
9 1 fD1SPOSICION N°

~2016- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

~.Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.MAT

BUENOS AIRES, II 1 ASO ?016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4852-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCn~IOgía\ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por Ilas presentes actuaciones la firma DRÁGER ~EDICAL

ARGENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en ei RPPTM NO PM-1601-13, denominado: EQUIPb PARA
l.. I

ADMINISTRAR ANESTESIA, marca DRAGER MEDICAL. I
Que lo S¿licitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 12318/02, sobre el Registro Nacional de prodJctores y,

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). l'
Que la do¿umentación aportada ha satisfecho los requisitos de ia

normativa aplicable. I I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to~ado ia,

'1 intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
• j

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA :'

DISPONE:. '
ARTICULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-1601'-13, correspondiente al producto médico denclminado:
, '.. I

EQUIPO PARA ADMINISTRAR ANESTESIA, marca DRAGER MEDICAL, propiedad
.. : 1

/' de ia firma DRAGER MEDICAL ARGENTINA S.A. obtenido a través de la

~'/( 1

\
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DISPOSICIÚN N° 9 1 11 5
I

9 í

Disposición ANMAT N° 6964 de fecha 9 de Noviembre de 2010, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.,

ARTÍCULO 20.- Autorlz'ase la modificación del Certificado de Inscripción en el
¡ I

RPPTM NO PM-1601-13; denominado: EQUIPO PARA ADMINISTRAR ANESTESIA,

mar~a DRAGER MEDICAL. I
ARTICULO ~o.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificafiones el

cual pasa a formar parte integrante de ia presente disposición y el qu~ deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1601-13.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento dé Mesa de ¡Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucd¡ones de

Uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que e~ectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archiv~se.

Expediente NO 1-47-3110-4852-15-1

DISPOSICIÓN NO

o•. ROSERTO
SIlbMmlnlstrldor Nacl

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

No....9....1....l., 5'105 efectos de su anexado en el Certificado de Inscri1pción en

el RPPTM NO PM-1601-13 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRiiGER

MEDICAL ARGENTINA S.A., ia modificación de los datos caracterlsticos, que

figuran en la tabla al pie, dei producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: EQUIPO PARA ADMINISTRAR ANESTESIA
,,

Marca: DRiiGER MEDICAL

Disposición Autorizante de (RPPTM) N06964/10.

Tramitado por expediente NO 1-47-10491-10-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / IIDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN
TORIO A AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 9 de Noviembre de 2015 9 de Noviembre de 2020
Certificado de
Autorización y
Venta de
Productos ' .

Médicos
Modeio/s Fabius GS Fabius GS Premium IFabius GS Premium
Fabricante/s Drager Medical GmbH Dragerwerk AG&Co KG,aA

Moisllnger Allee 53-55 Lubeck Moisllnger AIIee 53-55 Lubeck
D-23542 Lubeck Alemania

iD-23542 Lubeck Alemania
Marca Drager Medical Drager I
Nombre Equipo para administrar Máquina de anestesia ~
Genérico anestesia
Rótulos Aprobado por Disposición A fs. 231. IANMAT N° 6964/10
Instrucciones Aprobado por Disposición A fs. 232 a 269. Ide Uso ANMAT N° 6964/10
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anexado al certificado de AutorizaciónEl presente sólo tiene valor probatorio

antes mencionado. I
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la,

firma DRAGER MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de In~cripción

en el RPPTM NO PM-1601-13, en la Ciudad de Buenos Airesl a los

díasrir.J..A6.D..2(1).
Expediente NO1-47-3lio-4852-15-1

DISPOSICIÓN NO

9 1 r5'
[j,. ilQilliA<e \'ni
5ubadmlnistradnT 'Nacional

A.N.1l4.A.T.

4



ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rótulo provisto por el fabricante:

Razón social del fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.
Dirección del fabricante: Moislinger AIIee 53.55, 0-23542- Lübeck-Alemania
Producto: Máquina de anestesia
Modelo: Fabju~ GS Premium (incluye accesorios)
Marca: Drager
Número de serie:
Fecha de fabricación:
Condiciones ambientales de almacenamiento: i'
Temperatura _20°C a GO°C,Humedad Menor al 95%, sin condensación. Altitud menor a 3000 mts. I

Rótulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia BS.As.
Autorizado por la ANMAT. PM 1601-13
Nombre del Director Técnico:
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio Cósar arrlenlos
Bíoing nlero

Director écníco
M.N.5846. OPITEC
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las 'o~
figuran en los ítems 2.4 y 2.5;
Se colocan dos rótulos:

INSTRUCCIONES DE usq

R6tulo provisto por el fabricante:

Razón social del fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.
Dirección del fabricante: Moislinger AIIee 53-55, D-23542. Lübeck-Alemania
Producto: Máquina de anestesia
Modelo: Fabius GS Premiurn (incluye accesorios)
Marca: Drager
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura _20°C a GO°C,Humedad Menor al 95%, sin condensación. Altitud menor a 3000 mts.

R6tulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-13
Nombre del Director Técnico:
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio Césa Barr\entos
Bioio eniero

Directo Técnico
M.N.58 COP\TEC
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Julio César Barriel1tos
Bioing níero

Director écnico
M.N.584 COPITEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 q \é-, 's~3 ;:
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y lo ,- o . es"'. ~(3"
efectos secundarios no deseados; ~!A \JI

Uso previsto
La familia de máquinas de anestesia Fabius son dispositivos por inhalación que han sido concebidas para
utilizarse en quirófanos y en salas de inducción y recuperación.
Puede utilizarse con 02, N20 Y AIR (aire), suministrados mediante un sistema de tubos de gas médico o
mediante botellas de gas montadas externamente.
El dispositivo puede equiparse con un sistema respiratorio compacto que ofrece desacoplamiento del gas
fresco, PEEP (presión positiva al final de la espiración) y limitación de la presión.

El equipo ofrece las siguientes opciones de ventilación:
~Ventilación controlada por volumen
~Ventilación controlada por presión
~Soporte de presión (Solo disponible con modelo Fabius GS premium)
~SIMV/PS (Opcional) (Solo disponible con modelo Fabius GS premium)
- Ventilación manual
~ Respiración espontánea
El dispositivo está equipado con un ventilador eléctrico controlado electrónicamente, que monitoriza la prepión
de las vías respiratorias anatómicas (P), el volumen (V) y la concentración de oxígeno inspiratorio (Fi02).
Según la normativa lEC 60601~2-13 (Estaciones de trabajo anestésico y sus módulos ~ Requisitos
particulares), también es preciso monitorizar la concentración de C02 y el agente anestésico cuando la
máquina está en uso.

¡ADVERTENCIAI
iNo se permite utilizar agentes anestésicos explosivos, p. ej. éter o ciclopropano! ¡Peligro de incendio!

NOTA:
"Monitorización de 02 desactivada" es una opción que puede configurar el servicio técnico autorizado d su
país. Para obtener más información, consulte "Monitorización de 02 desactivada" en la página 110. En bste
caso, debe estar disponible monitorización externa de Fi02. ,
lEC 60601-2~13 :2003 requiere que se disponga de una bolsa de ventilación manual para uso en casÓ de
emergencia.
El vaporizador de anestésicos Drager Vapor proporciona un enriquecimiento del gas fresco.
Protocolos MEDIBUS y Vitalinl<
MEDIBUS y Vitalink son protocolos de software para [a transferencia de datos entre el dispositivo y un
dispositivo externo médico o no médico (por ejemplo, monitores hemodjnámicos, sistemas de gestión de datos
u ordenadores con Windows) a través de la interfaz RS-232 (consulte 9038530_2). j
¡ADVERTENCIAI
Los datos transferidos a través de las interfaces MEDIBUS y Vitalinl< son exclusivamente de carilcter
informativo y no pueden utilizarse para tomar decisiones clínicas o para el diagnóstico. I
¡ADVERTENCIAI
Para proteger al paciente y al usuario de posibles descargas eléctricas, es imprescindible que la instalación
de los sistemas compuestos por dispositivos médicos y otros equipos eléctricos, que pueden ser distintos de
ordenadores, impresoras, etc.. la lleve a cabo personal cualificado. I
El sistema debe cumplir los requisitos para equipos médicos eléc1ri s previstos en las normas lEC/EN 60601~
1.1 y lEC/EN 60601.1.2,

[>
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3:3. Cuando un producto médico deba instalarse con oúos productos médicos o conecta ~ os'~"",o"
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de Información sufic1f~'
sbbre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura;

I
Componentes
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Julio Cósa Barrlentos
610109 oielo

Olrector' ecnico
M.N. 58 6 OPlTEC

1 Panel de control del ventilador (configuración de los parámetros de ventilación y monitorización de
las vias respiratorias anatómicas)
2 Caudallmetro de gas fresco total
3 Pantalla
4 Montaje Interlock Vapor
5 Lámpara (opcional)
6 Controles de gas fresco
7 Indicadores de Pin index 02, AtR (aire) y botellas de N20 peional)
8 Tabla escritorio (opcional)
9 Cajones de almacenamiento
10 Freno central
11 Absorbedor
12 Ducha de oxigeno
13 Sistema respiratorio
14 Ventilador
15 Caudalfmetra de oxIgeno auxiliar (opcional)



Sistema respiratorio compacto
(vista superior)

1 2 3 4

13

12
11
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1 Salida de gas fresco auxiliar con conmutador
(opcional) -
2 Puerto de conexión de la válvula PEEPIPMA,X
3 Soporte de la bolsa
4 Válvula espiratoria
5 Puerto espiratorio
6 Conector para el brazo de la bolsa reservoria
7 Puerto inspiratorio

9 8

8 Válvula inspiratoria
9 Válvula de desacoplamiento del gas fresco
10 Puerto de conexión de la válvula APL Bypass
11 Montaje del sistema respiratorio I
12 Mando de selección para »MAN(( y
»SPONT t<enla válvula de limitación de presión
(APL)
13 Puerto de retorno de gas de muestra

Julio Césa arrlentos
Biolng niero

DirectO! écnico
M.N.5846 OPITEC
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Vista posterior (conector Pin-Index)

1 Conector sellado
2 Conector para la canalización de suministro de
gas médico (suministro central)
3 Placa de caractensticas
4 Conexión del cable de alimentación
5 Panel de interfaces

6 Conexión del tubo del ventilador
7 Interruptor ON/OFF (encendido y apagado)
8 Fusible
9 Sistema respiratorio
10 Sistema Pin.lndex

Julio C6sar arrlentos
Bloinge ¡ero

Director écnico
M.N. 5846 OPITEC
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Vista posterior (conectores roscados)

10

I

e

1 Conector para botellas (conectores
roscados)
2 Conector para la canalización de
suministro de gas médico (suministro
central)
3 Placa de caracterfsticas
4 Conexión del cable de alimentación

5 Panel de inteñaces
6 Conexión del tubo del ventllador
7 Interruptor ON/OFF (encendido y
apagado)
8 Fusible
9 Sistema respiratorio
10 Botellas

Julio Cesa 8arrlentos
B10ln "mi ero

Directo TécnIco
M.N. 58 COPITEC
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Panel de Interfaces
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1 COM 1
2 COM 2 (opcional)
3APL
4 Sensor de oxigeno
5 Presión respiratoria
6 Sensor de volumen
7 Interruptor ON/OFF (encendido y apagado)
8 Fusible
9 Conexión del cable de alimentación
10 PEEP

Julio COsa Barrlenlos
Bloin le ro

Direclor cenlco
M.N.584 COP1TEC
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Activación de la baterla

ilragl!
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!

La máquina de anestesia Fabius GS/GS premium se
suministra con el fusible de la baterfa desconectado
para evitar la descarga durante el transporte y el
almacenamiento previos a la instalación .
• Retire el fusible de la bateria del cajón superior de la
máquina .
• Extraiga el fusible de baterfa de su envase.
1 Inserte el fusible de la bateria en el soporte del fusible
de la baterla. Gire el soporte del fusible 1/4 hacia la
derecha hasta que quede encajado

Acoplamiento del absorbedor de C02 en el sistema
respiratorio compacto
• Llene el absorbedor con absorbente de C02 fresco.
Drager recomienda el uso de Dragersorb 800 Plus o
Oragersorb FREE. Para obtener información detallada
sobre el llenado y la instalación del absorbedor
reutifizable, consulte la página 177.
NOTA:
Compruebe que no se hayan depositado polvo ni
particulas del absorbente de C02 entre las juntas y las
superficies de sellado. Las partrculas y el polvo pueden
ocasionar fugas en el sistema.
2 Acople el compartimento del absorbedor desde abajo
en el sistema respiratorio y glrelo hacia la izquierda
hasta el tope.

t'

-
~
.'~ ;. i,~ "

- - '>
~""" 1. I

.r""" . ....:JO. I
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1 2
I
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1
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1

Julio Cósa Barrlentos
Bioln .niero

Director técnico
M.N. 584 COPITEC
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Instalación del adaptador Drágersorb elle
(opcional)
Se puede utilizar el absorbedor desechable
Drtlgersorb eLlc Free o Dragersorb CLlC 800 plus en
el El dispositivo utilizando el adaptador Dragersorb
CLlC.
Para obtener infonnación sobre la instalación del
adaptador Dragersorb CLlC, consulte las instrucciones
de uso.
¡ADVERTENCIAI
El absorbedor desechable se debe encajar en su
posición antes de conectar el dispositivo de modo que
el absorbedor se incluya en la prueba de fugas y
confonnidad de la máquina. De lo contrario, podrian no
detectarse fugas en el circuito respiratorio.

.,.2

,
Para colocar el absorbedor desechable:
1 Pulse el botón para extraer el soporte .
• Sacudir el nuevo absorbedor desechable antes de colocarlo, p. ej. colocándolo repetidamente boca abajo
para volver a aflojar la cal sodada .
• Quitar el precinto del absorbedor desechable nuevo .
• Colocar el absorbedor desechable nuevo en el soporte.
2 Presione el absorbedor desechable hasta que quede encajado en la máquina.

Conexión del sistema respiratorio compacto

1 Tire y sujete el émbolo hasta su extracción completa
en el sistema respiratorio compacto.
2 Instale el sistema respiratorio compacto en el soporte
de este sistema.
• Suelte el émbolo y gire el sistema respiratorio
compacto hasta que el émbolo quede encajado en su
posición.
3 Conecte el tubo de gas fresco de al sistema
respiratorio compacto.

1

\

JulIo Cósa Barrlanlos
Bioing ".hHO

DIrector I~c"ico
M.N. 5846 OPITEC
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1 Conecte el tubo respiratorio al ventilador y
2 ac6plelo al puerto del ventilador del conector cónico
del sistema respiratorio compacto.
Si el el dispositivo estuviera dotado de un conector
roscado, los anillos de juntas situados en el conector
roscado deben estar exentos de daños y limpios.
Ajuste el conector roscado s610con la mano. No utilice
herramientas.

1

Inserción del sensor de flujo
• Afloje y retire el puerto espiratorio y el protector de
flujo (protecci6n del sensor de flujo)
3 Inserte el sensor de flujo.
4 Reinstale el puerto espiratorio.

,I~&DD • c::¡r:J .1 O

4 3

...•.

Julio Cós r Barrlentos
Bloln enleto

Oirect ecnlco
M.N. 564 COPITEC
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Conexión del puerto de salida de gas de desecho
• Atornille el puerto de gas de desecho en el sistema
respiratorio compacto desde abajo.
Instalación del brazo flexible y la bolsa (opcional)
¡ADVERTENCIAI
Las bolsas reservorlas utilizadas en el dispositivo deben
cumplir las normas ANSI correspondientes. Riesgo de
uso de materiales tóxicos o incompatibles. ' I
• Deslice el brazo de la bolsa sobre el puerto de la bolsa
respiratoria en el lateral del sistema respiratorio .
• Alinee la abrazadera del conjunto con los orificios del
sistema respiratorio.
1 Apriete los dos tornillos de apriete manual para fijanos.
2 Acople el accesorio de 900 al extremo del brazo de la
bolsa y acople la bolsa respiratoria al otro extremo del
accesorio.

í

Julio e658 Barrlentos
8ioing niero

Director ¡ócnico
M.N. 5846 OPITEC
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Conexión del tubo de suministro de N20, AIR (aire) y 02 9 1 11.:rl ~O~~~.k

¡ADVERTENCIA! '1" '~MéO'
Revise atentamente lodos los tubos cada vez que conecte la maquina a una toma mural para asegurarse de
que ambos extremos de los tubos están catalogados para el mismo gas. Los lubos de suministro de las
tuberlas utilizadas entre tomas murales y máquinas de anestesia han causado accidentes cuando, durante el
montaje, se coloca un adaptador de oxigeno en un extremo del tubo y el adaptador de óxido nitroso en el otro
extremo.

1 Conecte el raeor de unión de gas de cada tubo flexible de suministro al racor de unión correspondiente"' en
la parte posterior de la máquina. 1
2 Conecte el olro extremo de cada tubo flexible de suministro a la toma mural correspondiente de las tuberfas.~ I
¡PRECAUCIÓNI
Para garantizar que el suministro de gas tenga la presión adecuada, los manómetros deben mostrar una
presión constante entre 41 y 87 psi (2,8 y 6 kPa x 100).

1

NOTA:
En caso de perder la conexión con el tubo flexible de suministro, se puede perder también la conexión con
los dispositivos combinados.53

--- ~----~~I,~

j

Conexión de las botellas de gas de reserva de N20 AIR (aire) y 02 (para montaje de seguridad Pin-
Index)

¡ADVERTENCIA¡
Al conectar una botella, verifique que sólo haya una arandela entre la botella y la entrada de gas del yugo. El
uso de varias arandelas inhibirá el sistema de seguridad Pin-index. Antes de instalar una botella, asegú'rese
de que las espigas de seguridad se encuentren presentes. No trate nunca de anular el sistema de segu~dad
Pin-index.

I
BLANCO

dorado
Argontlno A

Página 13 d 3

¡PRECAUCIÓNI
Aun en el caso de que el suministro de gas esté conectado a un sistema de tubos flexibles de gas mécico,
las botellas deben permanecer en el dispositivo a modo de reserva. I
NOTA:
Si las válvulas de la botella presentan fugas o dificultades pa abrirse o cerrarse, deben repararse según las
especificaciones del fabricante. . I

Julio C6sa Barrlentos I
Biolng nlero

Director écnico I

M.N. 5846 COPlTEC
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Conecte una botella de gas (1) a su yugo segun se indica a continuación:

• Retire la arandela (2) antigua y coloque una nueva en el alojamiento del conector de entrada del yugo.
o Compruebe si hay dos espigas de seguridad (3) debajo de la entrada de gas (4) .
• Inserte el cabezal (5) de la botella de gas en el yugo desde abajo. Compruebe que la salida del gas y los
orificios de seguridad del cabezal de la botella queden alineados con la entrada de gas y las espig~s de
seguridad del yugo (6). I
• Ajuste los orificios de seguridad con las espigas.
Gire el asa del yugo (7) hacia la derecha sobre el cabezal de la botella de modo que la punta del pem.o del
asa del yugo quede alineada con el orificio de la parte posterior del cabezal de la botella. Compruebe que la
arandela esté en su lugar, que las espigas de seguridad se encuentren bien encajadas y que la botella'esté
en posici6n vertical .
• Apriete bien el yugo .
•.Cuando sea preciso, abra la válvula de la botella (8) con la llave para tubos (9) proporcionada .
.:Cuando retire una botella, coloque el tapón del yugo (10) yapriételo.

1 Abra las válvulas de las botellas .
• Para asegurarse de que la presión de la botella es
correcta, compruebe si los indicadores de la botella
muestran las presiones recomendadas en la tabla
siguiente .
•.Cierre las válvulas de las botellas.
Las botellas fijadas a los yugos colgantes deben
contener gas a las presiones recomendadas en la
siguiente tabla. (Las presiones indicadas son para las
botellas de tamal'lo E a 70°F 1°C). las botellas con
una presi6n inferior a la mini a recomendada (PSI -
MIN) se deben reemplazar por tellas nuevas llenas ..
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G•• PSllkPax 100, PSlfkPa x 100,
LLENA MIN
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AIR (aire) 19001131 '000/69

N20 745151 600142

02 19001131 '000/69

Conexión de las botellas de gas de reserva de N20, AIR (aire) y 02 (para botellas can conectores

roscados) 1
¡PRECAUCIÓNI
No engrase las válvulas de la botella de 02 ni el regulador de presión de 02. Existe riesgo de explosi6n.
IPRECAUCIÓNI
Aun en el caso de que el suministro de gas esté conectado a un sistema de tubos de gas médico, las bot lJas
deben permanecer en el disposnivo a modo de reserva. I
NOTA:
Si las válvulas de la botella presentan fugas Odificultades para abrirse o cerrarse, deben repararse según las
especñicaciones del fabricante. J
NOTA:
Las válvulas de las botellas s610 se pueden abrir y cerrar manualmente. No utilice nunca ninguna herramrenta
~raello. I
NOTA:
Las botellas de gas de reserva deben permanecer cerradas cuando no se utilicen. Existe el riesgo de que las
botellas se vaden accidentalmente.
1 Coloque las botellas llenas en los soportes correspondientes y asegúrelas en su posición .
• Instale los reguladores de presión en las válvulas de las botellas.
2 Conecte los tubos de gas comprimido a los reguladores de presión y a los conectores del bloque de entrada.~ I

Julio Có~a .,Ba rlentos
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Conexión del sistema de eliminación de gas anestésico (AGS) (opcional)
Todos los sistemas de eliminación utilizados en el dispositivo deben cumplir la norma ISO 883
El sistema de eliminación de gas anestésico se utiliza con sistemas de eliminación de gas
vaclo.
NOTA:
Los tubos de eliminación no pueden estar pinzados, torcidos ni bloqueados .
• Para instalar el sistema de eliminación de gas anestésico en la máquina, deslice el soporte sobre los dos
tornillos de tope situados en el soporte de montaje del sistema de eliminación del lateral de la máquina.
1 Conecte ellubo de vacfo de gas de desecho a la conexión de salida del sistema de eliminación .
• Conecte el otro extremo del tubo de vado al sistema de eliminación de gas desecho hospitalario.
2 Conecte un extremo del tubo de transferencia al conector del sistema de eliminación .
• Conecte el otro extremo dellubo de transferencia al puerto de gas de desecho situado
respiratorio.
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NOTA: ,,~
Durante el uso, el indicador de notador del indicador de caudal (3) debe permanecer entre las marcas superior
e inferior. Si es necesario, regule el caudal con la válvula de ajuste de caudal opcional (4). ~
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¡AOVERTENCIAI
No bloquee las aberturas del sistema de eliminación de gas anestésico. Si se bloquean las abertura, se
puede reducir el caudal de gas fresco del sistema respiratorio. 1
Para obtener más información sobre el sistema de eliminación de gas anestésico, consulle las inslruccibnes
de uso especificas suministradas con el sistema de eliminación. I
Conexión del sistema de aspiración (opcional)
El sistema de aspiración opcional del dispositivo consta de un regulador de aspiración y de un soporte que se
acopla en la parte lateral de la máquina de anestesia. El soporte se utiliza para sujetar el regulador asl domo
una botella de aspiración que puede elegir el cliente. ,
• Acople el soporte del sistema de aspiración er la gula situada en la parte lateral de la máquina de anestesia.
1 Monte el regulador de aspiración en el soporte I
2 Instale el conjunto de la botella de aspiración en la gula deslizante del soporte .
• Prepare el sistema de aspiración según las instrucciones de uso que se facilitan con el sistema de aspira'ción.
¡AOVERTENCIAI
El sistema de aspiración sólo debe utilizarse en el modo ManSpont o con la pieza en Y desconectada.
Riesgo de danos en el equipo.
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Conexión de los tubos respiratorios

NOTA:
Tenga cuidado de no dariar tos tubos respiratorios.
Al conectar y desconectar, sostenga siempre los tubos respiratorios por el manguito del extremo, no por el
refuerzo en espiral. De lo contrario se puede soltar el refuerzo espiral. Los tubos que lengan dai'iado el
refuerzo en espiral pueden doblarse o taponarse. Antes de cada utilización compruebe que los tubos
respiratorios no estén dariados.

iADVERTENCIAI I,
Los tubos respiratorios utilizados en el dispositivo deben cumplir las normas ANSI correspondientes. Riésgo
de uso de materiales tóxicos o incompatibles. I
¡ADVERTENCIAI
No utilice tubos respiratorios antiestáticos ni conductores. Se pueden producir quemaduras en caso de utilizar
eqUIpOSquirúrgicos eléctricos de alta frecuencia. I
• Utilice bolsas y tubos flexibles respiratorios sin látex.
1 Conecte los tubos flexibles respiratorios a los conectores inspiratorios y espiratOriOs o a los filtros
antimicrobianos opcionales.
2 Conecte ambos tubos flexibles respiratorios a la pieza en -Y.
3 Presione el tubo flexible con bolsa sobre el conector.

¡ADVERTENCIAI
Establezca las conexiones del paciente con precaución. Riesgo de estrangulación.

- ,/ ..'~c~l,.L~) ,.",]fli>,.qij0)

,.

Instrucciones de uso para filtros antibacterlanos, ,tubos endotraqueales, piezas en Y, tubos
respiratorios, cal sodada y otros accesorios del sistema respiratorio
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ción automática en el dispositivo utilizado debe co
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¡ADVERTENCIAI
Cuando se utilizan accesorios en los sistemas de ventilación o configuraciones diferentes a los sistemas de
entubado estándar es posible que la resistencia respiratoria de inspiración y espiración supera los
requerimientos normales. J
El usuario debe tener especial cuidado y llevar a cabo monitorización cuando se utilicen dl.chas
configuraciones. I
Con una resistencia respiratoria incrementada se requiere más esfuerzo por parte del paciente durante la
respiración espontánea. Con ventilación controlada por volumen, la resistencia respiratoria increme~tada
durante la inspiración tiene un efecto negativo en el volumen administrado. No obstante, el pico de presi~n se
ve incrementado durante una presión meseta constante. Por lo tanto, durante la fase de espiración la
constante de tiempo (Re) se incrementa. I
Unos tiempos de espiración demasiado cortos pueden conllevar que los pulmones no se vacfen com-
pletamente, lo que resultaría en un atrapamiento dinámico de aire en los pulmones. Con ventilagj n lada
por presión el incremento de la esistencia de las vfas respiratorias puede conllevar unoS;w e s de
inspiración y espiración reducidos
Antes de llevar a cabo la comprob



que va a ser utilizado con la aplicación. Los tubos de expansión deben tenderse con una longitud apr
para poder determinar su conformidad de manera precisa y, en el caso de la ventilación controlada por ~ ..•
volumen, para poder administrar el volumen corriente correcto. Cuando se usan tubos coaxiales no pueden
detectarse las fugas entre el entubado interior y exterior durante la comprobación automatica y la prueba de
fugas.
Inserción de una nueva cápsula del sensor de 02
1 Afloje la tapa de la carcasa del sensor.
• Extraiga la nueva cápsula del sensor de su envase.
2 Inserte la cápsula en la carcasa con los conductores en forma de anillo colocados contra los contactos de
la carcasa .
• Apriete bien la tapa atornillada de forma manual.

Conexión del sensor de 02
3 Presione para insertar el sensor de 02 en la abertura de puerto de la cúpula del puerto inspiratorio y
4 acople el conector al accesorio etiquetado situado en el panel del conector de la parte posterior de la
maquina.

2

1

Conexión del sensor de presión
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1 Presione la linea de medición de presión sobre el
saliente del tubo situado debajo del sistema
respiratorio hasta que se acople.
No comprima la linea de medición de presión al
presionarla sobre el saliente del tubo.
2 Conecte la linea de medición de presión al filtro
antibacteriano y conéctelo firmemente al puerto
etiquetado del panel del conector de la parte
posterior de la maquina.



Conexión del sensor de caudal
1 Conecte el cable de la línea de volumen al conector situado debajo del sistema respiratorio.
2 Conecte el cable de la Unea de volumen al puerto etiquetado del panel del conector de la parte post Mor
de la máquina.

Conexión de los tubos APL Bypass y PEEP/PMAX
3 Acople el tubo de control al puerto de conexión de la válvula PEEP/¡:>MAXy al puerto de conexión marcado
con PEEP del panel de conexi6n. i
4 Conecte el tubo de contra' al puerto de conexión de la válvula APL Bypass y al puerto de conexión marcado
con APL del panel de conexión.
NOTA:El tubo APL bypass es mayor que el tubo PEEPIPMAX.

2

¡
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Instalación de la protección COSY
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Preparación del ventilador
Utilice únicamente componentes esterilizados o
desinfectados.
1 Abra la puerta del ventilador con la unidad de ventilador
acoplada.
2 Desenganche los tres clips.
3 Retire la cubierta.
4 Inserte el diafragma.
• Instale la cubierta y vuelva a enganchar los tres clips.
5 Conecte la linea del sensor de presión de la cámara del
ventilador al puerto de la lfnea del sensor de presión de
la cámara del ventilador.
1 Cierre la puerta del ventilador con la unidad de
ventilador acoplada.
Funciones de seguridad del ventilador
- Válvula de alivio de presión alla (A).
- Válvula de alivio de presión negativa (B).
- Sensor de presión de la cámara del ventilador.
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Instalación de los vaporizadores ~ ~o~
Instale los vaporizadores según se indica en las instrucciones de uso suministradas con los vapo es", .,
disponibles para el dispositivo. El vaporizador de anestesia que se u1i1ieecon el sistema de anesteS1¥'á~be"
cumplir con la norma ISO 8835-4. - ."-
El sistema de anestesia debe utilizarse con una monitorización de gas anestésico que cumpla con la norma
ISO 21647, en el caso de utilizar un vaporizador de anestesia.

Equipo adicional

¡PRECAUCIÓNI I

¡Riesgo de volcado y de lesiones personalesl Si se colocan moni1ores y otros equipos sobre el dispositivo,
aumenta el riesgo de que la unidad se vuelque. sobre lodo al rodar sobre los umbrales de las puertas, etc.
Retire todos los monitores y otros equipos de la parte superior del disposi1ivo antes de mover la unidad.

¡PRECAUCIÓNI
No coloque más de 40 lb (18 kg) de peso sobre la carcasa del moni1or de la máquina.
¡Riesgo de volcado y de lesiones personalesl
Prepare un equipo adicional tal como se indica en las instrucciones de uso especificas

Conexión equlpotenclal

Por ejemplo, operaciones intracraneales e intra-cardlacas .
• Utilice el cable ref. 83 01 349.
1 Conecte el lerminal en la parte posterior del dispositivo a un punto de conexi6n equipotencial del quirófano .
• Conecte un extremo del cable de tierra a una de las patittas de conexi6n si1uadas en la parte posteriot del
dispositivo. 1
• Conecte el otro extremo del cable de tierra al punto de conexión equipolencial especificado (por ejemplo, en
la mesa de operaciones o en la lámpara del techo) .
• Conecte la conexi6n equipolencial al equipo auxiliar.

Conexión de la alimentación de CA
El dispositivo puede funcionar con tensiones de red de 100 a 240 V.
• Inserte la clavija de corriente en la toma de corrienle.
2 Para encender la máquina, use el interruptor de encendido y a a ado de la arte osterior de la má uina.

IADVERTENCIAI
El dispositivo s610se puede conectar a las tomas de "grado
hospi1alario" autorizadas con una conexión a tierra
adecuada.

IADVERTENCIAI
No conecte ningún dispositivo de soporte vital a las tomas
de corrienle auxiliares de la máquina de anestesia; si falta el
suministro eléctrico de la red principal o del hospital, los
dispositivos conectados a las tomas de corriente auxiliares
(opcional) no se activan mediante la baterla de reserva de la
máquina de anestesia y se interrumpe el funcionamiento.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien S "i1a'<i?fJj
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la n "'¿¡, ,/-
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para ~.ira9Jlz'cii.Q
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; ~> r' .~
Comprobación diaria y anterior al uso 1 S
Al finalizar el montaje del dispositivo, realice el procedimiento de comprobación diaria y anterior al uso indicado
en el apéndice de este manual para asegurarse de que la máquina está lista para .su puesta en
funcionamiento.

Encendido del equipo 1
I

1 Cambie el interruptor de encendido y apagado a la posición de encendido. Cuando el interruptor de
encendido/apagado se pasa a la posición de encendido, el equipo realiza amplias autocomprobaciones de
su hardware interno. A medida que se realizan estos diagnósticos, aparece en la pantalla cada prueba y'sus
resultados. El resultado, Correcto o Error, indica el estado de los componentes probados.
Recomendamos que el usuario permanezca cerca del dispositivo dentro de un radio de hasta cuatro metros
(13 pies) para constatar la verificación mediante los tonos acústicos emitidos por los altavoces. r
Durante esta autocomprobación, se emiten dos tonos de prueba para mostrar el funcionamiento de los
altavoces. 1
¡PRECAUCIÓNI I
El usuario debe verificar que se emiten los tonos acústicos, ya que el dispositivo sólo puede verificar la
presencia de tos altavoces. Si no se emite ningún tono o sólo se emite uno, el sólo dispositivo funclona
condicionalmente. Puede que no se note la completa perdida de ventilación y funcionalidad de la
monitorización. Póngase en contacto con DragerService. ,
Al final del autodiagnóstico, en la pantalla aparece una de las tres posibles conclusiones de la
autocomprobación: t
FUNCIONAL.
Todos los componentes del sistema de supervisión se encuentran en estado de funcionamiento satisfactorio.
Pasados unos momentos, aparecerá la pantalla Espera. I
FUNCIONA CONDICIONAL.MENTE
Se ha detectado un fallo no crucial. El equipo se puede usar, pero debe
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Llamar a DragerService o al servicio técnico autorizado de su país. Pulse el mand iratorio para continuar
con el funcionamiento.

NO LISTO PARA FUNCIONAMIENTO
Se ha detectado un fallo serio y se ha inhibido el funcionamiento del monitor y del ventilador. No utilice la
máquina. Llame inmediatamente a DragerService o al servicio técnico autorizado de su país para corregir el
problema. I
¡ADVERTENCIAl
La comprobación automática durante el arranque de la máquina debería realizarse una vez al día.
Apague y encienda el dispositivo y empiece la autocomprobación pulsando la tecla programab
prueba sistema«.
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Comprobación de la disposición para el funcionamiento
Para comprobar la disponibiljdad del equipo, pruebe todos los componentes necesarios mediante los
procedimientos de comprobación diaria y anterior al uso descritos en el apéndice de este manual. Si se
realizan todas las comprobaciones correctamente, puede poner el equipo en funcionamiento
según se especifica en "Funcionamiento" en la página
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Mantenimiento
Intervalos de mantenimiento
Limpie y desinfecte la máquina y los componentes antes de efectuar una operación de servicio, así como
antes de remitir el aparato para proceder a su reparación.
Cuando sea preciso
o Sustituya el tubo flexible del ventilador
o Reemplace el sensor de 02 cuando ya no sea posible realizar una calibración del mismo.
o Reemplace el sensor de flujo cuando ya no sea posible realizar una calibración del mismo.
o Reemplace la línea de medición de la presión (tubo de silicona y manguito).
o Reemplace los tubos de silicona de APL -bypass, PEEP y PMAX.
• Reemplace el tubo del ventilador si está decolorado o dañado .
• Reemplace el filtro AGS obstruido
• Sustituya la junta del ventilador.
Cada 12 meses
Inspección y mantenimiento sólo por personal técnico debidamente calificado. Drager Medical recomienda al
servicio técnico DragerService .
• El dispositivo
o Sistemas respiratorios
o Vaporizadores
o Sensores
o Tubo del ventilador
o Sustituya el filtro bacteriano de la línea de medición de presión y la bomba.
• Reemplace el diafragma del ventilador (paciente).
• Reemplace las juntas tóricas del vaporizador.
• Sustituya la junta del ventilador en caso de fugas.
Conservación
Después de 2 años de uso
Póngase en contacto con el personal del Servicio Técnico para que lleve a cabo las siguiente
• Sustituya las juntas tóricas del vaporizador.
o Sustituya el diafragma (cubierta) del ventilador.
o Sustituya el filtro bacteriano de la línea de medición de presión y la bomba.
o Sustituya el disco de válvula de la válvula de desacoplamiento del gas fresco.
o Sustituya el diafragma y el anillo de junta de la válvula PEEP.
o Sustituya el diafragma y el anillo de junta de la válvula APL Bypass.
o Sustituya la junta del ventilador en caso de fugas.
Después de 3 años de uso



grrs

ilrag r~'I~. "'~
'no .

-<'JO ~

Póngase en contacto con el personal del SelVicio Técnico para que lleve a cabo las siguientes o ~. iis?'¡
• Reemplace las juntas t6ricas y el diafragma del ventilador (pistón). ~(~ -........: ,r""
• Reemplace la baterla recargable de gel de plomo correspondiente al suministro de alimentación de~a"¡:"o
• Sustituya la balerla de litio en el control pes. ' '_. ~
• Sustituya las juntas t6ricas del vaporizador.
• Sustituya el diafragma (cubierta) del ventilador .
• Sustituya el filtro bacteriano de la linea de medición de presión y la bomba.
o Sustituya la junta del ventilador en caso de fugas.
NOTA:
Si lo desea, el cliente puede recibir una lista de las piezas junto con las instrucciones de montaje para poder
reemplazarlas en caso de ser necesaria una reparación. I
Mantenimiento rutinario
El mantenimiento rutinario se debe realizar periódicamente para garantizar el funcionamiento seguro y
efectivo. Revise periódicamente el estado del absorbente y el estado general de la máquina, cable de
alimentación. tubos y bolsa respiratoria. 1
¡PRECAUCIÓNI
Riesgo de descarga eléctrica; no retire la cubierta. Confie las operaciones de servicio a un representant de
DragerService. 1
Sustitución de la cápsula del sensor de 02
1 Afloje la tapa de la carcasa del sensor.
o Extraiga la nueva cápsula del sensor de su envase.
2 Inserte la cápsula en la carcasa con los conductores en forma de anillo colocados contra los contacto de
la carcasa .
• Apriete bien la tapa atomillada de forma manual.

2

1 I
t
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Sustitución del absorbente de C02
El absorbente de C02 del sistema respiratorio compacto debe sustituirse antes de qu se raduzca un can:'bio
de color en dos terceras partes del absorbente de C02. Drager Medical recomienda I u o de Dragersorb ~OO
Plus o Dragersorb FREE. El cambio de color indica que el absorbente de C02 no e seguir absorbiefldo
C02 (Drtlgersorb 800 Plus y Drtlgersorb FREE cambian de blanco a violeta).
NOTA: Consulte las instrucciones de uso especificas de "Dragersorb 800 Plus o D

¡ADVERTENCIAI
El absorbente de C02 se deshidratará. Si el nivel de humedad desciende por debajo de un nivel mlni~o,
generalmente se producen las siguientes reacciones no deseadas, sin importar el tipo de absorbente de C02
y el anestésico de inhalación utilizado: I
- absorción reducida de C02
• mayor generación de calor en el absorbedor y. por lo lanto. mayor temperatura en el gas respiratorio, _•._
• formación de CO. .'
- absorción o descomposición del agente anestésico de inhalación.
Estas reacciones pueden ser pe~udiciales para el paciente.
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Para retirar el compartimento del absorbedor, glrelo hacia la derecha .
• Vaele el absorbente de C02 caducado del absorbedor en un contenedor de desechos apropiado .
• Llene el absorbedor con absorbente de C02 fresco.
NOTA:
Compruebe que no se hayan depositado polvo ni partrculas del absorbente de C02 entre las juntas y las
superficies de sellado. Las par1iculas y el polvo pueden ocasionar fugas en el sistema.
1 Acople el compartimento del absorbedor desde abajo en el sistema respiratorio y 91relo hacia la izqui rda
~el~. I
Adaptador CUC (opcional)
El absorbedor del adaptador elle desechable también se puede utilizar en el dispositivo. Para obtener
información sobre la instalación del adaptador CLlC, consulte las instrucciones de uso I
Comprobación de la disposición para el funcionamiento
Realice el procedimiento de comprobación diaria y anterior al uso indicado en el apéndice de este manual
ara ase urarse de ue la má uina está lista para su puesta en funcionamiento ..
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3.5 No corresponde.-

3.6 No corresponde.-

3.7 No corresponde.-

3.8. Desinfección/limpieza/Esterilización

Infonnaclón de seguridad sobre el reproceso
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¡PRECAUCIÓNI <".O;~~ú'?"-

Para reducir el riesgo de infección tanto para el personal hospitalario como para los pacientes, 1eiP:~
limpiar y desinfectar los dispositivos médicos después de cada uso. Es preciso emplear ropa de pro ,
protección para los ojos, etc. 'ft "' ~"5
• ¡Deben seguirse las normas sobre higiene del centro clínico! :1 ,
• Vuelva a procesar el dispositivo médico cuando haya terminado el tratamiento de cada paciente.
Las recomendaciones de reproceso no eximen al personal de la obligación de respetar los requisitos
higiénicos y las directrices sobre higiene y seguridad laboral relativas al reproceso de dispositivos médicos.
Para garantizar el reproceso profesional de los dispositivos médicos, deberán seguirse las recomendaciones
proporcionadas por el Instituto Robert Koch en el documento "Exigencias higiénicas para el
recondicionamiento de productos médicos".

Limpieza previa
NOTA:
Para evitar la acumulación severa de suciedad en el sistema respiratorio, un componente comparable a
instrumentos quirúrgicos (proteínas, sangre, etc.), Drager recomienda utilizar filtros desechab-Ies en' el
dispositivo médico. De lo contrario, la contaminación descrita exige una limpieza previa en un baño ¡de
ultrasonidos. El efecto positivo de la limpieza, dentro del marco de la limpieza previa general, se muestralen
una prueba realizada con el desinfectante Gigasept AF (solución del 4 %).
Piezas afectadas: sistema respiratorio compacto, cubierta de válvula, boquilla espiratoria, absorbedor y
~lvu~WL. 1
Una vez realizada la limpieza previa, enjuague en profundidad todas las piezas con agua corriente hasta ue
no se detecte resto alguno de productos de limpieza (aprox. 5 min).

Métodos de reproceso

Limpieza y desinfección mecánicas
Utilice una máquina de limpieza y desinfección que cumpla con EN ISO 15883, a ser posible con un ca ro
para los accesorios de ventilación y de anestesia, para la limpieza y desinfección automáticas. Utilice
productos de limpieza enzimáticos o alcalinos suaves (con pH neutro). El usuario debe atenerse estrictamente
a las instrucciones del fabricante para el uso del producto de limpieza. I
Colocación de las piezas en la máquina de limpieza y desinfección
• Coloque las piezas en la máquina de limpieza y desinfección. Siga las instrucciones de uso de la máquina .
• Coloque las piezas de forma que todos los espacios interiores queden limpios (por ejemplo, los tubos) y' el
agua pueda escurrir completamente.
Programa de limpieza
• Seleccione el programa adecuado, a ser posible un programa para anestesia. La limpieza se realiza a una
temperatura de 40 a 60 oC (de 104 a 140 QF)durante un mínimo de 5 minutos. ¡'
Desinfección térmica
• La desinfección térmica se realiza a una temperatura de 80 a 95 QC(de 176 a 203°F) Y con el tiempo de
contacto correspondiente .
• Lleve a cabo el aclarado final con agua desionizada.

Limpieza

Tras finalizar el programa de limpieza y desínfección
• Saque inmediatamente las piezas de la máquina de limpieza y desinfección .
• Inspeccione las piezas con respecto a suciedad y daños visibles. Si es preciso, repita el ciclo o limpie las
piezas manualmente. I
• Deje que las piezas se sequen bien.
Productos de limpieza
La compatibilidad de materiales de los accesorios Drager reutilizables se ha comprobado con distintgs
productos de limpieza enzimáticos y alcalinos suaves, a 95 oC (203°F) durante 10 minutos.
Los siguientes productos han demostrado una buena compatibilidad en el momento de la comprobación:
- Neodisher FA, Neodisher Medizym fabricado por Dr. Weigert
El usuario debe atenerse estrictamente a las instrucciones del fabricante para el uso del producto de limpieza.

I
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una máquina de limpieza y desinfección, limpie [as piezas manualmente
de limpieza comerciales. El usuario debe atenerse estrictamente a las instr
del producto de limpieza.
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• Retire la suciedad de las superficies colocando la pieza bajo el agua corriente. s.~o""~~},..
• Utilice I~s productos de limpi~za según las especificaciones del fabricante. Asegúrese de qu (.p. a-.0'
acceder bien a todas las superficies que deban limpiarse, por ejemplo, el interior de los tubos. Utilice cepillos'
adecuados, si es preciso. tt- _
No utilice ceP.iIlospar~ el sensor de flujo. Siga las instrucciones de uso correspondientes. ~ 1 ~."rI
• Aclare las piezas baJoel agua hasta que no puedan verse residuos del producto de limpieza. If \1'
• Inspeccione las piezas por si presentan suciedad o daños visibles. Repita la limpieza manual si es preciso.

I

Desinfectantes I
La compatibilidad de materiales de los accesorios Drager que se van a reprocesar se ha sometido a prueba
con varios desinfectantes. La prueba demostró que los siguientes desinfectantes presentan una buena
compatibilidad de materiales: t
Desinfectantes de superficie (para superficies de equipos) \
-Incidin Extra N de Ecolab
- lncidur de Ecolab
Desinfectante de instrumentos (para componentes o accesorios):
- Korsolex extra fabricado por Bode Chemie
- Gigasept FF fabricado por SchOlke & Mayr
La composición del desinfectante es responsabilidad del fabricante y puede cambiar con el tiempo.
Desinfección de superficies ¡ADVERTENCIA!
La penetración de líquidos puede producir el fallo del dispositivo médico o daños en el mismo y poner en
peligro al paciente. Desinfecte las piezas únicamente mediante frotamiento y asegúrese de que ningún líquido
penetre en el aparato .
• Tras la limpieza manual, lleve a cabo la desinfección de superficies .
• Retire los restos de desinfectante.

Desinfección manual
La desinfección manual debería llevarse a cabo preferiblemente con desinfectantes a base de aldehidos o
compuestos de amoniaco cuaternario. Se debe comprobar la eficacia de los desinfectantes utilizados. Siga
las listas específicas de cada país. El usuario debe atenerse estrictamente a las instrucciones del fabricante
para el uso del producto de limpieza.

Desinfección de componentes o accesorios
• Desinfecte las piezas por inmersión .
• Aclare bien las piezas bajo el agua hasta que no queden residuos visibles del desinfectante .
• Inspeccione las piezas con respecto a suciedad y daños visibles. Repita la desinfección manual si es preciso .
• Sacuda bien para eliminar por completo los restos de agua. Deje que las piezas se sequen bien.

Inspección visual
• Inspeccione todas las piezas por si presentan posibles daños o signos de desgaste. por ejemplo,
agrietamientos, pérdida de elasticidad o endurecimiento pronunciado y suciedad residual.

¡PRECAUCIÓNI
La vida útil de los accesorios reutilizables, por ejemplo, después de reprocesarlos, también es limitada. Una
gran diversidad de factores que acaecen durante la manipulación y el reproceso de estos accesorios, por
ejemplo, los residuos de desinfectantes durante un tratamiento autoclave, pueden afectar con mayor
intensidad al material, ser la causa de un mayor desgaste y de una notable reducción de la vida útil. Estas
piezas deben cambiarse siempre que se detecten signos externos de desgaste, por ejemplo, grietas, defor-
maciones, cambios de color, desprendimientos, etc.

Esterilización
Emplee un esterilizador de vapor al vacío, según DIN EN 285, preferiblemente con vacío fraccional, para la
esterilización.

¡PRECAUCIÓNI
iLos componentes no se deben esterilizar en óxido de etilenol El óxido de etileno se puede.extender al interior
de las piezas y constituir un peligro para la salud.

Julio C6s r Barrientos
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¡PRECAUCIÓNI
El sensor de flujo Infi
altas temperaturas y

ity ID no debe esterilizarse en vapor caliente.
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Drag
• La esterilización por vapor caliente puede realizarse a 134 oC (273,2 °F). ObselVe las instruccion
del dispositivo médico.

Reproceso y desinfección 9 7 t. 5:
Este apartado contiene instrucciones para el desmontaje y la limpieza de la estación de anestesia. Dura~te
los ciclos de reproceso, los vaporizadores permanecen acoplados al dispositivo médico.

¡PRECAUCIÓNI
Al mover la tabla escritorio, los brazos y los cajones, mantenga una distancia con respecto a los bordes con
el fin de evitar aplastamientos. I
Superficies del dispositivo ¡PRECAUCiÓN!
Existe el riesgo de danar el dispositivo médico. ¡Las superlicies del dispositivo. los tubos de gas a presión y
los cables no se deben tralar con productos que contengan alcohol!

Desmontaje del sistema respiratorio compacto
• Retire todos los tubos respiratorios .
• Para desconectar la bolsa respiratoria y el brazo, afloje los dos tornillos de apriete manual.
• Retire el tubo respiratorio .
• Retire el tubo de gas fresco del sistema respiratorio .
• Retire el tubo de eliminación de gas anestésico .
• Retire el cable del sensor de caudal.
• Retire el cable del sensor de 02 .
• Retire el cable de presión respiratoria .
• Retire la protección COSY y gure los cables desde las ranuras del lateral de la parte lateral de la cubierta .
• Retire las lineas APL-bypass y PEEP/PMAXdel sistema respiratorio y del lateral de la máquina .
• Retire el absorbedor (para acceder a las instrucciones completas, consulte la página 177).
• Extraiga el sistema respiratorio compacto
1 Retire el tapón de la cúpula inspiratoria.

Desmontaje de la válvula insplratoria
2 Desatornille la tuerca de retención.
3 Extraiga la tapa de inspección.
4 Extraiga el disco de la válvula.
5 Extraiga la junta de la parte superior del disco de válvula.

Desmontaje de la válvula espiratoria
6 Desatornille la tuerca de retención.
7 Extraiga la tapa de inspección.
8 Extraiga el disco de la válvula.
9 Extraiga la junta de la parte superior del disco de válvula.
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• Desenrosque el puerto de gas de desecho.

Desmontaje del sensor de flujo
1 Afloje el racor del puerto espiratorio

~.



2 Extraiga el sensor de flujo

\_-~
!

IPRECAUCIÓNI
Riesgo de fallo en la medición de flujo.
Si los sensores de flujo se desinfectan o se limpian en una máquina, provocará que se dafien y que falle la
medición del flujo. I
Desinfecte y limpie los sensores de flujo tal y como se describe en las instrucciones de uso de los sensores
de flujo Spirolog y SpiroUfe. t
¡PRECAUCIÓNI
Riesgo de fallo en la medición de flujo. Si esteriliza los sensores de flujo Spirolog en vapor de alta temperat. ra.
provocará que se dañen y que falle la medición del flujo. Desinfecte y limpie el sensor de flujo tal y como se
describe en las instrucciones de uso de los sensores de flujo Spirolog y SpiroLife ..

Desmontaje de la válvula APL
• Desatomille la tuerca de retención .
• Retire la válvula APL
• Destornille el puerto de salida de gas de desecho.

Desmontaje de los componentes del ventilador

•
N BLANCO

poderado
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del sistema de evacuacl6n

1 Abra la puerta del ventilador.
2 Desconecte la linea del sensor de presión de la cám ra
del ventilador del puerto de la linea del sensor de presi~n
de la cámara del ventilador .
3 Afloje los tres tornillos de bloqueo.
4 Retire la cubierta.
S Retire el diafragma del ventilador.

Desmontaje
anestésico,
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• Desmonte el sistema de evacuación de gas anestésico (AGSS), incluido el tubo de evacuación y el Q '",,1:'
descarga del dispositivo médico. "'{" .._.~~ .
Desmontaje del sistema de aspiración '~ ~
• Retire el conjunto de la botella de aspiración, incluidos las botellas y el regulador. ~ ~' f 5
¡ADVERTENCIA! .
Utilice guantes para vaciar la botella de aspiración. Observe las regulaciones sobre higiene del hospital.
~~ode~n. ¡
NOTA:
Para obtener instrucciones sobre el reproceso y la desinfección de la botella de aspiración reutilizable y-del
regulador de aspiración, consulte las instrucciones de uso correspondientes. j
Reproceso del sistema respiratorio
Todas las piezas del sistema respiratorio, el diafragma del ventilador, la pieza en Y, los tubos respiratorio, la
bolsa respiratoria, las piezas del absorbedor, las piezas de la unidad de aspiración de secreciones y las pi~zas
del sistema de eliminación de gas anestésico' Realice un procedimiento de desinfección térmica eh la
máquina de limpieza y desinfección a 93 oC (200 °F) 110 minutos. Utilice sólo agentes limpiadores neutros
(por ejemplo, Neodisher Medizym) yagua totalmente desmineralizada. Durante la desinfección térmica, nb es
necesario añadir desinfectantes quimicos, ya que existe riesgo de corrosión.

¡ADVERTENCIA!
Tras el lavado, es necesario esterilizar para secar el sistema respiratorio. El secado insuficiente de los
espacios de control del sistema respiratorio puede afectar negativamente al funcionamiento o provocar fallos
en el dispositivo.

02 Sensor ¡PRECAUCIÓNI
El sensor de 02 no se debe esterilizar ni desinfectar.
Riesgo de daños en el equipo.
Sensores de flujo Spirolog 1SpiroLife
Vuelva a procesar el sensor de flujo según las instrucciones de uso correspondientes.

¡PRECAUCiÓN!
El sensor de flujo no debe procesarse de nuevo en una máquina de limpieza y desinfección. No lo Iimpie'con
aire comprimido, chorro de agua, cepillo, etc. De lo contrario, los alambres finos del sensor de flujo se pudden
destruir. El sensor de flujo no se debe esterilizar por vapor caliente. El sensor de flujo no es resistente á las
altas temperaturas y se destruirá.

¡PRECAUCiÓN!
Utilice únicamente soluciones de desinfectante puro para desinfectar el sensor de flujo. Los residuos como,
p. ej., hilachas, pueden provocar la destrucción del sensor de flujo.

¡ADVERTENCIAI
Deje que el sensor de flujo se seque al aire durante al menos 30 minutos después de utilizar desinfectantes
que contengan sustancias inflamables. Estas sustancias emiten vapores que podrían inflamarse duran\e la
calibración. Existe riesgo de incendio.
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¡PRECAUCiÓN!
El sensor de flujo sólo puede reutilizarse mientras sea posible realizar una calibración automática.
Esterilización ¡PRECAUCiÓN!
Existe el riesgo de dañar el dispositivo médico. iEI sensor de flujo Spirolog no se debe esterilizar!
Siga estrictamente las instrucciones de uso correctas.
Esterilización por vapor a 134 oC (273 °F). ¡PRECAUCiÓN!
Existe el riesgo de dañar el dispositivo médico. Los sensores de flujo SpiroLife no se pueden esteriliza~ con
plasma o radiación. I
Siga estrictamente las instrucciones de uso correctas.
Todos los componentes con las opciones de reproceso adecuadas se enumeran en la lista de mantenimiento
de los componentes del ispositivo, página 166. Siga las regulaciones sobre higiene del centro c1ínico.l
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Lista de mantenimiento de los componentes del dispositivo ~ .; -l.)
En la siguiente tabla se incluyen los componentes del dispositivo con los métodos de pro 1-~. i-~':"'.'>('.'J
recomendados. El procesamiento incluye la limpieza, la desinfección y la esterilización según corre pnnda,-
para cada componente. Esta tabla s610sirve como referencia. Siga las políticas de su institución sobre,los
métodos y agentes específicos para la limpieza y la esterilización. g' 1" ~f'"'lE"
¡PRECAUCiÓN! \21
El dispositivo y sus componentes no se pueden tratar con vapores de formaldehido u óxido de etileno.
Aplicable par~ pacientes no infecciosos I
¡PRECAUCIONI
Para pacientes infecciosos, todas las piezas que entren en contacto con gas respiratorio deben esterilizarse
después de la desinfección y limpieza. f
La lista tiene únicamente carácter orientativo. Deberán seguirse las instrucciones del responsable de higiene
del centro hospitalario, que tendrán prioridad sobre cualquier otra indicación.

Componentes Intervalos de Limpieza Limpieza Desinfección manual'. Esterlllza-
reprocesables del reproceso previa mecánica y

Desinfec- Desinfec-
ción por

dispositivo recomenda- manual" desinfección vapor
bies térmica2' ción de ción por caliente

superficies Inmersión

Superficies

Superficies del Por paciente No No SI" No No
dispositivo

Cable de Por paciente No No SI" No No
alimentación, tubas
de gas a presión

Canopia de cubierta Diariamente No No SI No No
de COSY

Manómetro Diariamente No No SI No No
respiratorio

Componentes de transporta de gas respiriltorlo

Sistemil respiratorio Por paciente SI S¡"' No Si SI

Válvula inspiratoria, Por pilciente SI"' Si No SI SI
válvulil espiriltoria,
válvula APL

Puerto espiratorio Por paciente SI Si No Si SI

Válvula del puerto de Por paciente SI"' SI No SI SI
salida

,Cubierta del Por paciente Sí.' SI No SI SI
ventilador

Diafragma de Por pacJente SI SI No SI SI
ventilador1'

Julio c6s8.r 3arr:entoS
Bioing niero

Directo Técnico
M.N.58 COPITEC

Página 31 de 39

EBASTIAN llANeo
Apoderado

Drager Argerltin<:: SA

I



9 1 r'~
Componentes Intervalos de Limpieza LImpieza Desinfección manual" Esteriliza-
reprocesables del reproceso previa mecánica y

DesInfec-
ción por

dispositivo recomenda- manua¡1' desinfección Desinfec- vapor
bies térmica" ción de ción por caliente

superficies Inmersión

Tubo flexible del Por paciente No S15) No SI SI
ventilador

Absorbedor y su Por paciente Si SI No SI SI
inserto

Sensor de flujo Observar las instrucciones de uso de 10$sensores de flujo
SpirologlSpirolife

Soporte de la tapa de Por paciente Si SI No SI SI
la válvula de la bolsa
manual

Otro.
Sistema de Diariamente Realizar el reproceso según las instrucciones de uso
evacuación de gas correspondientes.
anestésico

Protección COSY Por paciente No No Sr') NoNo

Sistema de Diariamente Realizar el reproceso según las instrucciones de uso
aspiración y correspondientes.
accesorios del
conjunto de la botella
de aspiraclón

1) Generalmente, se recomienda realizar una limpieza previa con agua corriente durante aprox. 5 minutos,
En el caso de suciedad seca, se recomienda una limpieza previa adicional en un bailo de ultrasonidos. Al'ladiendo amonio
cuaternario, la limpieza será más efectiva (p. ej. Gigasept AF). Realice la limpieza previa en un bario de ultrasonidos
durante aprox. 15 minutos. Después, aclare con agua corriente durante aprox. 5 minutos (el agua residual debe estar
exenta de restos de producto de limpieza visibles).
2) Utilice un producto de limpieza alcalino suave o neutro
3) Utilice desinfectantes a base de aldehidos y amonio cuaternario.
4) No utilice agentes que contengan alcohol.
5) Después de la limpieza y de la desinfección mecánica, se precisa una esterilización por vapor caliente para secar el
sistema respiratorio. El secado insuficiente de las zonas de control ubicadas en la placa de válvulas puede afectar
negativamente al funcionamiento del dispositivo médico o provocar fallos en el mismo.
6) Válvula, cubierta del ventilador y manguito AGS: asegúrese de que los liquidas de limpieza y aclarado puedan fiuir en ia
dirección de apertura de la válvula.
7) Elimine las posibles acumulaciones de agua en el diafragma del ventilador. Las cantidades excesivas de agua
condensada pueden afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo médico y provocar el fallo del mismo.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros) I
A fin de evitar riesgos para el personal de la clínica u hospital y para otros pacientes se deberá realizar una
desinfección y limpieza del equipo tras cada aplicaci6n y antes del primer uso. }
Para la desinfección de componentes contaminados se deberán observar las normas de higiene del hos'pital
(ropa de protecci6n, protección de los ojos, etc.),
• Preparar el equipo después de cada uso en el paciente.

Recomendación:

• Cambiar las tubuladuras y la válvula de espirad n. Mantener preparados sistemas de recambio.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del fun.<itPna~e"\'<hde
médico; S ~ V YJ~
Protecci6n contra fallos de corriente

Cuando se interrumpe la alimentación de CA del dispositivo, la batería de reserva interna asegura el
funcionamiento del ventilador y de los monitores internos durante un máximo de dos horas a partir !del
momento en que se interrumpió el suministro eléctrico. La rapidez con que se agota la carga de la batería
depende de los ajustes del ventilador y del estado de la baterla (antigüedad y nivel de carga), pero una bat~ría
completamente cargada no debería en ningún caso de proporcionar menos de 45 minutos de funcionalidad

~~~~~~~~~i6nal funcionamiento con batería no interrumpe ninguna de las funciones de la máquina. E~ el
momento de producirse la transición, y a medida que se descargue la batería, aparecerá la siguiente
información: I
- El símbolo de batería aparece en la barra de estado y se apaga el LEO de corriente de red.
- El mensaje de alarma de consejo »FALLO DE CORRIENTEI« se muestra en la ventana de alarma.
- Si la baterfa se descarga hasta el 20 % de su reserva de carga, aparece el mensaje de alarma de consejo
»BATERiA BAJAI« en la ventana de alarma. I
- Si la batería se descarga hasta el 10 % de su reserva de carga, el mensaje de advertencia »BATERíA
BAJAlI«( sustituye el mensaje de alarma de consejo en la ventana de alarma. I
~Cuando la batería está casi descargada por completo. se detiene el ventilador y en la ventana de alarma
aparece el mensaje de alarma de advertencia de fallo del ventilador I
(»FALLO DEL VENTILADORlIl«). .'
~ Si no se proporciona ventilación manual, en la ventana de alarma aparecerán los mensajes de alarma de
advertencia de presión de apnea (nPRESIÓN DE APNEA!!I«), de advertencia 1
de flujo de apnea (»FLUJO DE APNEAIII«) Y
de precaución de volumen por minuto bajo
(nVOLUMEN MINUTO BAJOI!«).
- Los monitores internos siguen funcionando hasta que la batería se descargue completamente y se apagan
todos los componentes electrónicos.

¡ADVERTENCIA! l
Cuando aparece por primera vez el mensaje de alarma de precaución BATERiA BAJA!!, el ventilador sig e
funcionando durante un máximo de 10 minutos adicionales. A partir de ese momento, la ventilación I
automática no estará disponible hasta que se restablezca la alimentación de CA.

¡PRECAUCiÓN!
No permita nunca que la batería se descargue por completo. Si la batería se descarga por completo,
recárguela inmediatamente. No utilice el dispositivo hasta que la batería se haya cargado por completo, puesto
que el paciente podría sufrir lesiones si la batería no estuviera disponible. 1
Cuando la batería está completamente descargada, El dispositivo se apaga. Como consecuencia, se perd rán
todos los ajustes individuales, incluidos los límites de alarma, que no se hayan guardado en la configuraCión
de valores predeterminados. I
Todas las funciones neumáticas del dispositivo siguen estando disponibles (válvula APL, manómetr9 de
presión respiratoria, manómetros de botellas y tubos flexibles, administración de gas fresco y agente, S-0RC
y f1ujómetros de 02, AIR Y N20). Se puede mantener la ventilación manual o espontánea. ¡.
Cuando se haya restaurado la alimentación de energía eléctrica y se haya reiniciado el dispositivo, todo~ los
valores de ventilación y de alarma son reinicializados a los valores de ajuste predeterminados guardados:con
anterioridad. I
¡ADVERTENCIA!
Peligro para el paciente debido a una configuración errónea del dispositivo o a ajustes de paciente
equivocados. Los parámetros de ventilación o monitoriza ción deben ser ajustados de manera específica ~ara
cada usuario. Después de reiniciar el dispositivo, compr ebe los ajustes y adáptelos al paciente.¡. Julio Cés r Barrientos

Bioi eniero
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Fallo del ventilador
~ @!j., ..•. r::1- .-...•..-. ....

Si el dispositivo no se recupera tras un »FAl.l.O DEl. VENTIl.ADORlll«: , o( . .,vO
• Puede ?am~iar al modo ManSpont si pulsa la tecla ManSpont y confirma el cambi~e ~odt, e<tL~t~2~r_:'/
mando giratorio. V, ;)
o Ajuste la válvula APL a la posición MAN.
o Ajuste el límite de presión APL para la presión de la meseta inspiratoria deseada.
o Pulse el botón de lavado de 02 del dispositivo según sea necesario para inflar la bolsa respiratoria en la
medida suficiente. I
o Ventile manualmente el paciente aplastando la bolsa respiratoria.
NOTA:
En la situación de fallo del ventilador no se puede bloquear la posición de montaje de pistón del ventilaaor.
Como resultado, la presión de las vías respiratorias puede hacer retroceder el pistón a su parada límite,
incrementando el volumen del circuito respiratorio. Puede que sea necesario volver a pulsar el botón de lavado
de 02 para volver a inflar la bolsa respiratoria. 1
Anulación del ventilador
En el caso improbable de un fallo en que el ventilador no se recupere y el usuario no pueda pasar al mod de
ventilación manual mediante la tecla Man-Spont, todavía es posible la ventilación manual. 1
• Localice el interruptor ON/OFF (encendido y apagado) en el panel trasero .
• Pase el interruptor ON/OFF (encendido y apagado) a la posición de "apagado" ( Q) y, luego,
• Pase el interruptor ON/OFF (encendido y apagado) de nuevo a la posición de "encendido" (@). El ventil dor
trabaja ahora en el modo ManSpont.
• Ajuste la válvula APL a la posición MAN.
Ajuste el límite de presión APL para la presión de la meseta inspiratoria deseada .
• Pulse el botón de lavado de 02 del dispositivo según sea necesario para inflar la bolsa respiratoria en I~
medida suficiente .
• Ventile manualmente el paciente aplastando la bolsa respiratoria.

NOTA:
Después de cambiar el interruptor principal de administración, El dispositivo realiza las pruebas de
diagnóstico. Durante las pruebas de diagnóstico es posible realizar la ventilación manual. Si las prueba~ de
diagnóstico ofrecen el resultado FUNCIONAL, El dispositivo cambia automáticamente al modo ManSpdnt si
se detecta flujo de gas fresco. El dispositivo permite la monitorización respiratoria. Si las prueba~ de
diagnóstico ofrecen el resultado NO LISTO PARA FUNCIONAM, la ventilación manual es posible, aunqLe la
monitorización respiratoria del dispositivo no está disponible. 1
NOTA:
En la situación de ventilador anulado, no se puede bloquear la posición del pistón del ventilador como, n el
modo ManSpont. Como resultado, la presión de la vía aérea puede hacer retroceder el pistón a su pa'rada
límite, incrementando el volumen del circuito respiratorio. Puede que sea necesario volver a pulsar el bbtón
de lavado de 02 para volver a inflar la bolsa reservoria. 1
• Antes de utilizar el ventilador, póngase en contacto con DragerService o con el servicio técnico autoriz~do
de su país.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en e t I ,.0
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas ext~'as.~a-/
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmitas
de ignición, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 10 a 40 oC
Presión atmosférica 570 a 1100 hPa
Humedad relativa 5 a 90 %

Durante el almacenamiento:
Temperatura -20 a 70 oC
Presión atmosférica 115 a 1100 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %
La medición de gas se adapta automáticamente a cambios de la presión atmosférica.

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

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación; I
Eliminación del dispositivo
Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No se puede desechar en los puntos
municipales de recogida de residuos de aparatos eléctricos y/o electrónicos. Drager ha autorizadd una
empresa para que se encargue de la recogida y destrucción correcta del aparato. Póngase en contactd con
su representante local de Drager si desea recibir más información.

Eliminación de las baterias usadas y de los sensores de 02
_Las baterias deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de eliminación de desechos.
NOTA:
Los sensores de 02 son residuos especiales. Elimine los sensores de 02 según las normativas locales de
eliminación de desechos.
M Los sensores de 02 caducados se pueden enviar a:
Drager Medical AG & Ca. KG Moislinger AlIee 53 - 55 Repair department 0-23542 Lübeck (Alemania)

Eliminación del filtro bacteriano
Este filtro debe eliminarse como desecho especial infeccioso. Puede incinerarse a temperaturas superiores a
1472 QF(800 QC)con una contaminación ambiental mínima.

Eliminación del sensor de flujo
Elimine el sensor usado como desecho especia infeccioso. Se recomienda una incineración poco
contaminante a más de 1472 °F (800 OC).

Julio Cós r Sarrientos
Bioi geníero

Dire r Técnico
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;l
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conf l
al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Nó corresponde

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
" ~-¡ I

Ventilador

Se ajusta a:
ISO 8835-5

Intervalos de las entradas de control

De O % a SO% (resolución de 1 %)
De O a 20 cmH20 (resolución de 1 cmH20)
{de O a 20 hPa (resolución de 1 hPa)}

Volumen corriente

Frecuencia respiratoria

Volumen corriente

De 15 a 70 cmH20 (resolución de 1 cmH20)
(de 15 a 70 hPa (resolución de 1 hPa)}
(La configuración debe ser como m!nimo de
10 cmH20 (10 hPa) por encima de PEEP;
en el modo SIMV/PS, el valor de PMAXtambién
debe ser superior a APps+PEEP}

De 20 a 1400 mL (resolución de 10 mL)

De 20 a 1100 mL (resoluc;jón de 10 mL)

De 4 a 60 rpm (1/min) (resolución de 1 rpm)
(de 4 a 60 1/min (resolución de 1/min))

Frecuencia de inspiraciónl4 : 1 a 1 : 4
Espiración

Pausa inspiratoria
Presión al final de la
Espiración

Limitación de presión

VT

VT (SIMV/PS)

f

TI: TE

"T1P: TI
PEEP

¡
EBASTIAN BLANCO
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De4,5a8mm

De 10 mUcmH20 a 100 mUcmH20

(de 10 mUhPa a 100 mUhPa)

De 50 a 1000 mL

De10a35

De 5 a 65 cm H20 (resolución de 1 cmH20)
(de 5 a 65 hPa (resolución de 1 hPa»)
(La configuración debe ser como minimo de 5 cmH2Q
(5 hPa) sobre PEEP)

10 a 75 Umin (resolución de 1 I/min) en el modo de
Ventilación controiada por presión
10 a 85 Umin (resolución de 1 Umin) en los modos
PS y SIMVIPS

De 3 a 20 cmH20 (resolución de 1 cmH20)
(de 3 a 20 hPa (resolución de 1 hPa»

De 3 a 20 cmH20, OFF (resolución de 1 cmH20)
(de 3 a 20 hPa, OFF (resolución de 1 hPa))

3 a 20 rpm (resolución de 1 rpm) Y "OFF"
(De 3 a 20 1/min (resolución de lImin) y "OFF")

De 2 a 15 Umin (resolución de 1 Umin)

De 0.3 a 4,0 segundos
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Frecuencia mlnima para
ventilación en apnea

Nivel de activación

Tiempo de inspiración
deSIMV

Flujo inspiratorio

Presión inspiratona

Soporte de presión

Soporte de presión

Tamal'\o del tubo endotraqueal:

Conformidad pulmonar del paciente:

Volumen corriente del paciente no asistido:

Frecuencia respiratoria del paciente (rpm) (1 min):

Modo de ventilación de soporte de presión (solo disponible con Fabius GS Premlum)

El modo de ventilación de soporte de presión ha sido verificado basándose en el siguiente rango de condiciones si
paciente:

APps (presión
de soporte)

APps (SIMV/PS)

Trigger

TINSP

Frec mln.

Flujo In

PINSP

t



:1:25% del valor

:1:2cmH20 (:1:2hPa) o :1:20% del valor (opción

:1:5cmH20 (:1:5hPa) del valor

:1:5% del valor o 20 mL (opción superior) (descarga
en la atmósfera sin compensación de compliancia)

:1:1rpm (1fmin) del valor

:1:5% del valor

Limitación de presión

Volumen corriente

Frecuencia respiratoria

Frecuencia de
Inspiración/espiración

Pausa inspiratoria

Presión al final de la
Espiración superior)

iJragermedie

TIP:TI

PEEP

T1:TE

PMAX

VI,

Precisión de administración

Módulo de suministro del gas de anestesia

Indicadores de caudal de gas fresco:

02, N20, AIR (aire): Intervalo y precislón: de 0,0 a 12,0 Umin :1:10% de la lectura
00,12 Umin en una atmósfera ambiente de 14,7 psi
(1,013 kPa x 100) a 68 "F (20 .C). Resolución: 0,1 Umin

Estabilidad del caudal de gas fresco:

02 y N20: :1:10% del ajuste con presiones de tubos de 41 a 87 psi (2,8 a 6 kPa x 100)
Aire (AIR) :1:10% del ajuste con presiones de tubos de 50 a 55 psi (3,4 a 3,8 kPa x 100).
La presión del caudal de aire (AIR) variará proporcionalmente con presiones de suministro que se encuentren fuera del intervalo de 50
a 55 psi (3,4 a 3,8 kPa x 100).

Caudalimetro de gas fresco total;

intervalo y precisión:

Resolución:

De Oa 10 Umin :1:10% de la escala máxima en STP,
Calibrada con mezcla de gas del 50 % 021 50 % N20
de Oa 10 Umin :1:15% de la escaia máxima en STP para las
demás mezclas de gases

0,5 Umin de 0,5 a 2 Umin
1,0 Umin de 2 a 10 Umin

Ducha de 02 (bypass): a 87 psi (6 kPa x 100): máx. 75 Umin
a 41 psi (2,8 kPa x 100): mino 25 Umin

Limite de la presión de salida del
gas común:

13 psi (0,9 kPa x 100), máximo

Caudalfmetro de oxigeno auxiliar (opcional)

Conexión Conector escalonado para su uso con distintos diámetros de

tubo flexible

BLANCO
pod~fado

ger Argentina SA

Julio Ces Sarr:entos
Bioin eniero

Direct r TécnicO
M.N. 5 '6 COPITEe
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Oa10Umin

:1:5% de la escala completa

O,5Umin

Flujo de gas fresco

Precisión

Resolución¿-
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Interfaz del vaporizador del agente anestésico

Sistema enchufable de cambio rápido Drager Vapor para un máximo de tres vaporizadores de agente anestésico.

Las conexiones se cierran y sellan automáticamente cuando se retira el vaporizador,

Drager Halothane Vapor
Drager Enfiurane Vapor
Drager Isofiurane Vapor
Drager Sevoflurane Vapor
DatexlOhmeda DevaportDeTec para desfiurano
Drager D-Vapor

Vea instrucciones especificas en los manuales de uso sobre datos técnicos de los vaporizadores de los agentes
anestésicos.

Monitorización y presentación
de la medición

Paw Presión de las vlas respiratorias
anatómicas (Paw, numérica)
Presión de las vlas respiratorias
anatómicas (onda)

Indicador de presión (mecánico)

Ve Volumen minuto espirado

Volumen corriente espiratorio

Rango Resolución Precisión Condición

De -20 a 1 cmH20 :1:4%'
99 cmH20 (hPa) (hPa)
DeOa
99 cmH20 (hPa)

De -20 a 2 cmH20 1,28 cmH20
80 cmH20 (hPa) (hPa) (hPa)

de O a 99.9 Umin 0,1 Umin :1:15%2 Con referencia

deOa 1500mL 1 mL :1:15%'0 a 68 'F (20 oC),

:l:20mL presión
(opción ambiental y gas
superior) saturado

Nota: para vOlúmenes corrientes finales de desflurano superiores al12 %,Ia precisión de los volúmenes corriente y
por minuto puede ser superior a :1:15%.

Frecuencia respiratoria De2a99rpm :I:1rpm
(1/min)

:1:1rpm

(1/min) (1/min)

t
Fi02 Medición de 02 en el flujo

de gas principal
de 10
a 100%1,101.

11,101.% :1:(2,51,101.%
+2,5% del
valor
medido)
,según
ISO 21647

referido a la
presión
ambiente
durante la
calibración

Julio e ar Barrientos
Si ingeniero

Dire tor Técnico
M.N. 846 COPITEC

I
N BLANCO
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1Máx t4 % del valor medido o t2 cmH20 (t2 hPa) (opción superior).
2En condiciones de prueba estándar según la norma lEC 60601-2-13.
3En condiciones de prueba estándar según la norma lEC 60601-2-13.
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02 Rendimiento de medición de células

Tiempo de respuesta

Tiempo de calentamiento

Sensibilidad a ia variación

Interferencias

inferior a
25 segundos

Después de

5 minutos

A Driígerand Siemens Compal1Y

Los valores medidos no incluyen
compensación de presión

Error <3 % del valor medido

:1:1% del valor medido/8 h

<1 voL% 02 a 70 voL% N20 y 5 voL% C02

con 4 voL% de halolano

o con 5 voL% de enfturano

o con 15 voL% de desfturano

Efecto de la humedad /
sensibilidad

Vida útii de la célula dei
sensor de 02

o con 5 voL% de isofturano

o con 10 voL% de sevofturano

M~x, :1:0,02 m~x. :1:0,02% del valor medido / % humedad rela-
tiva

>8 meses a 77 'F (25 oC), 50 % de humedad relativa, 50 % 02
de mezcla de gas (o >5000 hora de 02)

Julio Cós
Bioi

Direct
M.N.5
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