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;:COMO USAR ESTE MANUAL?

El respirador para Emergencias Médicas BioRohm Vitalsave (Presométrico) esta disefiado
para ser utilizado por profesionales del area de la salud con conocimientos generales en
fisiopatologia respiratoria y procedimientos de intubacién y ventilacion mecanica en pacientes
adultos, pediétricos y neonatales; con capacitacion y entrenamiento en €l manegjo y uso especifico
de este dispositivo.

El acance de las instrucciones contenidas en este manual esta limitado a explicar las formas

de mangjo del equipo de acuerdo a sus funciones.

El personal a cargo de éste equipo podra encontrar en este manual la informacion necesaria
para ponerlo en funcionamiento y adaptar sus prestaciones de acuerdo a su aplicacion. Para esto,
es imprescindible contar con la experiencia necesaria en procedimientos normales de ventilacion
mecani ca.

El manual se encuentra dividido en capitulos con los contenidos sefidlados en la Tabla de

Contenido.

Capitulo 1: Introduccion. Rediza la presentacion del equipo con sus objetivos y
modalidades operativas.

Capitulo 2: Especificaciones. Detdla las caracteristicas de las variables y funciones del
equi po.

Capitulo 3: Principio de Funcionamiento. Explica € principio de funcionamiento del
equipo

Capitulo 4: Descripcion de Controles. Especifica la funcién de cada uno de los elementos

de control del equipo y los efectos que producen sobre el ciclado del ventilador.
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Capitulo 5: Pantalla de Visualizacion. Describe la funcién de la Pantalla LCD de

visualizacion de parametros y alarmas.

Capitulo 6: Lista de Envio. Contiene € listado de componentes y accesorios con que se
entrega el equipo.

Capitulo 7: Preparacion para su Utilizacion. Explica € procedimiento de ensamble de

accesorios para poner en funcionamiento al respirador.

Capitulo 8: Regulacion de Controlesy Funciones. Muestrala forma en que deben regularse
los controles y cudles son las funciones de cada uno de €llos.

Capitulo 9: Modos Ventilatorios. Explica los tres modos ventilatorios posibles. Ventilacion
Controlada, Controlada/Asistida, Ventilacion Asistida

Capitulo 10: Presion de Via Aérea. Explica los conceptos de presion de via aérea y las
posibles alteraciones manifestadas en € instrumento de medicién.

Capitulo 11: Glosario. Especificalaterminologia utilizada en este manual.

Capitulo 12: Limpieza y Esterilizacion. Detalla los procedimientos de limpieza y

esterilizacion que se deben seguir para cada parte del equipo.

Capitulo 13: Valvula Espiratoria. Describe €l funcionamiento, ensamble y conexién de la

vavula espiratoria.

Capitulo 14: Partes de Repuestos y Accesorios. Presenta un listado de componentes del

equipo y sus codigos correspondientes.

Capitulo 15: Garantia. Establece lostérminos de la garantia del equipo.
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1. INTRODUCCION

El respirador para emergencias médicas BioRohm Vitalsave (Presométrico) es un equipo de
facil mangjo, concebido para ser utilizado bésicamente en situaciones que requieren velocidad
operativa como salas de urgencias 0 bien en situaciones de traslado de pacientes, debido a sus

caracteristicas de comoday rgpida manipulacion.

El equipo requiere de una fuente de gas externa a presion como una bala de oxigeno o aire
comprimido. El control de ciclado, las darmas y e sistema de visuaizacion es totamente
electronico, 1o que garantiza un mayor rendimiento de la fuente proveedora de gas. Posee tres
aternativas de alimentacion eléctricac Cargador Externo (100-240 Vca), 12Vcc y bateria interna

con una autonomia promedio de 6 horas.

La fase inspiratoria es iniciada en forma automatica (Ventilacion Controlada) o por €
esfuerzo inspiratorio del paciente (Ventilacién Asistida) en modo A/CMV. La fase inspiratoria
finaliza cuando se alcanza el valor de la presion de via aérea o e tiempo (IPPV), prefijado por el
usuario. Al final de la fase inspiratoria se inicia la fase espiratoria (fase pasiva) con la duracion
prefijada por medio de la perilla de frecuencia desde €l panel frontal. La salida de gases
espiratorios se redliza a través de la valvula espiratoria que se encuentra conectada a tubo
endotraqueal y posee una bagaresistencia al paso del aire hacia el ambiente exterior minimizando

laresistencia espiratoria de via aérea.

BioRohm Vitalsave (Presométrico) posee un display LCD de visuaizacion de datos como
son € tiempo inspiratorio, € tiempo espiratorio, la frecuencia respiratoria 'y la relacién I:E., la
presion de pico inspiratoria (PIP), y la presion positiva a final de la espiracion (PEEP) y Nivel de
Bateria. Cuenta también con mecanismos de seguridad electrénicos y mecanicos internos para la

proteccion del paciente. Si el paciente se desconecta accidentalmente del circuito respiratorio o si
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se produce por alguna razén una baja presion en lalinea (ruptura del circuito neumatico, falta de
presion de 02, etc.), se activa una alarma audible y visual de “baja presion” en el panel frontal y
en el display. Esta misma accion ocurre cuando se presentan situaciones de “bajo flujo”, “baja
frecuencia” y “baja bateria”. Si por €l contrario ocurre una sobrepresion en lalinea de via aérea

se activa una alarma audible que indica “sobrepresion”.

El equipo cuenta ademés con una vavulainterna gjustada a +70 cmH20 que limitala presion

méxima de trabgjo ddl sistema. Posee también una indicacion luminosa “Bateria en Carga” que

es activada al conectar el cable alas lineas de alimentacion externas (100/240 Vca o 12 Vcc).

El disefio del panel de control ha sido pensado parafacilitar y agilizar e manejo del equipo en

situaciones de emergencias médicas permitiendo una rgpida operacion a momento de ventilar a

paciente.
L os modos de operacion son:

1) Ventilacion Controlada/Asistida.

2) SIMV (Ventilacién Mandatoria Intermitente Sincronizada).

3) IPPV (Ventilacion por Presion Positiva Intermitente).

4) CPAP (Presion Positiva Continuaen laVia Aérea).

ADVERTENCIAS:

-Este equipo no estd diseflado para ser utilizado bajo campos

magnéticos generados por equipos de resonancia _magnética nuclear

(RMN).
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-El ventilador es un instrumento electrénico. Cualquier instrumento

dectrénico estd sujeto a interferencias electromagnéticas. Una

interferencia electromagnética que supere los 10 v/m puede hacer que €

ventilador no funcione correctamente, 1o cual supone un riesgo para €
paciente.

Los televisores, los teléfonos inaldmbricos, los moéviles, los hornos
microondas, los sistemas de aire acondicionado, los procesadores
alimentarios y otros dispositivos pueden provocar interferencias
eléctricas. Para evitar interferencias eléctricas entre el ventilador y estos

dispositivos, debe seguir estas instrucciones:
- no coloque nunca € ventilador cerca de estos dispositivos.

- no conecte nunca € ventilador a la misma toma de corriente de
CA que estos dispositivos, ni a tomas eléctricas situadas en €

Mismo cir cuito que estos dispositivos.

- No cologue nunca los cables de los accesorios del ventilador

cer ca de estos dispositivos.

-Este equipo debe ser utilizado y manipulado solamente por personal

capacitado y entrenado en € uso y manej o especifico del dispositivo.
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2. ESPECIFICACIONES

Tabla 2-1: listado de especificaciones técnicas del equipo

Funcionamiento:

Electroneumético

Uso:

ADULTO/PEDIATRICO/NEONATAL/AEREO/TERRESTRE

Modos de oper acion:

AMV,CMV,A/CMV,SIMV ,IPPV,CPAP

Par @metros visualizados:

Tiempo inspiratorio, tiempo espiratorio, I:E, Frecuencia
Respiratorio, PIP (Presion Inspiratoria Pico), PEEP (Presidn
Positivaal Fina delaEspiracion), Nivel de Bateria.

Fuentes:

Eléctricas. Cargador externo 100-240 Vca, 12 Vccy Bateria
Internarecargable 12V cc — 2300 mAh.

Neumética: Oxigeno 3-3,5 kg/cm? (40-50 PSI).

Mezcla Aire Ambiente/O2. (Opcional).

Autonomia de baterias
internas;

6 horas de uso ininterrumpido a 16 Resp. x min (RPM).

Flujo Inspiratorio:

0 a80 Its/min.

Ciclado Insp. - Esp.:

Por presion o tiempo.

Ciclado Esp-Insp.:

Automético por tiempo

Tiempo Inspiratorio

Variable de acuerdo avalores de Flujo y Presién prefijados.

Tiempo Espiratorio:

Ajustable autométicamente de acuerdo aFR y Ti.

Frecuencia Resp.:

Ajustable automaticamente de 5 a 90 Resp. x min. (RPM).

Presion de Fin delnsp.:

+10 a+70 cmH-0.

Trigger:

Variable por presion positiva 0 negativa.

Humidificacion:

Pasiva.

Mandémetro de Via Aérea.

Digital con barrade leds.

Sistemas de Seguridad:

Alarmade bgja presion, bajo flujo, baja bateria, baja frecuencia
y sobrepresion. Bloqueo de perillas. Vavula de seguridad
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mecanica por sobrepresion de via aérea.

Alt.=105 mm, Anc.=250 mm, Prof.= 175 mm.

Dimensionesy Peso: Peso=2700 gramos.

Circuito paciente adulto/pedidtrico y neonatal, Vavula PEEP,

Accesorios I ncluidos: Cargador de Bateria, Cable 12 Vcc, Ma eta de Transporte.

_ . Regulador de presion para O2. Base con 4 ruedas para saas de
Accesorios Opcionales: emergencias. Tubo de oxigeno de duraluminio paratransporte.

GARANTIA: 1 (UN) ANO POR DEFECTOS DE FABRICACION
Permiso de Comercializacion INVIMA Nro. 2008EBC-0002436

3. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

En e diagrama de blogues se representa esqueméticamente el funcionamiento del respirador
(figura 3-1).

El oxigeno o aire comprimido ingresa por la parte posterior del equipo a una presion entre 3 y
3,5 kg/lcm? y circula a través del circuito neumético hasta la electrovévula. Este dispositivo es e
encargado de controlar € tiempo de ciclado del gas hacia €l paciente através de las mangueras del

circuito externo.

El flujo inspiratorio es controlado por la vavula reguladora de flujo (sefialada externamente
con “FLUJO”).

La electrovdlvula se comanda por un circuito eectronico basado en microcontrolador.
Cuando se enciende € respirador, la electrovdvula abre € paso del gas hacia € circuito paciente
hasta alcanzar la presion o € tiempo prefijado externamente en el panel frontal con € control de
“PRESION” 0 “TIEMPO” segln el modo seleccionado. Alcanzado este valor, la eectrovévula
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cierray € gas espirado es liberado al ambiente en forma pasiva a través de la vavula espiratoria o
lavavulade PEEP.

El circuito de control de presién posee un sensor de presion de estado sdlido que se encarga
de medir constantemente el valor de la presion de via aérea. Este dispositivo y € circuito
electronico de acondicionamiento y control han sido disefiados de manera de compensar las
diferencias de presion ocasionadas por diferencias de aturas, 10 que lo hace apto para operar en
vehiculos de transporte aéreo. Posee ademés un sistema de compensacion de temperatura que
permite mantener inaterables los vaores de calibracion dentro de un amplio margen de

temperaturas de operacion.

Cuando € gas fluye por € circuito neumético externo y no supera una presion minima
determinada, el sistema de control activa una sefial de alarma de “Baja Presidén” y cierra la
electrovalvula durante 3 segundos para abrirla nuevamente y determinar si € paciente ha sido
conectado al respirador o se ha solucionado € inconveniente que generd la situacion de alarma.
Este sistema ha sido disefiado pensando en el ahorro de O2, y € caso en que accidentalmente el
ventilador quede encendido y sin estar el paciente conectado, una alarma audible y visual se

activara bajo esta condicion.

La frecuencia respiratoria puede gjustarse directamente desde la perilla correspondiente
(FR). Permite el gjuste desde 5 RPM a 90 RPM. El tiempo inspiratorio es controlado con la perilla

deflujoy el tiempo espiratorio se gusta automaticamente paralograr la FR prefijada.

El control de sensibilidad, es también controlado e ectrénicamente y responde a los esfuerzos
inspiratorios del paciente. La perilla de sensibilidad (SENS.), posee un punto medio indicado con
0. Este vaor corresponde a la presion atmosférica. Por encima de este punto las presiones de

disparo son positivas y se emplean en caso de estar usando PEEP. Por debgjo de este punto, las
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presiones son negativas en la via aérea. Cuando el Trigger es activado en una ventilacion asistida,
el control de laapertura de laelectrovavulalo realiza € propio paciente y seiniciaun nuevo ciclo
tal como se detall6 anteriormente. En modo CMV e ventilador no atiende los esfuerzos

inspiratorios del paciente.

. " -
DIAGRAMA DE BLOQUES - BioRohm VitalSave Presométrico
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Figura 3-1: diagrama de bloques BioRohm Vitalsave (Presométrico)

4. DESCRIPCION DE LOS CONTROLES

a) Panel de control: El control de ciclado del ventilador BioRohm Vitalsave
(Presométrico) se realiza desde e panel frontal.
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Mirando de frente e equipo, hacia € lado derecho de encuentra la tecla de encendido y
la perilla de flujo. Posee un mandmetro para medicion de la presion de via aérea (PVA)
y los indicadores de alarmas a costado derecho del display LCD que indica los
parametros respiratorios.

La parte inferior del panel posee las perillas de Tiempo, PIP, FR y Sensibilidad y €
pulsador de bloqueo de perillas.

Hacia el lado izquierdo se encuentra el pulsador de seleccion de modo y los indicadores
del tipo de corte inspiratorio.

En el lado derecho del equipo se encuentra la salida de gases a paciente, la conexion de
la manguera de tapa de vavula espiratoria, el conector de medicion de presion de via

aéreay lavavulade control de CPAP.

Figura 4-1: controles BioRohm Vitalsave (Presométrico)

b) Modo: El pulsador de modo permite seleccionar e modo operativo del equipo: A/ICMV,
SIMV, IPPV y CPAP
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c)

d)

Indicadores de cortey disparo: Indican s € corte del equipo es por Presion, Tiempo o

S se detecta una respiracion espontanea.

Pulsador de bloqueo: Bloguea los valores seleccionados en las perillas para evitar
variaciones accidentales de las mismas. Cuando estén bloqueadas las perillas € led que
se encuentra encima del pulsador de blogueo queda encendido. ANTES DE
DESBLOQUEAR LAS PERILLAS VERIFICAR QUE LAS MISMAS SE
ENCUENTREN DENTRO DE UN RANGO OPERATIVO NORMAL Y QUE NO
GENERE DANOS AL PACIENTE.

Figura 4-2: panel frontal BioRohm Vitalsave (Presométrico)

Tiempo: Permite €l gjuste de tiempo inspiratorio y es vadido solamente en MODO IPPV.
EL vaor de PIP en este caso es logrado mediante la variacion del flujo. Si € flujo es
mayor se lograra una mayor PIP que cuando €l flujo es més bajo. Este parametro es muy
atil cuando se opera a equipo con pacientes neonatal es permitiendo un gjuste preciso de
Tiy deFR.
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f) PIP: Laperillade PIP, corresponde a control de Presién Inspiratoria Pico. Con ésta, se
logra controlar €l valor de presién maxima de corte de tiempo inspiratorio en los modos
A/CMV y SIMV. En modo IPPV sirve como limite de presién y una vez alcanzado este

valor, se activalaaarma de sobrepresién en lavia aérea.

El valor de la PFl se limita
con el comando del panel
frontal “Presion” entre 10 y
80 cmH20.

FRESONDE /-

MAAERA

femeo 5'I'inspE Tesp /
80| ' , o PEINBX..o
10 PFElmin

0 TIEMPO

Figura 4-3: curva de presion de via area vs tiempo para PIP

0) FR: Lafrecuenciarespiratoriavariaentre 5y 90 respiraciones por minuto.

Ajustando este valor, e equipo autométicamente calcula el tiempo espiratorio de acuerdo
a valor de Ti gjustado con la perillade flujo. Larelacion |E dependera del valor de FR 'y

de Ti.
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BioReHM®

MANUAL DE USUARIO

PRESON DE
VIA AEREA
(cmH20)

30

PRESON DE
VIA AEREA
(cmH20)

30

— Curva 1
iTinsp. 1 Tspl Curva 2
h“ |
N
TEMPO
Tinsp.2| Tesp.2 Tinsp.1= Tinsp.2 Tesp.l1> Tesp.2

- Curva 1
..... Curva 2

Tinsp.2)

Tesp.2

| Tinsp.1= Tinsp.2

Tesp.1> Tesp.2 | TEMPO

Figura 4-4: curvas de presion de via érea vs tiempo para FR.

h) Sensibilidad: El control de sensibilidad esté relacionado con €l modo asistido y regulala
sensibilidad de disparo del Trigger. La sensibilidad es un control electronico del equipo

y € mayor valor de sensibilidad se corresponde con el menor esfuerzo inspiratorio para

disparar € ciclado. La perilla posee un “0” que corresponde con el cero de presion de la

via aérea 0 equiva entemente con la presion atmosférica.

Girando la perilla en sentido horario se obtiene un valor de disparo con presién positiva

(por gemplo cuando se usa PEEP). En sentido antihorario la presiéon de disparo es por

presion negativa y a medida que se tiende a laindicaciéon CMV € esfuerzo inspiratorio

del paciente pararealizar €l disparo del equipo es mayor.
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El ventilador cicla normamente de acuerdo a modo A/CMV, a detectar un esfuerzo
inspiratorio por e paciente durante la fase espiratoria, € ventilador inicia un ciclo
respondiendo a esfuerzo del paciente. Una vez alcanzada la presion prefijada con la
perilla de control de PIP, finaliza la fase inspiratoria y nuevamente inicia la fase
espiratoria pasiva. Si no se detecta un esfuerzo inspiratorio, bien sea porque no exista o
porque no se alcanza el umbral de disparo fijado con la perilla de sensibilidad, e tiempo
espiratorio serd e fijado autométicamente por el control de frecuencia respiratoria. En

caso contrario, este tiempo es regulado por € paciente a realizar €l esfuerzo.

PRESON DE
VIA AEREA i Tesp. Tesp. .
Tinsp;  Control Manidatorio
PFI H e R . .

0 i ——

TIBVIPO

H esfuerzo supera el
umbral de disparo y se
inicia un nuevo ciclo

H esfuerzo no alcanza el
umbral de sensbilidad y no
se dispara eltrigger.

Figura 4-5: curva de presion de via aérea vs tiempo para sensibilidad

i) Flujo: Corresponde ala cantidad de oxigeno o gas inspiratorio que circula por lalinea

respiratoria. Este control es un control neumatico realizado por una vavula reguladora
de flujo. Al abrir la vlvula, € flujo del gas inspiratorio es mayor y por lo tanto se
alcanza la presion prefijada mediante € control de presion en un menor tiempo. El

tiempo inspiratorio es inversamente proporciona al flujo y dependerd del vaor regulado
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por este control y de las caracteristicas del paciente. En modo IPPV, € valor maximo de

presion alcanzado a final de lainspiracién estara dado por € flujo que se gjuste con este

control.
PRESION DE
VIA AEREA
(cmH20) ; - Curva 1
fMinsp.1i  Tesp.l ¢+ aeaas Curva 2
0 > >
Tinsp.2 Tesp.2 [ Tinsp.1< Tinsp.2 T l= kw2 | e

Figura 4-6: curva de presién de via aérea vs tiempo paraflujo

5. PANTALLA DE VISUALIZACION

BioRohm Vitalsave posee una pantalla de tipo LCD que permite visuaizar estados de
alarmas y pardmetros importantes del ciclado del equipo como lo son € Tiempo Inspiratorio (Ti),
el Tiempo Espiratorio (Te) y la relacion Inspiracion/Espiracion (1:E), la Frecuencia Respiratoria
(FR), la PIP, laPEEPY € Nivel de Bateria.

La pantalla de inicio muestra la marca, e modelo del equipo y & numero de serie y

posteriormente realiza un chequeo de estado de | as funciones importantes del equipo.

D ikl

Figura 5-1: pantalla de visualizacion
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6. LISTA DE ENVIO

Tabla 6-1: Listado de accesorios del equipo

IT CODIGO PARTE

1 3.0.0.0.0 Respi rad,or. BioRohm Vitalsave
(Presométrico)
Manguera circuito paciente

2 31321 adulto/pediatrico con sujetadores
Manguera circuito paciente neonatal con

3 31322 sujetadores y conector.

4 31323 Manguera de alimentacion de gases
externos.

31324 Conector de sensor de presion.

6 3.1.3.25 Vavula espiratoria adulto/pediétrico

7 3.1.3.2.6 V&vula espiratoria neonatal

3 31327 Dlgfragma de control de vavula
espiratoria.

9 31221 Cargador 100-240 Vca

10 31222 Cable de alimentacion de 12 Vcc

11 3.1.3.2.8 Vavula PEEP

12 32121 Manual de usuario en castellano

7. PREPARACION PARA SU UTILIZACION

El equipo se entrega ensamblado, sin conectar € circuito respiratorio ni los cables de

aimentacion.
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7.1 ENSAMBLE DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

a) Conectar las mangueras del circuito adulto/pediétrico como se muestra en la (Foto 7.1).

Deben coincidir las letras “T” (“T”apa de valvula espiratoria) y las letras “P”” (sensor de
“P”resion).

b) Realizar é mismo procedimiento en lavalvula espiratoria (Fotos 7.2 a7.4).

Figura 7-1: ensamble del circuito respiratorio
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7.2 CONEXION Y DESCONEXION DE LAS FUENTES DE ALIMENTACION
a) Seproveejunto con el equipo un cable de alimentacion de 12 Vcc y un cargador externo

para alimentacion en corriente alterna entre 100 a 240 Vca - 50/60 Hz.

b) En la parte posterior del equipo se encuentran los conectores correspondientes para cada

una de las alimentaci ones externas mencionadas.

Figura 7-2: cable de alimentacién de 12 Vcc y cargador externo de 100
a240 Vca

Nota:

S existe alimentacién de red o un inversor es conveniente emplear esta

alimentacion en lugar de la de 12 Volts debido a que la carga de la bateria es
mas rapida. Mientras exista alimentacion externa utilizarla y preservar la

carga de la bateria para cuando realmente sea la Unica fuente de energia

disponible.
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7.3 CONEXION Y DESCONEXION DE LA FUENTE DE PRESION

a) Lamanguera de aimentacion de oxigeno posee dos extremos. El extremo con el acople
rapido debe conectarse a respirador, para esto debe halarse suavemente la parte movil
del conector y casar € extremo del conector macho en la parte posterior del equipo.
Posteriormente dedlizar la parte mévil del conector hembra trabando de esta manera la
unién de ambos conectores. En sentido contrario, al desconectar € equipo de la fuente
de presion, primero debe dedlizarse la parte movil hacia € lado de la unién de la

manguera de presiéon y luego halar el conector hasta que se separen |as piezas.

b) El otro extremo de la manguera de presion posee un terminal estdndar para conexion a

un regulador de O2.

Figura 7-3: conexion de la manguera de alimentacion de gases

externos
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7.4 CONEXION AL TUBO TRAQUEAL

La conexion del tubo tragueal alavavula espiratoria es un adaptador hembra de 15 mm o 22
mm que recibe cuaquier conector estandarizado de tubo tragueal o humidificador pasivo
desechable.

8. REGULACION DE LOS CONTROLES

- Flujo: El guste de flujo inspiratorio se realiza por medio de la perilla marcada con
“FLUJO”. El ajuste de este pardmetro depende de las caracteristicas del paciente.
Incrementando € flujo inspiratorio (girando la perilla en e sentido contrario de las
agujas del reloj) se aumenta la velocidad con que se insuflan los pulmones y viceversa.
El guste de esta variable esta relacionado con la frecuencia respiratoria y se debe
conseguir una regulacion que mantenga una relacion inspiracion/espiracion conveniente
(visualizable en la pantalla LCD). En modo IPPV con este control puede regularse la
PIP. A mayor flujo mayor PIP.

- PIP: Mediante la perilla indicada por “PIP” se permite fijar el limite que debe alcanzar
la presion de via aérea para finalizar la inspiracién (En modos A/CMV y SIMV). Este
valor debe fijarse segin € tipo de paciente que se va a ventilar. El rango de variacion
esta entre 10 y 70 cmH20. Un paciente de talla normal sin patologias respiratorias puede
ventilarse entre 20 y 30 cmH20. En modos IPPV y CPAP esta perilla sirve como limite

de alarma de sobrepresion.

- Tiempo: Mediante la perilla indicada por “TIEMPO” se fija el Ti en modo IPPV

(solamente es aplicable a este modo).
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FR: El guste de frecuencia respiratoria se realiza con la perilla marcada con “FR”. La
frecuencia respiratoria se encuentra en un rango entre 5y 90 RPM. Con €l flujo se varia
el Ti y autométicamente € equipo cacula e Te necesario para gustar la FR

seleccionada.

Ejemplo: Si e tiempo inspiratorio es de 1 segundo y €l tiempo espiratorio es 2 segundos
el tiempo total serd de 3 segundos. Dividiendo 60 por 3 da aproximadamente 20

respiraciones por minuto. Larelacion |:E en este caso es: 1:2.

Sensibilidad: El control de sensibilidad es la perilla indicada con “Sens”. La
sensibilidad corresponde a valor de presion negativa o positiva con que se desea que €
paciente, mediante un esfuerzo inspiratorio, dispare un ciclado del ventilador,
independientemente de la frecuencia respiratoria fijada. Este control responde durante el
tiempo espiratorio. La mayor sensibilidad implica un menor esfuerzo para disparar la

respiracion asistiday viceversa.

El “0” indicado corresponde a la presion atmosférica o presion 0. Girando la perilla en
sentido horario la presion de disparo es positiva, muy adecuada para cuando se emplea
PEEP en la ventilacion. En este caso € disparo puede hacerse con valores positivos por

gemplo 5 cmH20.
Girando la perilla en sentido antihorario la presion de disparo es negativa.

Si se gira este control en sentido contrario de las agujas de reloj a fina del recorrido, €

equipo operaraen modo CMV.
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9. MODOSVENTILATORIOS

Serefiere alas diferentes maneras en que el respirador puede ventilar a paciente.

a)

b)

Modo A/CMV - Ventilacién Controlada/Asistida: Para funcionamiento en modo
controlado llevar la perilla de Sensibilidad adonde se indica CMV. Esta modalidad se
aplica a pacientes con bajos o nulos esfuerzos inspiratorios. El comando del ciclado 1o
realiza el ventilador de acuerdo a los valores fijados de flujo y tiempo espiratorio en €

panel frontal.

En Ventilacion Controlada/Asistida, la inspiracion es iniciada por € paciente o por €l
sistema de control del respirador. Este modo se aplica en pacientes con ventilacion
espontanea pero con regulacion de la frecuencia del respirador por debajo de la
frecuencia respiratoria del paciente. En caso de paro respiratorio € sistema garantizarala
ventilacion. Ajustar la sensibilidad de acuerdo a valor deseado de presion de disparo. Si
se esta ventilando con PEEP es conveniente usar sensibilidad positiva.

En Ventilacion Asistida, La inspiracion solo es iniciada por € paciente. La presion
maxima acanzada es limitada por e comando de presion y e tiempo inspiratorio
depende de |as caracteristicas del paciente y del flujo. Para utilizar este modo colocar la
frecuencia a minimo es decir 5 RPM. Si la suma de respiraciones espontaneas mas las

programadas es inferior a 12 RPM se activarala alarma de baja frecuencia respiratoria.

Modo SIMV - Ventilacibn Mandatoria Intermitente Sincronizada: Este modo se
emplea preferentemente cuando € paciente realiza respiraciones espontaneas con una
frecuencia estable. Generalmente la frecuencia programada en este modo es bagja y €
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paciente respira normalmente al ambiente. Durante este modo e equipo envia una

respiracion asistida sincronizada con el esfuerzo respiratorio del paciente.

c) Modo IPPV - Ventilacion por Presion Positiva Intermitente: Modo en € cual e
tiempo inspiratorio es programado directamente con la perilla de “tiempo”. La PIP es
ajustada mediante la perilla de “Flujo”. Para un mismo Ti, a mayor flujo se alcanza
mayor PIP y viceversa. Este modo es muy empleado en ventilacién de pacientes

neonatal es, donde es necesario gjustar facilmente e Ti.

La perilla de PIP, se emplea como limitadora de presion y s se alcanza este valor

prefijado, e equipo activarala alarma de sobrepresion.

d) Modo CPAP - Presién Positiva Continua en la Via Aérea: Genera una presion
positivaen lavia aéreay seindica en e display el valor de CPAP gjustado mediante la
perilla lateral “CPAP”,

10. PRESION DE VIiA AEREA

El respirador BioRohm Vitalsave es un equipo de ventilacion mecanica Presométrico, es
decir que €l tiempo inspiratorio finaliza cuando se alcanza una presion prefijada llamada “Presion

Inspiratoria Pico” (PIP).

La definicion de PVA es la presion medida en las vias aéreas del paciente. Como en todo
respirador, € instrumento de medicién de la PVA indicada corresponde a la presion medida en el

circuito paciente y puede ser visualizada directamente en el mandmetro digital ubicado a frente

del equipo.
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Debe tenerse en cuenta que & volumen de gas entregado al paciente depende de las

caracteristicas fisiologicas de su sistema respiratorio. Factores como la compliancia pulmonar

(CP) y laresistenciade via aérea (RVA) afectan a volumen inspirado.

El valor en cmH20 registrado en e instrumento de medicién del equipo es medido en forma

proximal al paciente |o que garantiza un alto grado de exactitud con €l valor real de presion.

a)

b)

Factores del Respirador: La presion de via aérea medida por € ventilador BioRohm
Vitalsave es € vaor medido a la entrada de la via aérea del paciente. La resistencia

espiratoria es de muy bajo vaor y no dificultala espiracion del paciente.

Factores del Tubo Traqueal: El diametro del tubo tragueal que se use debe estar de
acuerdo con €l tamafio de laglotis del paciente. Mientras menor sea el diametro del tubo,
mayor sera €l pico de presion de fin de inspiracion. De igual manera, la obstruccion
parcial, el acodamiento del tubo tragueal o de las mangueras del circuito paciente eleva

el pico de presion de acuerdo ala magnitud de la alteracion.

Si la obstruccion es severa, la presion registrada en e instrumento caera en € trayecto
de circuito hasta € estrangulamiento y € gas no llegara a los pulmones. En € caso
opuesto, si se registra una desconexioén del tubo traqueal o de cualquier otro trayecto del
circuito respiratorio, la caida de presion sera practicamente nula (solo registra la caida de
presion por la resistencia de via aéred) y se activara la alarma de “Baja Presion” del

circuito paciente. Estaalarmase activasi laPV A registrada esinferior a 10 cmH20.

Se recomienda €l uso de tubos traqueal es con manguito insuflable para evitar pérdidas de

gas en este trayecto.
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¢) Factores Pulmonares. Son los relacionados con la Capacidad Inspiratoria (Cl) y la

relacion Resistencia/Compliancia (Impedancia) del pulmon ventilado.

En cuanto a la dinamica pulmonar la RVA y la reduccién del volumen aveolar por
edema cardiogénico 0 no cardiogénico (distress), son los factores que tienen mayor

influenciaen & desarrollo de una alta presion con bajo volumen inspirado.

Finalmente, todos los factores mencionados participan en el desarrollo y en € resultado de la

presion inspiratoria en lavia aérea.

Estas consideraciones también explican porque € volumen inspirado en un mismo paciente,
varia cuando las condiciones broncopulmonares o de circuito cambian aunque la PVA se

mantenga constante.
Las caracteristicas funcionales del respirador BioRohm Vitalsave finalmente son:

Ventilacion con Flujo constante, Presiéon de Pico Inspiratorio (PIP) o Tiempo

Inspiratorio Ajustable.

11. GLOSARIO

Compliancia Pulmonar (CP): Pardmetro denominado también Complacencia,

Distensibilidad, o Elasticidad Pulmonar. Representa el grado de elasticidad de |os pulmones.

Resistencia de Via Aérea (RVA): Parametro que indica la dificultad del aire para circular
por e tracto respiratorio. Una mayor RVA significa que € aire circula con mayor dificultad. Tal

es el caso de las enfermedades respiratorias obstructivas.

Volumen Tidal (VT): Esé volumen que ingresa alos pulmones en cada respiracion.
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Volumen Minuto (VM): Es & volumen por minuto que ingresa a los pulmones. EIl VM
puede calcularse como VT X FR.

Presion de Via Aérea (PVA): Es la presion medida en la via aérea del paciente.
General mente este pardmetro se mide en la via aérea superior.

Sensibilidad: Grado de esfuerzo que debe redizar € paciente para generar un disparo del

Trigger del ventilador. Una mayor sensibilidad requiere un menor esfuerzo inspiratorio para

generar un ciclo respiratorio y viceversa.

Frecuencia Respiratoria (FR): Es € numero de ciclos respiratorios por minuto que se

generan durante la ventilacion.
Periodo (T): Es € tiempo que demora en realizarse un ciclo respiratorio.
Tiempo Inspiratorio (Ti): Tiempo que durala Inspiracion.
Tiempo Espiratorio (Te): Tiempo que durala espiracion.

Relaciéon Inspiraciéon/Espiracion (1:E): Relacion entre € tiempo inspiratorio y € tiempo

espiratorio.

Ventilacién Mecanica Controlada (CMV): Modo ventilatorio donde e disparo del ciclado

del ventilador es realizado solamente por el equipo.

Ventilacion Mecanica Controlada/Asistida (C/AMV): Modo ventilatorio donde las
respiraciones reguladoras son suministradas por € respirador a una frecuencia, una presion o
volumen predeterminado, y con un flujo inspiratorio prefijado. Entre las respiraciones activadas
por € equipo, el paciente puede activar € ventilador y recibir una respiracion asistida con un
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volumen o una presion prefijados por € ventilador. Las respiraciones, ya sean iniciadas por la

maguina o por el paciente se descargan con las mismas variables de limite y de ciclo.

La diferencia con la ventilacion reguladora continua (CMV) es que en e modo A/CMV d
paci ente también puede activar € respirador.

Ventilacion Mecanica Asistida (AMV): Modo ventilatorio en donde el ciclado es iniciado

solo por esfuerzo inspiratorio del paciente.

Presién Cero al Final de Espiraciéon (ZEEP): Es cuando la presiéon manométricallegaa 0
manomeétrico a final de la espiracion.

Presion Positiva de Fin de Espiraciéon/Presién Positiva Continua (PEEP/CPAP). Se
denomina PEEP ala presiéon basal al final de la espiracion. En este caso |os pulmones quedan con
una presion positiva a finalizar la espiracion. La modalidad ventilatoria cuando existe PEEP con
flujo continuo se denomina CPAP. Este modo se utiliza frecuentemente para incrementar el

reclutamiento de los alvéol os colapsados y ademas estabilizar |a capa del agente tensoactivo.

Cero Manomeétrico: Presion con valor 0 cmH20 medida con instrumento de medicién de
presion.

Presién Inspiratoria Pico (PIP). Eslapresion méximaacanzada a final de lainspiracion.
12. LIMPIEZAY ESTERILIZACION

El circuito respiratorio debe ser limpiado y esterilizado después de cada uso o con una

frecuencia necesaria entre cada ventilacion.
a) Desensamble

- Desacoplar las mangueras laterales del circuito paciente.
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Figura 12-1: mangueras laterales circuito paciente

- Extraer las mangueras de lavalvula espiratoria.

Figura 12-2: valvula espiratoria
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- Desarmar lavavulaespiratoria.

Figura 12-3: vélvula espiratoria desarmada

b) Limpiezay Esterilizacion

Todas las piezas y partes exteriores del equipo pueden limpiarse y desinfectarse con cepillo,
solucién jabonosa y antisépticos (glutaldehido, cloro, etc.). Las partes metdlicas pueden
esterilizarse en autoclaves de vapor. Los accesorios plasticos o de goma pueden esterilizarse con
vapor a la temperatura y tiempos correspondientes o con gas de Oxido de etileno, gas plasma de

perdéxido de hidrogeno o similares.

Nota:

Se recomienda NO EMPLEAR CLORO en altas concentraciones ya que
acttan quimicamente sobr e los materiales provocando un deterioro prematuro
delaspiezas.

Preferiblemente NO UTILIZAR ESTERILIZACION POR VAPOR ya que las

altas temper atur as pueden degradar los materiales.
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BioReHM®

MANUAL DE USUARIO

¢) Reensamble

Redlizar € procedimiento inverso al desensamble.

d) Mantenimiento Periddico

Debido a que € equipo cuenta con una védvula antiretorno de gas espirado, los elementos
neumaticos internos del ventilador no tienen contacto directo con € circuito respiratorio, por lo

tanto no necesitan limpieza especial.

Nota:

€) Gabinete

Para limpiar e gabinete y € tablero se debe utilizar una tela humeda con agua y solucion

Se recomienda enviar €l respirador a la fabrica o a un centro de servicio
autorizado por lo menos una vez por afio para la revison completa de sus

sistemas eléctricos y neumaéticos. S e uso del equipo es continuo, se

recomiendarealizar larevisién mas frecuentemente.

jabonosa. No usar solventes.

Nota:

Si se presenta algun problema atribuido a mecanismos internos, € equipo debe

ser enviado alafébrica o aun centro de servicio autorizado.
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13. VALVULA ESPIRATORIA

La valvula espiratoria incluida en € respirador BioRohm Vitalsave, debe ser ensamblada y
conectada correctamente para asegurar € buen funcionamiento del equipo. ES necesario tener
conocimiento de los componentes, asi mismo del armado, desarmado y su forma de operar.

Figura 13-1: valvula espiratoria

CONECTOR
MANGUERA
SALIDA DE PACIENTE
GASES
ESPIRADOS CONECTOR DE
MANGUERA
DEL SENSOR
CONEXION DE
CONECTOR DE TUBO
MANGUERA TAPA TRAOUEAL
DE VALVULA
ESPIRATORIA . , . .
Figura 13-2: componentes de la valvula espiratoria
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El cuerpo posee un conector para el sensor de presion, un conector para la tapa de la vavula
espiratoria, un conector para la manguera de paciente y una salida de los gases espirados. Esta

ultima sirve ademéas como conector de lavavula PEEP (figura 13-2).

En latapa de la valvula espiratoria se encuentra roscado €l diafragma de control. (Figura 13-
3)

Figura 13-3: diafragma de control de la valvula espiratoria

Esimportante e correcto armado de la valvula espiratoria, con € ajuste

apropiado de la tapa, ya que es fundamental para €& correcto

funcionamiento del respirador.

Si se desea utilizar € equipo con PEEP, colocar la valvula PEEP en la salida indicada en la

Figural3-2y gjustar € valor con latapade lavavula PEEP.
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Figura 13-4: valvula PEEP

La valvula reguladora de PEEP es una valvula estandar. Girando la perilla en sentido de las
agujas de reloj se logra un aumento de la presion positiva. Se recomienda no utilizar lavévula si

no se empleara PEEP en e modo ventilatorio escogido para el paciente.

Una vez utilizada la valvula PEEP, debe ser desinfectada y esterilizada de acuerdo a los

métodos mencionados en: Limpieza y Esterilizacion.

Al realizar PEEP, la valvula permite la salida del gas espirado hasta alcanzar una presion
basal (presion positiva de fin de espiracion). Una vez lograda esta presion la vavula bloquea la
salida del gas manteniéndose en esta situacion hasta la préxima inspiracion.

PRESIONDE

VIA AEREA
(cmH20) H H !
Tinsp. Tesp. H
PEEP
0 TEMPO

Figura 13-5: curva de presion de via aérea vs tiempo con PEEP
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14. PARTES, REPUESTOSY ACCESORIOS
14.1 LISTA DE PARTES, REPUESTOS Y ACCESORIOS

Tabla 14-1: Listado de partes, repuestosy accesorios del equipo

IT CODIGO PARTE

1 3.0.0.0.0 Respirador BioRohm Vitalsave
(Presomeétrico)
Manguera circuito paciente

° 31321 adulto/pediétrico con sujetadores

3 31.3.2.2 Manguera circuito paciente neonatal con
sujetadores y conector.

4 31323 Manguera de alimentacion de gases
externos.

S 3.1.3.24 Conector de sensor de presion.

3.1.3.25 V&vula espiratoria adulto/pediétrico
3.1.3.2.6 Vavula espiratoria neonatal

8 31.3.2.7 Diafragmade control de vavula

espiratoria.
9 3.1.2.21 Cargador 100-240 Vca
10 3.1.2.2.2 Cable de alimentacion de 12 Vcc
11 3.1.3.28 Vavula PEEP
12 32121 Manual de usuario en castellano
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14.2 CODIFICACION DE PARTES

D A B C Nro.
3. BioRohm
Vitalsave 1. Accesorio 1. Escrito 1. Parte

(Presométrico)

2. Externo 2. Eléctrico 2. Conjunto
3. Interno 3. Neumético

4. Mecanico

5. Combinado

15. GARANTIA

Este equipo es vendido conforme alos términos de la garantia manifestada a continuacion, la
cual se otorga Unicamente a comprador directo de SDE Ingenieria Ltda., o por medio de sus
vendedores, distribuidores o agentes, como mercaderia nueva.

SDE Ingenieria Ltda., certifica que este equipo esta exento de defectos de manufactura o de

materiales a salir de la fabrica y otorga garantia de mantenimiento por un periodo de un afio

después de la venta, siempre que sea mangjado y mantenido correctamente bajo condiciones de
uso normal y de acuerdo a la forma indicada en este manual. La Unica obligacion de SDE
Ingenieria Ltda., por la garantia que otorga esta limitada al cambio o reparacion de las partes,
gue luego de ser examinadas, muestren alteracion o defecto. SDE Ingenieria Ltda., no se hace

responsable por |0s perjuicios consecuentes o damnificaciones especial es.
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La presente garantia no tiene validez si el equipo ha sido reparado o aterado por persona no

autorizado, lo mismo si ha sido objeto de abuso, mal uso, negligencia o accidente.

El compromiso de garantia es aceptado por SDE Ingenieria Ltda., bajo las siguientes
condiciones:

Cuando se notifica prontamente por carta del comprador explicando € defecto o falla

encontrado.

Cuando la unidad defectuosa es enviada a nuestros |aboratorios con transporte prepago y
dentro del periodo de garantia.

Cuando € sello de garantia no sea alterado.

SDE Ingenieria Ltda., no se hace cargo de la extension del periodo de garantia que pueda

otorgar otra firma vendedora, salvo conformidad especifica.
La garantia otorgada por SDE | ngenieria Ltda., no incluye:

Transportes o fletes desde o hacia € destino de mantenimiento indicado por SDE Ingenieria
Ltda., gastos generados por traslado de personal técnico a destinos fuera de la Ciudad de Bogota
DC.

Cambio de baterias internas que hayan sido usadas por término superior a 6 meses.
Desgaste normal del equipo

Dafios o perjuicios causados por mal uso o mal manegjo del equipo o fallas aleatorias que

puedan generarse en el propio equipo o en instalaciones donde se encuentre instalado.

Cambio o reemplazo de partes externas sujetas a manipulacion.
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Dafios generados por € embalagje o transporte inadecuados del equipo hasta nuestra sede

cuando es enviado pararevision o mantenimiento.

SDE Ingenieria Ltda., considera necesario realizar un mantenimiento preventivo cada seis
meses contados a partir de la fecha de la puesta en funcionamiento del equipo, para dicho
mantenimiento & equipo debe ser enviado a distribuidor autorizado més cercano o a la fébrica

parareadizar € procedimiento.

Contra entrega del equipo se entiende que € cliente acepta y conoce los términos y
condiciones de las garantias descritas en este documento, manuales de uso, aplicacion y mangjo
del respectivo equipo. Una vez recibido € producto por parte del cliente, este debera notificar por
escrito (correo, carta o fax) la aceptacion de los términos de garantia. De no ser asi, transcurridas
72 horas desde que €l equipo esrecibido, SDE I ngenieria Ltda., entiende que € cliente aceptalos

términos agqui planteados.
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BioReHM®

MANUAL DE USUARIO

1. MODO DE OPERACION NEONATAL

1.1 DESCRIPCION

Cuando se emplea e ventilador en pacientes neonatales 0 de peso inferior a 4 Kgs. es
recomendable el empleo & uso del circuito paciente neonatal (ver Foto 1) Este circuito es mas
liviano que € circuito adulto y ademas permite modular mejor € tiempo inspiratorio para

peguerios vol imenes de gases en modo A/CMV y SIMV.

El circuito paciente neonatal consta de un conector unido a la vavula espiratoria por medio
de una manguera corrugada y una manguera en paralelo que permite la medicién de presion
proximal en el paciente. La salida del ventilador destinada para la conexion de la manguera de

control del circuito paciente adulto/pedidtrico no se utiliza con este circuito y debe ser tapada

ANEXO 1

con €l tapdn provisto parata fin (Figura 16-2).

Figura 1-1: circuito paciente neonatal

CODIGO:

3.21.21

VERSION:

No. 1.0

FECHA:

ENERO 2009

CONSECUTIVO:

PAGINA 41 DE 44

Vo.Bo.

VERSION 1.0 NTC - SO 13485 DISPOSITIVOS MEDICOS. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. REQUISITOS PARA PROPOSITOS

REGULATORIOS.



mailto:administraci�n@biorohm.com
mailto:info@biorohm.com

O tada o ne Hopit asa: Blo R.H M®

5 SDE Ingenieria Ltda.
—h\;:lc_u:pmento Baorme dic ¢

N.I.T.: 830112 680-0 Av. Calle19 No4-74 Of. 701 - Bogota D.C. - Colombia
Tels. 57-1-2813519 Fax 57-1-2827521 MANUAL DE USUARIO

www. bior ohm.com - administraci6n@bior ohm.com - info@bior ohm.com

En este modo, puede obtenerse PEEP/CPAP controlando € flujo continuo de gas con la

perilla que se encuentra en |la parte superior del equipo.

Figura 1-2: conexion de mangueras del circuito neonatal

1.2 OPERACION Y AJUSTES
- Colocar € circuito paciente en el conector de salida de gases inspiratorios del equipo.
- Tapar € conector de la manguera de control con el tapén plastico(Fig. 2).
- Cerar lavavula PEEP/CPAP que se encuentraen la parte lateral del equipo. (Fig. 2)
- Seleccionar e modo operativo (se recomienda |PPV).
- Colocar laperillade TIEMPO en € valor requerido.

- Ajustar € tapdn de lavavulaespiratoria neonatal hasta que el orificio de salida de gases
espirados quede casi cerrada (no debe estar totalmente tapado € orificio ya que sino no
podran salir del paciente los gases espirados). (Foto 4)
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- Ajustar la perillade FLUJO hasta alcanzar €l valor de PIP deseado.

- S se desea probar previamente el funcionamiento en este modo, colocar un peguefio

pulmon de prueba o en su defecto en dedo de guante de latex ala salida de lavavula
- Conectar lamanguera de alimentacion de gases y encender el equipo.

- El equipo comenzara aciclar, gjustar la FR deseada y redizar un gjuste final de acuerdo
al valor indicado en la pantalla LCD.

- Por seguridad, €l equipo limitala presion con la vavula de flujo y con la de presion. Si
el flujo es muy bgjo, puede que no sea suficiente para alcanzar la presion deseada, en
este caso la valvula de ciclado quedard abierta y el equipo no ciclara debido a que no se
alcanza la presion de corte. En tal caso, se debe aumentar e flujo con la perilla de
FLUJO. Cuando no se acanza la presion de corte, aparecerd en la pantalla e mensge
BAJO FLUJO.

- Finamente gjustar €l TE para obtener la frecuencia respiratoria deseada.

- S sequiere ventilar con PEEP, abrir lentamente la valvula ubicada en la parte superior
mientras cicla e equipo y ajustar su valor observando el instrumento de medicion de
presién (mandmetro) que se encuentra a frente del ventilador.
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Vévula
Espiratoria

Ajuste
PEEP/CPAP
Neonatal

Tapo6n de
conector
control

Figura 1-3: equipo conectado en modo neonatal

Orificio de Salida

Conector a Tubo de Gases
Endotraoueal
Tornillo de
Mangera Sensor Ajuste de sdlida
de Presion de Gases
Entrada de Gases
Inspiratorios
Figura 1-4: componentes de |a valvula espiratoria neonatal
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