“2011 - Afior del Trabajo Decente, la Salud v Seguridad de los Trabajadores”

BUENOS AIRES, 13 MAR 201t

VISTO el Expediente N° 1-47-11394-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dréger Medical Argentina S.A,
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos tecnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
Dréger Medical, nombre descriptivo Ventilador, para Cuidados Intensivos y
nombre técnico Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo a lo
solicitado, por Drager Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Dispaosicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 218 y 219, 12 a 63 respectivamente,
figurando como Anexe II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma,

ARTICULQO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificadc mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

<= -
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese."

Expediente N 1-47-11394-10-2
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRiD?:Tz %émco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., % W 5.¥..

Nombre descriptivo: Ventilador, para Cuidados Intensivos.
Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.
Marca del producto medico: Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicaciébn/es autorizada/s: Equipo de ventilacion prolongada de cuidados
intensivos, para adultos, nifios y recién nacidos. Para nifios prematuros con la
opcion NeoFlow. Para su aplicacion en cuidados intensivos y sala de
recuperacion, Ventilacion durante traslados intrahospitalarios de paciente,
Aplicacidén de los modos de ventilacion:
« IPPV: Ventilacién controlada por volumen minuto mandatario.
e« SIMV: Forma mixta de ventilacion mecanica (controlada por volumen) y
respiracion espontanea.
« MMV: Respiracion espontdnea con adaptacion automatica de la ventilacion
mandataria al volumen minuto necesario para el paciente.
+ SB: Respiracion espontanea a presion atmosférica.
+ CPAP: Respiracién espontanea asistida {presion soporte).
+» BIPAP: Ventilacién controlada por presion con posibilidad de respiracion
espontanea en cualquier fase del ciclo, con posibilidad de presion de
soporte en el nivel de CPAP.
s BIPAPassist: Ventilacién controlada por presién.
e APRV: Respiracién espontdnea con dos niveles de presién diferentes sobre
intervalos de tiempo muy amplios de ajuste independiente,
» PPS: Para el soporte proporcional diferenciado de la respiracidn

espontanea en caso de complianza y/o resistencia patoldgica
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« [LV: Ventilacion sincraonizada independiente para cada lado del pulmaén con
dos equipos Evita.
Modelo(s): Evita XL.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Driager Medical GmbH.
Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55 Liibeck D-23558 - Lubeck

Alemania.

Expediente N© 1-47-11394-10-2 I
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC]io 7EI?‘IC%inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©
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ANEXO III

CERTIFICADQO
Expediente N°: 1-47-11394-10-2

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
}7['6\/ de acuerdo a lo solicitado por Dréger Medical Argentina S.A., se
autoriz6é la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventilador, para Cuidados Intensivos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.
Marca del producto médico: Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacionf/es autorizada/s: Equipo de ventilacion prolongada de cuidados
intensivos, para adultos, nifos y recién nacidos. Para nifios prematuros con la
opcién NeoFlow. Para su aplicacion en cuidados intensivos y sala de
recuperacion, Ventilacion durante traslados intrahospitélarios de paciente.
Aplicacion de los modos de ventilacion:
» IPPV: Ventilacidn controlada por volumen minuto mandatario.
« SIMV: Forma mixta de ventilacibn mecanica (controlada por volumen) vy
respiracidon espontanea.
+ MMV: Respiracion espontanea con adaptacion automatica de la ventilacion
mandataria al volumen minuto necesario para el paciente.
e SB: Respiracién espontanea a presion atmosferica.
+ CPAP: Respiracion espontanea asistida (presion soporte).
» BIPAP: Ventilacion controlada por presion con posibilidad de respiracion
espontanea en cualquier fase del ciclo, con posibilidad de presiéon de

soporte en el nivel de CPAP,



W
» BIPAPassist: Ventilacion controlada por presion.
» APRYV: Respiracidén espontanea con dos niveles de presion diferentes sobre
intervalos de tiempo muy amplios de ajuste independiente.
» PPS: Para el soporte proporcional diferenciado de la respiracion espontdnea
en caso de complianza y/o resistencia patoldgica
e ILV: Ventilacion sincronizada independiente para cada lado del pulmén con
dos equipos Evita,
Modelo(s): Evita XL.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55 Libeck D-23558 - Libeck

Alemania.

Se extiende a Dréger Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-2, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....... .0 MAR.2WL........, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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Producto: Evita XL
Proyecto de rétulos:

Razén social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania
Numero de referencia del producto:

Producto: Respirador Microprocesado para cuidados criticos

Modelo del preducto: Evita XL

Numerc de serie del producto:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez— Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 2

Nombre del Director Técnico: Walter krvicelli, Namere de Matricula: 3632 — Copitec
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales
En funcionamiento

Temperatura 10a40°C
Presién atmosférica 700 a 10680 hPa
Humedad relativa det aire 5 a 90 %, sin condensacion de agua

En almacenamiento y transporte

Temperatura -20a60°C
Presién atmosférica 500 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 0 a 100 %, sin condensacion de agua
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Producto: Evita XL
Proyecto de rotulos:

Razon social del fabricante; Dréger Medical GmbH.

Direccion del fabricante: Moislinger Alee §3-55, D-23558- Lubeck-Alemania
Numero de referencia del producto:

Producto: Respirador Microprocesado para cuidados criticos

Modelo del producto: Evita XL

Numero de serie del producto;

Nombre del impertador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez— Pcia Bs.As:
Autotizado por la ANMAT - PM 1601- 2

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Numero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicion de venta: Venlta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales
En funcionamiento

Temperatura 10a40°C
Presion atmosférica 700 a 1080 hPa
Humedad relativa del aire 5 a 90 %, sin condensacion de agua

En almacenamiento y transporte

Temperatura -20a860°C
Presion atmosférica 500 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 0 a 100 %, sin condensacién de agua
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N*® 72/98 que
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y

los posibles efectos secundarios no deseados;

EvitaXL — equipc de ventilacion prolongada de cuidados
intensivos.

Para adultos, nifos y recién nacidos.

Para nifios prematuros con la opcién "NeoFlow".

Aplicacién de los modos de ventilacion

IPPV (Intermittent Positive Pressure Ventilation)

Ventilacién controlada por volumen con volumen minutg man-
datorio.

Con las apciones:

CPPV {Continuous Positive Pressure Ventilation)
Ventilacién controlada con presion positiva continua en las
vias aéreas

PLV {Pressure Limited Ventilation)

Ventilacién de prasion limitada con valumen constante
AutoFlow®

asuma el ajuste de "Flujo insp." y "Pinsp"”

IRV (Inversed Ratio Ventilation)

Ventilacion con relacion de tiempo de raspiracion invertida.

SIMV (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation)
Forma mixta de ventilacién macanica (controlada por voiumen)
y respiracién espontanea.
Con las opciones:
PLV (Pressure Limited Ventilation)
Ventilacién de presion limitada con velumen constante
- AutoFlow®
asume el gjuste de "Flujo insp." y "Pinsp".

MMV (Mandatory Minute Volume Ventilation)

Respiracion eéspontdnea con adaptacién automdtica de la ven-
tilacikdn mandataria al velumen minuto necesario para el
pacienie.

Con las opciones:

PLV (Prassure Limited Ventilation)

Ventilacién de presicn limitada ¢on volumen constante
AutoFlow®

asume el ajuste de "Flujo insp.” y "Pinsp".

$B (Spontanecus Breathing)
Respiracién espontanea a presion atmosférica.

CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)
Respiracién espontdnea con presidn positiva en las vias
aéreas.

ASB (Assisted Spontaneous Breathing)
Respiracién espontanea asistida (presién de soporte).

-
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BIPAP* (Biphasic Positive Airway Prassure)

Ventilacidn controlada por presidn con posibilidad de respira-
cidn espontanea en cualquier fase del cicio, con posibilidad de
presién de soporte en el nivel de CPAP.

BIPAPassist (Biphasic Positive Airway Pressure Assisted)
Ventilacién asistida controiada por presion.

APRV (Airway Pressure Release Ventilation)

Respiracidn espontidnea con dos niveles de presién diferentes
sobre intervalos de tiempo muy amplios de ajuste indepen-
diente.

PPS: (Preportional Pressure Support) {opcidn)
Para al soporte proporcional diferenciado de la respiracién
espontanea en caso de complianza y/o resistencia patologica.

ILY (Independent Lung Ventilation)
Ventilacion sincronizada independiente para cada lado pulmtn
con dos equipos Evita.

Con los suplementos

Automatic Tube Compensation ATC (opcion)
Utilizable con tedos los mopdos de ventilacion.
Compensacion de las resistencias del tubo.

Ventilacién en apnea

Para la conmutacién automatica a ventilacién mandatoria con
volumen controlado en caso de una apnea.

Si se produce una apnea, EvitaXL emite una sefal de alarma
al cabo del tiempo de alarma ajustado (Tapnea /& ) e inicia una
ventilacién con volumen controlado.

Ventilaclén NIV con méascara (opcion)

Ventilacidon no invasiva

Para la ventilacion con una mascara nasal o mascarilla para el
apoyo de terapias de ventilacion no invasivas en pacientes con
respiracibn espontanea.

Posibilidad de elegir entre ventilacién con mascara y ventila-
cién de pacientes intubados.

Gladys M, Fernandez
. Apoderada
Dréger Medical Argenling § A,

Marca bajo licencia
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Aplicacionas de Proteccién Pulmonar {Opcién)
Comprende las siguientes funciones
— QuickSet

Regulacién directa,
- Pressurelink

Regulacién acoplada,
- Tendencias de recrutamiento y
- Low Flow PV-Loop.
Determinande un apoyo fundamental en las maniobras de
recrutamiento alveolar, asi como en la pplimizacion de los
ajustes de ventiacion.

Con funcion de diagnéstico

Medida PEEP intrinseca

Para la deterrminacion de la PEEP intrinseca y la medida del
volumen atrapado.

Medida de la presitn de oclusicn
Para valorar |a traccidn respiratoria en {a respiracién
espontanea.

Negative Inspiratory Force NIF
Para la medicién del maximo esfuerzo inspiratorio de un
paciente fras una espiracion.

Con monitorizacién

Presién en las vias aéreas Paw

Voluman minuto espiratorio VM

Volumen inspiratoric VTe

Fraccién inspirada de 0Oz FiO2

Temperatura del gas inspiratorio T

Tiempo de apnea

Taquipnea

CO»2 telaespiratorio o final corriente etCQOz {opcional)

Fuente de alimentacién de CC

fuente de alimentacién de corriente continua integrada, que
permite realizar una alimentacidn de EvitaXL mediante dos
fuentes de corriente continua:

- mediante dos balerias de gel de plomo de 12 V internas en

la fuente de alimentacidn de CC,
¥

— opcionalmente mediante otras baterias externas de get de

plomo de 12V 624 V.

Para un funcionamiento sin interrupciones én el caso de un

aviiNy
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Evita 4 Link {opcidn}

Tarjeta de comunicacion

Para ta emisidon de valores medidos, asi como mensajes de
estado y de alarma a aparalos conectados para fines de moni-
torizacién, protocolizacién o procesarmiento posterior.

MEDIBUS

Protocolo de software para transferir datos entre EvitaXL y un
dispositivo externo meadico o no médice (por ejemplo, moni-
tores para pacientes o equipos para sistemnas de gestion de
datos) a través de un puerto RS 232, ver "MEDIBUS para
dispositives de cuidados intensivos' (90268329,

Todos los datos transmitidos tienen caracter informativo y no
deben utilizarse para tomar decisiones diagnésticas ¢ terapéu-~
ticas.

Para proteger al paciente ¥ al usuario de las descargas eléc-
tricas, es esencial que el montaje de 10s sistemas compuestos
per aparatos médicos y también oiros aparatos eléctricos que
pueden ser distintos de ordenadores ¢ impresoras lo realice
personal @spacializado.

El sistema dabe cumplir los requisitos de las normas

IEC/EN 60601-1-1 e IEC/EN 60801-1-2.

Terapia de Oz {opcidn}

Funcidn para {a aplicacién continua de terapia de oxigeno con
ajuste variable del flujo y la concentracidn. En pacientes con
ventilacién auténoma mediante mascaras de oxigeno.

SmartCare/PS {opcitn)
Aplicacion basada en el conocimiento para la automatizacidn
de directrices clinicas.

Conmutac¢ién automética de gas

En caso de falio de un gas de alimentacion se conmuta aute-
maticamente al otro gas disponibie.

Campos de aplicacidn

Unidad de cuidados intensivos y sala de recuperacion,
Ventitacidn durante traslados intrahospitatarios dej paciente.

tallo de la alimentacién de red, a saber, por medio de una con-
mutacién agtomatica a Ia bateria externa o a la bateria interna.

Para la alimentacién de corriente durante un transporte en el
interior de la clinica por medio da baterias internas ¢ adicional-
mente a través de baterias externas.

Gladys M. Ferndndez
o Apoderada
Pagina 4 /34 naeer Medica! Argentina SA.
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Cuidados y Precauciones
Para tu seguridad y el de tu pacientes

Observar las instrucciones de uso

Cualquier forma de utilizacion y aplicacidn del aparatp implica
el perfeclo conocimiento de las correspondientes instrucciones
de uso. Por otra parte, cada aparato es Gnicamente apropiada
para la aplicacion especificada en el manual de instrucciones

de uso.

Conservacién

El aparato debe ser sometido cada seis meses a una inspec-
cion y mantenimiento por personal especializado.

Las reparaciones en el aparato solo deberan realizarse por
personal capacitado.

Para la conclusién de un contrato de servicio de asistencia téc-
nica, asi como para las reparaciones, recomendamos dirigirse
al DragerService (Servicio Técnico Driger).

Emplear Unicamente piezas originales Drager durante los tra-
bajos de conservacion,

Observar el capitulo de "Intervalos de mantenimienta”.

AcCCesorios

Emplear Unicamente los accesarios expuestos en la lista de
pedidos 9038780 (1* edicion o posterior).

También los accesarios reutilizables (p. e). después de su pre-
paracion) tienen una vida util imitada. En base a numerosos
factores en la manipulacion y preparacion [p. €]., los restos de
desinfectantes en el tratamiento en auloclave pueden atacar
en mayor mediga al material) puede aumentar el desgaste y
reducirse considerablemente ia vida util. En caso de sintornas
externos de desgaste, tales como grietas, deformacicnes,
decoleraciones, desprendimiento de particulas, etc., se tienen
que cambiar los elementos en cuestian.

Evitar el funcionamiento del aparato en zonas con peligro
de explosiones

El aparato no esta homologade para un empleo o aplicacion
en zonas con peligro de explosiones,

Acoplamiento sin riesgo con otros aparatos eléctricos

El acoplamiento eléctricc con aparatos no mencicnados en
estas instrucciones sélo se lievara a efecto previa consulia al
correspondiente fabricante o a un perito.

Apoderada
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Drager Medical Argentina 5.A.
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Garantia de funcionamiento o averias, respectivamente

La garantia de funcionamiento se extingue, pasando la res-
ponsabilidad al propietario o usuario, cuando se rgalizan en &l
aparato trabajos de mantenimiente o de reparacién por perso-
nas ajenas al DragerSarvice (Servicio Técnico Driger),
cuando el mismo es mantenido o reparado inadecuadamente
© as objeto de manejo que no corresponda al dispuesto para
su empleo.

Drager no responde de los dafios que se produzcan por
incumplimiento de las anteriores advertencias. Lo arriba
expuesto no amplia las condiciones de la prestacion de garan-
tia y de la responsabilidad civil establecidas en las Condicio-
nes de Venta y Suministro de Dréger.

Drager Medical AG & Co. KG

Indicaciones para el uso seguro

El equipo debe utilizarse slempra bajo el control de perso-
nal médico cualificado, solidtando asistengia inmediata
en caso de cualquler fallo de funcionamiento.




Prestar atencién en caso de ventilacién durante el tras-
lado del pacienta:

hal: igro de:lnce:

1 sustancias facilmente inflamables pa

.Cuandg:se utilicen
desinfeccion, se i
ventilacién suficionte:

Debe tomarse una especial precaucion ¢on 10s equipos eléc-
tricos médicos con relacién a la compatibilidad electromag-
nética (EMC) y su instalacion y puesia en servicio deba
realizarse de conformidad con Ja informacion de EMC pro-
porcicnada en ia documentacion técnica que puede obtener
de DragerService (Servicio Técnico Drager) cuando o soli-
cite.

Los equipos de comunicaciones de RF méviles y portatiles
pueden afectar a!l equipo eléctrico médico.

- Las patillas de los coneclores que incorporen el
" simbolo de advertencia de descargas electrosta-
% ticas (ESD) no se deberén tocar ni conectar a

LR - menos qus se apliquen los procedimientos pre-
ventivos sobre ESD. Entre estos procedimientos
preventivos se puede inciuir el uso de vestimenta y calzado
antiestaticos, tocar un elemento conectado a tierra antes y
durante la conexion de las patillas o e! usc de guanles anties-
taticos ¥ de aislamiento eléctrico. Todo el personal implicado
en los procedimientos anteriores, deberéan recibir instruccio-
nes sobre estos procedimientos.

Monitorizacion adecuada de la ventilacion

El sistema de moniterizacién integrado en EvitaXL monitoriza
ios siguientes parametros:

— Presibn en las vias aéreas Paw

- Volumen minuto espiratorio VM

- Volumen inspiratoric VTi

— Fraccion inspirada de 02 FiOz

— Temperatura del gas inspiraterio T

— COz teleespiratorio o final corriente e1CO2 (opcional)

- Tiempo de apnea

— Taquipnea

Las aiteraciones de estos pardmetros pueden ser debidas a
las siguientes causas:

— Alleraciones agudas de! estado del paciente

Errores de ajuste y de mangjo

Falios del aparalo

— Falios en la alimentacion eléctrica y de gas

En caso de un failo en el sistema integrado de monitorizacion
se tienen gque utilizar aparatos de medida separados.

Durante Ia terapia O2 estédn limitadas ‘as monitorizaciones de
EvitaXL.

Garantia de la ventilacion teniendo preparado un disposi-
tivo de ventilacién manual

En casc de falio detectado en el EvitaXL, no se puede garantizar
su funktionamiento como soporte vital, debiéndose proceder de
inmediato a !a ventilacién del paciente con un dispositivo de
ventilacion independiente. Ajustando los niviess de PEEP y/o la
fraccién inspirada de O2 mas alta (p. €. con Resutator MR 100).

Gladys
Apodarada

M. Fernandez

! Driger Medicel Argaentina S.A,

Ing LT VT
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Preparacién

® Utilizar elementos preparados; ver "Preparacion”,
pagina 155.
& Observar las normas de higiene del hospital.

Colocacion de la unidad de control

® (La unidad de control no se debe colocar en posicidn verti-
cal o apoyar ni descansar sobre su lado frontal! Al cam-
biarla, colocarla sobre su parte posterior.

Para la colocacion en el aparato

® Engancharia unidad de control en el alojamiento de EvitaxL
de modo que se encaje.

Para el posicionamiento:

1 Mantener pulsados ios segmentos de la derecha y la
izquierda y girar la unidad de control al mismo tiempo hasta
la posicién deseada.

Para la colocacion en el riel de pared

2 Mantener pulsados los segmentos de |a derecha y de ia
izquierda y girar la unidad de control completamante hacia
abajo.

3 Mantener pulsadas |as teclas de deshloqueo de la derecha
y de la izquierda y extraer fa unidad de control del alpja-
miento de EvitaxL.

Desenrollar el cable hasta ka longitud necesaria.
Enganchar la unidad de control al riel de pared y

Ferna>

Pisgina 7 1% g
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1 bloguearla = tirar de la lengiieta debajo del soporte hacia
abajo y girar en direccién al riel de pared.

Colocacion de la vaivula espiratoria

2 Inclinar hacia arriba la unidad de control, para ello mantener
puisados los segmentos a derecha e izquierda.

3 Empuyjar la vaivula gspiratoria en el alojamiento hasta que
encaje, Comprobar gue estad encajada tirande ligeramenie

de la boquilla.

Montaje de] sensor de flujo

4 Desplazar el casquillo compietamente hacia ta izquierda.

5 Colocar el sensor de flujo — con el conector apuntando
hacia el aparatc — en el alojamiento ¢ introducirto hasta el
tope en el casquillo.

A continuacion:

6§ Desplazarlo hacia la derecha hasia el tope en €l labio de
cauche de la valvula espiratoria.

Gladys M Ferna’ndeé
. Apaera iy
i%er Medica) Argenting § .
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Tapa del sensor de flujo

La tapa Evita que se forme candensacion en el sensor de flujo
en caso de empleo de un humidificador activo y de conexién
de tubos espiratorios caletaccionados.

Colocar la tapa:

1 Presionar ligeramente desde los lados los fejes de ja tapa
e

2 Introducir los flejes en el alojamiento del aparato.

La tapa puede retirarse durante el transporte.

El sensor de flujo y la vilvula de espiracién sélo pueden
montarse o desmgontarse con la tapa abierta.
La tapa debe permanecer cerrada durante la ventilacian.

Abrir la tapa:
3 Tirar de la tapa hacia delante.
La tapa basculara hacia abajo.

Colocacion de la capsula del sensor de O2

— Enla primera puesta en servicio
— En caso de indicacién:
Medida de 02 no cperativa
— Siya no se puede llevar a cabo una cakibracién.

e Cercidrese de que ¢l aparato se encuentra en Standby ¢
estd completamente desconectado.

® Inclinar hacia arriba fa unidad de control, para elloc mantener
pulsados los segmentos a derecha e izquierda.

4 Girar la boquilla inspiratoria hacia la izquierda.

5 Desenrpscar el tornillo con la ayuda de una moneda; quitar
la caperuza.

& Aflojar los dos tornillos y retirar 1a tapa de la carcasa del
sensar.

7 Retirar 1a capsula de sensor usada, inserar la nueva cap-
sula de sensor, quedando visible 1a parte con las pistas con-
ductoras anulares.

Cerrar bien la carcasa del sensor con los dos tomillos.

§ Volver a atornillar firmemente la tapa.

Eliminar {a capsula de sensor de Q2 usada, pagina 168.

Gladys M. Fernandez C,/

Apodaiada
Dréger Medical Argenving £ 0,
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Ventilacién de aduftos vy nifos

& Ajustar el aparato a un humidificador de gas respiratorio,
pagina 41,

A partir de 100 mL de volumen tidal VT

Modo de paciente »Adultos«

Montaje del humidificador de gas respiratoric Aquapor EL

Preparar el humidificador Aquapoer EL segun sus instrucciones

de uso.

1 Colgar el Aquaper EL con garra en su alojamiento y atorni-
llarlo.

2 Acoplar el codo de ta careta al Aquapor EL.

Introducir la bogquilla doble en el codo de |a careta.

4 Llenar el recipiente del Agquapor EL hasta la marca de nivel
superior con agua destilada estéril.

L

Montaje de las tubuladuras de ventilacién
® No utilizar tubos antiestaticos o conductivos®.

El brazo articulado se puede instalar tanto a la derecha como
a la izquierda del aparato, en funcién del emplazamiento
deseado del aparato junto a la cama.

En caso de un emplazamiento a la izquierda;
§ Girar ambas boquillas hacia la izquierda.
8 Girar el Aquapar EL hacia la izquierda.

En la siguiente descripcion se representa el sistema de tubula-
duras de ventilacién a la izquisrda del aparato.

Después de cada cambio de las tubuladuras de ventilacién o
del humidificador:
® Comprobar la hermeticidad, pagina 40.

*  DIN VDE 0750 Parte 215
El uso de materiales antiestaticos o conductivos en el sistema deé
ventilacion de equipo de ventilacion pulmonar no se considera
como confripucidn a una mayor seguridad, Al contrario: el uso de
tales materiaies aumenta el peligro de Lin chogue eléctrico para el
paciente y ka provecacién de un incendio por gxigens.

174 %rﬁgermedi

A Drigar and Siemeng

orr

Oderggy,
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1 Colgar el brazo articulade a la izquierda en el riel y
atornillaric.

& Acoplar las tubuladuras; observar las fongitudes de tubo
(metros).

2 Girar las boquillas hacia la direccién de fas tubuladuras.

3 Colocar las trampas de agua en posiciéh vertical.

4 Montaria piezaen Y, elmanguito degoma de lapiezaen Y
se sitba en la rama inspiratoria,

5 Introducir la pieza en Y en el orificio del brazo articulade.

Montaje del sensor de temperatura

6 introducir el sensor hasta el tope en el manguito de goma
en la parte inspiratoria de |a pieza en Y. Alinear la pieza
en Y de tal manera que el sensor quede emplazado enla
parie superior para evitar ja formacién de condensacién en
el sensor.

7 Fijar el cable del sensaor con abrazaderas para tubo.

8 insertar el conecior del sensor de temperatura en el acceso
identificade coma »Temp (4] « en la parte posterior del
aparato.

In! !.l-'l.—Fl‘k v e Ll
LU B T
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Ventilacion de nifios de corta edad

& Ajustar el aparato a un humidificador de gas respiratonic.

Hasta 300 mL de volumen fidal VT
Modo de paciente »Pediatrico«

umidificador de gas respiratol
diclonatmente rcambiac

Montaje del humidificador de gas respiratorio y de las

tubuladuras de ventilacidn

® Preparar el humidificador de gas respiratorio
"Fisher & Paykel MR 850" segun [as correspondientes
instrucciones de uso.

1 Colgar el humidificador de gas respiratorio con garra en el
alojamiento debajo del aparato y atornillarlo.

2 Colgar el brazo articulado con garra en el riel izguierdo y
atarnillarlo.

& Acoplar las tubuladuras; observar kas longitudes de fubo

(metros).

Después de cada cambio de las tubuladuras de ventilacion o
del humidificador:

e Comprobar la hermaticidad. .

Apodsrada
Driger Meacar Argentina S A,

Ing. waLTER H. tryier g
MaT. coprrge TR

Pagina 12/ 54



1 7 4 6 Dragermedic

Montaje del adaptador de CO: y del sensor
de CO:z (opcion)

1 Introducir el adaptador en la conexidn de paciente de la

A Driger and Siemens Co

pieza en Y — |as ventanas del adaptador apuntan hacia un
lade.

2 Deslizar el sensor de CCO2 sobre el adaptador; el cable
apunta hacia el aparato.

3 Inserar e} conector del sensor de CO2 en el accese identi-

ficado como »COz2 [#]« en ia parte posterior del aparato. o M

L
o

Pete te iy

gEoRICAE!

o vl

RN

Ingt WALTER H. I”V!I74 L Gladys ¥ Fernandez
e RN Aplosiada
AT e Drager Medical Argsnting S.A
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Establecimiento de la alimentacién eléctrica

Para el funcionamiento ge red

Q 220V a240V

o 100vVaiz7v

¢ Insertar €l conector en la toma de red; el piloto amarillo se
enciende.

Para el funcionamienie con fuente de alimentacion de CC y

bateria externa {opcién)

# Coneclar la bateria externa opcional a través del cable,
ver capitule "Funcionamiento con corriente continua®,
pagina 173 del manual de usuario.

A observaren caso de uso de una regleta de tomas de
corrients para equipos adicionales

La conexién de ofros equipos a la regleta de tomas de
corriente puede producir, en caso de averia, un aumento de la
corfiente hacia el paciente por encima de los valores admisi-
bles. En astos casos se corre el peligro de descarga eléctrica.

Comportamiento de ia alimantacién eléctrica en caso de
fatlo de corta duracion

p. €j. al conectar |a corriente de alimentacion de emergencia.
Sin Ia opcion de fuente de alimentacion de CC;

Durante el fallo de la alimentacién elécirica EvitaXL alerta con
una sefal aclstica permanente durante max. 2 minutos.

Si EvitaXL atin no lleva funcionando 15 minutes, este tiempo
puede ser mas corto.

EvitaXL folera unos failos de alimentacion con una duracién
inferior a 19 milisegundos sin repercusiones en la ventilacion,
En case de interrupciones de ta alimentacion con una duracion
de mas de 10 milisegundos, el equipo efectia un nuevo arran-
que con un breve autochequeo de aprox. 8 segundos,; la venti-
tacién se reanuda con los ajustes actuales.

Si esta ajustado un limite inferior de alarma para el volumen
minute, se emite ia alarma »VM bajo !« hasta que el valor
medido vuelve a sobrapasar ef limite inferior de alarma.

Con opcién Fuente de alimentacitn de corriente continua
Evita:

ver capitule "Funcionamiente con coeiente continua™,
pagina 170.

Sélo se deben conectarotros aparatos a-1os i
por ejemplo |mpresoras ( 'l‘danadores, :

'Si no, se plle a';iroduclr un pai_ g

1746

Nragdr Medical Argentin
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Establecimiento suministro de gas

® FEnroscar las mangueras de conexion de aire comprimido
(Alre) y oxigeno (Oz} del sistema de alimentacion central en
la parte posterior de EvitaXL y acoplar sus conectores a las
tornas de pared.
Los gases a presion tienen que estar secos y exentos de

polvo y de aceite; la presion del gas deberaserde 3 a
6 bares.

= =
' = o)

- 0O o =

r/—
eggaggoona. Air 02
CHCIEI OO0 i[a) — e 0
qsogopoeas 1 @ .1@
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Gladys M. Farnandez
Apaustada
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Conexion del nebulizador

Para el uso durante la ventilaciéon de aduitos

1

Conectar el nebulizador de medicamentos en el lado inspi-
ratoric de |a pieza en Y {lado del sensor de temperatura).
Conectar la rama inspiratoria al nebulizador de
medicamentos.

Colocar el nebulizador de medicamentos en posicion
vertical.

Conducir el tubo flexibie del nebuiizador mediante abraza-
deras en |a rama inspiratoria de vuetta al aparato.

Para el uso durante la ventilacion pedidtrica

3

Conectar ia pieza de conexitn de catéter

{cono 1SO P15/311) a 12 entrada del nebulizador de
medicamentos.

Conectar la boguilla (cono 1ISC @22/211) a la salida.
Conectar ia manguera corrugada {large 0,13 m) a la boquilla
de saiida.

Retirar ia manguera corrugada dei juego de tubuladuras de
la boguillz de inspiracién de la pieza en Y y acoplaria a la
boquilla de entrada del nebulizador de medicamentos.
Acoplar el extremo libre de la manguera corrugada en el
nebulizador de medicamentos a la boguilia de inspiracién
de la piezaen Y.

Acoplar el tubo flexible del nebulizador a |2 boquilia en el
lado frontal de Evitaxi.

Lienar el nebulizador de medicamentos segun sus instruc-
ciones de uso.

30les on sens:

|..|'}‘.-' oo -y ki Ll
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MAT. CooIT_1 e Pagina 16 /1 54

1 7 4 6 Dragermedic E

A DrEger and Siemans Compan

A;,) O At
Drager Madical Argentina S.A.

-.”‘o.

d ™



17 4 6 Dragermedic

A Driiger and Siemeng Com|

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien 'ey
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos ™. -~
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de

los productos médicos;

Chequeo del aparato antes del uso

Ejecutar antes del uso en e| paciente para confirmar el funcio-

namiento correcto del ventilador.

Dentro del marco de este autochequeo del aparato se ejecutan

las siguientes funciones:

— Control de la composicion del equipo

—  Verificacién de la alarma acustica

— Comprobacidn de la valvula de espiracion

— Comprobacion de |a valvula de conmutacion de aire-Ce

— Verificacién de la valvula de seguridad

— Calibraciéon del sensor de flujo

— (Calibracién del sensor de Oz

— Calibracion del sensor de CO2

— Verificacidon de la hermeticidag del sisterna de tubuladuras

— Determinacién de la complianza y resistencia del sisterna
de tubuladuras

Los resultados de verificacidn determinados duranie este che-

queo del aparato, asi como los valores de calibracidn de los

sensores contindan almacenados en la memoria, también

estando desconectado ¢! aparata, hasta que se realice una

nueva calibracion,

Si las tubuladuras son modificadas después del chequeo del

aparato o s& cambia el modo de humidificacidén o el modo de

paciente, la verificacién de la hermeticidad debe ser repetida

antes del uso.

Mantener preparado un pulmén de prueba 84 03 201 para
adultos

para el juego de fubuladuras para adultos

El pulmén de prueba se compone de un conector acodado
para la conexi@n de la pieza en Y, una tubuladura de catéter de
B 7 para |la simulacién de la resistencia de las vias aéreas y
una bolisa respiratoria de 2 L para la simulacion de la com-
plianza,

! _l'_'l."l.l nac
recausar artefactos sivel chequso

# Flconector acodado sélo se debe introducir en la conexién
de paciente de la pieza en Y cuando EvitakL emite la
correspondiente instruccién.

advs M. Ferng dez
Iﬂg- e sl L ER R T Ll A‘_{',-")r:f‘-“'fﬁa ]
MAT. COM . Driget Medica Agening S.A
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Mantener preparado un pulmén de prueba para nifios
84 09 742

para el juego de tubuladuras para nifios

El pulmén de prueba consta de un tubo traqueal CH 12 para la

simulacion de la resistencia de las vias aéreas y un pequefio

fuelle para la simulacién de la complianza.

e Elconector sélo se debe introduciren la pieza en Y cuando
EvitaXL emite la correspondiente instruccion.

¢ Conectar el aparato = girar |a tapa hacia arriba y pulsar e}
interruptor de red hasta que enclave. La tapa cae sobre la
tecla, protegiendo asi contra una desconexidn accidental.

§

S
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En pantalta aparece la pagina de autc-
chequep con indicacién del n® de ver-
sion, de la fecha y del n® de referencia
del software utilizado.

El autochequec se desarrolla automati-
camente,

® Egperaraque termine la fase del test,

En el grafico de barra, EvitaxL indica el
tiempe para 1a ejecucién de! autoche-
queon. A continuacion, aparece la panta-
lla inicial.

® EvitaXl inicia la ventilacidén segln
los valores de ajuste preconfigurados
si no se realizan modificaciones del
ajuste o se activa Standby
antes de que hayan transcurrido
30 segundos,

En ia pagina inicial (ejemplo):

® Antes de que transc¢urran 30 segun-
dos, pulsar la tecla de pantalla
»Standby« y confirmar = pulsar el
mando rotatorip,

En la linea para mensajes de alanmma
aparace:
ii; Standby activo !t

Para restaurar este mensaje:

® Pulsar la tecla de pantalla
»Reset Alarma« detras del mensaje,
confirmar = puisar el mando rotatorio.

|“g lbl'flv—i'ﬁ (X} ""\"“"’ L‘

MAT. T o777
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® Pulsar la tecla de pantallz
»Chegueo«.

EvitaxX. ~  Standby

" Jnicia f Standby
[Paceme SR -
; i ER

Rl ol

Uitimo cheques Bguip 31.08.2000 0907 # OK.

Uinma cheques aglang 31002001 0%10  Fugas 20w

& Pulsarlatecla de pantalla »Chequeo
equipo«; el aparato indica la fecha
del altimo chequao del equipo e

indica |os distintos chequeos en o ;
forma de una lista. El volumen de EVi'ta X Standby
esta lista de chegqueo varia segun las '
opciones disponikles, o '
Inicioraandﬁy i W
.............. T
Equips i ar
-1 . Tnrtmim i B [p—
PR T T T o CMMEREON el T O (N
FoSmant g e o
L <. CMFRION oM. GO 08 OF foem
- Humidicieiin - o Oel eateor e CO2 .
—-  Tubes g4 peclents Sjusiadun . a-  Sanedr e COT .
- Bwnser of mpeTRT ——
Finsknamens
-~ wilbar g conmatecin A2 i WV
-+ Vidad os vegurided !
4+ Pawslin du apiracks o sulpo i :
- RIS g Ptk : P ——— s
!
i o °
i £3 en
1 . * o |8

Mientras se esta ejecutandc una calibra-

cion automatica del sensor de flujo o de

0Oz, no es posible ningan chequeo

de! aparato:

¢ Esperar hasta que se termine la cali-
bracion y volver a iniciar el chequeo

del aparatc.
i Q/

Gladys 4. Fernandez
Apoderada .
Wedical Argentina SA
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El equipo realiza los siguientes pasos de prueba:

Sistema

—~ asiento y paso de la valvula de espiracién

— asiento del sensor de flujo

-~ asiento del sensor de flujo para neonatos
{con la opcitn "NeoFlow")

— tipo de humidificador

— integridad del sistema de lubuladuras

— asiento del senscr de temperatura

Funcidn

funcionamiento de la valvula de conmutacion Aire-0z

funcionamiento de ia valvula de seguridad

suministro de gas

- funcién de la alarma auxiliar ¢ de fallo de red

Sensores

— calibracion del sensor de flujo

— calibracidn del sensor de flujo para necnates
(si la opcidn "NeoFlow" esté instalada)

— calibracion del sensor de O2

— calibracion a cero del sensor de COz

— calibracién del sensor de COz

— estanqueidad del sislema de tubuladuras

E! aparato guia al usuaric en forma de un didlogo a fravés del
correspondiente chequeo, mostrando en Ja linea de informa-
cion debajo del campo de alarmas unas preguntas que se tie-
nen que contestar con la tecla de pantalla »Six o »No« o bien
ofrece instrucciones para la ejecucién del chegueo.

El aparato marca un resultado correcto con un signo dg correc-
cion (v} y un resultado errdneo con una F. Si no se ha ejecu-
tado un cheques, aparecen dos guicnes (~—).

En caso de resultados erréneos (F):
® Corregir la causa del emor

Y
® pulsar la tecla de pantalla »repatir«.

Si es justificable, los chequeos se pueden saltar pulsando bre-
vemente la tecla de pantalla »Nuevo chegueo«.

Iniciar el chequeo del equipo:

® Pulsar [atecla de pantalla »Chequeo« en la lista de
chequeo.

El equipo ejecuta los chequeos linea por linea,

Los resultados de prueba determinados en el marco de este

chequeo del equipo, asi como los valores de calibracion y

ajuste de los sensores, permanecen memorizados incluso con

e} aparato desconectado hasta la nueva calibracion.

Después del chequeo del aparato:
® Comprobar la estanqueidad, ver pagina 40.

5 .
Apgaersda
Drager Medical Argentina SA
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Verificacion de la
Estanqueidad

Ejecucion:
— después del chequec del aparato

~ después del cambio del sistema de
tubuladuras

— después del cambio del humidificador

En la lista de chequao:

® Pulsar la tecla de pantalla
»Chaqueo estanq.«.

El aparalo indica el valor del ultimo che-
queo de estanqueidad junto con los
siguientes valores:

- Fuga
_ Compliance Inicio | Standby
L jFacnte Farkys
— Resistencia insp. il e ; ———
. .. _— —_ - - _— — i 28
- Resistencia esp. Y VWaipon
Estanqueldzd octi
Fugiad i : ———
Iniciar el chequeo de estanqueidad: trspre Sl SRR -~
a Tomphanay A0 muimeer EL L
Pulsar la tecla de pantalla et o — E
»Chagueo« Aetranch spestine b8 moaue e —
3 Wom,
Durante e! chequeo se indica continua- — 1;
mente el flujo de fuga actual. Se admite #
un flujo de fuga de 300 mUmin con una
presion de 60 mbar ' £ e
* w3

Después de la verificacién de la hermetici-
dad el aparato determina la complianza,
asi como la resistencia inspiratoria y espi-
ratoria de las tubuladuras.

Con la complanza determinada de las
tubuladuras, el aparate corrige automati-
camente las emboladas de ventifacién
con volumen controlado, ademas de los
valores de la monitorizacion de flujo;

ver pagina 218.

Al cambiar de tipo de paciente o de tipo
de humidificador, el aparato ajusta los
valores para 1a complianza y la resisten-
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EvitaXL -

Standby activo '!!

Standby

EvitaXt

cia de las tubuladuras automaticamente nicio / Siandby
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Puesta en funcionamiento

Conexidn

® Conectar el aparato = pulsar el interruptor de red hasta que
enclave.
La tapa cae sobre |a tecla, protegiendo asi contra una des-
conexién accidental.
Para desconectar, girar la tapa hacia arriba y pulsar la tecla
por compieto.

Gladys M. Feenand
Apodarada

B AT S Drager Medicat Argentina S.A.

R P~ Thia
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1746

Mantenimiento

Intervalos de mantenimiento

jAntes de cualquier operacion de mantenimiento, limplary
desinfectar el equipo y sus componentes, también en caso
de devolucién a efectos de reparacion!

Sensor de 02 Cambiar cuando se visualiza el mensaje:
Medida de O2 no operativa
y cuando la calibracién ya no es posibie.
Eliminacién, ver pagina 168.

Filtro de aire ambiente, Limpiar o cambiar fras 4 semenas, ver pagina 167,
Filtro de aire de refrigeracion, Sustitucion al cabo de 1 afo.

Filtro para la calefaccion de la unidad Eliminacion con los residuos domésticos.

del paciente

Filtro en las entradas de gas Cambio cada 2 afios por técnicos especializados.
a presién

Rejilla de proteccidn parala Limpiar al cabo de 4 semanas.

calefaccién de la unidad del paciente La sucieda bloque ia entrada de aire y reduce la
capacidad de calefaccion.

Bateria de litio para la proteccion Cambio al cabe de 2 afios por técnicos
de datos especializados.
Eliminacién, ver pagina 168.

Bateria interna de |a fuente de Mantenimiento en el marco de |a inspeccion
alimentacién de corriente continua semestral. Cambio cada 2 ahios, a mas tardar,
por técnicos especializados.
iCompraobar cada seis meses la capacidad!
Cambiar la bateria en caso necasaric.

Bateria externa {opcion) Mantenimiento en el marco de la inspeccion
semestral.
iComprobar cada seis meses la capacidad!
Cambiar la bateria en caso necesarioc.

Modulo de reloj Cambio al cabo de § afios por técnicos
especializados.

Reductor de presion Cambio cada § afios por el DragerService (Servicio
Téchico Drager).

Inspeccién y mantenimiento del Semestralmente por técnicos especializados.
aparato

R

LA Fernéndez
: fz\_ﬁa

guina S.A.

Gladys

ApDCe
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Filtros

Cambio del filtro de aire de refrigeracidon

- Limpiar en caso de ensuciamiento o al cabo de un max. de
4 semanas.
Sustitucién al cabo de 1 afo a mas tardar.

1 Extraer el filtro del aire de refrigeracidn de su alojamiento,

& Cambiar el filtro de aire de refrigeracian o limpiario a fondo
con agua caliente con detergente; secar a fondo.

® |nsertar el filiro de aire de refrigeracidn en su alojamiento
sin que se formen pliegues.

¢ Elminar el filtro de aire de refrigeracién usado con los resi-
duos domésticos.

Montaje y desmontaje del filtro de aire ambiente

— Limpiar al cabo de 4 sermanas.
Sustitucién al cabo de 1 ano a mas tardar.

2 Ensucaso, girar |2 bequilla hacia la izquierda.

3 Desenroscar el tomnillo con 1a ayuda de una moneda;
quitar la caperuza.

F-Y

Extraer el filtro de aire ambiente de |a caperuza.

e Colocar alfiltre de aire ambiente limpie & nueve por debajo
de las lenguetas.

e Colocar la caperuza, apretar el tarnillo con la ayuda de una
moneda.

#® Eliminar el filtrc de aire ambiente usado con los residuos

domésticos.

Desmontaje y montaje del filtro para la calefaccion de la
unidad del paciente

El filtro se necesita para eliminar del aire ambiente las impu-
rezas mas gruesas y las particulas de polvo. El filtro se
encuentra en la parte inferior junte a la valvula de espiracion,

Moniar/desmontar e filtro:

— Limpiar o sustituir si esta sucio, o comoe maximo cada 4
s8manas.
Sustituir como maxime al cabo de 1 aho.

& Extraer el filtro de la carcasa.

® Eliminar el filtro antiguo come basura doméstica.

6 Introducir en la carcasa el filtro nuevodimpio.

Limpiar la rejilla de proteccion para la
calefaccion de la unidad del paciente

— Limpiar en caso de ensuciamiento o al cabo de 4 semanas.

® Eliminar la suciedad de la rejilla de proteccién con un
paio de un sélo uso. {No dejar que penetre humedad en
el aparato!

Gladys

Drégg ﬁﬁ?zg?ﬁ%‘s.k
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Calibracion

Para la medicion y monitorizacidn, el aparato utiliza los
siguientes sensores:

— sensor de flujo

— sensores de presién
sehsor de Oz

Sensor de COz (opcitn)

Los ultimos valores de calibrackén/ajuste detemminados para
los sensores se mantienen almacenados incluse con el apa-
rato desconectado hasta la nueva calibracién.

La calibracién de los sensores de presion para la medicién de
la presion en las vias aéreas se realiza automaticamente.

La calibracion del sensor de flujo y del sensor de 02 se ejecuta
automaticamente una vez al dia.

La calibracién del sensor de flujo se puede realizar en todo
momento, también durante la ventilacién.

La calibracion del sensor de Oz se puede realizar en todo
momento, también durante la ventilacion. Elle no influye en |a
fraccidn inspirada de Oz aplicada.

La calibracién del sensor de CO2 (opcional) se puede compro-
bar durante la ventilacion.

Calibracién del sensor de flujo

— después de un cambio del sensor de flujo.

Antes de cada calibracion, el aparato somete al sensor de flujo
automaticamente a una limpieza por incandescencia.

Después del uso del nebulizador de medicamentos, el aparato
somete al sensor de flujo automdticamente a una limpieza por
incandescencia y a una calibracion.

Gladys M. Fernand
Apoderada
Driger Medical argantina S.A.

ng e vy = L) Pagina 26 / 54

pe= e DT -



® Pulsar latecla » & Parametros del
sensor«. El aparato abre e! menu
»Parametr. del Sensorq, el mend
»Flujo« esta preseleccionado y la
monitarizacion de flujo esta activada.

Iniciar |a calibracién:

¢ Pulsar la tecla de pantalla »Inicio«.
La tecla pasa a color verde; el apa-
rato calibra el sensor de flujo.

EvitaXL utiliza |a siguiente fase de inspi-

racion para !a calibracién; los tiempos de

inspiracidn corlos se alargan a aprox.

1 segundo.

Indicacidn en la pantalla:

Calibracidn del flujo

Al finalizar |Ja calibracién, 1a tecla

»Inicio« pasa a color verde claro.

Fuente de flujo externa

Si se suministra un flujo externo cons-
tante de hasta 12 Limin (p. ej. en la nebu-
lizacién de medicamentos con suministro
de gas separado o en caso de insuflacidn
fraqueal de gas TGl separada), el apa-
rato puede calcular dicho volumen y
aumentar la tolerancia para los parame-
tros de monitorizacién del sensor de
flujo, con el fin de evitar la alarma "Fallo
medida de flujo" en estas aplicaciones.
La medicion original del volumen espira-
torio se mantiene: EvitaxXl. mide en con-
secuencia un valor superior para VTe y
VM. Vi se indica con un valor dema-
siade bajo. Con una ventilacion contro-
lada por volumen, el volumen tidal
suministrado efectivamente al paciente
se sitda por encima del volumen tida!
ajustado. Por esta razén, se recomienda
ventilar con presién controlada en caso
de flujo externo.

Para evitar falsas alarmas y asegurar la

monitorizacidn:

® Adaptar ambos limites de alarma
para VM al valor actual.

® En sy caso, utilizar una menitoriza-
cién adicional, p. ). SpQ2 externa.

Para el caleulo inicial del flujo externo:
& [niciar el flujo externo.

Ing. WALTER H. rVICEL LS
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En el meno »Flujo«:

® Pulsar la tecla de pantalla :medida«
la tecla pasa a color amarillo, EvitaxL
determina el flujo externo y lo indica
junto con la hora y Ia fecha en el
men(.

Durante 1a medicién aparece en pantalla:

Determinando el flujo externo

EvitaXL interrumpe la determinadian del
flujo externc si este es superior a

12 L/min o la medicion de flujo de! apa-
rato no funciona.

Después de determinar con éxito el flujo
externo, ei aparato lo cansidera avtoma-
ticamente; la tecla de pantalla »Qn«
aparece de color verde,

Si no se administra ningun flujo externo:

* Fulsar la tecla de pantalla »Qff« |a
tecla pasa al color amarillo.

® Confirnar = pulsar el mando ratatorio;
la tecla pasa a color verde claro.

Una vez que EvitaXL haya determinado

el valor del flujo externo, este se puede

considerar en tode momento:

® Enelmend »Flujo«, pulsar |a tecla
de pantalla »On«; la tecla pasa a
color amarillo,

¢ Confirmar = pulsar elmando rotatorio,
la tecla pasa a color verde,

En caso de modificacion del flujo

extemao:

® Volver a activar |2 determinacion del
fluic externo por EwvitaXL con la fecla
smedida«.

Ing. WALTER H{tovtr e LI
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Calibracion del sensor de Oz

- después de un cambio del sénsor de
02 (esperar un tiempo de adaptacion
de 15 minutos del sensor de O2)

— sielvalor medido y el valor de ajuste
difiaren entre sien masdaun 2 %
en vol,

El sensor de Oz se puede calibrar

durapte la ventilacion.

& Pulsar la tecla
» g Parametros dal sensor«.
¢ Pulsar la tecla de pantalla »02«;
EvitaxL abre el menu »Q2«,

Iniciar \a calibracién de Oz:

* Pulsar la tecla de pantalia »Inicio«.
La tecla pasa a color verde; el apa-
rato calibra el sensor de 02,

-

" Facametr, del Sensor

- .y Mo :
Indicacion en la pantalla: e e -
Callbr?cwn de 02 al.:twa calbracisn -
Al finalizar la calibracion, la tecla P ——
- 2
»Inicio« pasa a color verde claro. Frgaloraog 0
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Puesta a cero/comprobacidén/calibracion del
sensor de CO2

(si existe {a opcidén Capno Plus)
El sensoer de CO2 estd calibrade en fabrica y se puede utilizar
sin necesidad de calibracion adicional en cada EvitaxL.

Antes de ta medicién y en caso de cambio del sensor a otro
EvitaXL se recomienda comprobar la indicacion del cero con el
sensor en un alojamiento limpio y efectuar, en caso de necesi-
dad, una cahbracion del cera.

En el marco del chequeo del aparato se realiza una calibracion
del cero de CO2. Independentemente de elio, la calibracién
del cero se puede gjecutar en todo momento de forma manual.

Para la comprobacion de la indicacidn del cero o la calibracion

del cero, no se debe encontrar una concentracian de COz

aumentada en el interior, entre los cristales del alojamienta; es

decir, que sdlo debe existir la concentracion de fondo existente

en los locales de aprox. 0.4 Torr 0 0.05 % en vol.

Por esa razén

® durante la comprobacién de la indicacién del cero o 1a cali-
bracion del cero, no respirar sobre e! alojamiento.

Una comprobacion somera de fa calibracion (sensibilidad) del

sensor es posible con el filtro de prueba fijado en el cable del

sensor;, una comprabacién exacta con gas de prueba.

Efectuar fa comprobacidn con gas de prueba:

— si la comprobacién con el filtro de prueba resulta insatisfac-
toria,

- pero al menos cada seis meses ¢on ocasion de la inspec-
cion del aparato.

Una recalibracion del sensor $6lo es necesaria 8i no se cum-

plen los valores de prueba en la comprobacion de la calibra-

cion can gas de prueba.

La calibracion con e! fitro de prueba o gas de prueba y la reca-
libracidn del sensor se pueden realizar durante la ventilacién.

Los mensajes de error respecto a la medicidn de COz figuran
en el capitulo "Anpmalias, causas y soluciones”, ver
pagina 144.

indicaciones acerca del mensaje »{|] JSensor de CO27? I«

5i, a pesar de que ¢l sensor esté conectado y la cubeta aco-

plada, se muestra el mensaje »[jt ¢ Sensor de C027? [« e5

posible que los cristaies del alojamiento o del sensor estan

SUCIOS:

& efectuar la calibracion del cefo con un alojamiento impio y
un sensor limpio.

Si no fuera posible eliminar !a suciedad del alcjamiento:

e efectuar la calibracién del cero con una cubeta limpia -
especialmente con ventanas limpias — en aire ambiente,
evitando respirar en direccién a la cubeta.

Glagays

ng. - A AR 1
MAT. COP S -
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Indicacionas acerca de! mensaje

»j1i ¢Calibracion del cero de CO27 1«

5i, durante la medicion, se muestra el mensaje

»(1| ¢ Galibracion del cero de G027 lll« o se supone que los

valores medidos no son correctos, p. gj. valores etCO2 dema-

siado bajos o valores inspiratorios elevados:

® comprobar si las ventanas de la cubeta estan sucias, en su
caso, limpiar la cubeta o insertar otra cubeta limpia.

A pesar de las medidas constructivas para reducir al minimo el

decalaje del punto cero, un ensuciamiento muy fuerte de las

ventanas de la cubeta, p. ej. depositos producidos por la nebu-

lizacién de medicamentos, puede causar un decalaje del punto

cero y alterar los valores medidos de CO2 antes de que apa-

rezca el mensaje »Limpiar la cubeta de COz2 W« por causa

de una intensidad insuficiente de la luz de medicién.

5i, a continuacidn, el mensaje

»}ii 4 Calibracién del cero de C027 111«

no $e apaga O se sigue dudando de los valores medidos:
# Efectuar una calibracion del cero en el alojamiento.

Si los valores medidos siguen siendo dudosos:

e FEjecutar la calibracion del cero con una cubeta fimpia en
aire ambiente, evitando respifar en direccién ala cubeta y
continuar la medicién con la cubeta utilizada para la puesta
acefo s

Indicaciones sobre el mensaje

»Cal. de CO2/cero/chequeo no es posible«:

Si, después de pulsar la tecla de pantalla snigio«,

»Prueba filtro«, »Prueba gas« o »Calibraciéng, aparece el

mensaje »Cal. de CO2/cero/chequeo no es posibles,

— el sensorde CO2 no esta acoplado,

® conectar el sensor de CO2

o bien

- el sensor de CO2 esta defectuoso,

® cambiar el sensor de CO2

0 bien

~ el sistema electrénico de COz en el aparato esta defec-
tuoso,

e {lame al DrigerService {Servicio Técnico Driger).

“FernandeZ

Apoderada
Drager Medical Acgentina SA.
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Calibracion del cero de CO2
S6lo con alojamiento y sensor limpios!

# Conectar EvitaXL y esperar unos
3 minutos a gue termine la fase de
calentamiento del sensor de CO2.
Al cabo de min. 3 minulos, los valores
medidos se sitlan dentro de la precision
indicada,

& Pulsar la tecla
» g Parimetros del sensorc.

® Pulsar la tecla de pantalla »COz«.
EvitaxL abre et meni »CO2«.

iniciar {a calibracidn del cero

® Puylsaria tecla de partalla siniciox la
tecla pasa al color verde oscuro.

Indicacion en fa pantalia:

Sensor de CO2 ¢n posicidn de aparca-

mianto

1 Retirar el sensor de CO2
del adaptador
e

2 insertario en el alojamiento; mientras

tanto no respirar sobre el alojamiento.
® Confirmar con el mando rotatorio.
EvitaXL ejecuta ia calibracitn del cero de
Co:z.

|ndicacion;
Calibracion del cero de COz

Al cabo de aprox. 5 segundos,

EvitaXL confirma con el mensaje:

Cat. del cero de CO2 ok

1 Volver a introducir ef sensor en el
adaptador.
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Una calibracion del cero defectuosa es
indicada por el aparato mediante el
mensaje:
¢Calibracion del cero de CO27?
® Repetir la calibracidn del cero

de CQ2.

Si la calibracién del cero sigue sin surtir

efecto;

& Comprobar si el alojamiento o el sen-
sor estan sucios; limpiarlos en caso
de necesidad.

En caso de que el sensor esté defec-

tuoso:

® Cambiar el sensor y repefir {2 calibra-
cion del cero.

Verificacion de la calibracién de COz
con el filtro de prueba
Utilizar el filtro de prueba del cable del
sensor de COz.
¢ Conectar EvitaXL y esperar unos
3 minutcs a que termine la fase de
calentamiento del sensor de CO2.

& FEjecutar primero la calibracion del
cero de CO2, pagina 112; a continua-
cién;

en &l mend »C02«;

® pulsar la tecla de pantalla
»Chequeo del sensor«.

® Pulsar la tecla de pantalla
nChequeo con filtro«,

Ing LTty Ll
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& Introducir el filtro de prueba en el sen-
sor de CO2.

EvitaXL indica €| valor ¢de prugha de la

concentracion de COz, FCO2 en el

mend, ejemplo:

FCO2 4.0 % en vol,

Tiene que coincidir con una precision de

0,3 % envol. con la indicacién que

figura en el filtro de prueba.

Ejemplo 4,1 % en vol. en el filtro de

prueba: Rango agmisible: 3.8a4.4 %

en vol,

Si el valor de verificacidon no se sitta

dentro de la tolerancia admisible, se

tiene que efectuar una comprobacion o

calibracion con gas de prueba.

® Volver aintroducir el sensor de COz
en el adaptador.

Varificacion de la calibracién de CO2
con gas de prucba

— si, en la comprobacion con filtro de
prueba, no se ha cumplido el valor de
verificacidn.

- al menos dos veces al afo.

_&@eion qu tengan N20

causardesviaciones oi

3 minutos a que termine la fase de
calentamiento del sensor de CO2.

# Ejecutar primero la calibracién del
cero de CO?, pagina 112; a continua-
cién;

en el manu »CO0z«:

¢ pulsar la tecla de pantalla
»Chequeo del sensorq.
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