ESPANOL | Instrucciones de uso

CLV-213

Introducciéon

La ventilaciéon percusiva de alta frecuencia mediante el respirador VDR-4
Percussionaire se concibid y se disefid clinicamente para reclutar y ventilar
los pulmones de todas las poblaciones de pacientes con obstruccién grave
de las vias respiratorias e insuficiencia pulmonar intersticial. El circuito
respiratorio de ventilacidon continua CLV-213 constituye una funcién Unica
y exclusiva de este tipo de ventilacién mecanica, disefiada especificamente
para su aplicacion en el tratamiento de pacientes con insuficiencia
respiratoria aguda.

El propdsito para su uso

El circuito respiratorio CLV-213 (CLV-213) es un accesorio del respirador
VDR-4 Percussionaire y estd disefiado para utilizarse unicamente con
este dispositivo; el cual controla o asiste mecdnicamente la respiracion
del paciente, mejora la movilizacién y expectoracién de las secreciones
endobronquiales, aumenta la broncodilatacion, reduce el edema de la
mucosa y contribuye a la resolucion de la atelectasia parcial difusa en
todas las poblaciones de pacientes. EI CLV-213 estd indicado para su uso
en la unidad de Cuidados Intensivos de hospitales.

Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacién para el uso del CLV-213, con la
excepcion de las contraindicaciones para el uso del VDR-4 que se
indican a continuacidon: neumotdrax sin ventilar, el mantenimiento
de una elevada presion intratoracica media con volumenes vasculares
reducidos, y el mantenimiento de una presion intratoracica sostenida
suficiente como para bloquear el retorno venoso normal.

Entrenamiento

El CLV-213 esta disefiado para que lo utilice personal clinico que haya recibido
la autorizacion oportuna para montar y emplear por su cuenta el VDR-4 y
sus accesorios en contextos de la Unidad de cuidados intensivos. En EE. UU.,
entre los usuarios mayoritarios se incluyen los respiratory care practitioners
(abreviado como RCP, el equivalente aproximado en Espafia a los fisioterapeutas
respiratorios). Fuera de EE. UU., entre otros profesionales clinicos se incluyen
profesionales colegiados como, por ejemplo, fisioterapeutas respiratorios,
personal de enfermeria con especialidad clinica, personal de enfermeria
facultativa o médicos. Todas las personas que utilicen el CLV-213 por primera
vez deberdn disponer de entrenamiento y experiencia clinica con el VDR-4.
Todos los usuarios deben recibir entrenamiento para usar el CLV-213 antes de
emplear el producto para ventilar mecanicamente a un paciente.

Descripcidon del dispositivo y principio de funcionamiento

El CLV-213 es un accesorio del VDR-4 que se utiliza para tratar a pacientes
con enfermedades respiratorias. En combinacién con el respirador VDR-4
Percussionaire y un calentador/humidificador externo, el CLV-213 suministra

a los pulmones volumenes subfisiolégicos de aire calentado y humidificado
a alta frecuencia.

Para utilizarlo, el VDR-4 debe estar conectado al CLV-213 mediante cuatro
tubos de color (fig. D). El CLV-213 recibe el flujo pulsatil a alta presion
procedente del respirador. Del respirador también recibe el flujo constante a
baja presion (flujo de aire suministrado), que antes ha pasado por la cdmara
externa del calentador/humidificador. El aire se suministra al paciente a
través de la boquilla de suministro y conexion al paciente del CLV-213.
Durante un uso normal, el aire exhalado se expulsa del CLV-213. Si la via
de presion del humidificador deja de funcionar, se reutiliza parte del aire
exhalado dentro del circuito respiratorio para garantizar que la temperatura,
humedad y la concentracion de oxigeno permanezcan estables.

El CLV-213 presenta dos valvulas de seguridad: la vélvula de exhalacion
de seguridad y la valvula de inhalacién de seguridad. La vélvula de
inhalacién de seguridad permite al paciente inspirar el aire ambiental
segun convenga para reducir el esfuerzo respiratorio. La vélvula de
exhalacion de seguridad permite que el flujo de aire suministrado salga
cada vez que se reduzca el arrastre de aire.

Especificaciones
El circuito respiratorio debe estar plenamente operativo cuando se
utilice en las siguientes condiciones ambientales:

40°C
15°C
106 OhPa
700 hPa—!
95 %
30%

e  Flujo soportado, presidn y frecuencia pulsatil: segun lo indicado por
el VDR-4

e Boquilla de suministro y conexion al paciente: el diametro interno
(DI) es de 15 mm vy, el externo (DE) de 22 mm; y la boquilla cumple
los requisitos de uso universal para los sistemas de respiracion.

e Intervalo de temperaturas de almacenamiento: entre 15 °Cy +30 °C,
con hasta un 95 % de humedad

e una temperatura de entre +15 °Cy +40 °C

e una presion atmosférica de entre 700 hPa y
1060 hPa

e una humedad relativa de entre un 30 % y un
95 %, sin condensacién, pero sin necesidad de
que la presion parcial del vapor de agua supere
los 50 hPa
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Definicion de los simbolos
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Indica que hay que tener precaucion a la hora de manejar el
dispositivo o el control (cerca de donde se encuentra el simbolo),
que la situacidn actual requiere la atencion del operador o que
este intervenga para evitar consecuencias no deseadas.

Significa que la accion es obligatoria.

Indica informacién importante.

Numero de serie.

Numero de referencia.

Ndmero de lote.

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

Los sistemas con este marcado cumplen la Directiva del Consejo
Europeo relativa a los productos sanitarios (93/42/CEE) cuando
se utilizan segln lo especificado en los manuales de referencia
del usuario.

Fabricante.

Fecha de fabricacion.

Fecha de vencimiento.

Consulte las instrucciones de uso.
Se debe usar con un solo paciente.
Limite de temperatura.

Limite de presion atmosférica.
Limite de humedad.

Solo con receta de medico.

Advertencias y precauciones
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El dispositivo debe usar solo agua esterilizada. No utilice agua
del grifo ni otros liquidos con este producto.

No bloquee la vélvula de exhalacion de seguridad (consulte
la fig. D).
No bloquee la valvula de inhalacidon de seguridad (consulte
la fig. D).

El dispositivo tiene una vida util de 7 dias. Si se usa mas alléd de la
vida util verificada de 7 dias, podria deteriorarse, lo cual podria a
su vez causarle lesiones al paciente o incluso la muerte.
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Este dispositivo se debe usar con un solo paciente. Si se utiliza
con mas de un paciente, podria producirse contaminacién
cruzada, lo cual podria a su vez causarle lesiones al paciente o
incluso la muerte.

Absténgase de modificar el dispositivo.

Afadir mas acoples de los indicados en el presente documento
puede cambiar el gradiente de presién previsto y afectar
adversamente el rendimiento del respirador.

Debe asegurarse de que el recipiente del humidificador no se
desborde ni se derrame durante el funcionamiento.

En el caso de que se caiga, inspeccione el circuito en busca de
dafios. Si detecta dafios o no tiene la certeza de que no se haya
dafiado, sustituya el circuito respiratorio por otro nuevo.

Monte el dispositivo siguiendo las instrucciones de preparacion.

Antes de usarlo, revise que todas las conexiones estén
firmemente ajustadas.

Se debe usar Unicamente bajo prescripcién: utilicelo solo segin
se lo indique un médico.

Este dispositivo esta disefiado para que se utilice solo en
entornos hospitalarios y de Unidad de Cuidados Intensivos (UCI).

Solo se debe usar una vez.

Se debe usar Unicamente en combinacion con el VDR-4, y solo lo
deben utilizar personas que hayan recibido formacién para usar
y aplicar el respirador VDR-4.

Tras utilizarlo en un solo paciente, el CLV-213 se debe desechar
conforme a los protocolos del centro de atencién médica
y de conformidad con las leyes locales, estatales, federales
e internacionales para evitar la contaminacion mediante
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano.

Este circuito solo se debe usar con el VDR-4 y con calentadores/
humidificadores externos compatibles, tales como el humidificador
MR850 0 MR730 de Fisher & Paykel.

El centro de atencidon médica es responsable del uso y, antes
de usarlo, asegurese de que el circuito de respiracion VLV-213
sea compatible con el ventilador, el equipo respiratorio y los
suministros respiratorios utilizados para conectar cualquier
parte del cicuit al paciente.



No utilice el circuito respiratorio CLV-213 si el paquete original
del fabricante esta abierto, agujereado o dafiado.

Abra el paquete justo antes de montar/usar el dispositivo.
Este dispositivo se suministra sin esterilizar.

No contiene latex de caucho natural.

Descripcidn general y preparacién
El CLV-213 se debe ensamblar siguiendo los pasos indicados. Una vez
montado, el sistema debe presentar un aspecto similar a la visién de
conjunto que se ilustra en la fig. D.

Boquilla de suminisiro
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El disefio del regulador del volumen no requiere ninguin globo.

Contenido del paquete del CLV-213
El paquete del CLV-213 contiene los siguientes juegos:

veg
la cdmara
colectora

. Juego de recipiente del humidificador (fig. A)
. Juego de la cdmara colectora (fig. B)

. Juego de arneses (fig. C)
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Abra el paquete y extraiga el circuito respiratorio CLV-213
Para evitar que el circuito respiratorio se contamine, coléquelo sobre
una superficie limpia. A la hora de ensamblar el dispositivo, siga en
todo momento el procedimiento convencional de prevencion de la
contaminacidén segun el protocolo estandarizado de la UCI.

Conecte el juego de arneses

1. Localice el extremo del respirador del juego de arneses. Presione y
enganche los tubos del juego de arneses para conectarlos a las tomas
de servicio codificadas con el color correspondiente en el VDR-4 (fig. E).

2. Conecte el tubo amarillo del arnés (con conexién de 90°) a la toma
de servicio situada en la parte inferior del juego de recipiente del
humidificador. Conecte el tubo verde del arnés a la toma de servicio
situada sobre la tapa del juego de recipiente del humidificador (fig. F).

3. Sujete el juego de recipiente del humidificador mediante el soporte del
recipiente del respirador VDR-4 Percussionaire (fig. G). Conecte el tubo
rojo del arnés a la toma de servicio de la boquilla de presion proximal.
Conecte el tubo blanco del arnés a la toma de servicio situada sobre la
tapa del extremo del juego de la camara colectora (fig. H).

Asegurese de que la valvula de exhalacion de seguridad esté orientada

hacia abajo y, la vdlvula de inhalacién de seguridad, hacia arriba, cuando

se le coloque el dispositivo al paciente (fig. H).
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Conecte los tubos/conductos respiratorios

1.

Conecte el tubo respiratorio corrugado pertinente a la boquilla de
salida del juego de recipiente del humidificador (el extremo o la
boquilla sin la pegatina morada) y, por el otro extremo, a la boquilla de
entrada de la cdmara del calentador/humidificador externo (fig. I).

. Conecte el tubo respiratorio corrugado aprobado entre la boquilla

de salida de la cdmara del calentador/humidificador externo hasta
la boquilla de entrada de la valvula de exhalacién de seguridad en el
juego de la camara colectora (fig. J).

Nota: El calentador/humidificador externo se debe mantener siempre
por debajo de la boquilla de suministro y conexion al paciente, situada
en el extremo del juego de la camara colectora del circuito. Este
previene cualquier posibilidad de que el agua fluya desde el recipiente
del humidificador hasta las vias respiratorias del paciente.

. Conecte el tubo respiratorio corrugado aprobado, por un lado, a la

boquilla de salida de la valvula de inhalacién de seguridad situada
en el juego de la camara colectora y, por el otro, al regulador del
volumen. Estas se identifican mediante marcas moradas (fig. K).

4. Conecte la fuente de agua esterilizada a la boquilla para el agua

esterilizada situada en el juego de recipiente del humidificador (fig. L)
Nota:

- Aseglrese de que no se permita que se seque el recipiente
del humidificador.

- Durante el funcionamiento normal, ninguin liquido deberia entrar en
contacto con la tapa del recipiente. En el caso improbable de que el
liquido entrara en contacto con la tapa blanca del recipiente, detenga
el procedimiento y sustitiyalo por un circuito respiratorio nuevo.
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Una vez montado, la direccién normal de flujo a través del circuito es
el que se ilustra en la fig. M.

Si detectara una disminucidn el flujo de aire, deshaga cualquier doblez
que se haya formado en los tubos de pequefio calibre (juego de
arneses) y en los tubos respiratorios corrugados de 22 mm.

No permanezca cerca la salida de los gases exhalados.
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Inspeccion previa al uso

1. Compruebe que todas las boquillas estén firmemente conectadas a
los correspondientes tubos respiratorios y boquillas.

2. Compruebe que la valvula de exhalacién de seguridad esté orientada
hacia abajo. El logotipo de CircuitLife situado en la parte de detras
de la véalvula de exhalacién de seguridad debe estar orientado hacia
arriba (fig. D).

3. Compruebe que la valvula de inhalacidn de seguridad esté orientada hacia
arriba. El punto morado y la palabra “CircuitLife” deben estar orientados
hacia arriba cuando el paciente este colocado el dispositivo (fig. D).

4. Asegurese de que la boquilla accesoria tenga puesto el tapéon gris de
colocacion rapida (fig. D) y no esté abierta al aire ambiental.

Poner en marcha

1. Inicie el calentador/humidificador externo siguiendo las instrucciones
de uso de dicho aparato y las indicaciones del fabricante.

2. Inicie el respirador VDR-4 e introduzca o confirme la configuracidn
segun a las érdenes médicas.

Ventilacion mecanica

= E| profesional clinico (ya sea médico/a, enfermero/a de la UCI o
fisioterapeuta respiratorio/a) debe conectar el CLV-213 al paciente
asegurando firmemente el accesorio de conexion al paciente con la
boquilla de suministro al paciente de la cdmara colectora. El tubo
endotraqueal, el tubo de traqueostomia o la mascarilla se deben
utilizar siguiendo el procedimientos estandar del centro.

= E| profesional clinico (ya sea médico/a, enfermero/a de la UCI o
fisioterapeuta respiratorio/a) debe manejar, ajustar y supervisar la
ventilacién mecanica del paciente mediante el respirador VDR-4
Percussionaire siguiendo lo prescrito por el médico.

= Elcircuito respiratorio CLV-213 de CircuitLife podria hacer menos ruido
gue otros circuitos respiratorios semejantes, lo cual resulta aceptable.

Desmontaje y eliminacién tras el uso

En cuanto haya terminado el procedimiento, el CLV-213 se podrd

desconectar y eliminar. Para ello, se deben seguir estos pasos:

1. Desconecte el CLV-213 y el accesorio de conexidn al paciente.

2. Desconecte el juego de arneses del VDR-4 (fig. D).

3. Desconecte la camara del calentador/humidificador (con el tubo
respiratorio corrugado todavia conectado) de la unidad de calentador/
humidificador (fig. D).

4. Extraiga el juego de recipiente del humidificador del soporte del
recipiente del respirador segun convenga (fig. D).

5. Elimine el CLV-213, la fuente de agua esterilizada y el calentador/
humidificador siguiendo el protocolo estandarizado del centro.

Instrucciones de mantenimiento/reparacion

El CLV-213 es un dispositivo de un solo uso. No precisa de ningun tipo de
mantenimiento/reparacion.

Vida util del dispositivo

El CLV-213 se debe usar como maximo durante 7 dias de ventilacién
continua con un solo paciente.

Accesorios de conexion al paciente

= El CLV-213 se debera conectar con las vias respiratorias del paciente
mediante un tubo endotraqueal, un tubo de traqueostomia o una
mascarilla. Los accesorios de conexién al paciente se deben empalmar
con la boquilla de suministro al paciente de la cdmara colectora. Es
responsabilidad del médico prescribir el accesorio de conexion al
paciente que corresponda.

= Solo se deberan utilizar accesorios respiratorios de conexion
al paciente autorizados y, por consiguiente, estos deberdn ser
compatibles con la boquilla de suministro CLV-213, que es compatible
con conexiones de 15 mm / 22 mm. En la fig. N se ilustran ejemplos
aceptados de accesorios de conexidn al paciente:

Solucién de problemas

No hace falta solucionar ningun problema del CLV-213. En el caso improbable
de que se produzca algin problema imprevisto, sustitiyalo por otro
dispositivo nuevo. Pongase en contacto con el fabricante o con el distribuidor
de su zona para notificar funcionamientos o acontecimientos imprevistos.
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Compatibilidad con respiradores

El CLV-213 es un accesorio que se debe utilizar Unicamente con el
respirador VDR-4 Percussionaire. Los tubos de pequefio calibre (el juego
de arneses) son compatibles con las boquillas de conexién del VDR-4. El
uso de componentes incompatibles puede mermar el rendimiento.
Garantia limitada

CircuitLife LLC garantiza que su circuito respiratorio CLV-213 no presentara
ningun defecto material ni de mano de obra durante la vida Gtil indicada; y que
el CLV-213 se puede utilizar con un solo paciente durante siete (7) dias como
maximo, tal y como se indica en las instrucciones de uso. Esta garantia se aplica
Unicamente al consumidor inicial. No es transferible. Si el producto no funciona
conforme a las especificaciones del producto en condiciones de uso normales,
CircuitLife o su distribuidor autorizado repararadn o sustituiran, a discrecion
de CircuitLife o de la entidad que haya designado, el producto defectuoso o
cualquiera de sus componentes. Esta garantia limitada no cubre lo siguiente:
(a) cualesquiera dafos causados como consecuencia de un uso inadecuado
0 excesivo, un abandono, una negligencia, una modificacién o una alteracion
del circuito respiratorio; (b) toda reparacion llevada a cabo por cualquier
organizacion de mantenimiento no autorizada por CircuitLife para realizar
dichas reparaciones; o (c) cualesquiera dafios o contaminacion causados por
el incumplimiento de las instrucciones de uso pertinentes (p. ej., por no utilizar
agua esterilizada). La garantia se anulard en cualesquiera circuitos respiratorios
vendidos o distribuidos fuera de la regién donde tuvo lugar la compra original.
A EXCEPCION DE POR LA GARANTIA ESTABLECIDA MAS ARRIBA,
CIRCUITLIFE NO CONCEDE NINGUNA GARANTIA DE NINGUN TIPO CON
RESPECTO A ESTOS BIENES, LO QUE INCLUYE CUALQUIER (A) GARANTIA
DE COMERCIABILIDAD; (B) GARANTIA DE ADECUACION PARA UN FIN
EN PARTICULAR; O (C) GARANTIA CONTRA LA INFRACCION DE LOS
DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE UNA TERCERA PARTE;
YA SE ESTABLEZCA ASI DE FORMA EXPLICITA O IMPLICITA POR LEY,
EN EL PROCESO DE NEGOCIACION, DURANTE EL USO, POR LOS USOS
COMERCIALES O DE CUALQUIER OTRO MODO.

CIRCUITLIFE SE EXIME DE TODA RESPONSABILIDAD POR CUALESQUIERA
DANOS CONSECUENTES, INDIRECTOS, INCIDENTALES, ESPECIALES,
EJEMPLARES, PUNITIVOS O AUMENTADOS QUE SE DERIVEN DE LA VENTA,
INSTALACION O UTILIZACION DE CUALQUIER CIRCUITO RESPIRATORIO O
ESTEN LIGADOS A DICHAS CIRCUNSTANCIAS, INDEPENDIENTEMENTE DE (A)
QUE TALES DANOS FUERAN PREVISIBLES, (B) QUE SE ADVIRTIERA O NO A
CIRCUITLIFE DE LA POSIBILIDAD DE SEMEJANTES DANOS, Y (C) DE LA TEORIA
JURIDICA O EQUITATIVA (POR CONTRATO, AGRAVIO O POR CUALQUIER
OTRO METODO) EN LA QUE SE FUNDAMENTE LA RECLAMACION, E
INDEPENDIENTEMENTE DE QUE SE INCUMPLA CUALQUIER COMPENSACION
ACORDADA O DE OTRO TIPO DE SU PROPOSITO ESENCIAL.

Si desea mas informacion sobre sus derechos de garantia, pongase en
contacto con CircuitLife o con el distribuidor autorizado a quien comprara
el dispositivo.



