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1 Introduccion

1.1 Acerca de las instrucciones de uso

Este manual deinstrucciones contiene informacion sobre la puesta en marcha, la utilizacion y el
mantenimiento de medinCN@ini (CNOnini). Ademas incluye informacion de seguridad, describe las
funciones del aparato y presenta los accesorios necesarios.

Es imprescindibleonocer detalladamente la informacién y las advertencias contenidas en este manual para
gue la utilizacion del medinCNi@ini sea seguraSin embargo, estas instrucciones no son sustitutivas de
ninguna formacion.

Las indicaciones y advertencias incluidstn estructuradas de la siguiente manera:

Advertencia Las advertencias deben respetarse para evitar consecuencias graves en los pacientes o los
operarios.

Atencion Indica peligros que pueden dafiar el aparato o limitar su funcionalidad.
Nota: Indicainformacion que ayuda a utilizar el medinCiRtni con mas eficacia.
Conserve este manual de instrucciones a mano y cerca del medfi@hO

Si tiene preguntas o consultas sobre estas instrucciones de uso, dirijase a su distribuidor o directamente al
fabricante.

Advertencia:

- Antes de utilizar los productos, lea detenidamente la totalidad de estas instrucciones de uso y siga
todas las indicaciones, advertencias e instrucciones.

- El medinCN®&nini solo debe utilizarse si se conocen al detalle las instruccid@eso y observando la
finalidad descrita en el apartado Uso previsto.

- El uso de los aparatos y materiales de consumo (p. ej. humidificadores y generadores nCPAP)
utilizados en combinacién con el medinCiini se describe en sus correspondientes manuales
instrucciones. Estas instrucciones de uso también se deberan tener en cuenta.

1.2 Condiciones generales de responsabilidad

Las condiciones comerciales generales de medin Medical Innovations GmbH (en lo sucesivo, Medin) son
vinculantes.

Medin no garantizalguncionamiento seguro del medinCR@ini si las revisiones o reparaciones son llevadas a
cabo por personas sin formacién especifica o si el aparato se manipula para un uso distinto del previsto.
Asimismo, Medin tampoco garantiza el funcionamiento segueb MedinCN@nini si no se realizan las
comprobaciones de funcionamiento y las tareas de mantenimiento obligatorias. ElI cumplimiento de los
intervalos para la realizaciéon de las tareas de mantenimiento y las comprobaciones de funcionamiento es
responsabilidd del usuario.

La vida util del aparato es de 8 afios.
Medin no se hace responsable de los dafios causados por el incumplimiento de las indicaciones anteriores.

Advertencia:

El medinCN@nini no puede modificarse sin autorizacién del fabricante y sin inspecciones y comprobaciones
posteriores apropiadas destinadas a garantizar que puede seguir utilizandose de forma segura.
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AdamGeislerStr. 1 info@medingmbh.com Rev 03 Stand 28.08.2017
D-82140 Olching www.medingmbh.com 5von61



)
y

medrn

A Hamilton Medical Company

2 Descripcion del aparato y condiciones de uso

2.1 Uso previsto

El controlado CPAP medinCNiQini se utiliza en combinacion con el generador nCPAP M&gijea la terapia

CPAP o con unas gafas nasales adecuadas para el tratamiento de bebés prematuros y recién nacidos. El
medinCN@mini debe utilizarse bajo la vigilancia de persoespecializado y especificamente formado en un
entorno clinico con la supervisién simultanea de la saturacién de oxigeno del paciente.

Advertencia:

- El medinCN®nini esta previsto exclusivamente para el uso clinico.

- El medinCN@nini solo debe utilizarsean la supervision simultanea de la saturacion de oxigeno del
paciente.

- ElI medinCN®nini solo debe utilizarse bajo la vigilancia de personal especializado y con formacion
especifica sobre el aparato.

- Solo debe utilizarse en combinacién con el generadorARCMedije? o con unas gafas nasales
adecuadas en el modo High Flow.

- El medinCN@nini es un aparato CPAP. Solo es adecuado para pacientes que respiran de forma
espontanea y no para pacientes que requieren respiracion asistida.

- ElI medinCN®nini no puede utilizarse con gases anestésicos inflamables ni entrar en contacto con
otros materiales inflamables.

- El medinCN@&ninino se debe utilizar en entornos enriquecidos con oxigeno.

- Seguln la Ley Federal de Estados Unidos, este aparato solo peederse a un médico o bajo su
prescripcion (para EE.UU.: &Ay).

2.2 Operarios

El medinCN®nini debe ser utilizado por un médico o bajo su prescripcion por una persona especialmente
cualificada para ello. El operario debe conocer al detalle estas instnéscde uso y haber recibido formacion
especifica sobre el aparato.

2.3 Sistemas de respiracion alternativos

Durante el uso del medinCl4@ini debe haber siempre disponible un sistema CPAP alternativo o un sistema de
respiracion asistida (p. ej. una bolsa @atilacion manual).

2.4 Combinacién con otros dispositivos y accesorios

El medinCN@nini solo puede combinarse con otros dispositivos o materiales de consumo (p. ej. accesorios
CPAP) no mencionados en estas instrucciones de uso tras consultar con el fabricant

La utilizacion de accesorios no autorizados pone en riesgo la seguridad del paciente y el funcionamiento
correcto del aparato.

Advertencia:

Si el medinCNini se combina con otro aparato o sistema se deben cumplir los requisitos del capitulo 16 de
la norma IEC 60661:2005 vy los requisitos de CEM segun la norma IEC @B80de lo contrario no es posible
garantizar el correcto funcionamiento del aparato, la seguridad eléctrica ni la CEM del me#inaNO
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2.5 Descripcion técnica del funcionamiento
2.5.1 Principio de funcionamiento

El medinCN®&nini es un controlador CPAP que puede utilizarse en combinacién con el generador nCPAP
Medijet®para la terapia CPAP o con unas gafas nasales adecuadas en el modo High Flow. En este sistema CPAP,
la tarea del medinCN@ini consiste en proporcionar el flujo de impulsién necesario, en su caso enriquecido

con oxigeno, que se suministra a través de los tubos del paciente al generador nCPAP, Mediji se

convierte en presién CPAP o se suministra a las gafas nasalesetoeHigh Flow.

Una unidad electrénica interna de mezcla se encarga de mezclar el aire y el oxigeno procedentes de una fuente
externa y dosifica su volumen total para que el flujo de impulsién suministrado al paciente esté enriquecido
con oxigeno y puedalcanzar una concentracion de oxigeno de entre el 21 y el 100 %.

El usuario puede ajustar el caudal de flujo del gas de mezcla a eptt&ldmin, el cual se controla segun el

modo seleccionado. Dependiendo del modo, el medin®N@ proporciona un fljp de impulsién constante.

Este genera una presion CPAP constante en el generador CPAP NeglijetedinCN&nini evalla la sefial de
presion CPAP medida en el Medijetara reaccionar a la respiracion del paciente y, en caso de apnea o en
sincronizacion @n la inspiracion del paciente, activar un impulso de flujo mayor que desencadena en el
generador CPAP Medifain impulso de presién con presion CPAP aumentada. Si se utilizan unas gafas nasales
adecuadas en el modo High Flow, el flujo de impulsion sémsstna a estas.

En el monitor integrado, el medinCRini indica los pardmetros seleccionados por el usuario, los valores
medidos por los sensores, la progresion temporal de la presion CPAP en el Yadiénte un gréfico y las
posibles alarmas.

Lasbaterias recargables incluidas permiten utilizar el medin®@N@durante tres horas sin conexion a la red.

Advertencia:

El medinCN&nini no puede modificarse sin autorizacién del fabricante y sin inspecciones y comprobaciones
posteriores apropiadas destidas a garantizar que puede seguir utilizandose de forma segura.

2.5.2 Datos técnicos

Dimensiones (largo x ancho 29 x 23,5x 18,6m

alto):
Peso: 4,75kg
Pantalla T X gadlor, 800 x 480 pixeles
Suministro eléctrico: De 100 a 24 CA/de 50 a 6Bz
Bateria interna 14,4V CC, 3 horas de funcionamiento, recargable
Conexiones de gas: Alimentacién de aire: de 300 a 600 kPa (=de 3,0 a 6,0 bar)
Oxigeno: de 300 a 600 kPa (=de 3,0 a 6,0 bar)
Estandar de conexién: DISS o NIST (seleccionable)
Salida ddlujo al paciente Dimensiones M22(AD) o F15(I1D)
Conexién de medicion de presi¢ Tipo Luer; 4,3 mm ID
CPAP
Flujo: Rango de ajuste: delmin a 151/min
Rango de trabajo: de 4 I/min a 10 I/min
Precision: £1 I/min (en el rango de trabajo) +2 I/min (fudeh rango de
trabajo)
medin Medicalnnovations GmbH ( +49 8142 448 460 OP_medinCNOmIlS
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Principio de medicién: segin DIN 1343 &4CQ 1013,25 mbar y 0 ¢
humedad relativa (0/1013)
Concentracion de oxigeno: Rango de ajuste: del 21 al 100 % (en el rango de trabajo del flujo)
Rango de medicidn: del 21 al 100 %
Precisién 8 % (vol.)
Sensor de medicion MIgFL6 u OOM 102
Medicién de presion: Rango de medicién 0 mbar a 15 miggérafico de presiéon
Precision £1,3 mbar
Comprobacién: medicion redundante mediante 2 sensores

Impulsién (asistencia a la Rango de ajuste
inspiracion mediante el flujo adicional durante la impulsién de inspiracion:
medlnCN@nlnl) min.: 0 I/min

Max.: 17,5 I/min menos el flujo basico ajustado

Duracion de 200 ms a 2 segundos

Precisién
= 1 I/min (si el flujo total =flujo base + flujo adicional d
inspiracion- se encuentra dentro del rango de trabajo del flujo’

= 2l/min (si el flujo total =flujo base + flujo adicional d
inspiracion- se encuentra fuera del rango de trabajo del flujo)

Principio de medicién: segun DIN 1343 &CQ 1013,25 mbar 9 %
humedad relativa (0/1013)

Oz Flush Duracién: 1 minuto
Intensidad: +5, +10, +15 % (vol.) por encima de la concentracién de
oxigeno nominal ajustada.

Valvula electrénica de Interrumpe la alimentacién de flujo al paciente y abre el sisteeméubos

desconexion a la atmdsfera en caso de averia.

Valvula mecanica de sobrepresid Presion de apertura 4 kPa (= 40 mbar)

Duracién en funcionamiento El medinCN®nini puede funcionar de forma continuada durante cuat
semanas sin necesidad de reiniciarlo.

Claseale proteccion IP IP20

2.5.3 Resumen de la descripcién técnica general
Encontrara la informacion sobre estos puntos en los capitulos indicados:

Condiciones de uso, transporte y almacenamiento: ver cap®&o

Propiedades y precision del aparato: ver capifim?2

Informacién sobre la stalacion del aparato: ver capituBo

Descripcién de los gases suministrados necesarios: ver capiulo

Descripcién del suministro eléctrico: ver capit8ld

Para desconectar e@parato de la red de alimentacion, el cable de la fuente de alimentacion del
medinCNGmini debe extraerse de la toma de corriente. Por ello, durante el montaje del
medinCNGmini debe procurarse que este conector quede siempre accesible y pueda
desconectase sin dificultad de la red. El medinCWii no dispone de ningun interruptor que lo
desconecte de la red de alimentacion.

1 No esta permitido realizar cambios ni modificaciones en el medifi@MOsin la autorizacion del
fabricante: ver capitul®.4

= =4 —a -8 -—a -
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1 Solo debe encargarse de las reparaciones y del cambio de piezas personal especializado y
debidamente formado para ello, siguiendo las indicaciones del manual de mantenimiento y las
advertencias de dicho manual y de estas instrucciones de uso.

1 El medinCN@nini y su fuente de alimentacién no son adecuados para su uso en el entorno
directo del paciente. En el entorno directo del paciente solo deben utilizarse los tubos de
paciente, el Medijety las mascarillas y horquillas o unas gafas nasales adecuadas.

medin Medicalnnovations GmbH ( +49 8142 448 460 OP_medinCNOmIlS
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3 Instalacion del medinCN@nini ¢ Requisitos

Antes de su puesta en marcha, el medin@Ni@i debe montarse firmemente. Para ello, deberan respetarse
las siguientes condiciones:

3.1 Montaje

b
* ;l
b “
“
*
“
R SRS
N — .
B — 2
Testgerat -
d i
@0
medin
——————
(] ®
- 2;:::'7-

Figural: a) pinzas de sujeciéon del medinChidi; b) ranuras de ventilacién; c) valvula de sobrepresion; d) tornillos moleteados

Antes de su puesta en marcha, el medin@Ni@i debe montarse siempre firmemente. Para ello, las dos pinzas
de sujecién se colocan en la parte posterigig(iral-a) en un carril estandar (corte transversal: 10 x28) y
se fijan a mano con los tornillos moletead®&sgiralc d). Al hacerlo debe prestarse atencidén a que las ranuras

de ventilacién Figural ¢ b) de la parte posterior y lateral con filtro previo no queden cubiertas y a que la
valvula de sobrepresiorriguralc c) de la parte inferior del aparato no esté obstruida.

El medinCN@nini puede transportarse si no se encuentra en funcionamiento. Por el contrario, si se encuentra
en funcionamiento debe estar firmemente montad8in embargo, si el medinCRidni resultase dafiado

durante el transporte o por una manipulacién brusca durante su uso, un operario del servicio técnico deberda
comprobar su funcionamiento. Hasta que no lo haga, su utilizaciéon no esta permitida.

Advertencia:

El medinCN@nini debe estar firmemente montado en posicion vertical durante todo su uso.

El medinCN®nini no se debe cubrir durante su funcionamiento ni tampoco se deben obstruir las
aberturas y las ranuras de ventilacion.

La valvula de sabpresion no debe bloquearse mientras el medinGNiDi se encuentre en
funcionamiento y debe estar siempre libremente suspendida en el aire.
Un medinCN@nini dafiado no debe utilizarse.

medin Medicalnnovations GmbH ( +49 8142 448 460
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3.2 Alimentacion eléctrica
3.2.1 Funcionamiento con conexion a la red

La fuene de alimentacion (REF-323) del medinCN&nini solo debe conectarse a una toma de corriente de
las siguientes caracteristicas:

1 Tension: 10@ 240 V~ (corriente alterna)
9 Frecuencia: 5Q 60 Hz
1 Intensidad de la corriente: minimo 1,1 A

La fuente dealimentacion del medinCN®@iniincluye un conector C8 para la conexién a la red. El cable de red
que conecta la fuente de alimentaciéon del medinGN@i y la red eléctrica debe cumplir los siguientes
requisitos:

1 Lado del suministro: conector especificd dais
1 Lado del aparato: conector C7 segiin EN60320

1 Tension minima: la tensiébn minima del cable de red debe ser al menos igual que la tension de la red
eléctrica local. (recomendada: 240 V)

1 Corriente nominal minima: 1,1 A
1 Longitud maxima de dos metros (pacumplir con la CEM segin DIN EN 6a6212016)

Puede realizar su pedido de cables de red de repuesto con conector EU indicando-RERiB6luidos de
serie en la fuente de alimentacion). Los cables de red de conmutacién para otros paises estéblégsponi
los siguientes nimeros de referencia:

1 con conector UK REF 3416

9 con conector USA/Jap6n REF 3917

1 con conector australiano REF 3918

1 Con conector chino REF 3927
Atencion:

El medinCN@nini solo debe utilizarse con la fuente de alimentacién suministrada por el fabricante (REF 39
113) y con cables de red adecuados para la conexion a la red eléctrica local. De lo contrario, no se podran
garantizar ni el funcionamiento del aparato ni la CEM.

3.2.2 Funcionamiento con la bateria

El medinCN®nini incluye una bateria recargable interna con una autonomia de hasta tres horas con carga
completa.
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Figura2: Indicacion del estado de carga de la bateria en la parte superioeidgude la pantalla

El estado de carga de la bateria interna aparece indicado en la parte superior izquierda de la pantalla del
medinCNGmini (Figura2).

Un simbolo con cinco barras indica que la bateria esta llena. Cuando solo queden dos barras, el simbolo de la
bateria aparecera en color rojo y el medinChiidi debera conectarse en poco tiempo a la red eléctrica.
Cuando solo quede una barra, la alarma de la bateria se activara.

Atencion:

Si funciona con bateria, el medinCW@ni activa una alarma de la bateria interna cuando la carga es baja. En
tal caso, debera conectarlo de inmediato a una fuente de corriente externa.

Nota:

Cuando la bateria del medinCfi@ni se descarga por completo el proceso de recarga es muy lento, cuelo

el tiempo de recarga aumenta notablemente (hasta cinco horas). Ademas, esta descarga total puede dafar la
bateria, por lo que serd necesario reemplazarla antes. Dado que la bateria del me#maN£nbién se
descarga cuando el aparato esta apagastorecomienda cargar el medinCh@ni periédicamente en caso de

un almacenamiento prolongado.

3.2.3 Fuente de alimentacion
La fuente de alimentacion del medinCHi@ni solo debe utilizarse con la potencia de entrada y salida indicada.
Potencia de entrada: De100 a 240/ CA/de 50 a 6BIz/1,1 A

Potencia de salida: 24 V CC/2,2 A (SEL\Rafety Extra Low Voltage), potencia limitada de la
fuente de corriente.

Desconecte la fuente de alimentacion de la red en caso de tormenta.

Advertencia:
Si el medinCN@nini no esta conectado a la red, la bateria interna se descarga aunque el aparato esté apagado.
Es decir, si esta previsto utilizar posteriormente el medin®@ii®con la bateria, esta se debe recargar antes.

Si la alarm&onectar la fuente de alimentacién auaidad- si la bateria esta bajao desaparece al conectar la
fuente de alimentacion y borrar el texto de la alarma (p. ej. mediante la activacion de un mensaje de impulsion
o de una alarma de alta prioridad (roja)), es posible que el medifi@idi®sté averiado. Péngase en contacto

con un operario del servicio técnico e interrumpa el uso del mediff@hthasta nuevo aviso.

3.3 Suministro de gases

Para utilizar el medinCNiini, el aire y el oxigeno deben suministrarse desde una fuente externa quaaum
los siguientes requisitos:

Oxigeno sanitario
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- De 300 a 600 kPa (=de 3,0 a 6,0 bar)

- 1 2y0iSyAR2 RS 2EN3ISyYy2Y % ddIp 2

- Hh X cT1 LI 6+xkx0 oO0aAy | 3dzz RS O2yRSyal OAsyo
Aire sanitario (Aer medicalis)

- De 300 a 600 kPa (=de 3,0 a 6,0 bar)

- 1 OSA (S R prefErilemémecsii aceite

- Hh X yTtan LY o6xk+0 @& .Sixegbidoladadmmpdrafura O fyhBidhgimieht®dss y

posible que se genere agua de condensacidon con una menor concentraciopOdenHel aire, la
concentracion de HD debera reducirse cwenientemente.

Figura3: Trampa de agua en el suministro de aire del medif8i® a) tornillo para eliminar el agua de condensacion de la trampa de
agua

De forma opcional, el medinCR@ini puede equiparse con una trampa de agua en el suministro deFigera

3) (REF 3800). De esta forma, si la trampa de agua se controlavasi& el agua de condensacién de forma
periddica, pueden eliminarse pequefias cantidades de agua de condensacion del aire de alimentacién del
medinCN@mini. Para vaciar la trampa de agua se debe abrir el tornillo né&ggoi@3 ¢ a) situado en el cuerpo

de la trampa hasta que se vacie el agua de condensacién (esto también puede realizarse bajo presion).

Atencion:

El funcionamiento del medin@Xmini solo puede garantizarse si tanto el oxigeno como el aire sanitario que se
suministran no contienen agua de condensacion, aceite ni suciedad. De lo contrario, el méthnGp@de

sufrir dafios. La utilizacién de una trampa de agua solo puede eliminar del aire pequefias cantidades de agua de
condensacion.

Para prevenir incendios, el oxigeno no debe entrar en contacto con aceite ni grasa. Debe procurarse que
ninguna de las pies del medinCN&nini y del sistema CPAP que entran en contacto con el oxigeno (p. ej.
tubos de alimentacion de gases, entrada ded® medinCN@nini, salida del paciente, tubos del paciente y
Medijet®) se ensucien con aceite o grasa.
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Conexiones de alimaacion de gases:

El medinCN®nini puede equiparse con conexiones de alimentacion de gases NIST o DISS segun la preferencia
del cliente. Los juegos de tubos utilizados para la conexion a la fuente de gas externa también deben
corresponderse con el estandseleccionado.

3.4 Interfaz de alarmas externa e interfaces de datos

Atencién:

En la interfaz de datos y alarmas del medin@hi@ solo pueden conectarse dispositivos y sistemas
homologados para el uso médico que cumplan las normas relevantes sobre segléctada y CEM.

3.4.1 Alarma externa

El medinCN@nini cuenta con una interfaz para conectarlo a un sistema de alarma externo. Dicha interfaz
permite abrir o cerrar un circuito eléctrico externo en caso de alarma. La interfaz actia Unicamente como
conmutador,es decir, la alimentacion de corriente debe estar garantizada por el sistema de alarma externo.

Retardo:

La interfaz con el sistema de alarma externo se actualiza cada 100 milisegundos. Es decir, la alarma del sistema
de alarma externo se activa con uriaelo maximo de 100 milisegundos con respecto a la alarma del aparato.

Del mismo modo, la alarma se desactiva con un retardo maximo de 100 milisegundos con respecto a la alarma
del aparato. En este sentido no se tiene en cuenta la silenciacion de laaakino la desactivacion real de la

misma (subsanacién del motivo que ha provocado la alarma y confirmacion de la alarma por parte del usuario).

Para conectar el medinCI@ini a un sistema de alarma externo debe utilizarse el cable suministrado por
Medin para alcanzar la CEM segun la norma DIN EN 6020016 (REF 3914). Ademas, debera realizar la
conexion un técnico debidamente formado.

Atencién:

El medinCN@nini solo debe conectarse a un sistema de alarma externo con el cable de conexion suministrado
por el fabricante (REF 39.4). De lo contrario no se podran garantizar ni el funcionamiento del aparato ni la
CEM.

Advertencia:

Un operario del servicio técnico debera activar la interfaz de la alarma externa antes de su primer uso desde el
menu Servie. EI medinCN®@nini se entrega por defecto con una interfaz desactivada.

3.4.2 Interfaz de datos USB

La interfaz de datos USB del medin@GNii puede utilizarse para consultar los datos internos del aparato y

para ejecutar actualizaciones de software. Adenggste la posibilidad de exportar los datos de tendencia
pulsando la tecla correspondiente. La interfaz USB facilita datos en directo o datos de tendencia que se deben
recibir y almacenar en un ordenador o un sistema de gestién de datos. Los datos serdelaterie que se
convierten internamente en una sefial USB. Su recepcién se corresponde a la de las sefales de serie normales
(como RS232) con la siguiente configuracion:

- Data Type: serial

- Baud rate: 115200

- Data bits: 8

- Parity: none
medin Medicalnnovations GmbH ( +49 8142 448 460 OP_medinCNOmIlS
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- Stop hits: 1
- Handshaking: none

Para conectar el medinCi@ini a un sistema para archivar y procesar los datos de paciente puede utilizarse
un cable USB estandar (USB 2.0 tipo A a USB 2.0 tipo B) con doble bucle por un ndcleo de ferrita del tipo 742
711-32 del fabricante Wiurth Elektronik (veigurad: Cable USB y RS232 con nucleo de férnSim embargo, el
funcionamiento del medinCN@ini debera supervisarse pagvitar interferencias en todo el sistema completo

en relacion con influencias electromagnéticas.

Atencion:

La interfaz de datos del medinCfi®ni solo debe conectarse con el cable anteriormente especificado con
nacleo de ferrita del tipo 74211-32 delfabricante Wirth Elektronik con doble bucle y un sistema informatico

gue cumpla los requisitos sanitarios relevantes sobre seguridad eléctrica y CEM. De lo contrario, no se podran
garantizar el funcionamiento del aparato y la CEM del mediffiohd

Solo ebe utilizarse el nucleo de ferrita siguienWliirth Elektronik Tipo: 742711-32.

El cable correspondiente utilizado (cable USB u opcionalmente cable RS232) debe incluir un nucleo de ferrita
(REF 39.25; Wurth Elektronik Tipo: 742711-32, gris 0 negro) con doble bucle del cable segiigarad.

0

a) b) c) d)

Figurad: Cable USB y RS232 con nlcleo de ferrita
a) Cable RS232 sin ferrita b) Cable RS232 con nucleo de ferrita todavia abierto, debiéndose pasar el cable dos vecemopor el nucl
es decir, enrollar una vez el ndcleo de ferritaCaple RS232 con nicleo de ferriaCable USB con ndcleo de ferrital able
también se debe pasar dos veces por el nicleo de ferrita, igual que en el cable RS232)

3.4.3 Interfaz RS232

El montaje de la interfaz RS232 es opcional. Su funcién, datos y ajustes son idénticos los de la interfaz USB. El
cable RS232 también debe dispomier un ndcleo de ferrita (Wirth Elektroniklipo: 742711-32, gris 0 negro;
REF 39.25) con doble bucle de cable, exactamente igual que el cable USB (ver capitulo 3.4.2).
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Atencion:

La interfaz de datos del medinCfi@ni solo debe conectarse con el caldateriormente especificado (ver
Figura4) con nucleo de ferrita (REF-325) y un sistema informético que cumpla los requisitos sanitarios
relevantes sobre seguridad eléctrica y CEM. De lo contrario, no se podran garantizar axiammento del
aparato y la CEM del medinCf@ni.

3.4.4 Datos emitidos (datos en directo y de tendencia)

3.4.4.1 Datos en directo

Los datos en directo del medinCRi@niincluyen la presion del paciente, el flujo ajustado, la concentraciéon de
oxigeno medida, si se esta emitiendo una impulsion, todas las alarmas, el flujo de impulsion adicional ajustado
y el modo actual. Ademas, se indican de forma periddica la fecharda &l nombre del aparato y la version

del software. Los datos en directo se muestran de forma automatica y permanente durante el funcionamiento
normal, pero no se guardan en el medinChii. Si le interesan los datos en directo, debera registrarlos y
guardarlos en un ordenador o sistema de datos; de lo contrario, se perderan. La estructura exacta de los datos
activos se describe a continuacion:

Cada 10 minutos aparece una linea con los siguientes datos:

*kk-
’

- fecha;

- hora;

- nombre del aparato (configurable desde el menu Service);
- VXXX (versién de software de la CPU).

Mientras tanto, cada 0,1 segundos aparecen en la interfaz USB los siguientes datos (separados por ;):
- la presién CPAP medida en cada momento (en los modd8 CRAnea CPAP) en XX,X mbar;

- el flujo nominal ajustado en XX,X I/min para el nivel CPAP basico; si se activa adema#\stiseae
indicara el flujo nominal y el flujo de correccion;

- la concentracion de oxigeno medida FXXX%;

- la actividad de impsion actual X: 2 = Backup activo en curso (independientemente de si en este
momento existe una impulsién o no), 1 = impulsién activa (sin Backup), 0 = ninguna impulsiéon activa;

- alarmas de alta prioridad (las alarmas activas se muestran mediante un Hilezdtid en el lugar
correspondiente). Se realiza la suma de todas las alarmas activas XXXX:

0x0001: Desconectar

0x0002: Presion CPAP alta (fija)

0x0004: Presion de alimentacién elevada

0x0008: Alimentacion de oxigeno

0x0010: Alimentacion de aire

0x0020:Error en la unidad Medicién de presion del paciente

0x0040: Flujo detenideReactivacién mediante confirmacién de la alarma
0x0100: Error en la unidaglEs necesario reiniciar

v v v I P D D

- Alarmas de prioridad media XXXX:

0x0001: Bateria casi va@&onectar fuentele alimentacion
0x0002: Presion CPAP alta (configurable)

0x0004: Presion CPAP baja (configurable)

0x0008: Alta concentracion de oxigeno

0x0010: Baja concentracion de oxigeno

> > >
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A 0x0020: Temperatura interna demasiado alta
- Alarmas de prioridad baja XXXX:

A 0x00QL: Ventilador bloqueado
A 0x0004: Lea#ssist

- Flujo adicional ajustado durante la impulsion XX, X I/min

- Modo X:
A C=CPAP
A A= Apnea CPAP
A N =NIPPV
A H = High Flow

Ejemplo de datos en directo:

**%.2016-04-04;14:09:11;medinCN@Ini1234;V8.0;
X

07.0;08.7;021;0;0000;0000;0000;03.8;C
07.9;08.7;021;0;0000;0000;0000;03.8;C
07.9;08.7;021;0;0000;0000;0000;03.8;C
07.7;08.7;021;0;0000;0000;0000;03.8;C
07.5;08.7;021;0;0000;0000;0000;03.8;C
06.7;08.7;021;0;0000;0000;0000;03.8;C

3.4.4.2 Datos de tendencia

Los datosle tendencia se dividen en dos partes: la primera contiene archivos de registro de alarmas guardadas
e inicios del aparato. Este registro contiene los datos de los Ultimos usos del aparato y permanecen
almacenados aunque se apague el medin@h@. La segnda parte de los datos de tendencia se borra cada

vez que se apaga el medinCni. Guarda los datos desde el Gltimo inicio del aparato, pero como maximo
durante 28 dias. Contiene la presién CPAP, el flujo ajustado, la concentracion de oxigeno médjdagesl
impulsion adicional ajustado, el modo, la frecuencia respiratoria, si estaba activo el Backup, la frecuencia de
impulsion Rsp, la presiébn maxima durante las impulsiones, el tiempo de inspiracion ajustado y el tiempo de
apnea ajustado.

La estuctura de los datos de tendencia se describe a continuaciéon con un ejemplo:

###;201604-07;14:20:14;medinCN@Ini1234;V8.0;alarm record;
start;04/04/2016;10:59;

alarm;04;11:07;0000;0008;0000:for 14:48
alarm;04;13:50;0000;0004;0000;for 0:30
alarm;04;14:14;0002;0002;0000;for 0:36
###;201604-07;14:20:15;medinCN®Ini1234;V8.0;trend record;
CPAP;Flow;FiO2;Finsp;Mode;RR;BU;Rinsp;Pinsp;Tinsp; Tapn;
05.6;07.0;021;00.0;C;018; ; ; ; ;
05.6;07.0;021;00.0;C;018;; : : :

X

05.8;080;021;02.6;S; ;B;070;10.6;0.2;02.2;
07.3;08.0;021;02.6;S; :B;070;11.2:0.2;02.2;

X

02.5;06.0;026;02.5;0; ;; ; . ;

04.1;06.0;036;03.7;0; :;; : = .

04.1;06.0;039;03.7;:0; :: : = .
**%:.2016-04-07;14:22:51;medinCN@Ini1234;record complete;
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Comienzo del registro de alarma:
- HH,
- Fecha: YYYMM-DD; (fecha actual, configurada en el menu Service)
- Hora: HH:MM:SS; (hora actual, configurada en el menu Service;

el cambio a la hortocal o al horario de verano debe
realizarse de forma manual)
- Nombre del aparato:
medinCN@iniZZZZZ (configurado en el menu Service)
- Versién de SW: VXXX (version del software principal instalada)
- Registro de alarma;

Registro de inicio y alarma:
- Lafechay la hora de cada inicio del aparato se guardan con el siguiente formato:

start; YYYXIM-DD;HH:MM;

- Para cada nueva alarma se guardan el dia, la hora, todas las alarmas activas de alta, media y baja
prioridad y la duracién (min:sec) de las alarmas:
alarm; DD; HH:MM;HHHH; MMMM;LLLL;for MM:SS

La codificacién de las alarmas se realiza de forma analoga a la codificacion en los datos en directo (para obtener
informacion mas detallada, consulte el capit@al.4.]. La fecha solo se muestra como dia. El mes puede
determinarse mediante la Ultima entrada de inicio. La duracion de la alarma se indica en minutos y segundos
desde la activacién de la alarma hasta su finalizacién.

Registro de los valores configuradosnedidos:

Los datos de tendencia contienen todos los valores guardados en la tendencia y otros datos desde la ultima
conexion del aparato. Cada 20 segundos se guarda una linea. Si un valor no esté disponible en el modo actual
se sustituye por una tecla élanco.

La estructura es la siguiente:

- Valor medio de la presion CPAP en XX,X mbar

- Flujo ajustado en XX, X I/min y, en su caso, flujo de correccion comEsiak activado
- Fi@medida en XXX %

- Flujo de impulsion adicional ajustado en XX, X I/min

- Modo adual: C = CPAP, A = Apnea CPAP, N=NIPPV, H =High Reposo

- Frecuencia respiratoria medida/Respiration Rate en XXX / min

- Estado del BackufB = activo en curses actualmente no activo en curso o generalmente off)
- Frecuencia de impulsionnk en XXX/min

- Valor CPAP maximo durante la impulsién en XX,X mbar

- Tiempo de impulsién configuradaspen X,X s

- Tiempo de apnea configurado en XX,X s
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Nota:

Al leer los datos de tendencia se pueden producir demoras en la recepcion en el ordenadorsistanel de
datos. Por consiguiente, al leer los datos espere hasta que aparezca la Ultima #fre@E6-04
07;14:22:51;medinCN@ini1234;record completd, Solo entonces se habran recibido por completo los datos de
tendencia.

3.5 Condiciones ambientales (hcionamiento/transporte/almacenamiento)

El medinCN@nini no debe utilizarse en espacios en los que exista riesgo de explosién ni cerca de sustancias
inflamables o lugares en los que se pueda salpicar agua.

Advertencia:
El medinCN@nini no es adecuado para su uso cerca de un tomagrafo de resonancia magnétitin@ere) ni
de aparatos de cirugia de AF.

Durante el funcionamiento, el medinCR@ini no debe utilizarse en proximidad directa de otros equipos
electronicos ni de forma apilad&i no obstante fuese necesario utilizarlo de la forma anteriormente descrita,
este y los demas aparatos se deberan observar, a fin de verificar su funcionamiento correcto.

Condiciones ambientales para el medinCf@ni durante su funcionamiento:

Temperatua: Entre 15y 35C

Humedad relativa

del aire: Humedad relativa del 20 al 80 % (sin condensacion)

Humedad: El aparato debe permanecer seco durante su utilizacién.
Presion ambiental: De 700 hPa a 1100 hPa

Entorno de oxigeno:  Contenido de @< 25 %
Altitud de uso: X wnnn Y &a20NB St yA@St RSt YI N

Limpieza: Deberdn seguirse las normativas de higiene vigentes del hospital. Ademas, el
medinCNGmini debe utilizarse en condiciones de sala hospitalaria estandar.

Condiciones ambientales de la fuente dérmaentaciéon durante el uso:

Temperatura: -Entre Oy 40 °C.
- La fuente de alimentacién no debe utilizarse en lugares expuestos a fuertes cambios
de temperatura.

Humedad: - Solo debe utilizarse en salas secas
-1 dZYSRF R NXf I (A GeondBnSecion: A NE  Xdbn 22 AAY
- No debe utilizarse en lugares expuestos a humedad intensa o0 a agua de
condensacion.
- No debe utilizarse en lugares expuestos a una fuerte influencia medioambiental
- No debe utilizarse en exteriores

Vibraciones: No debe utilizarse en lugas expuestos a vibraciones constantes.

Condiciones ambientales para el medinCft@ni durante el transporte/almacenamiento breve:

Temperatura: Entre-20 y 50°C (almacenamiento prolongado solo a temperatura ambiente)
Humedad relativa del aire: Entre el D y el 80 % (sin condensacion)
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Humedad: Durante el transporte y el almacenamiento, el medin@Ni@i debe estar protegido
de la humedad.

Limpieza: Durante el transporte y el almacenamiento, el medin@Nidi debe estar protegido
de la suciedad.

Atencion:

Siel medinCN®niniKk I S&d1 R2 SELIWzS&ai2 | GSYLISNI (GdzNF & X mp c/ Rd:
al menos 24 horas a temperatura ambiente en su lugar de uso antes de su encendido y puesta en marcha. De lo
contrario, la condensacion generadadvta causar dafios en el medinClkni.

El medinCN®nini solo se debe transportar en el embalaje original, ya que contiene baterias de litio internas
que solo se deben transportar en condiciones especiales. Si las baterias del mé&tiinCb&Pan defectuoas,

estas no se deben transportar y deberan extraerse previamente y desecharse siguiendo la normativa local.
(Consulte las instrucciones independientes sobre el transporte del meditn@N@ las baterias que contiene).

Almacenamiento prolongado dahedinCNGmini:

Temperatura: Temperatura ambiente (aproximadamente 20 °C)

Humedad relativa del aire: Entre el 20 y el 80 % (sin condensacion)

Humedad: Durante el almacenamiento, el medinC@ni debe estar protegido de la humedad.
Limpieza: Durante & almacenamiento, el medinCNi@ini debe estar protegido de la suciedad.
Nota:

El almacenamiento prolongado debe realizarse a temperatura ambiente, ya que de lo contrario las baterias
podrian resultar dafiadas y tendrian que reemplazarse antes.

Condicionesambientales de la fuente de alimentacion durante el transporte y el almacenamiento:
Temperatura: No en lugares expuestos a fuertes cambios de temperatura.

Humedad: - Solo en salas secas.
-No en lugares expuestos a humedad intensa o a agua de condamsaci
- No en lugares expuestos a una fuerte influencia medioambiental.
- No en exteriores.

Vibraciones: No en lugares expuestos a vibraciones constantes.
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4 Puesta en marcha

Antes del inicio de cualquier terapia CPAP con el medifi@Mel sistema CPAP deb®ntarse y el aparato
debe comprobarse. La comprobacién se iniciar4 de forma automatica cada vez que se inicie el aparato.

Durante el montaje y el inicio del sistema, el paciente no debe tener ninguna conexion con el aparato. Ademas,
el usuario no debedcar al mismo tiempo al paciente y el aparato durante el montaje, el inicio del sistema vy el
funcionamiento. Esto se refiere en especial a la conexion eléctrica, la alarma o la interffaz RS232 o USB y las
piezas metalicas de la unidad neumatica que se pnddear (conexiones de gas, valvula de sobrepresion y
tornillos de fijacion).

Advertencia:

Si durante la puesta en marcha y la comprobacién del medifi@NCse detectan fallos, el medinCR@ini
presenta dafios o no funciona del modo esperado o indicado en las instrucciones de uso, no debe conectarse
nunca al paciente.

La fuente de alimentaciéno debe utilizarse si se observan dafios en la carcasa o en el cable.

La fuente de alimentacion no debatilizarse en el entorno directo del paciente, ya que puede alcanzar
temperaturas superiores a 71 °C.

4.1 Componentes del sistema CPAP

Un sistema CPAP basado en un medin@ii®se compone de:

un controlador CPAP: medinCfi@ni

- un generador nCPAP Medifeton una horquilla o mascarilla adecuadas o unas gafas nasales adecuadas
para el modo High Flow.

- un humidificador activo para humedecer el gas respiratorio (recomendado)

- un juego de tubos de paciente adecuados para la salida del paciente y la entradadéomele
presion CPAP del medinChi@ni, el Medijefy el humidificador seleccionado o las gafas nasales

- un gorro del tamafio adecuado (solo en Medijet

- un sistema de supervision de la saturacién del oxigeno del paciente para controlar la eficacia de la
terapia CPAP (requisito necesario para la utilizacién del medifigiNiD

Nota:

El medinCN@nini debe utilizarse siempre en combinacion con un humidificador activo del gas respiratorio
para evitar que se sequen las vias respiratorias y el paciente sufra hipotermia.
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4.2 Conexion del medinCN&@nini y montaje del sistema CPAP

Figura5: Conexiones del medinCRi@iini: a) alimentacion de oxigeno; b) alimentacion de aire; c) alimentacion eléctrica (fuente de
alimentacion); d) salida de gas del paciente; e) entrada del tubo de medicién de presién CPAP; f) valvula de sobrempersamd$B; h)
interfaz RS232 (opcional; no representada aqui); i) alarma externa

Conexién del suministro de gases:

Antes de encender el medinCRni, su entrada de oxigend?-IN" (Figura5 -a) y su entrada de aireAir-IN"
(Figura5 -b) deben conectarse mediante los tubos de alimentacion de gases a un suministro externo de aire y
oxigeno. Para ello, el aire y el oxigeno deben cumplir los requisitos de calidad descritos en el3:8pitulo

Atencion:

El aire sanitario y el oxigeno utilizados para la alimentacion del medfin@N@eben cumplir los requisitos de
calidad descritos en el capitu®o3, ya que de lo contrario el medinCRi@ni puede resultar dafiado.

Conexion del suministro eléctrico:

La conexion eléctrica del medinChitni "Power" (Figura5-c) debe unirse a la fuente de alimentacion del
aparato y, a través de ella, a la red eléctrica. Se recomienda mantener el med@mi@N&mpre conectado a

la red eléctrica durante su utilizacion. En caso de interrupciones breves del suministro eléctrico, la bateria
interna recargable del medinCR@ini garantiza el funcionamiento. Cuando la bateria esta totalmente cargada,

el medinCN@nini puede utilizarse drante aproximadamente tres horas. El LED verdeladduente de
alimentacionindica la disponibilidad de la fuente de alimentacion.

CPAP

Figura6: Indicacién del estado de carga de la bateria en la parte superior izquierdpatetdda

El estado de carga de la bateria interna aparece indicado en la parte superior izquierda de la pantalla del
medinCNCGmini.
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Atencion:

Si funciona con bateria, el medinChttni activa una alarma de la bateria interna cuando la carga es baja. En
ese caso, debe volver a conectarse de inmediato a una fuente de energia externa o de lo contrario el
medinCNGminidejara de funcionar.

Para desconectar el medinCRi@ni de la red de aithentacién, el conector de la fuente de alimentacion del
medinCNGmini debe desenchufarse de la toma de corriente. De lo contrario, el medifi@iNiCseguira
conectado a la red de alimentacion incluso cuando esté apagado.

Por lo tanto, durante la colocaciétel medinCN@nini debe procurarse que el conector de la fuente de
alimentacion quede accesible incluso con el aparato montado y que el medfiv@@ueda desconectarse de
la red de alimentacion sin dificultad.

Desconecte la fuente de alimentacién deed en caso de tormenta.

Advertencia:

Dado que la superficie de la fuente de alimentacion puede alcanzar temperaturas excesivamente altas para el
paciente, debe garantizarse en todo momento que no se encuentre a su alcance.

El conector de la fuente dalimentacion del medinCN®ini debe estar accesible también con el aparato
montado con el fin de poder desconectarlo rapidamente de la red de alimentacién en caso de peligro.

No conecte la fuente de alimentacion del medinCidii a tomas de corriente deetho, ya que, debido a su
peso, podria desconectarse de la toma.

Conexion del juego de tubos del paciente:

medijet

M aussenm

Humidifier

Figura7: Montaje de un sistema CPAP basado en el mediiGND

El paciente se conecta al medinCN(hi con el juego de tubos del paciente. Para ello se fija en el
humidificador la camara del humidificador y se conecta con la salida de gases del pddinteut' (Figuras-

d) mediante el tubo mas corto. El tubo mas largo une la camara del humidificador con el fMedigdo el

caso, con las gafas nasales. En caso necesario de deben conectar al®Medgendas de temperatura del
humidificador y los adaptadores para el tubo de calefaccion. El tubo fino de medicion de presion une la
conexion de medicion de presion del Medfebn la entrada de medicién de presion CPR&ient Pressure”
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(Figuras ¢ e) del medinCN&nini. En el modo High Flow no es necesario conectar ninglin elemento a la entrada
de medicién de presion.

Si se utiliza el modoigh Flow, después de seleccionar el modo se deben conectar unas gafas nasales

adecuadas en lugar del MedifetLa estructura del sistema se muestra eRilzuras.

Nasal Cannula f

// 7N \\ 0] f’ IE
/ { ) \ m
e : i
Ll /
\ X ‘ /

I

Humidifier

Figura8: Estructura de un sistema medinCithi con gafas nasales
Advertencia:

La utilizacién del Medijét de las gafas nasales, del humidificador y dejuegos de tubos del paciente se
describe, junto con indicaciones y advertencias importantes sobre su uso, en las instrucciones de uso

correspondientes. Aunque conozca las instrucciones de uso del medim@t|Qas demas instrucciones
también deben conocee y seguirse.

Para conectar el paciente y el Medfjas gafas nasales al medinCi@ni solo deben utilizarse sistemas de

tubos adecuados con adaptadores apropiados, ya que, de lo contrario, aumenta la probabilidad de
desconexiones.

4.3 Inicio del sistema

Al pulsar la tecla'On/Off" (Figura9 ¢ a) se inicia el medinCNi@ini y se activa automaticamente la
comprobacién del sistema. Durante esta comprobacion se verificaran las funciones del metmaGNs
controlara la calibracién del oxigeno y se determinara la caracteristica del sistema de tubos conectado.

Asegurese de au durante toda la comprobacion del sistema no haya ningan paciente conectado al
medinCNGminiy confirmelo pulsandodk.

Si durante la comprobacion del sistema se detecta algun fallo aparecera un mensaje de error. Encontrara el
significado de cada mensagle error en el capitul8.1.

Ademas, durante la comprobacion del sistema debe verificarse el funcionamiento de la valvula de sobrepresion
mecanica. Para ello se debe bloquear brevemente la salida de gases del paéienteab - d) y observar
simultaneamente si la valvula de sobrepresibig(ras - f) se abre y se cierra.

Para determinar la progresién caracterdstide la presion CPAP del flujo del sistema de tubos de paciente
utilizado y comprobar los sensores de presién CPAP, todo el sistema de tubos y elfldedgetconectarse al
medinCNGminiy los adaptadores de horquilla del Medfieleben cerrarse. Si esste el caso, puede iniciar la
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medicion del sistema de tubos pulsando la teck"' Si el arranque del sistema se debe realizar con unas gafas
nasales, debera pulsar la tecla "High Flow".

Si fuera necesario calibrar el oxigeno, esto se realizara de futoenatica.

Si la comprobacion del sistema concluye sin errores, el medifiiNiQe inicia en modo CPAP vy esta listo para
utilizarse con el paciente.

Advertencia:

- Antes de conectar el medinCR@ini al paciente, siempre debe realizarse y completarse la

comprobacion de inicio del sistema.
- Durante la comprobacién del sistema, ningiin paciente debe estar conectado al medmi@NO

- Sidurante la comprobacion del sistema se detecta algun fallo, el apavadebe utilizarse en ningin
caso ni conectarse a ningun paciente.

Nota:

El medinCN@nini solo puede superar el inicio del sistema con un Meflijio se pueden utilizar para ello
unas gafas nasaleSna excepcion es el funcionamiento exclusivo enaflenHigh Flow con unas gafas nasales

adecuadas.
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5 Funcionamiento

Mediante el medinCN&nini puede realizarse una terapia exclusiva CPAP, una terapia CPAP asistida por
impulsién o una terapia High Flow. Todas las versiones se basan en la terapia exclusivg €PAP
complementan en caso necesario con impulsiones. Para ello, el medim@ii6frece tres modos CPAP y un
modo High Flow:

- CPAPmodo CPAP en el que se genera una presion CPAP constante en el Muedijnte un flujo
constante. Este modo funciona simpulsiones automaticas. Sin embargo, el usuario puede activar
impulsiones de forma manual en caso necesario.

Ademas se puede activar el Leasist (ver capitulb.?).

- Apnea CPAR-ombinael modo CPAP basico descrito en CPAP con la supervision de la apnea. Ademas,
el medinCN@mini evalla la sefial de presion CPAP y detecta si hay actividad respiratoria. Si durante un
tiempo configurable no se detecta actividad respiratoria, el medif@idactiva automaticamente
una impulsién para estimular al paciente.

Ademas se puede utilizarflancién Backup (ver capitu6).

- NIPPV en este caso y a diferencia del modo CPAP, la ventilacién se realiza en dos niveles diferentes de
flujo o presién. La intensidad del segundo nivel, asi como la frecuencia de cambio y el tiempo de
permanencia en el nivel superior son ajustables por earisyver capitul®.9).

- High Flow(gafas nasales): en este caso se deben utilizar en lugar del Mentiget gafas adecuadas. El
suministro de flujo esta limitado a un maximo del2l/min (ver capifuld). Por motivos de seguridad,
al iniciar el nedo High Flow, el usuario solo podra ajustar un flujo maximo teiB. Si desea
aprovechar el intervalo completo hasta Iéhin, debera hacerlo deliberadamente: debera seleccionar
la tecla Flujo, volver a pulsarla, mantenerla pulsada y ajustar el flugsade 8/min.

El cuarto moddReposopuede utilizarse entre la preparacion del medinCiidi y su uso real, asi como para
las pausas de la terapia CPAP en un paciente.

Durante el uso del medinCN®@ini hay determinados pasos y ajustes que son idénticos para todos los modos y
gue se mantienen al cambiar entre los modos, asi como ajustes adicionales especificos para cada modo.

Advertencia:

- El medinCN®nini esta previsto exclusivamente para el uso ctinic

- El medinCN@nini solo debe utilizarse con la supervision simultdnea de la saturacién de oxigeno del
paciente.

- El medinCN®@nini solo debe utilizarse bajo la vigilancia de personal especializado y con formacion
especifica sobre el aparato.

- Solo debe utizarse en combinacién con el generador nCPAP M&dijeton unas gafas nasales
adecuadas.

- El medinCN@nini es un aparato CPAP. Solo es adecuado para pacientes que respiran de forma
espontanea y no para pacientes que requieren respiracion asistida.

- Durant el uso del medinCN®@initenga siempre preparado el equipo de reanimacion.

- Siempre que utilice el medinCR@ini debe garantizarse un suministro energético suficiente (a través
de la red o la bateria).

- El medinCN@ninino debe apagarse mientras esté cotasio al paciente.

- Si durante el uso del medinCRiGini se dan circunstancias inusuales o inexplicables, sonidos no
habituales o avisos de alarma que no se pueden apagar, detenga el uso del metmG)Pongase
en contacto con un operario del serviciciéco.
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5.1 Panel de control

On/ OFf

Patient Pressure nCPAP driver @ Flow Out J

Figura9: Teclas del medinCNi@ini: a) ON/OFE b) teclas para configurar los parametros de la CPAP base; c) selector giratorio para
modificar y confirmar los valores configurados; d) botéradivacion de impulsiones manuales; €) botén de confirmacién de alarmas; f)
botén para ajustes especificos de cada modo y otros ajustes

El medinCN®&nini se maneja mediante varias teclas y un selector giratorio. Por lo general, con las teclas se
seleccionael pardmetro que se desea configurar, el cual se indica en la pantalla junto a la tecla, y con el
selector giratorio se ajusta el valor. Por Gltimo se confirma pulsando el selector giratorio.

Las diversas teclas estan divididas en varios grupos:
- ONJ/OFE(Figura9 ca) para encender y apagar el medinChii
Configuracion CPAP bas@=igura9 ¢b) para seleccionar y configurar los dos parametros basicos de

CPAP: concentraciéon de oxigef@®) y Flujo. También para ajustar el flujo adicional para impulsiones
(Fnsp) y para activarn Oz Flush

Tecla de impulsion (PUSHEFigura9 ¢d) para la activacion manual y directa de una impulsién

Confirmar alarmai(Figura9 ¢e) para aceptar y confirmar brevemente las alarmas. Al pulsar esta tecla,
los tonos de alarma actuales desapareceran durante 120 segundos, tras los cuales se volveran a activar.
No obstante, si durante este tiempo se activa una nueva alarma, tambiémiseaeuna sefial acustica.

Otros ajustes (Figura9 ¢f) para seleccionar y modificar los ajustes especificos de modo y otros ajustes
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5.2 Pantalla

ol ]

P r

FiguralQ: Pantalla y disposicion de las teclas del medirf@i®a) flujo; b) valor Figo inicio y cancelacion dék Flush; c) flujo de
impulsién adicional; d) tecla de activacion de impulsiones manuales; €) valores de medicién; f) modo; g) indicadores; d8 gsdfido
de progresion de la presion; i) avisos d&rma; k) tecla AlaraiReset; m) a r) otras teclas de ajuste

La pantalla del medinCNi@ini contiene los valores ajustados, los valores de medicién, los mensajes de estado
y el nombre de las teclas que rodean la pantalla:

- Modo: Muestra el modo seleccionadd?osicion f en I&iguralO

- Valores de configuracion de la CPAP bdses valores nominales ajustados p&tajo, FiQ y el flujo de
impuldén adicional seleccionado se indican en el lado derecho de la pantéigairalO Posicién a
(Flujo), b FiQ) y ¢ (flujo de impulsion adicionalinsp). Si Se pulsa dos veces la tecla b, en lugar del valor
nominal ajustado par&iG se muestra el ajuste dé€k Flushy sutecla de inicio.

- Impulsion manual:La tecla de activacion para la impulsién manual se muestra en la posicion d de la
Figuralo.

- Valores de nedicién Los valores medidos por el medinCNi@i para la presion CPAP med@PAPY
la concentracion de oxigeno medidai@). Ademas, los valores de medicién dependientes de cada
modo, como las frecuencias de respiraci®R(o de impulsion Rnsp correspondiente al niamero de
impulsiones de inspiracion emitidas por minuto de forma automaética por el medifi@iN{) aparecen
arriba en la barra de color del medinC@ni (Figural0 posicion e).

- Indicadores de estadoEn la posicién g de RiguralO el medinCN@nini informa sobre el estado de
carga de la bateria y los tonos de alarma pausados.

- Curva de progresion de presidin la posicion h de EiguralO se muestra graficamente la progresién
temporal de la presion CPAP medida. Ademas, se indica de forma numérica la presion maxima medida
en cada impulsion. La representacion de la progresion de la presién puede utilizarse como orientacion
para la configuacion de los parametros CPAP.

La curva de progresion de la presién se puede visualizar a escalEdd&05 o 320 mbar/cmHO.

- Alarmas activasEn la posicion i de laiguralO se informa sobre las alarmas activas. Si hay varias
alarmas activas al mismo tiempo se mostraran de forma alterna. Encontrard una descripcién precisa de
las alarmas y consejos sobre como anliéts en el capitul8.

- Disposicién de las teclasEn los campos k a r de Fagural0 se define el significado de las teclas
contiguas. El campo k y su tecla correspondiente se utilizan siempre para confirmar alarmas. En algunos
menus hay dos parametros distintos asignados a una tecla en los campos n a r. En estos casos puede
cambiarse enme ambos parametros pulsando varias veces esa tecla.
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5.3 Configuracion CPAP base

La terapia CPAP generada en el Mefligsta determinada esencialmente por dos factores: el caudal de flujo
liberado por el controlador CPAPIjo) y la concentracion de oxigemue contiene FiQ). Estos dos factores
bésicos se configuran de la misma forma en todos los modos y se mantienen cuando se cambia el modo.

Flujo:

Para modificar el valor de flujo seleccionado, con la tecla a BeglaalO se activa el ajuste del flujo, el cual
aparece sobre fondo azul. A continuacién, el valor nominal puede modificarse con el selector giratorio. Dado
gue al mismo tiempo es modifica el caudal de flujo emitido por el medinChdi , el usuario puede
comprobar el efecto de su modificacion sobre la presion CPAP generada en el gréafico Riglgaa0. El
usuario puede finalizar la activacién, y por tanto la posibilidad de modificar el valor del flujo, pulsando el
selector giratorio. Aunque no se pulse el selector giratorio para finaleamodificacion del flujo, el
medinCNGmini aplica los cambios del caudal de flujo.

Si el valor del flujo se adapta cuando no hay ninglin paciente conectado al Meglijesuario debera cerrar
mientras tanto el adaptador de horquilla del Medfjép. ej.tapandolo). De esta forma se puede simular la
presion CPAP generada. Si durante el ajuste del flujo hay algiin paciente conectado afMedijetde ajustar

el flujo debe comprobarse si hay fugas en la horquilla o la mascarilla, ya que podrian nfdupresién CPAP
generada.

Una vez iniciado el aparato, el medinCN@i suministra automaticamente un flujo del/min. El usuario debe
ajustar este flujo cerrando a la vez el adaptador de horquilla del M&digtta que el flujo genere la presion
CPARleseada.

Advertencia:

Dado que durante una impulsién se suministran el flujo basico ajustdm)(y ademas el flujo de impulsién
ajustado Fnsp), €l aumento del flujo basico provoca un aumento de la presion CPAP durante la impulsién. Por lo
tanto, el ajuste dehnsp debe controlarse cada vez que se modifique el ajustEldp. (ajuste segun el capitulo

5.4).

Nota:

Antes de modificar el flujo seleccionado debe comprobarse siempre si hay fugas en la mascarilla o la horquilla,
ya que podrian influir en la presion CPAP generada.

Si la furion LeakAssist esta activada en el modo CPAP, se desactivara automaticamente al ajustar el flujo. Si
desea seguir utilizandola, debera reiniciarla después manualmente (ver cepifulo

Concentracion de oxigeno RO

La concentracion de oxigeno se modifica marcando la concentracion actual de oxigeno con la tecla b en la
Figura9 y girando después el selector hasta seleccionar el valor deseado. La modificacion de la concentracion
de oxigeno concluye pulsando el selector giratorio para confirmar el nuevo valor. Emossento, el
medinCN@mini modifica la concentracion de oxigeno en el flujo de paciente. Si el cambio de la concentracion
de oxigeno no se confirma pulsando el selector giratorio, el medii@NOseguird mezclando la
concentracion de oxigeno ajustada antessmodificar el valor nominal.

Segun la alarma Fi@reajustada en el mend Service, el cambio de la concentracion de oxigeno repercute en
los limites de la alarma de oxigeno:

- AlarmaFiQ automética A la vez que se modifica la concentracion de oxigesdimites de la alarma
de oxigeno también se ajustan a la nueva concentracion de oxigeno.
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- AlarmaFiQ manual La modificacién de la concentracion de oxigeno nominal no afecta a los limites de
la alarma de oxigeno. Estos limites siguen teniendo los msisvadores antes y después de la
modificacion de la concentracion de oxigeno. Solo pueden adaptarse a los nuevos valores de oxigeno
de forma manual. Para ello, el usuario debe abrir el mijustes de alarmg actualizar manualmente
los limites de la alarm@er capitulds.12).

Nota:

La concentracion de oxigeno en el flujo del paciente cambia tras confirmar la seleccion de la nueva
concentraciénde oxigeno. Solo entonces puede observarse el efecto de la nueva concentracién de oxigeno en
el paciente.

Mientras hay un @Flush activo no es posible modificar la concentracién de oxigeno nominal TF&g3 la
finalizacion manual anticipada o tras ladiizacion automatica del 0-Flush puede volver a modificarse la
configuracion FieXver capituldb.5).

5.4 Push (no en modo High Flow)

Ademas de la CPAP base, el medin@MN®ofrece la posibilidad de aumentar brevemente la presion CPAP en
caso necesario. Estos breves intervalos se denominguléiones y pueden utilizarse para estimular al
paciente. Las impulsiones vienen determinadas por el flujo adicional utilizado y por su duracion.

Flujo adicional durante una impulsiég Fnsp:

En el campo c de Rigura9 se ajusta un flujdinsp adicional activando el ajuste con la tecla, seleccionando con

el selector giratorio un valor que se activara de forma inmediata para la siguiente impulsiéon y confirmando
después pulsando el selector giratorio. Aunque no se pulse el selector giratoriplisar&n los cambios.
Durante la impulsion, el medinCR@ini suministra como flujo la suma del flujo basiEmwijo ajustado en el
campo a de l&igura9y del flujo de impulsién adicion&hsp.

Como flujo de impulsiofinsp adicional puede ajustarse un valor entre 0 I/min (es decir, en realidad no se activa
ninguna impulsion) y un valor maximo que depende del flujo bésico configurado. El valor méximo es de 17,5
I/min menos el flujo basicBlujoajustado.

Advertencia:

Unaimpulsién no genera ninguna respiracion. Puede Unicamente estimular, no ventilar.

El ajustefRnsp debe modificarse poco a poco. El efecto de cada pequefio paso (= presion CPAP generada durante
una impulsién) debe controlarse activando una impulsion manuasperando a que se produzca una
impulsion automatica. Se debe tener en cuenta que todos los cambios se activan de forma inmediata para la
siguiente impulsién aunque no se pulse el selector giratorio.
La presion CPAP generada durante una impulsion depéadas fugas en el sistema CPAP (en especial de las
fugas de la horquilla o la mascarilla). El aumento del flujo de impulsion imifnlpuede provocar un aumento
de hasta 3,5 mbar en la presion CPAP.
Dado que las fugas de la mascarilla y la horquetiicen la presién durante la impulsion, dichas fugas deberan
comprobarse antes de aumentar el flujo de impulsion. El aumento del flujo de impulsion no sustituye la fijacion
estanca de la mascarilla o de la horquilla.
Durante una impulsion se suministranfkljo basico ajustadoHujo) y ademas el flujo de impulsion ajustado
(Fnsp), de forma que un aumento del flujo basico provoca el aumento de la presién CPAP durante la impulsion.
Al ajustar el flujo adicional durante una impulsion debe observarse ugesig:
1 A partir de una presion CPAP de 18 mbar se activa la aRresadn CPAP altadetiene brevemente
el suministro de flujo al paciente. Es decir, si la impulsion se configura de forma que su presion sea
muy alta, una pequefia modificacion en la fugaina contrarrespiracion del paciente hace que el
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medinCNGmini detenga brevemente el flujo y active una alarma. Para evitarlo es necesario reducir el
flujo de impulsion.

1 Sipara la impulsion se ha configurado un flujo total muy alto, en el sistemads fuwede generarse
una presion de retencién alta. Si esta supera los 40 mbar se activara la &egsi@n de alimentacion
elevaday se detendra el suministro de flujo al paciente. En ese caso debe reducirse el flujo de
impulsion ajustado y disminuirse faga al paciente. Segun la duracion de la alarma de presién de
alimentacion elevada, el medinCRfini vuelve a iniciar automaticamente el flujo tras un breve
periodo de tiempo o tras la confirmacion de la alarma por parte del usuario (en caso de quecapare
Presionar para [quitar la alarmalpara restaurar el flujp

1 Sidurante la impulsion se ha ajustado un flujo tan alto que se activa la dfass@n de alimentacion
elevaday a la vez una alarmBresion CPAP altaambién puede aparecer el textBresionar para
[quitar la alarma]- para restaurar el flujpEn este caso, el medinCf@ni detendra el flujo hasta que
el usuario lo reinicie pulsando la tecla Alarm Reset.

Nota:

Para poder utilizar la funcién denpulsion manualen cualquier momento, previamente debe ajustarse la
intensidad del flujo de impulsioRnsp adicional (p. €j. al principio de la terapia CPAP) y adaptarse si es necesario
en caso de modificaciones en el flujo.

Factores que influyen en la presion CPAPsgigenera durante la impulsion:

- Respiracion del paciente: Al igual que las oscilaciones de presion que causa la respiracion del paciente
durante la terapia CPAP y que se representan en la curva de presion CPAP, la actividad respiratoria del
paciente inflye en la intensidad real alcanzada de la impulsion.

- Volumen del sistema de tubos e intensidad de la impulsién: Antes de que el aumento del flujo
activado por el medinCN@ini genere una mayor presion CPAP en el Meblijebe comprimirse el
volumen de aie del sistema de tubos. Si se utilizan sistemas de tubos con gran volumen o si la
diferencia entre el flujo basico y el flujo total durante la impulsién es demasiado grande, la presion
CPAP deseada se obtendra con cierto retraso. Si la duracién de Isignpes menor que dicho
retraso, no se podra alcanzar la presion de la impulsion deseada.

- Modificaciones en el sistema CPAP y situaciones de fugas modificadas: Dado que el usuario determina
la cantidad necesaria de flujos adicionales durante una impulias) teniendo en cuenta una
situacion de fuga existente en ese momento, la intensidad de la impulsion cambia cuando la fuga
cambia. Si durante una impulsién los valores de presion son demasiado bajos, debe comprobarse la
presencia de fugas y, en su gasolucionarlas. La reduccion de las fugas, las modificaciones en el
Medijet®y en el sistema de tubos o los efectos de la temperatura pueden aumentar los valores de
presion durante una impulsion.

Activacién de una impulsion manual:

En todos los mododel medinCN@nini puede activarse una impulsién de forma manual en caso necesario.
Para ello solo se debe pulsar la tecla d deitara9, lo que hara que el medinCNi@ini active una impulsion

de inmediato. La duracién de la impulsién activada depende del modo actual: En el modo Apnea CPAP, la
duracion de la impulsién es la que se ha ajustado. La duracién ajustada para la impulsion ecaigalaeidn
ajustada para lanspiracion En el modo CPAP, al pulsar la tecla se activara una impulsion de 500 milisegundos.
Si la tecla se mantiene pulsada, finalizada la primera impuls@se activard ninguna otra. Solo podra
activarse una nueva impulsion soltando y volviendo a pulsar la tecla de impulsiéon. Para activar una impulsion
de forma manual es necesario que se haya ajustado previamente un flujo de impugion

5.5 O2Flush

El Q Hush ofrece la posibilidad de suministrar durante un minuto la concentracion de oxigeno liberada. A
continuacion, se volvera a suministrar automaticamente la concentracion de oxigeno nominal ajustada.
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Ajuste de la intensidad:

La duracién automatica del.@rlush es de 1 minuto. No obstante, puede cancelarse de forma anticipada
pulsando una tecla. El usuario puede modificar la intensidad delFlIGsh en losAjustes del modo
correspondiente, que se abren pulsando la tecla p deigaral0. Desde aqui puede activarse ahora el ajuste

de intensidad del ®Flush pulsando la tecla r de faguralO. Puede elegir entre +5, +10 y +15 girando el
selector. El nuevo ajuste se confirma pulsando finalmente el selector giratorio y se aplicara para el siguiente O
Flush que comience. Los: Gluh en curso se seguiran realizando con el ajuste anterior. La intensidad
seleccionada del £Flush determina la concentracién de oxigeno suministrada durante ufiush: Asi por
ejemplo, durante un ©Flush se suministra una concentracién de oxigeno qusipsrior en un 5, un 10 o un

15 % vol. al valor nominal ajustado para la concentraciéon de oxigeno. Con una concentracion de oxigeno
nominal del 25 % y un2®&lush con un ajuste de +10, durante elRlush se suministraria una concentracion de
oxigeno deB5%. Sin embargo, como maximo puede suministrarse un 100 % de oxigeno.

Inicio de un @QFlush:

La tecla de inicio de ud: Flushse encuentra detras de la teddQ y puede seleccionarse pulsando esta tecla
dos veces (la tecla b de FguralQ). Cuando la tecla de inicio presenta un fondo azul, 2eFlOsh puede
iniciarse pulsando el selector giratorio. A continuacién, méENGmini suministra automéaticamente durante
un minuto una mayor concentracion de oxigeno.

Cancelacion de un £Flush:

Mientras el Q Flush esté activo, en la posicién b dé-lguralO se vera en lugar de la tecla de ajusteH&D

tecla de cancelacion delk®lush. Si se selecciona pulsando la tecla b ééglaral0y se confirma pulsando el
selector giratorio, el @Flush se cancelara de forma inmediata. Si por el contrario el usuario no cancela de
forma anticipada el ®Flush, este finalizar4 automaticamerdk cabo de un minuto y aparecera de nuevo la
tecla del valor nominal FiO

Nota:

Mientras hay un @Flush activo no es posible modificar la concentracion de oxigeno nominal TFe® la
finalizacion manual anticipada o la finalizacién automatica ddtl@sh es posible volver a modificar el ajuste
FiQ.

5.6 Funcion Backup

La funciénBackupsolo se puede activar en el modo Apnea CPAP. En el ajuste del modo correspondiente se
puede activar y desactivar la funcion Backup, asi como ajusBacleup ratedeseada.

Es posible ajustar la Backup rate de cinco en cinco unidades entre 5/min y 120/min. El ajuste de la Backup rate
depende del tiempo de inspiracion. A mayor tiempo de inspiracion menor sera el maximo de la Backup rate.

El Push Alarm no se puede apagsientras estd activa la funcién Backup. Solo se dispone de las siguientes
opciones de configuracién: éptica, 6ptica y acustica y solo apnea.

Si esta activada la funcién Backup, en el caso de una apnea se emitiran cuando haya transcurrido el tiempo de
apnea los Backup push con la Backup rate ajustada y ayudaran o estimularan al paciente. Si se detecta una
respiracion del paciente, el Backup finalizara autométicamente de nuevo.

Ademas, la tecldPushse convierte en la tecldbort Backup Esta se puede utiar si el medinCN@ini no
reconoce por si mismo una respiracion y por consiguiente la funcion Backup no finaliza automaticamente.
Entonces, el usuario puede cancelar el Backup manualmente con esta tecla.

En la tendencia los Backup push administradosdiean por medio de una linea azul.
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5.7 Modo CPAP

El modo CPAP ofrece una terapia CPAP base. En este modo, el méimCNGministra de forma
permanente un flujo constante que se convierte en una presién CPAP constante en el Medijet

Los ajustes, accionesinformaciones posibles son:
- Flujo(capitulo5.3)
- Concentracion de oxigerfiQ (capitulo5.3) e inicio y cancelacion dék Flush (capitulo5.5)
- Fnsp(flujo de impulsion adicional) JUSHnanual (capituld.4)
- Ajustes de la alarma (capitutol?)
- Gréficos de tendencia (capituiol3

Ademas se dispone en CPAP ConfiguraciohebAssist Este compensa la diferencia entre la presion media
objetivo y la presion media medida en el paciente. El flujo de compensacién esta limitadomint2demas

se activa una alarma (Ledssist (amarilla)) si no se alcanza la presién nominal despuéssde 3

Si se produce una alarma de alta prioridad (roja), se interrumpird esta funcion. Cuando finalice la alarma, el
LeakAssist se reiniciara €l mismo automaticamente.

La funcion finaliza mediante una desconexion directa o un cambio al estado de reposo.

Ademas, en la CPAP Configuracion existe la opcién para ajustar la intensi@aéfldsh(ver capitulds.5).
Nota:

La respiracion del pacitm modifica la presion CPAP generada en el Métlijesurgen oscilaciones breves
durante la progresion de la presion CPAP que son visibles en el grafico CPAP. Esto puede producirse con mayor
frecuencia con horquillas pequefias, por lo que se recomiendaaajliss limites de alarma CPAP en un
intervalo lo mas estrecho posible.

La utilizacion del Leakssist no sustituye los controles periddicos de la interfaz de paciente, que siguen siendo
responsabilidad del personal de asistencia y deben realizarse jmemdnte.

Advertencia:

El modo CPAP no contiene supervision de apnea ni alarma de apnea.
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5.8 Modo Apnea CPAP

En Apnea CPAP, la CPAP base del modo CPAP se complementa con una supervision de la apnea. La supervision
de la apnea evalla las oscilaciones en la progresion de la presion CPAP causadas por la respiracion del paciente
y reacciona a fases sin respiraciondia@te impulsiones activadas automaticamente.

Ademas de los posibles ajustes, acciones e informaciones independientes del modo, como:
- Flujo(capitulo5.3)
- Concentracion de oxigerfiQ (capitulo5.3) e inicio y cancelacion dék Flush(capitulo5.5)
- Fnsp(flujo de impulsion adicional) JUSHnanual (capituld.4)
- Austes de la alarma (capitutnl?)
- Gréficos de tendencia (capituiol3

existen ajustes especiales para el modo Apnea. Epteea Configuraciénse abre pulsando la tecla p de la
FiguralO que permite modificar seis parametros. Los parametros se modifican seleccionandolos con la tecla
correspondiente, ajustando el valor deseado con el selector giratorio y pulsando el selieatoriq para
confirmar la seleccion.

Figurall: SubmenpneaConfiguraciorpara modificar a) €eliempo de inspiracionb) elTiempo de Apneac) laSensibilidad d) Backup
on/off; e) laBackup rate f) la intensidad deD: Flush Las lineas naranjas sirven Gnicamente para aclarar el significado de la sensibilidad
ajustada como limite entre respiracion y apneaoyse muestran en el medinCR@ini. En su lugar, la sensibilidad se indica como un par

de flechas (azul) en bbrde izquierdo de la curva CPAP.

Advertencia:

Debe evitarse la formacién intensa de condensacién en el sistema de tubos, ya que sobrecarga la sefal de
respiracion en la curva de presion CPAP y puede interferir en el reconocimiento de las fases de apnea y afectar
a la activacion de las impulsiones.

Inspiracion:Figuralla

El ajuste de este campo define la duracion de la impulsién activada automaticamente en caso de apnea, de los
Backup push y la duracion de las impulsiones activadas manualmente. Puedé@salsecuna duraciéon de
entre 200 milisegundos y 2 segundos.

T ApneaFigurallb

El Tiempo de Apnea define cuanto tiempo debe esperar elim@dCmini en caso de que no se detecte
actividad respiratoria durante la progresion de presion CPAP antes de activar una impulsion automatica. Si tras
la impulsion sigue sin detectarse actividad respiratoria, se iniciaran en funcion de la configuradidp Ba
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Backup push o se volvera a esperafl élpneahasta que se active la siguiente impulsién. El Tiempo de Apnea
se puede fijar entre 2 y 30 segundos.

Nota:

El medinCN@nini dispone de un bloqueo interno que evita que después de una impulsion garelistra
impulsién de apnea durante el doble del tiempo ajustado cdri@mmpo de inspiracionEsto significa que, en
caso de un tiempo de inspiracion de dos segundos, el medifi@iNiGho vuelve a emitir una impulsion de
apnea durante los cuatro segundossperiores a la impulsidon aunque se ajusteTiampo de Apneanferior a
cuatro segundos.

Esto no afecta a las impulsiones basadas en la Backup rate y las impulsiones manuales.
SensibilidadFigurallc

La sensibilidad determina a partir de qué oscilaciones de presion en la sefial CPAP hay respiracion. A modo de
aclaracion, la sensibilidad se indica con un par de flechas azules en elizmprdedo de la curva de presion

CPAP cerca del valor CPAP medio actual. Al ajustar la sensibilidad debe seleccionarse un valor inferior a la
oscilacion de presiéon producida por la respiracion normal del paciente. Al mismo tiempo, ese valor debe ser
superbdr a las oscilaciones de presion originadas por el sistema CPAP. Para la sefial de presién mostrada en la
Figurall (izquierda sin respiraciérerecha con respiracion) seria adecuada la sensibilidad representada en
naranja, ya que es menor que las oscilaciones de presion producidas por la respiracién y mayor que el
murmullo de la sefial de presion sin respiracion. Con esta configuracion, el@@inini considera apnea los
intervalos de tiempo en los que la sefal de presion CPAP permanece dentro de los limites y actividad
respiratoria las situaciones en la que se superan dichos valores limite.

Nota:

La sensibilidad debe configurarse menor quedspiracion del paciente y mayor que las oscilaciones de presion
originadas por otras causas (p. ej. condensacion en el tubo de flujo).

Backup on/off Figuralld yBackup rateFigurall e - ver capitulo5.6

Intensidad del @ FlushFigurallfg ver capitulos.5
Fnsp ¢ flujo de impulsion adicional ¢ véase el apartads.4.

Presion de la impulsiéri:a intensidad de la impulsién automética activada en caso de apnea es idéntica a la
presion de una impulsién manual. La presién generada viene determinada por dhfugricional utilizado
para la impulsién, que se ajusta con la tecla ¢ dédaral0, tal y como se describe en el capitéld.

Nota:

Al seleccionar el flujo de impulsién y la sensibilidad debe observarse que la presion durante la impulsion sea
mayor que el limite superior de la sensibilidad seleccionada. De teadon la impulsiéon no interrumpe la fase
de apnea.

Indicador:

En la barra naranja del borde superior de la pantalla se muestran en el modo Apnea CPAP, ademas de la
informacion del capitul®.2 la frecuencia respiratoria actuaRR¢ respiraciones >1 mbar por minuto) y el
numero de impulsiones que el medinCK@ni emite automaticamente por minutdpsp).

5.9 Modo NIPPV

En el modo NIPPWénInvasive Positive Pressure Ventilatiwantilacién con presién positiva no invasiva) , la
ventilacion se realiza en dos niveles de presion diferentes. El usuario ajusta la intensidad de los dos niveles a
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través del flujo y el flujo complementarioiih), asi como la frecuencia y el tiempo de permanencia en el nivel
de presion superior.

Ademas de los posibles ajustes, acciones e informaciones independientes del modo, como:

Flujo (capitulo5.3)

- Concentracion de oxigerfiQ (capitulo5.3) e inicio y cancelaciéon dék Flus (capitulo5.5)
- Finsp(flujo adicional para alcanzar el nivel de flujo superid?lySHnanual (capituld®.4)

- Ajustes de la alarma (capitutol?)

- Graficos de tendencia (capituiol3d

existen ajustes especiales para el mdd®PV. Estosjustes NIPP\ée abren pulsando la tecla p deAmyuralO

gue permite modificar tres parametros. Los parametros se modifican seleccionandolos con la tecla
correspondiente, ajustando el valor deseado con el selector giratorio y pulsando el selieatoria para
confirmar la seleccion.

/b/c

Figural2: SubmentAjustes NIPPYara modificar a) eliempo de inspiracionb) laNIPPV ratec) la intensidad deD. Flush Las lineas
naranjas sirven Unicamente para ilustrar laip@ aproximada de los dos niveles de presido ge muestran en el medinCN@ini.

Inspiracion:Figural2 a

El ajuste de este campo define la duracion de las impulsiones en el nivel superior y también la duracion de las
impulsiones activadas manualmente. Puede seleccionarse una duracion de Ziremilisegundos y 2
segundos.

NIPPV rateFigural2 b

La NIPPV rate determina cuantas veces por minuto se cambiard entre los dos mepkesde del tiempo de
inspiracion ajustado y disminuye en funcion del aumento del tiempo de inspiracion.

Intensidad del @Flush:Figural2c¢ ver capitulos.5
Finsp ¢ flujo adicional para el nivel de flujo superior o Push véase el apartads.4.

Presién de la impulsidriia intensidad del segundo nivel de presion es idéntica a la presion de una impulsion
manual. La presion generada viene determinada pofug Finsp adicional utilizado para la impulsién, que se
ajusta con la tecla ¢ de Fgural0, tal y como se describe en el capitbld.
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Indicador:

En el modo NIPPV no se muestra la frecuencia respiratoria actual RR sino la relacion I:E (Inspiracion:Espiracién),
asi como ldrecuencia ajustada.

5.10 Modo High Flow (modo de gafas nasales)

Nasal Cannula

‘mm==as

Humidifier

El modo High Flow (también denominado NHFT o HHH@&HEed Humidified High Flow Nasal Cannuabnula
nasal de alto flujo calentada y humidificada) difiere de los modos CPAP por utilizar afaasngsales
adecuadas en lugar de un Medffet

Ademas de los ajustes y los indicadores generales como:

- Flujo(capitulo5.3)
En este modo, el flujo esta limitado basicamente a 8 I/min, pero es posible aumentarlo hasta un max.
de 12 I/min si el usuario selecciona la tecla Flujo, vuelve a pulsarla y la mantisaeauyl ajusta el
flujo a méas de &min.

- Concentracion de oxigerfaQ (capitulo5.3)
- Ajustes de la alarma (capitutol?)
- Graficos de tendencia (capituold

solo existe un ajuste especifico para este modof@2ah). Puede abrir su vista general pulsando la tecla p de la
FiguralO. Se puede modifar realizando una seleccién, ajustando el valor deseado con el selector giratorio y
confirmando pulsando el selector giratorio.

Indicadores:

En el modo High Flow, se mostraran al usuario en la barra naranja del borde superior de la pantalla datos sobre
la presion solo en caso de haberse activado alarmas de presion. Ademas, no existe ningln grafico de la
progresion de la presion, sino solo una representacion de unas gafas nasales.
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Nota:

Solo se deben utilizar gafas nasales adecuadas para el medim@iNOa valvula de sobrepresion se abre a 40
mbar.

Advertencia:

Si el usuario ajusta en el modo High Flow un flujo superior a 8 I/min, lo hace deliberadamente y bajo su
responsabilidad.

5.11 Cambio de modo

Con la tecla m de l&igural0O puede abrirse la seleccién de modo. En este caso, los modos disponibles
aparecen en la parte inferior de la pantalla. El usuario puede seleccionar uo madando la tecla
correspondiente. El modo seleccionado se marcara en azul. Por ltimo, la seleccion de modo debe confirmarse
pulsando la teclaonfirmar. Solo entonces el medinCRini cambiar& a ese modo.

El usuario puede comprobar si el cambio de ma® ha realizado correctamente tras el cambio con el
indicador de modo que aparece en la parte superior izquierda de la pantalla.

En caso de cambiar entre dos modos, el medin@hi® aplica todos los valores ajustados disponibles en
ambos modos.

Nota:

Si una alarma de maxima prioridad (p. €j. alta presion o falta de gases) y el modo de seguridad activado de esta
forma estéan activos, no se puede cambiar de modo. Se podra volver a cambiar de modo cuando se solucione el
error. Solo se podra cambiar de modorante el modo de seguridad cuando este se active mediante la alarma
Desconectar

5.12 Ajustes de alarma

El submen( de alarma esta disponible en todos los modos del medfn@NdPuede abrirse pulsando la tecla
n de laFiguralO.

Una vez abierto este submenu, pueden modificarse los puntos descritos a continuacion. Si se han asignado dos
funciones a una tecla, se puede cambiatrerambas funciones pulsando varias veces esa tecla. Para modificar

un valor es necesario seleccionarlo (se marca con fondo azul), cambiarlo con el selector giratorio y confirmar el
cambio pulsando el selector giratorio.

CPAP altaCorresponde a la alamnde presion CPAP superior de libre eleccion. Si este valor es superado por el
valor medio CPAP durante cierto tiempo, se activara con retraso (ver capifilana alarmaPresién CPAP
alta.

CPAP bajaEsta alarma supervisa el limite inferior de la presion CPAP. Si el valor medio CPAP no alcanza este
valor durante cierto tiempo, se activara conreso (ver capitul®.2) una alarma&Presién CPAP baja

Nota:

Debido a l&Escalaes posible que los limites de alarf@®AP alty CPAP bajérepresentadas generalmente por

lineas discontinuas) no aparezcan en la pantalla (p. ej. si se ha ajustado la escala de 0 a 10 pero el valor de
CPAP altaes 13). En este caso, el valor del limite se indica como una cifra en la parte superior derecha al lado
del grafico.

Las modificaciones de los limites de alarma en el modo High Flow (modo de gafas nasales) no se indican
inmediatamente, pero se aplican en un segundo plano. No obstante, en caso de un cambio a un modo CPAP, la
modificacion se mostrard en funci@e los nuevos limites de alarma ajustados.
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FiQ: Con Fi@puede definirse el intervalo de la alarma de oxigeno, cuyo valor limite se muestra junto a los
valores nominales de oxigeno dependiendo de la concentracion nominal de oxigeno seleccionada. Si se alcanza
un valor (ver capitul®.2) inferior o superior a este, se activara con retardo una alarma. Esta alarma tiene dos
opciones de configuracién que deben ser preajustadas en el menu Service porrariage servicio técnico:

- Alarma FiQ automatica aqui, cada vez que se cambia la concentracion de oxigeno nominal, los
valores limite Figde ajustan de forma automatica al nuevo valor nominal.

- Alarma FiQ manual en este caso, al modificar la concemid@n de oxigeno nominal no se modifican
los valores limite de alarma EiCEl ajuste solo puede ser efectuado manualmente por el usuario
abriendo el mentAjustes de alarmaseleccionando la tecRecordar Alarma Fi©y confirmando con
el selector giratorio Si no se pueden ajustar los limites de la alarma porque ya son acordes a la
concentracién de oxigeno actualmente ajustada, la tReaordar Alarma Fifddesaparecera y en su
lugar se vera la tecla para modificar el intervalo de alarma.

Push alarmCon ¢ ajuste Push Alarm puede determinarse cémo informa el mediff@h@al usuario en caso

de que se active una impulsion. Los ajustes disponibles son informaciéon mediante una sefial acUstica y una
sefial Optica, informacién solo mediante una sefial dptica o sin informacién. Ademas existe la posibilidad de
sefializar Unicamentea$ impulsiones causadas por apneas mediante un tono y una sefal luminosa. Si esta
activada la funcion Backup, el Push Alarm no se puede desactivar y se indicara al menos por medio de una
sefial dptica.

Silenciar alarmala funcién Silenciar alarma permitiesactivar la alarma acustica durante cinco minutos, al
cabo de los cuales se vuelve a activar sola. Si el sonido del medinidN&® ha desactivado durante cinco
minutos, con esta tecla puede volver a activarse antes de que transcurran esos cinco minutos

Advertencia:

Este ajuste solo debe utilizarse cuando el medin®Mi® no esté conectado a ningin paciente (p. ej. al
cambiar los componentes del sistema CPAP) y el usuario esté constantemente presente.

Brillo: El ajuste Brillo cambia el brillo de larilinacion de fondo de la pantalla.

Escala:Este ajuste permite modificar la escala del grafico de presion. Se dispone de las est@las 0
mbar/cmH0, 315 mbar/cmHO o 620 mbar/cmHO.

Nota:

El valor de la alarma Presion CPAP alta (roja) es de 18 mbar. Este valor sigue siendo 18 mbar aunque se utilice
la escala hasta 20 mbar.

Las modificaciones de la escala en el modo High Flow (modo de gafas nasales) no se indican inmediatamente,
pero se aptan en un segundo plano. No obstante, en caso de un cambio a un modo CPAP, la modificacion se
mostrara en funciéon de la nueva escala ajustada.

Sonido:Con el ajuste Sonido, el usuario puede determinar la frecuencia de repeticidn de los sonidos de alarma.
Si se ajusta +5, los sonidos de alarma del mediff@iDse repetirdn con mucha frecuencia. Este ajuste es
adecuado para entornos con multiples dispositivos y mucho ruido de fondo, ya que facilita la identificacion del
origen de la alarma. Si se ajustavelor +1, el tono de las alarmas altas y medias se repiten el minimo posible y

el tono de las alarmas bajas solo se reproduce una vez sin repeticién. Este ajuste es adecuado Unicamente para
entornos silenciosos.

Advertencia:

Si el usuario modifica elugte del brillo o el sonido, debera tener siempre en cuenta el entorno concreto y solo
podra los ajustes en la medida en que el contenido de la pantalla siga siendo visible y los tonos de alarma se
sigan oyendo.
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5.13 Tendencia

La vista Tendencia indica la pregion de los valores ajustados en funcidon de cada modo. En cada pagina se
visualizan 8 horas. Mediante las teclas de flecha pueden visualizarse todos los valores desde el dltimo inicio del
aparato, pero como maximo de los Ultimos 28 dias. Si el medifi@iNiGse encuentra durante el tiempo
mostrado en un modo en el que el valor representado no esta disponible, este periodo aparecera vacio en la
tendencia. Todos los valores de tendencia excepto las alarmas se borran al apagar el aparato.

Trend CPAP / Fi® La progresion de estas dos tendencias esta disponible en todos los modos CPAP.
Representan la progresion de la concentracion de oxigeno ajustada y de la presion CPAP media.

RR / Rsp: En el modo Apnea CPAP ademas puede mostrarse la progresion de kendéiactespiratoria
(respiracion >1 mbar por minuto) y la frecuencia de la impulsién (cantidad de impulsiones por minuto). En el
caso especial NIPPV no se muestra ninguna frecuencia respiratoria y si el Backup estaba ejecutandose
activamente, la linea se peesentara en color azul.

Trend Rate/l:E:En el modo NIPPV se puede visualizar adicionalmente la tendencia de la frecuencia y la
progresion de la relacién I:E.

Export via USBLa exportacion USB de la tendencia contiene los valores de medicién y configuracion descritos
en el capitul®B.4.4 ademds de un archivo degistro de las alarmas.

TrendFlujo / FiQ: La progresion de estas dos tendencias esta disponible en el modo High Flow. Representan la
progresion de la concentracion de oxigeno ajustada y de la presion medida.

5.14 Reposo

El modo Reposo puede utilizarse cuarmiianedinCNE@mini no se esté utilizando activamente pero deba estar
listo para su uso. Si se cambia de otro modo a este, el medimdNO guardard todos los ajustes
correspondientes, detendra el flujo suministrado y desactivara las alarmas. Al pulsalalkin se saldra del
modo Reposo y el medinCR@ini volvera al modo anterior.

Si se cambia el medinCRi@ni durante el modo CPAP con Le&&sist activado al modo Reposo, el L-Aakist
se deberd reiniciar manualmente después del reposo.

Se tardan unosdiez segundos en salir del modo Reposo y reactivar el funcionamiento normal del
medinCNGmini.

Advertencia:

El modo Reposo solo puede utilizarse cuando no haya ninglin paciente conectado al m&ainCNO
Nota:

En el modo Reposo, el aparato no sunimisiingun flujo de gas. En combinacion con un humidificador activo
del gas respiratorio se debe prestar atencion a los puntos siguientes:

- Si no se suministra ningun flujo de gas y el humidificador del gas respiratorio sigue calentando, se
pueden producirlos denominados "hot shots". Se trata del suministro breve al paciente de gas
respiratorio demasiado caliente que se ha acumulado en la camara del humidificador del gas
respiratorio durante el modo Reposo.

Recomendacion:

Durante los periodos de reposbreves (manipulaciones como cambios de gorro y/o de
mascarillas/horquillas, aspiracion, etc.) y con un humidificador activado, el medfin@N®e debe
reiniciar antes de conectar el paciente al aparato. De esta forma se puede evitar la administracion de
un "hot shot" (disparo caliente) al paciente.
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Durante los periodos de reposo prolongados (pausa de la terapia CPAP, cuidados piel con piel, etc.) se
debe apagar el humidificador del gas respiratorio.

- Durante los periodos de reposo prolongados y con el dificedor del gas respiratorio apagado se
recomienda colgar el sistema de tubos lo mas verticalmente posible para que el agua de
condensacion que se pueda generar vuelva al humidificador del gas respiratorio. ElI generador
Medijet®o las gafas nasales sebdm cubrir. Sigue valida la regla de sustitucion del sistema de tubos
cada siete dias.
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6 Desconexion

Hay dos formas de desconectar el medin@Nidi.

6.1 Desconexion del software

El medinCN®nini puede apagarse pulsando la te€dN/OFFdurante al menos tres segdos. De esta forma,

el medinCN@nmini cierra el suministro de aire y oxigeno y apaga los componentes electronicos. Si el
medinCNGmini estd conectado al suministro eléctrico, se cargara la bateria interna en caso necesario. Sin
embargo, estao se mostrarén la pantalla.

6.2 Desconexion del hardware

Manteniendo pulsada ldaecla m de laFiguralOy a la vez la tecl®N/OFFdurante cuatro segundos, el
medinCN@mini se apagara de inmediato y se cerrara la alimentacion de gases. Si la combinacion de teclas no
se pulsa durante el tiempaiiciente, el medinCN&nini se apagara y la alimentacion de gases se interrumpira,
pero se activara un tono de alarma durante dos minutos.

Para silenciar de forma anticipada este tono de alarma de dos minutos de duracién se debe iniciar el
medinCNGmini hasta el pascAtencién: No conectar al paciente en la unidad medinCiN@i durante el

inicio del sistemay a continuacién se debe volver a mantener pulsada brevemente la@dti@FF

6.3 Desmontaje

Una vez apagado, el medinChtni puede desconectarse de la entrada de aire y oxigeno y desenchufarse la
fuente de alimentacién. Los juegos de tubos del paciente deben retirarse y desecharse y las superficies del
medinCN@mini deben limpiarse tal y como se describe en el capfulo

Desconecte la fuente de alimentacién de la red en caso de tormenta. No tire del cable para desenchufar la
fuente de alimentacion de la red.

Nota:

Dado que la bateria recargable del medin@Nidi también se descarga cuando el aparato esta apagado, se
recomienda cargar el medinCR@ini periédicamente en caso de un almacenamiento prolongado o cargar la
bateria recargable completamente antes de utilizchmedinCN@nini con esta.

6.4 Eliminaciéon

Elimine el aparato y su fuente de alimentacion adecuadamente (residuos de dispositivos eléctricos y
electrénicos [WEEBNaste Electrical and Electronic Equipment]).

medin Medicalnnovations GmbH ( +49 8142 448 460 OP_medinCNOmIlS
AdamGeislerStr. 1 info@medingmbh.com Rev 03 Stand 28.08.2017
D-82140 Olching www.medingmbh.com 42von61



med

A Hamilton Medical Company

7 Accesorios

7.1 Accesorios del aparato

Para lautilizacion del medinCN@ini, medin ofrece diversos accesorios y repuestos:

Tubos de alimentacién de gases: | medin ofrece tubos de alimentacion de gases adecuados para div
estandares.

Trampa de agua Puede encargar una trampa de agua para la alime&dh de aire de
medinCNGmini junto con su pedido del medinCR®ini. Esta sg
montara en la alimentacion de aire del medinChidi.

Adaptador de la salida de flujo del | Adaptador de repuesto de aluminio M22/F15 REF 51091

paciente: Adaptador de repuestblanco REF 3902
Fuente de alimentacién de REF 3413
repuesto:

Cable de red con conector UE (sin| REF 39415
fuente de alimentacién)

Cable de red con conector GB (sin| REF 3916
fuente de alimentacion)

Cable de red con conector REF 3917
EE.UU./Jap6n (sfaente de
alimentacion)

Cable de red con conector REF 3918
australiano (sin fuente de
alimentacion)

Cable de red con conector para REF 3927
China (sin fuente de alimentacion)

Bateria recargable de repuesto REF 34901

Bateria de repuest8 V REF 3402

Célula de oxigeno de repuesto REF MLE16 u OOM102

Filtro de repuesto para trampa d| REF 3819

agua
Nucleo de ferrita para cable RS233 REF 3925
USB
Filtro REF 3817
Rejilla de filtro REF 3318
Kit de reequipamiento REF 3820

7.2 Componentes del resto del sistema CPAP

El medinCN®nini debe utilizarse en combinacion con el generador nCPAP Meglijgtis correspondientes
accesorios de gorros, mascarillas, horquillas y juegos de tubos y, en caso necesario con unas gafas nasales
adealadas.

Encontrara informacion mas precisa al respecto en la paginawet medingmbh.com

medin Medicalnnovations GmbH ( +49 8142 448 460 OP_medinCNOmIlS
AdamGeislerStr. 1 info@medingmbh.com Rev 03 Stand 28.08.2017
D-82140 Olching www.medingmbh.com 43von61


http://www.medingmbh.com/

A Hamilton Medical Company

Advertencia:

El medinCN@nini solo puede utilizarse en combinacion con el generador nCPAP Medijesus
correspondientegorros, mascarillas, horquillas y juegos de tubos, asi como con unas gafas nasales adecuadas.
Con otros generadores nCPAP no puede garantizarse el funcionamiento del aparato ni la correcta generacion
de alarmas, no se puede generar una presion CPAP stdigieno se pueden utilizar la deteccion de apneas.
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8.1 Mensajes de error durante el inicio del sistema

Texto del mensaje de error

Significado

Conectar la fuente de alimentaciéon a la unid;
- si la bateria esta baja

La bateria interna esta casi vacia. Conecte la fuente de
alimentacion.

Ventilador bloqueado

El ventilador esta bloqueado. Péngase en contacto con un
operario del servicio técnico.

Baja presion de alimentacién de Oxigeno,
verificar

La presién de la alinmtacion de oxigeno es demasiado bajg
(<3 bar). Compruebe la alimentacion de oxigeno.

Comprobar @ presion de gas alta

La presion de la alimentacion de oxigeno es demasiado a
(>6bar). Compruebe la alimentacién de oxigeno.

Baja presion de alimentacidte Aire, verificar

La presién de la alimentacion de aire es demasiado baja (
bar). Compruebe la alimentacion de aire.

Comprobar air, presion de gas alta

La presion de la alimentacion de aire es demasiado alta
(>6bar). Compruebe la alimentacion de aire.

Comprobar @ fallo en calibraciéon de Oxigeni

La calibracién del oxigeno no se ha podido realizar
correctamente. Compruebe si la célula de oxigeno funcion
correctamente y si el medinCI¥®@ini esta conectado
correctamente a la alimentacion de oxigeno. El
medinCNOmini no puede utilizarse sin oxigeno.

Error en la Unidadapagar el equipo si es
necesario

Hay un fallo en el sistema neumatico del aparato, en la
valvula de sobrepresion o en la bateria recargable. El
medinCN@minino puede seguir utilizandosedebe
desconectarse. PGngase en contacto con un operario de
servicio técnico.

Error durante la prueba de tubagreiniciar

Se ha producido un error durante la prueba de tubos (p. €]
una fuga). Repita la prueba de tubos.

Error en la unidad presién & paciente- la
unidad debe ser cambiada

El sensor de presién del paciente provoca un error. El apa
no puede utilizarse y debe cambiarse. Péngase en contac
con un operario de servicio técnico.

Bateria 3V agotadala bateria se debe
cambiar

La bateia interna 3 V esta vacia y debe cambiarse. P6nga
en contacto con un operario de servicio técnico.

Cambiar la bateriano se garantiza el
funcionamiento en bateria. La unidad debe
conectarse a la red eléctrica para su uso.

La bateria recargablaterna es demasiado antigua o se ha
utilizado demasiado y debe cambiarse. No utilice el

medinCNGmini con la bateria y péngase en contacto con {
operario del servicio técnico.

Mantenimiento necesario!
Préximo mantenimiento necesario

YY.MM.DD

El tltimomantenimiento del medinCN@ini se realizé hace
11 meses o mas y debe realizarse de nuevo antes de la fe
indicada. Péngase en contacto con un operario de serviciqg
técnico.
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8.2 Avisos de alarma durante el funcionamiento

Texto del mensaje de error Color/ kt | Significado y reaccién del aparato
Prioridad | @
Desconectar (modo CPAP, Apnea rojo/ <64 | La presion CPAP se mantiene por debajo de 2,0 1
CPAP, NIPPV) alta 2 | durante mas de 5 segundos. El tubo de flujo o el
tubo de medicion de presién no estéonectados al
medinCNGmini. Vuelva a conectar el tubo.
Esta alarma inicia el programa de emergencia.
Presion CPAP alta rojo/ <1 s| Presion CPAP > 18 mbdl medinCN®&nini
alta interrumpe brevemente la entrada de flujo.
Esta alarma inicia el programa dmergencia.
Presién de alimentacion elevada rojo/ <1 s| La presion de alimentacion es superior a 40 mbar
alta tubo de entrada de flujo esta bloqueado o crea un
resistencia demasiado fuerte. Compruébe{dl
medinCNGminiinterrumpe brevemente la emada
de flujo.
Esta alarma inicia el programa de emergencia.
Error en la unidadpresién de rojo/ <1 s| El sensor de presién del paciente provoca un erro
paciente- la unidad debe ser alta Los dos sensores CPAP miden una diferencia
cambiada superior a 2nbar durante 500 milisegundos. El
aparato no puede seguir utilizdndose y debe
cambiarse. PGngase en contacto con un operario
servicio técnico.
Esta alarma inicia el programa de emergencia.
Error en la Unidadapagar el equipol  rojo/ <1 s| En el medinCN&nini se ha producido un error
si es necesario alta grave. El medinCN#ini no puede seguir
utilizandose y debe desconectarse. Péngase en
contacto con un operario de servicio técnico.
Esta alarma inicia el programa de emergencia.
Comprobar presiémlimentacion @ rojo/ 3's | La presion del suministro dex®s demasiado baja
alta (<3 bar) o demasiado alta (>6,0 bar). El
medinCNGmini solo suministra aire.
Esta alarma inicia el programa de emergencia.
Comprobar presion alimentacion rojo/ 3 s | La presion del suministro de aire es demasiado ba
aire alta (<3 bar) o demasiado alta (>6,0 bar). El

medinCNGmini solo suministra oxigeno.
Esta alarma inicia el programa de emergencia.
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Presion CPAP alta (modo CPAP, | amarill | <87s | Lapresién media CPAP ha sido durante mas de 1
Apnea CPAMY o/ @ | segundo mayor que el limite de alarma de presion
media CPAP superior ajustado.
- En el caso normal, el valor medio valora los valo
de medicién CPAP de los ultimos cinco segundos
que retrasa el inicio de la alamhasta 8 segundos.
- Si el Backup esta activado puede producirse un
retardo maximo de 85 segundos hasta que se
actualice completamente el valor medio, por lo qu
el retardo total de la alarma puede ser de hasta 87
segundos.
El medinCN@&nini sigue funcioando con
normalidad.
Presion CPAP baja (modo CP| amarill | <101s| La presién media CPAP ha sido durante 15 segun
Apnea CPAMY) o/ @@ | y de forma constante menor al limite de alarma dg
media presion CPAP inferior ajustado.
- En el caso normal, ghlor medio valora los valores
de medicién CPAP de los ultimos cinco segundos
que retrasa el inicio de la alarma hasta 22 segund
- Si el Backup esta activado puede producirse un
retardo maximo de 85 segundos hasta que se
actualice completamente elalor medio, por lo que
el retardo total de la alarma puede ser de hasta 1(
segundos.
El medinCN®nini sigue funcionando con
normalidad.
Alta concentracion de Oxigeno amarill | 100s | La concentracién de oxigeno medida es durante ~
o/ min superior alimite de alarma ajustado. El
media medinCNGmini sigue funcionando con normalidad
Baja concentraciéon de Oxigeno amarill | 100s | La concentracién de oxigeno medida es durante ~
o/ min inferior al limite de alarma ajustado. El
media medinCNGmini sigue funcionado con normalidad.
Temperatura amarill | 90s | Latemperatura del medinCNi@ini es demasiado
o/ alta. Controle las condiciones ambientales o el filtr
media previo y péngase en contacto con un operario del
servicio técnico.
Conectar la fuente de alimentacién| amarill 6s | La bateria interna esta casi vacia. Debe conectars
la unidad- si la bateria esta baja o/ fuente de alimentacién de forma inmediata.
media
Ventilador bloqueado amarill | 15s | El ventilador esta bloqueado. Péngase en contact
o/ con unoperario del servicio técnico.
baja
LeakAssist amarill | <36s | Esta alarma se activa si durante 30 segundos la G
o/ media difiere de la CPAP nominal y el flujo de fug
baja de £2 I/min no es suficiente para compensar esta

diferencia.

El medinCN®@nini sigue funcionando con
normalidad.
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Solo tono de alarma, - <1 s | Esta alarma se activa cuando el suministro eléctri
medinCNGmini apagado del medinCN@nini se apaga por completo, p. €j.

porque a pesar de estar vacia la bateria no se ha
conectado la fuerd de alimentacion.

El medinCN@&nini se ha apagado.

Presionar para [quitar la alarma] rojo/ - Ninguna alarm& solo un mensaje informativo:
para restaurar el flujo alta Activada por una presién de alimentacion
constantemente alta (p. ej. en caso biequeo del
tubo de flujo), por varias presiones CPAP altas
consecutivas o porque la combinacion de altas
presiones de alimentacién y altas presiones CPAH
interrumpido la alimentacion del flujo y esta no se
activa hasta que se vuelve a pulsar la tedtar
Reset. La reactivacion del flujo tarda unos 10
segundos a partir de ese momento.

Push activated turques - No es una alarma propiamente dicha, solo informa
a/ de que se ha activado una impulsion. El usuario
Inform puede determinar si debe indicasle forma visual y
acion acustica o no.

Apnea- push activated turque - No es una alarma propiamente dicha, solo informg
sa/ de que se ha activado una impulsion a causa de U
Inform apnea. El usuario puede determinar si debe indicg

acion de forma visual ycustica o no.
Backup push gris/ - No es una alarma propiamente dicha, solo informa
inform de que se ha activado un Backup push a causa d¢
acién una apnea. El usuario puede determinar si se deb

indicarse de forma acustica 0 no. Sin embargo, es
mensaje empre se muestra Opticamente.

om0 wSihFNR2 kdY LYRAOF St GASYLRZ YHEAY2 |jdzS GN}yalOdINNB RS&RS | dz8
(2) Una vez iniciado el aparato, las alarmas Desconectar y Presion CPAP baja desaparecen durante los primeros 5 minutos de
funcionamiento. Sin embargo las alarmas se activaran como muy tarde a los 5 minutos o antes si se ha medido una presideriGRAP

1 mbar durante al menos 30 segundos.

(3) Retardo méaximo incluido el tiempo méaximo necesario para volver a calcular por completo el valor medio.

(4) las alarmas activas CPAP se finalizan automaticamente al cambiar al modo High Flow.

El volumen de la alarma es el siguiente:

Tipo de alarma Volumen (dB) 00;0\;]32232 26(;?3?(10
Alta prioridad (roja) 69 53
Media prioridad (amarillo intermitente) 67 52
Baja prioridad (amarillo permanente) 67 52
Sefial informativdimpulsion) 68 53

Alarmas modificables:

El usuario puede configurar las alarmsesién CPAP baja, Presion CPAP (altmarilla) y el intervalo de
desviacién permitido para las alarmAka/Baja concentracion de Oxigeri®ara ello, puede realizar los dps
en el mendAjustes de alarmgver capitulo5.12). Los ajustes modificados se activaran y guardaran si dichos
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cambios se confirman pulsando el selector giratorio tras cambiar los valores numéricos. Las demas alarmas no
se pueden modificar.

Ajustes de alarma al iniciar el aparato:

Al iniciar el aparato, la alarnfaresion CPAP alfamarilla) esta ajustada en 12 mbar y la alafnasion CPAP
bajaen 3 mbar. El intervalo de alarma para la supervision de los valores de oxigeno ajustados siempre debe
estar fijado en £5 % al iniciar glaxato.

Si el medinCN&nini se reinicia, las alarmas volveran a fijarse en estos valores. El usuario no podra
modificarlos.

Las alarma®resion CPAP bajamarilla) yPresién CPAP altamarilla) evallan si el valor medio de los valores
de medicién CPA$t encuentra fuera de los limites de alarma (configurable en Ajustes de alamn@apitulo
5.12). De esta forma, la alarnresion CPAP afta activa cuando el valor medio CPAP supera durante mas de
un segundo el limite de alarma. La alarfeesién CPAP bage activa cuando la presion CPAP media
permanece por debajo del limite de alarma durante mas de 15 segundos.

Dado que las alarmas Presi€PAP baja y Presion CPAP alta se refieren a la presion CPAP media, el inicio o el
final de la alarma se retrasaran ain mas por ello (ver tabla al principio del capitulo). Como consecuencia, la
alarmaPresion CPAP bagalo se restablece cuando el valoedio CPAP vuelve a encontrarse por encima del
limite de alarma y no justo después de modificar el limite de alarma o de solucionar el problema.

La alarm&lta/Baja concentracion de Oxigese activa cuando la concentraciéon de oxigeno medida esta fuera

de los limites ajustados. Estos limites son fijados siempre automaticamente por el me@imi@N® el modo

Fi& limites de alarma automéaticogn la duracion del intervalo ajustado (configurable en Ajustes de alarma,
ver capitulo5.12) en relacién con la concentracion de oxigeno nominal. En el rR@@dimites de alarma
manuales estos se fijan mediante una actualizacién manual en la duraciémtéelalo ajustado en relacién

con el valor nominal de oxigeno activo en ese momento. Los valores limite activos debido al ajuste actual se
indican en el campo de concentracion nominal de oxigeno como cifras superindexadas o subindexadas. De esta
forma, p.ej. con una concentracion nominal de oxigeno ajustada en el 30 % y un intervalo de alarma de +3 %,
la alarmaBaja concentracién de Oxigese activara cuando la concentracion de oxigeno medida sea inferior al

27 % y la alarmAlta concentracion de Oxigemuando la concentracion de oxigeno medida sea superior al 33

%.

Advertencia:

Al ajustar los limites de alarma paPaesion CPAP altamarilla),Presién CPAP bajaConcentracién de oxigeno
debe observarse que los limites de la alarma se establezcan en el intervalo necesario para el paciente, ya que
de lo contrario estas alarmas serian inttiles.

Si a causa de una gran fuga se utiliza un flujo muy elevado o si se usa una horquilla mug,dequdérmas
Desconectary Presion CPAP bajeodran verse influidas de forma negativa por la presion creada en el
generador. En estos casos, el limite de la alaPmesion CPAP bagebe ajustarse con mucho cuidado y lo mas
alto posible.

Si la alarm&mectar la fuente de alimentacion a la unidasi la bateria esta bajao desaparece al conectar la
fuente de alimentacion y borrar el texto de la alarma (p. ej. mediante la activacion de un mensaje de impulsion
o de otra alarma (roja)), es posible quenedinCN@mini esté averiado. Péngase en contacto con un operario
del servicio técnico e interrumpa el uso del medin@Ni@i hasta nuevo aviso.

Nota:

Al utilizar impulsiones que generen una presion CPAP de 18 mbar o mas y que deban suministrarsescon flujo
de impulsién altos o con un tubo de paciente largo con un estrechamiento, puede que se generen las alarmas
Presion de alimentacion elevagaPresion CPAP al{@oja) durante las impulsiones. Esta combinacion suele
hacer aparecer el mensajeresionar pargquitar la alarma]- para restaurar el flujplo que hace que el
medinCNGmini detiene el suministro de flujo hasta que se pulsa la tecla Alarm Reset. Tras pulsar la tecla, la
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reactivacion del flujo tarda unos 10 segundos. Para evitarlo, el flujo de smpullebe reducirse y deben
evitarse los estrechamientos en el sistema de tubos.

Restauracion de la alarma:

Todas las alarmas de alta prioridad (todas las alarmas rojas) son auténomas. Esto significa que solo se
desactivan cuando el usuario las confirma&e soluciona la causa por la que han aparecido. Las alarmas de
media y baja prioridad (amarillas) no son auténomas, lo que significa que se borran automaticamente cuando
el motivo que ha causado la alarma desaparece. Si no aparece ningln otro mensagasaje de texto se
mostrara durante aproximadamente un minuto mas y después también se borrara.

8.3 Programa de emergencia

Si durante el funcionamiento del medinCfi@ni se produce alguna alarma de alta prioridad debido a un fallo
o averia en la alimentaci¢el medinCN@nini intentara continuar funcionando en la medida de lo posible. No
obstante, el normal funcionamiento del medinC@ni quedara limitado tal y como se indica a continuacion:

- Enlugar de con oscilaciones, Léesist o impulsiones, aledinCNGmini limitara su funcionamiento a
la CPAP base normal. EI medin@Ni@i ya no generara impulsiones manuales, impulsiones en caso de
apnea ni Backup push. Asimismo, se pausa la funcionAssast.

- El cambio de modo del medinCfidni esta limitado Solo podra cambiarse de modo si el programa de
emergencia ha sido activado por una alarDesconectarDe lo contrario, el fallo debe solun@arse
antes de cambiar de modé&! flujo que suministra el medinCRi@ini esta limitado a un maximo de 8
I/min. SILINB @A YSY (S a$S KI o/mih selmandeidialefte2ajustey DeTof cdaadio, oKy
lugar del flujo ajustado solo se generard un flujo de 8 I/min. Después del programa de emergencia, en
los modos CPAP y Apnea CPAP se restaurara automaticarhéinje ajustado.

- Si el programa de emergencia se activa debido a una alarma Presion CPAP alta
0 Presion de alimentacién elevada, el medin@Ni@i detendra el suministro de flujo. Si la alta presion
de activacion se vuelve a reducir de inmediato (<20Q eishedinCNE&nini reiniciara el suministro de
flujo al cabo de unos cuatro segundos. Si la reduccion de presién ha necesitado mas tiempo, el
medinCN@minivuelve a iniciar el flujo por niveles, de forma que transcurren 10 segundos hasta que el
medinCNGmini suministra de nuevo el flujo ajustado. Si la alarma se ha activado a causa de un
bloqueo en el tubo de entrada de flujo o de una combinacién de varias alarmas d@répiéon CPAP
alta o Presion de alimentacion elevadal suministro de flujo se detendl y se mostrara un nuevo
mensaje de texto sobre la alarnfresion de alimentacion elevada/Presion CPAPpalta informar al
usuario de que puede restablecer el flujo pulsando la tatdam Reset

- Si el programa de emergencia se ha iniciado por un fallaino de los gases de alimentacion, el
medinCN@mini pasara a funcionamiento CPAP base con el gas restante, de forma que la concentracion
de oxigeno sera del 21 o el 100 %.

- Sise produce un fallo grave en el aparato, se desactivara el flujo y debecé@rsmel aparato.
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8.4 Luces de sefalizacion
El medinCN@nini dispone de dos LED con los siguientes significados:
LED de alarma:
Color Significado
Rojo Hay una alarma de maxima prioridadEs necesaria la actuacion inmediata del operario.
Amarillo Hay una alarma de media o baja prioriddfls necesaria la rapida actuacion del operario
Blanco Sefial informativa: Dos breves parpadeos informan de que se ha activado una impuls
es necesario, el usuario puede desactivar esta sefial en determinadas situaciong
capitulo5.12).

LED del selector giratorio:

Este LED se activa cuando el usuario puede modificar o confirmar ajustes girando o pulsando el selector
giratorio. Si el LED esta desactivado, el selectataip no se puede utilizar.
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9 Limpieza y mantenimiento

Advertencia:

Para prevenir incendios, el oxigeno no debe entrar en contacto con aceite ni grasa. Debe procurarse que
ninguna de las piezas del medinChii y del sistema CPAP que entran en contaaio el oxigeno (p. €j.

tubos de alimentacion de gases, entrada ded® medinCN@nini, salida del paciente, tubos del paciente y
Medijet®) se ensucien con aceite o grasa durante la limpieza, la reparacion y el mantenimiento.

Medin ofrece dos prolongaciosale garantia diferentes:

- 3 afos (REF 3®12) a partir de la fecha de produccién
- 5 afios (REF 3®13) a partir de la fecha de produccion

Estas prolongaciones de la garantia solo son validas para componentes que resultan defectuosos en la
produccion, piezasle desgaste y problemas de software. Ademas, el cliente deberd demostrar que se han
realizado todos los mantenimientos exigidos.

Nota:

La garantia no incluye: dafios fisicos, dafios debidos al entorno (p. ej. agua o grasa en la conexién del aparato,
tensiones excesivas), la utilizacion indebida y a los materiales de consumo (p. ej. célula de oxigeno, filtro,
baterias).

9.1 Limpieza

Antes del primer uso y después de cada aplicaciéon en un paciente, la superficie del medmZNO®ebe
desinfectar con un pafio liggmente humedecidb Para ello se puede utilizar una soluciéon de alcohol
isopropilico al 70 %.

Advertencia

- El equipo no debe esterilizarse ni sumergirse en una solucion liquida bajo ningiin concepto.
- No deben utilizarse productos abrasivos en la superficie.
- No deben penetrar liquidos en el interior del equipo.

9.2 Mantenimiento y sustitucion de las bateriasternas

El medinCN®nini debe someterse a un mantenimiento y un control de funcionamiento cada 12 meses segun
las indicaciones del fabricante. Estos deben ser realizados por personal especializado debidamente formado
con ayuda de dispositivos de mediciéngmprobacion adecuados.

Durante dicho mantenimiento:

- Se debe sustituir la célula de oxigeno o verificar su estado:
0 La célula de oxigeno del tipo O@N2 (REF OOM02) debe sustituirse anualmente.
0 La célula de oxigeno del tipo MLE (REF MLES) se debesustituir si su vida Util restante es
inferior a un afio o como méximo a los tres afios.

- Deben comprobarse el funcionamiento del aparato y la calibracién de los sensores.

- En caso necesario 0, como muy tarde, cada tres afios, la bateria interna de 3dath@osustituirse
por una bateria de tipo CR123A powerone de la marca VARTA Microbattery GmbH-{REF 39

1 ligeramente humedecido = tome un pafio himedesgurralo. A continuacion, envuelva el pafio himedo en un pafio seco y vuelva a
escurrir ambos.

medin Medicalnnovations GmbH ( +49 8142 448 460 OP_medinCNOmIlS
AdamGeislerStr. 1 info@medingmbh.com Rev 03 Stand 28.08.2017
D-82140 Olching www.medingmbh.com 52von61



medvn

A Hamilton Medical Company

- En caso necesario o como muy tarde cada tres afios, la bateria interna recargable debe sustituirse por
una bateria recargable del mismo tipo (dispdeibon la REF 3801 de Medin).

- Si el medinCN&nini contiene una trampa de agua, el filtro que esta incluye (REFL8P se debe
sustituir en caso necesario (si esta sucio) 0 como maximo cada tres afios.

Si durante la comprobacién del funcionamiento y elmenimiento se detecta algin fallo, el aparato no debe
conectarse a ningun paciente.

Advertencia:

Las dos baterias internas (3 V y recargable) solo pueden sustituirse por los tipos de bateria arriba especificados
y solo debe hacerlo el personal de seiwitécnico especializado y debidamente formado siguiendo las
indicaciones del manual de servicio técnico.

Después de cualquier mantenimiento o reparacién, debe realizarse una comprobaciéon completa de
funcionamiento del medinCN®@ini antes de poder volverlo a utilizar en un paciente.

9.3 Reparaciones

Advertencia:

Solo debe realizar reparaciones en el medin@h@ el personal de servicio técnico debidamente formado y
especializado siguiendo las indicaciones y advertencias del manairdeio técnico. Después de cualquier
mantenimiento o reparacion, debe realizarse una comprobacion completa de funcionamiento del
medinCNGmini antes de poder volverlo a utilizar en un paciente.

9.4 Modificaciones en el aparato

Advertencia:

El medinCN&nini no puede modificarse sin autorizacion del fabricante y sin inspecciones y comprobaciones
posteriores apropiadas destinadas a garantizar que puede seguir utilizandose de forma segura.

9.5 Fuente de alimentacion (limpieza, mantenimiento, reparaciones y modificaes)
Limpieza:

Antes de realizar la limpieza, la fuente de alimentacién del medifi@MOdebe desconectarse de la red
eléctrica.

No deben utilizarse productos de limpieza quimicos.

Mantenimiento/reparacion/modificacion:

La fuente de alimentaciorV#7405M/24 del medinCN&nini no requiere mantenimiento. No debe abrirse.
Solo debe reparar la fuente de alimentacién el personal especializado autorizado.

Advertencia:

Para evitar posibles descargas eléctricas, la carcasa de la fuente de alimentaciteduhNGmini no debe
abrirse.

No esté permitido modificar la fuente de alimentacion (se extinguira la garantia).

9.6 Filtro externo

El filtro se debe sacudir/limpiar en seco cada 2 meses. Después de un afio el filtro se debe sustituir.
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Para sustituirlo, extraiga la rejilla de filtro en el lado posterior. Ahora se puede extraer y limpiar el filtro. A
continuacion vuelva a insertar la rejilla de filtro junto con el filtro hasta el tope. Debe encajar audiblemente.

Figural3: Filtro externo

Nota:

Solo se debe utilizar un filtro de la clase PPI 30.
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10 Compatibilidad electromagnética

Este apartado contiene la informacién necesaria sobre el medifi@iNpara que el operario decida si el
medinCNGmini es adecuado para su entorno desde el punto de vista de la compatibilidad electromagnética.

Atencion:

Nota:

El medinCN®nini es un aparato electromédico. Por ello deben respetarse las medidas de precaucion
sobre compatibilidad electromagnética para garantizar el funcionamiento del mediin@iNO
Ademas, el medinCN®ini debe montarse y ponerse en funcionamiento en las condéson
detalladas a continuacion.

Las caracteristicas del medinCiNfni determinadas por sus emisiones permiten su utilizacion en el
ambito industrial y en hospitales (CISPR 11, clase A). Si se utiliza en zonas residenciales (para las que,
segun CISPR 11, &ser necesaria la clase B), es posible que este aparato no ofrezca una proteccion
adecuada contra las interferencias de radio. En caso necesario, el usuario debera aplicar medidas
correctoras como cambiar el lugar de colocacion o la orientacion del tapara

Los dispositivos de comunicacion de alta frecuencia portatiles o moviles (p. €j. teléfonos maviles) no
deben utilizarse a una distancia inferior a 30 cm de los componentes y de los cables del
medinCNGminiindicados por medin. El incumplimiento puedslucir las prestaciones del aparato.

Debido a las interferencias electromagnéticas, pueden producirse alteraciones en el aparato que se pueden
manifestar por alarmas (consulte la descripcién detallada en el caf@fubolimitaciones del funcionamiento
normal del medinCN&ini (ver capitulcB.3).

10.1 Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricanteEmision de interferencias electromagnéticas

El medinCN®nini esta destinado al uso en un entorno electromagnétice gelina las caracteristicas descri
a continuacion. El cliente o el usuario del medin@hi@i o la organizacion responsable deben asegurarsg
gue se trata de un entorno de este tipo (CISPR11, grupo 1, clase A).

Mediciones de emisién de

; . Conformidad Entorno electromagnétice Directrices
interferencias

Emisiones de AF segin CISPR 1 Grupo 1

El medinCN®nini utiliza la energia de alt
frecuencia exclusivamente para su funcionamie
interno. Por lo tanto, su emisién de alta frecuen
es muy baja y resid improbable que sg
produzcan interferencias en los dispositiy
electrénicos cercanos.

Emisiones de AF segun CISPR 1 Clase A

Armonicos segin la norm

IECB10003-2 Clase A EI mec!mCN@mnl e_sta destinado al uso €
instalaciones profesionales del sector sanita

Fluctuaciones de tension (CISPR11, grupo 1, clase A).

parpadeo segun la norm|{ Cumplida

IEC610003-3
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Directrices y declaracion del fabricantelnmunidad electromagnética

El medinCN®&nini esta destinado al uso en un entorno electromagnético que retina las caracteristicas de
a continuacion. El cliente o el usuario del medin@hi@i o la organizacion responsable deben asegurarsg
gue se trata de un entorno de este tipo.

Pruebas de
resistencia a las
interferencias

Nivel de
comprobacion IEC
60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnétice Directrices

Descarga de
electricidad estéticq
(ESD) segun la norn
IEC 6100@-2

+8KkV descarga po
contacto

+2kV, +4kV,
+8kV, +15kV
descarga en aire

+8kV descarga po
contacto

+2kV, +4kV,
+8kV, +15kV
descarga en aire

Los suelos deben ser de madera
hormigon o estar cubiertos de baldos
ceramicas. Si el suelo esta recubierto
material sintético, la humedad relat
debe ser de al menos el 30 %.

Interferencias
eléctricas
transitorias
rapidas/rafagas
segun IE610004-4

+2kV para cableg
de red

Frecuencia de
repeticion 100 kHz

+1kV para cables
de entrada y salida
Frecuencia de
repeticion 100kHz

+2kV para cables
de red

Frecuencia de
repeticion 100 kHz

+1kV para cables
de entrada y salida
Frecuencia de
repeticion

100kHz

La calidad de la tensién de alimentacion
deberia ser la de un entorno empresarial
u hospitalario tipico.

Tensiones de
choque/sobretensio

+0,5kV, £1kV de
tension fasefase

+0,5kV, #1kV de
tension fasefase

La calidad de la tensién dera&ntacion
deberia ser la de un entorno empresarial

nes segun la normy +0,5kV +1kV | £0,5kV +1kV e
' ' ' ' u hospitalario tipico.
IEC510004-5 £2KV  de tension £2kV de tension o P
fasetierra fasetierra
0%Ur Y2 periodo 0%Ur ¥2periodo L lidad déa tension de all tacid
A 0, 45, 90, 135 A 0, 45, 90, 138 4o io'Cerielde un entomo empresaria
180, 225, 270 y 31} 180, 225, 270y 31 . S P
u hospitalario tipico.
grados grados - . )
Caidas de tensi6 Grac_las ala pe_nena regargablg mterna d
segtin norma medinCN@mini, el medinCN®nini puede
IEC510004-11 0 %Ur 1 periodo 0 %Ur 1 periodo seguir funcionando en caso de cortes er
el suministro eléctrico. Por tanto no es
y o y 0 necesario conectar el medinCR@inia
70 ) /Ur | 70 ; AUT | n suministro de corriente constante o a
25/30 periodos 25/30 periodos una bateria externa.

De una fase: a
grados

De una fase: a
grados
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Interrupciones  de
tension segln norma
IEC610004-11

0 %Ur;

250/300 periodos

0 %Ur;

250/300 periodos

Campo  magnéticq
con la frecuencia de¢
alimentacion (50/60
Hz) segln la norm

30A/m

30A/m

La intensidad de los campos magnétiq
en la frecuencia de red deb
corresponderse a los valores tipicos de
entornos empresariales y hospitalarios.

IEC610004-8
Nota: Ures la corriente alterna de red antes de la aplicacion del nivel de comprobacion
Pruebasde Nivel de .
. . s Nivel de -~ . .
resistencia a las comprobacion IEC . Entorno electromagnétice Directrices
) . conformidad
interferencias 60601
3V 3V
De 0,059MHz a|De 0,159MHz a . . .,
80 MHz 80 MHz Dentro de la distancia de proteccion
Interferencias de alta 6V bandas d 6V band q recomendada de 30 cm a las partes del
frecuencia guiadas andas de andas € medinCNGmini, incluidos los cables, no
frecuencias ISM frecuencias ISKM

segun IE€610004-6

entre 0,15MHz y

entre 0,15MHz vy

deben utilizarse dispositivos de radio
moviles y portatiles.

Interferencias de

akta frecuencia
radiadas segun
IEC510004-3

80 MHz 80 MHz

80 % AM a 1kHz 80 % AM a 1kHz
3V/m 3V/m

De 80MHz a| De 80MHz
2,7GHz 2,7GHz

80 % AM a 1kHz

80 % AM a 1kHz

a

Dentro de la distancia de proteccid
recomendadade 30 cm a las partes d
medinCNGmini, incluidos los cables, n
deben utilizarse dispositivos de rad
moviles y portatiles.

Las bandas ISM entre 150kHz y 80MHz son de 6,765 MHz hasta 6,795 MHz; 13,5
hasta 13,567 MHz; 26,957 MHz hasta 27,28%MK0,66 MHz hasta 40,70 MHz.
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Especificaciones de ensayo para la resistencia a las interferencias de envoltorios frente a dispositivos de comunic3

inaldmbricos de alta frecuencia

Nivel de
homologacion
Frecuencia de Banda de Potencia | Distanci de
ensayo frecuenciast Servicio deradio Modulacion Potencia a resistencia a
MHz MHz W M las
interferencias
Vim
385 380 hasta 390 | TETRA400 | Modulacion de 1,8 0.3 27
impulsos 18 Hz
FM
GMRS 460, Aumento de 5k
450 430 hasta 470 FRS 460 Hy 2 0,3 28
1 kHz senoidal
710 Banda LTE 13, | Modulacién de
745 704 hasta 787 » | Moduiact 0,2 0,3 9
17 impulsos 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacién de
870 800 hasta 960 | iDEN 820, impulsos 18 Hz 2 0,3 28
930 CDMA 850, P
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700hasta 1990| SM 1900; Modulacion de 2 0,3 28
impulsos 217 Hz
DECT;
1970
Banda LTE 1, 3
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11
2450 | 2400 hasta 2570 °/9/n. Modulacion de 2 03 28
impulsos 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
5500 | 5100 hasta 5809 /AN 802.11 | Modulacion de 0,2 0.3 9
a/n impulsos 217 Hz
5785
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11 Simbolos

Los simbolos explicados a continuacién se utilizan para identificar el medim@iN@ en estas instrucciones
de uso:

Simbolo Explicacién Simbolo Explicacién
/V\N\ Simbolo del modo CPAP Simbolo del modo Apnea CPAP
CPAP Apnoga CPAP

( , Simbolo del modo Reposo Simbolo del modo High Flow
Stand by High Flow

Identifica los dispositivos que
contienen emisores de alta

((( . ))) frecuencia o emiten
intencionadamentesnergia

electromagnética de alta
frecuencia.

=

Simbolo del modo NIPPV

MIFPY

Activacion manual de una Estado de carga de la bateria

impulsion interna recargable

siguen mostrando el LED de

Tono de alarma detenido
d_urante el tiempo indicado. S¢ c € Distintivo de conformidad
alarmay un texto de alarma.

El aparato contiene baterias y
componentes electronicos y
no puede depositarse junto -
con la basura doméstica, sino _——
que debe eliminarse por
separado.

Corriente continua

Fabricante S N Numero de serie del aparato

E i &M

-
-
-

'\“
-

No utilizar el aparato si el embala

Guardar erun lugar seco P
esta dafado

Fecha de fabricaciénAfio RE F REFNUmero, nimero de pedido

<

RA
A

o O(

Z >
0<<

Salida del flujo de paciente

O«
> Q-
N ©

s

Ol
ya

Conexion del tubo de medicio -;:

de presiondel paciente Interfaz USB

=% [ES
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Toma de corriente para la
conexioén de la fuente de .

. 9 Entrada de aire
alimentacion del

medinCNGmini

Interfaz para sistema de .
Entrada de oxigeno
alarma externo

Simbolos de la fuente de alimentacion:

Simbolo Explicacion Simbolo Explicacion
Declaracion de conformida ° Distintivo de autorizacion de
segln “ UL- vélido en EE.UU. y
93/42/CEE c US | canada.
Directiva WEEE Dispositivo de clase de proteccion Il

I

FWGB Marca del fabricante P40 Codigo IP
Temperatura

ta XX .'f X ambientenominal/convertidor Atenciong Siga las indicaciones
Clase de temperatura

D:ﬂ Lea las instrucciones de uso

12 Abreviaturas

Abreviatura Significado

nCPAP / CPAP Presion positiva (nasal) continua en las vias respiratdnasdl] continuous positiv
airway pressurg

NIPPV Ventilacién con presién positiva no invasimartinvasive positive pressure
ventilation)

Rnsp Frecuencia de impulsién (cantidad de impulsiones por minuto emitidas
medinCNGmini)

Finsp Flujo de impulsion

FiO2 Concentraciérde oxigeno

RR Frecuencia respiratoria

CEM Compatibilidad electromagnética
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13 Historial de las versiones de software y de las modificaciones del
hardware

El software del medinCNini se compone de diversos paquetes de software: Una parte de estos determina
las propiedades de funcionamiento del medinCiiii, las alarmas y el alcance de sus funciones. La versién de
las macros de visualizacion determina los posibles idiomas de laditaic€ada version de software depende
de una version determinada de las macros de visualizacion.

Version de software Modificaciones del hardware Descripcién

V8.0/V800 - Primera version

No ETL anymore

Power supply China, device service |

slichtly damp
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