DUIRNA
Meédica

VENTILADOR
MECANICO
TRILOGY 100

Descripcion

Trilogy 100 de Respironics es un ventilador mecanico, capaz de
proporcionar apoyo ventilatorio continuo o intermitente para el cuidado de

pacientes que requieren ventilacibn mecanica.

Esté disefiado para el tratamiento de una variedad de condiciones clinicas.
Pudiendo ser usado en diversos ambientes tanto intra como extra
hospitalarios. Es facilmente portable y puede ser usado para ventilacion

invasiva como no invasiva.

Especificacion

Descripcion

Paciente

Adulto
Pediatrico (de 5 0 mas Kgr.)

Modo de funcionamiento

Continuo

Modos Ventilatorios

General

Ventilacion Controlada por Presion (PCV):
Presion Positiva Continua en la Via Aérea (CPAP)
Ventilacion espontanea (S)
Ventilacion espontanea programada (S/T)
Ventilacion programada (T)
Ventilacion de control de presion (PC)
Control de presion — Ventilacion obligatoria intermitente
sincronizada (PC-VOIS / SIMV ¢/PS)
Ventilacion Controlada por Volumen (VCV):
Ventilacion de control asistido (AC)
Ventilacion de control (CV)
Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada (VOIS /
SIMV)

Tipos de Respiracion

Respiracién espontanea
Respiracion obligatoria
Respiracion asistida
Suspiro

Tipos de circuitos

Dispositivos activos con PAP
Dispositivos pasivos

Modos especiales de operacion

Doble configuracién para prescripciones

Tecnologia AVAPS® (Volumen Promedio Asegurado en
Presion de Soporte)

Digital Auto-Trak®

Ventilacion de respaldo en apnea




Funcion
ventilatoria y
parametros
controlados

Presién Total de Salida

4 —-50 cm H0

Unidades de Presién

cm H>O, hPa o mBar; segun la configuracion de la unidad

Rango: 4 — 50 cm H>0O

IPAP Rango: 4 — 25 cm H,0 con funcién Bi-Flex activa en modo S
Precisién: >2 cm H,0 u 8% del ajuste
Rango: 0 — 25 cm H»0 para circuitos activos

EPAP Rango: 4 — 25 cm H;O para circuitos pasivos
Precision: >2 cm H>O u 8% del ajuste

CPAP Rango: 4 — 20 cm H»0 para circuitos pasivos
Precision: >2 cm H>O u 8% del ajuste
Rango: 0 — 25 cm H»0 para circuitos activos

PEEP Rango: 4 — 25 cm H;O para circuitos pasivos
Precision: >2 cm H>O u 8% del ajuste

L Rango: 4 — 50 cm H>O
Presion

Precision: >2 cm H>O u 8% del ajuste

Presion de Soporte

Rango: 0 — 30 cm H>0O

Precisién: >2 cm H2O u 8% del ajuste (la presion de soporte y
PEEP no deben superar 50 cm H;0)

La diferencia entre la presion inspiratoria y la presion
espiratoria nunca debe ser mayor que 30 cm H,O

Volumen Corriente

Rango: 50 — 2000 ml
Precisién: >10 ml 6 10% del ajuste (circuitos activos)
Precisién: >15 ml 6 15% del ajuste (circuitos pasivos)

Frecuencia Respiratoria

Rango: 0 — 60 RPM para el modo AC
Rango: 1 — 60 RPM para el resto de los modos
Precision: >+/- 1 RPM 6 10% del ajuste

Tiempo Inspiratorio

Rango: 0,3 — 5,0 segundos
Precision: +/- 0,1 segundo

Tiempo de Elevacién

Rango: 1 — 6 décimas de segundo (1 = 0,1 segundos)
Precision: +/- 2 cm H2O (la unidad aumentard la presion a
0,67 (IPAP-EPAP) +/- 2 cm H,O al tiempo de subida
establecido multiplicado por 100 ms para presiones de
soporte < 25)

Presién inicial de Rampa

Rango: 0 — 25 cm H»0 para circuitos activos
Rango: 4 — 25 cm H;O para circuitos pasivos
Rango: 4 — 19 cm H;O en modo CPAP

Precisién: 8% del ajuste + 2% de escala completa

Duraciéon de Rampa

Rango: Desactivada, 5 — 45 minutos
Precision: +/- 2 minutos

Funcién Flex

Rango: Desactivada, 1 — 3

Precision: N/C

Flex, no se encuentra disponible cuando se ha activado la
AVAPS

Flex, no se encuentra disponible con circuitos activos

Sensibilidad de Activacién por
Flujo

Rango: 1 — 9 L/min
Precision: N/C

Ciclo por Flujo

Rango: 10 — 40%
Precision: N/C

Frecuencia de Apnea

Rango: 4 — 60 RPM
Precisién: > 1 RPM 6 10% del ajuste




Respiracién espontanea durante
condiciones de fallo de la
alimentacién

Punto de Resistencia Inspiratoria Resistencia Espiratoria
control de (cm H0) (cm H,0)
flujo (L/min) Circuito Circuito Circuito Circuito
activo pasivo Activo Pasivo
30 <20 <10 <15 <12
60 <10,0 <40 <40 <37

Valores de Resistencia

Durante un fallo del ventilador, la resistencia inspiratoria y la
resistencia espiratoria que se miden en el orificio de conexién
del paciente no deben superar los 10 cm H,O a 60 L/min u
0,8cm H,O a5 L/min

Flujo de Oxigeno

No puede ser mayor de 15 L/min y la presiéon no puede
superar los 345 kPa

Valores medidos en
pantalla

Volumen  Corriente  exhalado | Ranao: 0 a 2.000 ml
(VTe) / Volumen Corriente P 9 e - i5 10 15% de lect
inhalado (VTi) recision: ml 0 15% de lectura

Ventilacion Minuto

Rango: 0 a 99,9 L/min
Precision: El calculo se basa en el Vte o Vti y en la frecuencia
respiratoria medidos

Tasa de fuga estimada

Rango: 0 — 200 L/min
Precision: N/C

Frecuencia Respiratoria

Rango: 0 a 80 RPM
Precision: > 1 RPM o 10% de lectura

Flujo Inspiratorio Maximo

Rango: 0 — 200 L/min
Precision: 3 L/min mas 15% de lectura

Presion Inspiratoria Maxima

Rango: 0 a 99 cm H,O
Precision: >2 cm H,O u 10% de lectura

Presibn Media en las vias

respiratorias

Rango: 0 a 99 cm H>O
Precision: >2 cm H,O u 10% de lectura

Porcentaje de respiraciones
iniciadas por el paciente

Rango: 0 — 100%
Precision: N/C

Relacioén I:E

Rango: 9,9:1 a 1:9,9
Precision: El calculo se basa en el tiempo inspiratorio y el
tiempo espiratorio

Alarmas ajustables
por el usuario

Volumen de alarma

Alto — Bajo

Volumen Corriente

Limite alto: 50 — 2000 ml y Off
Limite bajo: 40 — 2000 ml y Off

Volumen Corriente  Inspirado
(activas sélo con Circuito activo
con PAP)

Limite alto: 40 — 2000 ml y Off
Limite bajo: 40 — 2000 ml y Off

Volumen Minuto

Limite alto: 1 — 99 L/min y Off
Limite bajo: 1 — 99 L/min y Off

Frecuencia respiratoria

Limite alto: 4 — 80 rpm y Off
Limite bajo: 4 — 80 rpm y Off

Presion inspiratoria

Limite maximo: 10 — 80 cm H2.O
Limite minimo: 6 — 40 cm H,O

Alarma apnea

Rango: 10 a 60 seg. y Off
Frecuencia Apnea: 10 — 30 RPM

Desconexion del circuito de

paciente

Rango: 5 — 60 segundos y Off

Apnea

Rango: 10 — 60 segundos y Off




Alarmas e
indicadores
adicionales

Prioridad Alta

Pérdida de alimentacion

Ventilador no operativo

Servicio de ventilador necesario

Comprobacion de circuito

Fuga de circuito baja (s6lo con circuito pasivo)
Presion espiratoria alta

Presién espiratoria baja

Oxigeno interno alto

Circuito desconectado

Apnea

Volumen corriente exhalado alto

Volumen corriente exhalado bajo

Volumen corriente inhalado alto

Volumen corriente inhalado bajo

Frecuencia respiratoria alta

Frecuencia respiratoria baja

Presion inspiratoria alta (si condicién se mantiene)
Presion inspiratoria baja

Ventilacion minuto alta

Ventilaciéon minuto baja

Bateria baja (funcionamiento restante de 10 minutos)
Temperatura alta (condicion persistente y en alza)
Sustitucién bateria extraible (con el fin total de bateria)

Prioridad Media

Presion inspiratoria alta (condicion inicial de aumento)
Bateria baja (funcionamiento restante de 20 minutos)

Temperatura alta (condicion inicial de calentamiento)

Servicio de ventilador recomendado

Prioridad Baja

Sustitucion bateria extraible (al inicio de fin total bateria)
Teclado blogueado

Mensajes Informativos

Descarga de bateria interrumpida debido a la temperatura
Carga de bateria interrumpida debido a la temperatura
Carga de bateria interrumpida

Comprobacion de bateria externa

Bateria descargada

Alimentacion de CA desconectada

Bateria externa desconectada

Bateria extraible desconectada

Inicio con bateria

Error de tarjeta

Capacidad de memoria

Posee tarjeta de memoria SD de 1.0 GB

Software de administracién de datos DirectView® que
permite el andlisis total de la informacién acumulada en la
tarjeta SD. Con visualizacién de la terapia completa del
paciente, incluyendo valores, curvas y cumplimiento de las
terapias

Datos técnicos Suministro eléctrico

Fuente de voltaje CA: 100 a 240 V de CA, 50/60 Hz, 2,1 A
DC externa: 12 V de CC (Bateria tipo marina, de Plomo)

Bateria interna

Tipo de bateria: lon de Litio

Voltaje: 14,4 V de CC

Capacidad: 4.176 mAh

Autonomia: hasta 3 horas, con paciente en condiciones
normales




Bateria extraible

Tipo de bateria: lon de Litio
Voltaje: 14,4V de CC
Capacidad: 4.176 mAh
Autonomia: hasta 3 horas, con paciente en condiciones
normales
Tiempo de carga: 80% para 8 horas
Capacidad bateria segun LED indicadores:
5 encendidos: entre 80 — 100% capacidad
4 encendidos: entre 60 — 79% capacidad
3 encendidos: entre 40 — 59% capacidad
2 encendidos: entre 20 — 39% capacidad
1 encendido: entre 10 — 19% capacidad
1 encendido intermitente: entre 1 — 9% capacidad
0 encendidos: 0% capacidad

Autonomia total

Hasta 6 horas, sumando autonomia de bateria interna con
bateria extraible

Fusibles

No se incluyen fusibles que el usuario pueda reemplazar

Suministro de (o7}
(enriguecimiento)

Flujo méaximo: 15 L/min a una presién no mayor de 345 kPa
(50 PSI)

Filtro de aire ambiental

Filtro reutilizable, se sugiere su limpieza por lavado con
solucion jabonosa diluida, a lo menos 1 vez cada 2 semanas
Filtro con capacidad de atrapar las grandes particulas
ambientales en suspensién, para evitar su entrada a la
turbina del equipo

Circuitos reutilizables pasivos

Pueden ser esterilizados en Autoclave u Oxido de Etileno

Tarjeta SD y lector de tarjeta SD

Utilice Unicamente tarjetas SD y lectores de tarjeta SD de
Respironics, o alguno de los siguientes: Tarjeta SD SanDisk®
normal — 1,0 GB. Unidad de lectura / escritura de tarjeta
SanDisk®- SanDisk Image Mate

Dimensiones Alto x Ancho x Profundidad e 23,52x28,45x 16,69 cm
Pantalla e 5,75"/14,8 cm diagonal
Peso total « b5Kg
Condiciones e Temperatura: 5a40° C
ambientales Funcionamiento e Humedad Relativa: 15 a 95% (sin condensacion)

Presién Atmosférica: 450 a 827 mm Hg

Almacenamiento y transporte

Temperatura: -20 a 60° C
Humedad Relativa: 15 a 95% (sin condensacion)

Interfases externas

Puerto serial RS-232, 9 PIN

Conector de alarma remota / llamada a la enfermera
Conector Ethernet

Conector de bateria externa (entrada alimentacion CC)
Conector de entrada de Oxigeno




Cumplimiento de normas

Clase I/ Equipo
alimentacion interna
Pieza aplicada de tipo BF
IPX1

Emisiones de RF CISPR 11
IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-8
IEC 61000-4-6
IEC 61000-4-3
ISO 10651-2

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

FDA 2009
CE 2008

de Tipo de proteccion contra descargas eléctricas

Grado de proteccion contra descargas eléctricas
Grado de proteccion contra la entrada de agua:
Unidad a prueba de goteo.

Grupo 1, Clase B

Emisiones armoénicas, Clase A

Fluctuaciones de tension / parpadeos

Descarga Electrostatica (ESD)

Transitorios eléctricos rapidos / rafagas

Sobretension

Caidas de tensi6n, interrupciones breves vy
variaciones de voltaje en lineas del suministro de
energia

Campo magnético de frecuencia eléctrica (50/60 Hz)
RF conducida

RF irradiada

Ventiladores pulmonares de uso médico. Requisitos
particulares para la seguridad béasica y el
funcionamiento esencial. Parte 2: ventiladores de
uso domeéstico para pacientes que dependen de un
ventilador

Equipo médico eléctrico. Parte 1: Requisitos
generales de seguridad

Requisitos generales de seguridad. Norma
secundaria: Compatibilidad electromagnética (EMC).
Requisitos y pruebas

Certificacion para equipos médicos




