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RESUMEN

La situacion actual de la pandemia del COVID-19 ha generado en los ultimos meses el
deceso de miles de personas alrededor del mundo. Esta enfermedad altamente
contagiosa se desarrolla de manera muy rapida provocando neumonia, colapso en los
pulmones y muerte por falta de oxigenaciébn. Muchos paises se encuentran en
emergencia sanitaria por esta situacion, que ha provocado que los hospitales se saturen
y colapsen por falta de camas hospitalarias y equipos de ventilacibn mecanica.

La falta de ventiladores mecanicos ha generado que muchas personas quieran colaborar
con la fabricacion de estos equipos de manera muy artesanal sin los conocimientos
previos y sin considerar bases clinicas y criterios de ingenieria para su desarrollo. Para
ello, el presente trabajo tiene como objetivo brindar a la sociedad la elaboracion de un
documento que sirva como guia para la implementacion y desarrollo de ventiladores
mecanicos, que permita dar soporte vital a pacientes con neumonia y demas
enfermedades respiratorias, que presenten cuadros clinicos agravantes, dentro de una
unidad de cuidados intensivos, también en areas como hospitalizacion y emergencia de

un hospital.

Este trabajo estd elaborado con bases clinicas de ventilacion mecénica, realizando
estudios de los principios anatomicos Yy fisioldgicos del sistema respiratorio, analizando
las fases respiratorias, las variables fisicas que intervienen durante este proceso y como
se desarrolla la ventilacion mecanica, como principio basico para el desarrollo de un
ventilador mecéanico y los principales criterios para el desarrollo y disefio de estos
equipos, segun las normas y estandares internacionales ISO/IEC y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

El andlisis de la ventilacion mecanica toma un punto muy importante en el desarrollo de
este trabajo a través del cual analiza el proceso respiratorio, desde el punto de vista
fisioldgico y conociendo las variables fisicas que intervienen durante este proceso de
inspiracion y espiracion, logrando generar un modelo matematico para su analisis y

simulacion a través del software Simulink de Matlab.
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Finalmente, como punto principal se desarrollan guias para el disefio, elaboracion,
seguridad, operatividad y mantenimiento de ventiladores mecanicos, basadas en
fundamentos y criterios generales, asi como los estandares y normas de calidad
internacional (ISO/IEC), y también del uso de manuales de servicio de ventiladores

mecanicos altamente reconocidos a nivel mundial.

Junto al desarrollo de las guias, se presenta la creacion de nuevos disefios y modelos
de ventiladores mecanicos usando criterios de ingenieria y, se completa este trabajo con
la simulacion del funcionamiento y control de un ventilador mecanico, usando el software

FluidSim Pneumatics de Festo.

Vii



ABSTRACT

The current situation of the COVID-19 pandemic has caused the death of thousands of
people around the world in recent months. This highly contagious disease develops very
quickly causing pneumonia, collapse in the lungs and death from lack of oxygenation.
Many countries are in a health emergency due to this situation, which has caused
hospitals to become saturated and collapse due to lack of hospital beds and mechanical

ventilation equipment.

The lack of mechanical ventilators has led many people to want to collaborate with the
manufacture of these equipment in a very traditional way without prior knowledge and
without considering clinical bases and engineering criteria for their development. For this,
the present work aims to provide society with the development of a document that serves
as a guide for the implementation and development of mechanical ventilators, which
allows giving life support to patients with pneumonia and other respiratory diseases, who
present aggravating clinical pictures , within an intensive care unit, also in areas such as

hospitalization and hospital emergency.

This work is elaborated with clinical bases of mechanical ventilation, carrying out studies
of the anatomical and physiological principles of the respiratory system, analyzing the
respiratory phases, the physical variables that intervene during this process and how
mechanical ventilation develops, as a basic principle for the development of a mechanical
ventilator and the main criteria for the development and design of this equipment,
according to international norms and standards ISO / IEC and the World Health
Organization (WHO).

The analysis of mechanical ventilation takes a very important point in the development of
this work through which it analyzes the respiratory process, from the physiological point
of view and knowing the physical variables that intervene during this inspiration and
expiration process, managing to generate a mathematical model for analysis and

simulation through Matlab's Simulink software.

Finally, as a main point, guides are developed for the design, elaboration, safety,
operability and maintenance of mechanical fans, based on fundamentals and general

viii



criteria, as well as international quality standards and norms (ISO / IEC), and also on the

use of world-renowned mechanical ventilators service manuals.

Along with the development of the guides, the creation of new designs and models of
mechanical fans using engineering criteria is presented, and this work is completed with
the simulation of the operation and control of a mechanical ventilator, using the FluidSim

Pneumatics software from Festo.
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CAPITULO 1

1. PLANTEAMIENTO DE LA PROBLEMATICA

11

Identificacidn del problema

Hoy en dia, una de las enfermedades respiratorias agudas mas graves en los seres
humanos es la neumonia. La neumonia es la segunda complicacién infecciosa con
mayor frecuencia en el medio hospitalario, y ocupa el primer lugar en los servicios
de medicina intensiva [1]. La neumonia nosocomial es la principal causa de muerte
debida a infecciones adquiridas en el hospital. El 20% de los pacientes intubados y
hasta el 70% de los pacientes con sindrome de distrés respiratorio agudo [2]
desarrollan neumonia asociada al ventilador mecanico. La tasa de mortalidad de la

neumonia asociada a la ventilacion mecanica puede superar el 50% [3].

La ventilacion mecanica puede definirse como un método fisico que utiliza un
aparato mecanico para el soporte artificial de la ventilacion y la oxigenacion, cuando

el sistema respiratorio humano es insuficiente [4].

Debido a la pandemia causada por el virus del COVID-19 [5], que afronta el mundo,
causando crisis sanitaria en la mayoria de los paises, afectando en mayor numero
de la poblacion a personas adultas con patologias graves y personas de la tercera
edad, provocando insuficiencia respiratoria, falta de oxigenacion en la sangre y en
mayor de los casos causando neumonia agravada, enviando al paciente a una
unidad de cuidados intensivos, con la necesidad de un ventilador mecanico para
soporte ventilatorio; esto ha provocado un colapso dentro de los hospitales por la
alta demanda de pacientes y la insuficiente cantidad de estos equipos de soporte

vital.

Frente a esta necesidad, ingenieros, médicos y personas en general, han visto la
escasez de estos equipos a nivel mundial y han desarrollado ventiladores
mecanicos a través de un resucitador manual también conocido como AMBU [6], el
cual sirve para dar soporte ventilatorio en situaciones de emergencia; pero los
disefios creados en base a este dispositivo son muy artesanales, deficientes y no

conllevan la preparacion adecuada para ventilar a un paciente en estado critico y
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con algun distrés respiratorio [2] o hipoxemia [7], lo que puede llegar a provocar

severas complicaciones pulmonares al paciente como un volutrauma o barotrauma.
[81[9]

Ante el poco conocimiento que las personas tienen al momento de disefiar estos
equipos nacid la necesidad de elaborar criterios de disefio para la fabricacion,
operatividad y mantenimiento de ventiladores mecénicos [10], que cumplan con las
caracteristicas necesarias de disefio, normativas y estandares que se exigen para

su fabricacion.

Justificacién del problema

Actualmente en nuestro pais, y en muchos otros paises de latinoameérica, no se ha
tenido la capacidad suficiente para desarrollar equipos médicos de alta tecnologia.
Debido a circunstancias mayores como es el caso de la pandemia del COVID-19
[5] que afecta al pais, existe una alta escasez de equipos para dar soporte
ventilatorio; estos equipos son los llamados ventiladores mecanicos. Con este
trabajo se propone dar el paso inicial a la elaboracion de criterios de disefio que
permitan la fabricacion de estos equipos, ademéas de criterios para su
mantenimiento y su operatividad, basados en normativas y estandares de calidad
que permitan dar un soporte ventilatorio adecuado al paciente con neumoniay con

diferentes cuadros respiratorios.

Solucién ala Propuesta

Se pretende dar a conocer, a través de guias, la elaboracién de los aspectos
basicos que conforman un ventilador mecanico [10], sus partes mecanicas y
neumaticas, el sistema mezclador o blender [11] que realiza la mezcla de oxigeno
y aire; ademas, conocer cOmo se inicia el proceso de ventilar a un paciente desde
el punto de vista fisiol6gico y anatémico. Se pretende demostrar el proceso de
ventilacién, en las fases de inhalacion y exhalacién pulmonar a través de las
variables de flujo, presion en las vias aéreas, volumen pulmonar y fraccion
inspiratoria de oxigeno (FiO2), demostrando que si no se tiene un control adecuado

de la ventilacibn mecéanica, se puede llegar a ocasionar un dafio pulmonar severo



y producir lesiones graves como volutrauma o barotrauma [8] [9] [12], e incluso

ocasionar hasta la muerte del paciente [13].

1.4 Objetivos
1.4.1 Objetivo General

Desarrollar guias de disefio para construir un ventilador mecénico con bases en
criterios de ingenieria, y que permita tratar pacientes con cuadros de neumonia

en distintas fases hospitalarias.
1.4.2 Objetivos Especificos

1. Analizar el comportamiento de un cuadro de neumonia en fases pre-
hospitalaria y post-hospitalaria asistidas por ventilacibn mecanica.

2. Analizar mediante simulaciones las variables en fase respiratoria frente a
distintos cuadros de insuficiencia respiratoria.

3. Desarrollar un esquema de funcionamiento basico de un ventilador mecanico
a través del analisis de la mecéanica respiratoria.

4. Desarrollar guias de disefio, operatividad y mantenimiento de un ventilador

mecéanico.

1.5 Metodologia

Su desarrollo se basa en la investigacion bibliografica, en donde se realiza un
estudio clinico de la neumonia con respecto a la ventilacion mecanica y en los
principios de la mecanica respiratoria del ser humano. Se desarrolla un analisis de
las variables que intervienen en el proceso respiratorio (flujo, presién, volumen),
analizando su comportamiento frente a distintos factores pulmonares como
resistencia en la via respiratoria, compliancia o enfermedades respiratorias.
Basandose en estos andlisis se utiliza el software Simulink de Matlab, que permite
la simulacion de estas variables, factores importantes en la mecénica pulmonar y
con ello, el disefio neumatico de un ventilador mecénico, conociendo cada una de
sus principales partes del sistema neumatico y de control, ademas, cOomo se

acoplan para su implementacion, usando el software FluidSim Pneumatics de
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Festo, plataforma de disefio, desarrollo y animacién de sistemas eléctricos y

neumaticos [14], para desarrollar este tipo de aplicaciones.

Seguidamente, la elaboracién de guias de seguridad para el disefio de un ventilador
mecanico, basados en estdndares y normativas internacionales, importantes para
el desarrollo y la implementacion, junto con guias de operatividad y mantenimiento

gue complementan todo lo desarrollado.

Alcance

Esta propuesta pretende colaborar con toda la informacién posible a profesionales
del area médica, ingenieros clinicos, biomédicos y demas ingenierias, ademas de
estudiantes de pregrado y postgrado, sobre el uso del ventilador mecanico desde
el punto de vista clinico y de ingenieria, que permita el andlisis, desarrollo y
fabricacion, ademas de su manejo, operatividad, cuidados del equipo y sus

mantenimientos periddicos preventivos, asi como los correctivos.

A nivel de sociedad esta propuesta pretende que se logre desarrollar e implementar
en todo su nivel, un equipo que cumpla con todas las condiciones entre normativas
y estandares adecuados para cumplir con el principal objetivo de dar soporte

ventilatorio a un paciente en condiciones criticas y logre su completa recuperacion.



CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO

Este capitulo detalla el funcionamiento del aparato respiratorio desde su anatomia
basica, comenzando por las fosas nasales hasta el diafragma, ademas conocer las
principales funciones que cada 6érgano realiza para cumplir con el objetivo principal
de intercambiar gases con el medio ambiente, y lograr una buena ventilacion
pulmonar como parte de la fisiologia pulmonar y la mecanica ventilatoria; también se
detalla las patologias que afectan mayormente al aparato respiratorio entre ellas la

neumonia, y como ésta se asocia con la ventilacion mecanica.

Junto a esto, se explica como trabaja un ventilador mecéanico, sus principios de
funcionamiento y los modos de trabajo que son usados con los pacientes, ademas
se detalla las especificaciones técnicas que deben cumplir estos equipos, para su
aprobacion segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y puedan ser usados

en pacientes con diversas patologias entre ellas la neumonia y el COVID-19.

2.1 Anatomia basica del Aparato Respiratorio

El aparato respiratorio se extiende desde la zona de respiracion, llegando hasta los
alveolos. Se compone de las vias respiratorias, los pulmones, la vasculatura
pulmonar, los musculos respiratorios y los tejidos y estructuras circundantes. Cada

uno con su importante rol e influencia en las respuestas respiratorias [15].

2.1.1 Vias respiratorias

Estas estan conformadas por las fosas nasales en la parte superior, bajando esta
la faringe y la laringe, luego la trdquea, los bronquios y los bronquiolos. La boca
también es un 6rgano por donde entra y sale el aire durante la respiracion. Las
fosas nasales son dos cavidades situadas encima de la boca. Se abren al exterior
por los orificios de la nariz (donde reside el sentido del olfato) y se comunican con
la faringe por la parte posterior. En el interior de las fosas nasales se encuentra la

membrana pituitaria, que calienta y humedece el aire que se respira. De este



modo, se evita que el aire reseque la garganta, o que llegue muy frio hasta los

pulmones, lo que podria producir enfermedades.

La faringe se encuentra a continuacion de las fosas nasales y de la boca. Forma
parte también del sistema digestivo. A través de ella pasan los alimentos que se
ingieren y el aire que se respira. La laringe esta situada en el comienzo de la
traquea. Es una cavidad formada por cartilagos que presenta una saliente llamada
comunmente nuez. En la laringe se encuentran las cuerdas vocales que, al vibrar,
producen la voz. La traquea es un conducto de unos doce centimetros de longitud.
Esta situada delante del eséfago. Los bronquios son los dos tubos en que se divide
la traquea. Penetran en los pulmones, donde se ramifican una multitud de veces,

hasta llegar a formar los bronquiolos [15].
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Figura 2.1 Partes del sistema respiratorio. [16]

2.1.1.1 Los pulmones
Son dos 6rganos esponjosos de color rosado, que estan protegidos por las
costillas. Mientras que el pulmén derecho tiene tres I6bulos, el pulmon izquierdo
sélo tiene dos, separados por el mediastino, compartimiento anatomico donde
se encuentra ubicado el corazén. Los bronquios se subdividen dentro de los
|6bulos en otros mas pequefios y éstos a su vez en conductos aun mas
pequefios. Terminan en minusculos saquitos de aire, o alvéolos, rodeados de
capilares. Una membrana llamada pleura rodea los pulmones y los protege del

roce con las costillas [15].
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Figura 2.2 Partes que forman los pulmones. [17]

2.1.1.2 Diafragma
Es el principal musculo respiratorio y representa el plano de separacién de la
caja toracica y el abdomen. También es un musculo cuyas fibras se orientan de
forma radial desde su zona central tendinosa a las estructuras O0seas de la
periferia y que al ser comparado con musculos periféricos muestra una mayor
tolerancia a la fatiga, mayor flujo sanguineo, mayor densidad capilar y mayor

capacidad oxidativa [15].

El diafragma
tiene forma
de paracaidas

Figura 2.3 El diafragma. [18]

2.1.2 Sistema de intercambio gaseoso

Se encarga de proveer el oxigeno que ingresa a los pulmones para llevarlos al
torrente sanguineo y a su vez, eliminar el diéxido de carbono del torrente
sanguineo a través de los pulmones. La unidad respiratoria pulmonar, la
conforman los bronquiolos respiratorios, los conductos alveolares, los sacos
alveolares y alvéolos. Es en estos ultimos, es donde se produce el intercambio

gaseoso. [19]



2.1.3 Alvéolos

En los alvéolos pulmonares, se intercambian los gases entre el aire y la sangre.
Las paredes alrededor de los alvéolos son muy finas y estan rodeadas por una
red de capilares sanguineos. En los alvéolos se realiza el proceso de intercambio
gasesoso del oxigeno (O2) y el diéxido de carbono (CO2) entre el aire que entra al
interior de los alvéolos y la sangre que circula por todos los capilares sanguineos.
El intercambio de gases ocurre a través de un proceso fisico conocido como
difusion, que consiste en el desplazamiento de moléculas desde donde hay mas

concentracién hacia donde hay menos [15].
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Figura 2.4 Los alvéolos. [20]

2.2 Fisiologia del sistema respiratorio

El buen funcionamiento del sistema respiratorio garantiza a todos los tejidos una
adecuada oxigenacion a través de la sangre arterial, y la pronta eliminacién del

diéxido de carbono (CO2) a través de la sangre venosa.

El sistema respiratorio también se encarga de filtrar, calentar y humidificar el aire
gque se respira. Las etapas del proceso de respiracion estan formadas por las
siguientes etapas:

¢ Ventilacion pulmonar (respiracion).

¢ Intercambio gaseoso.

e Transporte de gases.

e Mecanismos que se encargan de regular la respiracion [19].



2.2.1 Ventilacién pulmonar

También llamado comunmente como respiracion. La ventilacion pulmonar es el
proceso que se encarga de llevar el aire inspirado hacia los alvéolos. Proceso que
se realiza a través de la la actividad muscular de los pulmones, que al cambiar el

gradiente de presién varian los volimenes pulmonares. [19]

La ventilacibn mecanica modifica el proceso tanto de ventilacion como de
intercambio de gases; esto lo realiza a través de dos procesos: inspiracion y

espiracion.

Qg/

inspiracion Espiracion

Figura 2.5 Técnicas de inspiracion y espiracion. [21]

2.2.1.1 Inspiracion
Es un proceso activo que requiere la contraccion muscular del diafragma para
incrementar el tamafio de la cavidad toracica y realizar un estiramiento del
pulmén. La contraccion muscular provee la fuerza necesaria para que el aire
supere la retraccién elastica de los pulmones, de las paredes del térax y la
resistencia al flujo de aire a través de las vias aéreas y pueda llegar a los

pulmones [22].

2.2.1.2 Espiracién
Es un proceso pasivo que no requiere trabajo muscular, solo relajacion muscular,
los pulmones recuperan su tamafio normal y disminuye el volumen en el interior
de la cavidad toracica, haciendo que la presidn en el interior aumente de manera
inversamente proporcional al volumen y el aire es expulsado de los pulmones
[22].



2.2.2 Intercambio gaseoso

Es el mecanismo mediante el cual el oxigeno es transportado desde el medio
ambiente hasta los tejidos y el dioxido de carbono removido desde los tejidos para
ser eliminado hacia el medio ambiente [22]. Intervienen fendbmenos de difusion y

la relacién ventilacion/perfusion.

2.2.2.1 Difusion
Se desarrolla por medio de una membrana biologica. Los factores que tienen
mayor relacion con la difusién del oxigeno son cuatro, y son las siguientes:
e La superficie de la membrana alveolo capilar es su factor mas importante,
su tamafio rodean los 70m? y 0,2-1 yum de ancho.
¢ VVolumen respiratorio por minuto (frecuencia respiratoria por volumen de aire
inspirado en cada respiracién).
e Gradiente de presion de oxigeno entre el aire en los alvéolos y la sangre
que llega.

e Ventilacion alveolo pulmonar. [19].

2.2.2.2 Ventilacion/perfusién

Para que se produzca un intercambio gaseoso adecuado, ademas de la difusion
normal, es necesario que exista una relacion armonica de ventilacion/perfusion
(V/IQ); para esto, los alvéolos deben cambiar su gas habitualmente y de forma
constante recibir flujo sanguineo. Estos dos procesos deben estar totalmente en
equilibrio. La perfusion y la ventilacion se incrementan desde el vértice a la base,
pero no lo hacen de forma homogénea. Por tanto:

e Existe una mayor ventilacion y perfusién en su base pulmonar una persona

gue se encuentra de pie.
e Aumenta la ventilacion y perfusion en la region posterior del pulmén una

persona en posicion decubito supino. [19]

2.2.3 Mecanica pulmonar

La mecanica pulmonar, desde el punto de vista fisico, estudia el comportamiento

del aparato respiratorio cuando se produce un flujo de aire en su interior y se

10



determina mediante el conjunto de factores que caracterizan el movimiento del
gas. El esfuerzo que se debe ejercer para producir una inspiracion debe vencer la
resistencia pulmonar total, que es la suma de la resistencia en las vias aéreas, la

distensibilidad o compliancia de los pulmones. [22]

2.3 Ventilacion mecanica

Es un sistema de soporte vital muy utilizado en situaciones clinicas donde una
persona presente deterioro de la funcion respiratoria. Es aplicado en salas de
cuidados intensivos y también en areas donde se requiera su uso, como en salas
de emergencias, en el transporte del paciente critico, también en hospitalizacién vy,

en condiciones que amenazan la vida de una persona. [23]

Es necesario tener muy en claro los conceptos de ventilacion y respiracion; la
ventilacién es un proceso simple de introducir aire a los pulmones, mientras que la
respiracion es un proceso bioldgico que realizan los seres vivos para mantener vivo

el organismo a través del intercambio del CO:2 por oxigeno.

Los equipos que generan ventilacion mecanica envian un flujo controlado de gas al
paciente para que genere una diferencia de presion lo suficientemente fuerte para
vencer las resistencias que existen en el sistema respiratorio, las cuales son: la
resistencia elastica (dada por la elastancia de los tejidos e las paredes pulmonares)
y las resistencias friccionales. El propdsito de la ventilacibn mecanica es reemplazar
la funcion de los pulmones y mantener al paciente dentro de los parametros
estables en los niveles de CO:2 y O: arteriales. Es necesario indicar que la
ventilacion mecanica es manejada bajo un método de soporte ventilatorio, a través
del cual se reemplaza la funcién ventilatoria de los pulmones, hasta que mejore la
salud del paciente. La ventilacion mecanica no se considerada un instrumento

terapéutico. [24]
2.3.1 Objetivos de la ventilacion mecanica
Objetivos fisiologicos

e Apoyo del intercambio pulmonar gaseoso:
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Permite mejorar la ventilacion alveolar, por medio de sus parametros PaCO: y
pH, también mejora la oxigenacion arterial en los parametros PaOz, SatOz, y
CaO:..

Es necesario indicar que la ventilacibn mecanica no solamente busca lograr
parametros normales tanto en la oxigenacion como en la ventilacion, sino que

busca que estos parametros sean los mas adecuados para el paciente.

e Aumentar el volumen intra pulmonar

El volumen pulmonar inspirado (por medio de un volumen corriente 0 presion
inspiratoria) como el volumen pulmonar espirado (por medio de una presion
positiva espiratoria que aumenta la capacidad residual funcional: PEEP o
CPAP).

Manejo o disminucién del trabajo respiratorio

Para evitar la sobrecarga de la musculatura pulmonar y también evitar una

posible fatiga. [24]

Objetivos clinicos

Revertir una posible hipoxemia, optimizando la relacion V/Q y la oxigenacion.

Permite el manejo controlado del sindrome de distrés respiratorio

Revertir una acidosis respiratoria causada por fatiga muscular

Revertir la fatiga muscular permitiendo un descanso en la musculatura
ventilatoria

Permite la sedacion parcial o completa y el uso de relajantes musculares en el
paciente

Estabiliza la pared del térax

Disminuye la presion intracraneal [24].

2.3.2 Tipos de ventilacion

En dependencia de la interface que se utiliza para aplicar la ventilacibn mecanica

se

puede distinguir dos tipos: ventilacion mecanica invasiva (VMI) si se la realiza

a través de un tubo endotraqueal o de una traqueotomia y ventilacion mecanica

no invasiva (VMNI), a través de algun tipo de mascarilla.

12



2.3.3

2.3.4

Principios de la neumonia

La neumonia es causada por una infeccion respiratoria aguda que afecta de
manera directa a los pulmones, inflamando los sacos aéreos en uno o en los dos
pulmones. En un persona sana los sacos o alvéolos se llenan de aire al respirar
pero los alvéolos de las personas enfermas de neumonia se llenan de pus y flema,
causando dificultad para respirar, limitando la capacidad de absorber oxigeno,
esto es causado por diversos agentes infecciosos como virus, bacterias, hongos

causando la neumonia. [25]

Neumonia asociada a la ventilacién mecéanica

Se desarrolla en un paciente con ventilacion mecanica después de la intubacion.
La neumonia nosocomial es la principal causa de muerte debida a infecciones
adquiridas en el hospital. EI 20% de los pacientes intubados y hasta el 70% de los
pacientes con sindrome de distrés respiratorio agudo desarrollan neumonia

asociada al ventilador mecanico. [3]

En pacientes intubados y ventilados mecanicamente, la incidencia de nheumonia
asociada a la ventilacion mecéanica es del 1% por dia durante el primer mes de
uso de ventilacion mecanica. La tasa de mortalidad de la neumonia asociada a
ventilacibn mecéanica puede superar el 50%, especialmente si en la infeccion
participan microorganismos multi-resistentes, que son particularmente frecuentes
en pacientes que han recibido previamente terapia antibidtica por neumonia

asociada a ventilacion mecénica [3].

2.3.4.1 Criterios para el diagndstico de neumonia asociada a ventilacion mecanica

Cuando la neumonia se asocia a la ventilacion mecanica, en su diagnostico los

siguientes casos tienen que ser positivos.

Mayor a 3 de los siguientes 4 criterios
e Temperatura rectal > 38,0°C o0 < 35,5 °C.
e Leucocitosis > 10x108/L y/o leucopenia < 3x10%/L con desviacion a la
izquierda.

e 10 leucocitos por campo en la tincién de Gram del aspirado traqueal.
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e Cultivo positivo del aspirado traqueal.

e Presentacion nueva y persistente de infiltrados en la radiografia de torax.

Mayor o igual a 1 de los siguientes criterios.

e Cultivo cuantitativo positivo en una muestra obtenida mediante lavado
broncoalveolar (punto de discriminacion > 10* UFC/mI) o mediante catéter
telescopado (punto de discriminacién >10% UFC/mL).

e Hemocultivo positivo independiente de otra fuente y obtenidas 48 horas
antes y después de la toma de muestras respiratorias.

e Cultivo de liquido pleural en ausencia de otra manipulacién pleural previa

[3].

2.4 Ventilador Mecénico (VM)

En esencia, un ventilador mecéanico es un equipo que genera una presion positiva
en la via aérea del paciente durante la etapa de inspiracion, para sustituir la fase
activa del proceso respiratorio e insuflar un gas con un volumen y una
concentracién de oxigeno ajustado [26]. Es necesario conocer la diferencia que
existe con un respirador ya que este es un equipo de proteccion personal similar a
una mascarilla que usan los médicos, enfermeras y otros profesionales con el
objetivo de filtrar cualquier tipo de particulas que pueden causar algun tipo de
enfermedad respiratoria.

Las principal funcion de la ventilacion mecanica es la de proporcionar un flujo de
gas al paciente segun ciertas condiciones de presion, flujo, volumen y tiempo [10].
Para administrar ventilacion mecénica es necesario una interface que actie sobre
la via aérea superior del paciente por lo que se tiene que adaptar el gas que se
entrega, filtrando y modificando su temperatura junto con su humedad, en forma

activa o pasiva [10].

2.4.1 Principios basicos del ventilador mecénico

El ventilador mecanico proporciona una presion positiva en la via aérea durante

el proceso inspiratorio, en donde se opone la resistencia al flujo aéreo la caja
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toracica y la resistencia elastica de la pared pulmonar. Donde se produce una
diferencia de presion entre la via aérea y el alvéolo que desplaza un volumen de

gas proporcional al nivel de presion que es aplicado.

El ciclo respiratorio lo conforman 3 partes:

e Inspiracién: el equipo envia un volumen de aire al pulmén (volumen corriente)
a través de un diferencial de presién. La presion maxima que se alcanza en la
via aérea toma el nombre de presion de insuflacién o presion pico. El inicio de
la insuflacién puede ser determinado por el paciente o el equipo.

e Meseta: al terminar la insuflacion se mantiene el volumen de gas dentro del
pulmén durante un determinado tiempo que es controlado. Este tiempo se la
llama pausa inspiratoria y durante este periodo el flujo es nulo o cero. En ese
momento, a esta presion en la via aérea se la llama presion meseta y depende
de la compliancia o distensibilidad pulmonar.

e Espiracion: es un fenomeno pasivo opuesto a la inspiracion, producido por la
retraccion elastica del pulmon insuflado. La presion en la via aérea se reduce
hasta cero o también puede mantenerse una presion positiva al final de la

espiracién, conocido como PEEP.

El ventilador mecanico trabaja por medio de tres variables:
e Disparo o trigger: es el responsable de comenzar la inspiracion. Puede ser
configurado por presién, flujo o tiempo.
e Ciclado: es el responsable de terminar la fase de inspiracion. Puede ser
configurado por volumen, presion, flujo o tiempo.
e Limite o control: es el responsable de controlar el flujo de gas y corta la
inspiracién si se logra alcanzar un valor pre configurado de volumen, presion

o flujo.

De acuerdo a estas variables existen 4 tipos de respiracion:
e Controlado: es totalmente controlado, limitado y ciclado por el equipo.
e Asistido: es controlado por el paciente, pero es limitado y ciclado por el
equipo.

e De soporte: es controlado y ciclado por el paciente y limitado por el equipo.
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e Espontaneo: el control de la respiracion la tienen totalmente el paciente.

El ventilador mecéanico sélo puede tener el control de una variable, lo que se define
como variable de control. Esta variable se mantendra constante a pesar de los
cambios de resistencia o distensibilidad que se produzcan dentro del sistema.
Dependiendo de la variable control se pueden determinar dos tipos de ventilacién

mecanica:

e Ventilacion controlada por presion: en este tipo de ventilacion la presion es
controlada y ciclada por tiempo. La presion es la variable independiente,
mientras que el volumen insuflado y el flujo inspiratorio son variables
dependientes y pueden cambiar constantemente.

e Ventilacién controlada por volumen: La variable controlada es el volumen y
el flujo controla todo el proceso respiratorio, mientras que la presion es la
variable dependiente. Basicamente, es una ventilacion controlada por flujo,
variable que mide directamente el ventilador mecanico, mientras que el

volumen se obtiene a partir de la variable de flujo (Flujo=Vol/Tinsp). [10]

2.4.2 Componentes de un ventilador mecénico

e Panel de control: aqui se puede establecer el tratamiento de ventilacion y
oxigenacion que necesita el paciente y se ajustan las alarmas que informan de
los cambios que puedan darse a través de los parametros establecidos. La
programacion de los pardmetros se la realiza a través de un panel o teclado y
se guardan dentro del equipo. Los sensores dentro del ventilador mecanico
informan sobre los cambios de los parametros fisicos mas importantes como
son: presion en la via aérea, flujo y volumen inspirado o volumen corriente. Toda
la informacién obtenida por el equipo es procesada y permite controlar los
parametros programados e informar si algin parametro se encuentra fuera de
los limites de alarma. [10]

e Sistema de control electrénico: estd formado por un conjunto de
procesadores electronicos que tienen la funcién de realizar el control de
variables, la memorizacion, conversion analogica/digital y vigilancia de todas las

funciones que posee el equipo.
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Sistema de control neumatico: es un conjunto de elementos o dispositivos
neumaticos que permiten realizar la mezcla de oxigeno y aire, ademas permite
el control de flujo durante el proceso de inspiracion y espiracion.

Sistema de suministro eléctrico: puede ser suministrada por una fuente
externa o conectada a través de una bateria recargable, siempre se debe
verificar la compatibilidad de voltaje (110V/220V, si es voltaje alterno o 12V/24V
si es voltaje continuo). [10]

Sistema de suministro de gases: lo conforman el oxigeno y el aire medicinal,
ciertos modelos actuales usan 6xido nitrico y otro tipo de gases medicinales.
Circuito de paciente: conecta directamente al paciente con el equipo, esta
formado por dos mangueras o ramas que se unen por medio de una pieza en
forma de Y, una rama inspiratoria que sale del equipo hacia el paciente y una
rama espiratoria que va del paciente hacia la valvula espiratoria del equipo. Los
circuitos de paciente deben cumplir con las caracteristicas dispuestas por el
fabricante, como son: longitud, trampas de agua, sistemas de monitoreo como
termOmetro y calentador de aire, sensor de flujo, humidificador, filtros, salida

para nebulizacion. [10]

.5:— _ Panel de
L 4 programacion

Circuito de
paciente

Sistema de
humidificacion

Compresor externo
de aire comprimido

A "

Figura 2.6 Componentes de un ventilador mecanico. [27]
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2.4.3

Parametros de control del ventilador mecéanico

Fraccion inspiratoria de oxigeno (FiO2): Se ajusta para alcanzar una presion
arterial de oxigeno (PaO2) mayor 60 mmHg o una saturacion de oxigeno
(SatO2) mayor a 90%. Puede ser ajustado desde el 21% hasta un maximo del
100%.

Frecuencia respiratoria (FR): En pacientes adultos se ajusta entre 8 a 15 rpm,
permitiendo mantener una adecuada presion parcial de didoxido de carbono
(PCO2).

Volumen corriente (Vc) o volumen tidal: Es el volumen de gas que se insufla
durante cada cada ciclo respiratorio. Aproximadamente su valor normal esta
entre los 8 mL/Kg de peso, pero dependiendo de la patologia que presenta el
paciente puede ser modificado.

Disparo (Trigger): Puede ser configurado por tiempo, presion o flujo. Si es por
tiempo trabaja independientemente del paciente y si es por presiéon o flujo, se
puede ajustar la sensibilidad para que el paciente sea el que active la
inspiracion.

Relacién I:E o tiempo inspiratorio (Ti): Basicamente se ajusta el tiempo
inspiratorio para lograr obtener una relaciéon normal I:E (inspiracion/espiracion)
de 1:2. Este parametro se puede modificar si se aumenta el tiempo espiratorio
en situaciones donde exista obstruccion al flujo aéreo para evitar atrapamiento
aéreo en las vias respiratorias del paciente.

Flujo inspiratorio: Inicialmente y dependiendo de la patologia del paciente
puede estar entre los 40 a 60 Lpm y en ocasiones puede llegar a los 100 Lpm.
En la ventilacion controlada por volumen, el flujo se determina por medio del
tiempo inspiratorio (Ti) y el Volumen corriente (Vc). En algunos equipos se
puede modificar la forma de la curva inspiratoria llegando a ser constante,
acelerado, desacelerado o sinusoidal.

Presion positiva al final de la espiracion (PEEP): Controlando el nivel de
PEEP, permite disminuir el colapso alveolar y mejorar la oxigenacién en el
paciente.

Limites de las alarmas: Se ajustan niveles maximos y minimos para llevar un
control de los parametros ventilatorios cuando estos presentan alteraciones,

suelen ser sonoras Yy visuales e indican el tipo de prioridad segun el color que

18



presente amarilla, roja 0 marrén, también hay alarmas técnicas que avisan el
mal funcionamiento del equipo.

e Modo de ventilacion: Permite escoger el modo de ventilacion mecanica
dependiendo de la patologia del paciente, los modos ventilatorios mas comunes
son VCV, PCV y SIMV. [10]

2.4.4 Esquema general de un ventilador mecanico

La figura 2.7, muestra un esquema simple de los componentes basicos y comunes

de cualquier tipo de ventilador mecénico.

Aire
N

C: sistema de control.
CE: circuito espiratorio.

Cl: circuito inspiratorio.

G: fuente de gas y mezclador aire-oxigeno
H: humidificador. —
P: manémetro de presion. -
S: separador.

VE: sensor de flujo [mide el volumen espirado).

A

Figura 2.7 Esquema general de un ventilador mecanico. [28]

2.45 Modos ventilatorios

e Ventilacion controlada: En este modo ventilatorio las respiraciones son
totalmente mandatorias, las respiraciones no son iniciadas por el paciente. Para
esto es necesario que el paciente este sedado para evitar la asincronia con el

equipo. Trabaja en modo de control por volumen y por presion.

e Ventilacibn  asistida/controlada: En este tipo de ventilacion
asistida/controlada el paciente inicia la ventilacion a través de un esfuerzo
inspiratorio y el equipo lo asiste con la insuflacion gas. Si este esfuerzo

producido por el paciente no es detectado por el equipo durante un determinado
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periodo de tiempo, inicia la ventilacion automaticamente. El equipo sincroniza el
esfuerzo inspiratorio con el comienzo del ciclo y puede haber respiraciones
mandatorias o asistidas. En este modo ventilatorio se logra una mayor sincronia
entre el paciente y el equipo, reduciendo de esta forma las necesidades de
sedacion.

Ventilacion con presion de soporte: En este modo ventilatorio todas las
respiraciones que produzca el ventilador son espontaneas (generadas por el
paciente). La ventilacion esta limitada por presion y ciclada por flujo. Los
parametros que se programan en el equipo son la presion de soporte y la
sensibilidad del disparo o trigger. Generalmente es usado para el destete del

paciente con la ventilacion mecanica.

Ventilacién mandatoria intermitente sincronizada (SIMV): El equipo alterna
respiraciones mandatorias con las respiraciones espontaneas generadas por el
paciente, a su vez sincroniza las respiraciones mandatorias con los esfuerzos

inspiratorios del paciente para no interrumpir las respiraciones espontaneas.

Volumen soporte: En este tipo de ventilacion asistida, se programa la
sensibilididad o disparo (trigger) y el volumen corriente deseado. El paciente
comienza las respiraciones y se completan con la presién necesaria para
alcanzar el volumen corriente programado. El ciclado en este tipo de ventilacion

es por flujo.

CPAP (presion positiva continua en la via aérea): En este modo ventilatorio
el paciente respira de forma espontanea, aplicando una presién positiva que
oscila entre 5 a 15 cmH20, de manera continua por un determinado tiempo. Se
usa a través de un tubo endotraqueal o con mascarilla. Los beneficios que
produce se deben al aumento de la capacidad residual funcional del paciente y

a la disminucion de esfuerzo respiratorio.

BIPAP (presion positiva en la via aérea a dos niveles): En este tipo de

ventilacion se aplica al paciente presion positiva en la via aérea a dos niveles,
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un nivel en inspiracién y otro nivel en espiracion. Es usado mayormente en

ventilacibn mecanica no invasiva (VMNI).

e APRV (ventilaciéon por liberacion de presion): En este tipo de modo
ventilatorio se permite al paciente efectuar respiraciones espontaneas sin
asistencia. Es un modo de ventilacion por presién ciclado por tiempo, en donde
se programan dos valores de presion diferentes con intervalos de tiempo
extendidos, para lograr mantener los pulmones insuflados durante un tiempo
maximo. Es usado mayormente en pacientes con SDRA (sindrome de distrés

respiratorio agudo).

e PAV (ventilacidn proporcional asistida): En este tipo de ventilacién se aplica
un nivel de presién variable que es proporcional al esfuerzo inspiratorio
realizado por el paciente. Es un modo de ventilacién por presion ciclado por
flujo. El ventilador trabaja calculando durante cada ciclo respiratorio el trabajo
que realiza el paciente y el trabajo total del sistema, a su vez ajusta el nivel de
presion inspiratoria para mantener el trabajo del paciente de una manera

constante. [10]

2.5 Complicaciones de la ventilacion mecanica

La ventilacibn mecanica afecta directamente al aparato respiratorio y también
puede producir efectos en todo el organismo. Las complicaciones también pueden

estar asociadas con la intubacion endotragueal y la sedacion del paciente.

e Complicaciones relacionadas con la intubacién traqueal: Durante el
proceso de intubacién al paciente se pueden producir lesiones en la orofaringe,
lesiones producidas por la estimulacion del sistema nervioso simpatico que
pueden provocar broncoespasmo, cambios en el ritmo cardiaco y presion
arterial, ademas puede producir una hipoxemia y una broncoaspiracion del

contenido gastrico del estdbmago.

e Complicaciones pulmonares: La ventilaciébn mecénica durante largo periodo

puede provocar una lesion pulmonar que se puede agravar por una serie de
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mecanismos. Una de ellas es el barotrauma, producido por una fuga extra
alveolar de gas, debido al uso de altas presiones en la via aérea. Los factores
de riesgo que se producen en esta complicacion generalmente son el asma

bronquial y el mantener presiones de meseta por encima de 35 cmH20. [10]

Las lesiones inducidas por el ventilador también incluye otros mecanismos de
lesion en el paciente como:

e Volutrauma: Este tipo de lesion similar al SDRA, es causada por el uso
continuo de volumenes corrientes muy elevados, provocando una
sobredistension en las paredes pulmonares y lesiones en la estructura de la
membrana alveolo capilar.

e Atelectrauma: Causada por el uso de volimenes pulmonares muy bajos o
también niveles de PEEP bajos, estos pueden inducir lesiones pulmonares
al producirse areas de colapso alveolar.

e Biotrauma: Producto de la ventilacion mecanica al provocar una respuesta
inflamatoria grave a nivel pulmonar llegando incluso a lograr romper la

membrana alveolo capilar y pasar a la sangre.

La toxicidad por altos niveles de concentracion oxigeno es otro factor perjudicial
al paciente, produciendo severas alteraciones en la membrana alveolo capilar,
de forma similar a la lesi6bn pulmonar aguda. Para ello se recomienda usar
concentraciones de FiO2 inferiores a 60%, dependiendo de la patologia del

paciente. [10]

Complicaciones hemodinamicas: Son provocadas producto de presion
positiva en las vias aéreas causada por la ventilacibn mecénica. Provocando
que exista una disminucion de retorno del flujo de sangre y llenado del ventriculo
derecho del corazén haciendo que también disminuya la precarga y el gasto

cardiaco del ventriculo derecho.
Complicaciones gastrointestinales: Se puede dar por la disminucion de la

perfusion afectando a las visceras abdominales, provocando un alto riesgo de

Ulcera de stress en la mucosa gastroduodenal y cierto grado de disfuncion
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hepética. También el uso excesivo de sedantes y relajantes musculares puede
causar hipomotilidad intestinal dificultando la nutricion del paciente por via
digestiva. [10]

e Complicaciones infecciosas: Provocada por infecciones como la neumonia,

tragueobronquitis o sinusitis. [10]

2.6 Especificaciones técnicas para ventiladores invasivos y no invasivos segun
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

Estas especificaciones técnicas describen los requisitos minimos que deben
cumplir los ventiladores invasivos y no invasivos para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia cuando se utilizan para el manejo de mdultiples patologias
respiratorias como actualmente se encuentra el COVID-19, la neumonia, entre

otras.

Todos estos ventiladores requieren una fuente de aire y oxigeno para operar sus
mezcladores internos. Algunos de los equipos incluyen un compresor de aire
interno, pero todos estos equipos requieren una fuente de oxigeno de bajo flujo (por
ejemplo, un concentrador de oxigeno) o una fuente de oxigeno de alto flujo (por
ejemplo, un tanque de oxigeno, oxigeno entubado) [29].

2.6.1 Ventiladores invasivos

e Ventiladores de pacientes paratransporte
Al igual que los ventiladores de cuidados intensivos, estos dispositivos son
capaces de proporcionar asistencia ventilatoria temporal controlando flujo,
tasa, FiO2 y PEEP. El grado de portabilidad (incluido el peso y la
manejabilidad), asi como la duracién de la bateria, son consideraciones
importantes. El equipo debe tener la capacidad de funcionar con una bateria
externa durante 4 horas, minimizar el consumo de oxigeno y funcionar sin
ninguna fuente de gas comprimido (por ejemplo, mediante una turbina).
Deberia funcionar cuando se conecta a un suministro de oxigeno de 50 psi 0
de bajo flujo. La simplicidad de uso y el bajo costo son ventajas, ademas de

caracteristicas ventilatorias avanzadas [29].
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Ventiladores de pacientes para unidad de cuidados intensivos

Diseflado para proporcionar asistencia respiratoria y respiratoria temporal a
pacientes adultos y pediatricos que no pueden respirar por si mismos y
necesitan asistencia para mantener una ventilacion adecuada. Este equipo
generalmente estda conectado a un suministro de gas de 50 psi. Algunos
ventiladores tienen su propio compresor de aire, pero aun necesitan una fuente
de oxigeno. El gas mezclado, calentado y humidificado se administra al
paciente mediante un circuito respiratorio de doble rama (uno para las fases
inspiratoria y otro para las espiratorias). El usuario puede controlar diferentes
parametros y mostrarlos en una pantalla (por ejemplo, fraccion de oxigeno
inspirado (FiO2), disparador, frecuencia respiratoria (RR), presion positiva al

final de la espiracién (PEEP), modos de control).

2.6.2 Ventiladores no invasivos

Presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP)

Disefiado para aplicar presion positiva continla en las vias respiratorias al
paciente adulto o pediatrico no intubado. Puede utilizarse en pacientes que
respiran espontdneamente y requieren asistencia mecanica a corto plazo.
Estas unidades pueden suministrar aire o una mezcla de aire y oxigeno a
velocidades de flujo altas y una Unica presién de ajuste, tipicamente entre 3 y
20 cmH20, a través de un circuito y una interfaz de paciente. La eficacia del
tratamiento estd estrechamente relacionada con el adecuado sellado de la

mascarilla nasal u oral-nasal a la cara del paciente.

Presion positiva en las vias respiratorias de dos niveles (BiPAP o BPAP)
Disefiado para aplicar presion positiva continua en las vias respiratorias a
pacientes adultos o pediatricos no intubados, lo que permite a los médicos
ajustar dos presiones diferentes durante las fases inspiratoria y espiratoria de
una respiracion. Puede utilizarse en pacientes que respiran espontaneamente
y requieren asistencia mecanica a corto plazo.

Estas unidades pueden suministrar aire o una mezcla de aire y oxigeno a altos

indices de flujo. La presion inspiratoria mas alta descarga el esfuerzo
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respiratorio del paciente, mientras que la presion mas baja ayuda a preservar
un volumen alveolar adecuado y evita el colapso de las unidades alveolares
inestables durante la espiracion. La efectividad del tratamiento esta
intimamente relacionada con el correcto sellado de la mascarilla nasal u oral-
nasal al rostro del paciente. También hay cascos mas novedosos que se

pueden utilizar como interfaz.

e Canula nasal de flujo alto, terapia de flujo alto humidificado y caliente u
oxigeno nasal de flujo alto
Disefiado para ofrecer altos indices de flujo con calefaccion humidificacion al
paciente adulto o pediatrico no intubado. El caudal maximo varia segun el
fabricante y puede llegar hasta 50 a 70 Lpm. Un caudalimetro especializado y
un humidificador calentado se incorporan a la unidad para administrar gases
calientes y humidificados a través de una interfaz de paciente (canula nasal).
Hay un bajo nivel de presidn positiva en la via aérea del paciente. La FiO2
puede ser configurada por el médico. La efectividad del tratamiento esta
relacionada con el alto flujo generado en lugar del sellado adecuado de la

canula nasal (dispersién reducida del aire exhalado) [29].

2.6.3 Especificaciones técnicas generales

Tabla 2. 1 Especificaciones técnicas de Ventilador para pacientes de cuidados intensivos

para pacientes adultos y pediatricos. [29]

1 | Técnica general |Los puertos de entrada de oxigeno médico y aire de alta presion (50 psi)
requisitos proporcionan un medio para limitar el caudal de gas inverso (fuga) y la fuga
cruzada cuando el caudal es <100 ml / min.

Cada puerto de entrada de alta presion con filtro debe tener un tamafio de poro
<100 pm. El compresor de aire médico es parte integral de la unidad. La
turbina de aire es una alternativa. Posibilidad de utilizar oxigeno externo a baja
presion, como fuente, preferiblemente.

Valvula de seguridad mecanica que se abre a 80 cmH20. Prueba de
funcionamiento interno / prueba de fugas.

Todas las piezas soportan procedimientos de alta desinfeccion.

Al menos grado de proteccion IP21 contra la entrada nociva de agua
(resistencia al derrame de liquidos). Los materiales de cloruro de polivinilo
(PVC) deben evitarse en la via de gas del paciente.

Prueba de resistencia a golpes mecanicos, vibracion mecanica, compatibilidad
electromagnética y seguridad eléctrica.
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Temperatura y humedad de funcionamiento 5a 40 ° Cy 0 a 95% RH.
Temperatura y humedad de almacenamiento -20 a 60 ° C, 0 a 95% RH.

Modos de
Ventilacién

Control de volumen regulado por presion (PRVC) o similar. Control de presion
(PC)

Control de volumen (VC)

Ventilaciéon obligatoria intermitente sincronizada (SIMV) Ventilacion con soporte
de presién (PSV)

Capacidad de ventilacién no invasiva

Monitoreado y
parametros
controlados
(por usuario)

FiO2: 21 a 100%

Volumen corriente:; 20 - 2,000 mL

Flujo inspiratorio: 1 - 160 [L / min]

Presion inspiratoria: 0 - 40 [cmH20]

Relacion I: E; Relacion inversa |: E

RR: 10 a 60 [respiraciones / min]

Capacidad de maniobra de pausa inspiratoria para medir la presiéon de meseta

Limitacion de presiéon maxima / mecanismo de ciclo de presidn, rango ajustable
de 5 a 20 cmH20 por encima de la presién maxima medida.

PEEP: 0 a 20 [cmH20], minimo.

Parametros
mostrados
(color y gréfico
son preferibles)

Pantalla facilmente legible con poca luz ambiental y luz solar. 3 formas de onda
escalares: presion, volumen y flujo.

Visualizaciones de 3 bucles (ejes): presion-volumen, flujo-volumen y presion-
flujo

Indicadores de estado para el modo de ventilador, estado de la bateria, datos
del paciente, configuracién de alarmas.

FiO>.

Presiones de las vias respiratorias (pico, media de meseta y PEEP).

Volumen corriente (inspirado y expirado).

Volumen minuto (inspirado y expirado).

Relacion I: E

RR (espontaneo y mecanico)

Volumen exhalado CO2

Alarmas Ajustable, visual y audible para: FiO: alta / baja
relacionadas . . .
con el gas Presion inspiratoria alta / baja y PEEP
entregado Volumen corriente alto / bajo (no alcanzado o excedido)
Apnea ajustable de 10 a 30 segundos
Frecuencia respiratoria alta / baja
Presién / oclusién continuamente alta
Desconexién del circuito respiratorio
Alarmas,

relacionadas
con operacion

Visual y audible para:

Falla del suministro de gas

del equipo Fallo de alimentacién
Bateria baja
Fgente de_ , Funciona desde la linea eléctrica de alimentacién de CA: 100a 240V ~/50 a
alimentacion,
. 60 Hz.
Voltaje,

Bateria recargable incorporada.
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frecuenciay
enchufe varian
en los paises

Cambio automético del modo de linea eléctrica de alimentacion de CA al modo
de funcionamiento de la bateria y viceversa. Modo continuo de funcionamiento
con bateria con ventilacién estandar no menos de 1 hora. El tiempo total de
recarga no supera las 6 horas.

El equipo debe estar conectado a una fuente de energia confiable y continua.

Estandares, Sistema de gestion de calidad certificado para dispositivos médicos (por

para el ejemplo, ISO 13485 o buenas préacticas de fabricacion (GMP)).

fabricante

Ezsi::ne?ares, Ce'rtificado de venta libre (FSC) proporcionado por cualquiera de los siguientes
dimiento del [22IS€S- - - - - —

;Jerr(;ducto Australia, Canada, Japon, EE. UU. Y la Comunidad Europea (p. Ej., Certificado

de la FDA y / o CE otorgado por un tercero certificado para los dispositivos
médicos especificos propuestos (no solo declaracién de conformidad). Si el
FSC proviene de otras agencias reguladoras nacionales, debe estar
respaldado por los siguientes certificados de desempefio de calidad, mientras
gue se aceptan pruebas equivalentes nacionales alternativas:

ISO 18562-1: 2017: Evaluacion de biocompatibilidad de las vias del gas
respirable en aplicaciones sanitarias.

Parte 1: Evaluacién y pruebas dentro de un proceso de gestion de riesgos.

ISO 20789: 2018: Equipos respiratorios y anestésicos - Humidificadores
pasivos.

ISO 80601-2-12: 2020 Equipos electromédicos - Parte 2-12: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial de los
ventiladores de cuidados intensivos.

ISO 80601-2-74: 2017 Equipos electromédicos - Parte 2-74: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial de los equipos
de humidificacion respiratoria.

ISO 80601-2-79: 2018 Equipos electromédicos - Parte 2-79: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial del equipo de
soporte ventilatorio para problemas respiratorios.

IEC 60601-1-1: 2015 Equipos electromédicos - Parte 1-1: Requisitos generales
de seguridad - Norma colateral: Requisitos de seguridad para sistemas
electromédicos.

IEC 60601-1-2: 2014 Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales
de seguridad basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y pruebas.
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CAPITULO 3

3. ANALISIS DE LA VENTILACION MECANICA

3.1

3.2

Vision General

En este capitulo se plantea desarrollar un andlisis matematico de la mecanica
respiratoria empezando por conocer la fisiologia respiratoria, entendiendo cémo se
generan las fases de respiracion inspiratoria y espiratoria de una persona, las
variables que son determinantes para que este proceso se lleve a cabo, y cdmo es
posible llevarlo a un modelo matematico para aplicarlo a un simulador de variables

utilizando el software Simulink de Matlab y poder analizar este proceso.

El analisis de estas variables permite cuantificar a través de un modelo matematico
las variaciones respiratorias que se pueden generar a partir de una patologia
respiratoria producto del estado de los pulmones, tomando en consideracion
variables como la compliancia y la resistencia pulmonar, logrando asi obtener
simulaciones en diferentes estados patologicos o enfermedades respiratorias como

la neumonia.

Planteamiento de variables que intervienen en la ventilacion pulmonar

Para poder plantear variables en la ventilacion pulmonar es necesario conocer
como trabaja la mecanica pulmonar, analizando el comportamiento del aparato
respiratorio cuando se produce un flujo de aire en su interior conocido como
inspiracion, este esfuerzo producto de la inspiracion, debe vencer la resistencia
pulmonar total, la distensibilidad o compliancia de los pulmones y la elastancia
(inversa de la compliancia); todas estas variables son dependientes, ya que el
trabajo respiratorio que genera todo este esfuerzo depende de variables como

presion, flujo y volumen [22].
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3.2.1 Variables dependientes

3.2.1.1 Resistenciaen lavia aérea
Por resistencia de las vias aéreas (Raw), se entiende la relacion entre la presion
y el flujo determinado, siendo directamente proporcional a la longitud e
inversamente proporcional al calibre de la via aérea (aproximadamente supone
80% de la resistencia pulmonar). Se expresa en cmH20/L/s; el valor para un

adulto sano oscila entre 5 a 10 cmH20/L/s [22].

Los principales determinantes de la resistencia aérea o al flujo son los siguientes:
e El diametro de la via aérea, pues segun la ley de Poiseuille la resistencia

aumenta inversamente a la cuarta potencia del radio, segun la féormula:

_8nl

- 3. 1)
nr

Donde R es la resistencia, n la viscosidad del fluido, [ la longitud y r el radio
respectivamente del tubo (segmento de la via aérea).

¢ El tipo de flujo, ya que el laminar, de frente conico, genera menos resistencia
que el turbulento, de frente irregular.

e El volumen pulmonar, cuya reduccion incrementa las resistencias aéreas. El
50% de la Raw se localiza en la via aérea superior (nariz, boca, faringe, glotis)
y el otro 50% en la inferior (arbol traqueobronquial), principalmente en la

traquea y los grandes bronquios [26].

El flujo de aire generado en el alvéolo es directamente proporcional a la presion
ejercida sobre él, pero esta presion depende del volumen inicial, entonces, a
mayor volumen inicial, mayor presién en el alvéolo y, por tanto, mayo flujo. Pero
el flujo se ve dificultado por la Raw, siendo inversamente proporcional a ésta, por

tanto, el flujo se describe bajo la siguiente ecuacion [26]:

Presion
Flujo = ———— (3.2)
Resistencia
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3.2.1.2 Compliancia o distensibilidad
La compliancia o distensibilidad es la relacion entre el volumen administrado en
una insuflacion y la presion que se ha generado en los pulmones al introducirlo
(AV/AP), es decir, la resistencia que el pulmon ejerce al flujo de aire al
distenderse. Como es una variable que depende del volumen y la presién, se
expresa en mL/cmH20 o en L/cmH20. La inversa de la compliancia es la
elastancia (AP/AV) [22].

La compliancia puede a su vez ser dividida en compliancia dindmica y
compliancia estatica. La compliancia estatica, proporciona una estimacion de la
compliancia total del sistema pulmonar, es calculada dividiendo el volumen
corriente por la diferencia entre presion plateau o presion de inflacion estética
(Ppl) y PEEP. La compliancia dindmica por otra parte incluye y refleja el aporte
de la resistencia de la via aérea al flujo de aire, se calcula dividiendo el volumen
corriente por la diferencia entre la presion inspiratoria maxima (PIM) y PEEP. La
compliancia normal del sistema respiratorio es 68,1 +11,3 mL/cmH:0, la del
pulmén 110,1 +19,0 mL/cmH20 y la de la caja toracica es 2055 + 74,8
mL/cmH20 [26].

=
an
1

Espiracion

0,25+

Cambic de volumen pulmanar ()

Inspiracion

T 1
—d -5 -
Presidn pleural (em H;O)

Figura 3.1 Curva de compliancia o distensibilidad pulmonar. [30]
Toda patologia que ocasione rigidez de la jaula toracica o del pulmon por

deformidad, infiltrado intersticial, ocupacion alveolar (trasudado, exudado,
sangre, liquido), etc., disminuira la distensibilidad y por lo tanto la compliancia
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3.2.1.3

respiratoria. La curva presion-volumen fisiol6gica del sistema respiratorio es
plana en sus partes inicial y final y ademas tiene histéresis; esto es, el pulmén
se vacia lentamente de como se llena, de tal manera que a igualdad de presion

el pulmén esta mas lleno en espiracion que en inspiracion.

Elastancia

Se define como el cambio de presion que se presenta con un cambio de
volumen, es decir, es la inversa de la distensibilidad, y se ejemplifica con la
espiracion, cuando el pulmén retorna a su tamafio original. Esto depende
basicamente de la composicion estructural del pulmén en cuanto a colageno y

fibras elasticas [31].

_ APy

E, =
LTt (3.3)

La ecuacion del movimiento de los gases que rige la insuflacion

La presion generada en la ventilacion mecanica o presion de insuflacion (PI)
debe superar la presion de resistencia (Pres) y la presion elastica (Per), como si
se inflara un globo por medio de una jeringa. En la figura 3.2 se observa el
modelo lineal donde la presion aplicada al émbolo (P=f/S) se transforma en la
necesaria para vencer las resistencias al flujo (R x F) y la necesaria para

aumentar el volumen venciendo la distensibilidad del globo (V/C) [26].

Despejando ambas presiones de las respectivas formulas de la Raw y Cst, se

tiene la ecuacion del movimiento de los gases:

AV
PI = Prgs + Pgy = Raw x F + — (3. 4)
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Figura 3.2 Modelo lineal de la presion aplicada a un globo. [26]

Por tanto, la magnitud PI1 o presion pico, la que empuja al gas desde el ventilador
al alvéolo depende de cuatro variables contempladas en la ecuacion:

e El volumen corriente

e El flujo resultante

e La resistencia aérea

e La compliancia pulmonar

De esta ecuacion, se deduce lo siguiente:

e La presion en la via aérea es consecuencia de la presion debida a la
resistencia y la compliancia total del sistema respiratorio. Dicho de otra
forma: la presién en la via aérea se descompone en la presion debida al
flujo y en la debida al aumento de volumen.

e Cuando no hay flujo, la presion en la via aérea se iguala a la intrapulmonar
y, después de un cierto tiempo, a la alveolar.

e La existencia de flujo implica diferencia de presion.

e Siempre que se aplica una presion se produce un flujo que tiende a igualar
la diferencia de presion creada. Como consecuencia, se vence la resistencia

al flujo y en el sistema de menos presién aumenta el volumen. [26]
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Resistencia = APresion/Flujo

Flujo
@ Presion total [insuflacion] = Presion eldstica « Presion resistencia
iz . Volumen ' . v
Presion =—e————— n
Presion s Presio Compliance’ Flujo x Resistencia

Compliance = A Volumen / A Presién

Figura 3.3 Ecuacién del movimiento del gas en la ventilacién mecanica. [26]

3.2.2 Variables independientes

En la ventilacibn mecanica rige la fisica de los gases, los cuales estan sometidas
a leyes fisicas propias y trabajan de manera independiente como son: presion,
flujo, volumen y humedad. En la naturaleza, la materia se presenta en tres
estados: solido, liquido y gaseoso; tanto el liquido como el gaseoso toman el
nombre de fluidos, estos tienen la principal caracteristica que sus moléculas
pueden variar de posicidn una con respecto a la otra, por lo tanto, toman la forma

del recipiente que las contiene.

La ventilacion mecanica maneja gases, fluidos que tienen las siguientes
propiedades:
e Sus moléculas son libres que ocupan la forma del recipiente que los contiene.
e Son comprensibles, porque alteran su volumen dependiendo de la presion a lo
gue estos se encuentren sometidos.
e Son dilatables, porque aumentan o disminuyen su volumen en funcion de la
temperatura, es decir que la entrada de gas en los pulmones modifica las

condiciones de presion y temperatura.
Tomando como referencia lo anterior se puede decir que las variables mas

importantes en la ventilacion mecanica son el volumen, la presion, el flujo y la
humedad [26].
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3.221

3.2.2.2

Volumen

El volumen (V) es la medida que ocupa en el espacio un cuerpo, siendo una
magnitud tridimensional (largo x alto x ancho: L x L x L = L%) y su unidad en el
sistema internacional es el metro cubico (m3), si bien es una magnitud muy
grande para los parametros fisiol6gicos del cuerpo humano, se usa el litro y sus
submultiplos (L o mL) [26].

Presion

La presion (P) se define como la fuerza (F) por unidad de superficie, entonces la
relacion entre la fuerza que se aplica a un cuerpo y la superficie (S) es igual
P=f/S. La presion en los gases se debe al choque de las moléculas entre si,
produciendo fuerzas hacia la superficie. La unidad mas usada en ventilacion
mecanica es el centimetro de agua, junto con el kilopascal (sistema

internacional). Su equivalencia es:
1 cmH,0 = 0,1 kPa = 0,735 mmHg (3.5)

Cuando un gas esta formado por distintas moléculas, esto es mezcla de gases,
cada tipo de molécula ejerce una presion sobre el recipiente, de manera que la
presion total es la suma de las presiones ejercida por cada uno de los gases que
contiene el recipiente, esto es conocido como la Ley de Dalton, que establece
que la suma de las presiones parciales individuales de los gases (presion
ejercida por cada componente del gas mezclado), es igual a la presion
barométrica total del sistema [26]. La presion parcial (P) del gas es igual a la

presion barométrica (PB) por la concentracion (C) del gas en mezcla.

A través de esta ecuacion se puede determinar la presion de un gas como es el
caso del oxigeno en el ambiente, si se conoce que la presion barométrica es 760

mmHg y la concentracién del oxigeno es del 21% (fraccion de oxigeno).

34



3.2.2.3

PO, =PBx(C=760mmHg x 0,21 = 159,6 mmHg (3.7)

A partir de esta ley aparece la Ley de Dalton modificada que incluye el efecto de
la humedad en las presiones parciales de los gases. La presion del vapor de
agua no sigue la Ley de Dalton porque depende de la temperatura en
condiciones atmosféricas normales, por lo tanto, cuando se calcula la presion
parcial (P) de un gas en una mezcla donde esta presente el vapor de agua, debe
corregirse la presion barométrica total del sistema antes de calcular la presiéon

parcial de dicho gas.

P = (PB — PH,0)(C) (3. 8)

La presion parcial maxima del vapor de agua (PH20) a temperatura de 37°C es
de 47 mmHg. La presion parcial de oxigeno a nivel del mar en condiciones
estandar de temperatura, presiéon y humedad es de 159,6 mmHg. Cuando llega
al alvéolo, ademas del oxigeno hay anhidrido carbdnico que ejercen una presion
parcial de 40 mmHg y el vapor de agua con una presién parcial de 47mmHg
(nitrégeno y otros gases son inertes), la presion alveolar a nivel del mar es la

siguiente:

PAO, = (760 — 40 — 47)mmHg x 0,21 = 109,7 mmHg 3. 9)

Al estar interrelacionados la presion, el volumen y la temperatura se aplica la Ley
de Boyle, que establece que la presion y el volumen de un sistema de gases
varian inversamente. Es decir, un aumento de volumen tiene como consecuencia

una disminucion de la presion y viceversa [26].

Pl.V1=P2.V2 (310)
Flujo
El flujo (F) es la variable que mide el movimiento de los gases que se produce

entre el ventilador y el paciente. Se define como F = dV / dt = AV / At. Donde dV
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3.224

es la derivada del volumen (V) con respecto al tiempo dt. Esta derivada se puede
aproximar al AV (incremento de volumen) partido por el At (incremento de

tiempo).

El flujo es una magnitud que indica como varia el volumen en la unidad de
tiempo, es decir, muestra como varia el volumen en una milésima de segundo a
milésima de segundo, entonces si el volumen aumenta rapidamente, implicara
un flujo alto, sin que ello quiera decir que el volumen circulante sea
necesariamente también alto. Entonces mide los cambios infinitesimales del
volumen, por ejemplo: sube rapidamente, baja de forma desacelerada, en un
momento se hace cero, etc. Su unidad es el m®/s, enorme para rangos

fisiolégicos, por lo que en la ventilacion mecanica el flujo se expresa en Lpm.

Un flujo puede ser laminar o turbulento. El flujo laminar es aquel en el cual el
fluido se mueve de forma paralela a las paredes del conducto que lo contiene y
el flujo turbulento, aquel en el cual las lineas de desplazamiento se cruzan entre
si. [26]

Humedad

La humedad de un gas puede ser absoluta o relativa. La humedad absoluta es
la cantidad de agua en vapor que se encuentra contenida en un gas y se expresa
en mg/L. La humedad relativa es el vapor de agua que ese gas podria contener

a esa misma temperatura sin que se produzca condensacion.

Si la temperatura de un gas tiende a disminuir, la capacidad de contener vapor
de agua también disminuye y aumenta la humedad relativa, debido a que el
contenido total de agua (humedad absoluta) no varia. El aire ambiente inspirado
a través de las vias aéreas superiores se calienta y aumenta la posibilidad de
contener agua, hasta llegar completamente saturado a los alvéolos, a
temperatura de 37°C aproximadamente. El aire espirado tiene una humedad
relativa de 100%. [26]

36



3.3 Curvas respiratorias

La ventilacion mecéanica se caracteriza por las variables tradicionales como son: el
volumen, la presion, el flujo y el tiempo en el cual son aplicadas estas variables, las
cuales tendran cierto tipo de comportamientos a ciertos factores y condiciones
fisiopatolégicas. Estas variables pueden ser interpretadas a través de curvas
gréficas (en relacién con el tiempo) y el bucle o loops (interaccion entre variables)
[32].

3.3.1 Curva presion vs. tiempo (P/t)

Esta curva muestra los cambios graduales de la presion de la via aérea en relacion
con el tiempo. Se expresa en centimetros de agua (cmH20) y el tiempo en
segundos. La presion aplicada en la via aérea puede ser de dos tipos: presion
positiva, la cual es insuflada externamente al sistema respiratorio, graficada sobre
la abscisa de la curva P/t y la presion negativa, que se grafica bajo la abscisa de
la curva P/t. El tiempo durante el cual es aplicada la presién positiva corresponde

al tiempo inspiratorio [33].

| Presion Positiva

(V.M.)

Tiempo

Presion

=Presion Negativa
(Esfuerzo Paciente)

- - - - — -+ - -

Ti Te

Figura 3.4 Curva presion vs tiempo. [32]

3.3.2 Curvaflujo vs. tiempo (F/t)

Esta curva grafica los cambios en el flujo aéreo (tanto inspiratorio como
espiratorio) en relacion al tiempo, por lo tanto grafica los cambios de velocidad
gue sufre un gas durante la entrada y salida del sistema respiratorio Se expresa

en litros por minuto (Lpm) [33].
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Flujo

I Flujo inspiratorio
|

Tiempo

Flujo espiratorio

Ti Te

Figura 3.5 Curva flujo vs tiempo. [32]

3.3.3 Curvavolumen vs. tiempo (V/t)

Expresa la relacion entre el movimiento de entrada y salida del gas que es
aplicado al sistema respiratorio (volumen corriente) en un determinado tiempo. Se

expresa en mililitros (mL) o litros (L) [33].

Volumen Volumen espiratorio
inspiratorio

Volumen

500 m

2

Tiempo

Ti Te

Figura 3.6 Curva volumen vs tiempo. [32]

3.3.4 Bucles o Loops

Se caracterizan no por comparar una variable en relacion con el tiempo, sino por
relacionar dos variables, con la finalidad de proporcionar informacién de

determinados cambios en la funcidn pulmonar. Los mas usados son:
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e Volumen vs. Presion (V/IP)
Esta gréfica proporciona informacién dinAmica de la distensibilidad del sistema

respiratorio. Es de gran utilidad para evaluar la sobre distension pulmonar.

e Flujo vs. Volumen (F/V)
Expresa la resistencia de la via aérea (Raw) en el sistema respiratorio y es
importante para la evaluacion de la respuesta a un broncodilatador o presencia

de fugas en el sistema paciente-ventilador. [32]

3.3.5 Patologias del sistema respiratorio

Existen diversas de patologias que pueden alterar la resistencia y la distensibilidad

del sistema respiratorio. Se puede definir de la siguiente forma:

e Patologia obstructiva: cuando interfiere en la resistencia de la via aérea, tales
como asma bronquial, bronquitis crénica, entre otras. Se da usualmente
cuando existe alguna inflamacion o infeccién del canal bronquial elevando la
produccion de moco que no puede removerse, dificultando asi el paso del aire.

e Patologia restrictiva: cuando interfiere en la compliancia, como el sindrome
de distres respiratorio agudo (SDRA), edema pulmonar, neumotorax, fibrosis,
entre otras. En condiciones normales, el pulmon tiene un tejido elstico que le
permite volver a su tamafio normal después de distenderse de una inspiracion,
la patologia restrictiva se da cuando esta funcién se ve alterada, perdiendo

parte del tejido elastico haciendo que la compliancia se vea afectada. [22]

3.4 Modelo de la mecanica pulmonar

La ventilacion pulmonar remueva el gas alveolar con la aportacion de oxigeno (O2)
y la eliminacion del dioxido de carbono (CO2) en cantidades requeridas por el
sistema metabdlico de la persona. El gas se mueve desde y hacia los pulmones
valiéndose de gradientes de presion creados por la contraccion y relajacion de los
musculos respiratorios, eso quiere decir, que la mecanica ventilatoria se modela
mediante una ecuacioén de movimiento que incluye resistencia, compliancia, flujo

de aire y presion.
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Para modelar el funcionamiento del sistema de ventilacion pulmonar se considera
el modelo unicompartimental, como un sistema que reduce todo el arbol respiratorio

a un solo alvéolo y a una sola via aérea [22].

A PRESION TRANSAEREA

RESISTENCIA =

A FLUJO

FLUJO
PRESION

TRANSAEREA
_’ PRESION
‘ TRANSRESPIRATORIA
PRESION
YOLUMEN TRANSTORACICA
COMPLIANCIA = A VOLUMEN - 1

A PRESION TRANSTORACICA ELASTANCIA

Figura 3.7 Modelo unicompartimental del sistema de ventilacion pulmonar. [34]

Los parametros que maneja la ventilacion mecanica pueden adoptar propiedades

eléctricas teniendo un equivalente eléctrico como se muestra en la figura 3.8.

Flujo
—>» Raw
AN
+
Presion = —
resion = =

Figura 3.8 Circuito eléctrico equivalente del modelo unicompartimental del sistema de

ventilacién pulmonar. [34]

En el circuito eléctrico se considera lo siguiente:

¢ La oposicion de los conductos o las vias aéreas por donde circula el aire hasta
llegar a los alvéolos pulmonares, tiene semejanza a una resistencia eléctrica,

Raw y se describe mediante la ecuacion.

40



3.4.1

APresién
Resistencia = ———— (3.11)
AFlujo
La distensibilidad pulmonar, propiedad que permite el alargamiento o distension
del pulmon con una presion ejercida, también llamada compliancia se considera

como un condensador, C.

AVolumen

Compliancia = AProsion (3.12)
Una fuente de voltaje, Vi, es la presion del aire del ambiente que ingresa a los
pulmones.
El Vo, voltaje presente en el condensador, es equivalente a la presidén que se
ejerce sobre el pulmon.
La corriente eléctrica representa el flujo de aire en los pulmones.
Es necesario tener en cuenta que la presion, el volumen y el flujo son variables
en funcion del tiempo, en cambio la resistencia y la compliancia se consideran

constantes. [22]

Analisis de la Mecanica Pulmonar y Simulacién de datos

De acuerdo con el modelo unicompartimental, se suministra una presion P a través
del tubo oponiéndose a una resistencia, Raw (resistencia en las vias aéreas), a la
circulacion del aire y permitiendo una variacion de volumen pulmonar

(compliancia), y con el equivalente eléctrico se obtiene el modelo matematico.

R1
—ANNV
1

Vi T

Vo

Figura 3.9 Equivalente eléctrico del modelo de la mecanica ventilatoria. [22]
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Del equivalente eléctrico se obtiene la funcién de transferencia, H(s) = Vo/Vi, para
observar la presion y el flujo de aire en el pulmon, para ello es necesario realizar

el siguiente proceso matematico.

Se obtiene mediante un divisor de tension Vo, teniendo la ecuacion:

Vi. Zc
= 3.13
Vo Raw + Zc ( )
Aplicando la transformada de Laplace para el condensador obtenemos:
Ze= — (3. 14)
‘T sc '

Reemplazando, se obtiene la funcion de transferencia determinada en la siguiente

ecuacion:
1
H(s) = Q _ Zc _ SC _ 1 (3.15)
_Vi_Raw+Zc_R 1~ Raw.SC+1
aw + SC

Y para verificar el funcionamiento de la funcién de transferencia se realiza la
simulacién a través del software Simulink de Matlab [22]; el diagrama se muestra

de la siguiente forma:

Pvent
Pvent
d Vildt
Vi
m r% | Flujo
Ll
- ' N
> i
Vilc 1/Raw 0 %o
1C Volume
Factor de T )
resistencia  Condicion inicial Integrador actor de
compliancia
del volumen

Figura 3.10 Diagrama de la funcion de transferencia del modelo unicompartimental de la

mecanica ventilatoria desarrollado en Simulink de Matlab. [35]
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3.4.2 Resultado de la simulacion de datos

Para observar el comportamiento de las ecuaciones obtenidas en el estudio de la
mecanica ventilatoria, se aplicaron tres casos de estudio, el primer caso es
aplicado a una persona en condiciones normales si ningun tipo de patologia, el
segundo caso para una persona con condiciones patolégicas obstructivas vy, el

altimo y tercer caso para una persona con condiciones patoldgicas restrictivas.

e Modelo de la mecéanica ventilatoria aplicado a una persona en condicion
normal
Los valores que se toman como referencia para la presion, compliancia,
resistencia, fueron aplicados en el diagrama de bloques, se realiz6 la
simulacién y se obtuvo las graficas de presion de salida, flujo de aire y
volumen, se muestran en la siguiente figura.
Datos:
P =20 cmH20
C =100 mL/cmH20
R =10 cmH20/L/s

Figura 3.11 Respuesta del modelo unicompartimental en una persona en condiciones

normales.
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En la gréafica de la figura 3.11, se observa la presion de salida y su variacion
en funcion del tiempo, tomando en cuenta un modo de control por presion, las
inspiraciones continuas asemejan un tren de pulsos, considerando un adulto
promedio varia de 10 a 20 respiraciones por minuto (rpm), la amplitud
generada es de 20 cmH20. La grafica de color rojo nos indica el
comportamiento del flujo de aire que varia acorde con la presion de entrada y
gue incide en la presion de salida. La grafica de color verde nos muestra el
volumen con un valor de 2 Litros con respecto a la entrada de presién

ventilatoria forzada.

e Modelo de lamecéanica ventilatoria aplicado en una persona en condicion
patoldgica obstructiva
Una persona con patologia obstructiva como es la bronquitis crénica produce
exceso de moco debido a la inflamacion de los conductos bronquiales
haciendo que se estrechen y obstruyan las vias respiratorias, generando que
se incremente su resistencia en las vias aéreas y haciendo que el flujo de aire
disminuya considerablemente. Tomando este modelo de ejemplo se puede

observar la simulacion en la siguiente figura.

Figura 3.12 Respuesta del modelo unicompartimental en una persona en condiciones

patolégicas obstructivas.

44



Datos:

Pvent = 20cmH:20
C =100 mL/cmH20
R =40 cmH20/L/s

En la gréfica de la figura 3.12, se puede observar una disminucion del flujo de
aire y del volumen, lo que indica una alta dificultad en la respiracion, con

respecto a la patologia presentada en una persona en condiciones normales.

e Modelo de lamecéanica ventilatoria aplicado en una persona en condicion
patoldgica restrictiva
Una persona con una condicién patoldgica restrictiva con SDRA, se ve
comprometida la compliancia cuando su valor disminuye drasticamente,
debido a la acumulacion de liquido en los alveolos, haciendo que los pulmones
se vuelvan rigidos, pesados y pierdan la capacidad de expandirse,
produciendo una disminucién en el flujo respiratorio como en como el volumen
en los pulmones. Tomando esta patologia como ejemplo se puede observar la

simulacién en la siguiente figura.

Figura 3.13 Respuesta del modelo unicompartimental en una persona en condiciones

patolégicas restrictivas.
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Datos:

Pvent = 20cmH:20
C =10 mL/cmH20
R =10 cmH20/L/s

Como se observa en la gréfica de la figura 3.13, al disminuir la compliancia,
disminuye el tiempo de flujo en las vias respiratorias haciendo que el volumen
en el pulmén disminuye en casi un 85%, con respecto a la patologia

presentada en una persona en condiciones normales.

3.4.3 Analisis comparativo de resultados

En este parte se realiza un analisis comparativo de resultados gréaficos realizados
entre el modelo de simulacion a través del software Simulink de Matlab y una
simulacién con un ventilador mecanico usando un pulmoén de prueba con

caracteristicas de compliancia y resistencias preestablecidas.

Figura 3.14 Respuesta del modelo unicompartimental con ciertas caracteristicas

patoldgicas.
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e Modelo de Simulacion con Simulink de Matlab
Datos de Simulacion:
Pvent = 20cmH20
C =20 mL/cmH20
R =5 cmH20/L/s

e Modelo de Simulacién con ventilador mecanico y pulmén de prueba
Datos del Ventilador:
Modo de Ventilacidén: Control Presion
Pinsp = 20 cmH20
Datos del Pulmon de Prueba:
C =20 mL/cmH20
R =5 cmH20/L/s

28 Curva Pvia aerea (cmH20)
<

-8
0 1 2

Curva Fiujo (Limin)
s0

Figura 3.15 Respuesta de un ventilador mecénico usando un pulmén de prueba con

ciertas caracteristicas de complianciay resistencia.
Como se puede observar en la figura 3.14 y en la figura 3.15 se obtiene similitudes

tanto en curvas como en valores obtenidos. En la tabla 3.1 se observa con mas

detalle estos valores.
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Valores Preestablecidos
Pvent = 20cmH20

C =0,02 L/cmH20

R =5 cmH20/L/s

Tabla 3.1 Comparacion de valores se simulacion entre Simulink de Matlab y un ventilador

mecénico con pulmén de prueba.

Simulink Ventilador mecénico
Pinsp (cmH20) 20 20
Flujo (L/min) +4,-4 +30, -55
Volumen (L) 0,4 0,3

De estos valores obtenidos el valor de la presién es un parametro preestablecido
debido al modo de control que se esta usando, en este caso su valor es de 20
cmH20 y tanto en ambas simulaciones su valor sera el mismo. Con respecto al
flujo obtenido, se puede observar mucha diferencia de valores, se entiende que
las curvas de presién tanto del Simulink como la del ventilador mecénico difieren
en su gréfica, esto se debe a que en el primero se usa un generador de pulsos
como control presion para la simulacién, por otro lado, en el ventilador mecanico
esta generacién de pulsos es mas controlada basado en otros parametros
respiratorios, ademas se usa un pulmoén de prueba con caracteristicas similares a
las de un pulmén real, por tal motivo va a diferir en la curva y sus valores tendran
gran diferencia con respecto al ventilador que es mas cercano a la realidad. Y en
la curva de volumen se puede observar una mayor similitud de valores, esto en
relacion con los pardmetros preestablecido tanto de la compliancia y de la

resistencia.

3.5 Modelos neumaticos de un ventilador mecanico

A continuacion, se detallan dos diferentes tipos de modelos neuméticos de
ventiladores mecanicos, cada uno tiene caracteristicas de disefio diferente, pero
con el objetivo de suministrar ventilacion mecanica al paciente, cabe resaltar que
ambos diagramas son disefiados tomando como guia la interpretacion de diversos
manuales de servicio de ventiladores mecanicos que existen actualmente en el

medio.
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Figura 3.16 Diagrama del modelo neumatico No.1 de un ventilador mecanico con
entradas de oxigeno y aire, acumulador de gases y valvula espiratoria interna. [36]
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Figura 3.17 Diagrama del modelo neumatico No.2 de un ventilador mecanico con entrada de

, turbinainterna y valvula espiratoria externa. [36]
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CAPITULO 4

4. DESARROLLO Y GUIAS DE DISENO

En este capitulo, se aplica la teoria de los capitulos 2 y 3, para el disefio basico de
un ventilador mecanico. Su desarrollo se basa en criterios, estandares y normativas
ISO/IEC, que implican disefio, construccién, ensamblaje y pruebas de
funcionamiento, para que pueda ser usado con pacientes que presenten
determinadas patologias como la muy conocida neumonia. Adicional a esto, el
equipo debe presentar las debidas seguridades para un buen desempefio en su
funcionamiento. Todo este disefio esta desarrollado para dar el soporte necesario a
pacientes que se encuentren en areas pre y post-hospitalarias, como emergencia,

unidad de cuidados intensivos (UCI) y hospitalizacion.

El desarrollo de este capitulo es complementado con las respectivas guias de disefio,
para conocer los elementos que forman parte del ventilador mecéanico y la funcion
que cumplen dentro del mismo, también las guias de operatividad del equipo, para el
manejo adecuado del equipo y las guias de seguridad en su disefio, todas estas
guias son de gran importancia para cumplir con las normativas y los estandares
ISO/IEC, ademas estan las guias para un adecuado mantenimiento preventivo y
correctivo al equipo, labor desarrollada por el ingeniero biomédico, para mantener el

ventilador mecanico en 6ptimas condiciones de operatividad y funcionamiento.

4.1 Descripcién general

El ventilador mecéanico es un dispositivo que permite suplir la ventilacion pulmonar
de una persona cuando existe un deterioro en su funcion respiratoria, siendo este
equipo un generador de presion positiva a la via aérea para suplir el proceso de
inspiracion e insuflar un determinado gas hacia los pulmones. Siendo una de sus
principales funciones entregar una determinada cantidad de oxigeno (FiO2), al
paciente bajo ciertas condiciones de volumen, presion, flujo y tiempo.
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4.1.1 Principios béasicos de un ventilador mecanico
Los principios basicos de un ventilador mecanico se rigen en los principios de las
leyes fisicas, comenzando por generar una fuerza, en este caso una presion que
sea capaz de vencer la inercia de un gas y poder desplazar un flujo de volumen
de aire hacia los pulmones de una persona venciendo todas las fuerzas opuestas
de resistencia y compliancia, permitiendo generar ciclos ventilatorios constantes
sin que se produzcan lesiones pulmonares durante este proceso.
4.1.2 Configuracion del sistema
Un ventilador mecanico esta configurado mediante dispositivos de control que
permiten la interaccion con el paciente, son detallados a partir del diagrama en
bloques que se muestra en la siguiente figura.
Entrada de gases | Sistema de Suministro p Sistema de Mezcla
de gases de gases
4 [
* Interf Al paciente
i i nierraz con T
Alimentacion y SISTEMA DE — et S N
respaldo CONTROL €l paciente Cw— =
Sistema de
J' Monitoreo
Interfaz con el Al operador

operador

Figura 4.1 Diagrama de bloques de un ventilador mecéanico.

Sistema de suministro de gases: es el que se encarga de suministrar el ingreso
de los gases medicinales tanto de oxigeno como de aire al equipo, a una presion
de entrada de 60 +/-20 psi, con filtros retenedores de polvo y humedad. La presion
de entrada de gases es regulada a través de unas valvulas reguladoras de
presion, donde esta presion es prefijada alrededor de los 30 psi, para luego ser
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controladas por unas valvulas solenoides que se encargaran de fijar el nivel de

flujo necesario para la mezcla de gases.

Sistema de mezcla de gases: o también llamado blender, esta etapa se encarga
de realizar la mezcla de gases provenientes de las valvulas solenoides, con un
nivel de flujo predeterminado para realizar la mezcla de gases, a un cierto nivel de
concentracion de oxigeno, que puede variar desde el 21% al 100%. Esta
concentracién de oxigeno es almacenada en un tanque reservorio o acumulador
para mantener un nivel de presién adecuado que sera entregado al paciente al

momento de la ventilaciéon mecanica.

Sistema de control: o sistema de control principal, esta etapa es la encargada
del control directo de todos los sistemas o etapas dentro de un ventilador
mecanico, esta etapa es el cerebro principal del equipo porque interactia de
manera directa con todas las otras etapas, procesando informacion directa de los
sensores y llevando un control total de las vélvulas, con el fin de entregar una
ventilacion mecanica adecuada al paciente, informacion que recibira del operador

a través de la interfaz de usuario.

Sistemade monitoreo: es el encargado del monitoreo y lectura de los parametros
y variables provenientes de los sensores de flujo y presion, esta lectura sera
enviada al sistema de control quien procesara la informacién, para el control de la
ventilacibn mecéanica en el paciente. Esta etapa interactda directamente con la

interfaz del operador y con la interfaz del paciente.

Interfaz con el operador: se encarga de recibir toda la informacion ingresada por
el operador, para dar al paciente una ventilacion mecanica adecuada, estos son
establecidos segun el modo ventilatorio que da soporte a la ventilacion mecénica,
ingresando parametros como el volumen, presion inspiratoria, frecuencia, flujo
inspiratorio, PEEP, FiOz, relacion I:E, Pwveseta, entre otras. Dependiendo del tipo
de equipo la interfaz puede estar formada por una pantalla de control tactil,

pantalla con display o controlado por perillas.
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4.1.3

Interfaz con el paciente: esta etapa esta conformada de dos tramos, el tramo
inspiratorio sera el encargado de entregar el flujo y la presion adecuada en el
momento de dar soporte ventilatorio al paciente, los parametros son controlados
a través de la valvula inspiratoria, en este tramo va conectado un extremo de la
manguera o circuito que va al paciente junto con el sensor de flujo proximal para
la toma de datos que son entregados al sistema de monitoreo y control.

Del otro extremo de la manguera o del circuito va conectado al tramo espiratorio,
esta formado por la valvula espiratoria que permite la liberacién de la presion
dentro de los pulmones del paciente a una cierta frecuencia de tiempo controlado,
segun los parametros ingresados por el operador, en este tramo también estan
conectados los sensores de flujo, generalmente del tipo hilo caliente o diferencial

de flujo para la toma de datos.

Alimentacién y respaldo de energia: esta etapa sera la encargada de dar el
suministro eléctrico a cada una de las etapas del equipo, la alimentacion de
energia puede provenir de la red eléctrica de 120 — 240 VAC, como del banco de
baterias de 12 — 24 VDC, esta Ultima permite dar soporte al equipo en caso de un
corte de energia, con un respaldo alrededor de 2 a 3 horas de energia continua

dependiendo del tipo de equipo.

Flujo de gas principal

El ventilador mecéanico trabaja con dos tipos de gases medicinales, el oxigeno
como fuente de gas principal, es el que recorre internamente todo el sistema
neumatico del equipo hasta que sale al paciente, y el aire medicinal, que trabaja
de soporte en el ventilador y permite realizar la mezcla de gases, permitiendo un

control de FiO2 a menos del 100%.

e Oxigeno medicinal en el ventilador mecanico
El oxigeno puro es el motor principal en el ventilador mecanico, en una
proporcion del 100%, este gas recorrera todo el sistema neumatico, pasando
por una serie de filtros, valvulas y sensores, todo controlado por el ventilador
en valores de flujo y presion, siendo suministrado al paciente en cierta

proporcion, dependiendo de la patologia del paciente.
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Aire medicinal en el ventilador mecéanico

El aire que respiramos esta compuesto por una mezcla de varios gases entre
ellos el oxigeno, nitrégeno dioxido de carbono, entre otros, y se la encuentra
en una proporcion del 21%. El aire pasa por un proceso de filtracion para ser
llevado un nivel alto de pureza, conocido como aire medicinal. Este gas es
usado para diversos procesos, pero en el campo de la medicina es usado

como fuente de gas para equipos de anestesia y ventilacibn mecanica.

El aire es un complemento para el ventilador mecéanico, ya que su principal uso
serd mezclarse con el oxigeno. El aire al tener una proporcion de oxigeno del
21% y el oxigeno puro como tal 100%, permite que esta mezcla pueda
mantener una proporcion entre estos dos puntos logrando obtener valores

mayores al 21% y menores al 100%.

4.1.4 Control de flujo y control de presién

Durante el desarrollo de los ventiladores mecéanicos para una unidad de cuidados

intensivos inicialmente solo eran controlados y ciclados por presion, pero

actualmente el ventilador mecanico puede entregar flujos de gases al paciente

controlado de dos diferentes formas, por flujo/volumen y por presion.

Control de flujo/volumen

El control de volumen es la variable control que se utiliza durante la inspiracion
de un modo ventilatorio. Esta variable sera fijjada como la variable
independiente y no se modifica ante cambios de la mecanica respiratoria del

paciente.

Al hablar de control de volumen, también se habla de control de flujo, ya que
estas dos variables estan relacionadas inversamente entre si; de forma
matematica, el flujo llega a ser la derivada del volumen vy, por el otro lado, el
volumen tiende a ser la integral del flujo. Esto quiere decir, que, para obtener
una medicién de volumen, serd necesario el calculo por medio de la integracion

del flujo inspiratorio, por este motivo en los ventiladores mecanicos al manejar
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un modo de control por volumen, como variable de control, en realidad lo que

se hace es calcular este dato a partir del flujo inspiratorio.

En el ventilador mecanico el modo de control por volumen, permite entregar al
paciente un volumen fijo, variable dependiente que sera establecido por el
operador para que sea entregado al paciente, este volumen depende de la
edad y del peso del paciente. La presion inspiratoria es la variable dependiente
gue depende de otros parametros del ventilador como la frecuencia
respiratoria, la relacion I.E, el PEEP, la FiOz2, la sensibilidad o trigger.

e Control de presioén
El control de presion es ahora la variable control que se utiliza durante el
proceso de inspiracion en un modo ventilatorio. Esta variable ahora sera
independiente del resto y no se modifica ante cambios de la mecanica

respiratoria del paciente, el volumen, en este caso, es la variable dependiente.

El control por presién permite establecer una presion inspiratoria maxima por
cada respiracion que se ha programado, permitiendo que el ventilador
mecanico produzca un flujo lo suficientemente necesario para poder alcanzar
esa presion maxima manteniéndola durante un tiempo Ti programado, al

producirse esto, la onda de flujo se vuelve exponencialmente desacelerante.

En el ventilador mecanico el modo de control por presion, permite entregar al
paciente una presion inspiratoria fija, variable independiente que es
establecido por el operador para que sea entregado al paciente, también
depende de otros parametros ventilatorios como el PEEP, la relacion LE, la

frecuencia, la sensibilidad o trigger.

4.2 Desarrollo de guias de seguridad para el disefio de ventiladores mecanicos

La pandemia generada por el Covid-19, ha influenciado a muchas personas como
ingenieros, médicos, o personas en general, a disefiar de diferentes formas
ventiladores mecanicos, desconociendo toda una serie de normativas y estandares

que se deben aplicar en su disefio, son establecidas y aprobadas por multiples
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organismos internacionales como son la ISO/IEC, entre otras, y las fabricas las

aplican para la comercializacion de sus equipos.

4.2.1 Normativas y estandares internacionales para la fabricacién de ventiladores

mecanicos

Para la venta y comercializacion de un producto existe, en EE.UU. la FDA
(Administracion de medicamentos y alimentos) y la CE (Conformidad Europea) en
los paises de la Union Europea. Estas son las dos certificaciones mas importantes
a nivel mundial que regulan el uso de medicamentos y dispositivos médicos, que

cumplan con los estandares de calidad y seguridades vigentes.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé, el 15 de abril del afio 2020,
la documentaciéon “Especificaciones técnicas para ventiladores invasivos y no-
invasivos para COVID-19” [29], donde se detalla a mas de las especificaciones
técnicas los estandares y normas de calidad que estos equipos deben cumplir, los

MisMos que se muestran a continuacion:

e |ISO 18562-1:2017 Evaluacion de biocompatibilidad de las vias del gas
respirable en aplicaciones sanitarias - Parte 1: Evaluacion y prueba dentro
un sistema de gestion de riesgo.

e ISO 20789:2018 Equipos respiratorios y anestésicos-Humidificadores
pasivos.

e |[SO 80601-2-12:2020 Equipos electromédicos - Parte 2-12: Requisitos
particulares para la seguridad béasica y el rendimiento esencial de los
ventiladores mecanicos de cuidados intensivos.

e |[SO 80601-2-74:2017 Equipos electromédicos - Parte 2-74: Requisitos
particulares para la seguridad béasica y el rendimiento esencial de los
equipos de humidificacion respiratoria

e |SO 80601-2-79:2018 Equipos electromédicos - Parte 2-79: Requisitos para
la seguridad basica y el rendimiento esencial del equipo de soporte

ventilatorio para problemas respiratorios.
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e [EC 60601-1-1: 2015 Equipos electromédicos - Parte 1-1: Requisitos
generales de seguridad - Norma colateral: Requisitos de seguridad para

sistemas electromédicos.

e |[EC 60601-1-2: 2014 Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos
generales de seguridad béasica y rendimiento esencial - Norma colateral:

Compatibilidad electromagnética - requisitos y pruebas.

Aparte de los estandares que indica la Organizacion Mundial de la Salud, las
fabricas que disefian ventiladores mecéanicos se enfocan en la normativa IEC
60601-1y sus colaterales; éstas tienen un enfoque mas en la seguridad del equipo

electromédico y del paciente [29], y se detallan a continuacion:

IEC 60601-1-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad 1. Norma colateral: Requisitos de seguridad para sistemas

electromédicos. [37]

Esta norma describe los requerimientos de seguridad eléctrica para equipos
electromédicos, con el objetivo de asegurar la proteccion al paciente, al operador
y en el entorno. Las pruebas de seguridad indicadas en esta norma permiten
determinar si el equipo cumple con los valores maximos o minimos de voltaje,

corriente y resistencia definidos en la norma. Entre estos parametros se tiene:

e Tension de red nominal en baja tensién permite una variacion de +10%,
entiendo como baja tension menos de 1000V.

e La resistencia a tierra es la impedancia generada entre las partes
conductoras, conectadas a un punto equipotencial del dispositivo bajo
prueba y la tierra de proteccion del equipo electromédico. El punto
equipotencial en los equipos médicos se muestra con un simbolo de tierra,
esto asegura que todos los objetos conductores cercanos al paciente tengan
el mismo potencial, evitando que fluya corriente debido a que no existe una
diferencia de potencial entre ellos. La horma indica resistencias menores de
0,1Q para equipos con cables extraidos y menores a 0,2Q) para equipos con
el cable fijo.
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Las corrientes de fuga son aquellas corrientes no funcionales que circulan
a tierra en cualquier clase de equipo. Se producen a través del aislamiento
gue cubre los conductores (posee caracteristicas de resistencia y

capacitancia) no constituyen en si mismas fallas

IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de

seguridad 2: Estandar colateral: Compatibilidad electromagnética (EMC).

[38]

Esta norma especifica los requisitos de seguridad béasica y rendimiento esencial

con

respecto a las perturbaciones electromagnéticas y las emisiones

electromagnéticas de los equipos electromédicos, entre las normas mas

importantes se encuentran las siguientes:

Especificacion de los niveles de prueba de inmunidad de acuerdo con los
entornos de uso previsto, categorizados segun las ubicaciones que estan
armonizadas con IEC 60601-1-11: el entorno de la instalacion de atencién
meédica profesional, el entorno de atencibn médica domiciliaria y entornos
especiales.

Especificacion de pruebas y niveles de prueba para mejorar la seguridad de
los equipos electromédicos y los sistemas eléctricos médicos cuando los
equipos portétiles de comunicaciones por radio frecuencia (RF) se utilizan
mas cerca del equipo eléctrico médico de lo recomendado en base a los
niveles de pruebas de inmunidad.

Especificacion de las pruebas de inmunidad y los niveles de las pruebas de
inmunidad de acuerdo con los puertos del equipo eléctrico médico o del
sistema eléctrico médico.

Especificacion de los niveles de prueba de inmunidad basados en el nivel
méaximo razonablemente previsible de perturbaciones electromagnéticas en
los entornos de uso previsto.

Mejor armonizacién con los conceptos de riesgo de seguridad basica y

rendimiento esencial.
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IEC 60601-1-4 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de

seguridad 4: Estandar colateral: Sistemas eléctricos programables [39].

Esta norma especifica los requisitos del proceso mediante el cual se disefia un
sistema médico eléctrico programable. Esta norma cubre la especificacién de
requisitos, arquitectura, el disefio detallado y el desarrollo de software de
implementacion, modificacion, verificacion y validacion, marcado y documentos

adjuntos. Esta norma es una norma colateral de la norma general IEC 60601-1.

El uso de tecnologias informaticas en equipos electromédicos, introduce un nivel
de complejidad que es superado Unicamente por los sistemas biolégicos de los
pacientes, que el equipo electromédico esta destinado a diagnosticar. Esta
complejidad significa que las fallas sistematicas pueden escapar a los limites
practicos aceptados de las pruebas. En consecuencia, esta norma de seguridad
va mas alla de las pruebas y evaluaciones tradicionales del equipo electromédico

terminado.

Esta norma colateral también sirve como base de los requisitos de normas
particulares, incluso como guia para los requisitos de seguridad con el fin de

reducir y gestionar el riesgo. Esta norma cubre:

Especificacion de requisitos

Arquitectura

Disefio e implementacion detallados que incluyen el desarrollo de software

Modificacion

Verificacion y validacion

Marcado y documentos adjuntos.
IEC 80601-2-12 Equipos electromédicos - Parte 2-12: Requisitos particulares

para la seguridad basica y el rendimiento esencial de los ventiladores

mecanicos de cuidados intensivos. [40]
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Esta norma describe los requerimientos de seguridad que tienen que tener los
ventiladores pulmonares con el fin de asegurar la proteccién del paciente, esto va
desde el tema del empaquetado del equipo, proteccion del equipo ante la
humedad y la entrada de polvo y temas especificamente tratados para la
seguridad del paciente que el equipo debe manejar, temas como:

Exceso de presiones de entrada de gases.

e Limites de alarmas maximas y minimas.

e Valores de incertidumbre de los parametros ventilatorios.
e Piezas esterilizables.

e Biocompatibilidad.

e Tipos de accesorios.

e Condiciones de la bateria y alarmas.

e Alarmas de desconexion, obstruccién, ajustes accidentales.
e Puertos de conexion de oxigeno y aire.

e Tipo de sensores de flujo.

e Maximos niveles de fugas permitidas.

e Transmision de datos.

e Curvas o loops.

e Disturbios electromagnéticos.

e Eventos generados en el equipo.

4.2.2 Guiade disefio general

Para la implementacion del disefio de un ventilador mecanico, existen 5 puntos
principales que son: sistema neumético, sistema de control, sistema de

alimentacion, visualizacion de datos y estructura.

4.2.2.1 Sistema neumatico: Descripcidon general y teoria de funcionamiento
Es necesario empezar por dar un detalle de todos los componentes que lo
conforman, revisando funcionamiento y datos técnicos, junto con los diferentes
tipos de sensores que forman parte del disefio, para el control del sistema

neumatico.
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Tomando como referencia el modelo neumatico de la figura 3.16 correspondiente
al capitulo 3, se desarrollan guias de disefio para la implementacién, manejo y
operatividad del ventilador mecéanico. A continuacion, el detalle de seleccion de
cada componente que conforma el ventilador mecénico y que funcion

desempeiia en el equipo.

e Conexién de entrada de gases
El ingreso de los gases medicinales hacia el ventilador, esta provisto de una
presion que oscila entre los 40 a 80 psi, esta presion tiene que venir regulada
desde el cuarto de gases medicinales, en caso de tener una central de gases
medicinales con tomas de pared en el hospital, o conectado directamente del
tanque con un regulador de presion que permita ajustar la presion adecuada

al equipo.

Las mangueras de los ventiladores mecénicos estan distribuidas por colores
segun la norma ISO 80601-2-12: 2020, donde especifica el color de
identificacién dependiendo del gas que maneje, verde esta determinado para
el oxigeno y amarillo sera identificado para el aire. Estas mangueras son de

material de PVC flexible de grado médico.

Figura 4.2 Mangueras de gases medicinales. [41]
Especificaciones técnicas

- Material PVC flexible, reforzado, antiestatico con fibra de alta resistencia.

- Superficie lisa y brillante.
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- Presién de trabajo normal 50 a 60 psi.

- Color dependiendo del tipo de gas medicinal segun norma ISO.

TOMAS DE OXIGENO TOMAS DE AIRE MEDICO
.';'ﬁ;
TIPO # ‘/ ]
OHIO | /@
TIPO =
CHEMETRON @N
G

Figura 4.3 Adaptadores de gases medicinales tipo Ohio y tipo Chemetron. [42] [43]

Ademas, las mangueras para gases medicinales estan provistas de
adaptadores y conectores en sus extremos segun el tipo de gas medicinal
gue vaya a manejar. Los adaptadores de gases medicinales pueden ser de
varios tipos con conexion rapida tipo Chemetron, tipo Ohio o de tipo DISS. A

continuacion, se detalla los tipos de adaptadores que se pueden instalar.

Conectores para oxigeno:
- Rosca 1/4” NF estandar.

- Acople para manguera de oxigeno de 1/4”.

Figura 4.4 Conector DISS tipo hembra para oxigeno. [44]
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Conectores para aire:
- Rosca 3/4” NF estandar.

- Acople para manguera de aire de 1/4”.

F e

:;'v

Figura 4.5 Conector DISS tipo hembra para aire. [44]

Conectores DISS en el ventilador mecéanico

Los conectores DISS (por sus siglas Diameter Index Safety System) o en
espafol Sistema de Seguridad de Diametro Indexado, estan disefiados para
una conexion rapida de hilo roscado, el cual permite una facil conexion y
ajuste para evitar fugas. Las medidas para oxigeno son de 1/4” y para aire es
de 3/4".

Figura 4.6 Conectores DISS para conexion de manguera de oxigeno y aire. [45] [46]

Filtros de entrada de gases

Estos filtros son las puertas de ingreso de los gases medicinales, a través de
las mangueras de oxigeno y de aire, su principal funcion es la de retener
cualquier grado de impureza que puedan transmitir los gases desde los
tanques de almacenamiento o cilindros. Los tanques de oxigeno como de aire
son fabricados de materiales como acero al carbon o de aluminio, que, con el
tiempo, desprenden ciertas impurezas que pueden ingresar a los equipos
cuando estos son conectados directamente a los tanques, y es ahi donde
intervienen los filtros. Hay diversos tipos, como los filtros con trampa de agua

y los filtros retenedores de particulas.
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e Filtro trampa de agua de entrada de gases
Estos filtros trampa de agua estan disefiado para dos propdsitos, la primera
permite retener particulas tan pequefas alrededor de 40 micrones y la

segunda permite recoger el agua condensada de los gases del oxigeno y del

aire.

ENTRADA _ SALIDA
=Ry

Figura 4.7 Circulacion de los gases a través de filtro con trampa de agua. [47]

Figura 4.8 Filtro trampa de agua para entrada de gases. [48]

e Filtro de discos poroso antihumedad
Estos tipos de filtros estan disefiados basicamente de bronce o de acero. Su
porosidad permite retener particulas sdlidas y la humedad contenida de un
fluido liquido o gaseoso. Generalmente en los ventiladores mecéanicos se
encuentran instalados a la entrada de los gases y pueden ir en conjunto con

los filtros de humedad, antes o después. Su nivel de filtracion oscila entre 0.1

a 100 micrones.
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Figura 4.9 Filtro de disco poroso antihumedad. [49]

El disefio para la ubicacién de los conectores con entrada DISS vy los filtros

con trampa de agua se ubican de la siguiente forma:

CONECTOR DISS
ENTRADA DE OXIGENO

CONECTOR DISS 4

DEAGUA

Figura 4.10 Ubicacion de componentes a la entrada de gases medicinales. [50]

e Reguladores de presién
Los reguladores de presion permiten ajustar la presion de entrada de oxigeno
y de aire, que viene de los tanques o de tomas de pared, a un cierto nivel de
presion menor a la presion de entrada. Esta presion permite trabajar
adecuadamente al sistema neumatico de control y a los sensores de flujo,
regulada alrededor de los 25 a 30 psi. Estos reguladores se ajustan a la
misma presion, tanto para la entrada de oxigeno como para la entrada de

aire.

Existen diversos tipos de reguladores de presion, para ello es necesario
determinar los siguientes datos: presidén de entrada méxima, presion de salida
minima y maxima, flujo de salida, control de presion con seguro con llave o

tipo clic, ademéas para el disefio es necesario considerar el tamafio del
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regulador, ya que nos permite ahorrar espacio al momento de ubicar los

elementos dentro de la estructura del ventilador.

Figura 4.12 Micro regulador de presién serie TC. [52]

Especificaciones técnicas a considerar
- Disefio compacto y de alto rendimiento.
- Construccion compacta con diafragma preformado.
- Conexion G 1/8 0 1/8 NPTF.
- Temperatura de funcionamiento -5°C + 50°C.
- Presién de entrada 0 a 145 psi.
- Presién de salida de 0 - 58 psi.
- Funcionamiento para oxigeno, aire, gases inertes y medicinales.

- Flujo nominal max. 500 NL/min de O — 58 psi.
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Vélvulas de seguridad o valvulas de alivio

Estas valvulas estan disefiadas especificamente para aliviar la presion
cuando esta ha superado los limites. Su funcién, es dar seguridad y proteger
al sistema neumatico en caso de una sobre presion dentro del sistema.
Tienen un tornillo que permite regular la presibn maxima o de apertura. En
los ventiladores mecanicos, estos se encuentran instalados a la salida de los
reguladores de presion, uno para la salida del regulador de oxigeno y la otra
para la salida del regulador de aire, en caso de existir algun fallo las valvulas

de seguridad protegen a todo el sistema, liberando la presion excesiva.

Figura 4.13 Valvula de alivio para gases serie HPRV. [53]

Especificaciones técnicas a considerar
- Precisién de disparo con cero fugas.
- Disefio a prueba de manipulaciones.
- Material de construccion en latén o acero inoxidable.

- Presion de calibracion: maxima 2400 psi, minima 10 psi.

Valvulas solenoides o servo-vélvulas

Las valvulas solenoides permiten controlar los niveles de flujo de un liquido o
gas, accionado de manera eléctrica bajo un cierto nivel de control. Su
principio de funcionamiento esta basado en un solenoide o bobina montada
sobre la valvula y que al momento de ser energizada atrae un émbolo,
permitiendo que la valvula se abra a un cierto nivel y permita el paso de flujo,
dependiendo del control de corriente que fluya a través de la bobina. En los
ventiladores mecanicos estas valvulas, son las encargadas de controlar el
nivel de mezcla entre ambos gases, oxigeno y aire, para obtener un cierto
nivel de FiO2 (%), dependiendo de los parametros de control configurados por

el usuario.
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Especificaciones técnicas a considerar

Presion de trabajo de 0 a 150 bares.

Conexion rosca interna 1/4”.

Aplicacion para aire, gases, agua, aceite.

Material del cuerpo de valvula acero inoxidable SS304.

Temperatura de funcionamiento -10 - 150°C.

Figura 4.14 Valvula solenoide para gases. [54]

Sistema mezcladora o blender

El sistema de mezcla de gases o mejor conocido como sistema blender,
permite la mezcla de los gases de entrada tanto de oxigeno como de aire, en
una camara que se encuentra conectada a las valvulas solenoides, para
regular el flujo de los gases y controlar el nivel de FiO2 que es entregado al
paciente. El porcentaje de concentracion de la FiO2, esta determinado por el

usuario, quien determina el valor correcto que debera recibir el paciente.

Basicamente el sistema blender, esta disefiado en un solo bloque junto con

las valvulas solenoides, para permitir la mezcla de gases de oxigeno y de

aire, ahorrando mucho espacio en el interior del ventilador.
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Figura 4.15 Bloque de valvulas solenoides junto con la camara mezcladora de gases.
[55]

La camara puede ser disefiada de varias formas, todo depende del fabricante
quien determine la forma 6ptima para mezclar ambos gases, segun su disefio
y tamafo, ya que en la actualidad los fabricantes mejoran dia a dia sus
disefios, con mayores innovaciones para hacerlos mas portétiles sin que

pierda eficiencia y versatilidad.

Figura 4.16 Blogue de montaje del sistema blender del ventilador mecénico eVent
Medical. [47]

La figura 4.16, muestra el bloque del sistema de mezcla blender, tomado del
manual de servicio del ventilador mecanico marca eVent Medical. Estos
disefios involucran a las valvulas solenoides en conjunto con el sistema
blender en un solo cuerpo o bloque, para que el disefio sea mas ergonémico

y ahorre espacio.
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Acumulador o tanque

Un acumulador permite que el ingreso del flujo mezclado del sistema blender
se almacene dentro de él, permitiendo que no exista una caida de presion o
fluctuaciones en el flujo, que puedan existir durante la ventilacion mecanica,
proporcionando una mejor ventilacion y un mayor control de la concentracién
de la FiO2, ademas genera una amortiguacién sobre el flujo que pasa a través
de él, de esta manera asegura un flujo de salida mucho méas suave a través
de la valvula inspiratoria. Se fabrican con un material de aluminio para
contener alrededor de 1 a 2 litros de gas, 0 sea aproximadamente 2 a 4 litros

de presion atmosférica dependiendo del tamafio del recipiente.

En la actualidad, a los ventiladores mecanicos se les omite esta parte dentro
de su disefio, para hacerlo mucho mas pequeiio y versatil. Un acumulador de
estas caracteristicas ocupa mucho espacio, pero es necesario considerar las
ventajas que mantiene, sobre todo cuando se agota el oxigeno dentro del

tanque o de las tomas de gases medicinales.

Figura 4.17 Acumulador de gases Festo 2L. [56]

Especificaciones técnicas a considerar
- Volumende la?2lL.
- Presion méaxima 16 bar.
- Orificio del depésito 28 mm.
- Conexion del puerto G 1/2.

- Temperatura maxima de funcionamiento +100°C.
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Valvula check

La valvula check o vélvula de retencién esta disefiada para dar paso al flujo
de gases en un solo sentido, evitando que exista una retroalimentacién de los
gases 0 un retorno en sentido opuesto. Tanto en el area neuméatica como
hidraulica las valvulas check son muy utilizadas para distintos fines de
desarrollo, pero en el area médica, especialmente en equipos como los
ventiladores mecénicos su uso es muy necesario, éstas cumplen una funcién
importante, para controlar las direcciones de los flujos de gases que pasan a
través de todo el sistema neumatico del equipo, evitando una posible

contaminacion del suministro de gases circundante.

Internamente esta formada por un disco que hace que la valvula se abra
cuando exista un flujo que lo atraviese, cuando se va reduciendo el flujo, el
disco internamente hace que la valvula se cierre, ésta es forzada a cerrarse

por un resorte de retorno interno.

n\]
]
u\]

Figura 4.18 Parte interna de una valvula check. [57]

En el medio hospitalario existen multiples disefios de valvulas check, todas
con un proposito determinado, como los de tipo bola, de doble puerta,
asistidos por un resorte en linea, de tipo piston y de oscilacion, todas van a
depender del tipo de funcion de trabajo. En la figura 4.19 se puede observar

algunos tipos diferentes de valvulas check.
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Figura 4.19 Distintos tipos de valvulas check o valvula anti retorno en el sector
comercial. [58] [59]

e Bloque Inspiratorio

El bloque inspiratorio lo conforma la valvula proporcional inspiratoria y la

valvula de seguridad, ambas partes son fundamentales a la hora de

suministrar un flujo de control al paciente, ya que permite suministrar un

control de flujo y presién con una cierta concentracion de mezcla de gases

entre oxigeno y aire, y por supuesto la seguridad que amerita una

sobrepresion no controlada que pueda causar dafio al paciente. A

continuacion, se explica con mas detalle cada una de las partes

mencionadas.

e Valvula proporcional inspiratoria

La valvula proporcional inspiratoria es una valvula muy sofisticada, la cual es

operada electrénicamente, capaz de ser controlada con mucha precision.

Esta precision del flujo permite controlar una determinada presién y un

determinado volumen, lo suficientemente necesario para suplir al paciente.

Esta disefiada para producir una salida proporcional a la sefial de entrada,

esto quiero decir que a mayor sefal de entrada (corriente o voltaje) mayor es

la sefal de salida o sea mayor flujo de entrega y al contrario menor sefial de

entrada (corriente o voltaje) menor sera la sefial de salida que equivale a un

menor flujo de entrega.

La valvula proporcional posee amplios pasos de precision que van desde 1

hasta alrededor de los 1000 paso o mas, dependiendo de la precision y de la

aplicacion con la que esté trabajando, la valvula con cada paso, ajusta una
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tasa de flujo necesaria para lograr un volumen o una presion prefijadas que

sera entregada al paciente.

Iman

Bobina

Resorte

Filtro de disco sinterizado y
absorbente de sonido
Camara inferior

Salida hacia el puerto del
paciente

Figura 4.20 Valvula proporcional inspiratoria. [60]

Hay diversos tipos de valvulas proporcionales en el sector comercial, para
decidir qué tipo de valvula usar, va a depender mucho del disefio y del
tamafio, considerando también datos adicionales como el flujo y la presion de
trabajo, que tan precisos puedan ser, y no olvidar que el material de
fabricacion sera necesario al momento de usarlo. En la figura 4.21 se muestra

diferentes tipos de valvulas proporcionales.

Figura 4.21 Distintas clases de valvulas proporcionales que existen en el sector

comercial. [61]
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Especificaciones técnicas a considerar
- Tipo de gases oxigeno, aire y gases neutros.
- Filtracion alrededor de los 10 micrometros.
- Presion méaxima de trabajo alrededor de los 174 psi.
- Flujo de trabajo maximo 80L/m.
- Voltaje nominal de 6 a 24VDC.
- Tiempo de vida alrededor de los 100 millones de ciclos.
- Temperatura de trabajo entre +10 hasta +50°C.

- Material de fabricacion preferiblemente de acero inoxidable.

Bloque de valvulas de seguridad

A la salida de la valvula inspiratoria y antes del puerto de salida del ventilador
mecanico esta el bloque de seguridad, conformado por la valvula de alivio de
sobrepresion y la valvula de seguridad. La véalvula de alivio de sobrepresion
tiene la funcién de evitar que la presion en el circuito respiratorio del paciente,
alcance una presion muy alta. En los ventiladores mecéanicos, generalmente
la presion de alivio es regulada alrededor de los 100 a 120 cmH20 méaximo,
Si existe una sobrepresion que supere esta presion, la valvula de alivio libera
este exceso de presion como medida de proteccion al paciente. Esta valvula
es un respaldo adicional a los limites de presion fijados por el usuario. La
valvula de seguridad proporciona una seguridad al paciente en caso de un
funcionamiento anormal o alguna situacion de emergencia del ventilador

mecanico, permitiendo al paciente inhalar aire del ambiente.

La valvula de seguridad es una valvula solenoide controlada electronicamente
gue detecta cuando el ventilador mecanico presenta una condicién de error,
el solenoide se desenergiza permitiendo que cualquier esfuerzo inspiratorio
por parte del paciente se extraiga desde el ambiente. Estas valvulas son
requeridas dependiendo del disefio del ventilador mecéanico, hoy en dia se
desarrollan valvulas en miniatura y con un alto desempefio en su

funcionamiento, gran ayuda al momento de disefiar estos equipos.
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Figura 4.22 Bloque de valvulas de seguridad. [50]

Figura 4.23 Vaélvula solenoide de seguridad. [62]

pecificaciones técnicas a considerar
Tipo de gases oxigeno, aire y gases neutros.
Material del cuerpo de acero inoxidable.
Presion de funcionamiento de 0 a 5 psi.
Rango de temperatura de gases de 0 a 55°C.
Rango de voltaje 12VDC a 24VDC.
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Bloque Espiratorio

El blogue espiratorio permite el escape del gas exhalado del paciente de
forma controlada a través del circuito respiratorio. Su funcionamiento se basa
en sellar el circuito respiratorio del paciente durante la fase inspiratoria y
abrirlo durante la fase espiratoria. También permite mantener una cierta

presion de referencia para el control del PEEP.

El bloque espiratorio lo conforma la véalvula proporcional espiratoria y el
compartimiento de exhalacion, que basicamente es una cdmara donde se
genera el escape del gas exhalado por el paciente. Dependiendo del disefio
del ventilador mecéanico puede disefiarse en un solo bloque dentro del equipo
o también puede ir fuera del equipo de manera externa como parte del circuito

respiratorio del paciente.

Cables del
controlador

-

) (oo
S

Actuador

Salida de gas
N g

Gas exhalado por
el paciente

Baja presion

Figura 4.24 Valvula proporcional espiratoria. [55]

La valvula proporcional espiratoria puede trabajar con mucha precision,
trabajo que desarrolla alrededor de 1 a 1000 pasos, gracias a una sefal de
control PWM que le es aplicada. Conforme aumenta la sefial, aumenta la
fuerza de cierre del actuador, permitiendo que la valvula espiratoria retenga

mucha mayor presion dentro del circuito respiratorio del paciente.
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El compartimiento de exhalacion esta conformado por la cubierta y el
diafragma o membrana espiratoria. La cubierta de exhalacion proporciona el
asiento base para el diafragma, donde tiene un puerto de escape para
proporcionar una resistencia espiratoria minima. El diafragma espiratorio,
bajo la fuerza del actuador, ejerce contra la superficie del asiento de la
cubierta, una presion suficiente para sellar por completo el circuito

respiratorio.

Figura 4.25 Cubiertay membrana espiratoria. [47]

La figura 4.26, muestra el detalle de la circulacion del flujo de gas espirado

que viene del circuito respiratorio.
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bobina de posicionamiento
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Orificios de escape
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Orificios de escape
de la cubierta

Cubierta plastica

Puerto desde
el paciente

Figura 4.26 Detalle del flujo de gas a través de la valvula espiratoria. [60]
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Figura 4.27 Bloque completo de la valvula espiratoria. [60]

Los fabricantes desarrollan sus propias piezas para sus equipos, de tal
manera que no es posible conseguir la valvula como la que se muestra en la
figura 4.27, para ello se pueden implementar vélvulas de otro tipo que se
acoplen al sistema ventilatorio. Como se puede observar en figuras anteriores
la valvula espiratoria se acopla a un actuador de solenoide, que es el que se
encarga del posicionamiento del embolo para controlar la apertura y cierre de

la valvula espiratoria.

Figura 4.28 Diversos tipos de actuadores de desplazamiento lineal para valvula

espiratoria. [63]
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Especificaciones técnicas a considerar
- Material del cuerpo y del émbolo de acero inoxidable.
- Voltaje nominal de 12VDC a 24VDC.
- Carrera entre 10mm a 40mm.
- Fuerza de empuje alrededor de 40N a 50N.
- Consumo maximo de corriente 1,5A.
- Temperatura de trabajo -20°C a +50°C.

Partes del ventilador mecanico con turbina

No todos los ventiladores mecéanicos se disefian de la misma forma, cada dia
se desarrollan nuevas tecnologias, innovaciones y mejoras en los sistemas
de los equipos para lograr mejor desarrollo y rendimiento en el tratamiento de
los pacientes. El diagrama del sistema neumatico de la figura 3.17,
corresponde a un ventilador mecénico con turbina o blower, en donde se
excluye todo el bloque de entrada de aire medicinal en comparacién con el

diagrama de la figura 3.16.

Los fabricantes implementan este tipo de disefio para hacer el equipo mas
portatil, de facil manejo y pueda ser usado en diferentes areas pre-
hospitalarias como post- hospitalarias, tales como emergencia, cuidados
intensivos, hospitalizacién e incluso pueda ser usado dentro del hogar. A
continuacion, se detallan las siguientes partes adicionales que estos equipos

poseen.

Filtro HEPA

El filtro de aire HEPA (High efficiency particle arresting) o recogedor de
particulas de alta eficiencia, es un filtro de alta capacidad ya que permite filtrar
toda clase de particulas que se encuentra en el aire, generalmente se coloca
a la entrada de aire de la turbina del ventilador mecéanico. Su funcionamiento
consiste en permitir que ingrese aire ambiente puro hacia la turbina 'y que, al
ser mezclado con el oxigeno, el gas resultante pueda llegar al paciente sin

ningun tipo de contaminacion.
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Figura 4.29 Filtro HEPA para ventilador mecanico con turbina interna. [64]

Especificaciones técnicas a considerar
- Filtro tipo HEPA.
- Eficiencia dentro del 99.99%
- Flujo de aire alrededor de los 3400m?/h.
- Temperatura maxima aproximadamente 70°C.

- Humedad relativa maxima 100%.

e Turbinao blower
La turbina o blower basicamente esta formado por un motor conectado a unas
aspas giratorias dentro de un solo cuerpo, permitiendo extraer el aire de la
entrada y a la salida entregar un flujo de aire lo suficientemente alto para
trabajar de manera continua. En los ventiladores mecanicos, la turbina
necesita extraer un flujo de aire del ambiente a través del filtro HEPA. La
turbina es controlada para generar un nivel de flujo de aire para que sea
mezclado junto con el oxigeno dentro del sistema blender y asi controlar el

nivel de flujo de gas mezclado que va hacia el paciente.

Figura 4.30 Circulacion de flujo de aire en el interior de una turbina. [65]
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Figura 4.31 Turbina de alta capacidad. [66]

Especificaciones técnicas a considerar

Presion méaxima de aire 74 cmH:0.

Flujo de aire maximo 509 Lpm.

Maximo nivel de ruido alrededor de 71,5 db.
Temperatura de funcionamiento -10°C hasta +60°C.
Voltaje de trabajo 12VDC o 24VDC.

Velocidad maxima 37000 rpm.

Consumo alrededor de 72W.

La turbina es un elemento esencial hoy en dia en un ventilador mecanico, la

mayoria de los disefios van dirigidos hacia este tipo de modelos, ya que el

uso de un ventilador con turbina trae numerosas ventajas, destacando las

siguientes:

Elimina la necesidad de tener aire comprimido dentro de un hospital,
clinica o centro de salud, economizando en gastos sustanciosos por la
adquisicién de estos tanques.

Ahorro en consumo de oxigeno medicinal.

Puede ser también usado en areas de emergencia y transporte,
llevando tan solo un pequefio tanque de oxigeno que suministre un flujo
minimo.

Puede ser usado sin la necesidad de oxigeno manejando una FiO:z del

21%, bajo ciertas condiciones.
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Mangueras para gases y conectores de conexion rapida

Dependiendo del disefio del equipo, existe una gran variedad de mangueras
gue se pueden utilizar para este tipo de sistemas. Para presiones altas y bajas
(en psi), se usan generalmente las mangueras de poliuretano, se caracterizan
por su resistencia a altas presiones, su flexibilidad y sus diferentes tipos de

diametro. En la figura 4.32, se puede observar este tipo de manguera.

Figura 4.32 Manguera de poliuretano. [67]

Para presiones bajas (en cmH20) y flujo de gases (Lpm), se usan mangueras
de silicon de grado médico, resistente a la esterilizacion, a dobleces y
tracciones, también viene en diferentes tamafos, segun sea su utilidad.
Generalmente se las instalan dentro del equipo para llevar la informacion de
flujo y presion que viene del sensor de flujo que se encuentra conectado al

circuito respiratorio.

Figura 4.33 Manguera de silicona. [68]
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Seleccion de sensores de flujo, presion, oxigeno.

En esta parte se muestra con detalle los sensores mas usados por los
ventiladores mecanicos, con caracteristicas especiales y de alta precision,
para obtener lecturas correctas y fiables, que garanticen un buen desempefio
del equipo durante su trabajo. Estos sensores son considerados de alto
gama, por su precision y exactitud, ademas de su tamafio en miniatura, son

altamente usados por los fabricantes.

Sensor de flujo

Los sensores de flujo son dispositivos que permiten medir la cantidad de
caudal que circula en un determinado liquido o gas. En los ventiladores
mecanicos, los sensores de flujo son elementos determinantes dentro de su
funcionamiento, porque a través de este dispositivo, permite determinar la
cantidad de flujo que esta entregando al paciente y a su vez retroalimentar

esta informacion para tener un proceso de control mas exacto.

El ventilador mecénico trabaja con sensores de flujo internos (dentro del
equipo) y externos (fuera del equipo). Los sensores de flujo dentro del equipo
permiten controlar la cantidad de flujo que es entregada al paciente, mientras
que los sensores de flujo externos permiten leer los parametros que son
entregados al paciente y a su vez retroalimentar al ventilador con informacion

para el control de parametros.

Los sensores de flujo externos se ubican en el puerto de salida en Y del
circuito respiratorio, conectado con dos mangueras finas de silicon, llamadas
lineas de flujo, se encargan de llevar informacionde flujo y presion al equipo.
También suelen ir conectados a la salida de la valvula espiratoria y pueden
ser reusables o descartable, dependiendo del material de fabricacion. Estos
sensores permiten calcular el flujo de gas que va hacia el paciente (durante
la inspiracion) y que retorna del paciente (durante la espiracion), también
mide la presion de gas en un punto cercano proximal a la via respiratoria o

via aérea del paciente.
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Existen gran variedad de sensores de flujo, los cuales manejan un principio
fisico diferente, entre los cuales se tienen: los de presion diferencial, de rejilla,
de hilo caliente, tipo turbina, de membrana, entre otros. Uno de los sensores
mas usado es el de presion diferencial, su principio se basa en la diferencia
de presién que se genera entre dos puntos diferentes con cierto nivel de
resistencia, logrando obtener una lectura mas precisa. Se encuentran
conectados en el puerto de salida (conocida como la Y) del circuito

respiratorio del paciente.
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Figura 4.34 Diversos tipos de sensores de flujo por presion diferencial. [69] [70] [71]

Especificaciones técnicas a considerar
- Lectura de flujo de 0 a 180 L/m.
- Espacio muerto alrededor de 10,3 ml.
- Resistencia <1,6 mbar/L/s
- Precision de lectura +25 ml/s 0 +20%.

- Temperatura entre 10°C a 40°C.

Otro tipo de sensor de flujo muy usado son los de anemometros de hilo
caliente, formado por un hilo de platino que se calienta a cierta temperatura y
a medida que el gas fluye a través del sensor enfria el hilo y aumenta su
resistencia, proporcionando una variacion de corriente y por ende una medida
de flujo. Se conectan a la salida de la valvula espiratoria donde retornan los

gases exhalados por el paciente.
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Figura 4.35 Diversos tipos de sensores de flujo de hilo caliente. [72] [73] [74]

Especificaciones técnicas a considerar
- Lectura de flujo de 0 a 160 L/m.
- Resistencia <1,8 mbar/L/s
- Precision de lectura +5%.

- Temperatura de funcionamiento entre 15°C a 40°C.

Dentro del ventilador mecanico, se encuentran conectados a la linea de
gases, diferentes tipos de sensores de flujo que forman parte del sistema
neumatico, estos ayudan a tener un control preciso del flujo entregado, tanto
del oxigeno como del aire que circula por las valvulas solenoides y las
valvulas proporcionales, ademas ayuda a regular el flujo que es entregado al
paciente. Estos sensores de flujo pueden ser de presion diferencial o de tipo
electronico, este Ultimo es uno de los méas usados, tiene la tarjeta de medicion
de flujo integrada, alta precisién de lectura y pueden trabajar bajo ciertas

condiciones de temperatura.

Especificaciones técnicas a considerar
- Tipo de gas de trabajo oxigeno, aire.
- Rango de flujo de trabajo de 0 a 300 L/min.
- Precision de £0,1 L/min en la lectura a 21°C.
- Temperatura de trabajo de 0 a 65°C.
- Tiempo de respuesta alrededor de 5 mseg.
- Voltaje de trabajo 3VDC a 12VDC.

- Flujo de sefial de salida de 0 a 4VDC no lineal.
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Figura 4.36 Sensor de flujo de masa electrénico. [75]

Sensor de presion diferencial

Este tipo de sensores son de tipo montaje superficial y se encuentran
ubicados en una de las tarjetas electronicas del ventilador mecanico, esta
tarjeta llamada “Sensor Board”, lleva todos los sensores del equipo. Se
conectan al sistema neumatico a través de mangueras de silicon o de
poliuretano, los més usados son lo sensores de presion diferencial, estos
permiten obtener medidas de presiéon y flujo a través de la diferencia de
presion en cada una de sus entradas. Existen gran variedad de estos

sensores, por lo general se buscan por su grado de precisién, exactitud y

sensibilidad.

Figura 4.37 Distintos tipos de sensores de flujo por diferencial de presion. [76] [77] [78]

Sensor de oxigeno
El sensor de oxigeno o también llamada celda galvanica, es un tipo de sensor
que mide la concentracién de oxigeno (en %), que resulta de la mezcla de

gases entre el oxigeno y el aire.
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Su funcionamiento estd basado en una reaccion quimica interna que al estar
en contacto con el oxigeno genera una diferencia de potencial en su salida,
obteniendo lectura de concentracion de oxigeno entre el 21% y el 100%. El

tiempo de vida util oscila entre los 12 a 18 meses dependiendo del fabricante.

Figura 4.38 Sensor de oxigeno para ventiladores mecéanicos Maxtec. [79]

Especificaciones técnicas a considerar
- Rango de medida de 0 a 100%.
- Voltaje de salida alrededor de 9mV a 16,5 mV.
- Tiempo de respuesta <12 seg.
- Tiempo de vida > 1"000.000% O2 horas.
- Temperatura de trabajo de 10°C a 40°C.

También existen otro tipo de sensores que miden la concentracion de
oxigeno, estos sensores son llamados paramagnéticos. Utilizan el
paramagnetismo para obtener medidas de lecturas rapidas y precisas. Su
principio de funcionamiento se basa en el movimiento de las moléculas de
oxigeno, estas tienen susceptibilidad paramagnética, propiedad fisica que no
tiene ningun otro gas, sus moléculas son atraidas por un fuerte campo
magnético, produciendo un efecto motor, que genera una intensidad de
corriente proporcional a la concentracion de oxigeno. Al ser un efecto

puramente fisico no se desgasta, por ende, su vida util es muy larga.
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Figura 4.39 Sensor de oxigeno paramagnético marca Rohs. [80]

Especificaciones técnicas a considerar
- Tipo de tecnologia paramagnética.
- Rango de trabajo de 0 a 100%.
- Exactitud <0,2% Oo..

- Tiempo de respuesta de 11 a 20 seg.

Seleccidén de componentes eléctricos

En esta parte se detallan los componentes eléctricos que forman parte del
disefio de la estructura del ventilador mecanico, estos componentes manejan
voltaje alterno de 120 a 240 VAC, y son los encargados de suministrar la
alimentacion y la proteccion requerida en el equipo para que pueda trabajar

correctamente. Se detallan a continuacion:

Interruptor o switch principal

El interruptor principal permite la alimentacién de todo el sistema del equipo
con voltaje AC de la red eléctrica, practicamente da vida al equipo para que
pueda empezar a trabajar. Dependiendo del disefio del equipo, se elige el tipo
de switch a utilizar, por lo general se usan switch con cubierta protectora para

evitar cualquier riesgo de apagado de forma accidental.
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Fig

ura 4.40 Interruptores o switches con cubierta protectora. [81]

Caracteristicas técnicas

Voltaje de funcionamiento 125 ~ 250VAC.

Corriente de trabajo 6 ~ 15A.

Tiempo de vida mecanica alrededor de 50.000 ciclos.
Resistencia de contacto 50MQ maximo.

Resistencia de aislamiento 1000MQ minimo.

Clavija enchufe para cable de alimentacion

La

entrada de voltaje AC. Generalmente para equipos médicos se usan con
portafusible para la proteccion contra sobrevoltaje y con filtro de linea AC,

supresor de ruidos, picos de voltaje y perturbaciones electromagnéticas

base o clavija enchufe permite conectar el cable de alimentacion de

(EMI).

Figura 4.41 Clavija enchufe para cable de alimentacién. [82]

Caracteristicas técnicas

Voltaje de trabajo 125 ~ 250VAC.
Corriente de trabajo 6 ~ 15A.
Fusible ceramico de accion rapida.

Tamano de fusible 5x20 mm.
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- Filtro de ruido EMI / RFI

Cable de alimentacion de grado médico

Generalmente el cable de alimentacion muy pocas veces es tomado en
cuenta al momento de disefiar un equipo médico, es necesario aclarar que
un cable de alimentacibn comun tiene caracteristicas muy diferentes a las de
un cable de alimentacion de grado médico, debido a su nivel de aislamiento

y el tipo de material de fabricacién.

Figura 4.42 Cable de alimentacidon de grado médico. [83]

Caracteristicas técnicas
- Configuracion de enchufe NEMA 5-15P.
- Corriente maxima 15 A.
- Voltaje nominal 120 — 240 VAC.
- Calibre interno #14, #16, #18.
- Largo del cable de 2 a 3 metros.

- Aprobado por estandares internacionales 817UL y CSA C22.2.

Ventilador DC de entrada de aire

El ventilador permite el ingreso de flujo de aire dentro del equipo logrando que
el sistema de control eléctrico (fuente de voltaje y tarjetas de control), se
mantenga fresco a una temperatura moderada, lo suficiente para evitar un
recalentamiento interno por el uso prolongado del ventilador mecanico
conectado a un paciente, también evita en caso de fuga la acumulacion de

oxigeno dentro del equipo y previene el riesgo de explosion.
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El ventilador cuenta con un motor DC tipo Brushless, motor muy usado en los
ventiladores por su rendimiento, fiabilidad y ausencia de escobillas.
Internamente el ventilador cuenta con un sensor que permite determinar el

namero de rpm con las que gira el ventilador.

Figura 4.43 Ventilador DC tipo Brushless. [84]

Caracteristicas técnicas
- Ventilador de chasis para montaje de estructura.
- Voltaje de funcionamiento 12VDC.
- Velocidad aproximada 2600 rpm.
- Flujo de aire 45 cfm.
- Tamaio basico del ventilador 90x90x25 mm.

Filtro de aire para ventilador

El filtro de aire se encuentra ubicado por delante del ventilador DC, este filtro
evita el ingreso excesivo de particulas y polvo dentro del equipo. Ademas,
requiere ser limpiado regularmente para evitar la acumulacién de polvo,
evitando de esta manera que se cierre el paso de flujo de aire dentro del

equipo.
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Filtro

Figura 4.44 Filtro de entrada de aire con cubiertay rejilla. [60]

4.2.2.2 Sistema de control
En esta parte se detalla todo el sistema de control que debe manejar un
ventilador mecanico, esta dividido en tres etapas que son: procesamiento,
control y monitoreo, todas estas etapas intercambian informacion con el objetivo

de manejar una correcta ventilacibn mecanica con el paciente.

e Etapade procesamiento
Esta etapa maneja toda la plataforma informatica del ventilador mecanico.
Por lo general se la conoce como tarjeta CPU, esta tarjeta realiza todo el
procesamiento del sistema, ya que aqui se encuentran toda la informacion
del software integrado que permite operar toda la parte neumaética del equipo
y a su vez enviar toda la informacion a la pantalla de visualizacion, esto a

través de la interfaz de usuario.

Las tarjetas CPU o de procesamiento son desarrolladas por sus fabricantes
en la mayoria de los equipos, dependiendo mucho del disefio y sus funciones.
Como referencia hemos citado algunos requisitos con las que debe contar la

tarjeta CPU, para poder desarrollar ventilacibn mecanica a un paciente.
- El tipo de procesador o CPU.

- Lavelocidad de procesamiento.

- La memoria RAM.
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- Caracteristicas adicionales como bluetooth, wifi, conexién Ethernet,
video o dependiendo de la aplicacidon que se quiera hacer.

- Puertos de entrada y salida.

- Tipo de programacion.

- Sistema operativo si lo tiene.

De acuerdo con estos requisitos se detallan varios tipos tarjetas que se
encuentran disponibles en el medio y son utiles para programar el software
de un ventilador mecanico, gracias a sus altas capacidades de procesamiento
y desempefio para lo que fueron disefiados. Ademas, estas tarjetas poseen
caracteristicas adicionales que les permiten no solamente ser programados
para equipos electromédicos como los ventiladores mecéanicos, sino para
equipos multifuncionales disefiados para cualquier area ademéas de la
médica, como la industrial, telecomunicaciones, robdtica, entre otras. Se

detallan las siguientes:

e Raspberry Pi4

Figura 4.45 Tarjeta Raspberry Pi 4. [85]

Caracteristicas técnicas

Procesador ARM Cortex-72 de cuatro nucleos
Frecuencia de reloj 1,5 Ghz o superior

GPU VideoCore VI

Memoria 4G LPDDR4 SDRAM

Conectividad Bluethoot, Wi-Fi, Ethernet

Puertos GPIO 40 pines, 2 micro HDMI, USB 2.0y 3.0
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Asus Tinker Board S

Figura 4.46 Tarjeta Asus Tinker board S. [86]

Caracteristicas técnicas

Procesador Rockchip Quad Core

Frecuencia de reloj 1,8 Ghz

GPU ARM MaliT764

Almacenamiento 16G + ranura microSD

Memoria 2G LPDDR3 de doble canal

Conectividad Bluetooth, Wi-Fi, Ethernet

Puertos Cabezal GPIO 40 pines, 2 micro HDMI, USB 2.0

e Etapade control
Esta etapa maneja toda la parte operativa del ventilador mecanico, es la
tarjeta principal o también llamada tarjeta “mainboard”, contiene todas las
funciones de deteccion, control e interfaz necesarias para operar el ventilador
mecanico. Esta tarjeta es la interfaz principal entre la tarjeta CPU, la tarjeta
de sensores y el sistema neumatico. Se encarga del control de las valvulas
solenoides para la mezcla de gases de oxigeno y de aire, las valvulas
proporcionales inspiratoria y espiratoria, el control de la turbina, si el equipo

lo dispone y demas valvulas con las que trabaja el ventilador mecéanico.
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Figura 4.47 Tarjeta TIDA-010072 para control de valvulas y blower. Marca Texas
Instruments. [87]

Caracteristicas técnicas a considerar
— Voltaje de trabajo de 6VDC a 28VDC.
— Corriente de motor BLDC de 10A.
— Maxima aceleracion de motor BLDC 200 kRPM/s.
— Frecuencia maxima 1.2 kHz.
— Frecuencia maxima PWM 45 kHz.
— Voltaje de operacion de solenoide 12V.
— 4 canales para solenoides unidireccionales.
— 4 canales para solenoides bidireccionales.

— Corriente maxima de solenoide 0.5A unidireccional, 0.5A bidireccional.

e Etapa de monitoreo
Esta etapa esta formada por transductores de flujo y presion, seran las
encargadas de retroalimentar toda la informacion hacia el procesador durante
la ventilacion mecéanica y a su vez controlar todos los parametros que maneja
el equipo, también se encarga de medir la concentracion de oxigeno
resultante de la mezcla de gases y de medir la temperatura y humedad dentro
del equipo. Generalmente suele estar separada de la etapa de control,

formada por una sola tarjeta llamada tarjeta “Sensor Board”.
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Este tipo de tarjetas para monitoreo, son disefladas dependiendo de la
cantidad de sensores que vayan a utilizar, siendo necesarios para las
mediciones de flujo dentro del equipo y de manera externa en el circuito
respiratorio proximal al paciente, ademas estas tarjetas requieren de
convertidores analégico-digital, que son procesados por la tarjeta de control
y CPU.

Hay diversos tipos de tarjetas que se encuentran en el medio y vienen ya
ensambladas, pero no se ajustan por la cantidad de sensores que necesita el
ventilador mecanico, en este caso se pueden utilizar tarjetas en conjunto
conectadas en serie para conectarlas al equipo. En la figura 4.48 se muestra

este tipo de tarjeta.

Figura 4.48 Tarjeta amplificadora para sensor de presién. [88]

Caracteristicas técnicas
— Voltaje de trabajo de 10VDC.
— Sensor de presion MPXV2010DP de 0 a 1.45 psi.
— Salida de voltaje lineal precisa de 0.75 a 4.75 VDC aproximadamente.
— Ajuste de ganancia.
— Ajuste de compensacion.

— Temperatura de trabajo de 0 a 50°C.
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Figura 4.49 Tarjeta de presion diferencial LWLP5000. [89]

Caracteristicas técnicas a considerar
— Voltaje de funcionamiento 3.3V a 5VDC.
— Rango de medicion +5000 Pa.
— Corriente de funcionamiento < 5 mA.
— Modo de comunicacion 12C.

— Rango de temperatura de funcionamiento -40°C a 85°C.

4.2.2.3 Sistema de alimentacion
El sistema de alimentacion proporciona alimentaciéon VDC, a todo el sistema
neumatico-electrénico del ventilador mecénico, basicamente esta formado por
una tarjeta fuente con la capacidad para alimentar las tarjetas electronicas, la
pantalla LCD, las valvulas del sistema neumético, la turbina, ademéas de
proporcionar el suficiente voltaje para dar carga al sistema de alimentacion de
respaldo o bateria. El sistema de alimentacién de respaldo se encarga de
proporcionar el voltaje necesario para que el ventilador mecanico pueda tener
una suficiente solvencia de funcionamiento minimo de 1 hora, para ello es
neceario conocer los diferentes tipos de fuentes de alimentacién que se pueden
implementar en un ventilador mecanico y los tipos de baterias que nos ayudan a

dar el suficiente respaldo a nuestro equipo.

Se dispone de dos tipos de fuentes de alimentacion: las fuentes lineales y las
fuentes conmutadas, en la actualidad se estan usando mucho las fuentes
conmutadas por sus multiples ventajas en comparacion con las fuentes lineales.

A continuacién, se detallan las ventajas de las fuentes conmutadas:
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— Tiene una alta eficiencia que hace reducir costos.
— Su peso y tamafio es reducido.
— Puede funcionar como reductor, elevador, o inversor de tension.

— No necesita transformador de linea.

Caracteristicas técnicas
— Tecnologia switching de salida regulada.
— Tension de salida regulada +10%.
— Rango de entrada seleccionable por switch 90~132VAC, 180~264VAC,
47~63Hz.

— Eficiencia >80%.
— Proteccion contra cortocircuito, sobrecorriente y sobretension de entrada.

— Temperatura de trabajo de -10°C hasta +50°C.

O

Figura 4.50 Fuente de alimentacion conmutada. [60]

Para el sistema de alimentacion de respaldo, puede trabajar con dos tipos de
baterias, las baterias de plomo acidas y las baterias de Li-lon, esta ultima tiene
mayor ventaja que la de plomo &cida, pero cualquiera de las dos, son utiles al
momento de usarlas, en este caso dependera mucho del disefio del equipo y del

tiempo de respaldo que estas baterias puedan proporcionar.
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Las baterias de plomo acidas destacan por su bajo costo y rapida disponibilidad
en el sector comercial por sus diversos tamafios y capacidades, comportamiento
bueno a bajas y altas temperatura y sus componentes son facilmente reciclables,
pero entre sus desventajas, estd su ciclo de vida que es corto, requiere de

mantenimiento y debido a su material de fabricacion es contaminante.

Este tipo de baterias generalmente vienen en 6, 12 'y 24V, con diversa capacidad
de amperaje y también depende mucho del disefio del equipo al momento de
escoger la bateria, a mayor capacidad mayor tamafio, por ejemplo si se requiere
de 24V, se pueden conectar dos baterias de 12V en serie con un amperaje fijo,
por el contrario si se requiere de mayor capacidad para dar mayor tiempo de
respaldo se pueden conectar dos o0 mas baterias en paralelo, para obtener un
voltaje fijo de 12V pero con un mayor amperaje, aumentando asi la capacidad

de respaldo del equipo.

Figura 4.51 Diferentes tamafios de baterias de plomo &cidas. [90]

Caracteristicas técnicas
— Alta estabilidad y confiabilidad.
— Soporta sobrecargas, descargas y vibraciones.
— Fabricadas herméticamente.
— Libres de mantenimiento.

— Rejillas gruesas y baja descarga.

Las baterias de iones de litio o Li-lon, actualmente se estan usando con mayor

fuerza en el &rea médica, por su rendimiento, su tamafio y su tiempo de vida util,
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mucho mayor que las baterias de plomo acidas. En los ventiladores mecéanicos
SuU USO va en aumento, por su capacidad de respaldo, aproximadamente de 2 a
3 horas dependiendo del modo ventilatorio y un tiempo de vida atil alrededor de

3 anos.

Caracteristicas
— Durabilidad de 3000 a 3500 ciclos.
— El tiempo de carga es muy rapido.
— Eficiencia de carga y descarga del 80% al 90%.
— Alta densidad de carga.
— Poco espesor.

— Alto grado de seguridad.

Figura 4.52 Baterias de iones de litio o Li-lon. [91]

4.2.2.4 Visualizacion de datos y control
El sistema de visualizacién es la interfaz grafica que tiene el ventilador mecanico
con el usuario, para presentar datos e informacion util para manejar el equipo.
Dependiendo del disefio los datos se pueden mostrar en display o en pantallas
de cristal liquido. Hoy en dia, las pantallas de cristal liquido tipo LCD TFT son las
mas usadas, trabajan con pantallas delgadas que usan tecnologia de
transistores de pelicula fina. Junto a estas pantallas se combina la tecnologia
tactil o touchscreen, esta tecnologia permite tocar la pantalla para realizar

cambios en la configuracion o modificar parametros.

En el sector comercial existen mdltiples pantallas LCD TFT tactiles, todo

depende del disefio y del tamafo de la estructura del equipo, puede ser pantallas
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pequefias de 2,4” hasta pantallas grandes de aproximadamente 15,1”

dependiendo de lo que se desea mostrar en pantalla.

Caracteristicas técnicas
— Color 262K de 16 bits 0 mas.
— Resolucién de 800x600 pixeles o mas.
— Fondo de iluminacion tipo LED.
— Tipo de toque resistivo.
— Vida util >30000 horas.
— Voltaje de funcionamiento 5V.
— Corriente de funcionamiento 250 mA.
— Temperatura de trabajo -20°C hasta 70°C.
— Alto voltaje +3,3VDC o +5VDC.

»
p
7

Figura 4.53 Pantalla LCD TFT 12.1” Sharp. [92]

En este tipo de pantallas se puede programar toda la informacién que requiere

el ventilador mecanico. La pantalla puede estar distribuida de la siguiente forma:

— En la parte superior informacion como: tipo de paciente, informacion del
paciente, modo ventilatorio, alarmas, fecha y hora.

— En la parte central tenemos las curvas respiratorias de presion, flujo,
volumen y los bucles o loops de la mecéanica respiratoria, presion vs

volumen, presion vs flujo y flujo vs volumen.
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— En la parte inferior, toda la informacion de los parametros ventilatorios a
los que tendrd acceso el usuario a cambiar, estos pardmetros varian

dependiendo del modo ventilatorio a usar.

— En la parte central izquierda o derecha, informacion de lectura de datos

gue se muestran en pantalla, obtenidas del sensor de flujo conectado al

paciente.

Informacion adicional
[ 1
08:11:33 PC-AC

[ peraehn PIP om0

el I e e 2
respiratorias - 6 Uims

000000

Parametros modificables
Depende del tipo de modo ventilatorio

Figura 4.54 Distribucion de informacion en la pantalla del ventilador mecéanico. [93]

Junto a la pantalla LCD, se encuentra la perilla de control giratorio o encoder,
esta perilla es basicamente un control de mando que permite al usuario manejar
el equipo, seleccionar y realizar cambios de los modos de ventilacién, modificar
parametros y configuraciones del equipo y del paciente. Consta de un codificador

giratorio de 12 o mas posiciones, ademas permite realizar la navegacion en la

pantalla del equipo.

Caracteristicas técnicas
— Voltajes de funcionamiento de 3.3VDC y 5VDC.

— Corriente maxima 30mA.
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— Potencia de consumo maximo 150mW.

— Tiempo de vida méas de 1°000.000 de ciclos.
— Temperatura de trabajo -40°C a +85°C.

— Botén pulsador.

— Disponible en 12, 16, 20, 24 y 32 rotaciones.

Figura 4.55 Perilla de control giratorio del ventilador mecanico. [94]

4.2.2.5 Disefio de estructuray ubicacién de partes
En esta parte se encuentra el cuerpo y la estructura de un ventilador mecanico,
junto con las partes que lo conforman, tomando como referencia una gran
variedad de disefios de equipos que se encuentran en el medio hospitalario. La
estructura generalmente se construye de acero inoxidable 304, no es magnético
y es resistente a la corrosion, con pintura electrostatica al horno. Los tornillos de
sujecién de los componentes seran preferiblemente de acero inoxidable y podran

ser avellanados o de rosca cruzada con arandela de presion.
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Figura 4.56 Distintos modelos de ventiladores mecanicos que se encuentran en el medio

hospitalario. [95]
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La ubicacién de componentes varia de acuerdo con el disefio, para ello, se
detallan dos tipos de estructuras de acuerdo con los diagramas de los disefios
neumaticos a finales del capitulo 3. En la figura 4.56, se muestra una imagen con
diversos modelos de estructuras de ventiladores mecanicos. A partir de estos,
se toman como referencia, para el disefio de dos estructuras para los

ventiladores mecanicos.

e Disefo de estructura modelo No.1

42 cm. , i _

I i . .
| O 0O | 18 em.
E[ [ J O 25¢cm.
I N y
— — | L _ AN .
' cem. 1 :x’ O o ..\l
VISTA LATERAL ST o~
L] T

= = VISTA FRONTAL
,(
O

gl

C_]o

25¢em.
45em.

]
=

J — - ! 30cm.

' 30em. '

VISTA SUPERIOR VISTA TRASERA

Figura 4.57 Dimensiones de la estructura modelo No.1 para el ventilador mecanico.
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ENTRADA DE VOLTAJE
120 - 240 VAC 50 - 60 HZ

ENTRADA DE

ENTRADA DE
OXIGENO

=

AIRE

=

L_L swicH
— | PRINCIPAL
ID'\ | 1™ [ | I
FLTRODE ||| REGULADOR DE L L REGUL'AIIOR DE
LINEA PRESION LU_J | T PRESION
Kl VALVULAS
) SOLENOIDES
BATERIA TARJETA
DE CARGA 1 SENSOR DE SENSOR DE
FLUJO FLUJO
[ O |
o o IS
[]
*] ACUMULADOR | MEZELADOR
O TANQUE 0 BLENDER
©)le
FUENTE . o | VALVULA gil_;i:éJN% DE
CONMUTADA | # = | SOLENOIDE
¢} [e] IJ:I.I
; o = ol:l
TARJETA .o U ooll O VALVULA
PRINCIPAL = 0o 1 INSPIRATORIA
—
M o ] — | |
:E::: ==k VALVULA DE
|] |:| |] TARJETA SEGURIDAD
SENSORES
a J d:h VALVULA CHECK
. [ ]
SENSOR DE FLUJO
SEGURIDAD r_]ESPIRATORIA
=
PANTALLA LCD TFT TACTIL
ENCODER
] | | g U )
CONECTOR PARA PUERTO DE CONECTORES PUERTO DE
NEBULIZACION ENTRADA  DE SENSOR DE SALIDA INSPIRATORIA
ESPIRATORIA FLUJO
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Figura 4.58 Ubicacion de componentes dentro de ventilador mecanico modelo No.1
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MANGUERAS DE SILICON PARA GASES
CONEXIONES DE VALVULAS SOLENOIDES
CONEXION DE SENSORE DE FLUJO Y DE OXIGENO
CONEXION ELECTRICA Y PANTALLA

Figura 4.59 Conexion de componentes dentro de ventilador mecanico modelo No.1
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e Disefio de estructura modelo No.2

26 cm.
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Figura 4.60 Dimensiones de la estructura modelo No.2 para el ventilador mecanico.
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120 - 240 VAC 50 - 60 HZ
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Figura 4.61 Ubicacion de componentes dentro de ventilador mecanico modelo No.2
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Figura 4.62 Conexion de componentes dentro de ventilador mecanico modelo No.2
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4.2.2.6 Etiquetas y simbolos del ventilador mecanico
Las etiquetas y los simbolos son puntos importantes que tienen que ir en la
estructura de un ventilador mecanico, estos dan a conocer al operador la
ubicacion de los controles del equipo, las conexiones eléctricas y de gases, la
ubicacion de las valvulas, sensores, filtros, bateria, entre otras, con
recomendaciones y seguridades que debe tener el operador. Ademas, nos da
informacion adicional de las caracteristicas eléctricas como son: voltaje de
entrada, amperaje y potencia de consumo junto con los datos propios del equipo
como marca, modelo, serie, lugar de fabricacién, fecha, entre otras adicionales.

Tabla 4.1 Simbolos en el ventilador mecéanico. [96]

Posicién del interruptor de encendido .
principial . | Indica posicién activada. Q)
Representa la posicion desactiva o pagado.
Este simbolo representa consultar de manual

O
C de operacion del equipo.

Equipo de tipo B, segun norma IEC 601.1

&
v

Punto equipotencial de conexién a tierra.

Grado de proteccion de la estructura del
equipo.

Peligro de descarga eléctrica o voltaje
peligroso.

>
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Tabla 4.2 Etiquetas en el ventilador mecéanico. [96]

M%ZHM

Fecha de fabricacion del equipo.

Entrada AC
100 -240VAC
50/60 Hz
120VA

100V: 14A
240V: 0.5A
Fuse: 3.15AT

Etiqueta referencia a las especificaciones
eléctricas del equipo.

2xT3.15AL (250V)
—

Etiqueta de proteccion de fusibles.

ENTRADA
OXIGENO
40-60 psi
2.8-4 2 bar
Use 50 psi
(3.5 bar)

Entrada de oxigeno. Niveles maximos y
minimos de presion de entrada.

ENTRADA
AIRE
40-60 psi
2.8-4.2 bar
Use 50 psi
(3.5 bar)

Entrada de aire medicinal. Niveles maximos
y minimos de presién de entrada.

>
FILTRO
ENTRADA
DE AIRE

NO
OBSTRUIR

Filtro de entrada de aire.
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Entrada de aire del ventilador.

VENTILADOR
DE
ENFRIAMIENTO

NO
OBSTRUIR

Switch principal encendido o apagado.

ON _—_

oFF [

Puerto de comunicacion serial.

RS-232

as

Etiqueta de informacién del ventilador mecanico

Puerto de conexiéon de red ethernet.

. Espacio para la marca del : . Normativa o .
' equipo, pais de origeno . cumplimiento de :
direccion de fabricacion certificaciones

Ejemplos
IPX1
3

ADVERTENCIA: No conectar ni desconectar mientras el
interruptor de alimentacion esté encendido o el ventilador
esté conectado a la alimentacion AC.

A %

4.2.2.7 Pruebas, ajustes y calibraciones en el ventilador mecanico
Al ensamblar el ventilador mecanico es necesario realizar pruebas, ajustes y
calibraciones de gases y de los sensores instalados en el equipo. Este dispone
en la pantalla principal un menua de configuracién, que permita acceder a test o
pruebas de funcionamiento y calibraciones. A continuacién, se detallan las

pruebas que dispone el equipo.

113



Pruebaltest de operatividad del equipo o del sistema

Esta prueba generalmente la realizan algunos equipos durante el encendido
o arranque del ventilador mecanico, otros acceden a él, en la pantalla
principal, a través del menu de configuracion. Esta prueba permite verificar el
estado operativo del equipo en todas sus etapas, a nivel de software y a nivel
de hardware, con esto garantiza que el equipo se encuentre listo para

trabajar.

Prueba de estanqueidad o fuga

Para esta prueba es necesario conectar el circuito respiratorio y sellar la
salida en Y, a través de un tapon. En esta prueba el equipo genera una
presion interna alrededor de los 80 cmH20, para verificar fugas dentro del
sistema neumatico, también verifica si este valor de fuga es o no aceptable
para trabajar, si este nivel de fuga supera un cierto rango determinado, la

prueba no la supera y automaticamente suspende su uso.

Calibracion del sensor de flujo

En esta prueba es necesario que se encuentre instalado el sensor de flujo y
conectado a la salida en Y del circuito respiratorio o instalado a la salida de
la valvula espiratoria en otros modelos de equipos. Esta prueba permite
corregir valores de lectura dispersa corrigiéndola y seteandola a valor 0 con
respecto a la presion barométrica, con esto evita errores de lectura al

momento de conectar el equipo a un paciente.

Calibracion del sensor de oxigeno

Esta calibracion permite corregir la lectura del sensor de oxigeno al 100%,
para ello, el equipo libera un flujo de oxigeno durante 2 0 3 minutos para que
el sensor de oxigeno detecte el porcentaje maximo del 100% y corrija valores
errados superiores a este porcentaje, logrando una buena lectura cuando se

configure la FiO2 en el equipo.
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Menu de Servicio

La mayoria de los equipos, en general, disponen dentro de la opcidon menu
de configuracion, un mend de servicio 0 menu de fébrica, con acceso
restringido a través de una clave preconfigurada por el fabricante, que permite
acceder a otro tipo de configuraciones adicionales y también a una serie de
calibraciones de fabrica en el equipo. Estas calibraciones solo se realizan
cuando existen valores de incertidumbre mayores a los pardmetros
ingresados en el equipo y no se corrige con las calibraciones de usuario.
También se realiza cuando se hace el cambio de alguna tarjeta electronica

del equipo en especial si se trata de la tarjeta de Sensor Board.

Pruebas de ventilaciéon mecénica con pulmoén de pruebay analizador de
flujos

Una vez realizada las pruebas de sistema y calibraciones, es necesario
comenzar las pruebas de ventilacibn mecanica. Esta se realiza con equipos
sofisticados y calibrados, que permiten simular las condiciones de un pulmon
y comprobar si el ventilador mecéanico entrega los parametros adecuados al

paciente. Con mas detalle se describen estos equipos a continuacion.

Pulmén de prueba

Es un simulador de pulmén que permite evaluar el desempefio del ventilador
mecanico en condiciones normales o patoldgicas segun las especificaciones
del fabricante. El pulmén de prueba esta disefiado de un material plastico de
alta calidad resistente y de una bolsa de silicona para un determinado
volumen. Dependiendo del fabricante vienen con determinadas
caracteristicas que permiten tener un cierto nivel de resistencia y compliancia
gue puede ser modificado por el usuario, para obtener simulaciones y datos
cercanos a los pulmones de un paciente real. El pulmon de prueba debe tener
certificacién ISO y cumplir con las normas y estandares de calidad (Apéndice
B).
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Figura 4.63 Diversos tipos de pulmén de prueba segun el fabricante. [97] [98] [99]

e Analizador de flujos de gases
Permite analizar y hacer mediciones de los parametros ventilatorios con alta
precision y confiabilidad. Este equipo de medicion va conectado en la linea
del circuito de paciente antes del pulmon de prueba. Verifica los parametros
de ventilacibn mecanica como el volumen corriente, frecuencia, presion
inspiratoria, PEEP, flujo méximo, FiO2, tiempo inspiratorio y espiratorio,
relacion |:E, entre otras, y también las curvas respiratorias de presion, flujo y
volumen. Este equipo debe cumplir con altas normas de calidad y certificacion

de calibracion actualizada para obtener resultados confiables. (Apéndice C)

Figura 4.64 Diversos tipos de analizadores de flujos de distintos fabricantes. [100] [101]
[102] [103]
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Las calibraciones obtenidas a través de estos equipos permiten determinar si los

parametros del ventilador mecanico se encuentran dentro del rango de

incertidumbre determinado por el fabricante y establecidos por la norma ISO/IEC

60601-2-12. Si estas calibraciones de lectura no cumplen con los rangos

establecidos requerira un ajuste de servicio o de fabrica. Las calibraciones de

fabrica generalmente se realizan una vez al afio.

4.2.3 Guias de seguridad para el equipo

Las guias de seguridad para el equipo son medidas necesarias que hay que

tomar, al momento de instalar los componentes en el equipo, seguridades

basadas en la normativa IEC 60601-1 y sus normas colaterales para el disefio de

equipos electromédicos incluidos los ventiladores mecéanicos.

Durante el montaje heumatico es necesario tomar en consideracion lo siguiente:

Al momento de instalar los componentes neumaticos verificar el buen
estado de cada uno de ellos, realizando pruebas externas de presion y
flujo en cada uno de ellos.

Verificar que cada componente neumatico, considerando manguera y
tuberias, se encuentren bien ajustados junto con sellos y empaques, para
evitar que se generen fugas internas de gases dentro del equipo.

Cada componente sera ajustado con tornillos de acero inoxidable y con
arandelas de presion para evitar que estos componentes se aflojen y se
suelten con el tiempo.

Las mangueras de alta presion son conectadas y ajustadas con conectores
rapidos que permitan la facil conexidén y desconexion entre mangueras y

otros componentes.

T

Figura 4.65 Conectores rapidos para manguera de poliuretano. [104]
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Verificar que las valvulas check se encuentran conectadas en la direccion
correcta para evitar dafios en estas valvulas y se generen obstrucciones a
la salida.

El puerto de salida inspiratorio tiene que ser fabricado y disefiado segun la
estructura del equipo. Puede ser fabricado con PLA, material con
biopolimeros, fuerte, resistente y no tan rigido, ideal para disefios en 3D.
Sus dimensiones comprenden un didmetro externo de 22 mm y un
diametro interno de 15 mm y su longitud puede variar conforme al disefio

del equipo.

Figura 4.66 Puerto de salida inspiratorio. [105]

El puerto espiratorio esta formado por una cubierta de material plastico
como parte de la valvula espiratoria, que puede ser fabricado y disefiado
de igual forma como el puerto inspiratorio, la diferencia es que la cubierta
puede ser retirada facilmente para limpieza. Esta pieza tiene exactamente
las mismas medidas de conexion que el puerto inspiratorio pero la base es
completamente diferente, en forma de tapa para alojar la membrana

espiratoria.

Figura 4.67 Diferentes cubiertas espiratoria marca eVent Medical y Hamilton.

[106]
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Durante el montaje eléctrico es necesario tomar en consideracion lo siguiente:
— El cable eléctrico tiene que ser de tipo flexible con un calibre #16
aproximadamente que pueda soportar hasta 15A, las conexiones con los
componentes eléctricos tienen que ser conectadas con terminales

eléctricos tipo plano y tipo anillo.

Figura 4.68 Diferentes tipos de cables flexibles y terminales eléctricos. [107]

— Para la seguridad y proteccion eléctrica en el equipo y siguiendo las
normas IEC 60601-1 y sus colaterales, es necesario que el equipo esté
conectado a un punto comun de tierra con el chasis metalico, esta
seguridad se logra conectando todos los sistema eléctricos o electrénicos
a un punto equipotencial, para lograr que cualquier corriente peligrosa
drene por tierra y no pueda afectar al usuario o cualquier persona que
maneje el equipo. También protege al equipo de cualquier sobrevoltaje que

pueda generarse y evita el ingreso de ruido al sistema.

Punto equipotencial de tierra

. »
Conector W 2eT315AL (250V

de tierra . u ==

Figura 4.69 Terminales de conexion atierra dentro y fuera del equipo. [96] [60]

— Para evitar un desorden de cables y mangueras dentro el ventilador

mecanico se opta por aprensarlos con amarras plasticas o envolturas de
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cables en espiral, de esta forma quedan ajustados, esto evita una
confusién al momento de desconectar los cables y asi evitar que se

produzca algun cortocircuito en las tarjetas electronicas.

Figura 4.70 Diferentes formas de aprensar cables con envolturas plasticas en espiral y

amarras pléasticas. [108]

Para una proteccion completa es necesario colocar fusibles de accién
rapida a la entrada de alimentaciéon. El amperaje de los fusibles se calcula
en base a la potencia total de consumo del equipo, por ende, dara como
resultado un amperaje aproximado, en el caso de los equipos disefiados

se mantendran con fusibles entre 3 a 5 amperios.

,@/
Figura 4.71 Fusible ceramico de accién rapida. [109]

Es necesario colocar un retén para el cable de alimentacion que impida
gue se produzca una desconexion accidental, protegiendo al paciente y al
equipo, también evita que se produzca algun dafio interno al sistema por
un corte de energia accidental, en caso de que no funcione el sistema de
bateria de respaldo. Siempre debe estar colocado mientras el equipo se

encuentre funcionando.
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Retén del cable
de alimentacion

Cable de
alimentacion

A la fuente de
alimentacion CA

Figura 4.72 Retén del cable de alimentacion. [110] [111]

4.2.4 Guias de seguridad al paciente

Las guias de seguridad al paciente permiten conocer con mas detalles los
elementos, accesorios o dispositivos que va a contar el ventilador mecanico para
conectarse al paciente, se detallan los principales accesorios que va a contar el

equipo.

e Circuito respiratorio o de paciente
El circuito respiratorio sera el encargado de llevar la mezcla de gases del
ventilador mecanico hacia el paciente, esta formada por dos mangueras
corrugadas con una extensién aproximada de 1,5 a 2 metros, los dos primeros
extremos estan unidos por una bifurcacion o conector en forma de Y, la salida
de esta union, es la que ira conectada al paciente, los otros dos extremos de

las mangueras van conectadas a los puertos inspiratorio y espiratorio del

equipo.
———
&)
e ) 1 —
(;( - ’ » ™
o o7 Y I ! O »
%w TSNS T ¢ [ S W rr

Figura 4.73 Circuitos universales para ventilacion mecéanica reusables y descartable.
[112]
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En el medio hospitalario existen varios tipos de circuitos respiratorios,
dependiendo del material de fabricacidon seran reutilizables o descartables, las
mangueras reutilizables pueden ser lavables y esterilizadas en vapor o con
oxido de etileno, las descartables son usadas una sola vez por paciente y
tienen que ser desechadas, también pueden llevar trampas de agua, para
atrapar la humedad que se produce por la condensacion de CO:2 que exhala el
paciente y también estan los filtros bacterianos, uno conectado en la parte
inspiratoria para evitar que cualquier particula que salga del ventilador pueda
contaminar al paciente y el otro en la parte espiratoria, evitando que la
humedad y bacterias producto de la exhalacion del paciente, ingresen al

equipo y vayan al ambiente.

Valvula de
espiracion

Linea de control Sensor de flujo

Conectoren Y

Vavula de una via

Lineas de flujo

Figura 4.74 Circuitos de paciente de una sola via con valvula espiratoria externay

sensor de flujo. [96]

Los circuitos de paciente también pueden variar segun el disefio del ventilador
mecanico, los mas comunes son los circuitos universales; éstos estan
compuestos de dos ramales o mangueras conectadas a una pieza en Y,
también estan los circuitos de una solo via 0 manguera conectada a una pieza
en Y con sensor de flujo a la salida, y del otro extremo una manguera
conectada a una valvula espiratoria, este tipo de circuitos son usados para
ventiladores que no poseen vélvula espiratoria interna, el sistema neumético
del ventilador mecanico No. 2 de la figura 3.17, posee estas caracteristicas

para ser usado con este tipo de circuitos.
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Filtros bacterianos

Los filtros bacterianos son muy importantes al momento de usar un ventilador
mecanico con el paciente, estos filtros permiten la retencién de particulas y
microorganismos que son dafinos y pueden causar afectaciones al paciente.
Estan compuestos de una lamina formada por fibras que retienen las particulas
menores 100um cuando el gas fluye a través de él. Existen también los filtros
higroscopicos que por su alta eficiencia permiten retener particulas y evitar la

condensacion de humedad, a estos se les llama humidificadores pasivos.

‘ { B Ve e Iso Gaed*Fe

Figura 4.75 Diferentes tipos de filtros bacterianos e higroscopicos. [113]

Se usan principalmente en los ventiladores mecanicos, uno conectado al
puerto inspiratorio, que sirve para retener particulas que provienen de los
gases gue salen del ventilador mecanico y el otro se conecta al puerto
espiratorio para retener microorganismos que exhala el paciente y pueden
llegar a ser infecciosos alojandose en la vélvula espiratoria, ocasionando
severos dafios en la membrana espiratoria, también pueden liberarse al

ambiente del area hospitalaria, creando un medio intrahospitalario infeccioso.

Humidificador servo controlado

El humidificador es un equipo totalmente externo al ventilador mecanico y
trabaja de forma independiente. Este equipo permite la humidificacion y el
calentamiento del gas que envia el ventilador mecanico, cuyo objetivo es

acondicionar el gas inspirado de forma humeda y con una temperatura
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aproximada a los 37°C, logrando prevenir resequedad e inflamacion en las

vias aéreas del paciente.

§
W\ .m\‘\\\\

Figura 4.76 Humidificador servo controlado Marca Fisher&Paykel. [114]

Normalmente el ventilador mecanico al enviar la mezcla de gases a través de
la valvula inspiratoria, suele ser seco y frio, esto puede generar severas
complicaciones al paciente que lo recibe, para ello es necesario utilizar
sistemas seguros y confiables que garanticen un nivel de humedad y

temperatura adecuados en los gases que ingresan al paciente.

Esta formado basicamente por una base o plato calentador, en la parte
superior, sobre el plato va colocado la cAmara de humidificacién, esta camara
se llena con agua destilada, para evitar la generacion de sedimentacion en la
base. A través de la camara pasa el flujo de gases inspiratorios, donde se
calentara y se humidificara con el agua destilada, para luego ser enviada hacia
el paciente. El equipo se encarga de controlar la temperatura y la humedad a
través de sensores de temperatura conectados en el circuito respiratorio, estos

parametros son programados por el usuario.
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Figura 4.77 Forma correcta de conectar el humidificador con el circuito de paciente.

[110]

Una vez detallado los dispositivos y accesorios necesarios para una buena

conexion del ventilador mecéanico, se va a proceder a indicar las guias de

seguridad que debe tener el equipo antes de conectarlo al paciente.

Al momento de encender el ventilador mecanico es necesario comprobar
su buen estado de funcionamiento, para ello el equipo debe tener un
sistema de comprobacion automatica que verifique y compruebe el estado
de los dispositivos electronicos y neumaticos. El operador debera

comprobar que el equipo esté funcionando al 100%.

Es necesario verificar que el circuito respiratorio se encuentre bien
instalado al equipo, en especial si se conecta en conjunto con el
humidificador, ya que sera necesario verificar las conexiones de entrada y
salida de la camara de humidificacion junto con los sensores de

temperatura.

Si el circuito respiratorio es de una sola via y lleva consigo valvula

espiratoria y sensor de flujo, es recomendable verificar la buena conexién
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con el equipo de las mangueras y las lineas de presion y flujo, porque
pueden crear confusién al operador, provocando un mal funcionamiento del

equipo.

Antes de iniciar la ventilacion mecénica el equipo solicita al operador que
realice una prueba de hermeticidad o también conocida como prueba de
fuga y compliancia, para comprobar el buen estado del circuito respiratorio
y de la valvula espiratoria. Esta prueba es esencial porque permite
determinar si existen fugas generadas por mangueras rotas o piezas mal
colocadas, ademas determina la resistencia y la compliancia del circuito
respiratorio, para de esta forma compensar el espacio muerto existente

entre las mangueras y el paciente.

Otra de las pruebas que se realiza en el equipo, son las calibraciones de
los sensores de flujo y de oxigeno, para verificar si se encuentran
funcionando correctamente. Estas calibraciones permiten seterar a cero los
valores de presion y flujo, para dar una buena lectura de los parametros.
En el caso de la calibracion del sensor de oxigeno, este realiza un proceso
de calibracion al 100% de oxigeno para determinar el maximo porcentaje

de FiO2 que resulta de la mezcla de gases.

Una vez iniciada la ventilacion mecanica en el paciente, es recomendable
el bloqueo de pantalla, esta opcidon generalmente viene instalada en todos
los ventiladores mecanicos, y permite por seguridad la manipulacion
accidental o incorrecta del ventilador, de parte de usuarios no autorizados,

evitando algun tipo de dafio en el paciente.

Al finalizar la ventilacion mecénica con el paciente, es necesario que el
circuito respiratorio, si es descartable sea totalmente desechado, para
reducir el riesgo de contaminacion e infecciones cruzadas. Caso contrario,
si es reusable, puede ser limpiado y esterilizado en autoclave a vapor o con

o6xido de etileno.
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— Unavez terminado de usar el equipo es necesario la limpieza, desinfeccién
del equipo y la esterilizacién de ciertas piezas. La limpieza implica remover
toda suciedad de la superficie del equipo y a su vez desinfectarlo con algun
tipo de agente quimico no dafino ni abrasivo que pueda dafar la superficie.
Se recomienda el uso de alcohol isopropilico (solucién al 70%), un agente
bactericida o detergente suave, acompafado de un pafio limpio de algodon

gue no suelte pelusa.

4.2.5 Guias de seguridad del operador y del ingeniero biomédico

Estas guias permiten establecer seguridad tanto para el operador (médico o
terapista) como para el ingeniero o tecnélogo biomédico, al momento de mantener
contacto con el equipo al momento de manipularlo y llevar a cabo los procesos de
mantenimiento. Los ventiladores mecéanicos son de uso critico y por lo general son
usados en areas con ciertos niveles de contaminacién como cuidados intensivos
o cuidados criticos, también en areas como emergencia y hospitalizacion. Para
llevar a cabo estos procesos es necesario manejar un adecuado equipo de

proteccion personal para este tipo de areas, se detalla lo siguiente:

— El equipo de proteccion personal conlleva el uso de vestimenta apropiada,
bata quirdrgica manga larga impermeable desechable, uso de gorro y
zapatones descartables, uso de mascarilla apropiada tipo N95, y el uso
adecuado de guantes de nitrilo tipo quirdrgicos que cubran en lo posible hasta

el brazo.

— Al momento de mantener contacto con el equipo, es preferible el uso de doble
guante en cada mano, durante el mantenimiento suelen dafarse, por lo que

el uso de doble guante evita el contacto de la superficie del equipo con la piel.

— Piezas como la cubierta y la membrana espiratoria que mantienen contacto
directo con los gases exhalados del paciente, necesitan ser esterilizadas,
para una eliminacion completa de virus y bacterias, si no se esterilizan es

recomendable uso de filtros bacterioldgicos.
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— Procure no volver a reutilizar el circuito respiratorio para realizar pruebas
durante el mantenimiento, estos circuitos presentan humedad en su interior y
pueden estar contaminados, se recomienda llevar un circuito respiratorio de

prueba para trabajar con el equipo.

4.2.6 Guias de operatividad de un ventilador mecanico

Primero es necesario dar a conocer las especificaciones técnicas que debe tener
como minimo un ventilador mecanico. A continuacion se detallan los parametros
gue deben manejar el equipo, sus funciones de alarmas, los modos ventilatorios
de trabajo, las condiciones ambientales en las que debe manejarse, todos
basados en la norma IEC 60601-2-12, ademas de la induccion y capacitacion al

operador sobre el manejo del ventilador mecénico.

Especificaciones técnicas

Modos Ventilatorios
Ventilacién Controlada (A/C)
¢ Ventilacién por volumen control (VCV)
e Ventilacién por presion control (PCV)
Ventilacibn Mandatoria Intermitente y Sincronizada (SIMV)
e SIMV por Volumen
e SIMV por Presion
Ventilacién Espontanea
e CPAP (Presion positiva continua en la via aérea)

e PSV (Ventilacion con presion de soporte)

Tabla 4.3 Especificaciones técnicas para un ventilador mecanico. [96]

Pardmetros controlados

Frecuencia respiratoria (Fresp) 1 a 50 bpm
Volumen corriente (Vtidal) 100 a 2000 mL
Limite de presion inspiratoria (Pinsp) 5a 80 cmH20
Tiempo inspiratorio (Tinsp) 0.1 a5 seg.
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Pausa inspiratoria

0 a 50%

Pico de flujo inspiratorio (PIF) 1 a 120 L/min
Fraccion inspiratoria de oxigeno (FiO2) 21% a 100%
PEEP 0 a 20 cmH20

Sensibilidad al flujo (Trigger)

Apagado, 1 a 20L/min

Sensibilidad a la presion (Trigger)

Apagado, -0.5 a -20 L/min

Flujo pico maximo 1 a 180 L/min
PSV 0 a 60 cmH20
Presion positiva de valvula de alivio 60 cmH20
Presion control 5 a 60 cmH20
Relacion I:E 1:0a4:1
Tiempo de apnea 10 a 60 seg

Presion limite

Hasta 50 cmH20

Parametros controlados

Frecuencia respiratoria (Fresp) 1 a 50 bpm
Volumen corriente (Vtidal) 100 a 2000 mL
Limite de presién inspiratoria (Pinsp) 5a 80 cmH20
Tiempo inspiratorio (Tinsp) 0.1 a5 seg.
Pausa inspiratoria 0 a 50%

Pico de flujo inspiratorio (PIF) 1 a 120 L/min
Fraccion inspiratoria de oxigeno (FiO2) 21% a 100%
PEEP 0 a 20 cmH20

Sensibilidad al flujo (Trigger)

Apagado, 1 a 20L/min

Sensibilidad a la presion (Trigger)

Apagado, -0.5 a -20 L/min

Flujo pico 1 a 180 L/min
PSV 0 a 60 cmH20
Presion positiva de valvula de alivio 80 cmH20
Presion control 5a 80 cmH20
Relacion I:E 1:0a4:1
Tiempo de apnea 10 a 60 seg

Presion limite

Hasta 50 cmH20

Fuente de alimentacién

Voltaje AC

100 a 240 V, 50-60Hz, max. 3 A

Bateria interna de respaldo

12v,7.2a9A

Tiempo de recarga de bateria

8 a 10 horas (Bateria de plomo acida)

2 a 3 horas (Bateria Li-lon)

Tiempo de respaldo

1 a 3 horas (dependiendo del tipo de

bateria y de los parametros usados)
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Suministro de oxigeno y aire

Rango de presién de oxigeno 40 a 60 psi
Rango de presién de aire 40 a 60 psi
Turbina interna 20 L/min
Especificaciones ambientales

Temperatura de trabajo -15a50°C

Humedad relativa

15 a 95% a 30°C

Resistente al agua y al polvo

Norma CEI 60529. Grado de proteccién
IP54

Presion atmosférica

8 a 16 psi (sobre los 3500 m sobre el

nivel del mar)

Nivel de vibracién

Norma IEC 68-2-6, IEC 68-2-34

Nivel de choque

Norma IEC 68-2-27

Nivel de sonido

40 a 45 dB a un metro de distancia

Parametros monitoreados

Volumen corriente inspiratorio 0 a 2000 mL
Volumen corriente espiratorio 0 a 2000 mL
Nivel de fuga 0 a 100 L/min
Frecuencia 0 a 100 bpm

Presion inspiratoria en via aérea

0a 120 cmH20

Presidon media en via aérea

0a 120 cmH20

Presion plateau o de meseta

0a 120 cmH20

Concentracion de oxigeno FiO2 0 a 100%
Relacién inspiracion/espiracion (I:E) 1l:0a4:1
Tiempo inspiratorio Ti 0.01a9.0 seg
Tiempo espiratorio Te 0.01 2 9.0 seg
Flujo inspiratorio pico Vpeak (L/min) 0a20L

PEEP 0a 120 cmH20
Volumen minuto VM 0Oaz20L

Resistencia inspiratoria

Compliancia estéatica

Curvas Presion vs tiempo
Flujo vs tiempo
Volumen vs tiempo

Bucles Presién vs Volumen

Flujo vs Volumen

Presion vs. Flujo




Limites de alarmas

Frecuencia respiratoria (bpm) Alta (4-80) Baja (1-79)
Volumen minuto (L/min) Alta (1-99) Baja (0-60)
Presion inspiratoria (cmH20) Alta (4-80) Baja (1-79)
Presion media (cmH20) Alta (4-80) Baja (1-79)

FiO2

Alta (22-100) Baja (21-99)

Volumen corriente espiratorio (mL)

Alta (10-2500) Baja (0-2490)

Tiempo de apnea (seg) 5-60

Fuga (%) 0a 100
Relacion I:E inverso On/Off
Circuito de paciente desconectado On/Off

Alarmas adicionales

Baja presion de oxigeno

Fuente de alimentaciéon desconectada

Bateria baja

Bateria dafiada

Bateria desconectada

Sobre Temperatura

Sensor de flujo desconectado

Falla de circuito de paciente

Paciente desconectado

Chequear sensor

Alto PEEP

Servicio

Indicadores en pantalla

Fuente de alimentacion

Nivel de carga de bateria

Silenciamiento de alarma

Fechay hora

Horas de trabajo

Tipo de ventilacion

Tipo de paciente

Nebulizador

Fuente de alimentaciéon

Voltaje AC

100 a 240 V, 50-60Hz, max. 3 A

Bateria interna de respaldo

12v,7.2a9A

Tiempo de recarga de bateria

8 a 10 horas (Bateria de plomo acida)
2 a 3 horas (Bateria Li-lon)
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Tiempo de respaldo

1 a 3 horas (dependiendo del tipo de bateria
y de los parametros usados)

Suministro de oxigeno y aire

Rango de presion de oxigeno 40 a 60 psi
Rango de presion de aire 40 a 60 psi
Turbina interna 20 L/min
Especificaciones ambientales

Temperatura de trabajo -15a50°C

Humedad relativa

15 a95% a 30°C

Resistente al agua y al polvo

Norma CEIl 60529. Grado de proteccién IP54

Presién atmosférica

8 a 16 psi (sobre los 3500 m sobre el nivel
del mar)

Nivel de vibracién

Norma IEC 68-2-6, IEC 68-2-34

Nivel de choque

Norma IEC 68-2-27

Nivel de sonido

40 a 45 dB a un metro de distancia

Parametros monitoreados

Volumen corriente inspiratorio 0 a 2000 mL
Volumen corriente espiratorio 0 a 2000 mL
Nivel de fuga 0 a 100 L/min
Frecuencia 0 a 100 bpm

Presion inspiratoria

0a 120 cmH20

Presién media

0a 120 cmH20

Presion plateau

0a 120 cmH20

Concentracion de oxigeno FiO2 0 a 100%
Relacién inspiracién/espiracion (I:E) 1:0a4:1
Tiempo inspiratorio Ti 0.01a 9.0 seg
Tiempo espiratorio Te 0.01a 9.0 seg
Flujo inspiratorio pico Vpeak (L/min) 0a20L

PEEP 0 a 120 cmH20
Volumen minuto VM 0a20L

Resistencia inspiratoria

Compliancia estatica

Presién vs tiempo

Curvas Flujo vs tiempo
Volumen vs tiempo
Presién vs Volumen

Bucles Flujo vs Volumen

Presion vs. Flujo

Limites de alarmas

Frecuencia respiratoria (bpm) Alta (4-80) Baja (1-79)
Volumen minuto (L/min) Alta (1-99) Baja (0-60)
Presion inspiratoria (cmH20) Alta (4-80) Baja (1-79)
Presion media (cmH20) Alta (4-80) Baja (1-79)
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Fio2 Alta (22-100) Baja (21-99)
Volumen corriente espiratorio (mL) Alta (10-2500) Baja (0-2490)
Tiempo de apnea (seg) 5-60

Fuga (%) 0a 100

Relacion |:E inverso On/Off

Circuito de paciente desconectado On/Off

Alarmas adicionales

Baja presion de oxigeno

Fuente de alimentacion desconectada

Bateria baja

Bateria dafiada

Bateria desconectada

Sobre Temperatura

Sensor de flujo desconectado

Falla de circuito de paciente

Paciente desconectado

Chequear sensor

Alto PEEP

Servicio

Indicadores en pantalla

Fuente de alimentacién

Nivel de carga de bateria

Silenciamiento de alarma

Fechay hora

Horas de trabajo

Tipo de ventilacion

Tipo de paciente

Nebulizador

Conociendo las especificaciones técnicas que debe tener y manejar un ventilador
mecanico se procede a implementar las guias de operatividad para el manejo de

un ventilador mecanico.

— Antes de comenzar a manejar un ventilador mecénico es necesario conocer
cada una de sus partes, para ello primero se empieza revisando las
conexiones externas, si las mangueras de oxigeno y aire se encuentran
conectadas a las tomas de pared de gases o caso contrario si tienen tanques,
verificar que la presion del regulador de presion oscile entre los 50 a 60 psi,
también verificar si el cable de alimentacion se encuentra conectado a la red

eléctrica.
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Verificar que las piezas externas autoclavables del equipo se encuentran bien
conectadas y ajustadas, sobre todo la cubierta espiratoria y la membrana

espiratoria.

Proceder a conectar el circuito respiratorio al ventilador mecanico y al
humidificador, primero se conecta el sensor de flujo en la Y del circuito
respiratorio, la manguera corta al puerto inspiratorio y la camara de
humidificacion, la misma debe contener agua destilada, y los otros dos
extremos de las mangueras, al puerto de salida del humidificador y a la valvula

espiratoria.

Una vez que se tenga conectado todos los accesorios del ventilador
mecanico, se procede a encenderlo por medio del interruptor principal ubicado
en la parte posterior, también es necesario encender el humidificador fijando

la temperatura de calentamiento de la camara de humidificacion.

Al encender el equipo es necesario realizar pruebas del sistema, verificacion
de fugas y calibracion de sensores, estas pruebas se pueden omitir, pero es
mejor que se las realice para estar completamente seguros de que el equipo
funcione correctamente antes de ser conectado a un paciente. Generalmente
todas estas pruebas guardan registros de la fecha y hora de realizacién y si la
prueba la pasé con éxito o no. Si la prueba por algiin motivo no pasoé, no va a

permitir que el equipo sea usado para dar ventilacion mecénica.

Una vez encendido y aprobado todas las pruebas y las calibraciones, el equipo
muestra en pantalla la opcion de ingresar datos del paciente, sexo, talla, edad,
entre otros; algunos equipos solicitan también el peso del paciente. Con estos
datos el equipo programa automaticamente parametros preestablecidos en
base a los datos ingresados, y programa los niveles de alarma, estos datos

se pueden cambiar si el operador lo requiere.
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— Luego se procede a escoger el modo ventilatorio mas recomendado segun la
patologia que presenta el paciente. De acuerdo al modo ventilatorio que se
esté usando, aparecen en pantalla los pardmetros a modificar y se le asignhan
valores especificos, e inmediatamente se pulsa aceptar para que los valores

ingresados se guarden en el equipo.

— Teniendo listo los parametros es posible modificar los valores maximos y
minimos de alarmas, estos valores se encuentran ya configurados, pero si se
desea modificar alguno de ellos, se puede proceder a cambiarlos. También se
pueden ajustar parametros adicionales como tiempo de apnea, suspiro,

activacion de nebulizacion si se requiere, entre otros.

— Para empezar a ventilar primero se procede a sacarlo del modo Standby, o
sea en modo de espera y empieza la ventilacion mecanica. Por lo general,
empieza el equipo activando ciertas alarmas, pero es normal hasta que se
estabilicen los parametros leidos por el sensor de flujo, si alguna alarma se

mantiene encendida se procede a configurarla si es requerido.

— Si la ventilacion mecanica se sincroniza y se adapta con el paciente no habra
mayores complicaciones y el ventilador mecanico se encargara de hacer su
trabajo. Es necesario siempre tener presente las alarmas audibles que genere
el equipo. Hay tres niveles de alarma, de baja, media y alta prioridad, segun
sea el rango, el equipo indicara si existe algun peligro o no para el paciente.
También tener presente las alarmas técnicas (de alta prioridad) que puede
generar el equipo por algun fallo o dafio en el sistema y que requiera de
servicio técnico, si el equipo presenta alguna alarma de este tipo es mejor no

usarlo y llamar a mantenimiento.

4.2.7 Guias para el mantenimiento preventivo y correctivo de un ventilador

mecanico.

Los mantenimientos preventivos como correctivos permiten conservar de manera
eficiente el buen estado del equipo, considerando que los ventiladores mecénicos

son equipos de uso critico, requieren de un control riguroso de mantenimiento,
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ademas es necesario que los mantenimientos sean manejados por personal
técnico biomédico calificado y capacitado, esto conlleva al desarrollo pleno y
eficaz de un mantenimiento Optimo y los resultados se hacen visibles cuando el
equipo funciona de manera correcta y sin complicaciones. El técnico biomédico
necesita trabajar junto con los operadores (médicos y terapistas), haciendo rutinas
constantes de capacitacion, ya que son ellos los que manejan los equipos y de

ellos depende que se vea reflejado el buen trabajo de mantenimiento.

Para el desarrollo del mantenimiento a los equipos médicos se emplean
mayormente dos tipos de mantenimiento: preventivo y correctivo, se puede

considerar un tercer tipo de mantenimiento como es el caso del predictivo.

Mantenimiento predictivo: Este tipo de mantenimiento no es considerado como
una clase de mantenimiento ejecutable, por eso en la mayoria de los programas
de mantenimiento no entra a ejecutarse, porque basicamente se trata de una

inspeccion visual del estado y funcionamiento del equipo.

Mantenimiento preventivo: Este tipo de mantenimiento tiene como objetivo
mantener el buen estado de funcionamiento de los equipos con el propdésito de
prevenir y evitar dafios a futuro. Este tipo de mantenimiento si entra como
ejecutable y se desarrolla mediante una planificacion y se desarrolla mediante una
rutina de procesos. Cada equipo maneja un proceso diferente, para el caso de los
ventiladores mecanicos, el mantenimiento se lleva a cabo mediante una Hoja de
Servicio o Check List, donde indica paso a paso el mantenimiento y el proceso de

calibracion a desarrollar en el equipo.

Mantenimiento correctivo: Tiene como objetivo corregir fallas u anomalias
presentes en los equipos, o de algun dafio encontrado durante la ejecuciéon del
mantenimiento preventivo, debido a esto, este tipo de mantenimiento no es
planificado. Ademas, presenta costos no presupuestado porque conlleva el
cambio de alguna o algunas piezas que por uso normal del equipo han sufrido

desgaste y requieren cambiarse.
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A continuacion, se detallan las guias para el proceso del mantenimiento preventivo

en los ventiladores mecanicos.

e Procedimiento inicial. Verificacién y limpieza

— Verificacion del estado fisico del equipo, chequeo de accesorios, verificacion
de mangueras de oxigeno y aire, chequeo del cable de alimentacion,
verificacion del estado de la membrana y cubierta de la valvula espiratoria,
chequeo de los filtros de entrada de gases y el filtro de entrada de aire,
chequeo del humidificador y la cAmara de humidificacion.

— Limpieza de accesorios como la membranay cubierta de la valvula espiratoria,
limpieza del filtro de entrada de aire, limpieza y eliminaciéon de humedad de

los filtros y trampas de agua en la entrada de gases.

— Limpieza del equipo con un pafio suave que no suelte pelusa junto con un

detergente suave o lavavajilla y también el uso de alcohol isopropilico al 70%.

e Procedimiento de verificacion eléctricay gases
— Verificacidn del voltaje en la toma eléctrica correspondiente a 120VAC a 60Hz
y proceder a conectar el cable de alimentacion del equipo. Verificacion de
presiones en las tomas de pared de gases medicinales o en los reguladores

de presion si se usan tanques de oxigeno y aire.

e Procedimiento de test en el equipo
— Encender el equipo, procediendo a conectar el circuito respiratorio y el sensor
de flujo. Verificar la aprobacion del test inicial del sistema. Proceder a realizar
las pruebas de hermeticidad o fugas del circuito, junto con la calibracion del

sensor de flujo y el sensor de oxigeno.

e Pruebas de funcionamiento en el equipo
— Programar datos del paciente (si el equipo permite) y escoger el modo
ventilatorio a utilizar, por lo general se escogen los modos mas comunes VCV

o PCV, programar los parametros con los que va trabajar, se conecta el
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circuito respiratorio junto con un pulmén de prueba (test lung) y se activa la

ventilacion mecanica.

Para modo VCV en adulto, se programa un Vida = 500ml, Fresp = 12bpm, I.E =
1:2, Tinsp = 1.2seq (varia dependiendo de la I:E escogida), PEEP = 5cmH20,
FiO2= 60%, Pmax = 35cmH2=, Sensibilidad = 2Lpm o -2cmH20 (este parametro

puede variar).

Para modo PCV en adulto, se programa un Pinsp = 20cmH20, Fresp = 12bpm,
IlE = 1:2, Tinsp = 1.2seg (varia dependiendo de la I:E escogida), PEEP =
5cmH:0, FiO2= 60%, Sensibilidad = 2Lpm o -2cmH20 (este parametro puede

variar).

Para modo SIMV en adulto, se programa una Pinsp = 20cmH20 0 Viigal = 500ml,
Fresp = 12bpm, I.E = 1:2, Tinsp = 1.2seg (varia dependiendo de la |:E escogida),
PEEP = 5cmH20, FiO2= 60%, Psopote = 10cmH20, Sensibilidad = 2Lpm o -
2cmH20 (este parametro puede variar).

Para modo CPAP, Pmax = 10cmH20, PEEP = 5cmH20, FiO2= 60%, Psoporte =
10cmH:0, Sensibilidad = 2Lpm o0 -2cmH20, Tapnea = 20seg.

Estos valores son de referencia y pueden ser modificados por el operador.

Calibracion del equipo con analizador de flujo

Una vez realizada las pruebas de los diferentes modos ventilatorios, es
necesario realizar la calibracién de los parametros entregados por el equipo,
para determinar si estos valores se encuentran dentro del rango maximo o
minimo de incertidumbre segun lo establecido por el fabricante y por las
normas ISO/IEC.

Se procede a conectar el analizador de flujo al circuito respiratorio y a la

verificacion de dichos parametros. Es necesario que el equipo de medicion
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cuente con fecha de calibracion actualizada, para que tenga mayor certeza y

veracidad en los valores obtenidos.

— Los valores de incertidumbre conforme a la norma ISO/IEC 60601-2-12,

indican lo siguiente:

Volumen inspiratorio > 50mL, £ (4+ (15% del valor actual)) mL
Volumen espiratorio > 50mL, + (4+ (15% del valor actual)) mL

Presion en las vias aéreas > 50mL, + (4+ (15% del valor actual)) mL

Tomando como referencia los valores de incertidumbre que nos muestra el
manual de servicio del ventilador mecanico Versamed iVent 201, indica lo

siguiente:

Tabla 4.4 Valores de incertidumbre para los parametros ventilatorios. [96]

Parametros ventilatorios

Rango de valores e incertidumbre

Frecuencia respiratoria 1a12+1lbpm
13 a 50 +2bpm
Volumen corriente 100 a 2000 +10%

Limite de presién inspiratoria

5a80+5 cmH20

Tiempo inspiratorio

0,3a3+10 seg

Flujo maximo inspiratorio

1a 120 +10% L/min

FiO2 21% al 100% +5%
PEEP 0a 20 +1 cmH20 o +10%
PSV 0 a 60 +10% cmH20

Presion control

5a80+5 cmH20

e Pruebas de seguridad eléctrica
— Para las pruebas de seguridad eléctrica, se toma como referencia la norma
IEC 60601-1 y sus colaterales, donde indica como se debe realizar las

mediciones de seguridad eléctrica con respecto a tierra.

Tabla 4.5 Valores de resistencia maximos para la seguridad eléctrica. [60]

Chequeo de resistencia

Maxima resistencia
aceptable

terminal de tierra equipotencial

Pin de tierra de la clavija del enchufe al

<1aQ
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Pin de tierra de la clavija del enchufe al chasis <1Q

Pin de tierra de la clavija del enchufe a tornillos
de las tarjetas electrénicas

Figura 4.78 Pruebas de seguridad eléctricay medicién de resistencia en varios puntos
del equipo. [60]

— Verificacion de una buena conexion a tierra en la toma eléctrica. Se la realiza
con el multimetro midiendo los tres puntos en la toma eléctrica entre fase-
neutro alrededor de 118.5V, entre neutro y tierra aproximadamente 1.5V,
entre fase y tierra alrededor de 120.0V. También se puede hacer la
verificacion con un probador de polaridad que indica si la toma eléctrica se

encuentra bien polarizado y conectado o no a tierra.

Figura 4.79 Probador de polaridad y conexién de tierra. [115]

Durante el mantenimiento preventivo y correctivo en los ventiladores mecanicos,
los cambios de accesorios y repuestos se pueden planificar por intervalos de
tiempo (en meses o afos) e incluso por horas de funcionamiento. En la siguiente

tabla se muestra los intervalos de tiempo para realizar estos trabajos.
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Tabla 4. 6 Intervalos de mantenimiento preventivo y correctivo. [60]

Frecuencia

Componente

Mantenimiento

Varias veces al dia segun
se requiera

Circuito de paciente

Verificar si existe algin dafio o acumulacion
de agua, limpielo e instalelo nuevamente

Filtros bacterianos
inspiratorio y espiratorio

Comprobar el estado de los filtros, si estan
sucios o generan mucha resistencia
reemplacelos

Una vez al dia o cuando
se requiera

Sensor de oxigeno

Calibrar el sensor de oxigeno por lo menos
una vez al dia o cuando crea conveniente

Filtros de entrada de
oxigeno y aire

Verificar si tienen acumulacion de agua o
humedad, si es asi retirelos, limpielos y
vuélvalo a instalar

Una vez a la semana o
cuando se requiera

Filtro de entrada de aire

Verificar el filtro si se encuentra sucio, retirelo,
lavelo y vuélvalo a colocar

Cada tres meses o cuando
se
requiera

Filtro de entrada de aire

Reemplazar el filtro de entrada de aire

Bateria de respaldo

Descarga y carga de bateria

Una vez al afio o cada
10.000 horas

Kit de mantenimiento

Cambiar y verificar fugas

Sensor de oxigeno

Reemplazar y calibrar

Bateria de respaldo

Reemplazar y conectar a la red eléctrica

Sensores de presion,
sensores de flujo, valvulas
inspiratoria y espiratoria

Calibracion total de todo el sistema neumatico

Cada 20.000 horas

Sistema neumatico

Reemplazar las valvulas y calibre el sistema
neumatico

Pantalla LCD TFT tactil

Reemplazar la pantalla LCD

También se detalla la hoja de reporte de mantenimiento o check list para los

ventiladores mecanicos.
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Tabla 4.7 Hoja de reporte de mantenimiento para ventilador mecéanico

Informacion del cliente

INFORME TECNICO No.

CLIENTE: FECHA MP:

DIRECCION: PROXIMA FECHA MP;

CIUDAD: UBICACION:

Informacién del equipo

MARCA: VERSION SOFTWARE:
MODELO: HORAS USO:

SERIE: HORAS COMPRESOR:
DESCRIPCION DEL TRABAJO

Inspeccion del equipo SI NO Limpieza general SI NO
Estado fisico del equipo Limpieza externa

Estado de accesorios Limpieza interna

Manguera de oxigeno y de aire Filtros de gases

Cable de poder Filtro de aire

Prueba de funciones Sistema neumaético

Panel de control y teclado Cubierta espiratoria

Display / Pantalla Membrana espiratoria

Alarmas / Luces indicadoras Lubricacion de partes

Sistema eléctrico Mangueras interna

Baterias de respaldo Correccion de fugas

Test de funcionamiento SI NO Test de seguridad eléctrica Valor
Prueba de Sistema Verificacion toma eléctrica
Prueba de Hermeticidad o Fuga Resistencia tierra y equipotencial
Calibracion de sensor de flujo Resistencia tierra y chasis
Calibracion del sensor de oxigeno Corriente de fuga

Modos ventilatorios

ey Y

| [simv |

lcPaP

Calibracién de parametros Ventilatorio con analizador de flujo

Parametro Datos Medido Parametro Datos Medido
Volumen corriente (mL) 500 Presion control (cmH20) 20
Frecuencia (bpm) 12 Tiempo inspiratorio (seg) 1,2

PEEP (cmH20) 5 Flujo inspiratorio (L/min) 50

Relacion I.E 1:2 Volumen minuto (L)

FiO2 (%) 60% Presion media (cmH20)

|Observaciones

Respuestos y/o accesorios

Cant. Repuestos cambiados Valor unit. | Valor total

Firmas de responsabilidad

Ingeniero Biomédico

Responsable del area
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Para el desarrollo del mantenimiento correctivo, es necesario haber realizado el

mantenimiento preventivo, donde se ha determinado que componentes o piezas

presentan dafio y requieren ser cambiados, por lo general los componentes mas

comunes a ser cambiados son el sensor de flujo, sensor de oxigeno, bateria de

respaldo, filtro de entrada de aire, membrana y cubierta espiratoria, todos estos

accesorios son externos, para ello se realiza el siguiente proceso.

Si el sensor de flujo se encuentra ubicado junto con la valvula espiratoria, es
necesario retirar la valvula espiratoria o la cubierta y conectar el nuevo sensor
de flujo. Por otro lado, si va conectado en la Y del circuito respiratorio, por lo
general, estos suelen ser descartables, se procede a cambiarlo una vez que
se ha retirado el ventilador mecéanico del paciente. Una vez cambiado el

accesorio se procede a calibrarlo.

Si se necesita cambiar el sensor de oxigeno, primero se localiza el sensor
dentro del equipo, estos por lo general se encuentra ubicados en sitios de facil
acceso, para no tener que abrir el equipo, suelen encontrarse cerca de la
valvula inspiratoria o en la parte posterior del ventilador. Una vez cambiado

este accesorio se procede a calibrarlo.

Si requiere el cambio de la bateria de respaldo, generalmente se ubica en la
parte posterior, se retira y se procede a cambiarla teniendo cuidado con la
correcta conexion de los cables positivo y negativo. Si no se encuentra en la
parte posterior sera necesario abrir el equipo, ya que se encuentra ubicado
dentro del mismo. Una vez realizado el cambio vamos a conectar el equipo a
la red eléctrica para que se cargue la bateria, dependiendo del tipo de bateria

tomara alrededor de 5 a 10 horas en cargarse completamente.

Si requiere el cambio del filtro de entrada de aire, usualmente, estos se lavan
durante el mantenimiento preventivo, pero con el tiempo el material se dafia 'y
requiere ser cambiado. Se procede a retirar la cubierta del filtro, se saca el
dafiado y se coloca el nuevo filtro procurando limpiar los excesos de polvo a

su alrededor.
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— Si requiere el cambio del kit de mantenimiento, este se cambia durante el
mantenimiento correctivo. Cada fabricante maneja un tipo de kit de
mantenimiento diferente para cada equipo y por lo general, estos se cambian
anualmente. El proceso para el cambio de estos kits, es muy diferente en cada

equipo y estdn compuestos por sellos, empaques, filtros, entre otros.

— Si durante el mantenimiento preventivo se determina que, en la calibracion,
los parametros no se encuentran dentro de los valores de incertidumbre
establecidos por el fabricante, es necesario que al equipo se le realice un
ajuste avanzado de parametros de fabrica, esto se realiza ingresando al menu
de servicio, a través de una clave de fabrica y se la realiza de acuerdo a las

indicaciones del manual de servicio.

— Si el equipo requiere de alguna actualizacion por parte de fabrica, se la realiza
paso a paso segun las especificaciones del manual de servicio. La
actualizacion se la realiza a través de una flash memory o pen drive, que se
instala en el puerto USB del equipo y se procede con la actualizacion del
sistema. También puede ser actualizado a través de una computadora
conectado a un puerto de red o puerto serial. Para actualizar el sistema se

ingresa al menu de servicio opcion actualizar sistema.

— Si por el contrario el equipo presenta algun dafio en alguna de las tarjetas
electronicas de control, de sistema o de sensores, el equipo sera retirado del
area donde se encuentra ubicado y sera llevado a un laboratorio biomédico o

de mantenimiento, para proceder con su reparacion.

4.3 Criterios de ingenieria

Las normas y los estandares ISO/IEC junto con la OMS, no indican informacion
relevante acerca de criterios de disefio en los ventiladores mecanicos. Los criterios
de ingenieria desarrollados a continuacion permiten mejorar el desempefio de los

ventiladores mecanicos para lograr mejoras en la relacion con los pacientes.
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Para la aplicaciébn de nuevos criterios de ingenieria en el disefio de ventiladores

mecanicos es necesario tomar en cuenta dos puntos importantes que son claves

para su implementacion, basados en la importancia de cada uno con respecto al

funcionamiento del equipo.

Entrada de gases medicinales al equipo

Es necesario considerar en primera instancia la entrada de gases medicinales
al equipo. Para suplir la necesidad de aire medicinal dentro de los hospitales,
clinicas o centros de salud, se implementa una turbina dentro del equipo, como
fuente de aire comprimido, que genere suficiente flujo y presion, para poder

realizar la mezcla con el oxigeno y generar ventilacibn mecénica.

Ahora tomando en consideracion este punto, si se logro suplir la necesidad de
aire comprimido con una turbina, es posible suplir la necesidad del oxigeno,
basados en los principios de funcionamiento de un concentrador de oxigeno
(diagrama en Apéndice A). Este equipo emplea dos camaras llamadas tamices
moleculares, sirve para retener el nitrogeno del aire que ingresa al sistema a
través de un motor o turbina y asi proveer un flujo de oxigeno constante. A través
de este sistema se genera un flujo de oxigeno que permite junto con el aire
realizar la mezcla de gases y a su vez suministrar una flujo de gases constantes

al paciente.

Salida de gases en el puerto inspiratorio

En este punto, es necesario tomar para este criterio el flujo de salida de gases
a través del puerto inspiratorio del ventilador mecanico. Como se indicd en
puntos anteriores, para generar un flujo éptimo al paciente es necesario que
vaya con un cierto nivel de temperatura y humedad, esto se logra a través de
un humidificador, este equipo conectado de forma externa al ventilador
mecanico, genera cierta inconformidad al momento de usarlo, al tener que
realizar una conexion adicional con este equipo, ajustar temperatura, conectar
los sensores, entre otros puntos. Para ello, se analizé la idea de que el
humidificador sea instalado dentro del equipo, este principio lo usan los
ventiladores no-invasivos, pero no se aplican a ventiladores invasivos como los

gue se esta usando.
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Considerando estos dos puntos, se analizaron las siguientes ventajas y

desventajas que tendrian la utilizacion de estos criterios de ingenieria en el

disefo de ventiladores mecanicos.

e Ventajas:

Ahorro significativo de oxigeno medicinal.

Si se usa como equipo portatil no hay la necesidad de llevar tanque de
oxigeno.

El operador no necesita preocuparse de que el equipo se quede sin
oxigeno durante el traslado de un paciente, sea dentro del mismo hospital
0 de manera externa hacia otro hospital en una ambulancia.

Ahorro de tiempo al momento de conectar el equipo al paciente y también
en un traslado.

Mejora el tratamiento con el paciente al considerar la humidificacion como
un solo equipo en el ventilador mecanico.

Es posible que exista un ahorro por el costo del ventilador mecanico al no

tener que comprar un humidificador adicional.

e Desventajas

Al tener un generador de oxigeno dentro del equipo implica mas espacio,
por ende, un equipo de mayor tamano.

Las camaras moleculares tienen un tiempo de vida util, se desgastan, sin
las pruebas necesarias no se puede estimar el tiempo de vida que podrian
durar, considerando que un ventilador puede trabajar durante meses de
manera continua con un solo paciente.

La cadmara de humidificacidén puede generar sedimentacion sino se maneja
adecuadamente con agua destilada, filtros y una correcta limpieza.

El costo del ventilador mecanico aumentaria en relacion con otros
ventiladores del medio hospitalario, es necesario analizar costos vs
beneficios.

El costo por accesorios también aumentaria con respecto al nimero de
horas que podrian trabajar constantemente las camaras moleculares antes

de desgastarse y requieran ser cambiadas.

146



Para tener una idea mas clara de como seria el equipo, se ha realizado un disefio
tanto interno como externo del ventilador mecanico, tomando en consideracion los

nuevos criterios de ingenieria.
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Figura 4.80 Disefio de ventilador mecanico segln nuevos criterios de ingenieria.
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e Explicacion del disefio

Este disefio se ha creado para que funcione bajo dos criterios de funcionamiento
adicionales a los que ya se encuentran establecidos en los ventiladores
mecanicos, el primero, tomado bajo el principio de funcionamiento de un
concentrador de oxigeno y el segundo, el calentamiento y la humidificacion del
gas de salida por el puerto inspiratorio. Agregando estos componentes dentro
del ventilador mecanico y considerando el espacio disponible, se opt6 por el

disefio interior de tres niveles detallados de la siguiente manera:

Nivel superior: se encuentran todo el sistema de control electronico, tarjeta
CPU, tarjeta principal, tarjeta de sensores, de control de turbina y fuentes de

alimentacion.

Nivel medio: se encuentra todo el sistema neumatico del ventilador mecanico,
turbina, valvulas, sensores de flujo y oxigeno. Por falta de espacio, se adicioné
en este nivel el modulo de bateria y la tarjeta de control del sistema del

generador de oxigeno.

Nivel inferior: se encuentra todo el sistema de produccién de oxigeno, este
sistema abarca todo este nivel, debido al gran espacio que ocupa las camaras

de tamices y el tanque de acumulador de oxigeno, ademas de la turbina.

Estos tres niveles se desarrollaron tomando en cuenta el disefio de los
ventiladores mecanicos anteriormente descritos en este capitulo y fueron base
suficiente para desarrollar estos nuevos criterios de disefio de ingenieria que

actualmente no existen en el medio hospitalario.

4.4 Simulacién en software FluidSim Pneumatics de Festo

FluidSim Pneumatics es un software de simulacion que permite el disefio y control
de cualquier tipo de sistema automatizado, basados en sistemas neumaticos,
hidraulicos, electrotécnica y electronica [14]. Esta herramienta permite la
elaboracion y simulacién de esquemas de nivel practico, asi como también a nivel

profesional.
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Es nuestro caso esta herramienta permite desarrollar un sistema de control
neumatico de un ventilador mecanico, tomando en consideracion el diagrama
elaborado del capitulo 3, figura 3.16 y usando los conocimientos desarrollados del

capitulo 4.

El esquema del ventilador mecanico se desarrolla en 5 etapas, divididas en: entrada
de gases, filtrado y regulacién, sistema mezcladora de gases o blender, sistema de

vélvulas de control y paciente.

La etapa de entrada de gases permite el ingreso de gases de oxigeno y aire
medicinal al sistema del ventilador mecanico para luego pasar a la etapa de filtrado

y regulacion de la presion de entrada de 60 psi a 30 psi.

ENE'EADA FILTRADO/
GASES REGULACION

; FILTRO Y
VALVULA REGULADORA

r !
I
OXIGENO |, N ﬁ_ —

|

|

Tt S
60PSI iv/ T

AIRE
60PSI

B FILTRO Y
VALVULA REGULADORA

30PsI

Figura 4.82 Etapa de entrada de gases y filtrado y regulacién.

Una vez regulada la presion de entrada de ambos gases, pasan a la etapa
mezcladora de gases o también llamada blender, aqui se controla la mezcla de
gases obteniendo una FiO2 entre el 100% al 21%. Para este disefio de simulacion
se optdé por desarrollar 4 niveles distintos de FiO2, usando un serie de
combinaciones de herramientas como valvulas de paso, valvulas selectoras y
estranguladores de flujo, obteniendo valores de FiO: fijas del 100%, 80%, 40% y

21% aproximadamente.
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SISTEMA MEZCLADORA DE GASES
BLENDER

Figura 4.83 Etapa mezcladora de gases o sistema blender.

Luego viene el sistema de vélvulas de control donde se encuentra la valvula
inspiratoria y la valvula espiratoria quienes son las encargadas del control de la

ventilacion mecanica entregada al paciente.

SISTEMA DE VAVULAS DE CONTROL

VALVULA
INSPIRATORIA
3
= PUERTO
ACUMULADOR = INSPIRATORIO
1.2 121 121 2 H
-0 -0 o
(ot -
3E
x
VALVULA ]
ESPIRATORIA 4[| Y
= PUERTO
ESPIRATORIO

Figura 4.84 Sistema de valvulas de control y puertos de salida del ventilador mecénico.

A la salida del puerto inspiratorio va conectado el circuito respiratorio que lleva la
ventilacion mecénica a los pulmones del paciente, en el disefio se usan dos
tanques con estrangulacién de presion y flujo para recrear pulmones lo mas
parecidos a uno real y luego este flujo retornara al ventilador mecanico a traves del

puerto espiratorio.
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Figura 4.85 Circuito respiratorio conectado a los pulmones del paciente.

Cada etapa representa un nivel de control con una funcion especifica, juntando
cada una de sus etapas se muestra con detalle el diagrama neumatico completo
del ventilador mecanico desarrollado y simulado con la herramienta de simulacion

FluidSim Pneumatics de Festo.
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Figura 4.86 Diagrama neumaético de un ventilador mecénico.

A través del esquema neumatico del ventilador mecanico que se ha desarrollado,
se realiza la simulacion y andlisis del funcionamiento, obteniendo datos importantes
como la salida de curvas respiratorias del paciente de presion, flujo y volumen en

las vias aéreas.
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Figura 4.87 Gréficas de simulacién de las curvas respiratorias presion, flujo y volumen.

Las gréficas de la figura 4.87, permiten observar como se desarrolla la ventilacion
mecéanica en las vias aéreas de un paciente, determinando una ventilacion

mecanica ideal sin ningun tipo de restriccidn ni patologia en el paciente.

PRESION EN ViA AEREA | -
(PAW) "e PEEP

FLUJO EN Vi AEREA

VOLUMEN CORRIENTE

EN LOS PULMONES i
(V_TIDAL) o

Figura 4.88 Gréficas de simulacién de las curvas respiratorias presion, flujo y volumen
con PEEP

Las gréficas de la figura 4.88, manejan una presion positiva al final de la espiraciéon
mejor conocido como PEEP, parametro utilizado durante la ventilacibn mecanica,
que permite que los pulmones del paciente no se cierren al momento de la
espiracion evitando un colapso en las vias aéreas, logrando mejorar las condiciones

patoldgicas del paciente.
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Figura 4.89 Graficas de simulacion de las curvas respiratorias presion, flujo y

volumen de un paciente con patologia obstructiva

PRESION EN ViA AEREA
(PAW)

FLUJO EN ViA AEREA

VOLUMEN CORRIENTE

EN LOS PULMONES
(V_TIDAL)

4z 43 44 48 48

_1 :

0.08

0.04
0.02

Figura 4.90 Graficas de simulacidn de las curvas respiratorias presion, flujo y volumen

de un paciente con patologia restrictiva

A través de las simulaciones se ha logrado obtener diferentes tipo de curvas

respiratorias al variar las condiciones de ingreso de flujo a lo pulmones. Estas

representan cuadros clinicos de pacientes con patologias obstructivas y

restrictivas, demostrando que es posible mediante simulaciones determinar el

andlisis de diferentes cuadros clinicos durante la ventilacion mecénica. Las graficas

de las figuras 4.89 y 4.90 muestran estas diferentes patologias.

Todo el esquema neumatico trabaja bajo un sistema de control eléctrico formado

por switches, contactores y temporizadores. El diagrama de control eléctrico junto

con el diagrama de control de mando se encuentra en el Apéndice D.



CONCLUSIONES

El desarrollo de estas guias permite tener una referencia mas técnica de como se
fabrica un ventilador mecéanico, desde el punto de vista de ingenieria y tomando bases
clinicas para conocer mas a fondo el funcionamiento de estos equipos y las
protecciones necesarias que debe cumplir, para dar soporte vital y a su vez proteger

al paciente.

El desarrollo de este trabajo de titulacion fue tomado en consideracion por las
situaciones actuales que atraviesa el mundo por el tema de la pandemia generado
por el virus COVID-19, realizado para quienes estén interesados en desarrollar o
fabricar ventiladores mecéanicos y puedan tomar en consideracion estos criterios
basados en las normas y estandares internacionales como la ISO/IEC, que se rigen
en las seguridades y protecciones que debe tener este tipo de equipo con la finalidad

de asegurar la vida de los pacientes.

Las guias para el disefio y desarrollo de ventiladores mecanicos fueron basadas en
las normativas ISO/IEC 60601-1 y sus colaterales, protecciones de seguridad
eléctrica, electromagnética y sistemas eléctricos programables. También la ISO/IEC
80601-2-12, normativas para la seguridad de ventiladores pulmonares. Estas
normativas son estandares internacionales aplicables por cualquier fabricante de
ventiladores mecanicos y tomadas en consideracibn como punto principal en el

desarrollo de esta tesis.

El modelo matemético desarrollado de la mecanica pulmonar, permite la simulacion
gréafica de la ventilacion pulmonar segun los factores patolégicos de un paciente; este
desarrollo permite conocer mas a fondo los efectos que produce la ventilacién
mecanica en el paciente modificando variables como la compliancia y la resistencia

en las vias aéreas.

Usando el software de simulacion FluidSim Pneumatics de FESTO, se logra
implementar los disefios creados en este trabajo, obteniendo excelentes resultados
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de la ventilacibn mecanica, simulacién que permite observar como funciona un
ventilador mecanico internamente, como realiza la mezcla de gases y cOmo esta
mezcla llega al paciente, modificando parametros como el PEEP y los tiempos
inspiratorio/espiratorio, datos que son un aporte esencial para obtener criterios claros

de disefio para estos equipos.

La tecnologia cada dia avanza con mas fuerza, actualmente se estan desarrollando
nuevos y mejores meétodos de ventilacion mecanica para tratar las diversas
patologias en los pacientes, creando equipos cada vez mas inteligentes y mas
sofisticados. Uno de los propositos en la realizacion de este trabajo fue lograr el
aporte de mejores criterios para el desarrollo y funcionamiento de estos equipos.

Los elementos y dispositivos que se muestran en este trabajo son los mas cercanos
a los que se usan en la actualidad, pero con el avance de la tecnologia actualmente
desarrollan dispositivos en miniatura mucho més sofisticados y més eficientes de alta
calidad y versatilidad, siendo mucho mas eficientes al momento de tratar con el
paciente, siendo necesario estar actualizado con las nuevas tendencias tecnoldgicas

para su aplicacion.

El desarrollo de este trabajo también tiene como objetivo motivar a las personas de
nuestra sociedad con ideas claras y con la capacidad suficiente para desarrollar
equipos de alta tecnologia en nuestro pais, con altos estandares de calidad y puedan

ser preparados para brindar servicios a la sociedad.

Se puede concluir que este trabajo fue desarrollado con toda la motivacién de aportar
mas a la sociedad en estos momentos duros que soporta el pais y el mundo entero,
situacion causada por la pandemia del virus COVID-19, y que sea un aporte para las
futuras generaciones de la maestria, que deseen considerar este trabajo y concluirlo

con la implementacion fisica y funcional del ventilador mecanico.
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RECOMENDACIONES

Los criterios de disefio desarrollados en este trabajo fueron realizados con el objetivo
de aportar con mayor informacion a quienes desean disefiar o implementar
ventiladores mecanicos. Desarrollar un equipo electromédico de este tipo, o de
cualquier otro, no se puede desarrollar si no se toman las debidas precauciones. Sin
el conocimiento adecuado puede ser peligroso y perjudicial para la seguridad del o

los pacientes.

Las guias de mantenimiento y operatividad del equipo fueron desarrolladas hacia el
buen manejo del ventilador mecanico, para el operador y para el ingeniero biomédico
guienes son los encargados de mantener firme y en buen estado el equipo. Guias
gue permiten conocer paso a paso como se realiza un correcto mantenimiento en el
equipo tomando en consideracion todas las seguridades hacia el equipo, el operador

y por supuesto los pacientes.

Los ventiladores mecanicos son un soporte vital para los pacientes con diversas
patologias respiratorias. Con la llegada de la pandemia causada por el COVID-19, la
necesidad por el uso de estos equipos ha incrementado exponencialmente. Estas
guias no solamente permiten desarrollar ventiladores mecéanicos sino también
conocer las guias de seguridad que hay que tener durante y después de su uso,
tomando en consideracion los procedimientos a seguir para la limpieza y desinfeccion
de estos equipos, ya que se encuentran muy expuestos al ambiente de una unidad

muy infecciosa como es cuidados intensivos.

Para desarrollar e implementar cualquier tipo de equipo, sea éste electromédico o no,
€S necesario que se tenga una correcta preparacion e investigacién acerca del
equipo, para asi poder alcanzar su maxima eficiencia, basadas en calidad y en costo.
Para ello, las normas y los estandares internacionales son un gran aporte en criterios
y especificaciones técnicas, que permiten desarrollar un producto de alta calidad con

todas las seguridades posibles para las personas que lo manejen.
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APENDICE A

Diagrama neumético de un concentrador de oxigeno. Imagen tomada de
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Devilbiss Concentrador de Oxigeno Serie 5 Litros Manual de Servicio,
EE.UU, péag. 92.
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APENDICE B

Pulmén de prueba marca Fluke y especificaciones técnicas.

FLUKE.

Biomedical

ACCU LUNG

Portable Precision Test Lungs

Technical Data

The ACCU LUNG Precision Test Lungs are lung
simulators that present a specific load comprised
of single specific values or user-selectable values
for compliance and resistance. The ACCU LUNG
precision test lungs are used for evaluating
ventilator performance according to clinical
expectation and manufacturers’ specification.
ACCU LUNG Precision Test Lungs are portable
units that can be hung from a cart, the ventilator
itself, or hand-held, thus presenting a zero
footprint.

Key features
¢ Small, lightweight and portable
* Single value and user-selectable compliance and resistance settings
» Calibrated accuracy for both resistance and compliance
¢ Complies with IEC standard for breathing-circuit connection
* Certified test lung for test system traceability to standards
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FLUKE -

Specifications

Single resistance, single compliance (both specified) L

Adjustable resistance and compliance (specified) .
1-liter capacity L .
Smallest “footprint” for best portahility .

Environmental paramsters

Operating temperature 10 °C to 40 *C [50 °F w 104 °F)

Storage temperature 0°C to 50 °C [-32 °F o 122 °F)

Performance characteristics

Static compliance C50 0.5 YkPa £ 10 % at 500 ml tidal volume

C25 0.25 |/mbar @500 mlL /mbar C20 0.2 YkPa £ 10 % at 500 ml tidal volume

C10 0.1 I/kPa £ 10 % at 300 ml tidal volume
Rp5 K 2.70 + 20 % |equivalent orifice size = 8.48 mm|

Rp5 K 26 mbar/1/s

HResistance pressure drop 10.80 cmH O at 2 L=

Parabaolic jorifice] resistor pressure drops selected from RpZ0O K 17.61 * 20 % [equivelent orifice size = 5.31 mm)|
ASTM F1100 (K values). for inspiratory flows at 2, 1, pressure drop 17.61 cmH.0 at 1 LU=

and 0.5 Ifs, respectively Rp50 K 108.70 * 20 % [squivalent orifice size = 3.37 mm|

pressure drop 27.20 cmH.0 at 0.5 Iz

Physical characteri

Ventilator circuit connection 130 15 mm male 130 22 mm female
12 month 15 month extended warranty on all parts and labor with
the following limitations:
e &) All rubber parts jincluding bellows made from Hypalon®)
Warranty specifications are warranted to be free from defects at the time of delivery

b) Springs are considered limited lifecycle parts and are
expected o survive 1 x 10° cycles

279cmx2l6cmx 102cm (1] inx 85 in x 4 in)

300x 115 x 42 mm
[118inx45inx 1.6 in)

Weight 190 g | 6.7 oz) 1.8 kg (4 Ib)

Dimensions {LxWxH)

Ordering information

Model numbers/descriptions Standard accessories
ACCU LUNG ACCU LUNG Precision Test Lung Instructions Operators Manual
ACCU LUNG I ACCU LUNG Precision Test Lung ACCU LUNG CASE Soft-Sided Carrying Case
Fluke Biomedical.
Better products. More choices. One company.

About Fluke Biomedical

Fluke Biomedical is the world's leading manufacturer of quality biomedical test
and simulation products. In addition, Fluke Biomedical provides the latest medical
imaging and oncology quality-assurance solutions for regulatory compliance.

Fluke Biomedical
6045 Cochran Road
Cleveland, OH 44139-3303 U154

Hi dentialed and equipped with a NVLAP Lab Code 200566-6 accredited Fluks Bimedical Enrope

e sl W VLA s Science Park Eindhoven 5110
laboratory, Fluke Biomedical also offers the best in quality and customer service

S z S6BZEC Son, The Netherlands
for all your equipment calibration needs. . }
Today, biomedical personnel must meet the increasing regulatory pressures, Em’;w contact us:
higher quality standards, and rapid technological growth, while performing their Fax | Mél-gg:l.ﬂ? 0-4008
work faster and more efficiently than ewver. Fluke Biomedical provides a diverse J
. In Europs/M-EastAfrica +31 40 267 5435 or
range of software and hardware tools to meet today's challenges. Fax +31 40 267 5436
From other countries +1 (240} 248-8300 or

Fluke Biomedical Regulatory Commitment Fax +1 (440] 349-2307
As a medical test device manufacturer, we recognize and follow certain quality Email: salesidukebiomedical. com
standards and certifications when developing our products. We are IS0 8001 Web access: www flukebiomedical com
certified and cur products are: =@010-23012 Fluke Biomedicsl Specificstions subject io
= CE Certified, where required change without notice. Al JEM compamny trademars ans
+ MIST Traceable and Calibrated Implied. Prinfed mn U.S.A. 13/2012 37771888 _EN
* UL, CSA, ETL Certified, where required of thas N,
= MAC Compliant, where required without written permission trom Fluke Cor

2 Fluke Biomedical ACCU LUNG Precision Test Lung
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e Pulmén de prueba marca Maxtec y especificaciones técnicas.

Venti Plus Test Lungs

SENSING ANALYSIS DELIVERY

"Designed specifically for use with
multiple sizes of medical tubing”

VENTI PLUS TEST LUNG OVERVIEW PART NUMBERS
Venti Plus 1.0 Liter (Adult)......... R500P19
The Ventl Plus Test Lung was designed for fast and easy Venti Plus 0.5 Liter (Pediatric) . ... RS00P20

ventilator circuit testing prior to clinical use. It comes
complete with a latex-free silicone bag that simulates
either an adult lung (1 liter models), or an infant lung (0.5
liter models). Both models include a turn and lock design
that allows for easy removal of the bag for cleaning and
decontamination. Every lung is calibrated for accuracy
and validated for resistance and compliance within the
application range.
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Specifications

VEMTI PLUS 1.0L (ADULT)
Compliance

Resistance
Volume
Weight
Dimensions

‘Warranty

VENTI PLUS O.5L (PEDIATRIC)
Compliance

Resistance
Volume
‘Weight
Dimensions

‘Warranty

0.02 L/fcmHz0

5 cmH20/L/Second
0-600 ml (with 1L bag)
230 grams

300 x 100 x 43mm

12 months

0.01 L/'cmHz0

5 emH20/L/Second
0-400 mi {with 0.5L bag)
140 grams

240 %100 x 43mm

12 months
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e Pulmo6n de prueba marca Drager y especificaciones técnicas

Drager SelfTestLung™
Consumables and Accessories

The Drager SelfTestLung™ combines high-quality materials and an
intelligent design to support your clinical workflow. Tested and approved

by Drager for compatibility with a wide range of Drager ventilators, it

can be completely disassembled for easy cleaning. Furthermore, all gas
leading parts can be autoclaved at 134°C (273°F).

175

Urager




Technical Data

Ambient conditions
In storage: -10 to +60°C (+14 to +140°F)
Temperature
In operation: +18 to +25°C (+65 to +77°F)
Temperature 900 to 1,000 hPa (675 to 750 mmHg)
Air pressure 10 to 65%
Relative humidity
Compliance 25 mL/mbar £15%

at Vt = 500 mL and PEEP = 0 mbar
Resistance 20 mbar/L/s £15% at 100 L/min
Max. volume 1,000 mL
Ordering Information
Test lung SelfTestLung™, |atex-free, reusable, max. 1L MP 02 400
Spare parts set SelfTestLung™, with locking brace and attachment  MP 02 401

boit
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APENDICE C

e Analizador de flujo de gases marca Fluke y especificaciones técnicas.

FLUKE.

Biomedical

VT650

Gas Flow Analyzer Technical data

ventilators with the all-in-one, portable Fluke
Biomedical VT650 Gas Flow Analyzer.

Accurate

The VT650 Gas Flow Analyzer offers high accu-
racy and reliability for testing gas flow and
respiratory medical equipment, including neonatal,
mechanical and high-frequency ventilators. The
single, full-range +300 Ipm air flow channel offers
built-in oxygen, temperature and humidity mea-
surements to streamline your testing procedure.
Designed and tested to world renown Molbloc-L
calibration specifications ensures traceability to
global regulatory standards with measurements
you can rely on.

Portable
Everything you need to perform tests is included
in the VT650 — no extra modules or components
are required. Weighing only 3.6 1b (1.6 kg), this
compact, all-in-one device is highly portable. The
snap-in carrying handle/shoulder strap, small unit
size, and rugged design allow you to quickly and
easily test on-the-go. With AC/DC power options
and an 8-hour battery life, this tester is perfect
for both clinical and field environments where AC
power may not be available, but high accuracy
is needed.

' ' i Accurately test gas flow equipment including

Key benefits and features:

* Avoid confusion and ensure accuracy with
one channel, full-range air flow functionality
Streamline your testing procedure, reduce
errors and quicken your test time with the
ability to create customized test profiles
Easily transport and store the lightweight
(3.6 1b/1.6 kg), all-in-one device—no extra
modules for different tests

Quickly access menu options, interpret results
and see measurements at a distance up to 6

(1.8 m) with the large, easy-to-read 7" (17.8 cm) |
color touch screen

Operate on-the-go, all day with 8 hours of
battery life, and record and save data using
on-board memory

Reduce testing time with built-in line sensors
which automatically test humidity, temperature
and oxygen while compensating for atmo-
spheric pressure and environmental conditions
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Technical specifications

HRange

Battery life hours 8 hrs

Charge time in hours 5 hrs, typical

Memory internal memory
Connection type USB, Micro-B device port
Weight 3.6 1b (1.6 kg)

Display 17.8 cm |7 inj

Single full- channel

+300 slpm

Range

1.7 % or 0.04

+1001

Accura

Range

+1.75 % or 0.02 1

-0.8 to 10 bar

Accura

+1 % or £0.007 bar

+160 mbar

+0.5 % or +0.]1 mbar

+160 mbar

+0.5 % or +0.]1 mbar

550 to 1240 mbar

+1 % or +5 mbar

HRange

Range 0to 80 °C
Accuracy +0.5 °C
Resolution 0.1°C
HRange 0 to 100 % RH
+3 % RH to B0 %
Accuracy 5 o RH [20< or >80 %

0 to 100 %

Accura

+2 %

Inspiratory tidal volume range Oto 601
Inspiratory tidal volume accuracy +1.75% or 0.02 1
Expiratory tidal volume range Oto 601
Expiratory tidal volume accuracy +1.75 % or 0.02 1
Minute volume range Oto 1001

Minute volume accuracy +1.75 % or 0.02 1
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e Analizador de flujo de gases marca TSl y especificaciones técnicas.

IDEAL FOR BOSFITAL, HOMECARE,
FIELD SERVIGE, LABORATORY

AND MANUFACTURING

CERTIFIER® FA PLUS
VENTILATOR TEST SYSTEM

I
Certifier® FA Plus is the full-feature Test Parameters
system capable of testing virtually +Flow
all models of ventilators: adult, + Peak & Minimum Flow
pediatric, anesthesia, neonatal and + Volume (Inhaled and Exhaled)
high-frequency. + Minute Volume
+ Low Pressure (Differential)

Highlights + Peak & PEEP Pressure
+ Color touch screen graphical + Mean Airway Pressure

user interface + High Pressure
+ Real-time graphing mode + Barometric Pressure
+ Bi-directional flow measurement + Inspiratory Time
+ Data storage using SD Flash card + Expiratory Time

and internal memory + LERatio
+ Stored data accessible through + Respiratory Rate

USB interface + Gas Temperature
+ Report printing capability + Oxygen Concentration
+ Rechargeable battery plus (with optional 4073 Kit)

AC operation
Gas Calibrations Air, 0, Air/0: mixtures, N;, 005, N.O ) ‘
Flow Direction Bi-Directional Displays up to 18 test parameters
Flow & Volume Modes STP, ATP, BTPS, BTPD, plus user-defined
Temperature & Pressure Yes
Compensated
Max Breath Rate 1500 BPM
High Frequency Ventilators | Yes
High Pressure -10 to 150 PSI(-.7 to 10 bar) Gauge
Low Pressure -25 to 150 cm H,0 Differential
Barometric Pressure 7 to 25 PSIA (500 to 1700 mbar)
Display Color-Graphic Touch Screen
Batteries Li-lon Rechargeable Battery Pack
AC Adapter Yes
Internal Memory 1MB
SD Flash Card Included
Computer Interface uss Qo it rormmetyen
Printing Us8
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Certifier FA Plus
| [ GasMode | Range | Accuracy't |

4080 High-fiow test

tem with

4082 Low-flow kit (sold separately)

4070 High-flow test system with
4073 Oxleyhgen sansar i‘xﬂmld separately)

Certifier FA

Flow-High

Flow Module Air, 0; 0 to 300 sipm* +2% or £0.075 slpm
Wi 0 to 300 slpm +4% or £01 sipm
o Air, 0, 001to 15 slpm +2% or 0,01 slpm
N.O 001to15slpm +4% or £0.025 slpm
i tRah Air,0: | 00ltol0litersSTP | +29%Pius002liters
Mur/0: | 001to10litersSTP | 4% Plus 0,02 iters
e o o Air,0, |001t00090litersSTP | £2% ar £0.01 liters
N.O 0.01 to 10 liters STP +£4% or +0.01 liters
High Fow - 0.01 to 09 liters STP £7%
M e : 0 to 0.990 liters STP £7%
Inspiratory Time - 025 to 60 seconds +0.01 seconds
}jfig‘ﬁ:}g"" B 100 to 1001 +5%
TERd - 1150151 5%
. 05 to 120 breaths
Respiratory Rate - per minute +5%
Low Pressure - -25to +150cm H,0 +0.75% or :02an H,0
Barometric 2 7 to 29 PSI +016 Psl
Pressure (S00 to 2000 mbar) (11 mbar)
g:r);cs:r‘;‘tmﬁon - 21% to 100% 2% of concentration

Flow-High Flow Air, 0, -200 to +300 slpm* +2% or £0.075 slpm
il 0 to 300 slpm +4%or 201 sipm
N; -200 to +300 slpm +3% or £0.1 slpm
Co, -40 to +40 slpm +3% or +01 slpm
Flow-Low Flow Air, 0, 0.01 to 20 slpm £2% or £0.01 slpm
N, CO. 0,01 to 20 slpm £3% or £0.01 slpm
N.O 0,01 to 20 slpm +4% or £0.025 slpm
Viaetish Air, 0, 001to10litersSTP | +29% Pius 0.02 liters
poirlO: | QD1to10litersSTP | 4% Plus 002 liters
ot Air,0: | 00lto10litersSTP | +3%Pius003liters
Ma0: | 0o1to10titersSTP | +4% Pius 004 liters
Yalums Low Air, 0, 001to10litersSTP | 2% or :0.01liters
N.O 001 to 10 liters STP +4% or +0.01 liters
High Bow - 001 to 100 iters STP 3%
SR N i = 01010 liters STP £3%
%ﬁg‘;’m T.Tip, Te 004to30seconds | +2% or +001 seconds
LE Ratios IE, LEip 1:100 to 100:1 +4%
Respiratory Rate f 1 mpgorgmi:m +2% or 0.1 bpm
Low Pressure All -25to +150cmH,0 | £05%or £01ScmH.0
High Pressure - (18‘7‘;; {gobg,s)[ +1% or 0.1 PSI (7 mbar)
Barometric 7 to 23 PSI
Pressure 5 (500 to 1600 mbar) | *016PSI(11 mbar)
Dorgen i Z 21% ta 100% 2% of concentration
* sipm = Standard Liters per Minute
**Accuracy stated as a percent of reading at TSI standard gas conditions.
See pperators m for more complete specifications

TSl and the TSI Logo are registered trademarks of TSI incorporated.

Model Description
4080 High-Flow Standard Kit

Optional Modules and Accessories

Model Description

4073 Oxygen Sensor Kit

4082 Low-Flow Module

Part # Description

1208061 Extra battery pack and charger kit
1303860 Printer cable

TO ORDER — CERTIFIER FA

Model Description

4070 High-Flow Standard Kit
Optional Modules and Accessories
Model Description

4073 Oxygen Sensor Kit

4072 Low-Flow Module

Part # Description

1315288 Hard shell carrying case

TO ORDER — CERTIFIER FA PLUS
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APENDICE D

e Control de mando y diagrama neumético de un ventilador mecénico

desarrollado a través del software FluidSim de Festo.
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Diagrama eléctrico del control del ventilador mecanico desarrollado a traves

del software FluidSim de Festo.
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e Pantalla interfaz del ventilador mecéanico desarrollado a través del software
FluidSim de Festo.

* ADULTO MODO VENTILATORIO: VCV ALARMAS 4:32PM 21/07/2021

Volumen

SISTEMA 350 12 3 160 MENU

o< ® © © G HE &
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