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BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2 O" 

VISTO el Expediente N° 1-47-18450-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Drager Medical Argentina S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

, . sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. I \ I 
J' 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Drager Medical, nombre descriptivo Respirador Adulto-Pediátrico-Neonatal y 

nombre técnico Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo a lo 

solicitado, por Drager Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 117 y 118, 11 a 43 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-65, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

e - -



• 
0683 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-18450-10-1 
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Dr OTTO A. ORSINGBER 
";UB_INTERVENTOR 

A.l'<·)!l·A.T. 



ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PR'(f1r~ ~DICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........................ .;) .. . 

Nombre descriptivo: Respirador Adulto-Pediátrico-Neonatal. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores, 

para Cuidados Intensivos. 

Marca del producto médico: Drager Medical. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: El respirador V500 del Infinity Acute Care System ha 

sido diseñado para ventilar a pacientes adultos, pediátricos y neonatales. El V500 

permite seleccionar modos de ventilación mandatarios o asistidos a la respiración 

espontánea y de monitorización de las vías respiratorias. El ventilador V500 se 

utiliza con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El ventilador V500 ha 

sido concebido para su uso en diferentes áreas de atención médica. El V500 está 

indicado para su uso en pacientes que, por razones médicas, necesitan asistencia 

respiratoria durante un período de tiempo breve o prolongado. 

Modelo(s): Estación de trabajo de cuidados críticos, Infinity Acute Care System 

con repirador V500. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH. 

Lugar/es de elaboración: Moislinger AIIee 53-55 Lübeck D-23558 - Lübeck 

Alemania. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~~~~~.~§.~~3..i.~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OITO A. ORSINGHER 
SU&INTE:RVENTOR 

A.N.I>l.A.T. 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72198 ~\' \ 
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos ,y 10\ ) ;, 
posibles efectos secundarios no deseados; -1. "......... / ,; 

Prestaciones 
"<">:--\'.~~:-~,::~~/;. 

El ventilador V500 del Infinity Acute Care System ha sido diseñado para ventilar a pacientes adultos, 
pediátricos y neonatales. El V500 permite seleccionar modos de ventilación mandatorios o modos de 
ventilación asistidos a la respiración espontánea 
y de monitorización de las vías respiratorias. El ventilador V500 se utiliza con Drager Medical Cockpils de la 
serie Infinity C. El ventilador V500 ha sido concebido para su uso en qiferentes áreas de atención médica. , . . 

Indicaciones El ventilador V500 se utiliza con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El V500 está 
indicado para su uso en pacientes que, por diferentes (azones médicas, necesitan asistencia respiratoria 
durante un período de tiempo breve o prolongado, . 

Restricciones Las únicas restricciones son l!ls detall¡¡das en .el capítulo "Para su seguridad y la de sus 
pacientes". El personal médico tiene la responsabilidad· tia seleccionar el modo respiratorio apropiado para 
cada paciente, dependiendo de la enfermedad que I'adezca. Para adaptar todos los ajustes del ventilador lo 
mejor posible al estado del paciente, el usuario ha de tener en cuenta la situación 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. 

Entorno de utilización 

< 
• 

El V500 ha sido diseñado para su uso estacionario en hospitales e instalaciones médicas o para el 
transporte de pacientes dentro de un hospital. 
No utilice el V500: 
- En cámaras hiperbáricas 
- Para la obtención de imágenes por resonancia 
magnética (MRT, NMR, NMI) 
- En conjunción con gases inflamables o soluciones inflamables que puedan mezclarse con aire, oxígeno u 
óxido nitroso 
- En áreas con peligro de explosión 
- En áreas con sustancias combustibles o explosivas 
- En habitaciones en las que la ventilación no sea adecuada 

Monitorización de la ventilación 
El sistema de monitorización integrado en el V500 monitoriza los siguientes parámetros: 
- Presión en las vías aéreas 
- Volumen minuto espiratorio 
- Volumen !idal inspiratorio 
- Frecuencia respiratoria 
- Tiempo de alarma para apnea 
- Fracción inspiratoria de O 2 
- Concentración de C02 espiratoria final Las alteraciones de estos parámetros pueden ser debidas a las 
siguientes causas: 
- Alteraciones agudas del estado del paciente 
- Errores de ajuste y de manejo ._ 
- Fallos de funcionamiento del equipo 
- Fallos en la alimentación eléctrica y de gas 
En caso de un fallo en el sistema integrado de monitorización se tienen que utilizar aparatos de medida 
separados. 
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Ventilación de emergencia con un equipo de ventilación manual " . ,',o \ \ 

ADVERTENCIA En el momento en que se detecte un fallo en el equipo médico, no se podrá garan1!~.1,StI ~ .. ' ip: 
funCionamiento como soporte vitaL La venlllaclón de un paciente con un equipo de venli\<l~~,""> 
independiente ha de iniciarse inmediatamente y, si fuera necesario, con PEEP y/o aumentando la ,> . 

concentración inspiratoria de O 2 (por ejemplo, con la bolsa de ventilación manual MR-100), 

ADVERTENCIA 
IPeligro para el paciente! 
Aunque el V500 no supera los limites válidos para campos electromagnéticos, la radiación podria interferir 
en el funcionamiento de marca pasos, Las personas con marca pasos no deben acercarse al equipo médico 
a menos de 25 cm (10 pulgadas), 

Emisión de energia de alta frecuencia Este equipo médico contiene un sistema RFID (Radio Frequency 
Identification) que permite la comunicación inalámbrica con los accesorios Infinity ID, La realización de 
cambios o modificaciones en el sistema RFID es competencia exclusiva de personal de servicio 
debidamente cualificado, De lo contrario, se podrla poner en peligro la seguridad del paciente, 
Este equipo médico ha sido diseñado y fabricado para cumplir los limites de emisión de energía de alta 
frecuencia. Dichos limites forman parte de normas internacionales de seguridad tales como la lEC 60601-1-
2 (EN 60601-1-2), desarrolladas por organismos de normalización tales como la Federal Communications 
Commission (normas FCC), el Industry Canada (especificaciones sobre las normas radioeléctricas) y el 
Instituto Europeo de Normas de Telecomunicación (normas ETSI ), 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectá~IOS\ 
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de 1i)f\ll'J1téC~ , 
suficiente sobre sus características para ídentíficar los productos médicos que deberán U.t~iz.r.r rse a,., 
fin de tener una combinación segura; 'J.~7 /.,,' 

4,'" _ _ Q 

Preparación de Trolley 2 - 90 cm ""'c",;"ilf-~ 

Información de seguridad sobre el carro de transporte 

ADVERTENCIA ¡No utilice el carro en el caso de que haya daños visibles, por ejemplo, ruedas dobles 
estropeadas! Póngase en contacto con DrligerService. 

ADVERTENCIA Por encima de los puntos señalados, no se apoye en el carro ni ejerza presión sobre 
él; tampoco lo empuje ni tire de él. Éste podría volcar. 

PRECAUCiÓN Enganche firmemenle todos los dispositivos al carro. Asegúrese de que está colocado con 
seguridad. iPeligro de que se produzcan daños en el equipo o se lesione una persona! 
Conexión del soporte universal con riel estándar al carro de transporte 
Fije el soporte universal con riel estándar a la parte delantera del carro de transporte. 

1 Afloje del todo el tornillo de ajuste (A). 
2 Encaje el lado derecho del soporte universal en 
el lado derecho del riel (B). Asegúrese de que el trinquete del soporte universal esté colocado 
completamente detrás del través. 
3 Alinee el soporte universal (C) horizontalmente y presione el lado izquierdo de éste contra el lado 
izquierdo de la columna. 
4 Apriete el tornillo de ajuste (A). Asegúrese de que el trinquete del soporte universal esté colocado 
completamente detrás del través. 
5 Compruebe que el soporte universal esté bien fijado. 
Regulación de la altura del soporte universal 
1 Afloje el tornillo de ajuste (A). 
2 Ajuste la altura del soporte universal (C). 
3 Alinee el soporte universal horizontalmente. 
4 Vuelva a apretar el tornillo de ajuste (A). 

Enganche del soporte del humidificador al carro de transporte 
El soporte del humidificador ha de fijarse a la parte delantera del carro de transporte. El soporte de 
humidificador se puede colocar en el lado izquierdo o derecho de la columna del carro de transport 

""""""'""", " m"~'" """', flí" ... """, d,' h"mom""" " ''''~ _ 
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1 Sujete el soporte del humidificador a la altura deseada dentro de la guia (A) de la columna del carro de 
transporte. 
2 Gire el tornillo de sujeción (B) hacia la izquierda hasta que la base (C) encaje en la guia de la columna del 
carro. 
3 Gire el tornillo de sujeción (B) hacia la derecha hasta que el soporte del humidificador esté bien asegurado 
en la gula. 
4 Mueva el riel estándar (D) a la posición deseada. 

Fijación de accesorios al riel estándar 
Sujete el accesorio en cuestión, por ejemplo, el humidificador de gas respiratorio o el nebulizador de 
medicamentos, al riel estándar. iRespete la carga máxima! Véase el capitulo Caracteristicas técnicas, 
"Carga máxima" en la página 234. 

Fijación de las botellas de aire comprimido al carro de transporte 
Sólo disponible en equipos con la opción de soporte de botellas. 

ADVERTENCIA Utilizar las dos cintas Velero para fijar bien las 
botellas de aire comprimido al carro de transporte. De lo contrario, existe riesgo de que éste 
vuelque. IPeligro de que se produzcan daños en el equipo o se lesione una persona! 

ADVERTENCIA Únicamente el personal de servicio 
debidamente cualificado podrá regular la altura del soporte superior para las botellas de aire 
comprimido correspondientes. La altura ha de ajustarse de manera que la parte superior de las 
botellas de aire comprimido quede sostenida por las cintas Velero. De lo contrario, existe riesgo de 
que éste vuelque. iPeligro de que se produzcan daños en el equipo o se lesione una personal 

ADVERTENCIA 
Para garantizar que las cintas Velero puedan sujetar bien las botellas de aire comprimido, su 
longitud ha de ser igual al diámetro de las botellas. Si fuera necesario, encargue a personal de 
servicio cualificado ajustar las cintas Velero adecuadas. Esto es fundamental para garantizar que las 
botellas de aire comprimido queden perfectamente aseguradas. 
Se pueden instalar botellas de aire comprimido con las siguientes dimensiones: 
Diámetro: de 80 a 176 mm (de 3,15 a 6,93 pulgadas) //" ______ . 
Longitud: de 420 a 760 mm (de 16,54 a 29,92 pulgadas) ~ 

PRECAUCiÓN No se pueden instalar todas las combinaciones 
de diámetro y longitud de botellas. Si se utilizan en combinación con un reductor de presión, las botellas de 
aire comprimido no pueden entrar en contacto con la consola del carro de transporte. Si la base de la botella 
está colocada totalmente sobre la placa de la base del soporte inferior o si es semiesférica, el diámetro 
máximo es de 176 mm (6,93 pulgadas). 
1 Coloque las botellas en los alojamientos del carro de transporte. 
2 Asegure cada botella con 2 cintas Velcro (A). 
3 Para fijar los tubos de gas comprimido, 
cuélguelos de los ganchos correspondientes (B). 

k{~rj 
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PRECAUCiÓN Coloque las botellas de aire comprimido con reductores de presión de tal forma que éstos 
no puedan sufrir ningún daño durante el transporte. La parte inferior del carro de transporte ha sido 
diseñada para r colisiones. Tenga especial cuidado cuando las botellas de aire comprimido sean demasiado 
grandes. 

Colocación de Infinity C500 
El I nfinity C500 puede colocarse en el carro de transporte o en un riel estándar. 
Colocación dellnfinity C500 en el carro de transporte 

1 Enganche el soporte del I nfinity C500 (A) en el alojamiento (B) del carro. 
2 Apriete el tornillo de fijación (C). 
3 Asegúrese de que ellnfinity C500 esté bien fijado al carro. 

Colocación dellnfinity C500 en un riel estándar Si ellnfinity C500 está enganchado al carro de 
transporte: 
1 Afloje el tornillo de fijación (C). 
2 Retire el Infinity C500 del alojamiento (B) del carro. 
3 Enganche ellnfinity C500 al riel estándar. 
4 Apriete el tornillo de fijación. 
5 Asegúrese de que ellnfinity C500 esté bien fijado al riel. 

Ajuste de la posición dellnfinity C500 
Regulación de la inclinación dellnfinity C500 
Ellnfinity C500 se puede inclinar tanto hacia adelante como hacia atrás. 
1 Mantenga pulsado el botón que permite inclinar el equipo (A). 
2 Incline el Infinity C500 hasta alcanzar la posición deseada. 
3 Suelte el botón y compruebe que quede perfectamente encajado. 
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Cómo girar ellnfinity C500 
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Ellnfinity C500 se puede girar un máximo de 1800 a la izquierda y de 900 a la derecha, 
deseada, 

Conexión del cable del sistema 
Conecte el cable del sistema allnfinity C500 y al V500 y frjelo con una abrazadera, 

1 Desatornille la cubierta de la toma (A), 
2 Introduzca el conector del cable del sistema (B) en la toma (A), Asegúrese de que el conector quede 
introducido en el sentido correcto, 
3 Vuelva a atornillar la cubierta, 

Conexión del cable del sistema al V500 
1 Abra la tapa situada en el lateral izquierdo del V500 , 
2 Conduzca el cable del sistema entre el V500 y el tirador. 

": ..... , 

t-: F" 7f"'::!J r: ..fu4 ~ 
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3 Coloque el manguito protector (C) sobre el cable del sistema (D), justo después del conector (E), Alinee el 
manguito protector de forma que las ranuras de éste queden mirando hacia arriba y abajo, 
4 Introduzca el conector del cable del sistema (E) en la toma hasta que encaje haciendo clic, 
5 Al mismo tiempo, introduzca el manguito protector (C) en la placa de protección (F), 
6 Gire el manguito protector (C) unos 90· hasta que encaje haciendo clic, El cable quedará sujeto, 
7 Cierre la tapa situada a la izquierda, 

Desconexión del cable del sistema del V500 
1 Tire del mecanismo de cierre del conector (E) hacia atrás retirando el conector. /' ~~ 
2 Gire ~I manguito protector (C) unos 90· y sepárelo de la placa protectora (F), ~ ~/"'-";' 
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Rjaclón del cabl<t deI_ a la aImmocHmo (G) 

1 Abra la cubierta de la abrazadera (H). 
2 Coloque el cable del sistema en la abrazadera. 
La longitud del cable entre la abrazadera y el V500 ha de ser corta. 
3 Cierre la cubierta de la abrazadera (H) y hágala encajar. Asegúrese de que la cubierta quede bien 
encajada. 

Extracción del cable del sistema de la abrazadera 
1 Abra la cubierta de la abrazadera. 
2 Extraiga el cable de la abrazadera. 
3 Cierre la cubierta de la abrazadera y hágala encajar. 

Preparación de la válvula espiratoria Infinity ID 

Preparación de la válvula espiratoria 
La elección de la válvula espiratoria debe hacerse en función de la categoría de paciente: 

Adulto Válvula espiratoria Infinlty ID 

Pediátr. Válvula espiratoria Infinlty ID 
oválvul8 espiratoria neonatal 
Infinity ID 

NeOllBtal Válvula espiratoria naonatal 
Infinity ID 

ADVERTENCIA 
Utilice exclusivamente válvulas espiratorias que hayan sido limpiadas y desinfectadas debidamente 
y que estén bien secas. De lo contrario, es posible que el equipo no funcione correctamente, lo que 
pondrla en peligro al paciente. 
La válvula espiratoria se ha de montar y, a continuación, introducir en el ventilador. 

Montaje de la válvula espiratoria 

1 Coloque el diafragma (A) sobre el borde de la carcasa de la válvula espirator" 
bien colocado. 
2 Si se ha retirado el silenciador (B), conéctelo. 

Jftf. WA ER H. IRVICELLI 
tng. ;¡s:a2 
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3 Coloque el recipiente colector para la trampa de agua (C). 
Apertura de la tapa 
Antes de introducir la válvula espiratoria, abra la tapa (D). 

• Levante la tapa (O) por el extremo inferior 
y voItéela hacia arriba. 

Introduzca la válvula espiratoria 8n 81 wntllador 

1 Gire el anillo de retención (E) hacia la izquierda hasta que haga tope. 
2 Introduzca la válvula espiratoria en el accesorio. 

iJraser 
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3 Gire el anillo de retención (E) hacia la derecha hasta que haga tope y encaje haciendo 
4 Compruebe que la válvula esté bien asegurada tirando ligeramente de ella. 
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Cierre de la tapa Cuando la válvula espiratoria y el silenciador estén colocados, lleve la tapa (O) hacia 
abajo. 

,i- l· J 

La tapa debe permanecer cerrada durante la ventilación. 

Información de seguridad sobre cómo usar HME, filtros antibacterianos y circuitos respiratorios 

PRECAUCiÓN Los componentes adicionales del circuito respiratorio tales como filtros antibacterianos o 
HME aumentan el espacio muerto, dando lugar a una mayor complianza o resistencia. De ahl que el uso de 
componentes adicionales exija una especial cautela y control. 
Los componentes añadidos al sistema de ventilación pueden aumentar las resistencias de respiración 
inspiratoria y espiratoria por encima de los requisitos estipulados. Ejemplos: Filtros inspiratorios y 
espiratorios antibacterianos, HME. 

El V500 ha sido diseñado para minimizar el esfuerzo del paciente a la hora de respirar. Asl, no es necesario 
el uso de filtros antibacterianos inspiratorios o espiratorios. La aplicaci6n de filtros antibacterianos o HME 
exige una especial cautela y control por parte del usuario. Especialmente en el caso de nebulización de 
medicamentos y humidificación, la resistencia del filtro espiratorio antibacteriano podria aumentar de forma 
paulatina. 
Una resistencia de respiración alta supone un mayor esfuerzo respiratorio y de activación. Si las 
condiciones no son favorables, esto puede dar lugar a una PEEP intrlnseca no deseada, que se reconoce 
porque al terminar la espiración el flujo espiratorio no vuelve a la "línea base". Si la PEEP es 
inaceptablemente alta, se avisa con una alarma. La PEEP medida se encuentra más de 4 mbar (4 cmH 20) 
por encima de la PEEP ajustada. Si el flujo espiratorio final es alto, el umbral de la alarma subirá a un valor 
de PEEP medido de hasta 12 mbar (12 cmH 20). 
Las resistencias de respiración en la conexión del paciente no pueden ser vigiladas directamente por el 
V500 . Por esa razón: 

Preparación del humidificador de gas respiratorio 

PRECAUCiÓN iNo utilice ningún HME en combinación con el humidificador de gas respiratorio! Esto podria 
hacer aumentar la resistencia de respiración. 

Colocación del humidificador de gas respiratorio Fisher & Paykel MR 850 
El humidificador de gas respiratorio se puede colocar de las siguientes formas: - en el soporte universal del 
riel estándar - en el soporte del humidificador del carro de transporte - en el soporte del humidificador del 
riel lateral 

~!rH 
~I 

Ing. WAL TER H. IRVICELLI 
MA" c:r,PI"T'I5C ~R~? 
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Colocación del humidificador de gas respiratorio en el soporte universal del riel estándar 

• Enganche el humidificador de gas respiratorio 
¡j riel estándar (A) por cbbajo del ven~lador y 
atorníllelo bien. 

Colocación del humidificador de gas respiratorio en el soporte del humidificador del carro de 
transporte 

Colocación del humidificador de gas respiratorio en el soporte del humidificador del riel lateral 

Si del carro de transporte hay colgado un compresor, utilice el soporte del humidificador del riel lateral. El 
soporte se puede instalar tanto aliado izquierdo del dispositivo como al derecho. 
1 Enganche el soporte al riel lateral estándar (8) del V500 . Ponga el soporte en dicho riel de forma que la 
tapa lateral de la unidad se pueda seguir abriendo. 
2 Gire el tornillo de sujeción (e) hasta que el soporte quede bien fijado al riel. 
3 Fije el humidificador de gas respiratorio al soporte (O). 

Información adicional Si necesita los números de pedido del soporte del 
humidificador, consulte la lisia de accesorios. 

Conexión de los tubos respiratorios 
ADVERTENCIA Fernando Celron 
No utilice tubos respiratorios antiestáticos ni conductores. El uso de ~~r M81c'li3ntfnatl1lijlles 
incrementa el riesgo de que el paciente sufra descargas eléctricas y de que se''ProlJL~Gr&~li'lfctiRtlio 
en un ,n.tor con alta concentración de oxígeno. 
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PRECAUCiÓN .' . '¡''/:: ,'. 
No abra el envoltorio esterilizado de los artlculos de un sólo uso antes de ir a utilizarlos. De lo.~Q}¡~~f¡af\ ' .. \ 
eXiste nesgo de infección. • / .;.:1? \ ''\ 
1 Cuelgue el brazo articulado (A) del riel lateral estándar del V500 y atorníllelo. En función de d6 ,....;; \ \;~?,' 
colocar el aparato junto a la cama, el brazo articulado se puede instalar tanto a la derecha~ 
izquierda del V500 . 

2 Conecte los tubos de respiración en la boquilla de inspiración (B) y espiración (C). 

PRECAUCiÓN No invierta las conexiones de inspiración (B) y espiración (C). Si se invierten las conexiones, 
la humidificación no surtirá efecto. 

3 Gire la boquilla de inspiración y la de espiración en la dirección de los tubos. 
Dependiendo del circuito respiratorio que se utilice, para el humidificador de gas respiratorio Fisher & Paykel 
MR 850 es necesaria una trampa de agua. 
4 Si fuera necesaria una trampa de agua (D), instálela en posición vertical. 
5 Conecte la pieza en Y (E) en los tubos respiratorios. 
6 Introduzca la pieza en Yo los tubos respiratorios en el orificio del brazo articulado. 

Uso del circuito respiratorio Infinity ID 
El V500 detecta cuándo se está usando un circuito respiratorio Infinity ID. Aparecerá el mensaje 

Detectado Circuito respiratorio Infinity ID en la barra de cabecera. 
Están disponibles las siguientes funciones Infinity ID: 
- Detección de inversión de tubos 
- Detección de falta de correspondencia con la categorla de paciente 
- Configuración automática del circuito respiratorio y del humidificador Estas funciones solamente están 
disponibles en modo en espera. 

Elección del circuito respiratorio El V500 facilita al usuario la selección del circuito respiratorio a través de 
la página Iniciar/en Espera> Cir. res.! Humidific" 

Página 13 de 35 Fernando eatron 
'. PresIdente 

QraQer Medical Argentina S,A. 



Instalación de un sensor de flujo neonatal 
Se encuentran disponibles los siguientes sensores de flujo neonatal: 
- Sensor de flujo neonatallSO 15 (8411130) 
- Pieza en Y de sensor de flujo neonatal 
(8410185) 
Instalación de un sensor de flujo neonatallSO 15 (8411130) 

1 Introduzca el sensor de flujo neo natal (A) en el conector del paciente para la pieza en Y (B). 
2 Conecte el conector (C) del cable del sensor de flujo al sensor de flujo. 

Instalación de una pieza en Y de un sensor de flujo neonatal (8410185) 

1 Conecte la pieza en Y con el sensor de flujo neonatal integrado (D) en los tubos respiratorios. 
2 Conecte el conector (E) del cable del sensor de flujo al sensor de flujo. 

Procedimiento posterior para los dos sensores de flujo neonatal 
3 Coloque el conector del paciente para la pieza en Y aproximadamente 45' hacia abajo para r que se 
forme condensación en el sensor de flujo neonatal. 
4 Conduzca los cables a lo largo de los tubos respiratorios hasta el equipo. 
3 Introduzca el conector del sensor de CO 2 (C) en la toma (D) situada en la parte posterior del V500 . 
4 Selección del tipo de cubeta, véase la página 131. 

5 Introduzca el conector (F) del cable de sensor de flujo en la toma (G) situa 
V500. 
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Cambio de la pieza inserta del sensor de flujo neonatal .Y "'),"';;"\ ~ 
Si el V500 muestra el mensaje de alarma ¿Sensor de flujo neonatal?, debe sustituirse la pieza insért~e~_~ J) 2 ~ 
sensor de flUJO neonataL\\.;'<:.;/:" 

" L' 

1 Desconecte el cable del sensor de flujo (A) del sensor de flujo neonataL 
2 Pulse los botones (B) a ambos lados mientras que tira de la pieza inserta (C) sacándola de su carcasa, 
3 Inserte la nueva pieza inserta (C) hasta que encaje. Las dos marcaciones (D) deben estar alineadas, 
4 Conecte el conector (A) del cable del sensor de flujo al sensor de flujo neonataL 
5 Calibre el sensor de flujo neonatal, consulte la página 129, 

Instalación de una cubeta de C02 y un sensor de CO 2 
Para niños prematuros de pequeño tamaño, no realice mediciones de ca 2 porque la cubeta de ca 2 
aumenta en gran medida el espacio muerto, 

1 Introduzca la cubeta (A) en el conector del paciente para la pieza en Y. Las ventanas de la cubeta han de 
estar orientadas hacia el lado, 
2 Introduzca el sensor de ca 2 (B) en la cubeta, El cable ha de estar mirando hacia el equipo, 

Fernando Catron 
Presldanle 

3 Introduzca el conector del sensor de ca 2 (C) en la toma (D) situada en la pa18Il11C*IiIIt.ollln\MiO§.A. 
4 Selección del tipo de cubeta, véase la página 131, 
Información adicional "Calibración del sensor de ca 2" en la página 131, Si necesita los números de 
pedido de los accesorios para la aplicación de ca 2, consulte la lista de accesorios, 
Alimentación de la un~&t@lsuministro de gas GS500 

Joy:p¿yf~' \ ~ .... ~ -<f (","C. Página 15 de 35 



Si el V500 está equipado con la unidad de suministro PS500, la unidad 
alimentación de la unidad de fuente de alimentación. 
Si V500 no está equipado con la unidad de fuente de alimentación PS500: 

El LED del GS500 se pondrá en verde. 

Conexión del suministro de gas 

ilraaer 
068 31 

de suministro de gas 

ADVERTENCIA No ponga en contacto con aceites ni grasas los componentes para suministro de 
oxigeno. iRiesgo de explosión por combustión espontánea! 

ADVERTENCIA Utilice exclusivamente gases comprimidos aprobados para su uso médico. Los 
gases comprimidos no pueden tener polvo ni particulas de aceite y tienen que estar secos. De lo 
contrario, no se puede asegurar que el equipo funcione correctamente. 

Suministro central de gas Requisito previo: La tapa situada en el lado 
derecho del equipo ha de estar abierta. 

1 Atornille el tubo de gas comprimido de aire a la conexión de Air (A) y el tubo de gas comprimido de O 2 a 
la conexión de 02 (B) del V500 . 
2 Introduzca los conectores en las salidas de la pared del suministro central de gas. 
3 Coloque los tubos de gas comprimido en los ganchos correspondientes (C). 
El gas suministrado a través de los tubos de gas comprimido se utiliza como gas fresco (FRESH GAS). 

Información adicional Si necesita los números de pedido de los tubos de gas comprimido, consulte la lista 
de accesorios. 

Suministro de gas de botellas Si el suministro central de gas fallase o no estuviera disponible, el gas 
puede suministrarse desde botellas. 

~//-~ 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado Vi. é 
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la naturale~~_ -i-~ 
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garan,iz'1;/ -, '" 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; ,\ ___ ' _ ) ¡: 
Comprobar si el equipo está listo para el funcionamiento 

--:: <~i~~'::;'''\ 
Durante la comprobación del sistema se comprueban el equipo y el circuito respiratorio_ 

Información de seguridad para comprobar el sistema 

ADVERTENCIA Si se detecta algún fallo durante la comprobación del equipo y el circuito 
respiratorio, no ponga en funcionamiento el equipo. ¡Peligro para el pacientel 

PRECAUCiÓN Para garantizar que el V500 funcione correctamente, es fundamental comprobar el equipo y 
el circuito respiratorio justo antes de utilizarlos con el paciente_ 

Inicio de la comprobación del sistema 
Sólo es posible comprobar el sistema en modo en espera_ 
1 Pulse el botón Iniciar/ En Espera en la barra del menú principal, 
2 Pu Ise la pestaña Chequeo sistema (A), 

Inlclltrl.n Espera 

L-__________________________ -L __ ~; 

En la página Vista general (6), el V500 muestra la fecha, hora y resultados de la última comprobación del 
sistema_ 

Realización de una comprobación del equipo 
Sólo es posible comprobar el equipo en modo en espera_ 

Preparación del pulmón de prueba 
Pulmón de prueba pediátrico (8409742) para uso con el circuito respiratorio pediátrico y neonatal El pulmón 
de prueba no se podrá conectar al 
conector del paciente de la pieza en Y hasta que lo solicite el V500 _ 

Inicio del chequeo del equipo 
Requisito previo: La página Chequeo sistema (A) está abierta, 
1 Pulse la pestaña Chequear dispositivo (6), 

I 
g 

e 
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El V500 muestra una lista con cada uno de los pasos de la comprobación (C). El tamano de esta lista de, .' • 
comprobación varia según las aplicaciones disponibles. ".: 1:· ',' 
2 Pulse el botón Iniciar (D). "'I/"It-,'\ '. 
3 Confirme con el mando rotatorio. . f..3é' :~ 

Pasos para comprobar el equipo Durante la comprobación del equipo se llevan a cabo los SigUie~:::'~>:' 
pasos: "A rl~;'f:\;\' 

- Alarma acústica auxiliar (comprobaCión de la alarma auxiliar y de la alarma de fallo de alimentación) 
- Conexión del circuito respiratorio (inspección visual del circuito respiratorio) 
-Inspeccionar humidificador (inspección visual del humidificador de gas respiratorio) 
- Calibración del sensor de ca 2 
- Sensor de flujo neonatal: Calibración 
- Sensor de flujo neonatal: Medición 
- Conexión de pulmón de prueba 
- Sensores suministro gas: Calibración 
- Suministro de a 2 
- Suministro de Aire 
- GS500 (unidad de suministro de gas) (si está activada la función de la unidad de suministro de gas) 
- Válvula calibración sensor presión 
- Válvula espiratoria (comprobación de la válvula espiratoria) 
- Válvula de seguridad (comprobación de la función de seguridad) 
- Sensor de a 2: Calibración 
- Nebulizador de medicamentos (comprobación de control del nebulizador de medicamentos) 

Proceso de chequeo del equipo El V500 va guiando al usuario por los pasos de la comprobaCión por 
medio de un diálogo de preguntas y respuestas. En el campo de instrucciones (E) se muestran las 
preguntas o instrucciones para llevar a cabo los pasos. 
Para contestar a las preguntas. pulse los botones Si (F) o No (G). 
Con el botón Siguiente chequeo (H) se pueden saltar pasos. 
El equipo se saltará un paso de la comprobación cuando no se cumplan los requisitos previos. 

E 
F 

I 
I 

o 
o 

Los pasos de la comprobación del equipo se muestran mediante los siguientes símbolos: 
Repetición de pasos de la comprobación del equipo 
1 Pulse el botón Repetir (1). 
2 Confirme con el mando rotatorio. Se repetirán todos los pasos que todavia no se 
hayan llevado a cabo o cuyo resultado no haya sido satisfactorio. 
Cancelación de la comprobación del equipo 
1 Pulse el botón Cancelar (J). 
2 Confirme con el mando rotatorio. También se puede cancelar la comprobación del 
equipo saliendo de la página de Chequear dispositivo. El proceso continuará c 
página de Chequear dispositivo. 
1 Pulse el botón Repetir (1). 
2 Confirme con el mando rotatorio. 
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51mbolo giratorio: Paso activado Punto verde: Resultado correcto Punto rojo: QsldBnJecto pun~ ~ 
incoloro: Paso no llevado a cabo G '1---
Resultados del test 
Los resultados de verificación determinados durante la comprobación del equipo, asl como los valores de~ 
calibración y de chequeo del cero de los sensores quedarán guardados, incluso si se desconecta el equipo, 
hasta que se realice una nueva calibración. 

Pasos incorrectos durante la comprobación y soluciones 
Si, durante la comprobación, se produce un error en alguno de los siguientes pasos fundamentales por 
cuestiones de seguridad, se emitirá un mensaje de alarma de prioridad media Fallo en el chequeo del 
dispositivo: - Válvula calibración sensor presión - Válvula espiratoria - Válvula de seguridad 

La alarma no se puede confirmar. iNo inicie la ventilación! 
Si se producen errores en algún paso que no sea importante para la seguridad o los pasos no se pueden 
llevar a cabo debido a un requisito previo, se genera un mensaje de alarma de prioridad baja Chequeo del 
equipo incompleto. 
En la página Alarmas actuales se muestran las causas de las alarmas y las soluciones. 
En la siguiente tabla puede ver las soluciones para subsanar los errores durante la comprobación del 
equipo: 

Válvula Conecte el pulmón de prueba. 
calibración Compruebe si existen fugas 
sensor presión en el circuito respiratorio. 

Compruebe q ue los tubos de gas 
comprimido estén conectados. 
Compruebe que la válvula 
espiratoria esté bien fijada. 

Válvula Compruebe que la trampa de 
espiratoria agua esté coneclada. 

Compruebe que la válvula 
espiratoria esté bien fijada. 

Válvula de Conecte el pulmón de prueba. 
seguridad Compruebe si existen fugas en 

el circuito respiratorio. 
Compruebe que los tubos de gas 
comprimido estén conectados. 
Compruebe que la válvula 
espiratoria esté bien fijada. 

Sensor de 02: Compruebe que los tubos da gas 
Calibración comprimido estén coneclados. 

Nebulizadorde Compruebeque los tubos de gas 
medicamentos comprimido estén coneclados. 

Paso Solución 

Alarma Póngase en conlacto con 
acústica DrágerService. 
auxiliar 

Cali brac ión del Compruebe que el sensor de 
sensor de C02 C02 esté conectado. 

Espere a que el sensor de C02 
finalice su fase de calenlamiento 
de tres minutos. 
Compruebe si en el sensor de 
C02 o en la cubela hay restos 
de suciedad. 

i~~' V\llCIó\.\.' Págin 
" -¡.,:t.1l';3. 

i \0 ,\ ..... / .. 

""ro. '7 

Paso 
Sensor de flujo 
neonatal: 
Calib ración 

GS500 (unidad 
de suministro 
de gas) 

Sensores 
suministro gas: 
Calibración 

Suministro de 
02 

Suministro de 
Aire 
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Solución 

limpie el sensor de flujo. 
Mantenga el sensor de flujo 
sellado durente la calibración. 
Compruebe si el cable del 
sensor de flujo está conectado. 

Compruebe si la conexión de 
gas al dispositivo está 
enroscada. 
Compruebe si el ca ble de datos 
está coneclado. Póngase en 
oontacto con DrágerService. 

Compruebe que los tubos de gas 
comprimido estén conectados. 

Compruebe que el tubo de gas 
comprimido de 02 esté 
conectado. 

Compruebe que el tubo de gas 
comprimido de Aire esté 
conectado. 
. 
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Calibración del sensor de O 2 '> ~.,'" \ 
El sensor de 02 se calibra en todas las comprobaciones del equipo. La calibración normal del sensor"cré~~ .. \. I ,:1 
garantiza la precisión especificada.. •. .\ . lJ::? ; ié 
SI se salta este paso de la comprobación con SIgUIente chequeo y el sensor de O 2 no se ha cahbr¡jdQ..en·· /,¡:' 
los últimos 3 meses, la precisión del sensor de O 2 se verá mermada. En el campo de parámetros dé··f'j(¡l'~;:":.// 
aparecerá un signo de interrogación junto al valor medido. Una vez calibrado durante la comprobación del 
equipo, el sensor volverá a funcionar con absoluta precisión. En el campo de parámetros se indica el valor 
medido. 
Si se salta el paso con Siguiente chequeo" éste aparecerá como "no llevado a cabo" (punto incoloro). 
Si el V500 exige que se calibre el sensor de O 2 y, aún así, se salta el paso con Siguiente chequeo, éste 
aparecerá como incorrecto (punto rojo). 

Intervalos de mantenimiento del V500 

PRECAUCiÓN 
Desinfecte y limpie el equipo y sus componentes antes de proceder al mantenimiento, así como 
cuando vaya a enviarlo para que sea reparado. 

La siguiente tabla proporciona un índice de los intervalos de mantenimiento para el equipo V500 . 

Filtro de aire ambiente (Evita V500) 

Filtro de aire ambiente (PSSOO) 
Unidad de suministro de gas GS500 

DIafragma de la válvula espiratoria 

Bateria intema (Evita V5QO) 

Bata<ias intemas (PSSOO) 

Filtro de 02 (en la entrada de gas 
de 02) 

Filtro de aire (en la entrada de gas 
de aire Air) 
Inspección y mantenimiento 
del equipo 

inspecciones de seguridad 

Jfl1 
1",,"011.1.1 

limpiar o reponer cada 4 semanas. Véase "Cambio 
del filtro de aire amblente" en la página 236. 
Cambiar después de 1 año. 
Bimirlaclón con los residuos domésticos. 
Mantenimiento en el marco de la inspección anual. 
El personal de servicio cuafificado debera sustituir 
anualmente el filtro de aire de la unidad de ventilación. 

B personal de serviciO cuafificado debe</! sustituir 
anualmente la almohadita del filtro. 
Cambiar después de 1 afio. Véase "Cambio del diafragma 
de la válvula espiratoria" en la pégina 236. 
BiminaciOn con los residuos domésticos. 
Mantenimiento en el marco de la inspección anual. 
Sustituir, como méximo. cada 2 años. Encargar la 
sustitución a personal de servicio debidamente cualificado. 
Comprobar la capaCidad una vez al afiO. Si fuera necesario, 
encargar el cambio de la bateria a personal de servicio 
debidamente cualificado. 
Mantenimiento en el marco de la inspección anual. 
Sustituir, como méxlmo, cada 2 años. Encargar la 
sustitución a personal de servicio debidamente cualificado. 
Comprobar la capeCidad una vez al afiO. SI fuera necesario, 
encargar el cambio de las baterlas al personal de servicio 
debidamente cualificado. 
Susutuir cada 6 años. Encargar la sustitución a personal 
de sarvicio debidamente cualificado. 
Sustituir cada 2 años. Encargar la sustitución a personal 
de sarvicio debidamente cualificado. 
Muaimente. Encargar a técnicos especializados. 

Ánualmenie. ~ncargar a iécnicos especializados. 
Consultar el alcance en el apartado "Inspecciones de 
seguridad" en la página 235. 
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Cambio del filtro de aire ambiente ,,;.t'., lo.' f ' 
PRECAUCiÓN Cambie regularmente el filtro de aire ambiente.'<·/ : ... \Ol~' 
De lo contrario, es posible que esto afecte al funcionamiento del equipo, . ' I .c 

Umpielo o sustitúyalo si está sucio o, como mucho, después de 4 semanas. Sustitúyalo, como muy t¡¡r~, k.. j ': 
cabo de 1 ano. -1., "., ~_ .• /' 

1 Afloje el tornillo (A) de la cubierta del filtro de aire ambiente. 
2 Abra la cubierta (B). 
3 Extraiga el filtro del soporte. 
4 Coloque un filtro nuevo o limpie el viejo con agua caliente con detergente y séquelo bien. 
5 Introduzca el filtro en el soporte sin que se formen pliegues. 
6 Cierre la cubierta (B) y vuelva a apretar el tornillo (A). 
7 Elimine el filtro usado con los residuos domésticos. 

Cambio del diafragma de la válvula espiratoria 

~ - ~ -<--_ ..... ,-

Requisito previo: Se ha extraido la válvula espiratoria; véase "Extracción de la válvula espiratoria" en la 
página 203. 

1 Retire el diafragma (A). 
2 Coloque el diafragma nuevo sobre el borde de la carcasa de la válvula espiratoria. Compruebe que quede 
bien colocado. 
3 Elimine el diafragma usado con los residuos domésticos. 
4 Coloque la válvula espiratoria; véase "Introduzca la válvula espiratoria en el ventilador" en la página 45. 
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3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización 

Información de seguridad para la reutilización el equipo 

PRECAUCiÓN 
Para reducir el riesgo de infección en pacientes y personal del hospital, desinfecte y limpie el equipo 
después de cada uso. Debe llevarse prendas y gafas protectoras. 

vaya a usar para un paciente nuevo. 
Las recomendaciones de limpieza y desinfección del equipo no eximen al personal de su obligación de 
respetar las normas de higiene y directivas de seguridad e higiene en el trabajo relacionadas con la 
reutilización de dispositivos médicos. 
Para garantizar una reutilización profesional de los dispositivos médicos, se seguirán las recomendaciones 
del Instituto Robert Koch recopiladas bajo el titulo de "Exigencias en materia de higiene para la reutilización 
de productos sanitarios". 
Métodos de limpieza y desinfección 

Limpieza y desinfección mecánicas 
Utilice una máquina de limpieza y desinfección de conformidad con EN ISO 15883, a ser posible con un 
carro para los accesorios respiratorios y de anestesia, para la limpieza y desinfección automáticas. Utilice 
productos de limpieza enzimáticos o alcalinos suaves (con pH neutro). El usuario debe seguir exactamente 
las indicaciones del fabricante del producto de limpieza. 

Colocación de las piezas en la máquina de limpieza y desinfección 
Mantenga las válvulas de resorte abiertas (trampa de agua, nebulizador de medicamentos neumático) 
durante la limpieza y la desinfección, por ejemplo, con un anillo de goma. 

Programa de limpieza 
posible un programa para anestesia. La limpieza se realiza a una temperatura de 40 a 60 oC (104 a 140°F) 
durante un mínimo de 5minutos. 

Desinfección térmica 
1 La desinfección térmica se realiza a una temperatura de 80 a 95 oC (176 a 203°F) Y con el tiempo de 
contacto correspondiente. 
2 Lleve a cabo el aclarado final con agua desionizada. 

Tras finalizar el programa de limpieza y desinfección 
1 Saque inmediatamente las piezas de la máquina de limpieza y desinfección 
2 Inspeccione las piezas por si hubiera suciedad visible. Si es preciso, repita el ciclo o limpie las piezas 
manualmente. 
3 Deje que las piezas se sequen bien. 

Producto de limpieza 
La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Drager reutilizables se ha comprobado con 
distintos productos de limpieza enzimáticos y alcalinos suaves, a 93 oC (199,4 °F) durante 10 minutos. 
Los siguientes productos han demostrado una buena compatibilidad y eficacia en el momento de la 
comprobación: - Neodisher MediClean fabricado por Dr. Weigert 
El usuario debe seguir exactamente las indicaciones del fabricante del producto de limpieza. 

Limpieza manual 
Si no se dispone de una máquina de limpieza y desinfección, limpie las piezas manualmente con agua 
corriente y productos de limpieza. 

Producto de limpieza La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Drager reutilizables se 
ha comprobado con los siguientes productos de limpieza: - Neodisher LM fabricado por Dr. Weigert 
(concentración: 3 %, tiempo de aplicación: 30 minutos) 
El usuario debe seguir exactamente las indicaciones del fabricante del producto de 
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El usuario debe seguir exactamente las indicaciones del fabricante del producto de limpieza. 
;00'" 

"'r' l·, " .. :' "\"' 
1 Retire la suciedad de la superficie colocando la pieza bajo el agua corriente. . ' " ". 
2 Utilice los productos de limpieza según las especificaciones del fabricante. Asegúrese de que se Pued:J / l' 
acceder bien a todas las superficies que deban limpiarse, por ejemplo, el interior de los tubos. ~---,,-~{, . . .. ~, -,~. 

cepillos adecuados, SI es precIso. '-' " ' 

No use cepillos para el sensor de flujo. Siga las instrucciones de uso correspondientes. 

Mantenga las válvulas de resorte abiertas (trampa de agua, nebulizador de medicamentos neumático). 
3 Aclare bien las piezas bajo el agua hasta que no queden residuos visibles del producto de limpieza. 
4 Inspeccione las piezas con respecto a suciedad y daños visibles. Repita la limpieza manual, si es preciso. 
S El uso de un baño ultrasónico mejora los resultados de limpieza. 

Desinfección manual 
La desinfección manual puede llevarse a cabo preferiblemente con desinfectantes en base a compuestos de 
armonlaco cuaternario y aldehldos. Se debe comprobar la eficacia de los desinfectantes que se van a 
utilizar. Siga las listas específicas de cada pals. La lista de la Association for Applied Hygiene (asociación 
para la higiene aplicada, lista VAH) se aplica en los paises de habla alemana. El usuario debe seguir 
exactamente las indicaciones del fabricante del producto de desinfección. 

Desinfectantes 
La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Drager que se van a limpiar y desinfectar se 
han sometido a prueba con varios desinfectantes. 
Los siguientes desinfectantes han demostrado una buena compatibilidad y eficacia en el momento de la 
comprobación, 
Desinfectantes de superficie (para superficies de aparatos) 
- Buraton 10F de Schülke & Mayr Desinfectante de instrumentos (para componentes o accesorios): 
- Korsolex extra fabricado por Bode Chemie 
(Concentración: 3 %, tiempo de contacto: 15 minutos) 
La composición del desinfectante es responsabilidad del fabricante y puede cambiar con el tiempo. 

Superficies de desinfección 

ADVERTENCIA La penetración de líquidos puede afectar al funcionamiento correcto del aparato o 
producir daños en el mismo, y poner en peligro al paciente. Desinfecte las piezas únicamente 
mediante frotamiento y asegúrese de que ningún liquido penetre en el aparato. 

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

--'" . .-------Inspección visual /' r-~ 

La vida útil de los accesorios reutilizables, por ejemplo, despu~arlos, 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 tras un tratamiento en 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 y cuando se detecten signos externos de desgaste, por ejemplo, grietas, 
defonmaciones, cambios de color, desprendimientos, etc. 
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: tf "t.-"t.-
Esterilización ,-/>'~" 
Esterilice únicamente las piezas que se han limpiado y desinfectado. . .. '/ _' 
Empl.ee un esterilizador de vapor al vaclo, según DIN EN 285, preferiblemente con vacio fracciona(, ~.If!(. 
esterilización. -1\/ ' .. ' 

PRECAUCiÓN iNo esterilice los componentes en óxido de 

,/' ' .,/ 
1 .... .,~ 

etileno! El óxido de etileno se puede difundir en las piezas y causar peligro para la salud, 

La esterilización de la válvula espiratoria o inspiratoria Infinity ID podrla afectar de forma gradual al 
funcionamiento de la transmisión RFID, Esto podrla tener como consecuencia que el circuito respiratorio 
Infinity ID deje de funcionar o no lo haga correctamente, Si no aparece el mensaje Detectado Circuito 
respiratorio Infinity ID cuando se conecta un circuito respiratorio Infinity ID, utilice otro circuito respiratorio 
Infinity ID, Si el mensaje sigue sin aparecer, sustituya la válvula espiratoria o inspiratoria neonatallnfinity ID, 
Válida para pacientes no infecciosos, 

PRECAUCiÓN 
En el caso de pacientes con enfermedades infecciosas, todas las piezas que entren en contacto con el gas 
respiratorio han de ser esterilizadas después de la desinfección y la limpieza, 
La lista incluye exclusivamente instrucciones orientativas, El usuario deberá seguir las instrucciones del 
responsable de sistemas de higiene del centro hospitalario, que tendrán prioridad sobre cualquier otra 
indicación, 

Tabla de elementos y su acción 

Componentes Intervalos 
raprocesables da reproceso 

recomendados 

l,éntilador Evita V500 Por cada paciente 

Lhidad de suministro de 
gas GS500 

Lhidad de fuente de 
aimentación PS500 

carro de transporta Por cada paciente 

Brazo articulado1) 

Soporta universal 

Soporta del humidificador Por cada paciente 

cable del sistema 

Tubos de gas comprimido 

Tubos respiratoriOS Por cada pacientel 
semanalmente 

PIeza en Y 

Separadores de agua 

Fecipíente mledor 

Válvula espiratoria Por cada pacientel 
Infinity ID, válvula semanalmante2 ) 

espiratoria neonatal 
Infinity ID 

Dafragma 

b 
/: 

Limpieza y Manual Esteriliza-
das infección Limpieza Desinfec- ción 
mecánicas clón 

No Exterior Exterior No 

No Exterior Exterior No 

No Exterior Exterior No 

Sí Posble Posible Si 

Sí Posb4e Posible Si 

" 

~~ 
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Componentes Intervalos UmpIazay Manual Esteriliza- \~ J 
reprocesabtes de "'proceso desinfección 

limpieza Desinfec- ción ...,.~I'<' 

recomendados rnec:á_ ción 
,{ ,,¡...., , 

( 

Manguito del sernwr de 
flujo "~ 
Silenciador 

Recipiente colector de la Por cada paciente! g Poslble Posible SI 
trampa de agua aemanalmen!e2) 

Unidad inapiratoria Cuando esté Si Posible Posible Si 
""",a3) 

Diafragma 

Sensor de flujo Infinity ID Por cada paciente! 
semanalmen!e2¡ 

".., Exterior srt) No 

C02-Sensor Por cada paciente No Exterior Exterio") No 

Cubeta reutilizable del Por cada pacientel s¡6i SI SI SI 
sensor de C02 cuando esté sucia 

Filtro de prueba del Cuando esté sucío No Si4 SI No 
sensor de C02 

Carcasa del sensor de Diariamente Si Poslble Posible SI 
flujo naonata! ISO 15 

Pieza de inserción del Diariamente SegUn lo es¡>ecificado en las instrucciones 
sensor de flujo naonatal de uso correspondientes 
ISO 15 

Pieza en Y con sensor de Ilariamente SegUn lo es¡>ecificado en las instrucciones 
flujo neonatal integrado de uso correspondientes 

Humidificador de gas Por cada pacientel SegUn lo especificado en las instrucciones 
res pi ratono semanalmente de uso correspondientes 

Nebulizador de SagÚT1 lo especificado en las instrucciones de uso correspondientes 
medicamentos 

Piezas para adaptarlo Porcada SI Posible Posible SI 
p8CÍentelsemanal 
mente 

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) 

Requisitos previos a los primeros pasos 
- Tanto el V500 , como Infinity C500. el PS500 y el GS500 se encuentran limpios. desinfectados y 
montados, listos para su uso. 
- El equipo ha de estar conectado tanto al suministro eléctrico como al de gas. 
- Los interruptores de conmutación de V500 y PS500 están ajustados en (on). 

Jf--1 
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prodl;lcto 
médico' .. " .L 1'", ..... , ~ .. ~ \ 

.•. "':,~ .. ,. 
Alarma - causa - solución ' : " ; 
Los mensajes de alarma aparecen en el campo de mensajes de la barra de titulo en orden jerárqJi,c~.... j F 
El nivel de prioridad de la alarma se indica mediante los colores de fondo. . -'c:"":c~/,~ 
En las tablas de Alarmas actuales y Historial de alarmas, la prioridad de los mensajes de alarmá'~~ 
también mediante signos de admiración. 

AdvII rtanela !!I Rojo Mensaje de alarma Es necesario actuar inmediata mente para evitar 
de prioridad alta un peligro inminente 

Atención ~ Amarillo Mensaje de alarma Es necesario actuar inmediatal11llnte para evitar 
con prioridad media peligros 

Nota ! Can Mensaje de alarma Es necesaria la atención, pero es sufICiente una 
de prioridad baja ~taretr_a 

Para clasificar las alarmas dentro de una categorla de alarma, se generan números de prioridad interna 
después de los signos de exclamación en la tabla de abajo. A la alarma más grave se le da el número 255. 
Cuanto más bajo es el número, menos prioridad tiene la alarma. 
En caso de aparición simultánea de varias alarmas, el campo de mensaje de la barra de titulo muestra en 
primer lugar las dos alarmas de mayor prioridad. 
En la tabla siguiente, los mensajes de alarma están clasificados en orden alfabético. Si se activa una 
alarma, la tabla ayuda a identificar las causas y soluciones. Las distintas causas y soluciones deben 
considerarse y aplicarse siguiendo el orden de la lista hasta resolver el problema. 

Alarmprlo Alarm Cau... Remedy 

" 050 "Audio pausad" El botón "Audio pausad" esta No afecta a las funciones de 

!! 050 

140 

n! 181 

sobreut.lbloque_ !jaqueado, defectuoso oseha ventilación. 

"Audio pausad" 
sobreutHizMa 

¡ Presión Hmitada! 
VT no alcanzado 

Apnea 

p.Jisado durante mios da 6 •• g. 

La tecla "Audio pausad" esta 
defectuosa o se ha pulsado 
más de 80 veces por hora. 

La presión de una respiración 
... ta limitada por el valor"Paw 
lito" o Pmax establecido. No 
se ha suministrado el volumen 
definido. 

El paciente ha dejado de 
IBSpirar. 

Obstrucción. 

Sensor de flujo no calíbrado 
O defectuoso. 
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No pulsar .. botón "Audio 
pa used" más de 6 segundos. 

Si el error persiste, cootactar 
con DrAgerService 

La función de la tecla "Audio 
pa used" no esta ra disponible 
mientras exista el fallo. 

Si no se pl.J8de solucionar 
.. fallo, contectar con 
Drager5ervice. 

Comprobar la condición del 
paciente. 

Comprobar las configuraciones 
de ventilación. 

Ajustar .. limite de alarma 
"Paw alta" o la Pmáx. 

Comprobar la condición del 
paciente. 

Aplicar ventilación controlada 
si fuera necesario. 

Comprobar la condición del 
paciente. 

mprobar circuito de 
AOSpiración. 

Comprobar la tubuladura. 
el tubo endotraqueal o la 
mllscara. 



Alarmprio 

!! 200 

m 250 

!!! 254 

!! 115 

l 100 

! 100 

!! 105 

252 

Alarm 

Batería interna 
a::tivada 

Batería interna baja 

Batería interna 
descargada 

Calibración de 
se nsor flujo neo. 
erronea 

calibración sensor 
flujo espiratorio 
erraneo 

Chequeo del equipo 
incompleto 

Cir.res. no 
ooncuerda con tipo 
de paciente 

Comprobar ajustes 
de ventilación 

Cause 

La unidad de V8f1tilación es 
aimentada por la baterla 
interna ya que no hay 
suministro de red. B tiempo 
máxlmo de operación con 
la baterlainternaes de 
30 minutos. 

El tiempo de operación con 
alimentación de la baterla 
interna es inferior a 2 minutos. 

B tiempo de operación con 
alimentación de la baI .... r a 
interna ha finalizado. 

Fallo en la calibración del 
_ de flujo neonata! 

Fallo del sensor de flujo 
neonata!. 

Fallo en la calibración del 
sensor de flujo espiratorio. 

La comprobación del equipo 
00 S8 ha realizado 
completernente o sólo 
parcialmente. 

8 circuito de ventilación 
conectado no se corresponde 
con el tipo de paciente 
seleccionado. 

Durante el ajuste de las 
oonfiguraciones de V8f1tilación 
o los Ir mitas de aJa rma se 
interrumpió la alimentación 
eléctrica. 

Pérdida de _. 
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Conectar el equipo a la red 
eléctrica. 

Conectar el equipo a la red 
eléctrica. 

Conectar el equipo 
inmedialamente a la red 
eléctrica. 

Calibrar el sensor de flujo 
neonatal. 

Selar el sensor de flujo 
naonata! COI rectamente 
durante la calibración. 

Sustituir eI_ de flujo 
neonatal o i~ y calibrar 
el nuevo sensor. 

Calibrar el sensor de flujo y 
sustituirlo si fu .... a necasario. 

_izar chequeo del equí po. 

Reconocer mensaje pulsando 
"ALARM RESET" y confirmar 
00 n el mando rotatorio. 

Usar un circuito respiratorio 
adecuado O selecciona r el tipo 
de paciente corracto. 

,,,,...,....., .............. I_"dUJu ....... - .......... 

"ALARM RESET" Y confirmar 
con el mando rotatorio. 
B equipo debe ajuster valores 
predelerminados. Comprobar 
las configuraciones de 
ventilación y los limites de 
alarma. Reconocer mensajes 
pulsando el botón ·ALARM 
RESET" y confirmar con el 
mando rotatorio. 

El equipo debe ajuster valores 
predelerminados. Comprobar 
las configuraciones de 
ventilación y los limites de 
alarma. Reconocer mensajes 
pulsando el botón 'ALARM 

RESE.:r:~rmar con el 
mand~LUfio. 

~~_da ~da de datos bar todas las 
a . ____ guraciones y ajustarlas 

-~q:~ Oslro" ~~;~;;~S;ndo 
fssidente . K confirmar con el mando 

Oragar Medical Argentina S. • 



Alarmprio Alarm 

f! 210 ComprobareQuipoy 
tubuladuras 

, 001 Detectado sensor 
de flujo incompatible 

! 118 Es necesarto 
calibrar el sensor 
de 02 

m 240 Es necesarjo 
calibrar el 
suministro gases 

! 012 Es necesario 
colibrar el 
suministro gases 

Caus. 
Debe cheQueamo el equipo y 
las tubuladuras antes de ser 
Ltilizados. 

El sensor de flujo conectado al 
ventilador es incompatible. La 
ventilación y la monitorización 
podrlan verse afectadas. 

La medición de 02 entrega 
valores imprecisos. 

Fallo técnico detectado 
duranla el funcionamiento. 

Fallo en ca,bración del 
sislama de suministro de gas. 

Recalibración necesaria. 

V_ación no posible. 

Fallo técnico detectado en 
modo .tandby. 

Fallo en la calibración de 
sislama de suministro de gas. 

Recalibración necesaria. 

Fallo técnico detectado en 
modo standby. 

Calibración del si.lama de 
suministro de gas necesaria. 

La precisión del sistema de 
suministro de gas podriaverse 
afectada. 

Recalibración necesarta. 
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Remedy 

_izar chequeo del equipo. 

Reconocer mensaje pulsando 
"AlARM RESET" y confirmar 
oon el mando rotatorio. 

Sustituir el sensor de flujo 
incompatible por un Sensor 
de flujo Infinity ID. 

Calibrar el sensor de 02. 

Desconectar al paclente del 
equipo y continuar la 
ventilación inmediatamenla 
usando otro respirador 
indepandienta. 

_izar la comprobación 
del equipo. 

_izare! chequeo del equipo. 

No inicíar la v_ación hasta 
_ realizado la 

oompltbación del equipo: 
la ventilación no sera posible. 

_izare! chequeo del equipo. 

Fernando Cstron 
Presidenta 
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones 
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas ext~rllas, a 
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleraclón..a ;,f¡f~tes 
térmicas de ignición, entre otras; ",' ('?J y ,; 
Precauciones que deben adoptarse '" / ,/ .!J: 

,1"~ '----.~.>,'"<,"" 
'1::,'-, ,~, ,.~. 

Condiciones ambientales 

Durante el funcionamiento 

Temperatura 

Presión atmosférica 

Humedad relativa 

Durante el almacena miento y transporte 

Temperatu ra 

Presión atmosférica 

Humedad relativa 

En fundón de los accesorios utlizados, se 
~eden apicar condidOnes ambientales más 
estrictas. Seguir las Instrucciones de uso 
correspondientes. 

10 a 40 'C (SO a 104 'F) 

700 a 1060 hPa (10,2 a 15,3 psi) 

lOa 90 %, sin condensad ón 

-20 a 60 'C (-4 a 140 'F) sin PS500 
-15 a 40 'C (5 a 104 'F) con PS500 

500 a 1060 hPa (7,3 a 15,3 psi) 

5 a 95 %. sin condensación 

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; 

Información de seguridad para la eliminación del equipo 
PRECAUCiÓN Es imprescindible desinfectar y limpiar el equipo "--
y sus componentes antes de eliminarlo. 
Para los paises sujetos a la directiva 2002/96/CE de la UE: 
Este aparato cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAE E) de la UE. Para cumplir con su homologación 
según esta directiva, no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra eléctrica y 
electrónica. Drager Medical ha autorizado a una empresa para que se encargue de la recogida y 
destrucción correcta del aparato. Para solicitar que se recoja el equipo viejo u obtener más información, 
acceda a nuestra página en Internet, www.draeger.com. y desplácese hasta el área DragerService, en la 
que encontrará el enlace a "RAEE". Si no tiene acceso a nuestra página web, póngase en contacto con el 
representante local de Drager Medica!. 

Eliminación del material de envoltorio 
Elimine el material del envoltorio del equipo y los accesorios enumerados en la lista según las normativas 
legales aplicables. 

Eliminación de baterlas 
ADVERTENCIA 
IRiesgo de explosiónl 
No tirar al fuego. 
iRiesgo de corrosión! No abrir a la fuerza. 
El equipo médico contiene baterlas con sustancias tóxicas. 

~
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Para la República Federal de Alemania encuentra aplicación lo siguiente: Conforme a las diSP~Si~~ 
legales sobre la devolución y eliminación de baterlas usadas, el consumidor final está obligado a lIev 
baterfas desechadas que contienen sustancias contaminantes al establecimiento de distribución o"ventade 
las mismas o a un punto de recogida de residuos público. Por este motivo, el DragerServiceílServicio,> 
Técnico Drager) deberá retirar la bateria del equipo antes de proceder a la eliminación del aparato. En ofrós 
paises que no sean la República Federal de Alemania, deberán cumplirse las correspondientes normativas 
nacionales. 

Eliminación de un sensor de flujo neonatal 
El sensor de flujo se incluye en la categorla de residuos infecciosos. Para lograr una combustión con pocas 
emisiones es necesaria una temperatura de más de 800 oC (1472 °F). 

Eliminación del equipo médico 
Al eliminar el dispositivo médico: 
residuos para hacerlo de la forma adecuada. Cumpla las normativas legales aplicables. 

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

No corresponde 

Página 30 de 35 

I 

Fernllndo ealron 
PresIdente 

OraQe' Medlcol ~rqent\na S.A. 



3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medicióQ 6 8 3' 
La precisión sólo es válida dentro de los máfllE!ne5 
de medición especificados. 

Medición de la presión en las vías aéreas 

Presión de plateau 

Presión positiva espiratoria final 

Presión inspiratoria pico 

Presión media en las vías aéreas 

Presión mínima en las vías respiratorias 

Nivel inferior de presión en APRV 

Presión inspiratoria final para inspiraciones 
obligatorias 

Nivel superior de presión en APRV 

Amplitud de presión (pico a pico) en HFO 

PEEP intrlnseca obtenida durante la maniobra 
de PEEPi 

Rango 

Precisión 

TO ... 90 (para Pmean) 

02 medición (lado inspiratorio) 

Concentración inspiratoria de 02 (en aire seco) 

Rango 

Precisión 

Desviación de la precisión de medición 

TO ... 90 

Pplat 

PEEP 

PIP 

Pmedla 
Pmín 

PbaJa 

EIP 

Palta 

eh' 
PEEPI 

-60 a 120 mbar (o hPa o cmH20) 

±6 % del valor medido, o rO.5 mbar 
(o hPa o cmH20), se aplica el valor más alto 

33 s para pacientes intubados y 20 s con NIV 

FIOz 

18 a 100 Vol% 

:1:3 VoI% a 20 'C (68 'Fl 
0.2 VoI% al mes (los valores medidos están 
compensados para la presió n barornétricamente) 

<30 s 

Fernlllndo eetro" 
p".ldonle 

Driigar Medicel Argentina S.A. 
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\blumen minuto de fugas 

Rango 

VMfugll 

o a 99 L/min 

Medición de C02 en el flujo principal 

Interferencias con gases y vapores 

Froon R21 100 VoI% 

Freón R134a 100 VoI% 

Etanol 4 %o (concentración en sangre) 

Isopropanol 1 Vol% 

Acetona 1 %o (concentración en sangre) 

Metano 3 VoI% 

Concentración de COl espiratoria final 

Rango 

Precisión 

Desviación de la precisión de medición 

T10 ... 90 

Tiempo total de respuesta 

Tiempo de calentamiento, normal 

O,07VoI% 

0,19 VoI% 

0,00 VoI% 

O.OOVoi% 

O.OOVoI% 

<O,02Vol% 

eiCOz 

O a 100 mmHg (o O a 13,2 Vol% o O a 13.3 kPa) 

:1:2,0 mmHg en el rango de O a 40 mmHg, ±5 % del 
valor medida en el rango de 41 a 100 mmHg 
tO,27 kPa en el rango de O a 5.33 kPa, ±5 % del 
valor medida en el rango de 5,34 a 13,3 kPa 
±0.26 Voi% en el rango de O a 5,26 VoI%, ± 5 % del 
valor medida en el rango de 5,27 a 13,2 Vol%. 

<0,02 VoI% (a 5,26 VoI%) 
<0,2 mmHg (a 40 mmHg) 
<0,02 kPa (a 5,33 kpa) 
másde6h 
(los valores medidos están compensados para la 
presión barométrica mente) 

s30ms 

S 250 ms 

3min 

Ftri'lllflda e.tron 
p .... ld.nt. 

Driigtr M,dlell Argentino SA 
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\biumen minuto esponténeo 

Gema 

Precisión 

TO ___ 90 

MediCibn del volumen Udal 

VMspon 
O a 99 Umin 
eTPS 
±10 % del valor medido, si el volumen !idal 
espiralolio medido es superior a 100 mL, 
en condiciones de callbrsCibn (1013 mbar 
(1013 cmH20), gas seco, 20 'C (66 'F», 
5 % de COl, tapa del sensor de flujo cenada 
y ninguna fuga 

33 s 

\biumen Udal VT 

\biumen Udsl inspiralolio (sin vru7IItnd 
oompensación de fugas) de las 
hspiraciones mandsloliss 
\blumen Udsl egpiralllrio (sin Vfemsnd 
oompensación de fugas) de las 
hspiraciones mandatoriss 

\blumen Udsl inspiralolio (sin VTispon 
oompensación de fugas) de las 
'nspiraciones esponténeas 

\biumen atrapado debido a una Vret 
aspireción incompleta obtenida durante 
I! labor PEEPi 

Gema O a 5500 mL 
8TPS 

Precisión ±10 % del valor medido o ±10 mL, el que 

MediCibn de Flujo (proximal) 

Medición del volumen minuto 

\blumen minuto total 

\blumen minuto mandalolio 

\blumen minuto esponténeo 

Gema 

sea superior, en condiciones de cafibración 
(1013 mbar (1013 cmH20), gas seco, 20'C 
(66 'F)l, 5 % de COl, tapa del sensor de flujo 
aorrada y ninguna fuga 

VAl 
VMmand 

VMspon 
O a 99 Llrnin 
eTPS 
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Precisión 

TO ... 90 

Medición del volumen tidsl 

Volumen tidal 

Volumen tidal inspiratorio 
(sin compensación de fugss) 
de las inspiraciones msndatorias 

Volumen tidal espiratorio 
(sin compensación de fugss) 
de 185 inspiraciones msndatorias 

Volumen tidsl inspiratorio 
(sin compensación de fugas) 
de las inspiraciones espontáneas 

Volumen atrapado debJelo a una 
espiración incompleta obtenida durante 
la labor PEEPi 

Gama 

Precisión 

Medición de Is frecuencia respiratoria 

Frecuencia respiratoria 

Frecuencia respratoria obligatoria 

Frecuencia espontánea 

Gama 
Precisión 

TO ... 90 
liempo inspiratorlo efectivo durante 
.. respiración eSpOntánea TI$pOII 

TlBmpo espiratorio efectivo, sólo si el ajuste 
adicional AutoRelease se encuentra 
activo TbaJo mllx 
Tiempo inspiratorio pars la relación de tiempo 
",piratorio de la ventilación obügatorla ¡:IE 
Tiempo inspiratorio para la relación de tiempo 
eopiralol'io de la respiración espontánea 
1:lEspon 

Fugas 

Medición de C02 en el flujo principal 

interferencia s con gases y vapores 

Freón R21 100 ~% 

Freón Rl34a 100 VoI% 

fr
' Etanol 4 'Ibo (concentración en sangre) 

Isopropanol 1 VoI% 

l Acetona 1 'Ibo (~\l.~tración en sangre) 
'. rv1e~~ .. ~", 

." ..¡.J"P;X: _,- .. '" 
\1'\" _ r---... 

medida con sensor de flujo naonatal: 
±8 % del valor medido, si el volumen medido 
es superior a 6 ml, se ha realizado una calibración 
durante la comprobación del equipo (s 1013 mbar 
(1013 cmH20), gas con 50 % de humedad rel., 
23 'C (73.4 'F)), sin fugas y utilizando una pieza 
en Y de Dragar. sin HFO 

335 

VTemand 

VT/Spon 

Oa 5500mL 
BTPS 
medida con sensor de flujo naonatal: 
±a % del valor medido, si el volumen medido eS 
superior a 6 ml, se hs realizado una calbrsción 
durante la comprobación del equipo (a 1013 mbar 
(1013 cmH20), gas con 50 % de humedad rel., 
23 'C (73,4 'F)), sin fugas y utilizando uns pieza 
en Y de Drager, sin HFV 

FR 
FRmand 
FRspon 

de O a 300lmin 

fllmin para frecuencias respiratorias ,,2Imin 
y±2lmin para frecuencias respiratorias <2Imin. 

33 s 
0820s 

Oa20s 

1:1200 a 1200:1 

1:1200 a 1200:1 

O a 100 % 

O,07Voi% 

O,19~% 

O.OO~% 

O,OOVol% 

O,OOVoI% 

<O.02VoI% 
Fernando Catron 

Presidente 
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Espacio lTUJerto de serie 

Gama 
Precisión 

\tlntiación de espacio muerto 

Gama 
Precisión 

Cbmpianza 

Gama 

FesLstenaa 
Gama 

\bluman minuto de fugas 

Gama 

TO ... 90 
F\:Jrcentaje de respiración 8SpOntanea del 
volumen minuto %VMlIpon 
R!lpld Shaliow Breathing 

Gama 

Precisión; véase Medición de VT y FR 

Negative Inspiralory Force 

Gama 

Precisión 

Presión de oclusión PO.! 
Cbncenlración de C02 espirado etC02 

E1asta ncia E 
Cbmpianza eslática (medición mediante la laoor 
Bucie flujo lento PV) Cest 
Indica de compianza del último 20 % de &p 
(Plnsp - PEEp) durante la inspiración hasta 
B compianza total C201Cd1n 

Indioe de complianza del último 20 % de ,1P 
(Pinsp - PEEP)durante la inspiración hasta la 
complianza lotal (medición medianle la labor 
Bucle flujo lento PV) C20lCest 
\blumen tidal por kg de peso corporal 

Representación de curvas 

Presión en las vías aéreas Paw (1) 

Flujo (1) 

\biuman V (1) 

C02 (1) 

Vds 
de O e 999 mL BTPS 
±15 % del valor medido O ±10 mL,eJ que sea 
superior, en condicionesdecalíbredón (1013 mbar 
(1013 cmH20), ga5seco,20'C (M 'F)), S % de 
C02, tapa del sensor de flujo cerrada y ninguna 
fuga 

VdsNT 
Oa 100 % 

±5% 

e 
de O a 650 mUmbar 

R 
deO a 1000 mbar/(Us)(o hPa/(Llslo cmH2OI(l/s)) 

VMfuga 
Oa99 Umin 
STPS 
33 s para pacientes intubados y 20 s COn NIV 
Oa 100 % 

RSB 
de O a 9999 (llminlL) 

RSB 
NIF 
-60 a O mibar (o hPa o cmH20) 

±6 % del valor medido o ±0,5 mber 
(o hPa o cmH20), el valor que sea superior 

-60 a 130 mibar (o hPa o cmH20) 

Oa 100 mmHg (00 a 15 Vol% o O a 13,3 kPa) 

O a gggg mbarlL (o hPalL o cmH20/l) 

O e 500 mLlmibar (o mLlhPa o mLlcmH20) 

DaS 

DaS 

de O e 100 mLJkg 

-30 a 100 mibar (o hPa o cmH20) 

-160 a 180 LJmin 

2 a 3000 mL 

Fernand alron 
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Proyecto de rótulos: 

Rótulo: 
Razón social del fabricante: Drager Medical GmbH. 
Dirección del fabricante: Moislinger Alee 53-55, 0-23558- Lübeck-Alemania 
Número de referencia del producto: 
Producto: Respirador Adulto-pediátrico-Neonatal 

0683 
Oras 

Modelo del producto: Estación de trabajo de cuidados criticos Infinity Acute Care System con 
respirador V500 
Número de serie del producto: 
Nombre del importador: Drager Medical Argentina SA 
Domicilio del importador: Av.Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia Bs.As. 
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 65 
Fecha de fabricación 
Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Número de Matricula: 3632 - Copitec 
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Condiciones ambientales Temperatura: 10 a 40 oC, Humedad 5 a 95 %, sin condensación de 

agua 

"emando Cat 
Pr' ron 

O " eSldente 
ragar M d' 
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INSTRUCCIONES DE USO 3.1. Las indicaciones contempladas en el Item 2 de éste 
reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5 

Rótulo: 
Razón social del fabricante: Drager Medical GmbH. 
Dirección del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lübeck-Alemania 
Producto: Respirador Adu Ito-pediátrico-Neonatal 
Modelo del producto: Estación de trabajo de cuidados crlticos Infinity Acute Care System con 
respirador V500 
Nombre del importador: Drager Medical Argentina SA 
Domicilio del importador: AV.Colectora Panamericana este 1717-Martinez-Pcia BS.As. 
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 65 
Fecha de fabricación: 
Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Número de Matrícula: 3632 - Copitec 
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Condiciones ambientales Temperatura: 10 a 40 oC, Humedad 5 a 95 %, sin condensación de 

agua 

Fernando Catron 
Presidente 

Draner Medica' Argentina S.A. 
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ANEXO III 

." CERTIFICADQ- , 

Expediente NO: 1-47-18450-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional dé Medicamentos, Alimentos y 
t t '"1 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

.. 0 .. 6 .. .8 ... 3 y de acuerdo a lo solicitado p~r Dragé~ Medical Argentina S.A., se 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Respirador Adulto-Pediátrico-Neonatal. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores, 

para Cuidados Intensivos. 

Marca del producto médico: Drager Medical. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: El respirador V500 del Infinity Acute Care System ha 

sido diseñado para ventilar a pacientes adultos, pediátricos y neonatales. El V500 

permite seleccionar modos de ventilación mandatarios o asistidos a la respiración 

espontánea y de monitorización de las vías respiratorias. El ventilador V500 se 

utiliza con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El ventilador V500 ha 

sido concebido para su uso en diferentes áreas de atención médica. El V500 está 

indicado para su uso en pacientes que, por razones médicas, necesitan asistencia 

respiratoria durante un período de tiempo breve o prolongado. 

Modelo(s): Estación de trabajo de cuidados críticos, Infinity Acute Care System 

con repirador V500. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH. 

Lugar/es de elaboración: MOislinger Allee 53-55 Lübeck D-23558 - Lübeck 

~ 



. ./1 
Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-65, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ... 2.8 .. H{[ .. 20lt ... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

0683 
IJ·' ~ " ~".~....., 

Dr aTTO A. 01< lNGHEI< 
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