con una agencia autorizada.

e Solicitar a SIARE informacion sobre el Centro de asistencia autorizado en la
respectiva zona.

e Para la reparacion solicitar la intervencién del fabricante o de su representante en la
zona, indicandoles el nimero de la serie del equipo y el problema presentado.

¢ SIARE es responsable en los términos previsto por la ley siempre que el equipo sea
utilizado y sometido a mantenimiento periédico, siguiendo las instrucciones descritas
en este manual y en el manual técnico.

o Para comprobar el mantenimiento, se requiere la constancia de asistencia elaborada y
suscrita por el técnico autorizado por SIARE.
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6.2.6 Tabla de operaciones de mantenimiento

f iATENCION! Riesgo de lesiones para el paciente

Por favor, consulte siempre las indicaciones descritas en el capitulo
anterior sobre limpieza, desinfeccidn y esterilizacion de los componentes.

La tabla resume la frecuencia y las operaciones de mantenimiento preventivo que deben
realizarse en el ventilador pulmonar.

Periodicidad Componente Procedimiento / Accién
de la afectado
intervencién

Varias veces al | Circuito paciente Controlar acumulaciones de agua; vaciar y limpiar

dia segun el los tubos cuando se requiera.
criterio y las ]
normas locales Filtros Comprobar su desgaste.
Sensor de flujo Reemplazar siguiendo el procedimiento y las normas
locales.
Ventilador Limpieza general y controles
pulmonar
Cada 6 meses o | Ventilador El ventilador pulmonar debe ser sometido a
1000 horas de | pulmonar inspeccién y control general y cambiar las partes
funcionamiento desgastadas.

Utilizar el KIT de mantenimiento preventivo
adecuado.

Esta operacién debe ser efectuada por personal
técnico especializado, de acuerdo con las
instrucciones del manual de uso y mantenimiento.

Filtros Sustituir.

Esterilizar de acuerdo con las practicas descritas en
este manual y de acuerdo con las normas locales de
referencia.

Circuito paciente
(tubos de silicona)

Juntas / O-Ring Esterilizar antes de la eliminacion no destructiva.
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Periodicidad Componente Procedimiento / Accién
de la afectado
intervencién

Anualmente Ventilador Realizar una prueba de rendimiento.

pulmonar La prueba comprende la realizacion de un test de
seguridad eléctrica y la inspeccién del ventilador para
comprobar dafios mecanicos y la legibilidad de las
etiquetas.

Ademas, el ventilador debe ser sometido a
inspeccion y control general y se deben
reemplazar las partes desgastadas, utilizando el
KIT de mantenimiento preventivo adecuado.

Esta operacion debe ser efectuada por personal
técnico especializado, de acuerdo con las
instrucciones del manual de uso y mantenimiento.

Cada dos afios / | Bateria interna Sustituir. Esta operacion debe ser efectuada por
cuando se personal técnico especializado, de acuerdo con las
requiera instrucciones del manual de uso y mantenimiento.

La duracion de la bateria depende de las
condiciones de uso y del ambiente.

excesivo, realizar el mantenimiento preventivo y sustituir los

o Para evitar dafios a los componentes por el desgaste
componentes con la periodicidad aconsejada.

6.2.7 Reparacion y repuestos

o Utilizar s6lo repuestos originales o aprobados por SIARE.

& Es necesario almenos 1 circuito paciente adicional para el uso rutinario
y/o para posibles dafios accidentales.

6.2.8 Codigo KIT mantenimiento anual - ventilador pulmonar

Kit con las partes de repuesto para el mantenimiento del ventilador
pulmonar Sirio BABY : R017000A1.
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6.3 Eliminacion

Baterias, acumuladores, sondas O2, partes electrénicas en general:

. no tirarlos al fuego, riesgo de explosion

. no intentar abrirlos, peligro de corrosion

. no recargar las baterias

. no esparcir en el ambiente.

O

Las baterias y los acumuladores son desechos especiales, deben
eliminarse en los depositos respectivos de conformidad con las normas
locales sobre la materia.

Los componentes internos de las tarjetas electrénicas contienen
sustancias peligrosas para la salud cuando son esparcidas sin control en
el ambiente, tales como el arsénico, plomo, cadmio, agentes mutantes y
cancerigenos.

Para més informacion, dirigirse a la autoridad competente sobre el control del ambiente y
la salud publica o a la oficina municipal correspondiente.

6.4 Almacenamiento

Si ventilador pulmonar no se utiliza, se aconseja colocarle el embalaje
original y almacenarlo en un lugar seguro y seco.

O

Si no se va a utilizar por mas de 6 meses, se recomienda desconectar la
bateria o recargarla cada 3/6 meses.

6.5 Embalajey envio

Si es necesario enviar el equipo a SIARE, se recomienda utilizar el
embalaje original para evitar que sufra dafios durante el transporte.

Si no se cuenta con el mismo, solicitar un Kit de embalaje.

6-10
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Apéndice

A.1 Ficha Técnica - Sirio BABY 200

Aplicacién

Emergencias / Urgencias / Transporte

Pacientes

Adultos / Nifios / Recién nacidos

Tipo de ventilacién

IPPV volumétrico - IPPV Presométrico

Modalidad de control

Electronica

Generacion de flujo

Sistema Venturi

Alimentacién de gas

Aire comprimido de grado médico u Oxigeno - la présion de los
gases debe ser dentro los valores de 280 kPa y 600 kPa (2,8 - 6 bar).

Flujo maximo requerido por el ventilador: 15 I/min

Compensacion

automatica de la presién

Compensacion automatica de la presién atmosférica sobre la presion
medida : presente (max. 5000 mt)

Modos de ventilacion

IPPV / CPAP / IMV | MANUAL

Parametros medidos

Frecuencia respiratoria (RATE), Volumen corriente espirado (VT),
Volumen minuto (VM), Presion instantanea y Presion de pico de las
vias aéreas (PAW), Presién media (MAP), Presion de fin de
espiracién (PEEP)

Monitoraje

Ciclo respiratorio correcto a través de icono pulmon

Frecuencia respiratoria

De 1 a 100 rpm (en pantalla)

Presion media

Mostrada en pantalla

Tiempo inspiratorio

De 0.2 a 3 seg.

Tiempo espiratorio

De 0.4 a 30 seg.

Alarma baja presion

Ajustable de 0 a 25 cmH»0

Alarma alta presion

Ajustable de 0 a 60 cmH»>0

PEEP/CPAP

Ajustable de 0 a 20 cmH>0O
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Limite de presion

Ajustable de 0 a 60 cmH,0

Mezclador ajustable

Ajustable de 21% a 75% 6 de 45% a 100% segun la seleccion del
mezclador, O 6 Aire

El ventilador también puede trabajar solo con oxigeno; en este caso,
la mezcla es ajustable de 45% a 100%

Tendencia de flujo

Constante

Flujo inspiratorio

8.5 I/min constante

Flow-by ( flujo de base )

En IMV y CPAP = 8.5 I/min constante

En IPPV = 0.5 I/min max.

Broncomanoémetro

Electronico digital (da -10 a 60 cmH»0)

Alarmas

Baja y Alta presion de la via aérea / Apnea / Bateria baja / Suministro
de gas / Falla en alimentacién

Gas de grado médico

Oxigeno y Aire de grado médico

Alimentacion eléctrica

Alimentacioén electrica de 12Vdc o alimentador de 100 - 240 Vac /
12vdc

Consumo de energia

0,07 A-220 Vac /1,25 A-12Vdc

Potencia

15W

Operacioén con bateria

Con bateria Pb interna
e autonomia 45 min alrededor - condicién peor (maximo consumo)

e autonomia 1,30 h alrededor — condicién media (uso normal)

Tiempo de carga

8 horas con alimentador suministrado

Seguridad

Limite mecanico de presién de vias aéreas ajustable de 0 a 60
cmH,0O

A-2
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Interfase con Usuario

e Broncomanometro electrénico digital

¢ Pantalla visualizacion parametros respiratorios

¢ Mensajes con LEDs para mostrar el nivel de carga de la bateria
e Sefialacidn presencia alimentacién externa por LED

e Alarmas audibles y por LED

e Perillas de control

Dimensiones

31 x 19 x 18 cm (incluido manguera)

Peso

4,3 Kg

Accesorios estandares
(suministrados)

e Manual de Usuario

e Manguera de suministro de O2

e Manguera de suministro de Aire

¢ Circuito paciente con valvula espiratoria

e Fuente de alimentacion de 100 - 240 Vac / 12Vdc
e Cable de alimentacion de 12 Vdc

e Sensor de flujo (desechable)

Conformidad con normas

EN 1281-1, IEC 601-1, IEC 601-1-2, IEC 601-1-4, IEC 601-1-8, EN
794-3, EEC 93/42 Dir.ve

Clase y tipo de acuerdo |Clase | Tipo B
con IEC 601-1
Clase de acuerdo con Clase Ilb

93/42 EEC Dir.

Condiciones de ambiente

e Temperatura de -10 a 40°C.
e Humedad relativa de 15 a 95% no condensada

e Presién atmosférica de 70 a 110 kPa
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A.2 Leyenda de abreviaciones y simbolos

Abreviacion Descripcion
PAW AIRWAYS Presién de vias aéreas
PRESSURE
FIO, Concentracion de O,

PRESSURE LIMIT Limite presion de vias aéreas

PEEP Presion positiva fin de respiracion

CPAP Flujo continuo con presion positiva

T.IN Tiempo acto inspiratorio

T. EXP Tiempo acto espiratorio

LOW PRESS Limite alarma de baja presion de vias aereas

HIGH PRESS Limite alarma de alta presion de vias aéreas

RATE Rango - Frecuencia respiratoria establecida

TRIGGER Dispositivo de deteccion de la actividad respiratoria espontanea

MINUTE VOLUME Volumen por minuto

ALARM RESET Puesta a cero alarma

ON LINE Alimentacion a red

BATT. LEVEL Alarma de bateria baja

HIGH PAW Alarma de alta presion de vias aéreas

LOW PAW Alarma de baja presion de vias aéreas

GAS SUPPLY Alarma por falta de suministro de gas de la instalacién
neumatica

POWER FAILURE Alarma alimentacion de red
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A.3 Lista de controles preliminares

Rif | Descripcion Medida Resultado Notas

Alimentacion eléctrica, los gases y el O oK
1. | circuito paciente

2. | Simulador paciente O OK

Verificacion visual del ventilador (etiquetas, O Pos. O Neg.
3. | conexion, piezas mecanicas, ...)

4. | Modo operativo IPPV O Pos. 0O Neg.
5. |Modo operativo IPPV (Verificacion pérdida) O Pos. 0O Neg.
Verificacion ALARMAS

6. Falta alimentacion de red O Pos. [ Neg.
7. | Falta alimentacion gas O Pos. O Neg.
g. |Bajapresion/ Apnea O Pos. O Neg.
9. |Alta presion/ Limite presion O Pos. 0O Neg.

Verificacion parametros respiratorios

10. | Frecuencia respiratoria (RATE) O Pos. | O Neg.

11. | Volumen corriente espirado (VT) O Pos. | O Neg.

12. | Volumen minuto (VM) O Pos. | O Neg.
Presion istantanea, Presion media y O Pos. | O Neg.

13. | Presion de pico de las vias aéreas

14, | Presion de fin de espiracion (PEEP) O Pos. | O Neg.
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A.4 Tablas relativas a la Compatibilidad Electromagnética

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El Sirio BABY 200 es disefiado para ser utilizado en un ambiente electromagnético como el
indicado mas abajo. El cliente o usuario del Sirio BABY 200 debe garantizar que el equipo sea
utilizado en dicho ambiente.

PRUEBAS DE NIVEL DE PRUEBA INDICACIONES SOBRE EL AMBIENTE
EMISION IEC 60601-1-2 ELECTROMAGNETICO
El Sirio BABY 200 utiliza energia de RF
o solamente para su funcionamiento interno.
Emisiones de RF
Grupo 1 p . .
CISPR 11 or lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
y nNo provocan interferencia en equipos
electronicos cercanos.
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
— ,_ El Sirio BABY 200 esta indicado para su uso en
Emisiones harmonicas Clase A cualquier ambiente excepto los domésticos y
IEC 61000-3-2 aquellos conectados directamente a redes
publicas de baja tensién que alimentan edificios
Fluctuaciones de utilizados para uso doméstico.
tension/parpadeo Cumple

IEC 61000-3-3
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Advertencias |El ventilador de emergencia Sirio BABY 200 cumple con la norma CEIl EN
60601-1-2 relativa a la Compatibilidad Electromagnética de equipos
electromédicos. De todos modos es muy recomendable no utilizar el equipo
cerca otros de alta potencia o de unidades que emiten fuertes campos
electromagnéticos. Teléfonos celulares, teléfonos inaldmbricos u otros radio
transmisores utilizados cerca del ventilador, podrian afectar su funcionamiento.

Si es necesario utilizar el ventilador cerca de otros equipos, es recomendable
observar atentamente el ventilador y verificar su normal funcionamiento de
acuerdo con la configuracion elegida.

Evite utilizar cables o adaptadores conectados al cable de alimentacién
eléctrica. Evitar sobre todo, cortar o remover el contacto de la conexién a tierra
con el tomacorriente.

El ventilador Sirio BABY 200 debe ser conectado con la red solamente por
medio de su propio cable de alimentacién (con el cual est4 equipado) y con
dicho cable, el equipo resulta conforme a las normas de Compatibilidad
Electromagnética. El uso eventual de cables con una longitud diferente puede
generar un aumento de las emisiones o una disminucién de la imunidad
enfrente de las interferencias electromagnéticas.
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICAS

El ventilador pulmonar Sirio BABY 200 esta disefiado para ser utilizado en un ambiente
electromagnético como el indicado méas abajo. El cliente o usuario del Sirio BABY 200 debe
garantizar que el equipo sea utilizado en dicho ambiente.

PRUEBA DE NIVEL DE NIVEL DE INDICACIONES SOBRE EL
INMUNIDAD PRUEBA IEC CONFORMIDAD AMBIENTE
60601-1-2 ELECTROMAGNETICO
Los pisos deben ser de madera,

Descarga hormigén o baldosas de
electrostatica +6 kV en contacto | +6 kV en contacto | ceramica. Si los pisos estan
(DE) +8 kV en aire +8 kV en aire cubiertos con material sintético,
IEC 61000-4-2 la humedad relativa debe ser de

por lo menos 30%.

Transitorios eléctricos

Rapidos /Esallidos

12 kV para lineas
de alimentacion
eléctrica

12 kV para lineas
de alimentacion
eléctrica

La calidad de la tension de red
debe ser la de un tipico ambiente

IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas +1 KV paralineas | comercial o hospitalario.
de entrada/salida dd entrada/salida
D +1 kV modo +1 kV modo La calidad de la tension de red
escarga : : . . e .
diferencial diferencial debe ser la de un tipico ambiente
IEC 61000-4-5

+2 kV modo comun

+2 kV modo comun

comercial o hospitalario.

Variaciones de
tension,

interrupciones cortas

y variaciones de
tension

IEC 61000-4-11

<5% Uy

(Variacién >95% U+)
para 0,5 ciclos

40% Ut

(Variacion de 60%
Ur) para 5 ciclos

70% U+

(Variacion de 30%
U1) para 25 ciclos

<5% Uy

(Variacion >95%
U;) para 0,5 ciclos

40% Ut

(Variacion de 60%
Ur) para 5 ciclos

70% Uy

(Variacion de 30%
U7) para 25 ciclos

La calidad de la tension de red
debe ser la de un tipico ambiente
comercial o hospitalario. Cuando
el usuario del Sirio BABY 200
requiera funcionamiento
continuo, aun durante la falta de
tension de red, se recomenda
alimentar el Sirio BABY 200 con
una unidad ininterrumpible de
tension (UPS) o con sistemas de
emergencia (baterias,

<5% Ur <5% Uy generadores con motor a piston).
(Variacion >de 95% | (Variacion >de 95%
Ur) para U;) para s
segundos segundos
Campo magnético Los CampOS magnétiCOS con
3 Alm 3 A/m frecuencia de red deben tener los

con frecuencia de red

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

niveles tipicos a los de un
ambiente comercial o
hospitalario.
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Advertencias |Ures latension de red de c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba,

Ruido inducido por

IEC 61000-4-3

3V eff

campos de

radiofrecuencia de 150 kHz a 3V eff
80 MHz

61000-4-6

Radiofrecuencia

Irradiada por campos 3Vim

electromagnéticos de 80 MHz a 3V/m
2,5 GHz

Los equipos portatiles y moviles
de RF no deben ser utilizados
cerca de cualquier parte del Sirio
BABY 200, incluyendo el cable
de alimentacioén, respecto a la
distancia recomendada y
calculada con la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de operacion
recomendada:
d=1,2VP

de 150 kHz a 80 MHz

d=1,2VP
de 80 MHz a 800 MHz

d=23P
de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia maxima
nominal de salida del trasmisor
en Watts (W) de acuerdo con el
fabricante del trasmisor, y d es la
distancia de separacién
recomendada expresada en
metros (mts).

La interferencia puede ocurrir en
la proximidad de equipos
marcados con el siguiente
simbolo:

()
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Advertencias

Esas indicaciones podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética esta influenciada por la absorcion y reflexion en
estruturas, objetos y personas.

Debido a la imposibilidad de evaluar con precision la fortaleza de de los
campos emitidos por diferentes trasmisores (radios AM/FM, teléfonos maviles,
teléfonos inalambricos, televisores), se requiere una investigacion en el lugar
electromagnético. Si la fuerza del campo medido en el lugar de utilizacion del
Sirio BABY 200 es superior al nivel de conformidad indicado, es necesario
controlar al Sirio BABY 200 y verificar su normal funcionamiento. Si se
observan funcionamientos anémalos, puede ser necesario tomar medidas
adicionales tales como relocalizar el Sirio BABY 200.

Las intensidad de campo de trasmisores de RF fijos, como resultado de la
investigacion electromagnética en el sitio, debe ser menor a 3 V entre 150 kHz
y 80MHz.
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS DE
RADIOCOMUNICACION PORTATILES Y MOVILES Y EL DISPOSITIVO

radiocomunicacion.

El Sirio BABY 200 esta disefiado para funcionar en un ambiente electromagnético donde las
interferencias de RF irradiadas estan bajo control. El cliente o el usuario del Sirio BABY 200
puede contribuir a prevenir interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima
entre equipos de RF méviles y portatiles (trasmisores) y el Sirio BABY 200, tal como se
recomienda abajo, en relacién a la potencia de salida maxima de los equipos de

POTENCIA DE SALIDA

MAXIMA DEL DISTANCIA DE SEPARACION DE LA FRECUENCIA DEL
TRASMISOR INDICADA - TRASMISOR - m (metros)
Watt (W)
De 15(,3AkHI—Z|z a80 | De80 :\\AAS; 8800 | [0 000 MHz 8. 2.5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2.3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Advertencias | Para los trasmisores especificados a una potencia maxima de salida que no
indicados abajo, la distancia de separacién recomendada en metros (m) puede
ser calculada utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del trasmisor, donde
P es la potencia maxima nominal de salida del trasmisor en Watts (W) de acuerdo
con el fabricante del trasmisor.

Esas indicaciones podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética esté influenciada por la absorcion y reflexion en
estruturas, objetos y personas.
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