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BUENOS AIRES, 04 MAY 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-11392-10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drager Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion 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 Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

CW/_loo, 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 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Respirador Microprocesado para cuidados
criticos 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 Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 173 y 174, 10 a 43 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-4, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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

notiﬁques’e al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

o=
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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."
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 3;&8

Nombre descriptivo: Respirador Microprocesado para cuidados criticos.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.
Marca del producto médico: Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidon/es autorizada/s: Es un respirador por microprocesador para una
ventilacion prolongada de cuidados intensivos. Para pacientes adultos, nifios y
neonatos concebido para los siguientes ambitos de aplicacion:

o Area de cuidados intensivos.

» Sala de despertar.

e Durante el transporte secundario de una clinica a otra.

» Traslado del paciente dentro de la clinica.

¢ Durante vuelos de traslados.
Modelo(s): Evita 2 Dura.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH,
Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55 Llibeck D-23558 - Libeck

Alemania
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

INSTRUCCIONES DE USO

Se colocan dos rétulos:

Roétulo 1:

Razén social del fabricante: Drager Medical KG&Co.

Direccién del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23542- Liibeck-Alemania
Numero de referencia del producto ‘

Nombre del producto; Respirador Microprocesado para cuidados criticos
Modele del producto: Evita 2 Dura

Numero de serie del producto

Normas de seguridad eléctrica

Sello CE

Rétulo 2:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domigcilio del importador. Av. Colectora Panamericana este 1717 — San Isidro — Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 4

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli

Numero de Matricula: 3632 — Copitec

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

Evita2 Dura®

Respirador controlado por microprocesador para una ventilacion prolongada de cuidados intensivos. Para
pacientes Para adultos, nifics y necnatos.

Concebido para los siguientes modos de ventilacién
IPPV (Intermittent Positive Pressure Ventilation) Ventilacion asistida controlada con volumen constante. Con las
opciones:
= CPPV (Continuous Positive Pressure Ventilation) Ventilacién controlada con presién positiva
continua en las vias respiratorias
= PLV (Pressure Limited Ventilation)
Ventilacién de presidén limitada con volumen constante
AutoFlow® (opcional)
para la optimizacién automatica del flujo inspiratorio
IRV (Inversed Ratio Ventilation)
Ventilacién con relacién de tiempo de respiracién invertida.

SIMV (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation) Procedimiento de destete para pacientes con
respiracidén espontanea, Con las opciones;

=  PLV (Pressure Limited Ventilation)Ventilacion de presién limitada con volumen constante

= AutoFlow® (cpcicnal)para la optimizacion automatica del flujo ins piratorio

MMV (Mandatory Minute Volume Ventilation) Respiracion espontanea con adaptacidén automatica de la
ventilacidn mandatoria a volumen minuto necesaric para el paciente.
Con las opciones:

PLV Pressure Limited Ventilation

Ventilacién de presién limitada con volumen constante

AutoFlow® (opgi
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SB (Spontaneous Breathing)
Respiracitén espontanea a presién atmosférica.

CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)
Respiracién espontanea con presion positiva continua en las vias respiratorias

ASB (Assisted Spontaneous Breathing)
Respiracion espontanea asistida (presion de soporte)

BIPAP* (Biphasic Positive Airway Pressure) Respiracién espontanea combinada con una ventilacién apresion
controlada durante todo el ciclo respiratorio y aumento de presion ajustable con sincronizacion automatica en la
conmutacion de nivel CPAP.

BIPAPAsistida (Biphasic Positive Airway Pressure Assisted) Ventilacion asistida controlada por presion

APRV (Airway Pressure Release Ventilation) (opcional) Respiracién espentanea con dos niveles de presion
diferentes sobre intervalos de tiempo muy amplios de ajuste independiente.

Formas especiales:

Ventilacion en apnea

para la conmutacion automatica a ventilacion mandatoria con volumen controlado en el caso de una apnea. Si
se produce una apnea, €l Evita 2 dura emite una sefal de alarma después de transcurrir el tiempo de alarma
ajustado (TApnea >) e inicia una ventilacién con volumen contrelado.

ILV (opcional)

Iindependent Lung Ventilation,

Ventilacion sincronizada diferenciada e independiente para cada lado pulmonar mediante dos aparatos Evita.
Con diagndstico para Medida PEEP intrinseca (opcional)

para la determinacion de la PEEP intrinseca y la medida del volumen atrapado.

Medida de la presion de oclusion {opcional) para valorar el "Drive” respiratorio en la respiracion espontanea.
Con monitorizacion para:

* Presidn en las vias aéreas Paw

»  Volumen minuto espiratorio VM

= Concentracion inspiratoria de 02, (Fi02)

= Temperatura del gas inspiratorio T

* Concentracion espiratoria de CO2, (etC02) (opcional)

»  Saturacion funcional de O2 y frecuencia de pulso (opcional)

=  Volumen inspirato rio VTi

* Tiempo de apnea

»  Monitorizacién de taquiapnea como medida para detectar una rapida respiracién espontanea

Conmutacién automatica de gas
En el caso de un fallo de un gas de alimentacién se conmuta

Gladys M. Farns
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Monitorizacion adecuada

Indicaciones para el uso seguro

» El aparato debera utilizarse siempre bajo el control de personal médico cualificado, solicitando
asistencia inmediata en caso de cualguier defecto en el funcionamiento.

= El aparato no deberd utilizarse junto con gases inflamables ni con anestésicos. jPeligro de inflamacion!

= No introducir en el sistema de paciente ningin medicamento u ofras sustancias sobre la base activa de
disolventes inflamables como, p.gj. alcohol. jPeligro de incendio!

» Cuando se empleen sustancias faciimente inflamables para la desinfeccion, se debera procurar que se
disponga de una suficiente ventilacion.

» jEvitar el empleo de teléfonos moviles a distancias inferiores a 10 m!
* |os teléfonos moviles pueden interferir las funciones de los aparatos de electromedicina y poner en
peligro al paciente

« Cuando el equipo sea instalado sobre carro mdvil, se deben evitar inclinaciones durante el traslado
superiores al 5°.
= En caso contrario, no se podra garantizar su estabilidad contra el vuelco.

Monitorizacion adecuada de la ventilacion

La monitorizacion integrada en el respirador Evita 2 dura, proporciona informacion de inestimable valor de
apoyo diagnoéstico a la terapia ventilatoria. Facilitando el descubrimiento de alteraciones gracias a la
monitorizacion de los siguientes parametros:

= Presion en vias aéreas Paw

* Volumen minuto espiratorio VM

»  Concentracion inspiratoria de 02, Fi0O2

» Temperatura inspiratoria del gas de respiracion T

= Concentracion espiratoria de CO2, etCO2 (opcional) —Volumen inspiratorio VTi —Tiempo de apnea

= Monitorizacién de taquipnea
Las alteraciones de estos parametros pueden ser debidas a causas como las que se indican a continuacion:

»  Alteraciones agudas del estado del paciente

= Errores de ajuste y de mangjo

= Fallos del aparato

= Fallos en la alimentacion eléctrica y de gas
En caso de un fallo en el sistema integrado de monitorizacidn se tienen que ufilizar aparatos de medida
separados.

Garantice la ventilacion teniendo preparado un dispositivo de ventilacién manual

En caso de algun defecto en el Evita 2 dura de tal forma que ya no pueda garantizarse la funcién del ventilador,
se debera proceder inmediatamente a una ventilaciéon del paciente por medio de un dispositivo de ventilacion
independiente -eventualmente con PEEP y/o con una concenftracion inspiratoria de O2 mas alta (p.ej. con
Drager Resutator 2000}

En caso de un fallo de la monitorizacién integrada:

= Wilizar monitores separados.

Fdghepade anandes
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conec
a su finalidad prevista, debe ser provis B
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

los mismos para funcionar con arreglo

deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Preparaclon y Montaje

Indicaciones preparatorias

Las instrucciones expuesta a continuacién abarcan los puntos siguientes:

= Ensamblaje de varios elementos del equipo.
® La conexion electrica y la conexién de gas.

® El ajuste del idioma para los textos de display.

® El chequeo automatico del equipe con la calibracién de los sensores.

Incorporaclon de los componentes del equlpo

« Utilizar componentes preparados, ver bajo "Preparacion”, pagina 90.

Incorporacion de la valvula de espiracion

* Introeducir la valvula de espiracion en su
alojamiento hasta que quede firmemente
enclavada. Tirar ligeramente de la boquilla hacia
fuera para verificarlo.

Incorporacion del sensor de flujo

1 Desplazar completamente hacia la izquierda la
base de conexidn (casquillo).

2 Colocar el sensor de flujo - con el conecter
dirigido hacia el aparato - en su alojamiento y
empujarlo para meterlo hasta el tope en el
casquillo.

Urdgermedics
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A continuacion:
3 Desplazario hacia la derecha hasta el tope en
el labio fateral de la vélvula de espiracion.
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Indicaciones preparatorias Incorporacién de los componentes del equipo
Incorporacién de la capsula de sensor de 02

— En la primera puesta en servicio

— En caso de indicacion: »Medida 02 no operable«

—Si ya no puede llevarse a cabo una calibracion.
* Girar hacia arriba la unidad de manejo.

1 Girar la boquilla hacia abajo ¢ hacia la
izquierda.

2 Desenroscar el tornillo con una moneda, quitar
|a caperuza protectora.

3 Aflojar los dos tornillos moleteados y retirar la 3
tapa de la caja del sensor. -
3

4 Alojar una nueva cépsula de sensor, ahora se
puede ver la parte con las pistas conductoras
anulares.
3 Cerrar fijamente la caja del sensor con los dos
tornillos moleteados.
* Fijar de nuevo la caperuza protectora con el N
tornillo. Tras la colocacion: yi S
+ Esperar un tiempo de adaptacion del sensor de Sl TR
02 de 15 minutos antes de proceder a la calibracion det mismo.

» Calibrar el sensor de Q2.
* Eliminar ecolégicamente el sensor desgastado.

In{ ML LA T Ll msﬂde@néndez
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Precauciones en la utilizacién de intercambladores de calor y humedad (HME)

Los intercambiadores de calor y humedad (narices artificiales) (HME) situados en 1a conexién del paciente de la
pieza en Y pueden aumentar considerablemente la resistencia del sistema paciente. Un aumento de esta
resistencia conduce aun incremento del esfuerzo necesario tanto para la respiracion espontanea como para
disparar el trigger en ventilacién asistida. Bajo ciertas condiciones, se puede llegar a inducir una PEEP
intrinseca. Esta resistencia adicional en el sistema paciente no puede ser detectada por el equipo de
ventilacion.

+ Es preciso verificar con frecuencia el estado del paciente y los valores de medida de volumen y de resistencia
proporcionados por el aparato.

+ jObservar las Instrucciones de Uso del intercambiador de calor y humedad (HME)!

* iEvitar el empleo del intercambiador de calor y humedad (HME) junto con el humidificador de gas respiratorio!

Precauciones en la utilizacion de filtros antibacterianos

No es necesario el uso de fillros antibacterianos espiratorios en la utilizacién del equipo de ventilacion.

Si, a pesar de todo, se utilizan filtros, es posible que se produzca un aumento indeseado de la resistencia en el
sistema paciente que afecte negativamente la respiracion espontanea. Particularmente, en caso de
nebulizacion de medicamentos y humidificacion, la resistencia del filtro espiratorio puede aumentar
paulatinamente. Para el paciente, este hecho puede significar un aumento del trabajo respiratorio inducido y de
la PEEP intrinseca.

Una PEEP intrinseca puede identificarse también por el hecho de que el flujo espiratorio todavia no ha bajado a
"0" en el momento que termina la fase de espiracién.

En caso de una PEEP inadmisiblemente alta, el aparato emite la alarma »!!! PEEP alta«:

» Compruebe el filtro antibacteriano y cdmbielo si es la causa de la PEEP.

La resistencia de inspiracion y de espiracion del sistema de paciente puede determinarse antes de la
ventilacion en Standby al realizar el chequeo del aparato, ver pagina 30 ss.

Para la ventilacion de adultos y nifios

A partir de 100 mL de volumen tidal respiratorio, vt Modo de paciente »Adultos«

iEn caso de uso de un humidificador de gas respiratorio, no se deben utilizar intercambiadores de calor y
humedad (HME) adicionales! Existe el peligro de un aumento excesivo de la resistencia respiratoria por
condensacion.

Montaje del humidificador de gas respiratorio Aquapor de Dréger

Preparar el humidificador Aquapor conforme a
sus Instrucciones de Uso.

1 Colgar el Aquapor acoplando la garra al brazo
del soporte y atornillarlo.

2 Acoplar el codo de empalme al orificio superior
del Aquapor.

3 Meter la boquilla doble en el codo de empalme.
* Llenar de agua destilada Aquadest el recipiente
del

Aquapor hasta la marca de nivel de llenado
superior.

MAT: GG Apodersda
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Montaje de las tubuladuras de paciente

No usar tubuladuras antiestaticas ni conductivasi.
En funcién del emplazamiento deseado del
aparato con respecto a la cama, el brazo
articulade puede instalarse tantc a ia derecha
como a la izquierda del mismo.

En caso de un emplazamiento a la izquierda:

4 Girar ambas boquillas hacia la izquierda.

5 Girar el Aquapor hacia la izquierda.

En las siguientes descripciones el sistema de
tubuladuras de ventilacibn se mostrara a la
izquierda del aparate.

1 Acoplar el brazo articulado sobre el riel izquierdo
del equipo y atomiliario.

» Colocar las tubuladuras, teniendo en cuenta las
longitudes de las mismas (metros).

2 Girar las boquillas hacia la direccién de las
tubuiaduras.

3 Colocar ias trampas de agua en posicitn vertical.
* Montar ia pieza en Y de tal forma que e! orificio
de goma circular quede del lado de la rama
inspiratoria.

iNo colocar recipientes con liquido por encima
ni sobre el Evita 2 dura! jUna entrada de liquido
en el aparato puede afectar negativamente el
funcionamiento del mismo!

Montaje del sensor de temperatura (opcional)

4 Introducir hasta el tope el sensor de temperatura
en el orificio de goma circular en la parte
inspiratoria de la pieza en Y. Alinear la piezaen Y,
de manera que el sensor quede emplazado en ia
parte superior.

5 Fijar el cable del sensor con ayuda de
abrazaderas.

VDE 0750 Parte 215
El uso de materiales antiestaticos o conductives en el circuito de paciente del equipe de ventilacion pulmonar no redunda en una mayor seguridad. Ocurre
exactamente 1o contrario, ya gque el uso de esos matefiales aumenta el peligro de descargas eléctricas para el paciente, asi como el riesgo de incendio a causa

del oxigeno.
Péagina 8 de 35
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6 Enchufar el conector del sensor de temperatura
en la hembriila »Temp Mm « que se encuentra en
la parte posterior del aparato.

Para la ventilacion pediatrica

Hasta 300 mlL de volumen tidal respiratorio, Vt
Modo de paciente » Pediatrico«

iSi se \utiliza un humidificador de gas
respiratorio, se debera evitar el empleo de un
intercambiador de calor y humedad (HME)!
Peligro de aumento excesivo de la resistencia
de respiracion por efecto de la condensacion.

Montaje de un filtro antibacteriano

» Acoplar el filtro antibacteriano sobre ia boquilla
de inspiracion.

Montaje del humidificador de gas respiratorio y
de las tubuladuras

Preparar el humidificador de gas respiratorio
"Fisher & Paykel MR 730" conforme a sus
instrucciones de Uso. Ufiizar el juego de
tubuiaduras correspondiente (K) (nifios)

1 Coigar el humidificador de gas respiratorio
acopiando la garra en la guia por debajo dei
aparato y atorniliarlo.

2 Acoplar el brazo articuiado sobre la gula
izquierda del equipo y atornillario.

+ Colocar ias tubuiaduras teniendo en cuenta las
longitudes de las mismas (metros).

3 Colocar la trampa de agua en posicion vertical
en el punto mas bajo del empaime.

iNo colocar recipientes con liquido por encima
ni sobre el Evita 2 dura! jUna entrada

de liquido en el aparato puede afectar
negativamente el funcionamiento del mismo!

Pagina 9 de 35
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Para el transporte intrahospitalario 3 1 4 8

Con el fin de aumentar y garantizar la estabilidad contra el vuelco, posicionar los accesorios en la posicion mas

favorable:

= Posicionar el brazo articulado en su posicién extendida minima.

*» Introducir los cajones.

= Colgar los tubos lo mas cerca posible del carro de transporte.

» jEnganchar el humidificador al carro de transporte, no fijario en el aparato!
El ventilador instalado sobre el carrito mévil no se debe inclinar mas de 5° durante el traslado.
En caso contrario, no se podra garantizar la estabilidad contra el vueico.

Si no se encuentra ninguna bandeja coloca objetos (opcioén) sobre el aparato

Cerrar las ranuras gue se encuentran en la parte
superior, empleande las tapas de goma
carrespondientes:

1 Presionar las tapas en L sobre las ranuras
delanteras -la parte redondeada hacia fuera.

2 Presionar las tapas en T sobre las ranuras
traseras.

iNo colocar ningun recipiente con liquido
(como, p.€j., frascos de infusién) encima o
sobre el Evita 2 dura!

La penetracion del liguido en el aparato puede
afectar negativamente el funcionamiento del
mismo.

Evittr 2 dura

([
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Suministro eléctrico y de gases medicinales
Suministro eléctrico

Para el suministro eléctricode: 220V az240V : @
ode: 100vVai127V '
» Enchufar el enchufe en la toma de corriente de
la red.

Para una operaciéon con la Fuente de
Alimentacion DC Evita ybateria externa
{opcion):

+ Conectar la bateria externa por medio del
cable de conexion para baterias. Observar lo
indicado en las instrucciones de uso de la
Fuente de Alimentacion

DC Evita.
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Si se emplea una regleta de tomas de corriente para aparatos adicionales se debera observar lo siguiente) ,\.-
La conexion de otros equipos a la misma regleta de tomas de corriente puede producir, en caso de un fall
sistema de proteccion de la misma, un aumento de la corriente de fuga hacia el paciente por encima de IG
valores admisibles. En estos casos no se puede excluir un riesgo eléctrico real para el paciente.

Medidas a tomar en caso de una breve interrupcién de la corriente ] ‘ 8

p.€j. al conectar la alimentacion de corriente de emergencia (planta de respaldo).

Sin la opcién fuente de alimentacién DC Evita: Durante la interrupcion de la corriente, Evita 2 dura alarma con
un tono continuo durante max. 2 minutos. Si Evita 2 dura aun no estaba funcionado durante 15 minutos, este
tiempo puede ser mas corto.

Las interrupciones de corriente con una duracién de menos de 10 milisegundos son toleradas por el Evita 2
dura - sin influir la ventilacicn.

En el caso de interrupciones de corriente que duren mas de 10 milisegundos, €l equipo se reinicializa con un
breve autochequeo de unos 4 segundos, continuando immediatamente la ventilacién con los ajustes en vigor.
Si esta ajustado el limite de alarma inferior para el volumen minuto se produce una alarma »!!! VM bajo«, hasta
que se supere de nuevo el limite inferior de alarma.

Con la opcidn de fuente de alimentacion DC Evita.

Ver las instrucciones de uso de la fuente de alimentacién DC Evita.

Otros aparatos y equipos, p.€j., una impresora, sélo se deberan conectar a las interfaces, cuando el Evita 2
dura esté conectado con el cable de alimentacion de red a la toma de corriente eléctrica o cuando se haya
realizado una conexién a tierra a través de la conexion a tierra en la parte trasera del aparato. En caso
contrario existe un riesgo eléctrico.

Suministro de gases medicinales

Enroscar las mangueras de aire comprimido (Air) y
de oxigeno (02) en la parte posterior del Evita 2
dura y enchufar sus conectores en las tomas de
pared correspondientes.

Los gases a presion tienen que estar secos y

exentos de aceite y de polvo. La presién de e
suministro debera encontrarse entre 3 y 6 bar. OO oo
O
&

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
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relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad

los productos médicos; 3 1 é 8

Chequeo del aparato

Ejecutar antes del uso en el paciente para confirmar el funcionamiento correcto del ventilador. El chequeo
funcional del aparato consta de la comprobacion del »Aparato« y de la comprobacion de la »Hermeticidad«.
Dentro del marco de este autechequeo del aparato se gjecutan las siguientes funciones;

Chequeo de los elementos del equipo

Verificacion de la alarma acustica

Comprobacién de la valvula de espiracién

Comprobacién de la valvula de conmutacion de aire-02
Verificacién de la valvula de seguridad

Comprobacién de los displays

Calibracion del sensor de flujo

Calibracion del sensor de 02

Calibracién del sensor de CO2, opcional

Verificacién de la hermeticidad del sistema de tubuladuras
Determinacion de la complianza del sistema de tubuladuras

Los resultados de verificacion determinados durante este chequeo del aparato, asi como los valores de
calibracion de los sensores contindan almacenados en la memoria, también estando desconectado el aparato,
hasta que se realice una nueva calibracién.

Si las tubuladuras son modificadas después del chequeo del aparato o se cambia el modc de humidificacién o
el modo de paciente, |a verificacién de la hermeticidad debe ser repetida antes del uso.

Mantener preparado un pulmén de prueba para aduttos 84 03 201

Para el juego de tubuladuras para adultos

El pulmén de prueba se compone de un conector
acodado de la carefa para la conexién a la pieza
en Y, una tubuladura de catéter de 0 7 para la
simulacion de la resistencia de las vias aéreas y
una bolsa respiratotia de 2 L para la simulacién de
la complianza.

iNo se deben utilizar bolsas respiratorias tensadas
excesivamente, pueden causar artefactos en el
chequeo del aparato!

El conector acodado de la careta sélo se debe
introducir en la conexion de paciente de la pieza en
Y cuando Evita 2 dura emite la corfrespondiente
instruccion.

Tener preparado el pulmén de prueba para
nifios 84 09 742

Para el Juego de tubuladuras para niiios
E! pulmédn de prueba consta de un tubo traqueal
CH 12 para simular la resistencia de las vias
respiratorias y de un fuelle pequefio para simular la
complianza.

Hasta que no se reciba la instruccion
correspondiente del Evita 2 dura no se debera
conectar el conector en la piezaen Y.

Gladys M.[Ferfis
. L. Apoderada ]
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+ Conectar ¢l aparato = Levantar la tapa* hacia arriba y pulsar el interruptor que se encuentra en |

trasera hasta que enclave.

El Evita 2 dura realiza ahora un autochequeo. 3 1 ‘
« Esperar hasta que transcurra la fase del autochequeo de arranque que dura 10 segundos.

Una vez terminado el autochequeo:
Ewvita 2 dura

e
1 Para conmutar el Evita 2 dura a Standby: | | oo ol
Pulsar la tecla »{l)« y mantenerla pulsada } % : C_ I3 28
- :
U

durante unos 3 segundos. r C_ 1 8
2 Desconectar la alarma acustica de Standby o 33 l

puisando la tecla »Reset Chequeo«.

* Pulsar ligeramente fa tecla de mena »Chequeo oood 18
del aparato«.

La alarma ac(stica de Standby no puede ser
suprimida puisando la tecla.

Seleccién del humidificador

Antes de proceder a la comprobacion del aparato y de la hermeticidad se tiene que introducir el tipo del
humidificador seleccionado:
»  Humidificacién activa, p.e]. Dréger Aquapor o
*  Fitro/HME (nariz artificial)
Conociendo el tipo de humidificador, Evita 2 dura
puede considerar la correspondiente situacion de
temperatura ¥y humedad en la medicién de los
parametros de volumen.
= Tocar brevemente la tecia de pantalia
»Humidificacién«.
» Tocar brevemente la tecia de pantalla
»Activa Humid.« o
* |a tecia de pantalia »Filtro/HME« = girar el
mando rotatorio
= Confirmar la seleccién = pulsar el mando
rotatorio.
El tipo del humidificador seleccionado es marcado
por el aparato mediante un LED amairillo.
El aparato marca el tipo de humidificador
seleccionado con un punto negro en la correspondiente tecla de pantalla.
El tipo de humidificador seleccionado permanece en memoria ¥ vuelve a estar activoe al conectar el equipo.
En caso de cambio del tipo de humidificador y necesidad de una nueva seleccién en pantalla después del
chequeo del aparato, el equipo marca los siguientes pasos de prueba como invalidos (---):
s

»  Humidificacién
= Estanqueidad

De este modo, invita a repetir el chequeo del aparato para estos dos pasos de prueba.
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Ejecucion de la prueba del »Aparato« 3 : »&9 .................. e

* Puisar la tecla de men( »Chequeo «y
seleccionar el ment »Aparato.. -
* Para activar la tecla de pantalla »Inicio« = R Ch=cusc det aparato
pulsar el mando rotatorio.

El Evita 2 dura inicia los chequeos y de forma
interactiva involucra al usuario. El desarrollo de los
cheqieos es semiautomatico.
El Evita 2 dura solicita al usuario la realizacion de
determinadas acciones de verificacion.
Si se estd realizando en este momento una
calibracion automatica del sensor de fiujo o del
sensor de 02, respectivamente, no es posible
realizar un chequeo del aparato:

* Esperar hasta que se haya terminado Ia

calibracién e iniciar de nuevo el chequeo —

del aparato.

En el aparato se realizan los pasos de prueba siguientes: Sistema;

Asiento y correcta instalacion de |a valvula espiratoria —Asiento del sensor de fiujo
Asiento del sensor de flujo para neonatos (con la opcién "NeoFlow")

Asiento del sensor de temperatura —Humidificador —Sistema de tubos Funcionamiento
Funcionamiento de la valvula de conmutacion aire-02

Funcionamiento de la valvula de seguridad

Alimentacién de gas

Display

Sensores

Calibracion del sensor de flujo

Calibracién de sensor de 02

Calibracion dei cero del sensor de CO2 (con la opcion CapnoPlus}
Sensor de CO2 (con la opcién CapnoPlus)

Calibracién del sensor de flujo para Neonatos

(con la opcion NeoFlow)

El aparato guia al usuario sirviéndose de un didlogo por la prueba respectiva, haciendo preguntas en la linea
de informacion, que tienen que ser respondidas con »Si« 0 »No«, u ofrece instrucciones para la realizacion de
la prueba.
Una vez terminada la prueba del »Aparato« se visualizan en la pantalla una hoja de control, en la que se
indican los resultados del chequeo. Resultado correcto: / Resultado erréneo/defectuoso: F Interrupcién del
chequeo: - —
En el caso de resuitados defectuosocs:

= Eliminar la causa del defecto.

= Para elegir la tecla de pantalla »Repetir« = girar el mando rotatorio,
para activar = pulsar el mando rotatorio. Solamente se repiten los chequeos cuyos resultados se han mostrado
defectuosos.
Tras la prueba del »Aparato«:

«  Comprobar la hermeticidad.

Ejecucién de la prueba de la »Estanque. «

después de la prueba del »Aparato«
después de un cambio del sistema de tubos y del humidificador
después del cambio del modo de paciente

después del cambio del tipo de humidificador
después de interrumpir la prueba de la hermeticidad
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Durante la prueba de verificacion se indica continuamente el flujo de fuga actual. Se admite un flujo de fug
300 mL/min con una presion de 60 mbar.

En el paso de prugba »Estanque.«, el Evita 2 dura determina la complianza y la resistencia del sistema de
tubos. Con la complianza determinada dei sistema de tubos, Evita 2 dura corrige automaticamente las
emboladas de ventilacién con volumen controlado, ademas de los valores medidos de la monitorizacion de
flujo, ver pagina 123. Con la resistencia determinada del sistema de tubos, el Evita 2 dura corrige la medicion
de ia presion en el caso de la presencia de un flujo basico (opcion NeoFlow). Al cambiar del modo de paciente
o el tipo de humidificador, asi como al interrumpir la prueba de hermetizacion, el aparato vuelve a ajustar ios
valores para la complianza y la resistencia de los tubos automaticamente a los valores estandar. Ei aparato
marca el paso de prueba »Fugas« como no valido (- - -) y ordena la peticion de fa prueba de hermeticidad.

* Con ia tecla de ment »Chequeo » P,
elegir la pagina »Estanque. «

» Para activar la tecfa de pantaila »Inicio« =
pulsar el mando rotatorio.

» Ei chequec de «Estanque. « pueda
realizarse independientemente del resto.
En Standby:

= Pulsar la tecla de menu »Chequeo del
aparato«.

* FElegir la pagina de »Estanque. « puisando
la tecla de menu »Chequec » P «.

Fugas:
El aparato determina la fuga detectada en L/min con respecto a una presion de 60 mbar. Con ayuda del
indicador de fugas continuo se pueden lievar a cabo medidas de cormreccion.

Compliancia:

El aparatc determina ia compliancia del sistema paciente en mb/mbar. Con ia medicion de la compliancia del
sistema paciente se corrigen automaticamente las emboladas mandatorias con volumen controiado asi como
los valores medidos de la monitorizacion de flujo.

Resistencia: C/

El aparato determina la resistencia totai del sistema paciente tanto inspiratorio como espiratorio en mbar/L/s.

Para un emplec inmediato (p.gj. en casos de emergencia), se puede interrumpir el chequeo del aparato:
Pulsar la tecla » 0« y el aparato iniciara inmediatamente la ventilacion.

El Evita 2 dura ests listo para el uso una vez terminado con exito el chequeo del aparato y la comprobacisn de la

hermeticidad.
0 bien:

Dejar el ventilador en Standby y preajustar en su casp el modo y los parametros de ventilacion deseados,
o

1 Poner el Evita 2 dura inmediatamente en
marcha, puisan la tecla » 0«,
o

Evita 2 dura
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2 desconectar el Evita 2 dura para un ulterior
empleo. Apartar a un lado la tapa de seguridad
del interruptor de red y pulsar del todo la tecla
para soltarla. e . 2

Mantenimiento y calibracién

Intervalos de mantenimiento

iEl aparato y sus accesorios, tienen gue ser limpiados y desinfectados antes de proceder a toda medida
de mantenimiento - también antes de su envio a fabrica para su reparacion!

iPara las opciones disponibles se deberan observar los intervalos de entretenimiento en las instrucciones de
uso de las opcio pondientes!
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»Medida 02 no operable«

y cuando ya no sea posible

realizar una calibracion.

Los sensores de O2 desgastados se
pueden devolver a Drager.

Capsula de sensor de 02 cambiarlo cuando se visualice el mensaje: 3 1 4 8 ‘70&5&1%

Filtro de aire ambiental limpiar 0 cambiar al cabo de 4 semanas,
Véase en pagina 98,
Filtro de aire de refrigeraciéon cambiarlo después de 1 afio.
Eliminarlo como desperdicio doméstico.
Filtro en las entradas de cambiarlo cada 2 aflos per técnicos
Alimentaclén de gases
especializados.
Bateria de litio para el debe ser cambiada cada 2 afios por un
Almacenamiento de datos técnico especializado.
Para su eliminacion ecolégica, pagina 99.

Médulo de temporizador cambiarlo cada 6 afos por técnicos
especializados.

Para su eliminacién ecolégica, pagina 99.

Reductores de presién cambiarlo cada 6 afios por el Servicio
Tecnico de Drager

Inspeccién y mantenimiento semestralmente por técnicos especializados.

del aparato ,

Limpleza o cambio del filtro de aire de refrigeracion

—Limpiar ¢ cambiar en casc de ensuciamiento o,

a mas tardar, al cabo de 4 semanas. Cambiarlo

después de 1 aiio a mas tardar.

1 Extraer el filtro de aire de refrigeracién de su

alojamiento en la parte posterior del aparato.

» Cambiar el fitro de aire de refrigeracién o
limpiarlo en agua caliente afadiendo un

detergente; secarlo bien.
» Introducir el filtro de aire de refrigeracion en su o] ]
alojamiento sin pliegue alguno. @ 5 A

» El filtro usado puede ser eliminado junto con
los desperdicios domésticos.

= Cuando se emplee la fuente de alimentacién
DC MB {opcional), se deberdn observar las
instrucciones de uso pertinentes a la opcion.

PO
9

g

b

0

W

DS

D

Pt (A0

Limpieza/Cambio del filtro de aire ambiental

Limpiar o cambiar en caso de ensuciamiento o, a mas tardar, al cabo de 4 semanas. Cambiarlo después de
1 afic a mas tardar.

2 Girar la boquilla
necesario.

la izquierda en caso

ng g 3 ) y i - | 2
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3 Aflojar el tornillo con una moneda, quitar la caperuza protectora.

4 Extraer el filtro de aire ambiental de la tapa.

= (Colocar el fitro de aire ambiental
nuevo/limpio por debajo de las lenglietas de
la fapa.

» Colocar ia tapa protectora y apretar el tomille
con una moneda.

» El filtro usado puede ser eliminado junto con
los desperdicios domésticos,

Eliminacién del aparato
Eliminacién ecolégica de las baterias y sensores de 02

Baterias y sensores de 02:
» {No echarlos al fuego, Peligro de explosion!
= iNo abrirlos con violencia, Peligro de exposicién a agentes corrosivos!
» No cargar de nuevo las bater(as.

Las baterias son consideradas como desechos especiales:

+ eliminarlas observando las disposiciones ecolégicas en vigor.

Los sensores de O2 pueden devolverse a Drager.

Eliminacién del equipo

— al finalizar la fase de utilizacion
» Destine Evita 2 dura, previa consuita con la empresa de eliminacién de residuos competente, a su lugar
correspondiente. Observe las prescripciones legales aplicables en cada caso.

Utilizar unicamente piezas originales Drager.
Calibracién

Los valores calibrados se conservan aimacenados aon después de desconectar el aparato.

La calibracion de los sensores de presidén para la medicién de la presién en las vias respiratorias se realiza
automaticamente. La calibracion dei sensor de fiujo y dei sensor de O2 se realiza automaticamente una vez ai
dia.

La calibracién del sensor de flujo se puede realizar en cualquier momento, también durante la ventilacién. La
calibracion del sensor de O2 puede ser llevada a cabo en cuaiquier momento, también durante fa ventilacién.
La concentracion de O2 aplicada no es influenciada por ello. La calibracién de! sensor de CO2 (opcional) puede
ser comprobada durante la ventilacién.

Calibracién del sensor de 02 Q/

* Antes de! servicio, en 1a realizacién de un chequeo del aparato

» Después de un cambio de! sensor de O2
(esperar un tiempo de adaptacion de 15 minutos de! nuevo sensor de O2).

= Cuando el valor medido y el valor de ajuste difieren entre si en mas de 2 % en vol.
El sensor de O2 puede ser calibrado durante la ventilacién.
Inicio de la calibracion:
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= Pulsar Ia tecla de meni »Calib./Config.«.

* Para elegir la tecla de pantalla »Q2«: girar
el mando rotatorio.

* Para iniciar la calibracion de »02«: pulsar
el mando rotatorio.

. . . Unicaments ajuste manual:
Ejemplc de pantalla de calibracion: 704 !
Indicacion en la linea auxiliar en el berde inferior de | s Despues del cambio sensor del fiujo.
la pantalla: »Calibracion de 02« 50 Do 4 o os
H H H H H liap spues del camblo sensor Oz NpRno
Tras la ca_li’bracu‘)n se visualiza en la linea auxiliar: w0 S entrs 6 valor medido y el ajustado
»Calibracion ok« sl existe una diferencia de mas un 2 Vol% j—
. -
10
Vandl. -

Calibraciéon manual del sensor de flujo

*  Antes del servicio, en ia realizacién de un chequeo del aparato.
* Después de un cambio del sensor de flujo.
Antes de toda calibracion, se realiza una limpieza automatica por incandescencia del sensor de flujo.
Tras el empleo del nebulizador de medicamentos, el sensor de flujo es sometido automaticamente a una
iimpieza por incandescencia ¥ a su posterior calibracion.
Iniciar la calibracion: '
= Evitar gases inflamables (p.ej. vapor de
alcohol tras una desinfeccion).

= Los sensores de flujo desinfectados en P
etanol se tienen que ventilar durante 30
minutcs come minimo. 8-
= Pulsar la tecla de menu »Calib./Config. «. ™ Unicamente ajusta manual
= Para elegir la tecla de pantalla »Flufo« = ' w Despues del cambio sensor del fiujo.
girar el mando rotatorio. 50 ' .
* Para iniciar la calibracién = pulsar el | [, " %ﬂé’g‘:ﬁm"ﬂ?&g&s‘;{;ﬁ%’w o
mando rotatorio. Ejemple de pantalla de : axiste una diterencia de mas un 2 Yol%
calibracion: ® Cantae
El Evita 2 dura se sirve de la siguiente fase de Ro o
inspiracién para la calibracién, los tiempos de s
inspiracion cortes son prolongades hasta aprox. 1 _ ' m
segundo. Indicacion en la linea auxiliar: i iy

»Calibracion del flujo« SR Cafbracion delficie - .0 13
Después de la calibracién se visualiza en la linea
auxiliar: »Calibracidén ok«

3.5 No corresponde.-
3.6 No corresponde.-

3.7 No corresponde.-

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Estetrilizacion

Preparacion Desinfeccion/Limpieza

Desinfeccién/Limpieza

Para la desinfeccién deben utilizarse preparados del grupo de desinfectantes superficiales. Por razones de
compatibilidad del material, se recomiendan los desinfectantes basados en los productos que siguen:

ey e
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=  Compuestos de amonio cuaternario.
Para evitar dafips al material, no deberan usarse desinfectantes basados en los compuestos siguientes:

=  Compuestos que contengan alquilarina,
= Compuestos con contenido de fenol,

» Compuestos que liberen halégenos,

= Acidos orgénicos fuertes,

* Compuestos que liberen oxigeno.

Para los usuarios de la Republica Federal de Alemania recomendamos el empleo exclusivo de los
desinfectantes contenidos en la lista publicada por la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia {DGHM:
Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie), que contiene detalles de los ingredientes de aquellos
desinfectantes. En los paises no cubiertos por la lista de la DGHM (mhp-Verlag, Wiesbaden, Alemania),
recomendamos emplear los preparados de |a lista anterior.

Los desinfectantes contienen frecuentemente, junto a las sustancias activas principales, aditivos que también
pueden afectar a los materiales.

En el caso de duda, se debera consultar la casa suministradora/productora del desinfectante/detergente.

iLos elementos no se deben esterilizar en 6xido de etileno, peligro para la salud|

Con el fin de evitar riesgos de infeccién para el personal del hospital y de otros pacientes, el equipo o
aparato se tiene que limpiar y desinfectar después de cada uso (ropa protectora, proteccién ocular,
etc.).

Unidad base sin tubos de ventilacién, mangueras de conexion de gas, sensor de temperatura
Desinfeccién por frotamiento

* p.gj. con Buraton 10 F o Terralin (Fabricado por Schilke & Mayr, Norderstedt). Observar las Instrucciones de
Uso del fabricante.

Filtro de aire de refrigeracion, filtro de aire ambiente

* Limpiar 0 cambiar en caso de ensuciamiento 0, a mas tardar, al cabo de 4 semanas, véase pagina 98.

Tubos de ventilacién, trampas de agua y sus recipientes colectores, pieza en Y, valvula de espiracién
{0, en caso de ensuciamiento fuerte, SUs componentes)

+ Realizar una desinfeccién térmica humeda

(93 °C/10 minutos) en la unidad automatica de limpieza y desinfeccion, inicamente con producto de limpieza.
* Después de la desinfeccion térmica himeda: esterilizar la valvula de espiracion o sus componentes a 134 °C
por vapor calignte.

De o contrario, el funcionamiento queda perturbado porque todavia se puede enconfrar liquido en la linea de
medicién de presién. O bien:

Si no se dispone de ninguna unidad automatica de limpieza y de desinfeccion:

+ Desinfectar en bafo desinfectante, p.ej. con Sekusept, empresa Henkel. Observar las Instrucciones de Uso
del fabricante.

*+ A continuacion, enjuagar bien en agua limpia, preferentemente de escasa dureza. Extraer el agua residual
agitando bien y dejar que las piezas se sequen bien.

Valvula de espiracion o sus componentes después de la desinfeccion

* Aclarar con agua limpia, de preferencia de la tuberia de agua blanda. Sacudir a fondo el agua restante.
* Después del aclarado, dejar que la valvula de espiracion se seque por completo.
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* Después del secado, esterilizar en vapor caliente a 134 °( De lo contrario, el funcionamignie,_ 4
. . .y . et . ‘,\Q/
quedar alterad porque aln se puede encontrar liquido en la linea de medicién de presién R R

Tubos de ventilacion, trampas de agua y sus recipientes colectores, pieza en Y, valvula de espiracién,
sensor de temperatura

« se pueden esterilizar a 134 °C por vapor caliente.

Humidificador

* Limpiar segun las instrucciones de uso especificas.

Preparacidn

Relacién de procedimientos de desinfeccion, limpieza y esterilizacién para el ventilador de cuidados intensivos
del Evita 2 dura

Relacién de procedimientos de desinfeccién, limpieza y esterilizacién para el ventilador de cuidados intensivos
dei Evita 2 dura

Vélido para pacientes no infecciosos.

En el caso de un paciente infeccioso, todos los componentes conductores de gas respiratorio tienen que ser
esterilizados adicionalmente después de la limpieza y desinfeccién.

Los componentes conductores de gas respiratorio aqui expuestos pueden ser esterilizados con vapor caliente a
134 °C, ver ia columna "Esterilizacién”.

Los valores indicados en la tabla son valores orientativos. [Estos no afectan las disposiciones llevadas
a cabo por el técnico encargado de la higiene en el hospital!

Pagina 21 de 35
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Qué Con qué Coémo
frecuencia Desinfeccién y Limpieza Esterilizacion
Componentes Intervalos de |Unidad automatica Frotando Baio Vapor
reacondicionables |  preparacion de limpieza y 134°C 10
recomendados |desinfeccién 93 °C minutos
10 minutos
Evita 2 dura por paciente no exteriormente no no
Equipe basico
Carro de transporte| por paciente no exteriormente no no
Brazo articulado
Tubos de gas a
presion
Tubuladuras de por paciente/ si no posible si
ventilacién, Pieza | semanalmente
enY, Trampas de
agua, Recipiente
colector
Valvula espiracion | por paciente/ si ho posible** s
semanalmente
Sensor de par paciente/ no si no si
temperatura semanalmente*
Sensor de flujo diariamente no exteriormente posible*** no

* En caso de una nebulizacion pueden producirse depésitos considerables, por lo que resuita necesario

un cambio mas frecuente.

**Después de la desinfeccion/limpieza: esterilizar a 134 °C, ya que de lo contrario se pueden producir

fallos de funcionamiento debido
al liquido residual que afecta la medicién de presién
*** Tratamiento especial, ver pagina 91.

Montaje

Ins_ .,-,..‘.._
MAT, CO.*™c

rormmemy ]
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Montaje de la valvula de espiracién : —
Las piezas tienen que estar completamente secas, | : e,
ya que de lo contrario puede verse afectado su | ;
normal funcionamiento. Observar la colocacién
cofrecta de la membrana.

« Coger el tapon de rosca por el medio y locolar la
membrana sobre el collar de cierre como aparece
en la figura.

* Introducir el tapon de rosca con la membrana
acoplada por debajo de la boca circutar en la
carcasa y enroscarlo bien con la mano.

Cuando la valvula de espiracion tiene una trampa
de agua opcional:
* Acoplar el recipiente colector.

Nebulizador de medicamentos

= Montarlo observando lo indicado en las instrucciones de uso correspondientes.
= Para la instalacidn, ver la pagina 61.

Humidificador

=  Montarlo observando lo indicado en las instrucciones de uso correspondientes.

Antes de conectar el equipo a un paciente

* Ensamblar los diferentes elementos del equipo, como descrito bajo "Preparaciéon”, pagina 18 y
siguientes.
*  \Verificar la disposicién de funcionamiento, ver bajo "Chequeo del aparato”, pagina 30 y siguientes.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)
Pagina 23 de 35
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A fin de evitar riesgos para el personal de la clinica u hospital y para otros pacientes se debera realizan gy
desinfeccion y limpieza del equipo tras cada aplicacién y antes del primer uso.
Para la desinfeccién de componentes contaminados se deberan observar las normas de higiene del hospi
{ropa de proteccion, proteccion de los ojos, etc.).

e Preparar el equipo después de cada usoc en €l paciente.

Recomendacion;

s Cambiar las tubuladuras y la valvula de espiracién semanalmente. Mantener preparados sistemas de
recambio.

3.10 No Corresponde.-
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamient

producto médico; N ey
R IR

Anomalias, causas y soluclones

Los mensajes de alarma en el campo de indicacién para alarmas se visualizan en un orden jerarquico. Si, por
gjemplo, se detectan dos fallos a la vez, se sefaliza el mas grave.

La prioridad de los mensajes de alarma se indica mediante puntos de exclamacion:

Alarma  =lll Mensaje de maxima prioridad
Atencion =l Mensaje de prioridad media
Aviso =l Mensaje de baja prioridad

En algunos mensajes de alarma, Savina muestra un texto de ayuda en la linea de informacién. En la tabla, los
mensajes se indican en orden alfabético.

En caso de alarma, esta tabla ofrecera ayuda para la identificacién de la causa y su rapida solucién.

Mensaje Causas Soluciones

m  Apnea Interrupcion de la respiracion espontdnea Realizar ventilacién controlada.
del paciente.
Estenosis Controlar el estado del paciente,

verificar tubuladuras.

Sensor de flujo no calibrado o defectuoso. Calibrar el sensor de flujo, cambiarlo en
caso necesario.

w ASB>4s Se visualiza anicamente en el modo Verificar la hermeticidad del sistema
para adultos. La fase ASB ha sido de ventilacion.
desconectada 3 veces por condicién
de tiempo.

i ASB=>15s Se visualiza unicamente en el modo Verificar la hermeticidad del sistema
pediatrico. La fase ASB ha sido de ventilacion,
desconectada 3 veces por condicidon
de tiempo.

v Com. MEDIBUS no operable El conector del cable MEDIBUS ha sido  Volver a enchufar el conector y asegurario
desenchufado durante el servicio. contra la separacion mediante los dos

tornillos.
Cable MEDIBUS defectuoso. Utilizar un cable MEDIBUS nuevo.
Tarjeta de interfaz defectuosa. Liamar al Servicio Técnico Dréger.

n Controlar ajustes Interrupcién de la corriente durante un Verificar patrén de ventilacion y limites de
ajuste del patron de ventilacion o de los  alarma. Confirmar mensaje con la tecla
limites de alarma. »Reset Chequeo«.

1 Desconexion la alarma apnea  Monitoreo del flujo desconectado. Conectar de nuevo el monitoreo de flujo

pagina 69, o facilitar sin pérdida de
tiempo una funcion de monitor externa

adecuada,

En el modo NIV:

Se ha desconectado el monitoreo Ajustar el limite de alarma superior del

de apnea. monitoreo de apnea de nuevo al valor de
monitoreo deseada. Observar las
instrucciones de uso NIV,

i Evita Remoto El Rernote Pad utilizado no se ha Quitar Remote Pad.
identificado correctamente. Confirmar el aviso con »Reset Chequeo«.

En fa proxima ocasion, avisar al Servicio
Técenico Dréager.

- —
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Mensaje

Causas

Soluciones

Evita Remoto inop.

Tecla en el Remote Pad pulsada durante
el autochequeo del Remote Pad.

Confirmar el aviso con la tecla »Reset
Chequeo«. Quitar el Remote Pad y volver
a conectarlo. Prestar atencion a que no
esté pulsada ninguna tecla en el Remote
Pad.

Remote Pad defectuoso.

Confirmar el aviso con la tecla »Reset
Chequeo«. Quitar el Remote Pad. Enla
proxima ocasion, avisar al Servicio
Técnico

Fallo aparato

Aparato defectuoso.

Avisar al Servicio Técnico Dréger.

Fallo de ciclado

El equipo no suministra gas.

Verificar el ajuste Pmax/PEEP.
Ajustar una frecuencia IPPV de min.
4/min.

Aparato defectuoso.

Avisar al Servicio Técnico Drager.

M Falio la medicion CO2 Sensor de CO2 defectuoso. Cambiar el sensor de CO2 defectuoso.
Defectos enia electrénica de CO2 en Avisar al Servicio Técnico Drager.
el aparato

M FiO2 alta El sensor de C2 no esta calibrado. Calibrar el sensor de O2, pagina 66.
Falio de la funcidn del mezclador. Avisar al Servicio Técnico Drager.

wm  FiO2 baja Sensor de 02 no esta calibrado. Calibrar el sensor de 02, pagina 66.

Fallo de la funcidn del mezciador.

Avisar al Servicio Técnico Dréger.

Fiujo externo

Evita 2 dura tiene en cuenta el flujo de
suministro externo en ia monitorizacion
del

Desactivar ia consideracion del flujo
externo, ver pagina 68.

Frecuencia resp. alta

Ef paciente respira con alta frecuencia
de respiracion espontanea.

Controlar el estado del paciente, verificar
el patrén de ventilacion, corregir el limite
de alarma en caso hecesario.

Fuga

El volumen minuto de fuga medido
VMFuga
es un 20 % superior al volumen minuto

Comprobar la conexién de mangueras en
cuanto a su unién estanca. Controlar el
asiento del tubo.

"

Medida flujo no operable

Agua en el sensor de fiujo.

Secar el sensor de flujo.

Senser de flujo defectuoso.

Calibrar el sensor de flujo, pagina 67,
cambiarlo en caso necesario.

Medicion de flujo defectuosa.

Avisar al Servicio Técnico Drager.

4]

Medida O2 no operable

El sensor de O2 facilita valores medidos
no validos.

Calibrar el sensor de O2, pagina 66,
cambiarto en caso necesario.

Medicion de 02 defectuosa.

Avisar al Servicio Técnico Dréger.

Medida presién no op.

Liguido en la valvula de espiracidn.

Cambiar la valvula de espiracion, limpiarla
después y secarla, pagina 92.

Fallo en la medida de presién.

Avisar al Servicio Técnico Dréger.

nt

Medida temp. no operable

Sensor de temperatura defectuoso.

Incorporar un sensor de temperatura
nuevo, pagina 22.

Monit. del flujo inactiva

Monitorizacion de fiujo desconectada.

Reconectar la monitorizacion de flujo,
pagina 69, o procurar inmediatamente
una funcién de monitorizacion externa
adecuada.

Monit. 02 inactiva

Monitorizacidn de O2 desconectada.

Reconectar ia monitorizacidon de 02,
pagina 66, o procurar inmediatamente
una

Nebulizador conectado

La funcién Nebulizacion de
medicamentos

En su caso, desconectar el nebulizador
de

Ing

AR A -

S S ¥
MAT: QQrtITac - 3

Ty

Gladys M'ﬁ%@@%ﬁe 35

Apoadar
Drager Mecical Argentina S.A,




Urdgermedical

A Driger and Siemens Compdiny p, N M. 4 f\

3148

Mensaje

Causas

Soluciones

Nebulizacién interrumpida

Solo en el tipo de paciente Pediatrico:
La nebulizacién solo es posible con
ventilacién controlada por presion o con
AutoFlow®.

Cambiar el modo de funcionamiento.
Reiniciar la nebulizacién. Suprimir la
alarma con »Reset Chequeo«.

Solo en el tipo de paciente Pedlatrlco
s6lo con ventilacion con AutoFlow™:
sensor de flujo no preparado para la
medicion.

Conectar monitorizacion de flujo o calibrar

sensor de flujo, pagina 67, o cambiar
sensor de flujo o cambiar modo de
funcionamiento. Reiniciar la nebutizacion.
Suprimir la alarma con »Reset Chequeo«.

Pausa Esp. interrumpida

La tecla »Pausa Esp.« se ha mantenido
pulsada durante mas de 15 s.

Soltar la tecla »Pausa Esp.«.

Pausa Insp. interrumpida

La tecla »Pausa Insp.« se ha mantenido
pulsada durante mas de 15 s.

Soltar la tecla »Pausa Insp.«.

m PEEP alta Tramo de espiracion obstruido. Verificar las tubuladuras y la valvula de
espiracion.
Resistencia espiratoria aumentada. Comprobar filtro antibacterias y cambiarlo
en su caso.
Aparato defectuoso. Avisar al Servicio Técnico Dréger.
m  Pérdida de datos Bateria de litio descargada. Avisar al Servicio Técnico Drager.

Presion limitada

Limitacion de presién Pmax esta
activada.

Controlar el estado del paciente, verificar
el patron de ventilacién, corregir el ajuste
en caso necesario.

Presion suministro Ac alta

Presién de alimentacion de aire
demasiado alta.

Establecer una presion menor que 6 bar.

Presion suministro Ac aita

Presion de aiimentacion de aire
demasiado aita. La alimentacion de aire
no

Estabiecer una presién menor que 6 bar.

Presion suministro 02 alta

Presion de alimentacion de O2 demasiado Establecer una presién menor que 6 bar.
alta.

Presion suministro O2 aita

Presion de alimentacion de 02 demasiado Establecer una presibn menor que 6 bar.
alta. La presion de alimentacion de O2 no
se necesita con Fi02 =21 % en vol.

Presion via resp. alta

El limite de alarma superior para ia presién Controlar el estado del paciente, verificar
en las vias respiratorias ha sido el patrén de ventilacion, corregir el limite

sobrepasado. El paciente respira contra de alarma en caso necesario.

el aparato, golpe de fos.

Tubuladura doblado.

Verificar el sistema de tubuladuras y el
tubo endotraqueal.

il

Presion via resp. baja

Fugas en el baldn del tubo endotraqueal.

Hinchar e balon y verificar la
hermeticidad.

Fugas o desconexion.

Verificar la conexion hermética de las
tubuladuras. Verificar que la valvula de
espiracion esta enclavada correctamente.

Realizar chequeo aparato

No se ha llevado a cabo el chequeo del
aparato.

Realizar un chequeo del aparato,
pagina 31.

Confirmar el mensaje con la tecla
»Reset Chequeo« .

Refrigeracion defectuosa

Ventilador de refrigeracion defectuoso.

Avisar al Servicio Técnico Drager.

Refrigeracion no operable

de refrigeracion, hmp:ar el filtro de aire de

Temperatura en el aparato demasiado alta. Verificar el funcionamiento del ventilador
_,( ~

refrigeracion o avisar el Servicio Técnico
Drager.

n

¢ Sensor de flujo ?

El sensor de flujo no esta introducido
completamente en la junta de goma de
la valvula de espiracion.

Montar correctamente el sensor de flujo.

¢ Sensor de temperatura ?

Durante el funcionamiento se ha
desenchufado el conector del sensor de
lemperatura.

Enchufar de nuevo el conector del sensor.

E} cable del sensor esta roto.

Incorporar un nuevo sensor de
temperatura.

Ing “*o*o—r= 3
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Mensaje Causas Solucicnes

m  Standby activo E! Evita 2 dura ha sido conmutado Confirmar Standby con la tecla
aStandby. »Reset Chequeo«.

m  Suministro Ac interrumpido Presitn de alimentacién de aire Asegurar que la presion sea mayor
demasiado baja. que 3 bar.

1 Suministro Ac interrumpido Presidn de alimentacion de aire Asegurar gue la presidn sea mayor
demasiado baja. La presién de que 3 bar.

alimentacion de aire no se necesita con el
FiQO2 = 100 % en vol.

m Suministro 02 interrumpido Presion de alimentacion de 02 Asegurar gue la presion sea mayor
demasiado que 3 bar.

v Suministro 02 interrumpido Presién de alimentacién de 02 Asegurar gue la presion sea mayor
demasiado que 3 bar.
baja. La presion de alimentacion de 02

r Tarjeta multifuncidn inop La tarjeta multifuncional para el funciona- Confirmar el aviso con la tecla »Reset
miento de la lamada de enfermera o del  Chequeoc.
Remote Pad esta defectuosa. En la préxima ocasion, avisar al Servicio

Técnico Drager.

No quedan afectadas las funciones de
ventilacion originales de Evita 2 dura.

No obstante, no esta garantizado el
funcionamiento correcto de la llamada de
enfermera o del Remote Pad: quitar
llamada de enfermera o Remote Pad.

n  Tarjeta multifuncion inop La tarjeta multifuncional para el funciona- Confirmar el aviso con la tecla »Reset
miento de la lamada de enfermera o del Chequeo«.
Remote Pad esta defectuosa. En la proxima ocasion, avisar al Servicio

Té&cnico Drager.

No guedan afectadas las funciones de
ventitacion originales de Evita 2 dura.

No obstante, no esta garantizado el
funcionamiento correcto de la llamada de
enfermera o del Remote Pad: guitar
llamada de enfermera o Remote Pad.

v Tecla sobreutilizada Debido a la activacion muy frecuente de  Confirmar el mensaje con la tecla
la »Reset Chequeo«.
tecla, el contenido de la pantalla se vuelve
Perturbacién de la comunicacion entre el Confirmar el mensaje con la tecla »Reset
procesador de la pantalla y el procesador Chequeo«. Si se emite varias veces este

principal. mensaje, recurrir al Servicio de Asistencia
Técnica Dréger.
iy Tecla xx atascada La tecla xx (p.ej. » g «) ya no puede Avisar al Servicio Técnico Drager.
ser
i Tecla xx demasiado En un tiempo relativamente corto se han  Confirmar el mensaje con la tecla »Reset
registrado demasiados accionamientos de Chequeo«. Si se emite varias veces este
teclas (p.ej. »g«). mensaje, recurrir al Servicio de Asistencia
Técnica Drager.
m  Temperatura alta Temperatura del gas respiratorio por Desconectar el humidificador.
encima de 40 °C.
m  Tubo blogueado Con cada emboiada mecanica, Controiar el estado del paciente,

Evita 2 dura aplica tan sélo un volumen  verificar tubuladuras.

muy reducido, p.ej. porque la tubuladura

esta blogueada.

Con ventilacidn controlada por presion, Controlar el estado del paciente,
el paciente respira en contra de las verificar los ajustes del aparato.
emboladas mecanicas, de modo que
el volumen de presidn inspiratorio
ajustado se alcanza con un volumen

/ ‘/74 y minimo.
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Mensaje

Causas

Soluciones

Valvula esp. no operable

Valvula de espiraciéon no enclavada.

Fijar la valvula de espiracidén en su
alojamiento hasta que enclave.

Sensor de flujo no calibrado o defectuoso.
cambiarlo en caso necesario.

Calibrar el sensor de flujo, pagina 67,

Vélvula de espiracion defectuosa.

Cambiar la valvula de espiracion.

Valvula insp. no operable

Averia en la funcion del mezclador.
FiO2 puede diferir considerablemente.

iVentilar inmediatamente con el
dispositivo de ventilacion manual
separado!

Avisar al Servicio Técnico Dréger.

Vélvula PEEP no operable

Valvula PEEP interna defectuosa.

Avisar al Servicio Técnico Dréger.

Ventilacion en apnea

Debido a la deteccidn de una apnea se
ha
conmutado automaticamente a

Verificar el proceso de ventilacion. Para
volver al proceso de ventilacion original,
pulsar la tecla »Reset Chequeox,

minuto ha sido sobrepasado.

ventilacion Controlar el estado del paciente, verificar
mandatoria. tubuladuras.
w VM alto E! limite de alarma superior del volumen  Controlar el estado del paciente, verificar
minuto ha sido sobrepasado. el patrén de ventilacion, corregir el limite
de alarma en caso necesario.
Sensor de fiujo no calibrado ¢ defectuoso. Calibrar el sensor de flujo, pagina 67,
cambiarlo en caso necesario.
Agua en el sensor de flujo. Vaciar la trampa de agua en el sistema de
tubuladuras. Secar el sensor de flujo.
Averia en el funcionamiento del aparato.  Avisar al Servicio Técnico Dréger.
w VM bajo El limite de alarma inferior del volumen  Controlar el estado del paciente, verificar

el patrén de ventilacion, corregir el limite
de alarma en caso necesario.

Estenosis.

Controlar el estado del paciente,
comprobar el tubo.

Fugas en el sistema de respiracion.

Restablecer la hermeticidad del sistema
de respiracion,

Sensor de flujo no calibrado o defectuoso.
cambiarlo en caso necesario.

Calibrar el sensor de flujo, pagina 67,

Averia en el funcionamiento del aparato.

Avisar al Servicio Técnico Dréager.

Volumen inconstante

Debido a la limitacion de presion o de
tiempo, no se aplica el volumen tidal VT
ajustado.

Alargar el tiempo de inspiracién » Tinsp«
Aumentar el flujo inspiratorio »Flujo«
Aumentar la limitacién de presion
»Pmax«.

Suprimir alarma optica o acdstica hasta la
correccién de la causa de la alarma con la

"

Volumen Tidal alto

El limite superior de alarma del volumen
tidal inspiratorio aplicado VT ha sido
sobrepasado en tres emboladas
consecutivas.

Comprobar el estado del paciente,
verificar el patron de ventilacion, corregir
el limite de alarma en caso necesarip.

Fugas o desconexion.

Verificar la estanqueidad de los
empalmes

Volumen Tidal alto

Se ha sobrepasado el limite superior de
alarma del volumen tidal VT de aplicacion
inspiratoria.

Comprobar el estado del paciente,
verificar el patron de ventilacion, corregir
el limite de alarma en caso necesario.

Fugas o desconexion.

Verificar la estanqueidad de los
empalmes
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposmlo
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a |nflue\§ s
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion ",
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras; L]

Condiciones amblentales
En funcionamiento

Temperatura 10a40°C
Presion atmosféerica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 0 a 90 %, sin condensacién 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

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién
de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion del dispositivo
Eliminacién ecolégica de las baterias y sensores de D2

Baterias y sensores de O2:

* iNo echarlos al fuego, Peligro de explosién!

+ iNo abrirlos con violencia, Peligro de exposicién a agentes corrosivos!

» No cargar de nuevo las baterias.

Las baterias son consideradas como desechos especiales:

« eliminarlas observando las disposiciones ecolégicas en vigor.

Los sensores de O2 pueden devolverse a Drager.

Eliminacién del equipo

— al finalizar la fase de utilizacién

+ Destine Evita 2 dura, previa consulta con la empresa de eliminacién de residuos competente, a su lugar
correspondiente. Observe las prescripciones legales aplicables en cada caso.

.3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

Gladys M. Fernandez
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Caracteristicas técnicas

Valores de ajuste

Modos ventilatorics IPPV / IPPVAsistida,
SIMV,
SIMV/ASB
MMV, MMV/ASB
BIPAP/ASB
BIPAP
Asistida
CPAP/ASB
Frecuencia respiratoria f 0 a 100/min
Tiempo de inspiracién Tinsp 0,1a10s
Volumen tidal respiratorio VT
Rango pediatrico 0.,02a0,3L, BTPS*
Precision +10 % del valor de ajuste £10 mL, se aplica el valor mas
alto.
Rango adultcs 01a20L, BTPS*
Precision +10 % del valor de ajuste 125 mL, se aplica el valor mas
alto,
Flujo inspiratoric
Pediatria 6 a 30 L/min
Adultos 6 a 120 Limin
Presion inspiratoria Pinsp 0 a 80 mbar
Limitacion de la presion inspiratoria Pmax 0 a 100 mbar
Concentracion de 02 21 a 100 % en vol.
Precision +5 % del valor de ajuste +2 %, se aplica el valor mas alto.
Presion Positiva Espiratoria Final, PEEP o int. PEEP, 0 a 35 mbar
respectivamente
Sensibilidad de disparo (Trigger) 0,3a 15 Lmin
Presidn asistida PASB 0 a 80 mbar
Tiempo de aumento de presidn para la presion asistida Da2s
(Rampa)
.E 1:9,5 a 4:1 (s6lo configurable en el ajuste de inicio)

BTPS = Body Temperature, Pressure, Saturated.
valores medidos con respecto a las condiciones del gas en los pulmones del paciente; temperatura corporal
de 37 °C y presion con saturacién de vapor de agua.
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Parametros de funcionamiento

Principio de control

Frecuencia de intermitencia PEEP
Nebulizacién de medicamentos
Aspiracion de secreciones
brenquiales
Identificacién de desconexidn
Identificacion de nueva conexion
Pre-cxigenacion
Fase activa de aspiracion
Post-oxigenacion
Rapidez de la activacién de valvulas, T0...90

Sistema de alimentacién de gases para
respiracién espontanea y ASB

Flujo de alimentacidn max.
Flujo de inspiracién max.

Compliancia del aparato
{con humidificador Aquapor y sistema de
tubuladuras del paciente para adultos)

Resistencia inspiratoria
Resistencia espiratoria

Compliancia del aparato
(con humidificador Fischer & Paykel MR 730 y
juego de tubuladuras para nifos)

Resistencia inspiratoria
Resistencia espiratoria
Funciones adicionales
Valvula de aire ambiental de emergencia

Valvula de seguridad

indicaciones de valores medidos
Medicién de |la presidon en vias aéreas
Presion max. en vias aéreas
Presion plateau
Presidn Positiva Espiratoria Final
Presién media en vias aéreas
Presién minima en vias aéreas

Rango

Resolucién

Precision

Microprocesado, ciclado por tiempo, controlado por
volumen y/o presion

2 ciclos cada 3 minutos
hasta 30 minutos de
duracion

Automatica
automatica

3 minutos,

maximo 2

minutos, maximo

2 minutos

<5 ms

Sistema de CPAP adaptable con alto nivel de flujo inicial

2Ll/sen8ms
180 L/min

<2 mL/mbar
<2,3 mbar/L/s
<3,8 mbar/Lfs

<1 mL/mbar

<4,1 mbar/Lfs
<4,1 mbar/L/s

se abre en el caso de fallo de la alimentacion de gas
(presién <1,2 bar) para permitir la respiracion espontanea
del paciente con aire ambiental.

se abre el sistema paciente a 100 mbar.

Ppico

Pplat

PEEP
Pmedia
Pmin

0 a 99 mbar
1 mbar

12 mbar

fdez
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Medicién de 02 en corriente principal (rama inspiratoria)
Fraccion de 02 insplratoria, Fi02

Rango 15 a 100 % en vol.
Resolucion 1 % en vol.
Precisién +3 % en vol.

Medicion de flujo Volumen

minuto VM

Volumen Minuto de respiracién espontanea VMesp
Rango 0 a 99 Umin, BTPS*
Resolucion 0.1 Lmin
Precisién 18 % del valor medido
TO...90 35s,
aproximadamente

Volumen tidal, VTe
Volumen tidal de respiracién espontanea VTespon

Rangoc 0 a 3999 mL, BTPS*
Resoclucién 1mL
Precisién 18 % del valor medido

Volumen tidal VTASB
Volumen inspiratorio durante una embolada de ASB

Rango 0a 3999 mL, BTPS*
Resolucion 1mL
Rango 18 % del valor medido

Medicion de frecuencia
Frecuencia de respiracion ftot Frecuencia de
respiracién espontanea fesp

Rango 0 a 150 /min
Resolucion 1 /min
Precision 11 /min
TO...90 35s,
aproximadamente ‘

Medicién de la temperatura del gas respiratorio

Rango 18a51°C
Resolucién 1°C
Precision +1°C

BTPS = Body Temperature, Pressure, Saturated.
Valores medidos con relacion a las condiciones de los pulmones del paciente,
temperatura corporal 37 °C, gas saturado con vapor de agua, presion atmosférica

Gladys 'M. Farnand
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Indicaciones de valores de
calculo Complianza C

Rango 0,7 a 200 mL/mbar
Resolucion
Margen 0,7 a 99,9 mL/mbar 0,1 mU/mbar
Margen 100 a 200 mL/mbar 1 mU/mbar
Precision 320 % del valor medido
Resistance R
Rango 3 a 200 mbar/Us
Resolucion
Margen 3 a 89,8 mL/mbar 0,1 mbar/Us
Margen 100 a 200 mL/mbar 1 mbar/L/s
Precision 120 % del vaior medido

Volumen minute de fuga VMFuga

Rango 0 a 99 Umin, BTPS

Resolucitn 0,1 U/min o, en valores inferiores a 0,1 L/min: 0,01 L/i
Precision 118 % dei valor medido

T0..90 aprox. 35s

Representacicn de curvas

Presitn en las vias respiralorias Paw (t) -10 a 100 mbar
Flujo (1) -150 a 180 L/min
Volumen V (1) 0 a 2000 mL

Rapid-Shallow-Breathing RSB

Rango 0 bis 9999 1/(min x L)
Resolucion 1/(min x L)
Precision ver medicién Vty f

Negative Inspiratory Force NIF

Rango -45 a 0 mbar
Resolucion 1 mbar
Precision +2 mbar

*Al aumentar la actividad de respiracion espontanea, los valores C pueden quedar fuertemente alterados; por esta razon, el
cumplimiento de la precision de medicién no se puede garantizar con respiracion espontanea,

** Al aumentar la actividad de respiracion espontanea, los vaicres R pueden quedar fuertemente alterados; por esta

razon, el cumplimiento de la precisién de medicion no se puede garantizar con respiracion espontanea.
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Monitorizacién

Volumen minutoe espiratorio VM
Alarma de fimite superior
Rango de ajuste

Alarma del limite infenior
Rango de ajuste

Presién en vias aéreas, Faw
Alarma de limite superior
Rango de ajuste
Alarma de limite inferior
se

Fraccién de O2 inspiratoria FiQO2

Alarma de limite superior
sobrepasado

Alarma de limite inferior

Rango

Temperatura del gas inspiratorio
Alarma de limite superior

Monitorizacion de taquipnea fesp

Alarma
sobrepasado

Rango de ajuste

Monitorizacion de volumen Vti
Alarma limite inferior
(vinculado

Alarma limite superior
sobrepasa

Rango de ajuste

Tiempo de alarma de apnea TApnea
Alarma
Rango de ajuste

Ing ¥oriTrE v
MAT. .’

cuando se ha sobrepasado el limite superior de alarma.
0,1 a 1 L/min, en pasos de 0,01 L/min

1 a 41 L/min, en pasos de 0,1 L/min
cuando se ha sobrepasado el limite inferior de alarma.
0,01 a 1 Limin, en pasos de 0,01 L/min

1 a 40 L/min, en pasos de 0,1 L/min

cuando se ha scbrepasado el valor "Paw alto”.
10 a 100 mbar
cuando en 2 emboladas de ventilacion consecutivas no

ha scbrepasado durante 96 ms como minimo el valor
de "PEEP +5 mbar" (acoplado con el valor de ajuste
para PEEP).

cuando e! limite superior de alarma ha sido

durante 20 segundos como minimo.
cuando el limite inferior de alarma ha sido sobrepasado
durante 20 segundos como minimo.

ambos limites de alarma se fijan automaticamente con
respecto al valor de ajuste: por debajo de 60 % en vol.
con +4 % en vol., a partir de 60 % en vol. con 6 % en
vol.

cuando se alcanza la temperatura de 40 °C.

(E! Evita 2 dura también puede ser empleadc sin
sensor de temperatura, cuando éste no esta conectado
al encender el aparato}.

cuando durante la respiracién espontanea se ha

la frecuencia de respiracién ajustada en el limite de

alarma.
5 a 120/min

cuando el volumen tidal respiratorio VT ajustado

al valor de ajuste VT) no ha sido suministrado.
cuando el volumen tidal respiraiorio suministrado

el valor del limite de alarma. En este caso se
interrumpe la inspiracion y se abre la valvula de
espiracion.

21 a 4000 mL 2

cuando no se detecta ninguna actividad respiratoria.
5 a 60 s, ajustable en pasos de 1 s.
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Producto: Evita 2 Dura

Proyecto de rétulos:

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

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

Producto: Respirador Microprocesado para cuidadoes criticos

Modelo del producto: Evita 2 dura

Numero de serie del producto:

Nombre del impeortador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez —Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 4

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Namero 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 1060 hPa
Humedad relativa del aire 0 a 90 %, sin condensacién de agua

En almacenamiento y transporte

Temperatura -20a60°C
Presion atmosférica 500 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 0 a 100 %, sin condensacién de agua
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Producto: Evita 2 Dura

Proyecto de rdtulos:

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 producto: Evita 2 dura

Numero 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- 4

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, NUmero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales
En funcionamiento

Temperatura 10a40°C
Presion atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 0 a 90 %, sin condensacion de agua

En almacenamiento y transporte

Temperatura -20a60°C
Presidn atmosférica 500 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 0 a 100 %, sin condensacién de agua
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11392-10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
....J---£¥, y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se

autorizc'>4a inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Respirador Microprocesado para cuidados criticos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.
Marca del producto médico: Dréger Medical.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Es un respirador por microprocesador para una
ventilacién prolongada de cuidados intensivos. Para pacientes adultos, nifios y
neonatos concebido para los siguientes ambitos de aplicacion:

+ Area de cuidados intensivos.

« Sala de despertar.

e Durante el transporte secundario de una clinica a otra.

» Traslado del paciente dentro de la clinica.

e Durante vuelos de traslados.
Modelo(s): Evita 2 Dura.
Condicién 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 - Llbeck

Alemania.
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Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-4, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 04MAY20", siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO f
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