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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1653-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-3110-001182-20-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001182-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Drager Argentina S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley

16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Drager nombre descriptivo Ventilador de cuidados intensivos y nombre técnico
Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo con lo solicitado por Drager Argentina S.A, con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2020-18942003-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1601-122", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1601-122
Nombre descriptivo: Ventilador de cuidados intensivos

Codigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 17-429 Ventiladores, para
Cuidados Intensivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drager
Modelos: Babylog VN600; Babylog VN800
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals. Uso previsto: El ventilador de cuidados intensivos Babylog ha sido disefiado para
ventilar a pacientes pediétricos, neonatales y nifios. Este dispositivo permite seleccionar modos de ventilacion
mandatorios y modos de ventilacion de soporte a la respiracion espontanea y monitorizacion de la ventilacion.
Indicaciones: El dispositivo se usaparael

tratamiento de pacientes que, por diferentes razones médicas, necesitan asistencia respiratoria durante un periodo de
tiempo breve o prolongado



Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: no aplica

Nombre del fabricante: Dragerwerk AG& Co KGaA

Lugar de elaboracion:
1) Moislinger Allee 53-55, D-23542- L Uibeck-Alemania
2) Revalstral3e 23560 L Uibeck, Alemania

Expediente Nro: 1-0047-3110-001182-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.03.27 15:14:50 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.27 15:15:34 -03:00



ANEXO 1l B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.

Direccion: 1) Moislinger Allee 53-55, D-23542- Liibeck-Alemania
2) Revalstrafte 23560 Libeck, Alemania

Producto: Ventilador de cuidados intensivos

Modelo del producto: Babylog VN600; Babylog VN800

Marca: Drager

Nimero de Serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20°C a 55°C, Humedad Menor al $5%, sin
condensacion. Presion de 500 a 1060 milibares

Provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601-122

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN° COPITEC 15846

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rotulo),
figuran en los item 2.4y 2.5;

Provisto por el fabricante: /
Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA. Julio Cés .’/é'amentos
Direccion: 1) Moislinger Allee 53-55, D-23542- Liibeck-Alemania QoMhe

2) Revalstralle 23560 Lubeck, Alemania M.N.A¥46 GOPITEC

Producto: Ventilador de cuidados intensivos

Modelo del producto: Babylog VN600; Babylog VN800
Marca: Drager

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20°C a 55°C, Humedad| Mehor al 95%, sin
condensacion. Presion de 500 a 1060 milibares

Provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601-122

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN° COPITEC i5846

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Informacion relativa a la seguridad

Uso previsto

El ventilador de cuidados intensivos Babylog ha sido disefiado para ventilar a pacientes
pediatricos, neonatales y nifios. Este dispositivo permite seleccionar modos de ventilacién
mandatorios y modos de ventilacion de soporte a la respiracion espontanea y monitorizacion de Ia
ventilacion.

Indicaciones

El dispositivo se usa para el tratamiento de pacientes que, por diferentes razones meédicas,
necesitan asistencia respiratoria durante un periodo de tiempo breve o

prolongado.

Restricciones de uso

Las unicas restricciones son las detalladas en las secciones correspondientes de las instrucciones
de seguridad.

El usuario tiene la responsabilidad de seleccionar el modo de ventilacion apropiado para cada
paciente en funcion de la enfermedad que padezca. Para adaptar todos los ajustes del ventilador
lo mejor posible al estado del paciente, el usuario ha de tener en cuenta la situacion respiratoria y
el estado de salud general de éste. Es imprescindible controlar en todo momento cualquier cambio
que se produzca en el estado del paciente.

Entornos de uso
El dispositivo esta disefiado para un uso fijo en hospitales e instalaciones médicas o para el
transporte intrahospitalario de pacientes.

No use el dispositivo en los siguientes entornos:

— Camaras hiperbaricas

— Obtencion de imagenes por resonancia magnética

— En combinacién con gases o soluciones inflamables que puedan mezclarse con , oxigeno u
oxido nitroso

— Areas con peligro de explosion Julio Césy ei’{‘g”"ms

— Areas con sustancias combustibles y altamente inflamables ratedt Técnico

— Salas con ventilacion insuficiente N.Ag4b COPITEC

No utilice el dispositivo con helio ni mezclas de helio.

Caracteristicas de rendimiento esenciales
Si las caracteristicas de rendimiento esenciales funcionan correctamenta
producto puede utilizarse de acuerdo a su uso previsto. El producto
caracteristicas de rendimiento esenciales:

— Ventilacion controlada y monitorizada con ajustes definidos por el usuario para las siguientes
funciones de monitorizacion:

- Volumen tidal minimo y maximo

- Presién maxima en las vias aéreas

- Concentracion minima y méaxima de O2 en el gas respiratorio

— Si se supera uno de los limites establecidos se emite la alarma correspondiente.

Adicionalmente, la monitorizacion integrada genera una alarma en las siguientes situaciones:

- Fallo de la fuente de alimentacién externa

— Descarga de la bateria

~ Fallo del suministro de gases

\
Instrucciones de seguridad )
Instrucciones de uso /jf’
Si no se usa el producto de acuerdo con la informacion contenida en estas instryéciones de/ uso
pueden producirse lesiones personales o dafios en el equipo. // /

» Siga estas instrucciones de uso.
» Use este producto de acuerdo con su uso previsto exclusivamente.

g garantiza que el
gne las siguientes
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» Guarde estas instrucciones de uso en un lugar accesible.

» Siga las instrucciones de uso de todos los productos utilizados con este producto.
Estas instrucciones de uso no contienen ninguna informacion sobre los siguientes puntos:
— Riesgos que son obvics para los usuarios

— Consecuencias de un uso inadecuado obvio del producto

— Efectos potencialmente adversos en pacientes con una o mas enfermedades

Simbolos y etiquetas del producto

No tener en cuenta los simbolos y etiquetas del producto puede provocar lesiones personales y
dafios materiales.

» Respete los simbolos y etiquetas del producto.

Monitorizacién del estado del paciente

La monitorizacién del estado del paciente puede incluir desde la observacion directa hasta la
monitorizacion electronica por medio de dispositivos médicos. Se puede poner en riesgo al
paciente si no se monitoriza adecuadamente su estado.

» Monitorice el estado del paciente utilizando medios apropiados y a intervalos adecuados.

Monitorizacion

Monitorizacién integrada

La monitorizacién integrada emplea determinados parametros para monitorizar la terapia (consulte
"Funciones de monitorizacion de la ventilacion", pagina 29 de las instrucciones de uso provistos
por el fabricante).

Los siguientes factores pueden provocar cambios en estos parametros:

— Alteraciones agudas del estado del paciente

— Errores de ajuste y de manejo

~ Mal funcionamiento del dispositivo

— Fallo de la fuente de alimentacién y del suministro de gases

» Si se produce un fallo en la monitorizacién integrada, utilice instrumentos de medicion
independientes.

Equipo de ventilacion manual listo

Si se detecta un fallo en el dispositivo médico, su funcionamiento como soporte vital dejara de
estar garantizado. Se puede poner en riesgo al paciente.

» Tenga listo un equipo de ventilacién independiente (p. €]., una bolsa reservorio de emergencia).
» Inicie inmediatamente la ventilacion del paciente utilizando el equipo de ventilacion
independiente. Si es necesario, realice

Accesorios

Accesorios compatibles :

El uso de accesorios incompatibles puede afectar negativamente a la integridad funcional del
producto. Como consecuencia, podrian producirse lesiones personales y dafios materiales.

» Utilice solamente accesorios compatibles. Los accesorios que son compatibles con este
preducto se indican en la lista de accesorios suministrada con él.

Productos desechables

Los productos desechables cuyo envase haya sido abierto pueden resultar contaminados con
agentes infecciosos.

» No abra el envase de los productos desechables hasta el momento de su uso.

No use productos desechables cuyo envase esté dafiado.

Los productos desechables han sido desarrollados, inspeccionados y fabricados e
para un solo uso. La reutilizacién, reprocesamiento o esterilizacién podrian provocar
accesorios y causar lesiones al paciente.
» No reutilice, limpie, desinfecte ni esterilice productos desechables. Julio Césy

lusivamer%;ef-/v ‘
Ac
n /fallo f;i/e 0s
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Instalacién de accesorios

Si los accesorios no estan fijados correctamente pueden caerse. Esto puede conllevar lesiones
personales y dafios materiales.

> Instalar los accesorios en el equipo principal de acuerdo con las instrucciones de uso del
mismo.

> Asegurese de que existe una conexion segura con el equipo principal.

Modificaciones en el producto

Las modificaciones del producto pueden producir fallos de funcionamiento y riesgos imprevistos.
Esto podria provocar lesiones en el paciente o el usuario, o dafios materiales.

» No modifigue este producto.

Perturbaciones electromagnéticas

Los dispositivos de comunicacion inalambrica (p. ej., teléfonos moviles) y los equipos
electromedicos (p. ej., desfibriladores, equipos de electrocirugia) emiten radiacion
electromagneética. Cuando este tipo de dispositivos se utilizan demasiado cerca de este equipo o
de sus cables, la integridad funcional del equipo puede verse comprometida por las interferencias
electromagnéticas. Como consecuencia, se puede poner en riesgo al paciente.

» Mantener una distancia de al menos 0,3 m (1,0 ft) entre este dispositivo y los equipos de
comunicacion inalambrica para garantizar que se cumple el funcionamiento esencial

» Conservar una distancia adecuada entre este dispositivo y cualquier otro equipo eléctrico
médico.

Gama de funciones
Informacion general
Esta seccion describe todas las funcionalidades del equipo. Algunas funciones son
opcionales y pueden diferir de la configuracion del equipo individual. Las funciones
opcionales se muestran en la lista de accesorios adjunta.

Tipos de terapia Juito Cés Barrientos
- Ventilacion invasiva (Tubo) jageniero
i Técnico

— Ventilacion no invasiva (NIV)

~ Terapia de O2

3.6.2 Funciones de ventilacién

Las siguientes secciones contienen descripciones detalladas:
— Funciones de ventilacién (consulte "Principios de funcionamiento”, pagina 267)
— Abreviaturas (consulte "Abreviaturas”, pagina 31)
Modos de ventifacion

Ventilacion controlada por presion:

- PC-SIMV

- PC-AC

- PC-CMV

— PC-APRV

- PC-PSV

- PC-HFO

- PC-MMV

Asistencia a la respiracion espontanea:

~ SPN-CPAP/PS

— SPN-CPAP/VS

— SPN-PPS

Ajustes adicionales para la ventilacién

— Ventilacion en apnea

— Trigger

— Suspiro

-~ Volumen garantizado

- ATC

— AutoRelease

— HFO Suspiro

— HFO Volumen garantizado

Otras funciones de ventilacion

‘A;.sodar, i
rager Arg

Pagina 5 de 22 I F-2020- -APN-INPM#ANMAT

Pagina 5 de 22



Urdger

— Anti ducha aire sniero
Maniobras Técnico
~ Insp. manual/insp. mantenida M.N, COPITEC
- 02/succion

-~ Nebulizacion

Funciones de monitorizacién de la ventilacion
La configuracion de los siguientes limites de alarrha
de pacientes:

— Presién maxima en las vias aéreas (Paw)

- Volumen minuto espiratorio (VMe)

— Tiempo de alarma de apnea (Tapn)

— Frecuencia respiratoria (FR)

- Concentracion de CO2 espiratorio final (etC02)
La concentracion inspiratoria de O2 se monitoriza con los limites ajustados
automaticamente.

Durante la ventilacion no invasiva y la terapia de O2, se desactivan o se pueden
desactivar algunas funciones de monitorizacion.

ntribuye a la monitorizacion

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

Combinaciones de dispositivos

Este dispositivo puede ser utilizado en combinacién con otros dispositivos Drager o con
dispositivos de otros fabricantes. Siga los pasos de la documentacion adjunta a los dispositivos
por separado.

Si una combinacion de dispositivos no ha sido aprobada por Dréger, la seguridad y el correcto
funcionamiento de los distintos dispositivos pueden verse afectados. La institucién operadora debe
garantizar que la combinacion de dispositivos cumpla las ediciones aplicables de las normas
relevantes para dispositivos médicos.

Las combinaciones de dispositivos aprobadas por Drager cumplen los requisitos de las siguientes
normas:

—IEC 60601-1 (seguridad eléctrica, seguridad mecénica, software)

—|EC 60601-1-2 (CEM)

—|EC 60601-1-8 (sistemas de alarma)

Declaracion CEM

Informacién general

Se comprobo la compatibilidad electromagnética de este equipo usando accesorios de la lista de
accesorios. Solo podran usarse ofros accesorios si no afectan a la compatibilidad
electromagnética. El uso de accesorios no conformes puede tener como resultado unas emisiones
elevadas o la disminucion de la inmunidad electromagnética del dispositivo.

Este dispositivo solo puede usarse en las proximidades directas si Drager ha autorizado la
disposicion de dispositivos. Si Drager no lo ha autorizado, debera asegurarse de que este
dispositivo funcione correctamente en la disposicion deseada antes del uso. Deben seguirse las
instrucciones de uso de otros equipos.

Distancias de separacién recomendadas de los dispositivos de comunicacion inalambricos
Para garantizar que la integridad funcional de este dispositivo no se vea comprometida, debe"
haber una distancia de separacién de al menos 1,0 m (3,3 ft) entre este dlSpOSltIVO y los
dispositivos de comunicacion de alta frecuencia inalambricos. / .
Conexién a redes informaticas J.
En una red informatica es posible intercambiar datos utilizando tecnologias tanto malampr:c
como alambricas. Una red informatica puede ser cualquier interfaz de datos (p. e; RS- 232/ LA
USB) descrita en normas y convenciones. / s

#F
:/
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Durante el funcionamiento, este equipo puede intercambiar informacion con otros dispositivos a
través de redes informaticas y es compatible con las siguientes funciones:

- Visualizacion de curvas y datos de parametros

— Sefalizacion de alarmas

— Transferencia de los ajustes del dispositivo y de los datos de paciente

~ Modo servicio, acceso a libros de registro

La conexion de este dispositivo a una red que incorpore otros dispositivos o realizar cambios
subsiguientes en dicha red, puede suponer nuevos riesgos para los pacientes los usuarios o
terceras personas. Antes de conectar el dispositivo a la red o de realizar cambios en dicha red
estos riesgos deberan ser identificados,analizados y evaluados por el responsable del sistema
informatico del hospital de acuerdo con la norma IEC 80001-1 (gestion de riesgos para redes
informaticas con dispositivos médicos). Se deben adoptar medidas adecuadas en base a los
resultados.

Ejemplos de cambios posteriores en la red:

~ Cambiar la configuracion de red

— Eliminar dispositivos de la red

— Afiadir nuevos dispositivos a la red

— Realizar de mejoras o actualizaciones en dispositivos que estan conectados a la red

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

Montaje y preparacién

instrucciones de seguridad

Productos reprocesados

Los productos reutilizables deben ser reprocesados: de lo contrario, aumenta el riesgo de
infeccion.

> Antes de cada uso, reprocese el equipo y los accesorios reutilizables Lleve a cabo el
reprocesamiento de acuerdo con las instrucciones de reprocesamiento suministradas con el
producto.

Fijacion del equipo

Si el equipo no se fija con seguridad al carro de transporte o a las unidades de suministro de
techo, pueden producirse lesiones personales o dafios materiales.

» Fije el equipo con seguridad y compruebe que esta firmemente sujeto.

Carro de transporte

Danfos visibles en el carro

Si el carro esta dafiado (p. ej., ruedas dobles defectuosas),

consecuencia, se puede poner en riesgo al paciente.

» Compruebe si el carro presenta darios visibles. Si existe

con personal de servicio técnico especializado. duiio Cés
Oir

Carga de peso o cambio del centro de gravedad wm.n.

Como resultado de una carga de peso excesivamentg /alta o de un cambio en el centro de

gravedad, el equipo puede volcar y provocar lesioneg¢ a |os pacientes, a los usuarios y a las

personas cercanas al equipo. El propic equipo y sus gccegorios pueden resultar dafiados debido

al vuelco. 22N

| equipo puede estar dafiado y, en

=
n dafo, no use el carro. Contacte
arrientos

Técnico
COPITEC

» No utilice el equipc si esta inclinado mas de 5°. J j
» Respete las cargas maximas y la ubicacion de los centros de gravedad. Para obtengr mas$ -
informacion, consulte: "Cargas maximas", pagina 65 de las instrucciones dé uso provistag pof @l
/
A /

fabricante.

A

7

Marcado de puntos en el carro de transporte
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Si se manipula incorrectamente, el carro puede volcar. Esto puede conllevar lesiones personales y
dafios materiales.

» No se apoye ni ejerza presion en el carro por encima de la marca.

» No empuje ni tire del carro por encima de la marca.

Movimiento accidental del carro

Silos frenos de bloqueo no estan activados cuando el carro esta aparcado, éste puede moverse vy,
en consecuencia, poner en riesgo al paciente.

» Bloquee todas las ruedas dobles del carro de transporte y compruebe que todos los frenos
funcionan correctamente.

Circuito respiratorio

Componentes adicionales en el circuito respiratorio

Los componentes adicionales en el circuito respiratorio, como los filtros bacterianos, los filtros
HME y las cubetas de CO2, pueden aumentar el espacio muerto, el volumen compresible y la
resistencia. Todos los componentes que estan acoplados en el lado del paciente de la piezaen Y
aumentan el espacio muerto de serie. Esto puede conllevar una menor ventilacién alveolar. Se
necesita un cuidado y una monitorizacion especiales a la hora de usar componentes adicionales.
Se puede poner en riesgo al paciente.

» Tenga en cuenta el espacio muerto de los componentes adicionales; consulte las instrucciones
de uso correspondientes,

» Antes de realizar la comprobacion del circuito respiratorio, monte todos los componentes
adicionales necesarios hasta el puerto de paciente.

» Cuando modifigue componentes adicionales, realice la comprobacion del circuito respiratorio.

Aumento de la resistencia de los componentes adicionales
La nebulizacion de medicamentos y la humidificacion activa pueden aumentar la resistencia de los
componentes adicionales. Se puede poner en riesgo al paciente.

» Compruebe con regularidad el circuito respiratorio para detectar signos de un aume
resistencia y sustituya los componentes adicionales si fuera

n ario.

i Julio Cés arrientos
‘ ] i Bioiigeniaro
Filtro espiratorio Dit Técnico

La resistencia del filtro espiratorio puede aumentar gradualmente durante el uso. MM,
Se puede poner en riesgo al paciente.
» Compruebe con regularidad el circuito respiratorio para detectar signos de un dumento de la
resistencia y sustituya el filtro espiratorio, si es necesario.

Vélvulas espiratorias reutilizables
Las valvulas espiratorias himedas o que no han sido reprocesadas pueden afectar al
funcionamiento del equipo. Como consecuencia, se puede poner en riesgo al paciente.

» Utilice exclusivamente valvulas espiratorias que hayan sido limpiadas y desinfectadas
debidamente y que estén bien secas.

Sensores de flujo
Sustancias inflamables
El sensor de flujo puede incendiar medicamentos u otras sustancias basadas en sustancias
facilmente inflamables. Se puede poner en riesgo al paciente.

» No nebulice medicamentos u otras sustancias faciimente inflamables, ni los pulverice en el
dispositivo.

» No utilice sustancias que contengan alcohol.

» No permita que sustancias combustibles o explosivas entren en el sistema
circuito respiratorio.

Vapores residuales de desinfectantes altamente inflamables 5
Los vapores residuales de desinfectantes altamente inflamables (p. €y
incendiarse cuando se activa el sensor de flujo. Se puede poner en riesgo al

N AL //' oo
ZAPN-INPMZANMAT
12 SA
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> Tras la desinfeccion, deje que el sensor de flujo se seque al aire durante al menos 30 minutos.

Depésitos

Los depdsitos que no hayan sido retirados durante el reprocesamiento pueden dafar los cables de
medicion en el sensor de flujo o causar un incendio. Se puede poner en riesgo a los pacientes si la
medicion de flujo falla.

> Antes de insertar el sensor de flujo, compruebe la existencia de dafios visibles, suciedad o
particulas. Repita esta comprobacion de forma regular.

» Sustituya los sensores de flujo cuando estén dafiados, sucios o llenos de particulas.

Alimentacion de red
Si el equipo esta conectado a una toma de corriente con una tensién de red incorfecta o sin toma
de tierra, puede producirse una descarga eléctrica. Como consecuencia, polilrian producirse
lesiones personales y dafios materiales. '

» Conecte el equipo solamente a tomas de corriente con la tension de red co

toma de tierra. Julio Céss
iopgeniero

S Técnico

Suministro de gases M.N.Af4b COPITEC

Gases comprimidos
Si los gases comprimidos no son adecuados para un uso médico,/ &sfo puede afectar
negativamente a la integridad funcional del equipo y poner en riesgo al paciénte
> Utilice exclusivamente gases comprimidos que hayan sido aprobados pgra ugo médico.
» Utilice exclusivamente gases comprimidos secos y libres de polvo o aceite.

Suministro de oxigeno

El oxigeno puede arder de forma espontanea si se usa bajo presion con aceite o grasa. Puede
existir riesgo de lesiones personales.

» No ponga en contacto con aceites ni grasas los componentes para suministro de oxigeno.

Reductor de presion

Si el ventilador recibe oxigeno de una botella de gas comprimido, puede iniciarse un incendio a
causa de la sobrepresion en caso de usarse un reductor de presion de 02 no permitido. Puede
existir riesgo de lesiones personales.

» Utilice exclusivamente reductores de presion que cumplan la norma [SO 10524.

» Abra lentamente el reductor de presion a mano. No emplee herramientas.

Concentrador de oxigeno

Si el equipo recibe un 93 Vol% de oxigeno, entonces la FiO2 suministrada y el volumen pueden
ser distintos del valor mostrado.

» No suministre al equipo un 93 Vol% de oxigeno.

Servicio técnico

Si no se realizan labores de servicio técnico con regularidad, pueden producirse fallos de
funcionamiento que a su vez pueden provocar lesiones personales y dafios materiales.

> Realice las labores de servicio técnico de acuerdo con el capitulo "Servicio técnico".

Pégina 9 de 22 IF-2020-1894
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Fijacién de las botellas de gas comprimido al carro de

transporte

3 | D.: ‘. q =—3
K &: =1
3— DI = P
o [ — ‘(j

.° Designacién
Reductor de presién
Soporte para tubo
Correa adherents

(AN SR

Colocacion de las botellas de gas comprimido
Requisitos previos:
- La opcion de soporte de botellas de gas esta disponible.

./’

— Las botellas de gas comprimido tienen las siguientes dimensiones:

— Diametro: 80 a 176 mm (3,15 a 6,93 in)
— Longitud: 420 a 760 mm (16,54 & 29,92 in)

Conexidn de las tubuladuras respiratorias para ventilacién

1

Pagina 10 de 22
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N.* Designacién

Puerto espiratorio

Puerto inspiratorio

Humidificador de gas respiratorio
Trampa de agua

PiezaenyY

IF-2020-18%4

20,

Pagina 10 de 22



Colocacidn del sensor de flujo espiratorio

1. Abra la tapa y desplace la toma (1) hacia la izquierda hasta que haga tope.

2. Inserte completamente el sensor de flujo (2) en la toma con el conector mirand
hacia el equipo.

3. Introduzca el sensor de flujo en el manguito correspondiente (3) de la valvula
espiratoria desplazandole hacia la derecha hasta que haga fope.

39091

4. Incline la tapa hacia abajo.

Conexion del cable de conexidn equipotencial

Las diferencias en el potencial eléctrico entre dispositivos se pueden reducir mediante una
conexion equipotencial. Una conexion equipotencial no sustituye a la puesta a tierra de proteccion.
Durante el funcionamiento, los conectores equipotenciales deben contar con un acceso facil y
poder ser retirados sin necesidad de herramientas.

Procedimiento:

1. Enchufe un extremo del cable de conexién equipotencial a la clavija de conexion equipotencial
del equipo.

2. Conecte el otro extremo del cable de conexiéon equipotencial a la clavija de conexion
equipotencial del hospital.

Conexion de la Hamada de enfermera
Informacion sobre la llamada de enfermera
La llamada de enfermera se usa para transmitir alarmas de alta prioridad a un sistema céntral de
alarmas del hospital. Las alarmas de prioridad media y baja no se transmiten.

La llamada de enfermera también se activa si el sistema de alarmas acuUsticas del equipo ha
fallado.

Si en caso de producirse una alarma se pulsa la tecla para silenciar alarmas, la sefal de alar
acustica del equipo y la llamada de enfermera quedaran silenciadas durante 2 minutos

Pagina 11 de 22 | F-2020-189420
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Mantenimiento

‘Componente fintervalo iMedida Grupo de usuarios
Filtro de aire ambiente Cada 4 semanas Limpieza Usuario

Sustituir si es necesarioc  Usuario
(consulte "Sustitucién del
filtro de aire ambiente",
pagina 249)

Cada 12 meses Sustituir (consulte "Susti-  Usuario
tucion del filtro de aire
ambiente", pagina 249)

Diafragma de la val- Cada 12 meses ‘Sustituir (consulte "Susti- éUsuario
vuia espiratoria ‘tucién del diafragma de la

valvula espiratoria”,

‘pégina 250)
Vélvula espiratoria Cada 2 afios ‘Sustituir {(consulte "Susti-  Usuario

tucion de la vélvula espira-
. ‘torig", pagina 250)
GS500: Filtro de gas Cada 12 meses Sustituir (consulte "Susti- Personal de servicio

respiratorio de fa uni- ‘tucion def filtro de gas res- técnico
‘dad de ventilacién piratorio de la unidad de
iventilacion", pagina 250)
GS500: Tecla filtradora 'Cada,12 meses ‘Sustituir (consulte "Susti- Personal de servicio
' Aucidn de la tela filtradora”, téenico
‘pagina 251)
Componente Intervalo Medida Grupo de usuarios
Baterias Cada 3 meses Comprobar la capacidad  Personal de servicio

‘con la comprobacién de la  técnico

hater{a (consulte "Com-

probacion de la bateria”,

pagina 252)

Sustitulr si es necesario  Personal de servicio
técnico especializado

Cada 2 aflos o segiin  Sustituir Personal de servicio

los resultados de la técnico especializado

comprobacion de la

bateria
Filtro de aire (en la ‘Cada 2 afios Sustituir Personal de servicio
entrada de gas de Alr) tecnico especializado
Fitrode O2 (enla Cada 6 afios Sustituir Personal de servicio
entrada de gas de 02) tecnico especializado

Julio CésafBarrlentos
Biojigeniero

§ Técnico

M.N./A 4B COPITEC
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién

Clasificacién de dispositivos médicos

Para la limpieza y desinfeccion, los dispositivos
meédicos estan clasificados segun su tipo de
aplicacidn y los riesgos resuitantes:

— Dispositivos médicos no criticos: suparficies
accesibles para el usuario y el paciente, p. gj.
superficies del dispositivo, cables

— Dispositivos médicos semicriticos: piezas de
conduccidn de gas respivatorio, p.ej., lubos
respiratorios, mascarilias

En lo que respecta al reproceso, este dispositivo
medico pertenece al grupo de dispositivos médicos
no criticos.

Comprobacién de procedimientos y
agentes

La limpieza vy desinfeccién ds los dispositivos
meédicos ha sido probada aplicsndo ios siguientes
procedimientos y agentes. Los siguientes agenies
han mostrado una buena compatibilidad de
materiates en el momento de {a comprobacian:

Dispositivos médicos no criticos

Limpieza y desinfeccidn manualies:

Ventilador:

— Buraton 10F de Schilke & Mayr

Unidad de control v visualizacion

-~ Buraton 10F de Schiilke & Mayr

- Incidin Perfekt de ECOLAB

— Banicide Advanced de Pascal Company, inc.
— Alcohot isopropllico (solucion al 40 %)

— Dismozon pur de Bode Chemie

Dispositivos médicos no criticos

Drager

Dispositivos médicos semicriticos
Limpieza manual;
— Neodisher LM2 de Dr. Weigert

— Sekusept powder classic de ECOLAB (Vaivula
espiratoria neonatat Infinity 1D, sensor de Aujo
neocnataly

Desinfeccién manual

— Korsolex extra de Bode Chemig
Limpieza mecanica:

— Meodisher MediClean de Dr. Weigert
Desinfeccién mecanica:

~ Térmica a 93 *C (1988,4 *F) durarme 10 minutos

Dispositivos médicos no criticos

Limpieza y desinfeccién manuales

La desinfeccion manual debe llevarse a cabo
preferiblemente con desinfeclantes en base
aidehidos o compuestos de amoniaco
cuaternarios.

Observe las listas especificas de cada pais sobre
desinfectantes. La lista de {8 Asociacidn Alemana
para ia Higiene Aplicada (Verbund §ir Angewandte
Hygiene VAH) se aplica en los paises de habia
alemana.

La compaosicion del desinfectante es
responsabilidad del fabricante y puede cambiar
con el Hempo.

Observe estrictaments {a informacién del
fabricante sobre el desinfectante.

Componentes reprocesables Intervalos de Manual
mantenimiento Limpieza Desinfeccién
recomendados

Ventilador Por cada paciente Exterior Exterior

Unidad de controi y visualizacion ! Por cada paciente Exterior Exterior

Unidad de suministro de gas GS500 Por cada paclente Exteriar Exterior

Unidad de fuente de atimentacion Por cada paciente Exterior Exterior

PS500

Carro de transporte Par cada paciente Exterior Exterior

Brazo articulado? Por cada paciente Exterior Exterior //

Soporte universal Por cada paciente Exterior Ex%erior///

Soporte del hurnidificador Par cada paciente Exterior Exie?}{r

Cable del sistema Par cada paciente Exterior Ex}é(im

Tubos de gas comprimido Par cada paciente Exterior 557{_‘ erior =
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Dispositivos médicos semicriticos

Urdger

Componantes Intervalos de man- | Limpieza | Limplezay Manual Estariliza-

reprocesables tenimiento reco- previa desmfet.:mon Limpleza | Desinfeccitn cion
mendados mecanicas

Tubos respiratorios | Por cada paciente/ Si 8i Posible Posible Si

Pieza en Y semanaimente

Trampas de agua”

Recigiente colectar

Valvula espiratoria Por cada paciente/ Si §i Posible Posible Si

Infinity 1D semanaimente?

Diafragma

Manguito del sensor

de flujo

Valvula espiratoria | Porcada paciente/ si si Posible® |  Posible”) 5i

neonatal Infinity ID | semanaimente?)

Diafragms Sf 8§ Posible Posibla S

Silenciadar

Recipiente colector | Por cada pacientef Si S Posible Posible Si

de la trampa de agua | semanaimenta?!

Linidad inspiratoria Cuango eate Si 5§ Posible Posible 8i

Diafragma SHER

Sensor de flujo Por cada pacientes Segun o especificado en 13s instrucciones de uso

Infinity 1D semanaimente?) correspondientes

Sensor de C0O2 Por cada paciente No Mo Exterior Extesior No

Cubels reutiizable | Porcadapaciente/ |  Si sifl Si si si

def sensor de CO2 cuando esté sucia

Fiitro de prueba del | Cuando esté sucio| No No si sl No

sensor de CO2

Carcasa del sensor | Por cada paciente/ Si Si Posible Posible Si

de flujo neonatal cuando esté sucia

IS0 15

Pieza en'Y de sensor
de flujo neonatal

Por cada paciente!
cuando esté sucla

Segun o especificade en las instrucciones de uso
cor{espond}entessl

Insercion del sensor
de flujo neonatal

Por cada pacientes
cuando esté sucia

Segun io especificado en las instrucciones de uso
comrespondientes?)

medicamentos !}

Humidificador de gas | Porcada paciente/ Segin {o especificado en las instrucciones de uso
resgiratorio semanaimente carrespandientes
Nebulizador de Segun lo especificado en las instrucciones de uso correspondientes

Componentes intervalos de man- | Limpieza | Limpiazay Manual Esteriliza-

reprocesables tenimiento reco- previa | desinfeccion Limpieza | Desinfeccion cidn
mendados mecanicas

Piezas para Por cada paciente/ 51 Si Posible Posible Si

adaptarlo semanaknente

Filtra antibacteriano

Segln lo especificado en las instrucciones de uso correspondientes

1} Mantenga las vélvulas de resorte abiertas {frampa de agua, nebulizador de madicamentos neumatice) durante la limpiaza

y desinfeccidn,

2} Lanebulizacion podria dar lugar & un sumenic de depdsitas, por lo que seria necesario cambiar las piezas con mayor Julio C,és :

fracusncia.

3} Fara mas informacicn, véase "Limpieza y desinfectidn manuales da 1a vahuia espiratoria neanatal infinity 1D en la

4) Solo serd necesario limpiar y desinfectar a unidad inspiratoria cuando haya pasado por ja vatvula de seguridad aire del

paciente. Para més informacion, véase "Desmontaje de la unidad inspiratoria” .
&) Desinféctese por frotamiento. por ejemplo, con etanol al 76 %. No dasinfecte e! sensor de CO2 por inmersian.
6} Para la impieza automética de la cubeta sdio se puede utifizar un producle de limplezs y ningun agente de aclarado. D,

jo confraric, exisle el lesgo de que se formean gnelas.

7} Desinféctese pot frotamianio, per ejemplo, con stanol al TG %. Evilenss los residuos en &l filtro de prusba.
8} Para mas informacién, véase "Limpiaza y desinfectién manual de la pieza en Y det sensor de flujo neonatal” en la

9) No ulilice cepifios en ia pieza de insefcidn del sensor de fluje neonatal.
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Desinfeccion y impieza manuales Desinfeccion manuatl
# Elimine la suciedad inmediatamente con un La desinfeccion manual debe Revarse a cabo
frapo empapado con desinfectante. preferiblemente con desinfectantes en bhase a
aidehidos o compuestos de amoniaco
cuaternarios.

Chbserve las listas especificas de cada pals sobre
desinfectantes. La lista de la Asociacion Alemana
para la Higiene Aplicada {Verbund fiir Angewandte
Hyglene VAH) se aplica en jos paises de habla
alenana.

La composicidn del desinfectante es
responsabilidad del {abricante v puede cambiar
1 Realice una desinfeccion superficial (frotandoy  con el iempo.

ARy Observe estrictamentes la informacion del

2  Una vez haya transcurrido el iempo de fabricante sobre ef desinfectante.
expaosicion, elimineg ios restos de desinfectante.

Desinfeccién manual
Dispositivos médicos semicriticos 1 Sumerja las piezas en desinfectante.

2 Después del iempo de contacto, aclare las
Limpieza manual piezas bajo agus corriente hasta que no se

— _ aprecien restos de desinfectante.
La limpieza manual debe realizarse

preferentemente bajo agua corrienie o con 3 Compruebe si existen dafios o suciedad
productos de limpieza de uso comercial en hase a visibies en las piezas. Si es necesario, repia la
compuestos alcalinos suaves. desinfeccién manual.
4 Sacuda bien para efiminar por compleio los
Limpleza manual ngstos de agua. Deje que las piezas se sequen
biern.

1 Limpie Ia suciedad visible bajo agua corriente.

2  Utilice los productos de fimpieza de acuerdo
con las instrucciones del fabricante. Aseglrese
de que se pueda acceder facilmente a todas las  Ylilice una lavadora desinfecladora seginia norma
superficies y espacios interiores t;ue sedeseen ENISO 18883, preferiblemente con un carrc para
limpiar. Si es necesario, utilice cepilios accesarios de aneslesia y ventilacion, para fa
adecuados. limpieza y desinfeccion automatica de piezas

conductoras de gas respiratorio.

Limpleza y desinfeccidon mecéanicas

3  Aclare las piezas bajo agua corriente hasta quse
no se aprecien restos del producto de fimpiezs.

4 Compruebe si existen dafios o suciedad
visibles en las piezas. Si es necesario, repita ia
limpieza manual.
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Desinfeceidn y limpleza mecanicas

1

Observe las instrucciones de uso de alavadora

desinfectadora.

Cologue fas piezas de forma que todos ios
espacios interiores queden limpios y el agua

pueda escusir completaments.

Utilice un producto de limpieza adecuado.

Seleccione el programa adecuado, & ser

posible un programa para anesiesis.

— La limpieza tiene que realizarse a uns

termnperatura de 40 °C a 80 °C {de 104 °F a

140 °F} durante un minimo de 5 minutos.

- Ladesinfeccion térmica tiene que realizarse

a una temperatura de 80 "C a 95 °C (de
176 *F a 203 °F) y con el lempo de

exposicion correspondiente.

Lleve a cabo &l aclarado final con agua

desionizada.

Saque inmediatamente las piezas de la

favadora desinfectadora.

Compruebe si exisien dafos o suciedad

visibles en las plezas. Sifuera necesario, repits
el programa o realice ia limpieza v desinfeccidn

manuales.

Deje que las piezas se sequen bien.

Inspeccién visual

Inspeccione todas las piezas con respecto a
posibles dafios o signos de desgaste, p.ej.,
agrielamientos, pérdida de elasticidad o
endurecimiento pronunciado y suciedag

residual.

_ Visién general

Drager

Esterilizacion

Durante ia esterilizacion, los microorganismos
vivos s¢ eliminan de los dispositivos médicos
semicriticos. También se secan por completo ios

restos de agua que permanezcan en los espaclos

interiores de los componentes.

® Esterilice Unicamente éamponentes limpios y
desinfectados.

Para la esterifizacion, utillice un esterilizador de
vapaor al vacio (segun la norma DIN EN 285),
preferiblernente con vacio fraccional.

® L s esterllizacién con vapor caliente se puede
realizar a 134 °C (273,2 °F). Siga las
instrucciones de uso del equipo.

® Para poder garantizar la eficacia de la
esterilizacion, se requiere dedicar un iempo
minimo de 8 minutos a este procesa.

La esterilizacion de la valvula espiraloria o
inspiratoria podria afectar de forma gradual al
funciocnamiento de la transmision REID. Esto
podria tener como conzecuencia que el circuito
respiratorio Infinity iD deje de funcianar o no io
haga correctamente. Si no aparece el mensaje
Detectado circuito respiratorio Infinity iD.
cuando se conecta un circuilo respiratorio

infinity 1D, utilice otro circuito respiratario Infinity 1D

§i el mensaje sigue sin aparecer. sustituya ia
vélvula espiratoria o inspiraioria.

Este capltulo describe todos los trabaios de
yrmanten&miemxo NEC2SATIOS para garantizar el

; correcte funcionamiento del dispoatlive. Estos

lmba;os de mantenimiento deben ser llevados &

cabo por personal de serviciot,

Julio Cés
Bioj
i s Direlt
Nspeccion M.N.
Las inspecciones deben efectuarse reqularmente
sequn las siguientes especificacionas ¥ en fos
intervalos indicados.
Comprebaciones intervalo Persanal responsabie
Inspecciones y comprobaciones de | Cada 12 meses Personal de servicio
saguridad !
1} Designacién splicatle a ia Replblica Federal de Alemania; correspands a la “Inapeccion cagular de seguridad” de la
Repibiica de Auslria.
SEBASTIAN
A er
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)
Comprobacion de la disponibilidad operacional

Informacién sobre las comprobaciones

El chequeo del sistema y la comprobacion del circuito respiratorio se usan para verificar la
disponibilidad operacional.

Calibraciones en el chequeo del sistema

Calibracién de los sensores de suministro de gases

La calibracion de los sensores de suministro de gases dura aproximadamente 2 minutos. La
comprobacion debe realizarse cada 3 meses. Si el paso no es necesario, puede ser omitido
pulsando el boton No. El paso todavia aparece como "completado con éxito".

Si se omite el paso pulsando el botdn Siguiente paso, el paso aparece como "no realizado".

Si después de 3 meses es necesaria una calibracién completa, el paso no se puede omitir.

Calibracién del sensor de 02

El sensor de O2 se calibra durante cada chequeo del sistema. La calibracion periédica del sensor
de O2 garantiza la precision especificada.

Si se omite el paso pulsando el boton Siguiente paso y el sensor de O2 no se calibra durante 3
meses, la precision del sensor de O2 se verd reducida. El valor medido aparece en gris en el
campo de parametros FiO2. Tras la calibracion durante el chequeo del sistema, el sensor volvera
a funcionar con total precision. El valor medido se visualiza en el campo de parametros.

Si se omite el paso pulsando el botdn Siguiente paso, el paso aparece como "no realizado".

Si el equipo requiere la calibracion del sensor de O2 y el paso sigue omitido al haber pulsado el
botdn Siguiente paso, este paso aparece como "fallido”.

Informacidn sobre la comprobacién del circuito rdspiratorio

La comprobacion del circuito respiratorio debe realiz se después de:
-~ Chequeo del sistema

— Cambiar el circuito respiratorio

— Cambios en el circuito respiratorio

— Cambio del tipo de humidificacion Diredidf Técnico

— Cambic de la categoria de paciente M.N.AF4E GOPITEC
Para el circuito respiratorio se llevan a cabo lossjguientes pasos:
- Fugas

—~ Compliancia

— Insp. Resistencia
— Esp. Resistencia
Durante toda la comprobacion se indica continuamente el flujo de fuga actual. Se permite un flujo
de fuga de hasta 300 mL/min con una presiéon de 60 mbar (o hPa o cmH20).

En caso de usarse un circuito respiratorio coaxial, se necesita una comprobacion de fugas
adicional.

Después de la comprobacion de fugas, el equipo determina la compliancia del circuito respiratorio,
asi como su resistencia inspiratoria y espiratoria. A partir de la compliancia calculada del circuito
respiratorio, el equipo corrige autométicamente las respiraciones mandatorias controladas por
volumen, asi como los valores medidos de la monitorizacién de flujo.

En caso de cambiar la seleccion del circuito respiratorio y del tipo de humidificacion, el equipo
restaura automaticamente los valores de la compliancia y la resistencia de las tubuladuras a los
valores por defecto.

Si se cambia de categoria de paciente, se selecciona el circuito respiratorio utilizado por Gltima
vez en dicha categoria, asi como los valores correspondientes de compliancia y resistencig’ de las
tubuladuras. /
Cuando se admite a un nuevo paciente a la misma categoria de paciente, la medicic}(de fuga
queda invalidada. No obstante, los valores de compliancia y resistencia de las tuBuladuras s
mantienen.

Es recomendable realizar la comprobacién del circuito respiratoric antes de ve
€on un equipo recien preparado.

IF-2020-189420 PM #ANMAT
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13.3

Prioridad
I 100

140

1200

Alarma - Causa — Solucién

Alarma

iSensor de fiujo necnatal
cambiado?

Ajuste no cambiado

Ajuste no confirmado

Causa

£1 sensor de flujo neonatal
fue reconectado.

La monitorizacion de flujo
negnatal estaba temporal-
mente desactivada.

El intento dé confirmar un
ajuste relacionado con la
seguridad ha fallade. El
ajuste no ha cambiado.

Se han modificado uno o
mas ajustes, pero no se han
confirmado.

Drdger

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Solucidn

Si el sensor de flujo neonatal
en uso ha sido calibrado
anteriormente, reconocer el
mensaje. Si el sensor de fiujo
neonatat ha sido sustituido,
calibrar el sensor.

51 el sensor de fiujo neonatal
en uso ha sido catibrado
anteriormente, reconocer el
mensaje. Si el sensor de fiujo
neonatal ha sido sustituido,
calibrar el sensor.

La ventilacidn no se ve afec-
tada. Comprobar todos ias
ajustes de terapia y ajustar-
los si fuera necesario. Para
reconocer el mensaje, pulsar
el boton "Restablecer
alarma” y confirmar con el
mando rotatorio.

Si fuera necesario, cambar

estos ajusies y confirmar con
el mando rotatorio.

1F-2020-189420
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Prioridad
1 228

i

115

127

Hl 228

i

Prioridad

HH

140

229

140

119

" Comprobar el sensor de

Alarma Causa
Calibrar el sensor de flujo  Los datos de calibracién son
neonatal invatidos.

Calibrar el sensor de flujo
neonatat

Después de encender e dis-
positivo, el sensor de flujo
neonatal debe calibrarse.

La carga de la bateria se ha
pospuesto para impedir que
se scbrecaliente. £ disposi-
tivo puede usarse con nor-
malidad.

Carga de la baterfa pos-
puesta

Comprob. sensor de fujo,
vent. afectada

El sensor de flujo no esta
insertado cofrectamente en
i aniflo de goma de la val-
vula espiratoria.

No se pueden Usar modos
de ventifacidn que requieren
un sensor de flujo. £I disposi-
tivo aplica ventilacién de
back-up.

Comprob. sensor de flujo,
vent. afectada

Causa
El sensor de flujo necnatal
no estd conectado.

Alarma
Comprobar el sensor de
flujo neonatal

El sensor de flujo neonatat
estd defectuoso.

El sensor de filjo neonatal
no esta instalado en el cir-
cuito respiratorio.

Comprobar el sensor de
flujo neonatal

E1 sensor de flujo necnatal

fitujo neonatal no esta conectado.

El sensor de flujo neonatal
esta defectuoso.

Pagina 19 de 22

~ Sustituir el sensor de flujo

Drdger

Sclucién

Categoria de paciente "Neo-
nato": Calibrar ef sensor de
flujo neonatal. Si la calibra-
cidn no fue correcta, desacki-
var la monitorizacion de fivjo
neonatal integrada y usar
monitorizacion de fitjo
externa. Contactar con per-
sonal de sefrvicio técnico
especializade.

Categoria de paciente
"Paciente pediatrico”: Cali-
brar el sensor de flujo neona-
tal. Siia calibracion no fue
correcta, desactivar la moni-
torizacion de flujo neonatal
integrada y usar monitoriza-
cidn de fiujo externa. Contac-
tar con personal de servicio
teécnico especializado.
Calibrar ef sensor de fiujo
nteonatat.

La carga de la bateria conti-
nuara automaticamente
cuando ia bateria se haya
enfriado. La carga de la bate-
rfa se indica mediante un
segmento parpadeando en el
simbolo de bateria.

insertar el sensor de flujo
correciamente.

Activar ia moniforizacion de
fiujo.

Cambiar a un modo de venti-
lacién que no requiera un
sensor de fiujo.

“Calibrar el sensor de fiujo.
Sustituirio si fuera necesario.

Solucién
Comprobar que ef sensor de
flujo neonatal y el cable de
sensor estén conectados
correctamente.

Sustituir el sensor de flujo
neonatai ¢ el inserte del sen-
sor. Calibrar el sensor de
nuevo.

Comprobar que el sensor de
flujo neonatal esté instalado
cofrectamente.

Sustituir el sensor de flujo
neonatal si fuera necesario.
Comprobar que e! sensor de
flujo neonatal y et cable de
sensor estén conectados
correctamente.

Técnico

A\QP;T&C

neonatai ¢ el inserte del
sor. Calibrar ef sensor d¢
evo.

IF-2020-1894
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Urdger
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias

eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

16.1 Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento

Temperatura 10840 °C (50 a 104 °F)
Presién ambiental 700 a 1060 hPa

Altitud Hasta 3000 m (9842 ft)
Humedad relativa 10 a 90 % sin condensacién

Durante el almacenamiento y transporte

Presidon ambiental 500 a 1060 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %, sin condensacion
Temperatura

Dispositive sin unidad de fuente de alimen-

tacion PS500

Para carga después del almacenamiento
Para un almacenamiento de hasta ~20 a <45 °C (-4 a <113 °F)
8 meses

Para un almacenamiento de hasta 1 mes  -20 a <55 °C (-4 a <131 °F)

Para un almacenamiento de hasta -20a60 °C (-4 a 140 °F)
1 semana

Dispositivo con unidad de fuente de alimen-
tacion PS500
Para carga después del almacenamiento

Para un almacenamiento de hasta -15a25°C (5a77 °F)
6 meses

Para un almacenamiento de hasta -15a40 °C (5 a 104 °F)
3 meses

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

Eliminacion

Instrucciones de seguridad

Reprocesamiento del producto

El producto puede haberse contaminado con agentes infecciosos.

» Antes de su eliminacion, reprocese el producto. Lieve a cabo el reprocesamiento de acuerdo
con las instrucciones de reprocesamiento suministradas con el producto.

Eliminacion del dispositivo

La eliminacion de dispositivos eléctricos y electronicos esta sujeta a directrices especiales. Este
dispositivo debe ser eliminado de acuerdo con la normativa nacional. En los paises de la Union
Europea, Drager organizara el retorno del dispositivo. Informacién adicional dispO/n'bté er
www.draeger.com (término de blsqueda: RAEE). A
Eliminacion del material de embalaje

Elimine el material de embalaje del equipo y de los accesorios enumerado
accesorios segun la legislacion y las normativas aplicables.

Eliminacién de las baterias

El equipo contiene baterias con sustancias tdxicas. Estas baterias debe
acuerdo con la legislacion y normativas nacionales.

003
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Urdger
Eliminacion de los sensores de flujo

Los sensores de flujo deben ser eliminados como residuos infecciosos. La combustion con bajas
emisiones debe realizarse a temperaturas por encima de 800 °C (1472 °F).
3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

16.4 Valores medidos visualizados

La precisién sélo es valida dentro de los
margenes de medicién especificados.

Medicién de la presidn en las vias aéreas Los sensores de presion realizan la medicién
dentro de un rango de —-60 a 120 mbar (o hPa o
cmH20).

Presion positiva espiratoria final PEEP

Presion inspiratoria pico PP

Presion media en las vias aéreas Pmedia Julio Césgf/Barrientos

e . : . iojfyfeniero

Presion minima en las vias aéreas Pmin Técnico

R e ; .54l COPITEC

Nivel inferior de presion en APRV Pbaja M

Presion inspiratoria final para respiraciones =l

mandatorias

Nivel superior de presién en APRV Pailta

Gama Dentro del rango de ajuste’asociado (rango

maximo de 0 a 80 mbar (o hPa o cmH20})

Precisién En fases sin flujo:
6 % del valor medido 0 20,5 mbar (o hPa o
cmH20), el que sea mas grande
De o contrario:
2 mbar {0 hPa o cmH20) 24 % del valor

medido
To..90 {para Pmedia) 20 s para pacientes pediatricos, 10 s para neo-
natos
Medicion de la presion en las vias aéreas
durante KFO
Amplitud de presién (pico a pico) en HFO APKf
Gama 0 a 90 mbar (0 hPa o cmH20)
Precision 20 % del valor medido, o0 5,5 mbar (0 hPa o

cmH20), se aplica el valor mas alto, una vez
que se ha calibrado el circuito respiratorio y se
ha activado la monitorizacion del flujo neonatal.

Presién media en las vias aéreas durante HFO Pmedia
Gama 0 a 50 mbar (o hPa o cmH20)
Precision Con Amp! hf <80 mbar (0 hPa o cmH20) y*

Precision Con Ampl hf 250 mbar (o hPa ¢
un circuito respiratorio calibrado/
120 % del valor medido 0 £2.9
cmH20), el que sea mas grand

To..90 10s

|F-2020-18942603-A1
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Drager

Medicién de O2 (lado inspiratorio)
Concentracion inspiratoria de O2 (en aire seco)  FiO2

Gama 18 a 100 Vol%
Precision 13 Voi%
Desviacion de la precision de medicion 0.2 Vol% en & horas (correspondiente a

180 80601-2-55)

Los vaiores medidos de la medicion de O2
estan compensados para la presion baro-

métrica.

To.. .80 del sensor 500 ms

Fase de calentamiento Max. 3 minutos, normalmente 1 minuto
Flujo medio del dispositivo (inspiratorio, Flujo dispositivo

sélo para HFO)

Gama 20 a 40 L/min, BTPS

Precisién +10 %

Medicién de ia frecuencia respiratoria Julic Cés

Frecuencia respiratoria FR i0}

Frecuencia respiratoria mandatoria FRmand

Frecuencia respiratoria de respiraciones inicia- FRitrig
das

Frecuencia respiratoria espontanea FRespon

Gama 0 a 300 /min

Precisién £1/min para frecuencias respiratorias 22 /min y
+2 /min para frecuencias respiratorias <2 /min

To..90 33 s para frecuencias respiratorias 28 /min
Max. 80 s para frecuencias respiratorias
<8 /min

Medicién del flujo principal de CO2

Concentracién de CO2z espiratorio final etCO2
Gama 0a 100 mmHg o
0a 13,2 Vol% (a 1013 mbar (o cmH20)) o
Oa13,3kPa
Precisién Segun ISO 806801-2-55

(3,3 mmHg +8 % del valor medido)
+(0,44 kPa +8 % del valor medido)
+(0,43 Vol% +8 % del valor medido)

Condiciones de medicién Frecuencia respiratoria: 6 a 100 /fin.
Tiempo inspiratorio: 2250 ms /~
Tiempo espiratorio: 2250 m

Desviacion de la precision de medicion Segun IS0 80601-2-55
<0,2 kPa (a 5,00 kPa) dyyante 6 h

SEBAZTHN E ]
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2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-19202561-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-1182-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1182-20-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por Dréger Argentina S.A. se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de cuidados intensivos

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para Cuidados Intensivos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drager

Clase de Riesgo: 111.

Indicacién/es autorizadals: Indicacion/es autorizadals. Uso previsto: El ventilador de cuidados intensivos Babylog
ha sido disefiado para ventilar a pacientes pediatricos, neonatales y nifios. Este dispositivo permite seleccionar
modos de ventilacion mandatorios y modos de ventilacion de soporte a la respiracion espontéanea 'y monitorizacion
de la ventilacion. Indicaciones. El dispositivo se usa para € tratamiento de pacientes que, por diferentes razones
médi cas, necesitan asistencia respiratoria durante un periodo de tiempo breve o prolongado.

Modelo/s: Babylog VN600; Babylog VNS8OO.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de esterilizacion: No aplica

Periodo de vida util: 10 afios



Forma de presentacion: unitario
Nombre del fabricante: Dragerwerk AG& Co KGaA

Lugar de elaboracion:
1) Moislinger Allee 53-55, D-23542- L Ubeck-Alemania
2) Revalstral3e 23560 L Ubeck, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1601-122, con unavigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante

Expediente N° 1-47-3110-1182-20-1

Disposicion N°

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.27 15:14:52 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.27 15:14:52 -03:00
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