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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3909-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología: Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMNIMEDICA S.A. sOlicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de T~cnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización 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 Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne
I

los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 'que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAUDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) .de la Administración Naci~nal de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Event Medical, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico

Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA S.A., con 105 Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certifitado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y qJe forma

parte integrante de la misma. 1
ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 54 y 55 a 110 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar' la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1436-61, con exclusión de tdda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. j
ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización menciona o en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mislo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Regístro Nacíonal de
•i

Productores y,

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presen~e Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucd¡ones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técntca a los'

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. PleIllI!IlYl!l ll!OE
SUbadmlnlstradllT Nacional

A.N.M.A.':l'.

eb

Expediente NO 1-47-3110-3909-15-1

DISPOSICIÓN NO

i>
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ANEXO 111.8
Disposición ANMAT No. 2318/02 (T02004)

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE RÓTULO

Nombre genérico: Ventilador

Marca/s: EVENT MEDICAL

Modelo: Evolution 3e

Fabricado por:

EVENT MEDICAL, LTD.
60 Empire Dr

Lake Forest, CA, Estados Unidos, 92630.

Importado por:

OMNIMEDICA S.A.
Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6" y 7" CA B.A.

CP: C1426CQP BUENOS AIRES.ARGENTINA

Director técnico:
Adrián Caivento

Farmacéutico, M.N. 16600

Fecha de Fabricación:
xx-xxxx

Nro de Serie:
xxxxxxxxxxx

Condición de venta:

Referirse siempre al Manual de Uso

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 1436.61

O\'li\::~ll,_~¡CA S.A.
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Nombre genérico: Ventilador

Marca/s: EVENT MEDICAL

Modelo: Evolution 3e

Fabricado por:

EVENT MEDICAL, LTO.
60 Empire Dr

Lake Forest, CA, Estados Unidos, 92630.

Importado por:

OMNIMEDICA S.A.
Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6' y 7' CABA

CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

Director técnico:
Adrián Calvento

Farmacéutico, M.N. 16600

Fecha de Fabricación:
xx-xxxx

Nro de Serie:xxxxxxxxxxx
Condición de venta:

Referirse siempre al Manual de Uso

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 1436-61

-=:¡:~A_.._ h.. '::l..
CLAUDIO ORANGOLO
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Circuito de respiración

Utilice el ventilador eVolutíon solo con circuitos de respiración estándar (reutilizables o desechables)
que cumplan con los estándares internacionales ASTMF1100-90, F1 054-87, ISO 5356-1, EN794-1,
EN1281-1 Y EN123420

El circuito respiratorio puede incluir estos componentes:

V!lntilaclón desde
Padente

Filtro de
Bacterias

Conexlán con
Nebu!izador Ventilación a

Paciente

Trampa
de Agua

-?o-
:'

00
0

Nebulizador

Tuba EndouClquial
de paciente

Uso y colocación del nebulizador

Humldlficador

Utilice el eVolution solamente con nebulizadores estándar de poco volumen pequeño (reusables y
desechables) y un filtro de disco que cumpla con los estándares internacionales ASTMF1100-90,
F1054-87, ISO 5356-1, EN794-1, EN1281-1, Y EN12342. Coloque el nebulizador en el extremo
proximal inspiratorio del circuito del paciente basado en los criterios clrnicos y las recomendaciones
del fabricante. Se puede consultar la sección 6.7.1 para instrucciones adicionales de Nebulizador.

Operación
D El ventilador eVolution debe ser utilizado sólo por personal cllnico calificado para evaluar la
condición del paciente y tratamiento.

Encendido y apagado del ventilador
Encienda o apague el ventilador utilizando el inter
en el panel posterior del ventilador

, ICA SoA.
CLAUDIO tiRANGOLD
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Interruptor Encendido/Apagado

Verifique que todos los cables y tubos están correctamente instalados y que el ventilador esta conectado
a una fuente de potencia adecuada.

Controles del ventilador

Panel frontal eVolution 3e
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Tabla: Teclas de acción

Tedas de Navegación y Operación
LEO
Un LEOiluminado en la parte
superior del dispositivo indica que
hay una alarma activa. Esto es
una adición al sistema de alarma
visual en pantalla y alarma
audible.
En el panel frontal:
Un LEDverde indica que el
dispositivo está conectado a una
fuente de suministro A.e.
En el panel frontal:
Un LEDrojo.s,e encenderá ante
eualquiN condición que haga
inoperable al ventilador

Teda de Espera
Presione y luego seleccione poner el
ventilador en modo espera, regresar a
pantalla de inicialización de paciente o
cancelar.

Teda de Incremento de % de Oxígeno
Entrega 100% de oxígeno por 5 minutos
y activa una calibración automática del
sensor de oxígeno
Tecla de Respiración Manual
Entrl"ga respiraciones obligatorias

Teda de Silencio de Alarma
Presione una vez para silenciar por dos
minutos la alarma activa en ese
momento. Cualquier nueva alamHI
emitirá un sonido.
Presione y mantenga presionada por 2
5€g para silenciar todas las alarmas por
2 minutos.

Lapantalla Uictil o perilla resalta los campos y teclas (selección actual resaltada), y presionar la
perilla selecciona un campo o confirmar la seleecíón.

Tedas de Acción

--

Limpieza y Recomendaciones (pantalla del ventilador)
Humedezca un paño suave con un limpiador no abrasivo y limpie la pantalla del Ventilador eVolution
después de cada uso o cuando sea necesario.

• La mayoría de los limpiadores de vidrio o limpiadores a base de lejía son buenos para el uso
sobre superficies de pantalla táctil.

• 'No utilice soluciones a base de vinagre.
• Maneje la pantalla táctil con cuidado y evite el uso de paños ásperos para evitar arañazos

El Proceso de Encendido

Cuando enciende el ventilador, la pantalla de encendido aparece brevemente y es llevado
automá~icamente a la apantalla de selección de paciente.

~ ~I~

ClAUDIO BRAN30LD
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Pantallas de encendido y de Selección de paciente del eVolution
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Interfaz Gráfica de Usuario

Descripción General

El usuario provee datos de entrada al sistema de microprocesador del ventilador eVolution a través de
una pantalla táctil, leclas de membrana, y la perilla con botón.
La pantalla táctil del ventilador eVolution es un módulo lactil sensitivo a la presión de facil uso.

Filosofia (Intenaz de Usuario)

Navegación por la Interfaz Gráfica de usuario
La parte superior de la pantalla táctil permite al usuario acceder a los ajustes de parámetros adicionales,
configuración de caracterlsticas especiales, monitoreo, configuración de alarmas y parámetros de
configuración. Cada una de estas pantallas de usuario está habilitada con la funcionalidad de pantalla
táctil.
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Interfaz Gráfica de Usuario, Selección de Modo:
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Tabla: Descripciones de elementos de la pantalla principal

. Pantallay Configuración Descripclón

Fecha y Hora Actual
(Pantalla)

la fecha y la hora actuales se muestran en la parte superior
Izquierda de la pantalla prindpal, asl como en todas las otras
pantallas de usuario. La conflguradón de fecha y hora se puede
hacer en la sección técnIca sobre la pantalla "'Config".

I
Barra de Estado (Pantalla)

la barra de estado se utiliza para mostrar los Iconos indicadores
basados en criterios que Informan del uso o de condIciones o
eventos especificas, según se Indica.

Silencio de alarma. sensor de 02 Apagado. Calibradón RequerIda.
02 al 10006 (Indica que el botón de 02 al 10096se ha pulsado).
Inspiración Manual (indIca que una Inspiradón manual ha sido
entregada),Nebu. IndIca que el nebulizador está activo), Slgh
(Indica que la función de suspiro (Sigh)está activada). Apnea (Indica
que el respaldo de Apnea está activado), AUTO (Indica que el
control automático está activado), NIV indica que el ajuste NIV está
Encendido.

Ilno de Baterla (Pantalla)

I
Un Icono de Batena es mostrado donde se ve el % de carga en caso
que haya una desconexión de potencia AC.

ano
'! N' '16 600
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Ililntafla y Configuradón
f tii;'

Modo Actual (Pantalla)

Esfuerzo de

Paciente/Indicador de
Activación (Pant<llJa)

Pestañas de Navegacrón
(Pantalla)

Indicadores de Alarmas
Activas (Pantalla)

"

DescrIpción

Elmodo de ventilación actual es visible desde todas las pantallas de
usuario y se muestra de tres maneras diferentes según lo siguiente.
NEGRITAAZUL:Durante la ventilación normal el modo actual se
mostrará en negrita y azul. Cuando el ventilador está en modo de
espera, la palabra Standby aparecerá en negrita y azul en el campo
de modoactua!'

NEGRITAVERDE:Cuando el control automático está actívado y el
paciente pasa al modo espontáneo correspondiente, el modo
actual (PS o VS)se mostrará en negríta yverde.

NEGRITAROJO:Durante la ventilación de respaldo de Apnea el
modo actual se visualiza rá en negrita y rojo.

Un icono de información redondo se enCtlentra a la derecha de la
pantalla del modo actual.

Para pacientes con respiraciones activadas de fonna obligatoria y

respiraciones manuales este icono. se mostrará ROJOindicando
que la respiración actual es una respiración obligatorIa.
Para los pacientes ,con respiraciones iniciadas de forma espontánea

este icono. se mostrará VERDEindicando que la respiración
actual es una respiración espontánea.

las siguientes pestañas se muestran para la navegaclOn de la
pantalla y colocadas debajo de la barra de estado en la
pantalla principal, así como en todas las demás pantallas de
usuario,
{Principal, Parámetros, Monitoreo, Alarmas, Conflguraciónl
Tocar para seleccionar tina de estas pestañas de navegación carga
la pantalla y las opciones de usuario de esa pestaña.

En el campo de alarma activa se pueden mostrar un máximo de
tres indicadores de alarmas simultáneas activas y estarán visibles
en la pantalla principal, as¡ como en todas las demás pantallas de
usuarIo.
las alarmas de alta prioridad se muestran con el texto en negrita
sobre fondo rojo.
las alarmas de prioridad media se muestran con texto blanco en
negrita sobre un fondo amarillo.
Los mensajes de información se muestran con el texto en negrita
sobre un fondo verde.
Cuando la condición de alarma se corrige, el mensaje de alarma
permanece {si€'ndo visible), eliminándose al tocarlo. Para borrar
todos los mensajes retenidos de alarmas pasadas, presione y
mantenga uno de los mensajes presionado por 2 segundos.



Pantalla VConf¡gm~ón

Barra de Monitoreo
(Pantalla)

Descripción

la barra de monitoreo esta por debajo del campo de Alarma activa
y es donde los parámetros monitorizados se muestran al usuario. El
usuario puede elegir un parámetro monitorizado para cada campo.
Por defecto se muestran 10 parámetros monitoreados en la barra
de monítoreo. El usuario puede optar por tener cinco, ocho o diez
parámetros monitorizados mostrados en la barra. El número de
parámetros monitoreados que se muestra en la barra de
Monitoreo se puede ajustar en la sección de configuración. Bajo
Monitores.

Las configuraciones c.omúnmente ajustadas específicas al modo
Barra de Configuración actual o seleccionado son las que aparecen en 1, barra de

configuración permitiendo así a los usuarios acceder rápidamente a
cambiar estos parámetros.

A la derecha de la barra de opciones, estas opciones de selección se
ACTIVACiÓN mostrarán como se describe a continuación.

ACTIVATE(botón de activación): En el arranque antes del modo
activación de todas las pantallas de usuario, un botón gris lI"mado
ACTIVATEse mostrará. Al pulsar el Botón se cargará la pantalla de
ajuste actual y el botón cambiará a verde, indicando que el modo
puede ser activado.
Durante la ventilación, al seleccionar un nuevo modo de ventilaaón
de la pestalia de Configuración, un botón verde ACTIVATEy la
configuración propuesta aparece, cuando
navega fuera de la pantalla de configuración a otra pantalla, el
botón verde ACTIVATEcambiará automáticamente a un botón gris
LOCK(bloqueo). (nota: hay 60 segundos de tiempo de espera si el
modo no está activado y el botón LOCKaparece gris).

Bloquear / Desbloqu€"r: Una vez que el modo se activa el botón
BLOQUEO/DESBLOQUEO LOCKse mostrará en su lugar.

Pausa de Alarma Si pulsa el botón LOCKse bloquea la pantalla. Cuando la pantalla

Alarmas Apagadas está bloqueada el único parámetro ajustable es la configuración de
oxígeno. El botón de desbloqueo se muestra sólo cuando la
pantalla está bloqueada. Para desbloquear la pantalla, pulse el
botón de desbloqueo,
Pausa de alarma / Alarma Apagada: Los iconos de alarma
silenCiada/pausada/apagada se mostrarán por encima de Activate.
los botones de bloquear y desbloquear están en conformidad con
las normas aplicables al botón de silencio de alarma como se
definió anteriormente en la sección 4.2.4 (tecla Silencio de alarma).
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~-;, "''-.''''J''-~<''''.'' .CLO.••.•~ "',,', Lr"",~,-,

AH:COEAACJO
16.600

DIRECTOR T~CNICO
OMNIMEDICAS.A.



Método de Entrada de Pantalla TáctJ1 1

Tocar (El borde cambiij a verde)

Cambiar valor (girar fa perifla)

Aceptar valor (tocar el campo)

Seguridad

Pantalla predeterminada a la pantalla principal (regla de 2 minutos) Durante la ventilación, la
interfaz del ventilador de cambiará automáticamente a la pantalla principal dos minutos (120
segundos) después de la interacción del usuario. Esta regla se aplica a todas las pantallas I
ventanas de ventilación a excepción de las que se enumeran a continuación:

D PANTALLAS (excluidas)

Principal

Monitoreo

Ingenieria

D VENTANASIMENUS (excluido)

Todas las ventanas principales

Todas las ventanas de monitoreo de datos

Todas las ventanas de Datos de Tendencia j

()

Durante el modo de espera: antes del modo activación, el ventilador estará en modo espera. Al
estar en modo espera, el panel de gráficos en la pantalla principal mostrará el mensaje de seguridad
de espera (Standby NOT Ventilating!) Como se muestra debajo en la figura:

Mientras el ventilador está en espera, la interfaz de usuario del ventilador cambiará
automáticamente a la pantalla principal dos minutos (120 seg) después de la interacción del usuario.
Esto garantiza que el mensaje sea visto or el usuario.

OMN!MEu.::.'A q,A.
CLAUDIO 2RAN30L.O

APODEAADO



Tiempos Fuera:
Una selección de modo (durante ventilación o encendido) permanecerá en el estado seleccionado
por 60 segundos después de la interacción del usuario. Si este tiempo de 60 segundos transcurre
antes de la siguiente interacción usuario, la pantalla de configuración revertirá de vuelta al modo
por defecto o actual con sus configuraciones.

Tiempo Fuera y Cambios No Aceptados

Cambios no Aceptados:
Si el usuario toca fuera del campo seleccionado o toca otro campo antes de aceptar un cambio
como el valor del campo se revertirá su valor anterior (función deshacer).

Manejando Precauciones

La superficie de la pantalla táctil es sensible a los arañazos mecánicos. No utilice lápices,
bolígrafos o sus uñas para apuntar a la superficie. Los arañazos en la superficie pueden afectar la
funcíonalidad de la pantaíla táctil. Use su dedo o un lápiz especial con punta redondeada. La
pantalla táctil es tipo resistiva de 4 alambres, y, por lo tanto, es completamente funcional con
cualquier tipo de guantes que el usuario puede llevar.

Configuración de Ventilador

~ Solo los usuarios entrenados pueden cambiar la configuración del ventilador: cambiar la
configuración puede tener consecuencias serias en la ventilación subsecuente.
~ Debe proveerse una forma de monitoreo de oxigeno alternativa si el sensor de oxigeno interno
está apagado en la pantalla de configuración.

Pantalla de Selección de Paciente - Nuevo Paciente y Paciente Previo

Pantalla de selección de paciente

Opción de Paciente y Configuración de Paciente

LVENTO
.N.16.600

DIRECTOR T¡;CNICO
OMN\MEOICAS.A.

~OMN!M S.A.
Cl.A.~DIO BRANGO!.O

APODk;;RAOO

Nuevo Paciente: Fija las configuraciones de los parámetros del ventilador en la pantalla de
configuración basándose en ellBW (Ideal Body Weight = Peso Corporal Ideal) calculado o
ingresado.



INSTRUCCIONES DE USO

Preparación del ventilador para su utilización
o Solamente profesionales calificados y entrenados deben ensamblar, operar y testear el ventiladot

eVolution. .
O Se necesitan dos personas para ensamblar el eVotution en su carro: una persona para soslenet

el ventilador, y otra para fijar el ventilador carro. Deben asegurarse de que el brazo flexible esté
ubicado hacia la parte frontal del ventilador.

Instalación del ventilador
El ventilador eVolution incluye el ventilador propiamente dicho y su carro de ensamblado (que
se compra por separado). Ensamble el ventilador de acuerdo a las instrucciones adjuntas y
luego fije el ventilador al carro.

El ventilador eVolution también incluye instrucciones para su uso y ensamblaje.

Suministro de energia
El eVolution puede alimentarse de un suministro de energla de CA o de DC (internamente
o con baterla externa).

O Los cables de energla deben asegurarse utilizando el clip de retención para evitar desconexiones
inadvertida del cable de potencia del ventilador.

O No comprometa la protección de descarga a tierra del cable de CA utilizando un adaptador sin
descarga a tierra.

•
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Antes de conectar el ventilador a la energla
eléctrica, verifique que su tensión en servicio
(100.240V AC, 47-63 Hz) corresponda a la
tensión de red local.

Utilice un cable de tres patas con descarga a
tierra para el cable de alimentación e
instale el enchufe de conexión a la red en un
tomacorriente con descarga a tierra. Utilice
solamente fusibles de
5x20mm, 3,15AT con tubo de cerámica en
caso de tener que reemplazarlos, en
conformidad con lEC 60127-215. Utilice
solamente cables de alimentación en
confonnidad con lEC 245 CÓdigo 53 o lEC 227
Código 53.

El ventilador puede operarse utilizando una baterla externa
OC de 12 V. El conector de entrada de OC que se encuentra
en el panel trasero del ventilador está dise"'ado para su uso
solamente con la baterla externa y el cargador especificado
en la sección 8.0 de Lis a de partes sueltas de este manual.

Suministro de DC (Bateria externa)



Suministro de gas

El Ventilador eVolution está equipado con accesorios de conexión de suministro de oxigeno.

D La manguera para el suministro de gas que se usa para el oxigeno debe estar aprobadaal
menos para una presión de 147 psi (10 bar). El rango de presión de operación del gas de'
suministro permisible es de 29 a 86 psi (2 a 6 bar) para presión de alta de O2 y de 5 a 29 psi (2 8,

3 bar) para la entrada de flujo bajo de O2.

O Solamenteutilizaroxigenomédicopuro. j
O El aceite deteriora la habilidad de operación de los componentes individuales del ventilador. Los
suministros deben estar completamente libres de aceite. De lo contrario, no se puede garantizar uml
operación del ventilador libre de fallas.
a Advertencia: ¡El oxigeno puro combinado con aceite es altamente explosivo!

Sistema basado en Alta presión: Conectando a Suministro de
Oxigeno y Aire'.

Sistema Basado en Soplador, Opcional: Conectando al suministro dé
Oxigeno

•,'- J.

°22-6 BAR
(30-90psi)

OMNI o',: I ,A S.A.
CLAUDIa BRANGOLO
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Pantalla de configuración de nuevo paciente

Paciente Previo: Mantiene los para metros del ventilador en la configuración previa basada en los
datos guardados. Las configuraciones de Peso Corporal Ideal y Humidificación pueden verificarse y
cambiarse aqul de ser necesario. El usuario también puede acceder y realizar calibraciones;
Calibración del Sensor de Flujo de Exhalación, Prueba de Sistema y Calibración de sensor de 02.

P'evíou:s P¡,ti"nl SU,rt"p

i ti__ !l.:

Pantalla de encendido de paciente previo

Calculadora de Peso Corporal Ideal

Ingreso de altura, tamano de marco y género se usan para calcular el Peso Corporal Ideal IBW.
También el usuario puede ingresarse IBW directamente.

Pantafla de calcu/adora de peso ideal

Tipo de Humidificación

El usuario puede seleccionar el tipo de humidificación:

~1~J
Pantalla de selección de Tipo de humidificación

Pruebas Previas de Paciente

_ro AlVENTO
M.N. 16.600

DIRECTOR Tt:.CN1CO
OMNIMEOICA S.A.
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Lleva al usuario a la pantalla de Pruebas de Paciente donde puede realizar lo siguiente:
O Prueba de Fugas y conformidad de ductos.
O Puesta a cero automatic del sensor de flujo de exhalación
O El botón .BACK~ lleva a a pantalla anterior.

NI .•.•'-<' ~.A.
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Las pruebas Previas al uso del paciente toman aproximadamente 20 segundos.

Pre..patlent Tests
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Pantalla de pruebas de sistema previas al paciente

Calibraciones

Lleva al usuario a la pantalla de opciones de calibración donde puede realizar lo siguiente:
O Pre-patient Tests: Prueba de fugas y conformidad de tubos

O Zero Flow Sensor: Puesta a cero del sensor de flujo de exhalación
O02 sensor cal.: Calibración de sensor de 02
O EXH Ftow Sensor: Realiza una calibración completa del sensor de flujo de exhalación

-
Palianl Optian Cnlibrnllon9.

~'o.mures , 'WiliJlt1iJ~J¡~,r.•,
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Pantalla de opciones de calibroción

OSe recomienda realizar las calibraciones de sensor de 02 o de sensor de flujo de exhalación si
reemplaza alguno de estos sensores respectivamente,

Botón Aceptar

Presionando ACCEPT para aceptar la opción de Inicio de Paciente, La pantalla de configuración
se cargará con la configuración por defecto basada en eIIBW.

Pestaña de Configuración

~>
OMNI A S.A.
C!.AUDIO BRAN30LO
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Pilnel de
Configuración
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Paciente

Panel de
Configurndon

Actu,1

Bmffi de
Paráme~os---+
Básicos

Bolón
Activar

[ _ ~figw:aCi6n .

A. Panel de Configuración de Modo

B. Panel de Configuración Actual

C. Barra de Parámetros Básicos

D. Barra de Parámetros Monitoreados
de Paciente

E. Activación

Escogiendo un Tipo de Respiración

Descripción

Fijar modo CMV -1' P..CMVo V.CMV o PRVC-CMV;SI V
~P-SIMVo V-SIMVo PRVC-SIMV; SPONT ~ PSo vs J
SPAP

Fijar la configuración de parámetros avanzados (los
parámetros mostrados dependen del modo

seleccionado)

Fijar la configuración de parámetros básicos (los
parámetros mostrados dependen del modo

seleccionado)

Muestra cinco (5), ocho (8) o diez (10) valores de
monitoreo seleccionados por el usuario

Inicia la ventilación en los usuarios definidos por el,

usuario, cambia a la pantalla principal I
Para escoger un Modo, el usuario selecciona CMV, o SIMV o SPONT desde el Panel de
Configuración de Modo.
Una vez que el Modo se ha seleccionado, el usuario selecciona el tipo de respiración deseada:
Presión (P), Volumen (V), Volumen regulado por Presión (PRVC), Presión de Soporte (PS),
Soporte de Volumen (VS) o Presión Espont ea positiva de Vla Aérea (SPAP).

~.~.,,;h'lE1 S.A.
CLAUDIO BRANGO!..O

APODERADO
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Pantalla de Ejemplos de selecciones de tipo de Modo/Respiración

Una vez el modo y Respiración han sido escogidos. el usuario debe seleccionar la configuración de
parámetros avanzada en el panel de parámetros avanzados, y la configuración de parámetros
básicos deseada en la barra de parámetros básicos. Solo se muestran las configuraciones activas.

Selecciones de Usuario Actuales

Tabla: Selección de Configuración Actual
Parámetro Definición Rango

Auto Control Control automático es una caracterlstica en la que el Encendido/Apagado
ventilador eVolution hace transición automáticamente
entre modo CMVy espontáneo en respuesta a la
presencia o ausencia de respiración espontánea sin
alarma o necesidad de intervención de personal. Vea la
sección Teorfa de operación para una más descripción
detallada.

TIempo de Auto Control de TIempo fija la longitud sin esfuerzo 3 - 60 segundos
Auto Control espontáneo que es requerida para hacer la transición de

modo espontáneo de vuelta a CMVcuando la función

~
Cl.,AUDIO BRAN30!.O

APODERADO M.. 16.600
DIRECTOR Tl!CNICO
OMNIMEOICA S.A.
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AUTO CONTROl esté encendido. '\¡

Respaldo de Una función que provee ventilación de respaldo después Encendido/Apagado
Apnea que el tiempo de apnea fijado se-ha alcanzado sin intentos

de respiración. Si el respaldo de apnea na sido
configurado como apagado, entonces se activará

basandose en la configuración de tiempo de apnea.

Modos seleccionados por w;uario:

P-CMV, V-CMVy PRVC-CMV

%sensibilidad Sensibilidad de dctivación de exhalación. El porcentaje de 10-80%deflujo

de exhalación flujo inspiratorio pico al clIal el ventilador cambia de pico
inspiración a exhalación.

Aplica a respirBción espontánea

Patrón de Fije el patrón de flujo inspirado parO! la entrega de Cuadrado,
Flujo respiración. Aplica solo a respiración obligatoria de Desaceleración al

volumen de control. 50%, Desaceleración

Activación Fija el valor del esfuerzo inspiratorio requerido para iniciar Flujo: 0.5 a 20llmin

la inspiración. El usuario puede seleccionar Activación de
flujo o de presión, Presión: -0.5 a -20

cmH20

H';l Una configuración SPAP que define el radio de tiempo en 1:59 a 59:1
niveles altos y bajos de PEEP.

Aplica solo a modo SPA?: ciclo + radio

NIV Una configuración avanzada de parámetro en todos 105 Encendido/Apagado
modos que permite al usuario \:entilar con una interfaz de
ventilación No Invasiva

Tiempode Tiempo de subida o velocidad de rampa controla el Escala: 1(lento),
elevación tiempo necesario para elevar la presión inspiratoria a la 5(medio),10

presión objetivo. (rápido)
Se aplica a todas las respiraciones de presión:

P.CMV, P-SIMV, PS, SPAP, PRVC-CMV, PRVC-SIMV, VS

Compensación El ventilador compensará automáticamente por las fugas Encendido/Apagado
de Fuga de línea base durante la ventilación

Flujo Base Disponible SOLO $.¡ la compensación de hIga, esta 2.5 a 25.0 l/min
configurada como APAGADA. Fija el flujo base di~ponible
en el sistema par<l la Ectiv"c1ón de fllljo.

OMNIMED,::'A S.A.
CLAUDIO BRAN30!..O

APODERADO

ORlA ~ lVENTO
6.600

DIRECTOR TÉCNICO
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Parámetros de Ventilación

Tabla: Selección de configuración básica

4821,
Ciclo Esta es una configuración SPAP (modo PEEPdual) que la 120 e/min

especifica cuantas veces por minuto el ventilador hace un
ciclo entre PEEPbaja y PEEPalta. la transición entre
niveles de PEEPalto y bajo está sincronizada con las
r<:'spiraciones espontáneas de paciente.

Aplica solo a modo SPAP:Ciclo +Tiempo y Ciclo + radio
,

Oxigeno(%) Concentración dE' Oxígeno que será entregada, 21a 100%

I Aplica a todas las respiraciones en todos los modos.

P control La presión por encima de PEEPque será aplicada dur.ante 2 a80cm H20
la fase inspiratoria.
Corresponde a respiraciones obligatorias en P-CMVy P-

SIMV

Pico de Flujo Configuración de Flujo Inspiratorio Pico 3 a 1201/min

Aplica a respiración obligatoria de volumen controlado en
C-CMVyV-SIMV

PEEP/CPAP PEEP(presión positiva al final de la espiración) yePAP Oa 40cmH20,
(presión positiva continua enla vía aérea), presiones de
linea base se aplican durante la fase espiratoria.
Se aplica a todas las respiraciones en todos los modos
excepto SPAP

P alta Fija un valol' de la línea base de presión durante Taita. 5a50cmH20
Aplica solo al modo SPAP.

,
Pausa Fija el tiempo len segundos) que la inspiración e.stá Oa 2 segundos,

I pausada después que el volumen ti da! establecido se
entrega. Aplica solo para respiraciones obligatorias de

I control de volumen,
P'baja Fija un valor de la linea base de presión durante T bajo, OcmH20a

I Aplica solo al modo SPAP. configuración de,

VENTO
N 16.600

DIREÓC)R TÉCNICO
OMN1MEDlCA S.A.



P alta

P sup alta

P sup baja

P ~oporte

Tasa

I
Suspiro

(Sr.1art sigh)

Taita
I,
I

Ti

Una configuración de presión positiva de vía aérea en
SPAP. Presión (por endma de P alta) que será aplicada a

una respiración activada por paciente durante la fase

T alto en SPAP.
Se aplica a todos los dclos de T alto en el modo SPAP.

Una configuración de presión positiva de vía aérea en
SPAP, Presión (por encima de P baja} que será aplicada (l

una re5piración actívada por- paciente durante la fase

T bajo en SPAP.
Se aplica a todo~ los c.iclos T bajo en el modo SPAP.

Presión (por encima de PEEP/C.PAP)'que será aplicada a
una respiración activada por paciente durante la fase
inspiratorla.

Aplica a res.piraciones espontáneas en modos SIMVy PS.

Tasa respiratoria, fija el número de respiracionE's
obligatorias entregadas por el ventilador.

Aplica a losmodosCMVySIMV

Respiraciones entregadas a un intervalo regular, con un
volumen o presión mayor al normal

El usuario defjnE'_ Frecuencia, suspiros múltiples y
amplitud (+0 -50%dE' la confiE;uración de volumen o
presión)

Aplica a modos de ventfación con volumen objetivo: V-
CMV, V-SIMV, P-CMV, P-SIMV y SPONT

Duración de nivel de presión de vía aérea P alta.

Aplica a todas las fases en SPAP

Fija el tiempo de ínspiración permitido para entregar
respiraciones obi igatarias.

o a (80-
configuración de P

alta) cm H20

Da (80-

configuración de P
baja) cm H20

o a 60 cm H20

1 a 120

l'€spi raeí orles/mi n

Volumen:

+0 a 50%

Presión:

+0 a 50%

0.1 a (60-

configuración de T
bajo)

0.2 a 10.0 segundos

ALVENTO
.N. 16.600

DIRECTOR TÉCNICO
OMNIMEDICA SA



T bajo

Vt

Duración de nivel de presi6n de vía aérea P baja.

Aplica a todas las fases en SPAP

Fija volumen tidal que será entregado durante la
insplHlción.

Aplica a respiraciones con volumen objetivo o volumen
controlado: V-CMV,V-SIMV. PRVC-CMV,PRVC-SIMV,VS

alto)

20 a 2000 mi

+02

Tipo SPAP

Disponible solo en configuración de respaldo de apnea. 10-80%
Fija el Fio2 usado durante el respaldo de apnea. ElFi02

entregado equivale al Fi02 actual + el numero escogido en
la configuración +02

Fija los ajustes para la configuración de ventilación SPAP Solo Tiempo.

Ciclo + Tiempo

Cido +Radio

Activación de ventilación

Una vez que se ha hecho la selección/ajustes de parámetros, el usuario debe tocar el botón de
activación para inicIar la ventilación. Una vez que se activa )a ventilación, aparece la pantalla
principal.

Configuración del control automático

Auto Control es una función especial disponible en todos los modos CMV que proporciona una
transición sin problemas entre el control automático (CMV) y un modo espontáneo en respuesta a
la presencia o ausencia de esfuerzo del paciente. Es una estrategia inteligente para la detección
temprana y la asistencia respiratoria apropiada para los pacientes listos para respirar
independientemente.
la aplicación de esta estrategia de ventilador puede ser beneficiosa en lIberar eficaz y
eficientemente a los pacientes del ventilador.
Auto Control utiliza los modos de ventilación estándar que ya están en uso para proporcionar un
medio de ventitación de pacientes que tienen el impulso respiratorio variable, pero a menudo
reducido en una manera segura y síncrona. Los usuarios pueden seleccionar Control Auto Control
como alternativa a la ventilación de apnea.
SI el control automático está activado el ventilador se cambiará desde el modo CMV al modo
espontáneo correspondiente cuando el paciente acciona dos respiraciones consecutivas. Si la
respiración del paciente se detiene o retarda, superando el intervalo de tiempo de control
automático, el ventilador cambia desde el modo espontáneo de nuevo a modo de CMV sin generar
alarma.

Transiciones de modo Cuando el control automático está activado:

P-CMV - hace transición a - PS- hace transición a - P-CMV
V-CMV - hace transición a - VS- hace transición a - V-CMV
PRVC-CMV - hace transición a - VS- hace transición 0- PRVC-CMV

~A.==0APODERADO

VENT
16.600

DIREéTOR TÉCNICO
OMNIMEDICA S.A.



El Intervalo de tiempo de control automático es el limite de tiempo de apnea ajustable por el
usuario en el Control Automático. Los Intervalos de tiempo de control automático se establecen
normalmente significativamente más cortos que los intervalos de tiempo de respaldo de apnea
típicos puesto que el objetivo del control automático es permitir una transición sin problemas
entre el modo CMV y espontáneo y ayudar a reducir la necesidad de intervención del personal al
cambiar el modo de respiración.
Cuando el control automático está activado, reemplaza la ventilación en apnea estándar y apaga la
ventilación de apnea automáticamente. Si el control automático se desactiva, la ventilación en
apnea se activará automáticamente de nuevo.
El control automático solo está disponible para la activación en modo CMV. Si se enciende modo
automático, por favor note que el tiempo de elevación (Rise) y la configuración de sensibilidad de
exhalación (Esens) ahora son visibles, indicando que deben configurarse.

Pestaña Principal

,;~- W.,- - -
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Pantalla de pes/afia principal-
b
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Tabla: Descripciones de la Pestaña Principal

( Configuración
.- .- ._- _ ..-
Fecha y Hora Actual

Óescripdón

Lafecha y hora actual se muestran en la parte
superior Izquierda

Barra de Estado Se especifican eventos o condiciones especificas

Icono de 8<lteria Un icono de baterla se muestra cuando la potencia
ACse ha desconetado

Modo Actual Se muestra el modo de ventllacl6n actual

Esfuerzo de Paciente/Indicador de
ActJvadón

Un Icono redondo de información se localiza a la
derecha del modo actuill muestra las resplrilclones
manuales y las activadas por paciente

Barra de Monltoreo Muestra cinco, ocho o diez parámetros
monitoreados

Panel de Visualización Derecho Muestra el circuIto P/V o maniobras

Panel de Visualización Izquierdo Muestra 1, 2 o 3 formas de ond<l

Barra de Conflguraci6n los aJustes de configuración comunes especificas al
modo propuesto o seleccionado

ACTIVACiÓN Inicia la ventilación

Bloquear/Desbloquear Bloquear/Desbloquear: presionar BLOCKbloquea la
pantalla y presionar UNlOCKdesbloquea la p3ntülli1

OMN:~k~:C¡ S,A.
Cl.AUmo SRA!.'. 3!.O

APODERADO
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Pantalla de Pes/año de Monitore
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Dato~Monitoreados: Parámetros y Definiciones

Ppeak (P pico)

P mean (P media)

PEEP

Vti

VI.

Vte Sp

Ve

Presión píeo de vía aérea
medida

Presión medi.a

Presión positiva de final de
inspiración medida

Volumen tidal inspiratorio,

medido

Volumen tidal expiratorio,

medido

Volumen TIdal espiratorio
espontáneo, volumen de aire

exhalado medido durante las
respir;;dones espontáneas

Ventilación por minuto,
volumen de aire entregado
medido durante 1 minuto. Se
incluyen respiraciones
espontáneas y obligatorias

Cm H20

Cm H20

Cm H20

mi

mi

mi

l/min

VeSpont

Rate (Tasa)

Ventilación espontánea por l/min
minuto, volumen de aire
entregado medido solo
durante respiraciones
espontáneas

Número de respiraciones en 1 Respiraciones/min
minuto, incluye espontáneas y
obligatorias

Rate Spont

Te

Fugas

Número de respiraciones
espont.áneas en 1 minuto

Tiempo inspiratorio medido

Tiempo espiratorio medido

Porcentaje de HuJode fuga
medido

Respiraciones/mln

segundos

segundos

%



4 8 21 Z
PF Pico de Flujo Insplratorio l/mio

PFei Piro de Rujo Espiratorio l/mio

02 Fracdon de Oxigeno Inspirado %
,

I:E i Radio de tIempo de inspiración XX:XX
y tiempo de espiración

H:l Radio de Tiempo alto y TIempo XX:XX
bajo en SPAP

Tl/1tot Radio de tiempo illspiratorio y %

tiempo total de dclo

respiratorio

Spont% 1 h Radia de tasa de respirélciones %

I espontáneas y tasE total

i respiratoria sobre la hora, previa

Spant % 8 h Radio de tas3 de respiraciones %

I espontáneas y taS<1total
respiratoria sobre las 8 horas

I previas
,

Cstat Conformidad estadística ml/cmH20

Auto PEEP Una medida de la presión cm H20

residual al final de la
exhalación

R insp Resistencia al flujo inspira torio cm H20/I/seg

Rexp Resistencia al flujo espir.atorio cm H20/I/seg,
P plateau Presión de Meseta cm H20•
RSBl índice de respiración respiraciones/mini!, supf'rficial rápida

PO,1 PrEsión de Oclusión de vía cm H20

aérea durantf' los primeros

100ms

A E. TO
AO .N.'16.600

DIRECTOR Tl:.cN\ O
OMNIMEDICA S.



4 8 21ZJ
PiMax M~xima presión insplratoria cmH20

negativa contra una vía aérea

ocluida (cm H20), un indicador
de la fuerza muscular

in<>piratoria. No disponible

para pacientes
Neonatales/lnfantes

PO.l/Pi Max Presión de Oclusión de via %
aérea {PO,l) dividida por la
presión inspiratoria máxima

(%).

Esta 110 es una maniobra,
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Datos de Tendencia

Pan/afias de Ondas de Tendencia y Selección de Parámetros

Permite al usuario ver 1, 2 o 3 gráficas de tendencla de cualquiera de los 24 parámetros de
tendencia.

Pestaña de Alarmas
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Pantalla de Pestoria de alarmas
Parámetros de Configuración de Alarma

Puede acceder a la configuración de limite de alarma en la pestar"ia Alarmas. La pantalla de limites
de alarma muestra los Ifmites de alarma actuales y le permite hacer cambios. Los mlnimos y
maximos de los limites de alarma individuales estan relacionados (el Hmite mlnimo es siempre
menor que el limite maximo) .
• El Software de ventilador fija automáticamente las alarmas altas y bajas de oxigeno % a un 7%
encima y debajo de la configuración Fi02. Esta es una configuración interna (invisible).

O~.~NJr•.:-~1r;A S.A.
C!.AUO:O Bh:' ,N:30LO

APODERADO



Tabla: Definición de Parámetros de Configuración de Alarma
Parámetro Definidon Unidad

Ve Alto límite de Alarma de I/min
Volumen Alto por Minuto

Ve Bajo límite de Alarma de l/min
Volumen Bajo por Minuto

Vte Alto Límite de Alarma de mi
Volumen Tidal Exhalado

Alto por Minuto

Vte Bajo límite de Alarma de mi
Volumen Tidal Exhalado

Bajo por Minuto

Tasa Alta Límite de Alarma de Tasa respiraciones/min
Respiratoria Alta

Tasa Baja limite de Alarma de Tasa respiraciones/min
Respiratoria Baja

P pico Alta límite deAlanna de Presión cm H20
In:sprratorfa Pico Alta

P pico Baja Limite de Alarma de Presión cm H20

lnspiratoria Pico Baja

PEEP Alta límrte de Alarma de Presión cm H20
Positiva al Final de la

Espiración Alta

PEEP Baja límitE' de Alarma de Presión cmH20
Positiva al Final de la

Espiración Baja

Fuga Tasa de Fuga (1- Vte/vtil %

mostrada como porcentaje

Tiempo de Apnea límite de tiempo de Apnea segundos

límite Vti Límite de Volumen Ttdal mi
Inspiratorio Alto

Registro de Eventos

En la pestaña de Alarmas, seleccione el Registro de eventos. El registro de eventos muestra la lista
de los últimos mil (1000) eventos en orden de ocurrencia. Todos los eventos tienen hora y fecha. El
registro se puede filtrar por a través de: ID, Tipo y Evento.
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Tabla: Señales de Alarma

Prioridad
Señal Visual

Señal

de Alarma Audible

Alta Mensaje e" 55€liales

fondo rojo, repetidas

indicador de

alarma
parpade .• a 2
H,

Media Mensaje '" 3 señales

fondo repetidas

amarillo,

indicador de
alarma

parpadea ,
0.5 Hz

Comentarios

Llamado de enfermera activado, la5 alannas no se

pueden cancelar o
remover de la pantalla hasta que se resuelvan. Una

vez resueltas
el mensaje de alarma continúa visualizándose en la

barra de alarmas hasta que el usu"rio toca el mensaje

de la alarma inactiva.

Llamado de enfeonera activado, 1<15alarmas no se

pueden cancelar o
remover de la pantalla hasta que se resuelvan. Una

vez resueltas
el mensaje de alarma continúa visualizándose en la

barra de alarmas hasta que el usuario toca el mensaje

de la alarm.a inactiva.

lnformació Mensaje en
n fondo verde,

sin indicador

de alarma

1sefíal Llamado de enfermera activado, el mensaje es

mostrado hasta que 10 cancela el usuario tocando la

notificación en la barra de alarmas.

Las alarmas se muestran siempre en orden de prioridad, de izquierda a derecha en la parte superior
de la pantalla. Mensajes informativos sólo se muestran una vez por ocurrencia. Una vez que la
condición de alarma se corrige, el mensaje de alarma permanecerá, toque el mensaje de alarma
para borrarlo. Para borrar todos los mensajes de alarma, presione y mantenga presionado por 2
segundos cualquiera de ellos.

,

Niveles de Alarma

Cada prioridad de alarma tiene su propio y único tono y patrón. Y aunque cada prioridad de alarma y,.
todo y patrón distintivo, el volumen audible o nivel de decibeles está basado en la configuración de
volumen simple. El nivel de audio por defecto de fábrica es fijado al 100% Y puede ser ajustado por
el usuario. El nivel de volumen de alarma es accesible para ajuste bajo la pestaña configuración.

Tecla de Silencio de Alarma

Para silenciar una alarma activa durante dos minutos: Oprima y suelte la tecla Silencio de alarma. Un
nuevo estado de alarma cancela el silencio de la alarma. Si mantiene pulsada la tecla de Silencio de
alarma por 2 segundos silencia todas las alarmas actuales y nuevas durante 2 minutos.

Definiciones de Alarma
I

En el manual de Operaciones del equipo, Sección 6.6.7 se muestra un listado detallado de las
descripciones de causa y respuestas del v tilador a posibles condiciones de alarma (tablas 23, 24

25). ~
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Pestaña de Configuración (2)
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482 Z
Tabla: Ajustes de Pantalla de Configuración

Configuración Valor Descripción

Tipo de
Humidificación

HME, Humidificador, El scroll de triple aedón permite escoger una de tH'S
ninguna opciones de s••leedón:

Seleccione HME cuando use un Intercambiador
de humedad-calor entre el circuito Wye 'i el
paciente.
Seleccione Humidiflcador cU<lndo use cualqtlier

tipo de humidificador calentado con o sin
circuito de calentamiento.
Seleccione ninguno cuando use un ventilador

con un pulmón de prueba y un cirCUito no
humedad, no caliente.

El software de ventilador usa el tipo de humedad
seleccionada para calcular un factor BTPSexacto para la
compensación de ventilación de volumen

Smart

NehuliLer'"

Smart5igh'"

Encendido! Apagado,

, a tiempo, int~rvajo
Encendido/Apagado,
intervalo de tiempo

EncendIdo/Apagado,

Factor de suspiro,
frecuencia de
suspiro, número de
suspiros

Elnebulizador puede manualmente Encender o Apagar y
configurar para ~I ti~mpo de nebullzación fijado y en el
intervalo deFinido por el usuario.

Suspiro pu~de ser Encendido o Apagado manualmente y
configurado para amplitud, intervalo de suspiro, y
número de suspiros para suspiros simples o múltiples.

Conflguraci6n
de Gráficos

Forma de onda~ El usuario configura que tipo de gráflca se representa en
1,2,3 el panel derecho de 'la pantalla principal.

Circuitos; 1, 2

Configuración 1, 2, 3

de datos de
Tendencia

Monitoreados 5, 8, 10

Form¡¡s de Onda: 1,2 o 3 form¡¡s de ond¡¡ pueden ser
seleccionadas de la pantalla.

Circuitos: 1 o 2 circuitos pueden Sf'leccionarse.

El usuario configura cuantas gráficas de tendencia se
presentan en la pantalla de datos de tendencia en el
panel derecho.

El usuario configura cuantos parámetros de monitoreo
pueden verse en la barra de monitoreo de parámetros
en la parte superior.

\ Compensación Encendido/Apagado El usuario puede Encender/Apagar la compens<lción de
de conformld<ld.
Conformidad

El valor por defecto es Encendido.

£-: Sensor de 02 Encendido/Apagado El usuario puede Encender/Apag<lr el sensor de 02.

Elya lar por defecto es Ennmdido.

FluJo baJo 02 Encendido/ Apag3do 1 usuario puede Encender/Apagar la entrada de flujo
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Smart Nebulizer™ (Nebulizador inteligente)

Seleccione Smart Nebulizer bajo la Pestal'la de Configuración. La pantalla Smart Nebulizer le
permite:
O Encender/Apagar
[J Fijar el Tiempo
O Encender/Apagar un intervalo de uso
O Fijar el tiempo de un intervalo de uso (este es el tiempo entre nebulizaciones)
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Pantalla de Smart Nebulizer

• El nebulizador tiene compensación de flujo y de volumen, Fi02 es compensado +1-10% durant
el uso del nebulizador

• Sistema con Base en Soplador: La función del nebulizador no está disponible cuando no hay
presión alta de 02. El nebulizador tiene compensación de flujo y de volumen, Fi02 es
compensado durante el uso del nebulizador

• Durante el Tiempo de nebulización, la Válvula de nebulizador sea abre sfncrona a la inspiración
para proporcionar la presión para el nebulizador de Medicamento externo.

• El jet de Transmisión del nebulizador y filtro de disco están adheridos al conector en el panef
frontal del ventilador. En la Sección 4.0 del manual de Operaciones del equipos se describe
cómo utilizar el nebulizador.

La Salida del nebulizador proporciona UNA PRESION de 14 a 22 psi, que genera un flujo de
nebulizador de 6 l/mino La Función del nebulizador no está activa cuando se usa flujo bajo de 02.
Se requiere OXfgeno a alta presión para alimentar el nebulizador. El nebulizador es compensado en
volumen y flujo.

Smart Sigh ™ (Suspiro inteligente)

Seleccione la tecla Smart Sigh bajo la pestal'la de configuración. El usuario puede definir lo
siguiente:
U Encender/Apagar
O Escoger Factor de suspiro, 0-50% (tipo de respiración es basado en el actual)
O Fijar un intervalo de suspiro, cada 20 - 200 respiraciones
O Escoger un número de suspiros a entregar, 1-6



Pantalla de Smarl Sigh

Calibración y Limpieza

• Solo el personal entrenado debe realizar los procedimientos de mantenimiento.

Opciones de Calibración
• Las Pruebas de Sistema y Alarmas de Sistema deben siempre ser realizadas antes de usar el

ventilador.

Cuando enciende el ventilador, aparece la pantalla de inicio. En esta pantalla seleccione
CALlBRATIONS. En la pantalla de calibraciones, seleccione una calibración a realizar.
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A continuación se describe cada tipo de calibración.

Calibración a Cero de Sensor de Flujo

Esta prueba ejecuta el proceso de calibraCión de la desviación de cero del sensor de flujo de
exhalación. Determina la lectura del sensor en una condición de flujo cero y la guarda como la
lectura cero y compensa el resto de la escala en la misma cantidad.

lahrlint~Exhlll.tlonr:.S2erooff~e~
I C111obr•••• 8'h.1atoon F-1O'ws.- Zero 011_
1 1._••_ ••""'._ ••••••••.••••.__ ••••••r.••_ •••••_••n'.h ••_ •••••_ •••.•••_ ••••••__ •••••__

•..•....•.. ,...-_ ......•..-._- ..•.....•. "....,._ ..-.,...-

-~--•••• CO,,,, •

I
f51*i$ZS~u4a'l:.4. ...~~

Pan/affa de Calibración de Cero del Sensor de F/ujo de Exhalación ALVENTO
.1 .600

DI ECTo TS;CNICa
OMNIME ICA s"" i.

• •



• Esta calibración se lleva a cabo si un sensor de flujo de exhalación se sustituye, se
una reparación relacionada con el flujo de exhalación, o si es Incorrecto como se
observan los volúmenes de exhalación.

L.ainfonnación en la pantalla da paso a paso instrucciones sobre cómo realizar esta tarea.
Realice los siguientes pasos para calibrar el Sensor de Flujo de Exhalación a Cero:

1) Verifique que el cirquito de paciente no esté coneclado al ventilador y que no se ejerce flujo al
perturbación del flujo cerca del érea del sensor de exhalación de flujo
2) Selecciones START (Iniciar)

Los valores normales aceptables para la calibración estén entre 47 -53
Se muestra un mensaje de éxito de calibración cuando la calibración se ha completado.

Pruebas Previas a Paciente

La prueba del sistema se utiliza para verificar la integridad de los componentes del sistema de
tubos del paciente. La ejecución de la prueba permitiré al operador cuantificar y eliminar cualquier
fuga del sistema de duetos de paciente antes de la utilización cHnica en un paciente.
El factor medido de la conformidad del sistema se utilizaré para compensar la entrega del volumen
respiración a respiración con el fin de garantizar la entrega del volumen exacto.
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Pantalla de Pruebas Previas al Paciente

1. Conecle el sistema completo de tubos de paciente al ventilador.
2. Cuando esté listo bloquee el circuito WYE y seleccione "START TEST' para iniciar el
procedimiento de prueba de sistema. La serie de pruebas requieren que la pieza wye sea cerrada o
bloqueada.
3, Al término de la prueba, el dispositivo reportaré un pase como "OK" acampanado por la tasa de
fuga. Un fallo se comunicaré con un número de error especifico para solicitar mayor investigación.

• Se recomienda que se realice una prueba de sistema antes de la ventilación, con cambios de
circuito y arreglando fugas.

Pantalla de Falla de Prueba de Sistema Dual:
Si el usuario intenta ingresar a ventilación después que el sistema ha fallado una prueba, el usuario
seré llevado a esta pantalla de decisión que declara:
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Pantalla de Mensaje de Faifa de Prueba de Sistema
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Seleccionar Bypass permite al usuario proceder a la ventilación y se usará la última conforml
tubos de prueba de sistema (última exitosa). Esta respuesta es guardada como una entrada
registro.
Si selecciona Cancelar el usuario vuelve a la pantalla de inicio del Paciente,
deseados y lleve a cabo la prueba del sistema de nuevo.

Calibración de Sensor de O2

La pantalla calibración de sensor de oxígeno le permitirá al usuario realizar una calibración del
sistema integral de medición de oxígeno antes de usarlo
• Realice esta calibración solo cuando reemplace el sensor de 02.

~
Pc., ••••• oooSueca."''' t

-a"'L'yP~::tt+'3
Pantalla de Calibración de Sensor de Oxígeno

La calibración del sensor de oxígeno se lleva a cabo de la siguiente manera:
• En la pantalla de inicio de Nuevo paciente o en la pantalla de calibración de la pantalla de inicio de
paciente previa, seleccione u02 Sensor Cal" .
• Cuando esté listo, bloquee la pieza WYE del circuito y seleccione START para comenzar el
procedimiento de prueba de calibración del sensor de 02 .
• El dispositivo ejecutará la calibración en dos puntos de forma automática y reportará una
aprobación global como 'OK' o un fracaso con un número de error especifico para dar lugar a futura
investigación .
• Cuando termine, pulse SAVE para guardar los resultados y luego pulse BACK para volver a la
pantalla de inicio de Paciente .
• CANCEL se puede presionar para finalizar una calibración empezada. Hasta que se complete una
nueva calibración, el sistema usará la última exitosa para realizar la medición de 02.

Calibración de Sensor de Flujo de Exhalación

La pantalla de Calibración del sensor de flujo de exhalación permite que el técnico o médico pueda
calibrar el sensor interno de flujo de exhalación. La información en la pantalla da paso a paso las
instrucciones sobre cómo realizar esta tarea. Esta calibración se realiza si un flujo de exhalación
se sustituye o si se observan volúmenes de exhalación incorrectos. Una calibración exitosa es
acompañada de un mensaje de éxito cuando se ha completado.
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Pantalla de Calibración de Sensor de Flujo de Exhalación

Después de la finalización de cada calibración, la pantalla de inicio del Paciente se actualiza con el
estado de cada una, con fecha y hora indicando cuando se completó.

Limpieza y Esterilización

» Siga las instrucciones del fabricante y las instrucciones de mantenimiento de forma explícita,
utilizando únicamente piezas especificadas. Limpie V desinfecte los componentes del ventilador y
accesorios como se indica en esta sección.
}> No reutilice desechables como filtros de bacterias, sensores de flujo, y otros. Ellos deben ser
desechados después de un solo uso.

Circuitos Respiratorios de paciente Y Nebulizadores

Limpie y esterilice los componentes reusables del circuito de paciente de acuerdo a las instrucciones del'
fabricante.
O Reemplace y deseche los elementos de un solo uso entre paciente de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.

Use solo circuitos de paciente y nebulizadores que cumplan con los esténdares internacionales.
(ASTMFll00.90, Fl054-87, ISO 5356-1, EN794-1, EN1281-1 Y EN12342).

Dispositivos de Humidificación

Limpie y esterilice los humidificadores activos reutilizables de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Use solo Humidificadores que cumplan con los esléndares internacionales.

(EN 8185-1, ISO 9360 ASTMF1100-90, Fl054-87, ISO 5356-1, EN794-1, EN1281-1 Y EN12342),

Exterior del Ventilador

Limpie el exterior del ventilador después de cada uso: frote la superficie con alcohol isopropllico u otro
agente antibacterial o germicida adecuado. Limpie toda la superficie, incluyendo conexiones de gas,
trampas de agua y cable principal.

• No trate de limpiar o esterilizar el Interior del ventilador. Los materiales y diseño de la
parte interna no requieren esterilización.

Pantalla LCD Táctil
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Empape un trapo suave con un limpiador de cristal no abrasivo y frótelo en el centro del ventilador
eVolution después de cada uso o cuando se necesite.

• La mayorla de los limpia-vidrios O limpiadores de base n c ro son adecuados para Iimpi
superficies de pantalla téctil.

• No use soluciones a base de vinagre.



• Maneje la pantalla táctH con cuidado, no use paños ásperos para prevenir rayar su superfici

Sensor de Flujo de Exhalación

}> Elsensor no puede ser llevado a Autoclave.
}> Elciclo de vida del sensor es limitado. Puede usarse mientras la calibración en la unidad de
evaluación sea posible.
~ No limpie dentro del sensor de modo mecánico, con aire comprimido o chorro de agua porque
esto llevará a dañar los delgados cables de medición!

~ ~
Sensor de Flujo de Exhalación

Limpie el cable de sensor de flujo: SOLO se puede limpiar utilizando una solución de etanol al 70%
(solución de pre-remojo):
o Prepare una solución de etanol 70% (pre-remojo) o equivalente
o Sumergir la pieza a limpiar en la solución preparada durante 2-5 minutos asegurándose que el sensor
de flujo de exhalación está sumergido en la solución, y agitar periódicamente.
o Quite la pieza de la solución después de 2-5 minutos y enjuague inmediatamente sumergiendo en al
menos 1 galón de agua destilada estéril (equivale a 3.78 Litros) a 20-30 grados centlgrados. Agregar la
pieza en el baño de enjuague durante 1-2 minutos, agitando de manera periódica para asegurar
enjuague a fondo.
o Inspeccione visualmente la parte después de sacarla del enjuague para asegurarse de que no haya
resjduos en la pieza.
o Limpie el sensor de flujo siguiendo dos (2) ciclos de desinfección con una solución de etanol al 70%

• Cambie el sensor de flujo si aún está contaminado
o Deje que seque con el aire seco de la habitación

Válvula de Exhalación y Diafragma

Limpie la cubierta de la válvula de exhalación entre los paciente.
o Siga las instrucciones de limpieza debajo en "Limpieza Manual". Vuelva a colocar la cubierta si está
dañada o después de cincuenta (50) ciclos de limpieza.

Limpieza del diafragma de exhalación entre los pacientes
o Siga las instrucciones de limpieza en "Limpieza Manual". Reemplace el diafragma si está dañado o
después de diez (10) ciclos de limpieza.

I
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Sistema de Válvula de Exhalación

Limpieza Manual
Limpieza del sistema de válvula de exhalación: Sólo las siguientes cuatro (4) partes son lavables
utilizando una solución de remojo enzimático: La carcasa de la válvula de exhalación, la cubierta, el
anillo de bloqueo y la válvula de diafragma de exhalación:
• Prepare una solución de remojo previo basado en enzimas como MetriCide OPA (hecho por Metrex
Research Corp, Romulus, MI), o equivalente, de acuerdo con las instrucciones del fabricante, utilizando
las bandas de prueba de soluciones MetriCide para verificar el nivel de concentración .
• Sumerja el instrumento completamente en la solución MetriCide OPA Plus. Remoje el instrumento en
MetriCide OPA Plus durante 12 minutos a temperatura minima de 20 o C o superior para la desinfección
de alto nivel.
• Retire la pieza de la solución después de 12 minutos y enjuague inmediatamente, sumergiendo en al
menos 9 litros de agua destilada estéril. Deje la parte en el agua de enjuague durante 1-2 minutos,
agitando de manera periódica para asegurar el enjuague a fondo.
o Repita el procedimiento dos veces más para un total de TRES lavados. El volumen de agua utilizada
en cada enjuague debe ser de al menos 9 litros.
o Lave y seque todos los canales con un alcohol isopropíllco o etílico al 70%, luego seque al aire.
o Inspeccione visualmente la parte después de sacarla del enjuague para asegurarse de que no haya
residuos permanentes en la pieza.

Procedimiento de Ensamblaje:
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1) Coloque la membrana de exhalación (1) encima del colector de válvula de exhalación (2) y
asegurese que la membrana de exhalación esté apuntando hacia arriba (texto en la parte
superior).

2) Coloque el anillo de bloqueo de la válvula de exhalación (3) encima del colector de la válvula de
exhalación y membrana de exhalación. asegurándose que las pestañas del anillo están
alineadas apropiadamente con el colector de la válvula de exhalación. Ver figura 34.

3) Coloque la cubierta de la válvula de exhalación (4) encima de la válvula de exhalación y gire en
sentido horario para apretar. Asegurese que la cubierta está alineada con el colector de válvula
de exhalación antes de apretar. Vea Figura 35, 36 Y 37.

4) Asegurese que el anillo O (5) está asegurado en la ranura de anillo del lado de la salida del
colector de válvula de exhalación (proximal).

5) Inserte el sensor de flujo de exhalación (6) en la salida (proximal) del colector de la válvula de
exhalación - asegurese que el sensor de flujo está ajustado completamente al colector de la
válvula de exhalación.

6) Conecte el cable Sensor de Flujo (7) al sensor de flujo de exhalación alineando los pines al
puerto de conexión del sensor de flujo (no Gire)

7) Inserte el filtro de exhalación (8) en la salida (distal) del colector de la válvula de exhalación -
Asegúrese que el filtro está ajustado com tamente al colector de válvula de exhalación
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Sistema de Válvula de Exhalación

Partes Sueltas

Descripción
Circuito Adulto F&P, Desechable
Circuito Pediátrico F&P, Desechable
Humidificador F&P, Reusable
Filtro Respiratorio Portex, Desechable
Nebulizador Micro Mist Hudson, Desechable
Cámara de Humidificación F&P, Desechable
Sensor de flujo (exhalado), Reusable
Sensor de oxígeno, Reusable
Cable de Potencia, US, Reusable
Kit PM Anual eVolution, Desechable
Brazo de Soporte de Circuito Flexible, Reusable
Manguera de Alta Presión de Oxigeno, Reusable
Manguera de Alta Presión de Aire, Reusable

Mantenimiento Preventivo

Número de Parte
RT 137
RT 130
MR 850
EVL220008
1881
MR370
EVL370017
F910028
EVL220047
EVL500501
F710616
F910038
F910037

• De acuerdo a las instrucciones el mantenimiento preventivo lo puede realizar solo el persona!
entrado de acuerdo a las frecuencias indicadas en la tabla siguiente:
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Intervalo

•
.}

Tabla: Intervalos de Mantenimiento Preventivo
Procedimiehto de Mantenimiento

Se requIere cada 250 horas

Se requieretada año

Se requiere cada 2 anos

Corno se requiera

Limpiar o reemplazar el filtro dE'ventila,dar de enfriamiento

• Reemplace el filtro de ventilador de enfriamiento
• Reemplace el filtro de entrada de aire
• Reemplace el sensor de ox[geno
• Corra una prueba de verificación de desempeño

• Reemplace las baterías internas
• -Nota:Ambas baterías deben reemplazarse al mismo tiempo

Cambiar fusibles

Filtro de Ventilador de Enfriamiento
Procedimiento:
1) Use un destornillador plano para retirar cubierta
2) Reemplace el filtro de ventilador o lávelo bajo agua. No lo reinstale hasta que no esté
completamente seco.
3) Coloquelo de vuelta.

Filtro de ventilador y cubierta

Filtro de Entrada de Aire
Procedimiento:
1) Agarre cuidadosamente elemento de Filtro de Entrada de Aire.
2) Saque el elemento de filtro del colector de entrada de aire.
3) Reemplace el filtro o lávelo en agua. No lo reinstale estando húmedo.
4) Reinserte el filtro en la entrada de aire del colector,

Filtro de Entrada de Aire
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Sensor de Oxigeno l
• Use solo los sensores de oxigeno recomendados. Siempre calibre el sens6fd
después de reemplazarlo.
Procedimiento:
1) Desconecte cuidadosamente el cable de sensor de oxigeno
2) Gire el sensor de oxigeno en sentido antihorario y remuévalo.
3) Gire el nuevo sensor en sentido horario para fijarlo.
4) Conecte el cable al nuevo sensor.
5) Reemplace la cubierta y apriete nuevamente los tornillos.

Sensor de 01

Bataria Interna
Siempre reemplace ambas balarlas al mismo tiempo.
O Use solo las batarlas recomendadas.
O Siempre realice la prueba de sistema y prueba de alarmas después de reemplazar las balarlas.

O Calibre las balerlas inlernas después de reemplazarlas.

8aterla intema
Procedimiento:
1) Desconecte el cable de alimentaci6n AC.
2) Utilice un destomillador Phillips #2 para aflojar los cuatro tomillos y arandelas que sujetan la
bandeja de la baterla del panel posterior.
3) Deslice la bandeja que contiene las baterlas inlemas fuera de la caja.
4) Afloje las abrazaderas de sujeci6n que fijan las balerlas a la bandeja retirando los dos tomillos y
las arandelas y dos tuercas hexagonales y arandelas.
5) Quite las baterlas de los conectores de la balerla.
6) Instale las nuevas balerías conectando los coneclores de la baterla. Orienle cada balerla con el
lado ranurado de espaldas a la pared de la bandeja de balerla.
7) Coloque las balerlas en la bandeja de la baterla y asegure los soportes de balerla medianle la
instalación de los tomillos, tuercas y arandelas.
8) Instale la bandeja de baterla en el ventilador y tljela mediante la instalación de los cuatro tomillos
Philips y arandelas.
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Fusibles
Procedimiento:
1) Desconecte el cable AC.
2) Empuje el clip entre los dos fusibles y saque la caja de fusibles.
3) Reemplace los fusibles con 3.15 A tipo T, H (capacidad de ruptura) 250 V.
4) Reinstale la caja de fusibles.

Procedimiento de Prueba de Alarma

Siga estas instrucciones para probar la operación del ventilador y las alarmas identificadas abajo antes
de conectar el eVolulion al paciente. Antes de empezar configure las alarmas según la sección 6.6.2
del manual de operaciones del equipo "Parámetros de configuración de alarma" según se indica en la
siguiente tabla:

Mode; V-GMV Ap11l?3 l¡m~: 20 o;;:

Trigger: Flow Resp r.ate high: 100 bpmbtmin

Ri:zp; 10 b.fmir¡ R€'SP tJite Icw: 1 bpmblmín

VI; 5O11 mI Pp+$khigh 40'cmH20

PEEP: 5 cmH20 Ppe,¡¡!I.!ow: 3cmH20

Psu~: 0' Ve Ihig'h: 50 Umil'
Ch:yg¡iH'l1b: 21 % Vefcw: 2Umil"l

Imp flow pattem: Square Vt;:h¡,~h; 1OOOm1

Pe.lk 11cvr. 45l1rr.in Vie low: 200 mi

FUig: 3L'mitl PEEP nlgh: a cmHlO

N!V, Off FEEP lo\\': 3 cmH;:O

Le:.p; Comp: On Le,¡¡!I a[,;¡rm 100%

Auto Control: Off Vti Limit: 2500 mI

Realice las siguientes pruebas de alarma:

Prueba de alarma de alta presión: Permite que el ventilador haga cicio en la configuración anterior
con una prueba pulmón (Puritan-Bennett número de parte 612 o equivalente). Cambie el límite de
alarma de Ppeak alta a 6 cm de H20. Verifique que la alarma de alta presión suena después de dos
respiraciones y que la presión del paciente está limitada a 6 cm de H20. Cambie el ajuste de alarma
alta Ppeak volver a 40 cmH20.

ADc1tTO
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Pruebas de baja presión, desconexión, y alarma de volumen bajo por minuto: Cambie el limite
de alarma Ve a 12 I1 min y desconectar el pulmón de prueba del circuito. Compruebe que las
alarmas de desconexión y bajo volumen !idal suenan después de la siguiente respiración.
Compruebe que la alarma de baja presión y alarma de bajo volumen por minuto suenan después de



Prueba de Alarma de suministro de aire I presión de aire baja: Desconecte la línea de
suministro de aire. Verifique que la alarma suena inmediatamente, y que la alarma de baja presión
de aire suena dentro de unas cuantas respiraciones. Vuelva a conectar permitiendo que la presión
de aire vuelva a la normalidad.

Prueba de alarma continua de alta presión: Cambie la alarma de Ppeak alta a 20 cm de H20 y
bloquee la rama espiratoria del circuito. Verifique que la alarma suena dentro de dos respiraciones,
y que la alarma es continua hasta que desbloquea el circuito. Desbloquee el circuito y cambie la
aJarmaPpeak alta de nuevo a 40 cm de H20.

Prueba de Alarma de Apnea de Respaldo Activa: Cambie el ajuste del intervalo de apnea a 10
segundos y la configuración de tasa respiratoria a 5 respiraciones I minoCompruebe que la alarma
de Apnea de respaldo suena y que la ventilación en apnea comienza dentro de 20 segundos (un
indicador de apnea aparece en la esquina superior derecha de la pantalla durante la ventilación de
apnea). Cambie la frecuencia respiratoria de nuevo a 10 respiraciones I mino

Transición de fuente de Energía: Desconecte el cable de alimentación y compruebe que se emite
un tono audible inmediatamente. Verifique que el ventilador empieza a funcionar con la bateria sin
interrumpir la ventilación (un icono de batería y capacidad estimada se muestran en la parte inferior
izquierda de la pantalla'durante el funcionamiento de la batería). Vuelva a conectar el cable de
alimentación y verifique que el indicador de alimentación AC está encendido.

Alarma de batería baja y batería descargada: Si se desea una prueba de la bateria interna,
asegúrese que la baterla está completamente cargada con más de 95% de carga. Desconecte el
cable de alimentación de AC y opere el ventilador a121%. El ventilador debe funcionar durante
aproximadamente 2-4 horas o más dependiendo de la configuración. Asegúrese de que la alarma
de baterla baja de prioridad media suena cuando la carga llega a un valor bajo. El ventilador debe
seguir funcionando hasta que el ventilador detecte una condición de "batería descargada". La
ventilación se debe apagar en ese momento y emitir inmediatamente una alarma de ventilador
inoperable continua de tono alto por un minimo de un minuto. El ventilador usará una bateria
externa primero si está adherida hasta que se agote y entonces cambiará a la batería interna.

Alarma Fl02 alto: Si se desea probar la alarma de Fi02 alto, retire la cubierta del sensor de 02.
Desconecte el conector eléctrico de la célula de 02. Opere el ventilador con la configuración de la
prueba. El valor de 02 se elevará en alto valor. Asegúrese que la alarma de 02 alto suena dentro
de unos minutos.

Teoria de Operación

El eVolution es eléctricamente alimentado y controlado con microprocesador con una
válvula de exhalación controlada neumáticamente y sensores de flujo de hilo caliente. El
eVolution usa una fuente de gas interna (soplador) y tecnología de válvula dual para una
entrega respiratoria precisa y menor trabajo respiratorio. Esta sección describe los modos
de ventilación y valores de monitoreo del ventilador eVolution.

Modos de Ventilación
El ventilador eVolution ofrece estos modos de ventilación:

O~N~~bEr
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Tabla: modos de ventilación

Ventilación Obligatoria Continua de
Volumen Controlado

Ventilación Obligatoria Intermitente
Sincronizada de Volumell Controlado
Ventilación Oblig,atoria Continua de

Presión Controlada
Ventilación Obligatolia Intermitente
Sincronizada de Presión Controlada
Ventilación Obligatoria Continua de
Control de Volumen Regulado por

Presión
Ventilación Obligatoria Intermitente
Sincronizada de Control de Volumen

Regulado por Presión
Ventiladón de Soporte de Volumen

V-CMV

V-SIMV

P.SIMV

PRVC-CMV

PRVC-SIMV

VS

Ventilación de Soporte de Presión PS

Ventilación de Presión de Vía Aerea
Positiva Espontánea (Modo Dual PEEP)

Ventilación No !nvasiva
(note que NIVes un como de

configuración disponible en todos los
modos)

SPAP

NIV

Modo de Ventilación Obligatoria Continua de Volumen Controlado (V-CMV)

Durante el modo V-CMV, las fases de respiración son controladas por tiempo o flujo. El usuario fija
el volumen tidal y tasa de flujo pico y el ventilador ajusta para asegurar que el volumen tidal fijado es
alcanzado durante la inspiración. Un ajuste de Flujo Pico alto puede resultar en un tiempo
inspiratorio más corto. Un descenso en el volumen Mal configurado a un Flujo pico resultará en un
menor tiempo inspiratorio. La lasa I:E, tiempo inspiratorio (Ti) y tiempo espiratorio (Te) previstos
serán recalculados automáticamente si se hacen cambios a estos valores.

Un incremento en el Volumen Tidal o Flujo Pico resultará en una mayor presión de! circuito.
la alarma de Alta Presión fijada es el limite de presión del circuito respiratorio.
Una Alarma de Presión Alta terminará la inspiración y el total de volumen tidal no se entregará. Una
alarma de este tipo no atendida puede resultar en hipoventilación del paciente.

El paciente puede activar una respiración obligatoria durante el intervalo de activación en la fase de
exhalación.
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Tabla: Configuración V-CMV
Configuración Descripción Unidad

02 Porcentaje de Oxigeno en el volumen %
entregado

Tasa Respiraciones obligatorias por minuto respjraciones/min

Vt Volumen tidal entregado durante la mI
inspiración (con la compensación de
conformidad de duetos)

PEEPjCPAP Presión espiratoria de final positivo! cm H20

presión de vía aérea positiva continua, la

presión al final de la exhalación

Flujo(Flujo Pico) Máximo Flujo Inspiratario I/min

F activación o P SellSibilidad de activación (presión o flujo) I/min o cm H20

activación

Patrón de F
bajo

Activador

Patrón de Flujo bajo: desacelerante,

desacelerante al 50% o cuadrado.
Activador de paciente, ya sea de flujo o de

J/min o cm H20

Jlmin o cm H20

presión

NIV NIV puede encenderse o apagarse en todos

los modos

Pausa Pausa lnspiratoria, 0-2 segundos segundos

Auto Control Permite una transición automática entre

respiración de soporte espontánea y
respiración de ventilación obligatoria

basándose en el esfuerzo de paciente. El
tiempo de Auto Control es ajustable 3-60

segundos

Compensación la compensación de fugas es de hasta 25

de Fugas I/min por defecto se encuentra encendida.

Hasta 60 l/mio con NIVencendido

l/min

El ventilador limita automáticamente el rango de configuración de Tasa, I:E, Flujo

Pico y meseta para asegurar que:

• El tiempo de inspiración nunca es menor de 100 ms o 10% de la

respiración.

• El tiempo de exhalación nunca es menor de 200 ms o 20% de la
respiración.
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Modo de Ventilación Obligatoria Intermitente Sincronizada de Volumen contr.~adB 2~
El Modo V-SIMV, es una mezcla de ventilación obligatoria y espontánea. Las respiraciones
obligatorias son controladas por volumen, y las respiraciones espontáneas son soportadas por
presión. Ambas pueden limitarse en la presión durante V-SIMV si la presión actual excede la
configuración de límite de alarma de presión alla.
El modo SIMV consiste de una fase obligatoria 'expectativa", seguida de una fase espontánea
durante la cual es posible la respiración espontánea.

o Después del inicio del modo SIMV el paciente puede activar una respiración obligatoria en el
intervalo de expectativa (tCMV). Si el paciente no activa una respiración durante este tiempo, el
ventilador entrega una respiración obligatoria una vez que el intervalo de expectativa ha pasado

La respiración espontánea es posible 200 ms después del inicio de la exhalación, y es posible hasta
que aparezca el siguiente intervalo de expectativa. Si el paciente activa una respiración, el
ventilador entrega una presión con soporte de presión que incluye el nivel fijado de soporte de
presión y PEEP. El paciente puede activar respiraciones espontáneas posteriores hasta que
aparezca el siguiente intervalo.
O Una vez que el ciclo SIMV ha pasado, el siguiente intervalo de expectativa (y el nuevo ciclo SIMV)
comienza y el paciente puede activar una respiración obligatoria cuando al menos 200 ms de la
exhalación previa han pasado.

Durante la fase espontánea, el flujo inspiratorio pico es el criterio para cambiar de inspiración a
espiración. Cuando el flujo inspiratorio cae a la sensibilidad de exhalación fijada (Esens), que es un
porcentaje del flujo pico, la exhalación comienza. Esens controla la sensibilidad de exhalación
deseada. Ejemplo: Esens está fijada al 40%, si el fiuío inspiratorio pico es 60 Jlmin, la fase
inspiratoria terminará cuando el flujo pico se desacelera a 241/min. El esfuerzo inspiratorio de
paciente determinará flujo pico durante la respiración espontánea.
En SIMV, la configuración de tasa determina el número de respiraciones obligatorias por minuto.
Las configuraciones del radio I:E y flujo pico aplican a las respiraciones obligatorias.

¡

¡
Pi

Tabla: Configura_ción V.SIMV

Configuración Descripción Unidad

02 Porcentaje de Oxígeno en el volumen %
entregado

Tasa Respiraciones obligatorias por minuto respiraciones/mi n
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1-
Vt Volumen tidal entregado durante la ~!

inspiración (con la compensación de
conformidad de duetos)

PEEP/CPAP Presión espiratoria de final positivo!
presión de vía aérea positiva continua, la

presión al final de la exhalación

P soporte Para respiraciones espontáneas, prE'sión dI? cm H20
soporte (en adición a PEEP)

Flujo{Flujo Pico) Máximo Flujo Inspiratorio l/min

F activación o P Sensibilidad de activación (presión o flujol l/min o cm H20
activación

Esens

Tiempo de

Elevación
Patrón de F

bajo

Activador

NIV

Pausa

Sensibilidad de Exhaladón para %

respiraciones espontáneas, el criteno para

cambiar de inspiración a exhalación como
un porcentaje del flujo inspiratorío pico
actual

Laelevación a presión de inspiradón
Escala: l{lento), 5 (medio), 10 (rápido)
Patrón de flujo bajo; desaceleran te, l/min o cm H20
desacelerante al 50% o cuadrado.

Activador de paciente, ya sea de flujo o de l/min o cm H20

presión
NIV puede encenderse o apagarse en todos

los modos
Pausa Inspiratoria, 0-2 se.gundos segundos

l/mioCompensación

de fugas

La compensación de fugas es de hasta 25

l/min por defecto se encuentra encendida.

Hasta 60 I/min con NIVencendido

Elventilador limita automáticamente el rango de configuración de Tasa, I:E, Flujo
Pico y meseta para asegurar que:

• El tiempo de inspiración nunca es menor de 100 ms o 10% de la

respiración.
• El tiempo de exhalación nunca es menor de 200 niS o 20% de la

respiración.

• Elmáximo flujo pico es 180 i/min (3 l/segundo)

Modo de Ventilación Obligatoria Continua de Presión Controlada (P.CMV)

En modo P-CMV, las fases respiratorias de inspiración y espiración están conlroladas por tiempo. El
usuario configura la presión de inspiración (P control) por encima de PEEP (presión de línea base),
y el ventilador mantiene P control durante la inspiración. El paciente puede activar una respiración
obligatoria en la ventana de activación. Incrementar P controlo Ti debería resultar en un incremento
en el volumen tidal entregado al paciente dependiendo en la conformidad y resistencia del circuito
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Modo P-CMV

Configuradón

Tabla: Configuración P-CMV

Descripción Unidad

02

Tasa

Porcentaje de Oxigeno en el volumen %
entregado

Respiraciones obligatorias por minuto respiraciones/min

Tiempo de Inspiración segundos

PEEP/CPAP

P control

Presión espiratoria de final positivo/ cm H20
presión de vía aérea positiva continua, la
presión al final de la exhalación

Presión de Inspiración por encima de PEEP cm H20

F activación o P
activación

Tiempo de
Elevación

Sensibilidad de activación (presión o flujo) I/min o cm H20

La elevación a presión de inspiración
Escala: 1(lento), 5 (medio), 10 (rápido)

Activador

NIV

Auto Control

Compensación
de Fugas

Activador de paciente, va sea de flujo o de
presión
NIV puede encenderse o apagarse en todos
los modos
Permite una transición 8utométíca entre
respiración de soporte espontllnea V
respiración de ventilación obligatoria
basándose en el esfuerzo de paciente. El
tiempo de Auto Control es ajustable 3-60
segundos
la compenstlción de fugl'ls es de hasta 2S
I/min por defecto se encuentra encendida"
Hasta 60 I/min con NIVencendido

I/min o cm H20

I/min

Modo de Ventilación Obligatoria Intennitente Sincronizada de Presión Controlada (P-SIMV)

El modo P-SIMV, es una mezcla de espontáneo y obligatorio. Las respiraciones obligatorias son
controladas por presión, y las respiraciones espontáneas son soportadas por presión.
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Tabla: Configuración P-SIMV

Configuración Descripción Unidad

02 Porcentaje de Oxigeno en el volumen %

entregado

Tasa Respiraciones obligatorias por minuto respiraciones/min

Ti Tiempo de Inspiración Segundos

PEEP/CPAP Presión espiratoria de final positivo! cm H20

presión de vía aérea positiva continua, la
presión al final de la exhalación

P control Presión de Inspiración por encima de PEEP cm H20

P soporte Para respiraciones espontáneas, presión de cm H20
soporte (en adición él PEEP)

Flujo(Fluío Pico} Máximo Flujo Inspira torio I/min

F activadóno P Sensibilidad de activación (presión o flujo) l/min o cm H20

activación

Esen:; Sensibilidad de Exhalación para %

t>
I

respiraciones espontáneas, el criterio para
cambiar de inspiración a exhalación como

un porcentaje del flujo inspiratorio pico
actua 1
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presión

NIV NIV puede encenderse o apagarse en todos
los modos

Tiempo de
Elevación
Activador

Compensación
de Fugas

Laelevación a presión de inspiración
Escala: l(lento), 5 (medio), 10 (rápido)
Activador de paciente, ya sea de flujo o de

La compensación de fugas es de hasta 25
I/min por defecto se encuentra encendida.
Hasta 60 I/min con NIV encendido

Ilmin o cm H20

I/min

Módulos de Ventilación con Volumen Objetivo (VTV)
Los modos VTV incluyen: PRVC.CMV, PRVC.SIMV y VS

vrv proporciona respiraciones con base en presión (con patrón de desaceleración o cuadrado para
flujo y presión) que se enfocan en un volumen tidal objetivo mediante el ajuste de presión
suministrada en una base respiración por respiración. Los modos vrv entregan respiraciones de
presión controlada o de soporte de presión, la presión varía de forma automática según sea
necesario para lograr el volumen tidal objetivo seleccionado. Los niveles de presión entregados no
varfan en más de 3 cm de H20 entre cada respiración El ventilador Inicia entregando una prueba
de aliento de ventilación de volumen estándar con una curva de flujo desacelerado y meseta corta.
Si la presión de meseta es estable el ventilador calcula la conformidad y establece un objetivo de
presión para la primera respiración PRVC. El ventilador eVolution entonces entrega una respIración
de estilo control de presión con el tiempo inspiratorio fijado (Ti) a partir de esa presión.

• Durante V1V se configura automáticamente una alarma de sobre I/olumen o 1.5 veces el volumen tidol objetivo
fijado. Paro prevenIr entrega excesivo d I/olumen tldal, lo respiracián terminará cuando el límite de alarma de
volumen tidal (Vti ¡¡mit) es alcanzado o cuando un volumen de 1.5x el volumen tidaJ fijado (Vt) se ha alcanzado,
el valor que seo menor.

Modo de Ventilación Obligatoria Continua de Control de Volumen Regulado por Presión
(PRVC-CMV)

El modo PRVC-CMV, es un modo de control asistido en el que todas las respiraciones son
obligatorias. El ventilador entrega respiraciones de acuerdo con la frecuencia respiratoria tasa
respiratoria fijada y en respuesta a los esfuerzos actIvados por el paciente. El ventilador entrega
respiraciones controladas de presión con niveles de presión que varían según sea necesario para
alcanzar el volumen tidal objetivo.
La respIración inicial es una V-CMV estándar en el PEEP y volumen tidal objetivo fIjado con una
meseta inspiratoria corta. La respiración subsiguiente será una respiración lImitada por presión
entregado en el nivel de la meseta inicial y de duración igual al tiempo inspiratorio fijado (Ti). Todas
las respiraciones siguientes estarán limitadas en la presión y el tiempo de ciclo, y ia presión
inspiratoria se ajustará automátIcamente por no más de 3cmH20 por respiración para lograr el valor
Vt fijado.
Si dos respiraciones de prueba consecutivas no logran alcanzar una meseta debido a una condIcIón
de alarma, por ejemplo una Alarma de arta presión. el ventilador eVolution suministra una
respiración P-CMV estándar a 10 cmH20 por encima de la PEEP fijada para ei Ti fijado. La
conformidad se mide y para las Siguientes 5 respiraciones cambios de presión de hasta 10cmH20
pueden ocurrir hasta que se logre el volumen objetivo VI.
Una vez que se produce una ventilación uniforme en PRVC-CMV, en el caso de una alarma de
desconexión, el Evolution inmediatamente restablece presiones de ventilación tras la reconexión.
Una válvula de exhalación activa permite al paciente hacer esfuerzos respiratorios durante la
inspiración mientras se mantiene la presión inspiratoria.



I
Tabla: Configuración PRVC.CMV 4 8 2{ 'lJ---------------------------------Conflguradón Descripción Unidad

02 Porcentaje de Oxígeno en el volumen %
entregado

Tasa Respiraciones obligatorias por minuto respiraciones/min

Vt Volumen tielal objetivo. La presloo m!
inspiratoria variará automáticamente para
intentar alcanzar este volumen tielal

Ti Tiempo de Inspiración Segundos

PEEP/CPAP Presión espiratoria de final positivol cm H20
preslOn de vía aérea pnsitiva continua, la
presión al final de la exhalación

F activación o P Sensibilidad de activación (presión o flujo) J/min o cm H20

activación

Elevación

Activador

Tiempo de la elevación a presión de inspiración
Escala: 1(Iento), 5 (medio), 10 (rápido)

Activador de paciente, ya sea de flujo o de
presión

NIV NIV puede encenderse o apagarse en todos

l/min ocm H20

Auto Control

Compensación

de Fugas

los modos

Permite ulla transición automática entre
respiración de soporte espontánea y
respiración de ventilación obligatoria
basándose en el esfuerzo de paciente. El
tiempo de Auto Control es ajustable 3-60
segundos

la compensación de fugas es de hasta 25
l/min por defecto se encuentra encendida.

Hasta 60 I/min con N1Vencendido

I/min

Ventilación Obligatoria Intermitente Sincronizada de Control de Volumen Regulado por
Presión (PRVC - SIMV)

IEImodo PRVC-SIMV, es una mezcla de la ventilación espontánea y obligatoria. Las respiraciones
obligatorias son enfocadas a volumen, presión límite y tiempo del ciclo. Las respiraciones
obligatorias PRVC se describen antes en este manual. Las respiraciones espontáneas en PRVC-
SIMV pueden ser con soporte de presión. La activación de respiración durante la ventilación SIMV
se describe anteriormente en este manual.
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Unidad

02 Porcentaje de Oxígeno en el volumen
E"ntregado

Tasa Respiracrones obligatorias por minuto respiraciones/min

Tabla: Configuración PRVC.SIMV

Configuración Descripción

Vt Volumen tidal objetivo. La presión mi
inspiratoria variará automáticamente para
intentar alcanzar este volumen tidal

Ti Tiempo de Inspiración Segundos

PEEPjCPAP Presión espiratoria de final positivol cm H20

preslon de via aérea positiva continua, la

presión al final de la exhalación

P soporte Para respiraciones espontáneas, presión de cm H20

soporte (en adición a PEEP)

Factivación o P Sensibilidad de activación (presión o flujo) I/min o cm H20
activación

Esens

Tiempo de
Elevación

Activador

Sensibilidad de Exhalación para %

respiraciones espontáneas, el criterio para

cambiar de inspiración a exhalación como
un porcentaje del flujo inspira torio pico
actual

La elevación a presión de inspiración
Escala: ¡(lento), 5 (medio), 10 (rápido)

Activador de paciente, ya sea de flujo o de l/min o cm H20
presión

NIV NIV puede encenderse o apagarse en todos

los modos

Compensación

de Fugas

la compensación de fugas es de hasta 25

I/min por defecto se encuentra encendida.

Hasta 60 l/mio con NIV encendido

f/min

Modo de Ventilación de Soporte de Volumen

Ventilación de soporte de Volumen (VS), es un modo de respiración espontánea en la que todas las
respiraciones son espontáneas. El ventilador suministra respiraciones en respuesta al esfuerzo del
paciente, y el esfuerzo del paciente determina la frecuencia respiratoria y tiempo inspiratorio. (Más
detalle con respecto al inspiratorio tiempo durante la respiración espontánea se encuentra
anteriormente en este manual). El ventilador suministra respiraciones con soporte de presión con
niveles de presión que vadan según sea necesario para lograr el volumen tidal objelivo fijado. La
prueba de respiración inicial es una respiración con soporte de presión de 10 cm H20 y posteriores
respiraciones con soporte de presión se entregan con el aumento o la disminución de los objetivos
de presión para lograr el volumen tidal objetivo preestablecido. Las presiones no varían en más de 3
cm de H20 entre respiraciones. El volumen de soporte se entrega en sólo modo espontáneo, y por
lo tanto, no está disponible en SIMV,

OM :: .1EICA S.A.
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Tabla: Configuración VS
Configuración Descripción

02 Porcentaje de Oxígeno en el volumen
entregado

Vt Volumen tidal objetivo. La preslon

ins-piratoria vadará automáticamente para

intentar alcanzar este volumen tidal

PEEPjCPAP Presión espiratoria de final positivo/

presión de vía aérea positiva continua, la

presión al final de la exhalación

F activación o P Sensibilidad de activación (presión o flujo) l/min o cm H20
activación

Esens

Tiempo de

ElevaCión

Activador

NIV

Compensación

de Fugas

Sensibilidad de Exhalación para

respiraciones espontáneas, el crite-rio para

cambiar de inspiración a exhalación como

un porcentaje del flujo inspiratorio pico
actual

la elevación a presión de inspiración

Escala: l(lento), 5 (medio), 10 (rápido)

Activador de paciente, ya sea de flujo o de

presión

NIV puede encenderse o apagarse en todos

los modos

la compensación de fugas es de hasta 25

I/min por defecto se encuentra encendida.

Hasta 60 l/mi n con NIV encendido

%

ljmin o cm H20

I/min

Modo de Ventilación de Soporte de Presión

Modo de ventilación con presión de soporte (PS), es un modo de respiración de presión de red que
ofrece ventilación una vez que el paciente alcanza el umbral de disparo inspiralorio. La presión de
soporte ajuste determina el nivel de presión de soporte por encima de PEEP durante la inspiración.
La Sensibilidad espiratoria (Esens) determinará cuando la inspiración se detiene y comienza la
exhalación como un porcentaje del flujo máximo. En el modo PS cuando Psoporte se pone a Ocm
H20, el modo es efectivamente positiva continua Presión de la vJaaérea (CPAP). La presión
continua está determinada por el control de la PEEP.
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1

Unidad

Tabla: Configuración Modo SPONT
Configuraci6n Descripdón

02 Porcentaje de Oxigeno en el volumen %
entregado

PEEP!CPAP Presión espiratoria de final positivo! cm H20
presión de vta aérea positiva continua, la
presión al final de la exhalación

Factivación o P Sensibilidad de activadón (presión o flujo) l/mi n o cm H20
activación

Esens Sensibilidad de Exhalación para %

Tiempo de
Elevación
Activador

NIV

Compensación

de Fugas

respiraciones espontáneas, el criterio para
cambiar de inspiradón a exhalación como
un porcentaje del flujo inspiratorio pico

actual
la eJevac16na presión de inspiradón
Escala:1{lento), 5 (medio), 10 (rápido)

Activador de paciente} ya sea de flujo o de
presión

NIV puede encenderse o apagarse en todos
los modos

la compensación de fugas es de hasta 25
l/min por defecto se encuentra encendida.
Hasta 60 l/mi n con NIV encendido

f/min o cm H20

1/1111n

Modo de Ventilación de Presión de Via Aérea Positiva Espontánea (SPAP)

la ventilación SPAP, es una respiración con base en presión que permite a los pacientes respirar de
forma espontánea en dos niveles seleccionados por el usuario de PEEP. El usuario establece los
niveles de PEEP alta y baja (Palta y Plow) y el nivel de presión de soporte en cada nivel de PEEP
(PSUP PSUP alto y bajo).
El usuario también establece el tiempo de permanencia en cada nivel de PEEP independiente. El
método para determinar el tiempo en cada nivel de PEEP se ajusta mediante el control Tipo SPAP
que se encuentra en la Ventana de configuración actual.
Si el principio de configuración es:
• Ciclo + Tiempo: El usuario ajusta ciclos por minuto y el tiempo a nivel de PEEP alta (Ti alta)
• Ciclo+ Radio: El usuario ajusta ciclos por minuto y la relación de mayor a menor PEEP periodos
nivel (H: L)
• Sólo el tiempo: El usuario selecciona los ajustes de tiempo, tanto para los niveles alias y bajos de
PEEP (Ti Ti alta y baja). El tipo SPAP permite al usuario configurar los controles SPAP basado en
preferencias. En cada nivel de PEEP, el paciente puede desencadenar una respiración espontánea.
El nivel de apoyo a respiraciones espontáneas se ajusta de forma independiente para cada nivel de
PEEP. El alto mando PSUP ajusta los niveles Psoporte en HIgh PEEP Y bajo el control PSUP ajusta
los niveles Psoporte a bajo PEEP). Todas las respiraciones espontáneas son disparados por el
paciente y la sensibilidad de la Disparador se establece por el usuario. Esens y ajustes Tiempo de
subida afectará a la naturaleza de todas las respiraciones espontáneas. Las transiciones entre
niveles altos y bajos de PEEP se sincronizan con la respiración espontánea del paciente.

El modo SPAP afecta a estos tres valores de monitorización:
• Volumen tidal exhalado (Vte): refleja volúmenes exhalados de Palta a P baja y volúmenes
espontáneos a cada nivel PEEP.
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• Volumen Exhalado por minuto (Ve): incluye el volumen total de minutos, incluyendo v~úm8e2i 1_ '"
exhalados de forma espontánea en ambos niveles de PEEP y durante la transición entre ellos. ~''\i
• Radio de tiempo a niveles altos y bajos de PEEP (H: L): está disponible para su visualización 671. 3:;:
en la pantalla de manítoreo. ~' ¡t0& .l>'
Al igual que en todos Josmodos, la alarma de alta presión es el límite de la presión durante SPAP. ~\ (\ .:.,.
La Inspiración terminará cuando la presión actual alcanza el [[mlle de alarma de alta presión. ~ '0. •

"'MEO.
Tabla: Configuración SPAP I

02 Porcentaje de Oxigeno en el volumen %

entregado

Ciclo TaSJ de ciclo de niveles alto a bajo de PEEP ddos/min

P alta Nivel PEEP <lIto cm H20

P baja Nivel PEEPbajo cm H20

TIalto Tiempo en nivel peEPalto S€'gundos

Tíbajo Tiempo en nivel PEEPbajo Segundos

P soporte alta Nivelde presión en adición a PEEPalta cm H20

P roparte baja Nivelde presión en adición a PEEPbaja cm H20

Factivación o P Sensibilidad de activación (presión o flujo)
activación

I/min o cm H20

Tiempode
Elevación

H:l

la elevación a pr""ián de inspiración
Escala: 1(lel1to),5 (medio), 10 (rápido)
Radio de tiempo en niveles altos y bajos
PEEP

X:X

Activador Activador de pacientE',ya sea de flujo o de I/min o cm H20
presión

NIV NIVpuede t'ncenderse o apagareseen todos
los modos

TipoSPAP Vada el tipo de controles en SPAP
(Cido + Tiempo, Cido + radio o rolo
tiempo)

CompeflSación la compensación de fugas es de hasta 25 I/min
de Fugas I/min por defecto se enCtlentra encendida.

Hasta 60 I/min con NIVencendido
El ventilador limita automátkamente los rangos de configuración para asegurar
que:

• El tiempo de inspiración nunca es menor de 100 ms o 10% de la
respiración.

• El tiempo de exhalación nunca es menor de 200 ms o 20% de la
respiración.

Ciclos;solo está disponible cuando ,elecciona Cido+ tiempo o (iclo + radio
H:l solo está disponible cuando seleLclonaCido +Radio

Configuración de ventilación no invasiva (NIV)

ALVENTO
.N.15.500

DlRECTORTÉCNICO
OMN1MEDICA S.A,
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APODERADO

Ventilación no invasiva (NIV) es un complemento de la ventilación disponible en todos los modos de
ventilador. Seleccione NIV y verifique que el ajuste de la compensación de fugas está Encendido, el
eVo!ution compensará automáticamente si hay fugas en el circuito del paciente hasta un máximo de
60 l/min. El aumento de la to!eranci de fugas cuando se selecciona NIV, proporciona una



Interfaz NIV de Paciente
NVl es apropiado para su uso con una mascarilla sin ventilación y requiere un circuito estándar
calentamiento o sin él, de doble míembro.

Bajo ciertas condiciones, las fugas de máscaras de ventilación pueden causar auto ciclado y una
incapacidad para mantener el nivel de PEEP fijado .

• Un médico calificado debe evaluar si los ajustes y límites de alarmas son clínicamente apropiado.

'Durante la NIV, estos ajustes pueden ser apropiadas Ajuste el nivel de activación para evitar la
auto ciclado y ajustar la alarma de fuga para evitar las falsas alarmas. Ajuste Esens para asegurar
que la inspiración termina adecuadamente.

Activación de Respiración (todos los modos)

El ventilador Evolution ofrece la presíón y el flujo de activación en todos los modos invasivos, así
como NIV. La activación por presión se basa en la información de un sensor de presión interna. Con
el paciente conectado al circuito de respiración, el circuito y ventilador forman un todo cerrado. Si el
paciente hace un esfuerzo para respirar y disminuye la presión en el circuito, con respecto a PEEP,
. por un valor igual a la sensibiiidad a la presión (control de Paclivación), una respiración se inicia.
Ejemplo: = PEEP 5 cmH20 y ei gatillo está ajustado a -2 cmH20 cuando un paciente hace un
esfuerzo para respirar y la presión del circuito cae a 3cmH20 se inicia una respiración. Si se
selecciona activación de flujo, una respiración iniciará cuando un esfuerzo del paciente disminuye el
flujo de sesgo en el circuito igual al valor fijado por la sensibilidad de! flujo (control Ftrig). Con fugas
En Compensación, el flujo de sesgo es igual al valor de la tasa de flujo de fuga de medición actual
más 4 1/ mino

Abreviaturas

Termino Definición
%Fllga Fuga calculada
A Amperio
AC Corriente Alterna
respiraciones/min Respiraciones por minuto
BTPS Temperatura Vpresión corporal, saturada
CB Boletín Clínico
Cidos/min Cidos por minuto (configuración modo

SPAP)
cm H20 Centímetros de presión de agua
estat Conformidad Estática
OC Corriente Directa
Exh 5ens % Sensibilidad de Exhalación

I Exp Min Vol Volumen Exhalado por Minuto
Fi02 Fracción de Oxígeno Inspirado

(concentración ele oxigeno)
GUI Interfaz GrMica de usuario
H:l Relación de tiempo en niveles altos y bajos

de PEEP (configuración de modo SPAP y
valor monitoreaelo)

H, Hertl (1 Hz-i ciclo/segundo)
Tiempo í Tiempo de inspiración fijado
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I:E Relación de los tiempos inspira torio y
espiratorio

ID Diametro Interno
I litro
Vmin litros/minuto
leo Pantalla de Cristal LIquido
mi Mililitro
m, Milisegundo
NIV Ventilación No !mrasiva
02 Oxigeno
PCMV Ventilación Obligatoria conthlua de control

de presión
P control Presión <:ontrolada, presión inspiratoria

durante una respiración basada en presión.
PEEP Presión Positiva de Final de Espiración
P alta Nivel PEEP alto (configuración modoSPAP)
P baja Niwl PEEP bajo {configuración modo SPAP)
P media Presión Inspiratoria Medid
P pico Pico de Presión lnspiratoria
P meseta Presión de meseta (pausa inspiratoría)
psi libras por pulgada cuadrada de área

(lbar=14.50 psI)
P SIMV Ventilación obligatoria intermitente
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3909-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicaJentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisPoslJión NO

..4~.8..2 ..1,y de acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA S.A., se artoriZó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeClOl0gía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific torios

característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Event Medical

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Indicado para pacientes adultos y pediátricos con rango

ideal de cuerpo IBW (Peso corporal Ideal) de 5kg a 200 kg que nec sitan

asistencia respiratoria. 1
Este dispositivo está dirigido y diseñado para proporcionar ventilación me .ánica

continua y/o intermitente para los pacientes que requieren soporte ventilatbrio a

través de interfaz invasiva o no invasiva.

Modelo/s:

ELV 100500-T eVolution 3e- Turbine Essential



ELV 100500-T-NF

ELV 100500-HP

ELV 100500-HP-NF

ELV 100500-HP-A

ELV 100500-HP-A-NF

ELV 100500-T-A

ELV 100500-T-A-NF
,1

eVolution 3e- Turbine Essential sin filtro de

exhalación

eVolution 3e- Turbine Advanced

eVolution 3e- Turbine Advanced sin filtro de

exhalación

eVolution 3e-High Pressure Essential

eVolution 3e-High Pressure Essential sin filtro de

exhalación

eVolution 3e-High Pressure Advance

eVolution 3e-High Pressure Advance sin filtro de

exhalación

Período de vida útíl: 10 Años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Event Medical, LTD.

Lugar/es de elaboración: 60 Emplre Dr Lake Forest, CA, Estados Unidos,92630.

Se extiende a OMNIMEDICA S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1436-6l, en la Ciudad de Buenos Aires, a O.2 ..MA.Y..?O'1~.,siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. AOBEBTO
Subadrnlnlstrador N

A.N.M.A.T.
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