EQUIFOS MEDICHS

ROTULOS

Ventiladores eVolution 3e

eVent Medical

Ing. Ignacio Dinice

IF-2025- 619101513ARNL$NPM#ANMAT
Co-Director Técnico
Dripfan S.A.

Pégina 1l de 31




IPLAN

ECUIPOS MEDICOS

Ventiladores eVolution 3e
eVent Medical

MODELO eVolution 3e

Fabricado por: EVENT MEDICAL, LTD.
60 Empire Dr
Lake Forest, CA,
EE. UU., 92630

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Nombre descriptivo:
Ventiladores para cuidados intensivos

Marca:
EVENT MEDICAL

Modelos:

EVL 100500-T — Ventllador eVolution 3e Essential con turbina

EVL 100500-T-NF — Ventilador eVolution 3e Essential con turbina, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-T-A — Ventilador eVolution Advanced con turbina

EVL 100500-T-A-NF — Ventilador eVolution 3e Advanced con turbina, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-HP - Ventilador eVolution 3e Essential con sistema de alta presién

EVL 100500-HP-NF — Ventilador eVolution 3e Essential con sistema de alta presién, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-HP-A — Ventilador eVolution 3e Advanced con sistema de alta presion

EVL 100500-HP-A-NF — Ventilador eVolution 3e Advanced con sistema de alta presion, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-T-F-L — Ventilador eVolution 3e, modelo Flagship con turbina y pantalla de 15"

EVL 100500-T-L — Ventilador eVolution 3e con turbina y pantalla de 15"

EVL 100500-T-P-L — Ventilador eVolution 3e con turbina, pantalla de 15" y sensor de flujo por presion diferencial (DP,
por su sigla en inglés)

EVL 100500-HP-L — Ventilador eVolution 3e con sistema de alta presién y pantalla de 15"

EVL 100500-HP-P-L — Ventilador eVolution 3e con sistema de alta presion, pantalla de 15" y sensor de flujo por presion
diferencial (DP, por su sigla en inglés)

Fecha de Fabricacion: Ntmero de Serie:

Temperatura de almacenamiento: -20 — 70 °C Temperatura de Operacién: 5—-40 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

¥ Advertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ing. Ignacio Dinice MP: 1-6176
Condicién de venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”. /

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM: 1608-114
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Ventiladores eVolution 3e
eVent Medical

MODELO eVolution 3e

Fabricado por: EVENT MEDICAL, LTD.
60 Empire Dr
Lake Forest, CA,
EE. UU,, 82630

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Nombre descriptivo:
Ventiladores para cuidados intensivos

Marca:
EVENT MEDICAL

Modelos:

EVL 100500-T — Ventilador eVolution 3e Essential con turbina

EVL 100500-T-NF — Ventilador eVolution 3e Essential con turbina, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-T-A — Ventilador eVolution Advanced con turbina

EVL 100500-T-A-NF — Ventilador eVolution 3e Advanced con turbina, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-HP — Ventilador eVolution 3e Essential con sistema de alta presion

EVL 100500-HP-NF - Ventilador eVolution 3e Essential con sistema de alta presion, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-HP-A — Ventilador eVolution 3e Advanced con sistema de alta presion

EVL 100500-HP-A-NF — Ventilador eVolution 3e Advanced con sistema de alta presion, sin filtro exhalatorio

EVL 100500-T-F-L — Ventilador eVolution 3e, modelo Flagship con turbina y pantalla de 15"

EVL 100500-T-L — Ventilador eVolution 3e con turbina y pantalla de 15"

EVL 100500-T-P-L — Ventilador eVolution 3e con turbina, pantalla de 15" y sensor de flujo por presién diferencial (DP,
por su sigla en inglés)

EVL 100500-HP-L — Ventilador eVolution 3e con sistema de alta presién y pantalla de 15"

EVL 100500-HP-P-L — Ventilador eVolution 3e con sistema de alta presion, pantalla de 15" y sensor de flujo por presion
diferencial (DP, por su sigla en inglés) -

Temperatura de almacenamiento: -20 — 70 °C Temperatura de Operacién: 5-40 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones

¥ Advertencias y Precauciones

Leer Manual de Instrucciones

Director Técnico: Ing. Ignacio Dinice MP: 1-6176
Condicién de venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”. 4

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 1608-114
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Uso acorde a los fines establecidos

El ventilador eVolution estd destinado y disefiado para proporcionar ventilacién mecanica continua o
intermitente a pacientes que requieren soporte ventilatorio a través de una interfaz invasiva o no invasiva
y es adecuado para su uso en la UCI, subaguda, cuidados agudos, rehabilitacién y sala de emergencias, asi

como, en lugares de transporte hospitalario.
Este producto esta destinado a una amplia gama de pacientes, desde recién nacidos hasta adultos, con un
peso corporal en el rango de 0,2 kg o mas que requieren asistencia respiratoria continia basada en la

presién o en el volumen, segiin lo prescrito por un médico tratante.

Funciones de uso frecuente

o  Configuracién del ventilador (suministro de gas y conexiones de accesorios).
e Inicio del ventilador (encendido, configuracion del tipo de paciente, verificacién y calibracién
del circuito respiratorio).
e  Configuracién de ventilaciéon del paciente (tipo de respiracién y modo, parametros de ventilacion,
configuracién de alarmas del paciente e inicio de la ventilacion).
o  Seguimiento de la ventilacion (andlisis de monitor numérico y gréfico).
o Intervencion del usuario y valoracion de la ventilacién del paciente:
o Funciones de pausa Inspiratoria y exhalatoria, funcién de 3 minutos de O2, suministro
de respiracion manual, ajuste de alarmas y funcidn para silenciado de alarmas.
o Pardmetros ventilatorios y cambios de modo: volumen corriente, presion inspiratoria,
tiempo inspiratorio, frecuencia respiratoria, PEEP y concentraci6én de oxigeno.

o Desconexidén y reconexion del paciente para succion abierta y nebulizacidn.

AT
“+fg{ Ignacio Dinice
Matricuia 1-5176
Co-Director Técnico
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Recomendaciones de limpieza

Realice toda la limpieza con cuidado y de acuerdo con todas las regulaciones aplicables para garantizar

que el ventilador eVolution funcione de manera segura y eficaz.

Circuitos respiratorios y nebulizadores

Limpie y esterilice los componentes reutilizables del circuito del paciente de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.
e Reemplace y deseche los articulos de un solo uso entre paciente y pacientes de acuerdo con las
mstrucciones del fabricante.

Utilice tinicamente nebulizadores y circuitos del paciente que cumplan con las normas internacionales

pertinentes (ASTM F1100-90, ISO 5356-1, EN1281-1 y EN12342).

Dispositivos de hamidificacién

Limpie y esterilice los humidificadores activos reutilizables de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.
e Reemplace y deseche los dispositivos de humidificaciéon pasiva de un solo uso de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante.
Utilice solo dispositivos de humidificacién que cumplan con las normas internacionales pertinentes (EN

8185-1, ISO 9360 ASTM F1100-90, ISO 5356-1, EN1281-1 y EN12342).

Exterior del ventilador

Limpie el exterior del ventilador después de cada uso: limpie la superficie con alcohol isopropilico u otro
agente antibacteriano o germicida adecuado. Limpiar toda la superficie, incluidas las conexiones de gas,
trampas de agua y cable.
o  No intente limpiar o esterilizar el interior del ventilador. Los materiales y el disefio de las partes
internas no requieren esterilizacién.
¢ Clasificacién IP21: El producto tiene una clasificacién IP de IP21, lo que indica su nivel de
proteccién contra objetos solidos y agua. IP21 es una clasificacién de Proteccion de Ingreso (IP)
que indica el nivel de proteccién proporcionado por un recinto eléctrico contra objetos s6lidos y
agua. Especificamente, una calificacién IP21 significa que el recinto esta protegido contra
objetos s6lidos de mas de 12,5 mm de didmetro y gotas de agua que caen verticalmente. Sin

embargo, no proporciona proteccion contra la entrada de agua desde otras direcciones.

Pantalla LCD tactil

Humedezca un pafio suave con un limpiacristales no abrasivo y limpie la pantalla del ventilador
eVolution después de cada uso o segiin sea necesario.
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La mayoria de limpiadores de vidrio o limpiadores a base de lejia se pueden usar en superficies

de pantallas tactiles.
No use ninguna solucién a base de vinagre.

Maneje la pantalla tctil con cuidado y evite el uso de pafios arenosos para evitar rayones.

Sensor de flujo exhalatorio (Unidades con sensor de hilo caliente)

Siga las instrucciones de "Limpieza manual" a continuacion.

Sensor de flujo exhalatorio

Limpieza del sensor de flujo de hilo caliente: SOLO limpic el sensor de flujo de hilo caliente con una

solucién de remojo previo de etanol al 70%:

1.
2.

w

Prepare una solucién de etanol al 70%, una solucién de remojo o equivalente.

Sumerja la pieza a limpiar en la solucidn preparada durante 2-5 minutos asegurandose de que el
sensor de flujo de exhalacion esté sumergido en la solucién y agite periddicamente.

Retire la parte de la solucién después de 2-5 minutos y enjuague inmediatamente sumergiéndola
en al menos 1 galén de agua destilada estéril a 20-30 grados Celsius (68-86 grados Fahrenheit).
Deje la pieza en el bafio de enjuague durante 1-2 minutos, agitando periédicamente para asegurar
un enjuague completo.

Inspeccione visualmente la pieza después de sacarla del enjuague para asegurarse de que no
queden restos en la pieza.

Limpie el sensor de flujo después de dos (2) ciclos de desinfeccién con solucién de etanol al
70%.

Reemplace ¢l sensor de flujo si el sensor atn estd contaminado.

Deje secar al aire en la habitacién.

Sensor de flajo por diferencial de presién (Unidades con sensor de flujo proximal)

El sensor de flujo puede contaminarse con fluidos corporales o gases espiratorios durante el uso normal
del ventilador. Solo los sensores EZ-Flow reutilizables se pueden limpiar; no intente reutilizar o

esterilizar los tubos separados (azul y transparente) que son de un solo uso para un paciente (SPU). Retir /

atricula 1-8176
Co-Director Técnico
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el tubo del sensor de flujo antes de limpiar el sensor reutilizable. Siga el procedimiento operativo estandar

de la institucién para limpiar y/o desinfectar.

Sistema exhalatorio y diafragma

Limpieza de la cubierta del sistema de exhalacién entre pacientes

Siga las instrucciones de "Limpieza manual" a continuacion. El sistema de exhalacién también se puede
esterilizar en autoclave. Reemplace la cubierta si estd dafiada o si no es posible la calibracion en la unidad.
Limpieza del diafragma de exhalacién entre pacientes

Siga las instrucciones de "Limpieza manual” a continuacion.

Reemplace el diafragma si estd dafiado o después de diez (10) ciclos de limpieza.

Carcasa del sistema
exhalatorio

Cubieria de ia vaivula
exhalateria

Diafragma del sistema
-exhalatorio

Sistema de vilvula exhalatoria

Limpieza mapual

Limpieza del sistema de la valvula de exhalacion: SOLO las tres (3) partes siguientes se pueden limpiar
con una solucién de remojo previo de enzima: la carcasa de la valvula de exhalacién, la cubierta y el
diafragma de la vélvula de exhalacién:

e  Prepare una solucién de remojo previo a base de enzimas como MetriCide OPA (fabricado por
Metrex Rescarch Corp, Romulus, MI) o equivalente de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, utilizando las tiras de prueba de solucién MetriCide para verificar el nivel de
concentracion.

o Sumerja los instrumentos en la solucién MetriCide OPA Plus durante 12 minutos a una
temperatura minima de 20 ° C (68 ° F) o superior para una desinfeccién de alto nivel.

e Retire la (s) parte (s) de la solucién después de 12 minutos y enjuague inmediatamente
sumergiéndola en al menos 9 litros de agua destilada estéril. Deje la pieza en el bafio de
enjuague durante 1-2 minutos, agitando periédicamente para asegurar un enjuague completo.

e Repita el procedimiento DOS veces mas para un total de TRES enjuagues. El volumen de agua i
utilizado en CADA enjuague debe ser de al menos 9 litros. /

,/

e Lavary secar todos los canales con alcohol etilico o isopropilico al 70% y luego séquelos al aire.

4
S
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e Inspeccione visualmente la pieza después de sacarla del enjuague para asegurarse de que no

queden restos en la pieza.

Procedimiente de montaje

e Coloque la membrana de exhalacion (1) en la parte superior del colector de la valvula de
exhalacion (2). Aseglirese de que la membrana esté hacia arriba (texto hacia abajo).

o  Coloque la Tapa de la Valvula de Exhalacion en la parte superior de la Vélvula de Exhalacién y
gire la tapa en sentido horario para ajustarla. Asegurese de que la Tapa de la Valvula esté
alineada con el Manifold de la Vélvula de Exhalacion antes de apretar.

e  Asegurese de que el O-ring esté asegurado en la ranura del O-ring en el lado de salida (proximal)
del Manifold de la Valvula de Exhalacion.

e Inserte el Sensor de Flujo de Exhalacién (en unidades de hilo caliente) en el extremo de salida
(proximal) del Manifold de la Valvula de Exhalacion; aseglirese de que el sensor de flujo esté
completamente asentado en el Manifold de 1a Valvula de Exhalacién.

e Conecte el Cable del Sensor de Flujo (en unidades de hilo caliente) al Sensor de Flujo de

Exhalacién al alinear los pines del cable con el puerto de conexién del sensor de flujo (No gire).

ing. gnacic Dinice
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Advertencias v Precauciones

Infermacién general de advertencia y precaucién

¢ Para asegurar el funcionamiento adecuado del ventilador y evitar la posibilidad de
lesiones fisicas, s6lo personal médico debe intentar configurar el ventilador y
administrar el tratamiento con el ventilador.

e En caso de falio del ventilador, la falta de acceso inmediato a los medios alternativos de
ventilacion adecuados puede provocar la muerte del paciente. Una Fuente alternativa
de ventilacién, como un resucitador manual con bolsa autoinflable (como se especifica
en ISO 10651-4 con mascara) siempre debe estar disponible cuando se usa el
ventilador.

e Si hay algin dafio aparente en el ventilador, ya no se puede garantizar su funcién de
soporte vital. Deje de usar el ventilador inmediatamente y use una forma alternativa de
ventilacion.

e El sistema de ventilacién no esta disefado para ser un dispositivo de monitoreo integral
y no activa alarmas para todo tipo de condiciones, Para una comprensién detallada de
las operaciones del ventilador, asegurese de leer detenidamente este manual antes de
intentar utilizar el sistema de ventilacién.

e No agregue accesorios u otros componentes o subconjuntos al sistema de respiracion
del ventilador que puedan cambiar el gradiente de presiéon a través del sistema
respiratorio, tales cambios pueden afectar el desempefio del ventilador.

e La nebulizacién o humidificacién pueden aumentar la resistencia de los filtros del
sistema de respiracion y el operador necesita monitorear el filtro frecuentemente.

o La precision del ventilador puede verse afectada por el gas agregado mediante el uso
de un nebulizador externo. Para evitar lesiones al paciente, no realice modificaciones
no autorizadas en el ventilador.

o El nivel de volumen de la alarma de audio es ajustable. El operador debe establecer el
volumen a un nivel que le permita distinguir la alarma de audio por encima de los
niveles de ruido del fondo.

e Las actividades de mantenimiento preventivo, limpieza y esterilizacién deben realizarse
de acuerdo con los procedimientos y los intervalos recomendados en este manual para
garantizar un funcionamiento prolongado del ventilador eVolution.

e Antes de cada uso, revise las trampas de agua en la parte posterior (entradas de gas)

para ver si hay agua residual o particulas.

e No reemplace ningln accesorio u otras partes de eVolution mientras se veniila a uy /

paciente. Ry

IF-2025-61910151-A l\TﬁEIPf\ﬁ#E\N MATRise
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Entorno de uso

e No cologue el ventilador cerca de nada que bloquee o restrinja la entrada de gas o las
aberiuras de circulacion del aire de refrigeracién, el puerto de escape de gas, la
entrada del ventilador o el altavoz de alarma, puesto que esto puede:

o Limitar la circulacién de aire alrededor del ventilador, lo que podria provocar un
sobrecalentamiento.

o Limitar la capacidad del ventilador para expulsar el gas exhalado por el
paciente, lo que puede provocar dafos.

o Limitar la capacidad del médico para escuchar las alarmas del ventilador.

e Para evitar lesiones, no coloque el ventilador de forma que sea dificil desconectar al
paciente.

e Para garantizar un funcionamiento adecuado, no cologue el ventilador de forma que
sea dificil acceder al enchufe de alimentaciéon de CA.

¢ No utilice el ventilador en una camara hiperbarica. No se ha validado para su uso en
este entorno.

e No utilice el ventilador en presencia de campos magnéticos fuertes. Hacerlo podria
causar un mal funcionamiento del ventilador.

e No utlice el ventilador durante radioterapia (tratamiento de cancer con radiacion
ionizante), puesto que hacerlo podria provocar un mal funcionamiento del ventilador.

e Para evitar el riesgo de malfuncionamiento del ventilador, opere el ventilador en un

entorno que cumpla con las especificaciones.

e No se debe adjuntar éxido nitrico a la fuente de gas de entrada del ventilador.
Antes de usar el ventilader

o Antes de activar cualquier parte del ventilador, asegirese de verificar que el equipo
funcione correctamente y, si corresponde, ejecute la prueba del sistema, la calibracion

del sensor de oxigeno y la calibracién del sensor de flujo proximal.

e Bloquee las ruedas del ventilador durante su uso para evitar Ia posibilidad de
/ /

/}ng. lgnacic Dinice
Matricuia 1-61786
IF-2025- 619EP]:51£¢¥;PN NPMEANMAT
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extubacion debido a un movimiento involuntario del ventilador

Monitoreo y alarmas
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e El ventilador eVolution no esta disefiado para ser un monitor de signos vitales complete
para pacientes con equipos de soporte vital.

e Se debera disponer de un medio alternativo de ventilacién siempre que se utilice el
ventilador. Si se detecta una falla en el ventilador o sus funciones de soporte vital estan
en duda, desconecte el ventilador del paciente e inicie inmediatamente la ventilacion
con dicho dispositivo (por ejemplo, una bolsa de reanimacion). El ventilador debe ser
retirado del uso clinico y debe ser reparado por personal de servicio autorizado por
eVent Medical.

e Se recomienda que se utlicen dispositivos de monitorizacién independientes
adicionales durante la ventilacion mecanica. El operador del ventilador debe seguir
siendo plenamente responsable de la ventilacion adecuada y la seguridad del paciente
en todas las situaciones.

e Compruebe gue el sistema de alarma remota (llamada a enfermeria) esté activado
antes de dejar al paciente sin supervision.

o No cclogue recipientes con liquido sobre el ventilador. Si entra un liquido en el
producto, puede producirse un incendio y/o una descarga eléctrica.

e Cuando se utiliza ventilacidén no invasiva (VNI), el volumen espirado real del paciente
puede diferir del volumen espirado informado por el ventilador debido a fugas alrededor

de la mascara.

e Cuando se utiliza ventilacion no invasiva (VNI), un equipo de monitoreo de CO2 debera
medir la concentracién de diéxido de carbono en la rama exhalatoria o en la conexién
al paciente.

Fuego y otros peligros

Para reducir el riesgo de incendio o explosion, no cologue el ventilador eVolution 3e en

@

un entorno combustible o explosivo (por ejemplo, cerca de anestésicos inflamables u
otras fuentes de ignicién). No lo use con ninglin equipo contaminado con aceite o
grasa.

e Solo se debe usar oxigeno médicamente puro para la ventilacién. No use anestésicos
ni gases potencialmente explosivos. Aseglrese de que los suministros de oxigeno
estén completamente libres de aceite.

e Para evitar cualquier riesgo potencial de incendio, mantenga todos los fosforos,
cigarrillos encendidos y otras fuentes de ignicién alejados del dispositivo.

e Para minimizar el riesgo de incendio, no use mangueras de gas a alta presion que | Y,
/fﬁ"

i
i
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Para reducir el riesgo de incendio, use solo circuitos respiratorios destinados para su
uso en entornos enriquecidos con oxigeno. No use tubos antiestaticos o eléctricamente
conductivos.

En caso de incendio, asegure inmediatamente las necesidades ventilatorias del

paciente, apague el ventilador eVolution 3e y desconéctelo de sus fuentes de gas y
eléctricas.

La sustitucion de las baterias del ventilador por personal inadecuadamente entrenado
podria resultar en un riesgo inaceptable, como temperaturas excesivas, incendio o
explosién.

Equipo de Clase | de ME: para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo
debe estar conectado a una red de suministro con conexién a tierra protectora.

Si se muestra la alarma "Bateria no disponible” al iniciar, lleve el ventilador eVolution 3e
al departamento de servicio biomédico para asegurarse de que la bateria interna esté
instalada y/o recargada antes de usarlo.

Si se muestra el mensaje de alarma "Bateria no disponible” en la interfaz de usuario
durante el uso, debe verificar el estado de la bateria lo antes posible para evitar que el
ventilador no funcione en caso de pérdida de alimentacion de la red eléctrica de CA. Si
nc se toma ninguna medida y se pierde la alimentacion de la red eléctrica de CA, la
bateria no funcionaréa y el ventilador se apagard con una alarma continua de pitido
agudo (Ventilador no operativo).

El ventilador eVolution 3e no esté destinado para su uso durante transportes.

Para asegurar que haya energia de respaldo de la bateria disponible, no utilice el
ventilador si la bateria interna no esta instalada o si la bateria interna tiene una carga
inferior al 50%.

El ventilador eVolution 3e siempre debe estar enchufado a una fuente de alimentacion
de CA durante el uso y el almacenamiento para garantizar que la bateria interna del
dispositivo permanezca cargada.

Antes de usar el ventilador eVolution 3e, encienda el dispositivo, desconéctelo del
tomacorriente de CA y asegurese de que el indicador de carga de la bateria, ubicado
en la esquina superior derecha de la pantalla, muestre una carga de al menos el 50%.
Si el ventilador ha estado almacenado durante un periodo prolongado sin estar
conectado a una fuente de alimentacién de CA, verifique que la bateria interna del
dispositivo tenga al menos un 50% de carga y conéctela a una fuente de alimentacién

de CA antes de usarlo.

Use solo 24VCC para la entrada de CC.

/”M{

e
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Reparacion y testeo

o Para garantizar un servicio adecuado y prevenir posibles lesiones fisicas, solo el
personal cualificado debe intentar dar servicio al ventilador.

e No dé servicio al ventilador ni reemplace piezas durante la ventilacién del paciente o
cuando la unidad esté funcionando.

o Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, desconecte la alimentacion eléctrica del
ventilador antes de dar servicio. Tenga en cuenta que la alimentacién de la bateria
permanece incluso después de que se desconecte la alimentacion principal. Tenga en
cuenta que cuando el ventilador estd apagado, algunas partes aln tienen un alto
voltaje.

o No intente realizar procedimientos de servicio que no estén especificados en el manual
de servicio. Utilice solo piezas de repuesto suministradas por eVent Medical.

e Cualquier intento de modificar el hardware o software del ventilador sin la aprobacion
expresa por escrito de eVent Medical anula automaticamente todas las garantias y
responsabilidades.

e Para garantizar el funcionamiento seguro del ventilador, siempre realice las pruebas y
calibraciones prescritas en este manual antes de usar el ventilador en un paciente. Si el
ventilador no pasa alguna prueba, retirelo inmediatamente del uso clinico. No utilice el
ventilador hasta que se completen las reparaciones necesarias y todas las pruebas
hayan pasado El mantenimiento siempre debe cumplir con todas las regulaciones de
seguridad pertinentes y las especificaciones del fabricante. La falta de realizacion del
mantenimiento programado de acuerdo con las recomendaciones del fabricante

afectara negativamente el rendimiento de la unidad.

e Las reparaciones, el ensamblaje y el uso deben ser realizados por personal capacitado;

y el ventilador debe ser revisado por personal capacitado anuaimente. /

/Y

yd ,/”
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Sensores de capnografia

e Los sensores de CO2 estan destinados Gnicamente para el uso por parte de personal
médico autorizado y capacitado.

e Use solo adaptadores de via aérea IRMA fabricados por Masimo (sensor de CO2 en
linea principal). No use los sensores de CO2 en presencia de agentes anestésicos
inflamables.

e Enrute cuidadosamente las lineas de muestreo del sensor de CO2 para reducir el
riesgo de enredos o estrangulamiento del paciente.

e No reutilice los componentes desechables de monitoreo de CO?2.

e Deseche los componentes usados de monitoreo de CO2 de acuerdo con las
regulaciones aplicables para desechos médicos.

e Oriente el sensor de CO2 y los adaptadores de manera gque no puedan caer sobre el
paciente.

e Utilice lineas de muestreo o adaptadores de via aérea apropiados para el tipo de
paciente. Los componentes qde son demasiado grandes para el paciente pueden
agregar espacio muerto al circuito respiratorio, y los componentes que son demasiado
pequefios para el paciente pueden causar resistencia excesiva al flujo.

o Verifigue que se esté utilizando el sensor correcto para el tipo de paciente.

o Para garantizar el cero preciso del sensor de CO2, coloque el sensor y el adaptador en
un lugar bien ventilado en aire ambiente (21% de O2 y 0% de CO2) y evite respirar
cerca del sensor/adaptador antes o durante el procedimiento de cero.

e El cero incorrecto de la sonda resultara en lecturas falsas de gas.

¢ Las mediciones pueden ser afectadas por equipos de comunicaciones méviles y de RF.
Asegirese de que el sensor de CO2 se utilice en el entorno electromagnético
especificado en este manual.

e El monitoreo de CO2 esta destinado Gnicamente como un complemento a la evaluacion
del paciente. Debe utilizarse en conjunto con otras evaluaciones de signos y sintomas
clinicos.

e Use solo adaptadores de via aérea en forma de T con el punto de muestreoc en el
centro del adaptador. La presion fuerte de succidn de evacuacién puede afectar el flujo
de la muestra.

¢ Debido al riesgo de infeccidn cruzada del paciente, siempre use un filtro bacteriano en /
el lado del puerto de escape si se pretende reutilizar el gas de muestra. k

¢ No se permite ninguna modificacién de los dispositivos de monitoreo de CO2.

|F-2025-61910151-A PNNPMgANMATinice
’ Matricula 1-8176
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Los sensores de CO2 no estan disefiados para entornos de resonancia magnética
(RM).

Durante un estudio de RM, coloque el ventilador fuera de la sala de RM.

Los adaptadores de via aérea IRMA son dispositivos no estériles. No autoclave los
dispositivos ya que esto los dafiard. Consulte las guias de usuario del Analizador de
Gas en Linea Principal IRMA para conocer las instrucciones de limpieza.

Nunca esterilice o sumerja los sensores de CO2 en liquido.

No aplique tensién a los cables del sensor de CO2.

Susceptibilidad electromagnética

Desecho

®

El ventilador eVolution 3e cumple con la Norma Colateral: EN/IEC 60601-1-2 EMC
{Compatibilidad Electromagnética), que incluye los requisitos de inmunidad al campo
eléctrico y a la descarga electrostatica (ESD). Sin embargo, aunque el dispositivo
cumple con los niveles de inmunidad especificados en la norma EN/IEC 60601-1-2,
ciertos dispositivos emisores (por ejemplo, teléfonos celulares, walkie-talkies, teléfonos
inalémbricos, emisores de mensajes, etc.) emiten frecuencias de radio que podrian
influir o perturbar la operacion del dispositivo si se encuentran en proximidad cercana al
ventilador. Los profesionales deben ser conscientes de que las emisiones de
radiofrecuencia son aditivas y que el ventilador debe estar ubicado a una distancia
suficiente de los dispositivos emisores para evitar interrupciones.

No cpere estos dispositivos emisores en las proximidades del ventilador eVolution 3e.
No utilice el ventilador eVolution 3e en un entorno con equipos de resonancia

magnética (MRI).

Deseche todas las piezas retiradas del dispositivo segdn el protocolo de su institucion.
Siga todas las regulaciones locales, estatales y federales con respecto a la proteccién
del medio ambiente, especialmente al desechar el dispositivo electrénico o partes de él

(por ejemplo, celdas de oxigeno, baterias).

/ Matricula 1-8178
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Preparacién del ventilador para su uso

o El ventilador eVolution solo debe ser ensamblado, operado y probado por profesionales
capacitados vy calificados.

e Se necesitan dos personas para montar el ventilador eVolution en su carro: una para
sostener el ventilador y otra para sujetar el ventilador al carro. Asegurese de que el

brazo flexible esté posicionado hacia la parte delantera del ventilador.

Fuente de alimentacion

o lLos cables de alimentacién deben asegurarse con el clip de retencién para evitar la
desconexion accidental del cable de alimentacién del ventilador.

o No comprometa la protecciéon de conexion a tierra del cable de alimentacion de CA
utilizando un cable de extensién sin conexion a tierra.

e Utilice solo una entrada de CC de 24 V CC.

e Los fusibles deben cumplir con IEC 60127-2 / 5, y los cables de alimentacion deben
cumplir con IEC 245 Cadigo 53 o IEC 227 Cédigo 53.

Suministro de red AC

o Para asegurarse de que la bateria de respaldo esté disponible, no use el ventilador si la
bateria interna no esta instalada o si la bateria interna tiene una carga inferior al 50%.

e El ventilador eVolution siempre debe estar conectado a una fuente de alimentacion de
AC durante el uso y almacenamiento para garantizar que la bateria interna del
dispositivo permanezca cargada.

¢ Antes de usar el ventilador eVolution, encienda el dispositivo, desconéctelo del
tomacorriente de AC y asegurese de que el indicador de carga de la bateria ubicada en
la esquina superior derecha de la pantalla muestre una carga de al menos el 50%.

e Si el ventilador ha estado almacenado durante un periodo prolongado sin estar
enchufado a una fuente de alimentacién de AC, verifique que la bateria interna del
dispositivo tenga al menos un 50% de carga y conéctelo a una fuente de alimentacion
de AC antes de usarlo.

e Si aparece el mensaje de alarma “Bateria no disponible” durante el inicio, lleve el
ventilador eVolution a su departamento de servicio de Biomédico para asegurarse de //f

que la bateria interna esté instalada o recargada antes de su uso.

. —fhg. lghacia Dini
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e Si el mensaje de alarma “Bateria no disponible” se muestra en la interfaz de usuario
durante el uso, verifique el estado de la bateria lo antes posible. Si no se realiza
ninguna accién y se pierde la alimentacién de AC, la bateria no funcionara y el
ventilador se apagara con la alarma de zumbador de tono alto de Alerta de dispositivo.

e El reemplazo de la bateria del ventilador debe ser realizado Gnicamente por personal
calificado y capacitado.

Fuente de alimentacion DC (bateria interna)

e Cuando la Fuente AC esté desconectada, el ventilador deberia operar con ambas
baterias.

Suministro de gas

e La manguera de suministro de gas utilizada para oxigeno debe estar aprobada para
una presion de al menos 147 psi (10 bar). El rango de presion de funcionamiento del
suministro de gas permitido es de 2 a 6 bar (29 a 88 psi) para O2 de alta presién y de
0,3 a 2 bar (5 a 29 psi) para la entrada de O2 de flujo bajo.

e Utilice inicamente oxigeno médicamente puro.

o El aceite afecta la capacidad de funcionamiento de los componentes individuales del
ventilador. Los suministros de oxigeno deben estar completamente libres de aceite. De
lo contrario, nc se puede garantizar un funcionamiento sin fallos.

e Advertencia: jel oxigeno puro combinado con aceite es altamente explosivo!

Puertos USB y HDMI

e El puerto USB no deberia ser usado para cargar o energizar dispositivos mas alla de su
uso previsto.

e El uso inapropiado del conector USB puede dafiar las placas de internas, afectando el
rendimiento de la unidad y representando un riesgo para el paciente.

o El puerto HDMI fue disefiado solamente con fines educativos y no debe ser conectado'

a dispositivos externos durante la ventilacion del paciente.

IF-2025-6191015 1 APN INPMA#ANMAT
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Conexion Ethernet (Conector RJ45)

e En caso de un evento de ciberseguridad real o sospechado/ataque cibernético,
desconecte el sistema de la red y apague el dispositivo. Trabaje con su departamento
de Tl para determinar si el problema estaba relacionado con el eVolution 3e y si sus

sistemas o servicios en red se vieron afectados.

Circuito respiratorio

e Para evitar una posible contaminacion cruzada, utilice siempre un filtro de bacterias que
cumple con ASTM F1100-20 e ISO 5356-1 en la rama inspiratoria del circuito del
paciente.

¢ No utilice tubos antiestaticos o conductores de electricidad.

¢ Antes de conectar el ventilador a un paciente, realice la prueba de sistema.

Sensor de flujo (Unidades con sensor de flujo por diferencial de presién)

e FEl sensor de flujo no solo mide el flujo, sino también la presion proximal. Si la
Monitorizacién de Flujo esta desactivada, solo se desactivara la deteccion de flujo. El

sensor de flujo debe colocarse en el puerto de exhalacién para medir la presion.

Sistemas de humidificacién

¢ Al usar un humidificador calentado, su rendimiento serd influenciado por la temperatura
de la camara de entrada. La temperatura de la camara de entrada se ve fuertemente
afectada por la temperatura del aire ambiente. Una temperatura ambiente mas alta
conduce a un peor rendimiento del humidificador calentado. En ventiladores de turbina,
un mayor volumen minuto también puede disminuir el rendimiento del humidificador
calentado. Para reducir el riesgo de oclusion del tubo endotraqueal, evite el uso de
humidificadores calentados en condiciones desfavorables (temperatura ambiente alta,

alto volumen minuto) a menos que utilice algoritmos de compensacion automaticos.

Uso y colocacion del nebulizador

Operacién /’j
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¢ El ventilador eVolution debe ser operado tnicamente por médicos calificados.

Recomendaciones de limpieza

e Las actividades de mantenimiento preventivo, limpieza y esterilizacion deben realizarse
de acuerdo con los procedimientos y los intervalos recomendados detallados en este

manual para asegurar el funcionamiento prolongado del ventilador eVolution.

Ventilator Screens

e Solo los usuarios capacitados deben cambiar la configuracion del ventilador: cambiar la
configuracién puede tener graves consecuencias para la ventilacién.
e Se debe proporcionar una forma alternativa de monitoreo de oxigeno si el sensor de
oxigeno interno esta apagado en la pantalla de configuracion.
Calibraciones y limpieza
e Soélo personal capacitado debe realizar los procedimientos de mantenimiento.

Opciones de calibracién

e La prueba del sistema y la prueba de alarmas se deben realizar siempre antes de

utilizar el ventilador.

Verificacion de circuito paciente

e Se recomienda realizar una prueba del sistema antes de iniciar la ventilacion, con cada

cambio de circuito y cuando se localizan fugas.

Calibracion del sensor de 02

e Realice esta calibracion solo cuando reemplace el sensor de O2.

IF-2025- 6191015l A‘PN NPM#ANMAT
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Calibracion del sensor de flujo EXH (Unidades de hilo caliente)

e Realice esta calibracion solo cuando reemplace el sensor de flujo o si hay discrepancia.

Limpieza y esterilizacion

e Siga explicitamente las pautas del fabricante y las instrucciones de mantenimiento,
utilizando solo las piezas especificadas. Limpie y desinfecte los componentes y
accesorios del ventilador como se indica en esta seccién.

e No reutilice los filtros de bacterias, sensores de flujo y otros accesorios de uso de un

solo paciente. Deben desecharse después de un solo uso.

Sensor de flujo exhalatorio (Unidades con sensor de hilo caliente)

e jEl sensor no puede ser autoclavado! El sensor de flujo puede experimentar una
funcicnalidad comprometida si se somete a autoclave.

e El ciclo de vida de los sensores es limitado. Puede utilizarse siempre que sea posible la
calibracion en la unidad de evaluacién.

e No limpie el interior del sensor de forma mecanica, con aire comprimido o chorro de

agua, puesto que esto danaria los finos hilos de medicion.

Mantenimiento preventivo

e Solo el personal capacitado debe realizar el mantenimiento preventivo de acuerdo con
estas instrucciones.

o Para prevenir la transmisién de enfermedades, use equipo de proteccion cuando
manipule circuitos, filtros, HME u otros dispositivos y accesorios potencialmente
contaminados.

e Siga explicitamente las pautas del fabricante y las instrucciones de mantenimiento,
utilizando solo las piezas especificadas. Limpie, desinfecte o esterilice los componentes
y accesorics del ventilador como se indica en

e esta seccion.

o No reutilice los filtros de bacterias, sensores de flujo y otros accesorios de us/%de

sclo paciente. Deben desecharse después de un solo uso.
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No intente esterilizar el interior del ventilador. No intente esterilizar todo el ventilador
con gas ETO.

La exposicion a agentes esterilizantes / limpiadores puede reducir la vida util de
determinadas piezas. El uso de mas de una técnica de esterilizacién en una sola pieza
puede dafiar la pieza.

Para evitar dafios a los componentes sensibles a las descargas electrostaticas (ESD),
siga siempre las pautas de las descargas electrostaticas al reparar y manipular los
componentes dentro del ventilador.

La falta de reemplazo del filtro HEPA (solo unidades T y F) segln sea necesario puede
obstruir la entrada del ventilador y afectar posteriormente el flujo suministrado al
paciente.

Por favor, contacte a su representante de servicio autorizado para programar el
mantenimiento preventivo. La falta de realizar verificaciones mensuales en el filtro
HEPA (para unidades de turbina) y descuidar el mantenimiento preventivo
recomendado puede comprometer el rendimiento del ventilador y aumentar el riesgo de

contaminacion.

Filtro de ventilador de enfriamiento

Revise el filiro del ventilador de enfriamiento con regularidad para ver si hay

obstrucciones y contaminacion y limpielo segin sea necesario.

Filtro de entrada de aire (modelos con turbina)

Todos los ventiladores eVolution con Turbina incluyen filtros HEPA de entrada de aire.
El ventilador deberia verificar el filtro regularmente (recomendado una vez por mes).
Use guantes cuando manipule el filtro HEPA y no toque el papel que se encuentra
dentro del filtro.

Para reemplazar el filtro HEPA, siga las instrucciones a continuacion.

Opcion galvanica

Utilice Ginicamente los sensores de oxigeno de repuesto recomendados.

Calibre siempre el sensor de oxigeno después de reemplazarlo.

~~1ng. Ygnacio Dinice
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i

e Las baterias internas y la celda del sensor de oxigeno galvanico contienen plomo y
acido. Deseche estos materiales de acuerdo con los procedimientos del hospital y las
ordenanzas gubernamentales locales.

e jRiesgo de electrocucién! Algunos de los componentes electronicos del dispositivo

tienen voltaje de red AC.

e Desconecte siempre el enchufe de la red y retire la bateria interna antes de abrir el
ventilador.

Bateria interna

e Reemplace siempre ambas baterias al mismo tiempo. Utilice tnicamente las baterias
de repuesto recomendadas.

e Realice siempre la prueba del sistema y la prueba de alarmas después de reemplazar
las baterias.

e Calibre las baterias internas después de reempiazarlas (consulte el Manual de servicio

de eVolution).

Desecho

e La celda del sensor de oxigeno galvanico puede contener plomo y &cido. Deseche
estos materiales de acuerdo con los procedimientos del hospital y las ordenanzas
gubernamentales locales.

s (Riesgo de electrocucion! Algunos de los componentes electrénicos del dispositivo
tienen voltaje de red AC.

e Desconecte siempre el enchufe de la red y retire la bateria interna antes de abrir el

ventilador.

Mianiobras de Reclutamiento

e La ventilacion normal se suspende durante estas maniobras. El médico debe evaluar la
indicacién y contraindicacion para aplicar las maniobras. El paciente debe ser /
monitoreado directamente por personal médico capacitado durante estas maniobras. / /

e La herramienta PVL puede aplicar altas presiones durante periodos prolongados

IF-2025-61910151- APN PM#/
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e Tenga cuidado al usar las maniobras de la herramienta PVL en pacientes con
enfermedades obstructivas (por ejemplo, EPOC), ya que cada maniobra puede generar
volimenes excesivos.

e Para prevenir posibles molestias al paciente y lecturas erréneas, no intente realizar las

maniobras de la herramienta PVL en un paciente que esta respirando activamente.

Bucle PVL: PRECAUCIONES

e Solo para pacientes pasivos.

e Inactivo en modos SPONT.

e Inactivo durante NIV y Apoyo Apnea.

e Inactivo si el Nebulizador esta activo y durante 5 minutos después de la nebulizacion.

¢ Inactivo durante 5 respiraciones después de una Maniobra de Reclutamiento previa.

e Inactivo si el sensor de flujo estéd deshabilitado o se requiere calibracién del sensor de
flujo.

e Se requiere una reconfirmacion si un ajuste excede los limites criticos.

e Termina si se presiona el botén STOP o se viola el limite de alarma de presién maxima
de la maniobra, o si un esfuerzo del paciente o una caida de presidn viola el ajuste de

Psens.
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Herramienta Paso: PRECAUCIONES

Solo para pacientes pasivos.

Inactivo durante NIV y Apoyo Apnea.

Inactivo si el Nebulizador esté activo y durante 5 minutos después de la nebulizacion.
Inactivo si el sensor de flujo estéd deshabilitado o se requiere calibracion del sensor de
flujo.

Se requiere reconfirmacion si la configuracion excede limites criticos.

Termina si se presiona el botén STOP o si se viola el limite de alarma de presion

maxima.

Maniobra SBT

(]

@

Los médicos deben seguir las pautas clinicas cientificas establecidas para los criterios
de destete y la preparacion del paciente para la extubacién.

La maniobra SBT no esta disponible para pacientes neonatales o infantiles.

Advertencias de Capnografia

Los sensores de CO2 estan destinados solo para uso por personal médico autorizado y
capacitado.

Verifiqgue periodicamente el sensor de CO2 en busca de acumulaciéon excesiva de
humedad o secreciones.

Las mediciones de Capnografia volumétrica requieren una medicion precisa de los
veolimenes suministrados. Por esta razén, se debe utilizar un sensor de flujo espiratorio
y compensaciéon de la complacencia del circuito. Ademas, cuando se utiliza la
compensacion de la complacencia del circuito, y si la complacencia del circuito cambia,
la precision volumétrica se vera afectada.

Una fuga del sistema, como la causada por tubos endotraqueales sin balon, puede
afectar las lecturas relacionadas con el flujo. Estas incluyen el flujo, la presién, el
espacio muerto, la produccion de CO2 y ofros parametros de mecanica respiratoria.

El éxido nitroso, niveles excesivos de oxigeno e hidrocarburos halogenados pueden

influir en las mediciones de CO2. Los ventiladores eVolution compensan

automaticamente el oxigeno. ,

No utilice las mediciones de CO2 como la Unica base para cambiar los parametros d://

ventilacién sin referencia a la condicién clinica y monitores independientes como los 7
gV e
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gases sanguineos. Las mediciones de CO2 pueden ser inexactas en presencia de una
fuga del circuito de respiracion, secreciones o mal funcionamiento del sensor.

No reutilice los componentes desechables de monitoreo de CO2.

Deseche los componentes de monitoreo de CO2 usados segln las regulaciones
aplicables para desechos médicos.

Oriente el sensor de CO2 y los adaptadores de manera que no puedan caer sobre el
paciente.

Utilice adaptadores de via aérea adecuados para el tipo de paciente. Los componentes
que son demasiado grandes para el paciente pueden agregar espacio muerto al
circuito de respiracion, y los componentes que son demasiado pequefios para el
paciente pueden causar resistencia excesiva al flujo.

Las mediciones pueden ser afectadas por equipos de comunicaciones méviles y RF.
Asegurese de que el sensor de CO2 se utilice en el entorno electromagnético
especificado en este manual.

El monitoreo de CO2 esta destinado solo como un complementc para la evaluacion del
paciente. Debe usarse en conjunto con otras evaluaciones de signos y sintomas
clinicos.

No se permite la modificacion de los dispositivos de monitoreo de CO2.

Los sensores de CO2 no estan disefiados para entornos de resonancia magnética.
Durante la resonancia magnética, coloque el ventilador fuera de la sala de resonancia
magnética.

Operar equipos electrocirugia de alta frecuencia cerca del sensor de CO2 puede
producir interferencia y causar mediciones incorrectas.

La presion excesivamente alta o baja en el circuito de respiracién del paciente puede
causar lecturas incorrectas y dafio interno a los sensores de CO2.

Los gases de escape deben ser devueltos al circuito de respiracion del paciente o al
sistema de recoleccién.

Los adaptadores de via aérea IRMA no son estériles. Para evitar dafos, no los
esterilice en autoclave.

Los sensores IRMA no contienen partes reparables por el usuario.

Use solo adaptadores de via aérea IRMA fabricados por Masimo (sensor de CO2 de
flujo principal).

No coloque el sensor de CO2 ni el cable de ninguna manera que pueda causar enredo,

corresponda para asegurar el cable del sensor al circuito de respiracion.

No use sensores o cables dafiados. No esterilice ni sumerja los sensores.
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EQUIPOS MEDICOS

e No aplique tensidn excesiva a ninglin cable del sensor.

e Se recomienda que el sensor de CO2 se retire del circuito cada vez que se administre
un medicamento aerosolizado. Esto se debe a la viscosidad aumentada de los
medicamentos, que pueden contaminar las ventanas del adaptador de via aérea IRMA,
causando que el sensor falle prematuramente o muestre datos incorrectos.

e Para garantizar el cero preciso del sensor de CO2, coloque el sensor y el adaptadof en
un lugar bien ventilado con aire ambiente (21% de 02 y 0% de CO2) y evite respirar
cerca del monitor antes o durante el procedimiento de cero.

e Un cero incorrecto de la sonda daré lugar a mediciones falsas.

e No opere los sensores de CO2 fuera del entorno operativo especificado.

Sensor de CO2 de via principal IRMA

e No coloque el adaptador de la via aérea entre el tubo endotraqueal y un codo: hacerlo
puede permitir que las secreciones bloqueen las ventanas del adaptador, lo que da
como resultado un CO incorrecto2 funcionamiento del sensor.

e Para evitar que las secreciones y la humedad se acumulen en las ventanas del
adaptador de vias respiratorias, coloque el adaptador y el cabezal de la sonda de modo
que el LED verde de IRMA mire hacia arriba.

o lLa puesta a cero del sensor de CO2 debe realizarse solo cuando se observa una
compensacién en el valor del gas o cuando se muestra un mensaje de precision no

especificado.

Conexion del sensor IRMA al ventilador

e Para garantizar mejores formas de onda y resultados de monitorizacion de CO2,
cuando utilice los sensores IRMA, si el sensor de flujo del ventilador esté colocado
proximalmente en la Y del circuito, aseguiirese de que el adaptador de la via aérea esté
conectado entre la sonda de respiracion del paciente y el sensor de flujo proximal.

e Asegurese siempre de la integridad del circuito respiratorio del paciente después de la
insercién del adaptador de vias respiratorias verificando una forma de onda de CO2
adecuada (capnograma) en la pantalla del ventilador.

e Siel capnograma parece anormal, inspeccione el adaptador de las vias respiratorias de
CO2 y reemplécelo si es necesario.

e Controle el capnograma para detectar niveles de CO2 superiores a los esperado§/

durante la ventilacion. Esto puede deberse a problemas del sensor o del paciente.
A

A~
o

/
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EQUIPOS MEDICOS

e No utilice el sensor de CO2 si parece haber sido dafiado o si no funciona
correctamente. Refiera el servicio al personal de servicio autorizado de eVent Medical.

e No opere el sensor de CO2 cuando esté himedo o tenga condensacién exterior.
Reemplace el adaptador de vias respiratorias si se produce condensacién.

e Lasonda IRMA no esta disefiada para estar en contacto con el paciente.

e Si, por el motivo que sea, la sonda IRMA esta en contacto directo con cualquier parte
del cuerpb del infante, se colocara un material aislante entre la sonda IRMA y el
cuerpo.

e Para reducir el riesgo de explosion, no coloque el sensor de CO2 en un entorno
combustible o explosivo (por ejemplo, cerca de anestésicos inflamables u otras fuentes
de ignicion).

e Coloque los adaptadores de las vias respiratorias con las ventanas en posicién vertical,
no horizontal. Esto ayuda a evitar que las secreciones del paciente se acumulen en las
ventanas.

o Para evitar una falla prematura del sensor de CO2, eVent Medical recomienda que lo
retire del circuito siempre que se administre un medicamento en aerosol. Esto se debe
al aumento de la viscosidad del medicamento, que puede contaminar la ventana del

adaptador de vias respiratorias.

Modo de ventilacién mandatoria continua controlada por volumen (VCMV).

e La alarma de presién alta establecida es el limite de presion del circuito respiratorio.
Una alarma de presion alta terminara la inspiracion y no se administrara el volumen
corriente total establecido. Una alarma de alta presién desatendida puede provocar
hipoventilacion del paciente.

e Durante la ventilacién con objetivo de volumen, se establece una alarma automatica de
volumen excesivo en 1.5 veces el volumen tidal objetivo establecido. Para evitar la
entrega excesiva de volumen tidal, la respiracion se terminara cuando se alcance el
limite de alarma de volumen tidal inspirado (Vti Lim) o cuando se alcance un volumen
de 1.5 veces el volumen tidal establecido (Vt), lo que sea menor.

o Configure adecuadamente las alarmas de Vte cuando se utilizan los modos por

volumen. La presién maxima cuando se trabaje con turbina sera de 90 cmH20.

/ y/a
VA
¢ s

Modo de ventilacién mandatoria intermitente sincronizada controlada por / /
g’ s /

volumen (V-SIMV).

S
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TQUIPOS MEDICOS

e Configure correctamente las alarmas Vte cuando se estén utilizando modos por

volumen. La presién méxima cuando se trabajar con turbina es de 90 cmH20.

Ventilacién con volumen garantizado (VG) (Pacientes neonatales con

sensor de flujo proximal)

e El usuario debe calibrar el sensor de flujo proximal antes de seleccionar VG. Cualquier
error en el Vte monitorizado afectara el nivel de presién inspiratoria y esta situacion
podria ser peligrosa para el paciente.

e Nunca desconecte el sensor de flujo proximal cuando se esté utilizando VG.

e Utilice Gnicamente sensores de flujo proximal que hayan pasado la calibracion.

e Tenga en cuenta que los limites de alarma establecidos modificaran el rango permitido
de presion inspiratoria de VG.

e VG solo funciona cuando se esta utilizando el sensor de flujo proximal.

¢ No modifique la posicién del sensor de flujo cuando se esté utilizando VG.

e La presidon Pinsp debe establecerse antes de iniciar VG. Este nivel de presion se

utilizara al iniciar el modo y cuando no se pueda obtener el Vte monitorizado.

Modo Auto Control

o Auto Control cambiaria de PRVC-CMV a PRVC-PS dependiendo de las condiciones
clinicas del paciente. Incluso cuando el paciente esta bajo PRVC-PS, el ajuste de la

frecuencia es importante, puesto que podria usarse para calcular el objetivo de Vi.

Interfaz méascara — Ventilacion No Invasiva (NIV)

e Un cuidador cualificado debe evaluar si los ajustes y los limites de alarma son
clinicamente apropiados.

¢ Bajo ciertas condiciones, las fugas de las mascaras ventiladas pueden provocar ciclos
automaticos y una incapacidad para mantener el nivel de PEEP establecido.

e Un cuidador calificado debe evaluar si los ajustes y los limites de alarmas son
clinicamente apropiados.

o Durante la VNI, estos ajustes pueden ser apropiados:

o Ajustar el nivel de disparo para evitar los ciclos automaticos y ajustar la alarma / /ﬂ
vy
£

e

de fugas para evitar alarmas innecesarias.

S
s
o Ajustar Esens para asegurar que la inspiracion termine adecuadamente./,/«/,‘,»'
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o Ajustar la rampa para mayor comodidad del paciente.

Modo nIMV (Pacientes neonatales y pediatricos con PCI < 10Kg)

[

]

Durante la nIMV, asegirese de que un cuidador calificado observe al paciente en todo
momento. Debido a la alta resistencia de las canulas nasales para neonatos/bebés y a
las grandes fugas tipicas de la ventilacién de neonatos/bebés, es posible que no se
produzca ninguna alarma si las canulas nasales estan conectadas al circuito pero estan
fuera de la nariz del paciente.

Asegurese de que la linea de presién proximal esté correctamente conectada al circuito
(central a las cénulas nasales o en el lado de exhalacion) y al ventilador (puerto mas a
la derecha del conector del sensor de flujo).

Asegurate de gue se realice la calibracién del sensor de flujo en un sensor de flujo para

bebés.

Modo nCPAP (Pacientes Neonatales y Pediatricos con PCI £ 10Kg)

©

@

A Durante nCPAP, aseglrese de que un cuidador calificado observe al paciente en
todo momento. Debido a la alta resistencia de las canulas nasales de neonatos/infantes
y a las grandes fugas tipicas de la ventilacion neonatal/infantil, es posible que no se
produzca ninguna alarma si las canulas nasales estan conectadas al circuito pero estan
fuera de la nariz del paciente.

Asegurese de que la linea de presion proximal esté correctamente conectada al circuito
(central a las canulas nasales o en el lado de la exhalacién) y al ventilador (puerto mas
a la derecha del conector del sensor de flujo).

Si se utiliza el sensor de flujo proximal, asegtirese de que la calibracién del sensor de

flujo se realice en un sensor de flujo para neonatos.

il 7

" Ing. lgnacie Dinice

Matricula 1-6178

Co-Director Técnico
Uripian S.A.

IF-2025-61910151-APN-INPMZANMAT

Pégina 31 de 31



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Junio de 2025

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DRIPLAN SOCIEDAD ANONIMA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 31 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.06.09 10:50:10 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.06.09 10:50:11 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 31
	Pagina_2: Página 2 de 31
	Pagina_3: Página 3 de 31
	Pagina_4: Página 4 de 31
	Pagina_5: Página 5 de 31
	Pagina_6: Página 6 de 31
	Pagina_7: Página 7 de 31
	Pagina_8: Página 8 de 31
	numero_documento: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
		2025-06-09T10:50:10-0300


	Numero_18: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_30: Página 30 de 31
	Pagina_31: Página 31 de 31
	fecha: Lunes 9 de Junio de 2025
	Numero_29: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 31
	Numero_25: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_29: Página 29 de 31
	Numero_20: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 31
	Pagina_28: Página 28 de 31
	Pagina_25: Página 25 de 31
	Pagina_26: Página 26 de 31
	Pagina_23: Página 23 de 31
	Pagina_24: Página 24 de 31
	Pagina_21: Página 21 de 31
	Pagina_22: Página 22 de 31
	Pagina_20: Página 20 de 31
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-06-09T10:50:11-0300


	Pagina_18: Página 18 de 31
	Numero_30: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 31
	Numero_31: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 31
	Pagina_17: Página 17 de 31
	Pagina_14: Página 14 de 31
	Pagina_15: Página 15 de 31
	Pagina_12: Página 12 de 31
	Pagina_13: Página 13 de 31
	Pagina_10: Página 10 de 31
	Pagina_11: Página 11 de 31
	Numero_4: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2025-61910151-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano


