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VISTO el Expediente N° 1-47-18450-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drdger Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Dréager Medical, nombre descriptivo Respirador Adulto-Pedidtrico-Neonatal vy
nombre técnico Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo a lo
solicitado, por Drager Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 117 y 118, 11 a 43 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-65, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°0- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRWUGT% IV§DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... .M. M ¥

Nombre descriptivo: Respirador Adulto-Pediatrico-Neonatal.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.

Marca del producto meédico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: El respirador V500 del Infinity Acute Care System ha
sido disefiado para ventilar a pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El V500
permite seleccionar modos de ventilacion mandatarios o asistidos a la respiracion
espontanea y de monitorizacion de las vias respiratorias. El ventilador V500 se
utiliza con Dréger Medical Cockpits de la serie Infinity C. El ventilador V500 ha
sido concebido para su uso en diferentes areas de atencion médica. El V500 esta
indicado para su uso en pacientes que, por razones médicas, necesitan asistencia
respiratoria durante un periodo de tiempo breve o prolongado.

Modelo(s): Estacion de trabajo de cuidados criticos, Infinity Acute Care System
con repirador V500.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55 Libeck D-23558 - Llbeck

Alemania.
Expediente N© 1-47-18450-10-1 M‘“ JL“?
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72:‘98 q‘ .
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médlcos y lo / >
posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

El ventilador V500 del Infinity Acute Care System ha sido disefiado para ventilar a pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. EI V500 permite seleccionar modos de ventilacion mandatorios o modos de
ventilacion asistidos a la respiracion espontanea

y de monitorizacién de las vias respiratorias. El ventilador V500 se utiliza con Drager Medical Cockpits de la
serie Infinity C. El ventilador V500 ha sido concebido para su use en qlaferentes areas de atencion médica.

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

Restricciones Las Unicas restricciones son las detallpdas en el capitulo "Para su seguridad y la de sus
pacientes". El personal médico tiene la responsabilidad de seleccionar el modo respiratorio apropiado para
cada paciente, dependiendo de la enfermedad que padezca. Para adaptar todos los ajustes del ventilador lo
mejor posible al estado del paciente, el usuario ha de tener en cuenta la situacion respiratoria y el estado de
salud general de éste. Es imprescindible controlar en todo momento cualquier cambio que se produzca en el
estado del paciente.

L]

Entorno de utilizacién K )

L2

E! V500 ha sido diseflado para su uso estacionario en hospitales e instalaciones médicas o para €l
transporte de pacientes dentro de un hospital.

No utilice el V500:

— En camaras hiperbaricas

— Para la obtencién de imagenes por resonancia

magnética (MRT, NMR, NMI)

— En conjuncién con gases inflamables o soluciones inflamables que puedan mezclarse con aire, oxigeno u
6xido nitroso

- En areas con peligro de explosion

- En areas con sustancias combustibles o explosivas

— En habitaciones en las que la ventilacion no sea adecuada

Monitorizacion de la ventilacidn

E! sistema de monitorizacion integrado en el V500 monitoriza los siguientes parametros:

- Presion en las vias aéreas

— Volumen minuto espiratorio

- Volumen tidal inspiratorio

— Frecuencia respiratoria

- Tiempo de alarma para apnea

— Fraccién inspiratoria de O 2

— Concentracion de CO2 espiratoria final Las alteraciones de estos parametros pueden ser debidas a las
siguientes causas:

- Alteraciones agudas del estado del paciente T g
- Errores de ajuste y de manejo M
~ Fallos de funcienamiento dei equipo

— Fallos en la alimentacion eiéctrica y de gas

En caso de un fallo en el sistema integrado de monitorizacion se tienen que utilizar aparatos de medida
separados.

Durante la terapia de O 2, las funciones de monitorizacion del equipe médico estan limitadas.

ing WALTER H. IRVICELLl Pagina 3 de 35 Carmando Catron
Mo EoTITRE R Presigente
Driiger Madical Argentina S.A.
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Ventilacién de emergencia con un equipo de ventilacién manual

ADVERTENCIA En el momento en que se detecte un fallo en el equipo médico, no se podréa garanji Lsu /
funcionamiento como soporte vital. La ventilacién de un paciente con un equipo de venma A
independiente ha de iniciarse inmediatamente y, si fuera necesario, con PEEP y/o aumentando 1a”
concentracién inspiratoria de O 2 (por ejemplo, con la bolsa de ventilacién manual MR-100).

ADVERTENCIA

jPeligro para el paciente!

Aunque el V500 no supera los limites validos para campos electromagnéticos, la radiacion podria interferir
en el funcionamiento de marcapasos. Las personas con marcapasos no deben acercarse al equipo meédico
a menos de 25 cm (10 pulgadas).

Emisién de energia de alta frecuencia Este equipo médico contiene un sistema RFID (Radio Frequency
Identification) que permite la comunicacién inaldmbrica con los accesorios Infinity ID. La realizacion de
cambios o modificaciones en el sistema RFID es competencia exclusiva de personal de servicio
debidamente cualificado. De lo contrario, se podria poner en peligro la seguridad de paciente.

Este equipo médico ha sido disefado y fabricado para cumplir los limites de emision de energia de alta
frecuencia. Dichos limites forman parte de normas internacionales de seguridad tales como la IEC 60601-1-
2 (EN 60601-1-2), desarrolladas por organismos de normalizacién tales como la Federal Communications
Commission (normas FCC), el Industry Canada (especificaciones sobre las normas radioeléctricas) y el
Instituto Europeo de Normas de Telecomunicacién {(normas ETSI ).

—
i
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarst
mismos para funclonar con arreglo a su finalldad prevista, debe ser provista de “‘thiforméci
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén utlizgrse a:

fin de tener una combinacién segura;
Preparacion de Trolley 2 - 90 cm 4 J‘E'
Informacién de seguridad sobre el carro de transporte

ADVERTENCIA No utilice el carro en el caso de que haya daifios visibles, por ejemplo, ruedas dobles
estropeadas! PGngase en contacto con DragerService.

ADVERTENCIA Por encima de los puntos seialados, no se apoye en el carro ni ejerza presién sobre
él; tampoco lo empuje ni tire de él. Este podria volcar.

PRECAUCION Enganche firmemente todos los dispositivos al carro. Asegudrese de que esté colocado con
seguridad. jPeligro de que se produzcan dafios en el equipo o se lesione una persona!

Conexion del soporte universal con riel estandar al carro de transporte

Fije el soporte universal con riel estandar 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). Asegurese de que el trinquete del soporte universal esté colocado
completamente detras del traves.

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). Aseglrese de que el trinquete del soporte universal esté colocado
completamente detras del traves.

§ Compruebe que el soporte universal esté bien fijado.

Regulacion 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. C/
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
continuacion, se muestra cémo fijar &l soporte del humidificador al lado derecho.
———
Y7

Pagina 5 de 35 Fernando Catron
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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
tzra(ra]isr(‘;.-merlu:ti)rniIIo de sujeci6n (B) hacia la izquierda hasta que la base (C) encaje en la guia de la columna del
gagi(?é el tornillo de sujecion (B) hacia la derecha hasta que el soporte del humidificador esté bien asegurado
inlvllflg\:la:aél riel estandar (D) a la posicién deseada.

Fijacién de accesorios al riel estandar

Sujete el accesorio en cuestién, por ejemplo, el humidificador de gas respiratorio o el nebulizador de
medicamentos, al riel estandar. jRespete la carga maxima! Véase el capitulo Caracteristicas técnicas,
"Carga maxima" en la pagina 234.

Fijacién de las botellas de aire comprimido al carro de transporte
Sélo disponible en equipos con la opcién de soporte de botellas.

ADVERTENCIA Utilizar las dos cintas Velcro para fijar bien las
botellas de aire comprimido al carro de transporte. De lo contrario, existe riesgo de que éste
vuelque. jPeligro de que se produzcan daiios en el equipo o se lesione una personal

ADVERTENCIA Unicamente el personal de servicio

debidamente cualificado podra 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 Velcro. De lo contrario, existe riesgo de
que éste vuelque. jPeligro de que se produzcan dafos en el equipo o se lesione una personal

ADVERTENCIA

Para garantizar que las cintas Velcro puedan sujetar bien las botellas de aire comprimido, su
longitud ha de ser igual al diametro de las botellas. Si fuera necesario, encargue a personal de
servicio cualificado ajustar las cintas Velcro 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:

Diametro: de 80 a 176 mm (de 3,15a6,93pulgadasy -~ :

Longitud: de 420 a 760 mm (de 16,54 a 29,92 pulgadas) C/

PRECAUCION No se pueden instalar todas las combinaciones
de diametro y longitud de botellas. Si se utilizan en combinacién con un reductor de presion, las botellas de
aire comprimido no pueden entrar en contacto con la consola del carro de transporte. Si la base de la botella
esta colocada totalmente sobre la placa de la base del soporte inferior 0 si es semiesférica, el diametro
maximo es de 176 mm (6,93 pulgadas).

1 Cologue 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).

£

ing.

™
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PRECAUCION Coloque las botellas de aire comprimido con reductores de presién de tal forma que éstos
no puedan sufrir ningun dafio durante el transporte. La parte inferior del carro de transporte ha sido
diseriada para r colisiones. Tenga especial cuidado cuando las botellas de aire comprimido sean demasiado
grandes.

Colocacién de Infinity C500
El Infinity C500 puede colocarse en el carro de transporte o en un riel estandar.
Colocacion del Infinity C500 en el carro de transporte

1 Enganche el soporte del Infinity C500 (A} en el alojamiento (B} del carro.
2 Apriete el tornillo de fijacién (C).
3 Asegurese de que el Infinity C500 esté bien fijado al carro.

Colocacioén del Infinity C500 en un riel estandar Si el Infinity C500 esta enganchado al carro de

transporte:
1 Afloje el tornillo de fijacién (C).

2 Retire el Infinity C500 del alojamiento (B) del carro. e ' -
3 Enganche el Infinity C500 al riel estandar. C/
4 Apriete el tornillo de fijacion.

5 Aseglrese de que el Infinity C500 esté bien fijado al riel.

Ajuste de la posicion del Infinity C500

Regulacién de la inclinacién del Infinity C500

El Infinity C500 se puede inclinar tanto hacia adelante como hacia atras.
1 Mantenga pulsadec €l botdn que permite inclinar el equipo (A).

2 Incline el Infinity C500 hasta alcanzar la posicidon deseada.

3 Suelte el botdn y compruebe que quede perfectamente encajado.

4:.

. .. Presfdem
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Como girar el Infinity C500 SN A

El Infinity C500 se puede girar un maximo de 180° a la izquierda y de 90° a la derecha. / T

deseada. A l b
SN

<

Conexién del cable del sistema
Conecte el cable del sistema al Infinity C500 y al V500 y fijelo con una abrazadera.

1 Desatornille la cubierta de la toma (A).

2 Introduzca el conector del cable del sistema (B) en la toma (A). Asegurese de que el conector quede
introducido en el sentido correcto.

3 Vuelva a atomillar la cubierta.

Conexion 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.

P JU— HE!

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, introduzea el manguito protector (C) en la placa de proteccion (F).

6 Gire el manguito protector {C) unos 90° hasta que encaje haciendo clic. El cable quedara sujeto.

7 Cierre la tapa situada a la izquierda.

Desconexion del cable del sistema del V500
1 Tire del mecanismo de cierre del conector {E} hacia atras retirando el conector.
2 Gire el manguito protector (C) unos 90° y sepérelo de la placa protectora (F).

s Pagina 8 de 35 _Fasnandd Catron
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Ajacion del cable del sistema a la abrazadera (G}

T T

1 Abra la cubierta de la abrazadera (H).
2 Coloqgue 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 hagala encajar. Asegurese de que la cubierta quede bien
encajada.

Extraccion 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 hagala encajar.

Preparacién de la valvula espiratoria Infinity ID

Preparacién de la valvula espiratoria
La eleccitn de la valvula espiratoria debe hacerse en funcién de la categoria de paciente:

Aduito Valvula sspirstoria infinity 1D

FPedidtr. Vilvula espiratoria Infinity ID
ovalvua espiratoria neonatal
infinity D

Neonatal Vaivuta espiratoria neonatal
tnfinity 1D

ADVERTENCIA

Utilice exclusivamente valvulas espiratorias que hayan sido limpiadas y desinfectadas dehidamente
y que estén bien secas. De lo contrario, es posible que el equipo no funcione correctamente, lo que
pondria en peligro al paciente.

La valvula espiratoria se ha de montar y, a continuacién, introducir en el ventilador.

Montaje de la valvula espiratoria

§

1 Coloque el diafragma (A) sobre el borde de la carcasa de la valvula espiratorjd. Cgmpruebe que/fiede
bien colocado. '
2 Si se ha retirado el silenciador (B), conéctelo.

Pagina 9 de 35
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3 Coloque el recipiente colector para la trampa de agua (C).

Apertura de la tapa
Antes de introducir la valvula espiratoria, abra la tapa (D).

® Levante |z tapa (D} por el extremo inferior
y valtéela hacia arriba.

Introduzca la valvula espiratoria en el ventilador

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

3 Gire el anillo de retencion (E) hacia la derecha hasta que haga tope y encaje haciendo glic.
4 Compruebe que la valvula esté bien asegurada tirando ligeramente de ella.

LTER H. IRVICELL] ’
B2
o SR Fernando Catron
Prasidente

“riiner Madical Argentina S.A.
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Cierre de la tapa Cuando la vélvula espiratoria y el silenciador estén colocados, lleve la tapa {D) hacia
abajo.

: . s
La tapa debe permanecer cerrada durante la ventilacion.

Informacién de seguridad sobre cémo usar HME, filtros antibacterianos y circuitos respiratorios

PRECAUCION 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 afadidos al sistema de ventilacién pueden aumentar las resistencias de respiracién
inspiratoria y espiratoria por encima de los requisitos estipulados. Ejemplos: Filtros inspiratorios y
espiratorios antibacterianos, HME.

Ei V500 ha sido disefado para minimizar el esfuerzo del paciente a la hora de respirar. Asi, no es necesario
el uso de filtros antibacterianos inspiratorios o espiratorios. La aplicacion de filtros antibacterianos o HME
exige una especial cautela y control por parte del usuario. Especialmente en el caso de nebulizacién de
medicamentos y humidificacién, la resistencia del filtro espiratorio antibacteriano podria aumentar de forma
paulatina.

Una resistencia de respiracion alta supone un mayor esfuerzo respiratorio y de activacion. Si las
condiciones no son favorables, esto puede dar lugar a una PEEP intrinseca no deseada, que se reconoce
porque al terminar la espiracion el flujo espiratorio no vuelve a la "linea base". Si la PEEP es
inaceptablemente alta, se avisa con una alarma. La PEEP medida se encuentra mas de 4 mbar (4 cmH 20)
por encima de la PEEP ajustada. Si el flujo espiratorio final es alto, el umbral de la alarma subiré a un valor
de PEEP medido de hasta 12 mbar (12 cmH 20).

Las resistencias de respiracidn en la conexién del paciente no pueden ser vigiladas directamente por el
V500 . Por esa razdn:

Preparacion del humidificador de gas respiratorio

PRECAUCION No utilice ningun HME en combinacion con el humidificador de gas respiratorio! Esto podria
hacer aumentar |a resistencia de respiracion.

Colocacion 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 estandar — en el soporte del humidificador del carro de transporte — en el soporte del humidificador del
riel lateral

. IAVIGELLI . Faernando Catron
Ing. WALTER H Pagina 11 de 35 orasidente
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Colocacion del humidificador de gas respiratorio en el soporte universal del riel estandar

AN

1

¢ Enganche el humidificador de gas respirstorio
d rigl esténdar (A) por debgjo del ventilador y
gtornillelo bien.

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

Colocacion del humidificador de gas respiratorio en el soporte del humidificador del rie! lateral
w7y

Si del carro de transporte hay colgado un compresor, utilice el soporte del humidificador def riel lateral. El
soporte se puede instalar tanto al lado izquierdo del dispositivo como al derecho.

1 Enganche el soporte al riel lateral estandar (B) 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 sujecién (C) hasta que el soporte quede bien fijado al riel.

3 Fije el humidificador de gas respiratorio al soporte (D).

i

Informacién adicional Si necesita los nimeros de pedido del soporte del
humidificador, consulte la lista de accesorios.

Conexion de los tubos respiratorios
ADVERTENCIA

Fernanda Catron
No utilice tubos respiratorios antiestaticos ni conductores. El uso de gg ’Hfﬂ'?:l%mh?ﬁrg les
roduzea i ihc

incrementa el riesgo de que el paciente sufra descargas eléctricas y de que se tHio

en un entorng con alta concentracién de oxigeno.
Z Pagina 12 de 35
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PRECAUCION gl
No abra el envoltorio esterilizado de los articulos de un sélo uso antes de ir a utilizarlos. De Ioagon aﬂﬁi\‘
existe riesgo de infeccion. : BN

1 Cuelgue el brazo articulado (A) del riel lateral estandar del V500 y atornillelo. En funcion de dd‘ 1.
colocar el aparato junto a la cama, el brazo articulado se puede instalar tanto a la derecha ci
izquierda del V500 .

2 Conecte los tubos de respiracion en la boquilla de inspiracién (B) y espiracion (C).

PRECAUCION No invierta las conexiones de inspiracion (B) y espiracién (C). Si se invierten las conexiones,
la humidificacién no surtira efecto.

3 Gire la boquilla de inspiracién y la de espiracién en la direccion de los tubos.

Dependiendo del circuito respiratorio que se utilice, para €l humidificador de gas respiratorio Fisher & Paykel
MR 850 es necesaria una trampa de agua.

4 Si fuera necesaria una trampa de agua (D), instalela en posicion vertical.

5 Conecte la piezaen Y (E) en los tubos respiratorios.

6 Infroduzca ia pieza en Y o los tubos respiratorios en el orificio del brazo articulado.

Uso del circuito respiratorio Infinity ID
El V500 detecta cuando se esta usando un circuito respiratorio Infinity ID. Aparecera el mensaje

Detectado Circuito respiratorio Infinity ID en la barra de cabecera.

Estan disponibles las siguientes funciones Infinity ID:

— Deteccién de inversion de tubos

- Deteccidn de falta de correspondencia con la categoria de paciente

— Configuracién automética del circuito respiratorio y del humidificador Estas funciones solamente estan
disponibles en modo en espera.

Eleccion del circuito respiratorio El V500 facilita al usuario |a seleccién del circuito respiratorio a través de
la pagina Iniciar/fen Espera > Cir. res./ Humidific..

P4gina 13 de 35 Fernanda Gatron
Presidente
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Instalacién de un sensor de flujo neonatal
Se encuentran disponibles los siguientes sensores de flujo necnatat; I A
— Sensor de flujo neonatal 1SO 15 (8411130) G
— Pieza en Y de sensor de flujo necnatal

(8410185)

Instalacién de un sensor de flujo neonatal ISO 15 (8411130)

I8

1 Introduzca el sensor de flujo neonatal (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.

Instalacion 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 Coleque el conector del paciente para la pieza en Y aproximadamentg 45° hacia abajo para r que se
forme condensacion 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 Seleccion del tipo de cubeta, véase la pagina 131.

5 Introduzca el conector (F) del cable de sensor de flujo en la toma (G) situadx en
V500 .

Pgina 14 de 35 el
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Cambio de la pieza inserta del sensor de flujo neonatal 1/ R
Si el V500 muestra el mensaje de alarma ¢ Sensor de flujo neonatal?, debe sustituirse la pieza msert d / :
sensor de flujo neonatal. 0\ \ /

1 Desconecte el cable del sensor de fiujo (A) del sensor de flujo neonatal.

2 Puise ios botones (B) a ambos lados mientras que tira de la pieza inserta (C) sacandola de su carcasa.
3 Inserte la nueva pieza inserta (C) hasta que encaje. Las dos marcaciones {D) deben estar aiineadas.

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 péagina 129.

Instalacién de una cubeta de CO2 y un sensor de CO 2
Para nifios prematuros de peguefc tamafo, no realice mediciones de CO 2 porque la cubeta de CO 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 CO 2 (B) en ia cubeta. El cable ha de estar mirando hacia el equipo.

.8
g

Fernando Catron
Prasidenie

3 introduzca el conector del sensor de CO 2 (C) en la toma (D) situada en la pafegeckiatier Xigh\h0oSA.

4 Seleccion del tipo de cubeta, véase la pagina 131.

Informacién adicional "Calibracion del sensor de CO 2" en la pagina 131. Si necesita los numeros de
pedido de los accesorios para la aplicacion de CO 2, consulte la lista de accesorios.

Alimentaci6n de la unm&ql_gsummlstro de gas G5500

..,p.a'?
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Si el V500 esta equipado con la unidad de suministro PS500, la unidad de suministro de gas recrb(l/&-
alimentacién de la unidad de fuente de alimentacion. :
Si V500 no esta equipado con la unidad de fuente de alimentacién PS500:

EILED del GS500 se pondra en verde.
Conexion del suministro de gas

ADVERTENCIA No ponga en contacto con aceites ni grasas los componentes para suministro de
oxigeno. jRiesgo de explosién por combustién espontanea!

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.

s |
1 Atornille el tubo de gas comprimido de aire a la conexién de Air (A} y el tubo de gas comprimido de O 2 a
la conexién de O2 (B) del V500 .

2 Infroduzca 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 fubos de gas comprimido se utiliza como gas fresco (FRESH GAS).

Informacidn adicional Si necesita los nimeros 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.

Fernando Catron
Presidente

Orager Medical Argentina S.A.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado Yoo b
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y \

frecuencia de las operaciones de mantenimlento y calibrado que haya que efectuar para garantiz ?
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; :

-
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Comprobar si el equipo esta listo para el funcionamiento
Durante la comprobacion del sistema se comprueban el equipo y el circuito respiratorio.

Informacién de seguridad para comprobar el sistema

ADVERTENCIA SI se detecta algun fallo durante la comprobacion del equipo y el circuito
respiratorio, no ponga en funcionamiento el equipo. jPeligro para el paciente!

PRECAUCION 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 comprobacién del sistema

S6lo es posible comprobar el sistema en modo en espera.

1 Pulse el botén Iniciar/ En Espera en la barra del mena principal.
2 Pulse la pestaria Chequeo sistema (A).

E

En la pagina Vista general (B), el V500 muestra la fecha, hora y resultados de la ultima comprobacion del
sistema.

Realizacién de una comprobacién del equipo
Solo es posible comprobar el equipo en modo en espera.

Preparacion del pulmon de prueba
Pulmén de prueba pediatrico (8409742) para uso con el circuito respiratorio pediatrico y neonatal El puimén

de prueba no se podra conectar al
conector del paciente de la pieza en Y hasta que lo solicite el V500 .

Inicio del chequeo del equipo
Requisito previo: La pagina Chequeo sistema (A) esta abierta.

1 Pulse la pestaiia Chequear dispositivo (B).
iniciarfan Espara _ . ﬁ

Fernando Catron
Prasidente
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El V500 muestra una lista con cada uno de los pasos de la comprobacién (C). El tamafio de esta lista de
comprobacion varia segun las aplicaciones disponibles.

2 Pulse el boton Iniciar (D). NS / 7/@\

3 Confirme con el mando rotatorio. o

Pasos para comprobar el equipo Durante la comprobacién del equipo se llevan a cabo los sugwe‘ﬁ@és\
pasos: RRAA
- Alarma acustica auxiliar {comprobacion de ia alarma auxiliar y de la alarma de fallo de alimentacion)

- Conexién del circuito respiratorio {inspeccion visual del circuito respiratorio)

— Inspeccionar humidificador (inspeccién visual del humidificador de gas respiratorio)

— Calibracion del sensor de CO 2

- Sensor de flujo neonatal. Cailibracion

- Sensor de flujo neonatal: Medicién

— Conexién de pulmén de prueba

- Sensores suministro gas: Calibracién

— Suministro de 0 2

— Suministro de Aire

— GS500 (unidad de suministro de gas) (si esta activada ia funcion de la unidad de suministro de gas)

— Vivula calibracién sensor presion

~ Vlvula espiratoria (comprobacion de la vaivula espiratoria)

- Valvula de seguridad (comprobacién de ia funcién de seguridad)

— Sensor de O 2: Calibracion

— Nebuiizador de medicamentos (comprobacién de control del nebulizador de medicamentos)

Proceso de chequeo del equipo E! V500 va guiando al usuario por los pasos de la comprobacion por
medio de un didlogo de preguntas y respuestas. En el campo de instrucciones (E) se muestran las
preguntas o instrucciones para lievar a cabo los pasos.

Para contestar a las preguntas, pulse los botones Si (F) o No (G).

Con el boton Siguiente chequeo (H) se pueden saltar pasos.

El equipo se saltara un paso de la comprobacién cuando no se cumplan los requisitos previos.

Iniciarian Espera

oo

C_/
Los pasos de la comprobacién del equipo se muestran mediante los siguientes simbolos:
Repeticién de pasos de la comprobacién del equipo

1 Pulse el botén Repetir (1).

2 Confirme con el mando rotatorio. Se repetiran todos los pasos que todavia no se

hayan llevado a cabo o cuyo resultado no haya sido satisfactorio.

Cancelacién de la comprobacion del equipo

1 Pulse el boton Cancelar (J).

2 Confirme con el mando rotatorio. También se puede cancelar la comprobacion del
equipo saliendo de la pagina de Chequear dispositivo. El proceso continuara cyand
pagina de Chequear dispositivo.

1 Pulse el botén Repetir (1).
2 Confirme con el mando rotatorio.

wz

uelva a abrir

Pagina 18 de 35 Fernando Catron
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Simbolo giratorio : Paso activado Punto verde : Resultado correcto Punto rojo : erﬁdanczecto Puntg .
incoloro : Paso no llevado a cabo

Resultados del test }
Los resultados de verificacién determinados durante la comprobacién del equipo, asi como los valores de. =
calibracién y de chequeo del cero de los sensores quedaran guardados, incluso si se desconecta el equipo,

hasta que se realice una nueva calibracion.

Pasos incorrectos durante la comprobacién y soluciones

Si, durante la comprobacién, se produce un error en algunc de los siguientes pasos fundamentales por
cuestiones de seguridad, se emitird un mensaje de alarma de prioridad media Fallo en el chequeo del
dispositivo. — Vdlvula calibracion sensor presion — Valvula espiratoria ~ Valvula de seguridad

La alarma no se puede confirmar. {No inicie la ventilacion!
Si se producen errores en algin 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 pagina 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 comprobacion del

equipo:
Valvula Conecte el pulmén de prueba. Paso Solucién
calibracién Compruebe si existen fugas Sensor de fitjo | Limple el sensor de flujo.
sensor presién | en el circuito respiratorio. neonatal: Mantenga el sensor de flujo
Compruebeque los tubos de gas | | calipracien | sellado durante la calibracion.
comprimido estén conectados. Compruebe si el cable del
Compruebe que la valvula sensor de flujo estd conectado.
espiratoria esté bien fijada. . -
GS&00 (unidad | Compruebe si la conexién de
Valvula Compruebe que la trampa de de suministro | gas al dispositivo esta
espiratoria agua esté conaclada. de gas) enroscada.
Compruebe que la valvula Compruebe si el cable de datos
espiratoria esté bien fijada. esta conectado. Péngase en
Valvula de Conacte & pulmén de prueba. contacto con DrigerService.
seguridad Compruebe sl existen fugas en Sensores Compruebe que los tubos de gas
e circuito respiratorio. suministro gas: | comprimido estén conectados.
Compruebe gue los tubos de gas | | ~aiibracidn
comprimido estén conectados. —
Compruebe que la valvula Suministro de Cornpftrgbe que el tubo de gas
espiratoria esté bien fijada. 02 comprimido de O2 esté
conectado.
Sensor de O2: | Compruebeque los tubcs de gas —
Calibracion comprimido estén conectados. Suministro de | Compruebe que el tubo de gas
- Aire comprimido de Aire esté
Nebulizador de | Compruebegue los tubos de gas conectado.
medicamentos | comprimido estén conectades. -
Paso Solucion J—
Alarma FPéngase en contacto con .
acustica DragerService.
auxiliar ,
Calibracion del |Compruebe gue el sensor de
sensor de CO2 |CO2 esté conectado. ~—
Espere a8 que el sensor de CO2 5 ﬂ
finalice su fase de calentsmiento ) %
de tres minutos. -
Compruebe si en el sensor de /
CO2 o en la cubeta hay restos
de suciedad. Farnando Catron
) Prastdents
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Calibracién del sensor de O 2 N
E! sensor de O2 se calibra en todas las comprobaciones del equipo. La calibracién normal del sensor de '@ )
garantiza la precision especificada. I > i
Si se salta este paso de la comprobacién con Siguiente chequeo y el sensor de O 2 no se ha calib_rgbg.en""' J a,‘;.f;
los Ultimos 3 meses, la precision del sensor de O 2 se vera mermada. En el campo de parametros de Fig 2~
aparecera un signo de interrogacioén junto al valor medido. Una vez calibrado durante la comprobacion del
equipo, el sensor volvera a funcionar con absoluta precisién. En el campo de parametros se indica el valor
medido.
Si se salta el paso con Siguiente chequeo,, éste aparecera como "no llevado a cabo” (punto incoloro).
Si el V500 exige que se calibre el sensor de O 2 y, aun asi, se salta el paso con Siguiente chequeo, éste
aparecera como incorrecto (punto rojo).

Intervalos de mantenimiento del V500

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

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

Filtro de aire ambiente (Evita V500) Limpiar o reponer cada 4 semanas. Véase "Cambio
del filtro de aire ambienta” en |5 pagina 236.
Cambiar después de 1 afio.
Eliminacidn con los residuos domésticos.

Filtro de sire amblents (PS500) Mantenimiento an el marco de ta inspeccién anual.

Linidad de suministro de gas G3500 E! personal de servicio cualificado debers sustituir
anuaiments el filtra de aire de ia unidad de ventilacion.

Bl personal de servicio cualificado debera sustituir
anuaimente la aimohadilla del filtro.

Diafragma de |2 valvula espiratoria Cambiar después de 1 afio. Véase "Cambic del diafragma
de la valvula espratoria® en la pagina 236.

Biminacidn con os residuos domésticos.

Baterfa interna {Evita V&00} Mantenimiento en af marco de la inspeccion anual.
Sustituir, como méximo, cada 2 afios. Encargar la
sustitucion a personal de servicio debidamente cualificado.
Comprobar la capadidsd una vez al afo. Sifuers necesario,
encargar el cambio de 13 bateria & personal de serviclo
debidamente cualificado.

Baterias internas (PS500) Mantenimiento en &l marco de la nspeocion anual,
Sustituir, como maximo, cads 2 afos. Encargar la
sustitucion a personal de servicio debidamente cualificado,
Comprobar la capaddad una vez al 8f0. Sifuera necesario,
encargar el cambio de {as baterfas al parsonal de servicio

debidamente cuslificado.
Fitre de Oz [en |a entrada de gas Sustituir cada 6 aftos. Encargarla sustitucion & personal
de 02} de sarvicio debidamente cualificado.
Fitro de sire (en la entrada de gas Sustituir cada 2 afos. Encargar 12 sustitucion & personal
de aire Air) de servicio debidamente cuaiificado.
Inspeccién y mantenimiento Anualments. Encargar a tecnicos especializados.
del aquipo
inspecciones de seguridad Anuaimenta. Encargar a técnicos especializados.

Consuitar of slcance en el apartado "nspetciones de
seguridad” en ia pagina 235.

oM -
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Cambio del filtro de aire ambiente e A “""

De lo contrario, es posible que esto afecte al funcionamiento del equipo.
Limpielo o sustitiyalo si esta sucio o, como mucho, después de 4 semanas. Sustitiyalo, como muy tarde
cabo de 1 afo.

PRECAUCION Cambie regularmente el filtro de aire ambiente. :9(

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 fittro usado con los residuos domésticos.

Cambio del diafragma de la valvula espiratoria
Requisito previo: Se ha extraido la valvula espiratoria; véase "Extraccién de la valvula espiratoria” en la
pagina 203.

1 Retire el diafragma (A).
2 Coloque el diafragma nuevo sobre el borde de |a carcasa de la vélvula espiratoria. Compruebe que quede

bien colocado.
3 Elimine el diafragma usado con los residuos domesticos.
4 Coloque la vélvula espiratoria; véase "Introduzca la valvula espiratoria en el ventilador” en la pagina 45.

.

Fornando Catron
Prasidente
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3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizaciéon

Informacién de seguridad para la reutilizacion el equipo

PRECAUCION Fe

Para reducir e! riesgo de infeccién 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 desinfeccién del equipo no eximen al personal de su obligacion de
respetar las normas de higiene y directivas de seguridad e higiene en el trabajo relacionadas con la
reutilizacién de dispositivos médicos.

Para garantizar una reutilizacién profesional de los dispositivos médicos, se seguiran las recomendaciones
de! Instituto Robert Koch recopiladas bajo e! titulo de "Exigencias en materia de higiene para la reutilizacion
de productos sanitarios".

Métodos de limpieza y desinfeccion

Limpieza y desinfeccion mecanicas

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

Colocacion de las piezas en la maquina de limpieza y desinfeccion
Mantenga las valvulas de resorte abiertas {trampa de agua, nebulizador de medicamentos neumatico)
durante la limpieza y la desinfeccién, 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 °C (104 a 140 °F)
durante un minimo de 5minutos.

Desinfeccion térmica

1 La desinfeccién térmica se realiza a una temperatura de 80 a 95 °C (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 desinfeccion

1 Saque inmediatamente las piezas de la maquina de limpieza y desinfeccion

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. C/ .
Producto de limpieza

La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Drager reutilizables se ha comprobado con
distintos productos de limpieza enziméticos y alcalinos suaves, a 93 °C (199,4 °F) durante 10 minutos.

Los siguientes productos han demostrado una buena compatibilidad y eficacia en el momento de la

comprobacion: — Neodisher MediClean fabricado por Dr. Weigert
El usuario debe seguir exactamente las indicaciones de! fabricante del producto de limpieza.

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

Producto de limpieza La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Dréger reutilizables se
ha comprobado con los siguientes productos de limpieza: — Neodisher LM fabricado por Dr. Weigert

(concentracién: 3 %, tiempo de aplicacién: 30 minutos)
E! usuario debe seguir exactamente !as indicaciones del fabricante de! producto de )i
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El usuario debe seguir exactamente las indicaciones del fabricante del producto de limpieza. - L

1 Retire la suciedad de la superficie colocando la pieza bajo el agua corriente. f\jk
2 Utilice los productos de limpieza segan las especificaciones del fabricante. Asegurese de que se. pued
acceder bien a todas las superficies que deban limpiarse, por ejemplo, el interior de los tubos. Ufijisé
cepillos adecuados, si es preciso.

¥

S e %

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

Mantenga las valvulas de resorte abiertas (trampa de agua, nebulizador de medicamentos neumatico).

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 dafios visibles. Repita la limpieza manual, si es preciso.
5 El uso de un bafio ultrasdnico mejora los resultados de limpieza.

Desinfeccion manual

La desinfeccién manual puede llevarse a cabo preferiblemente con desinfectantes en base a compuestos de
armoniaco cuaternario y aldehidos. Se debe comprobar la eficacia de los desinfectantes que se van a
utilizar. Siga las listas especificas de cada pais. La lista de la Association for Applied Hygiene (asociacion
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 desinfeccion.

Desinfectantes

La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Dréger 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
comprobacion:

Desinfectantes de supetficie (para superficies de aparatos)

— Buraton 10F de Schilke & Mayr Desinfectante de instrumentos (para componentes o accesorios):

— Korsolex extra fabricado por Bode Chemie

{Concentracion: 3 %, tiempo de contacto: 15 minutos)

La composicién del desinfectante es responsabilidad del fabricante y puede cambiar con el tiempo.

Superficies de desinfeccion

ADVERTENCIA La penetracién de liquidos puede afectar al funcionamiento correcto del aparato o
producir dafios en el mismo, y poner en peligro al paciente. Desinfecte las piezas Unicamente
mediante frotamiento y aseglirese de que ningun liquido penetre en el aparato.

Desinfeccion de componentes o accesorios

1 Desinfecte las piezas por inmersion.

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 dafios visibles. Repita la desinfeccion manual, si es
preciso.

4 Sacuda para eliminar por completo los restos de agua. Deje que las piezas se sequen bien.

Inspeccion visual

La vida dtil de los accesorios reutilizables, por ejemplo, despu procesarlos, también es limitada. Una
gran diversidad de factores que acaecen durante la manipulacion 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 reduccion de la vida Gtil. Estas
piezas deben cambiarse siempre y cuando se detecten signos externos de desgaste, por ejemplo, grietas,
deformaciones, cambios de color, desprendimientos, etc.
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Esterilizacién AN
Esterilice unicamente las piezas que se han limpiado y desinfectado. R fz{{" "
Emplee un esterilizador de vapor al vacio, segun DIN EN 285, preferiblemente con vacio fraccionaK;Q? )
esterilizacion. Nt
T e

PRECAUCION jNo esterilice los componentes en 6xido de
etileno! El 6xido de etileno se puede difundir en las piezas y causar peligro para la salud.

La esterilizacién de la valvula espiratoria o inspiratoria Infinity ID podria afectar de forma gradual al
funcionamiento de la transmisién RFID. Esto podria tener como consecuencia que el circuito respiratorio
Infinity 1D 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 valvula espiratoria o inspiratoria neonatal Infinity 1D.
Valida para pacientes no infecciosos.

PRECAUCION

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 desinfeccion y la limpieza.

La lista incluye exclusivamente instrucciones orientativas. El usuario deberad seguir las instrucciones del
responsable de sistemas de higiene del centro hospitalario, que tendran prioridad sobre cualquier otra
indicacion.

Tabla de elementos y su accion

Componantes Intervaios Limpieza y Manual Esteriliza-

repracesables e reproceso desinfecciéon Limpieza | Desinfec- cion
mcomeandados | mecanicas cidn

vientiador Evita V500 For eada paciente Mo Exteriar Exterior MNo

Unidad de suministro de

gas G8500

Unidad de fuente de

dimentacion PS500

Carra de transporte Por cada paciente No Exteriar Exterior No

Brazo articulada’!
Soporte univarsal
Soporte del humidificador |Por cada paciente No Exterior Exterior No
Cable del sistema

Tubos de gas comprimido

Tubos respiratorios Por cada paciente/ Si Posible Posible Si
semanalmente

Fezaen Y
Separadores de agua
Reciptente tolactor

Valvula espiratoria Por cada paciente/ Si Posble Pasible S8i
nfinity ID, valvula semanaimente?!
espiratoria neonatal
mfinity 1D

Diafragma

! ;’“//
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Componentes intervaios Limpiaza y Manual Esterifiza- | ;. ¢ 7%
reprocesabies de reproceso dasinfaccion Desinfec- | ion <175

roc ; Limpieza o 6:1 nfec < A :““"""\-,
Manguite del sensor de | ‘1)/ .
flujo S
Silenciador o
Recipiante colector deia | Por cada paciente/ g Posibis Posible Si
trampa de agua semanalmente?)
Unidad inspiratoria Cuando esté S Posibile Posible Si

sucig™
Diafragma
Sensor de flujo infinity ID | Por cada paciente/ MO Exterior s No

semanaime ne?!
CO2-Sensor Por cada paciante Mo Exterior | Exterior™ No
Cubeta retilizable del Por cada paciente/ 86 8i Si Si
sgersor de CO2 cuando esté sucia
Fitro te prueba de! Cuando estd sucio No si¢ Si Mo
sensor gde COz
Carcasa del sengsor de Diariarnante Si Pozible Posible Si
fiujo neonatat 1ISO 15
Pieza de insercion del Diariamente Segin o especificado en 1as instrucciones
sensor de flujo neonatal e uso correspondientes
180 15
Pieza en Y con sensor de | Diariaments Segln lo especificado en ias instrucciones
flujo neonatal integrado de uso correspondientes
Humidificador de gas Por cada paciente/ Seglun 10 especificado en las instrucciones
respiratorio semanalmente de uso correspondisntes
Nebulizador de Segin lo especificado en 1as instruccionss de uso correspondientes
medicamentos
Piezas para adaptarip Por cada g Posible Posible i

reciente/semanal

mente

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Requlsitos 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.

- E1 equipo ha de estar conectado tanto al suministro eléctrico como al de gas.
— Los interruptores de conmutacién de V500 y PS500 estan ajustados en (on).

i

Fernanda Catron
Prasidente

Nrigar Medice! Arganting S.A.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico; R

Alarma - causa - solucién =
Los mensajes de alarma aparecen en el campo de mensajes de |a barra de titulo en orden Jerérqdl\c

El nivel de pricridad de la alarma se indica mediante los colores de fondo. » \H_,, K
En las tablas de Alarmas actuales y Historial de alarmas, la prioridad de los mensajes de alarmé*%fm‘r'iaiM
también mediante signos de admiracion.

yrﬁger

Advartencia | il [ Rojo Mensaje de slarma | Es necesario actuar inmediatamernte para evitar
de prioridad alta un peligro inminenta

Atencion B |Amearilio | Mensaie de alarma | Es necesario actuar inmediatamente para evitar
con priorigad media | peligros

Nota v | Cian Mensaje de alarma | Es necesaria ia atencion, pero es suficiente una
de pricridad baja respuesta retrasada

Para clasificar las alarmas dentro de una categoria de alarma, se generan numeros de prioridad interna
después de los signos de exclamacion en la tabla de abajo. A la alarma mas grave se le da el nimero 255.
Cuanto mas bajo es el nimero, menos prioridad tiene la alarma.

En caso de aparicién simultanea de varias alarmas, el campo de mensaje de la barra de titulo muestra en
primer lugar las dos alarmas de mayor pricridad.

En la tabla siguiente, los mensajes de alarma estan 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.

Alarmpric  Alarm Cause Remady
it 050 “Audio paused” £l boton "Audio paused™ esta  No afecta a las funciones de
sobreut/bloqueada  Hogueadp, defectucso oseha  ventiacidn.
pulsado durante mas de 6 seg.

No puisar el boton "Audio
paused” mas de & segundos.

Si el error persiste, contactar
con DragerSarvice

n 050 ~Audio paused” La tecla "Audio paused” ssta La funcion de la tecla "Audio
sobreutilizada defectuosa 0 se ha pulsado paused” no estara disponible
mas de B0 veces por hora. mientras exisia el fallo.

Si no 5@ puede sclucionar
&l fallo, contactar con
DragerService.
! 140 ;Presitn limitadal La presidn de una respiracion  Comprobar [a condicion del
VT no alcanzado estd limitada por 8l valor "Paw  pacients.
ato* o Pmax establecido. No .
bar las confi
8@ ha suminigirado & volumen Comprq > guracionss
g de ventilacion.
definido.

Ajustar ol limite de alarma
*Paw alta™ 0 la Pmax.
oo Apnea £l paciente ha dejado de Comprobar la condicion del
respirarn pacienta.
Aplicar ventilacién controlada
si fuera necasario.
Obstruccion. Comprobar la condicion del
pacienis.
mprobar circuito de
~ reepiracion.
Comprobar 1a tubuladura,
#l tubo endotragueal o la

méascara
Sensor de flujo no calibrado Calibrar el defluioy
o Gefectucso. suahyfﬁ B NBCBSHLo—

gR H. m\nc;:U-‘ Pagina 26 de 35
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Alarmpric  Alarm Cause Remadly

il 200  Bateriainterna La unigad de ventilacion es Conectar 8 equipo 2 [a red
activada dimentada por la bateria deéctrica.

interna ya que no hay
suministro de red. B tiempo
maximo de operacitn con
la bateria interna es ce
30 minutos.
w250 Bateria interna baja  El iempo de operacion con Conectar el equipo a la red
alimentacion de la baterfa géctrica.
interna es inferior a 2 minutos.

i 254 Bateria interna tiempo de operacion ¢on Conectar al equipo
descargada alimentacién de la bateria inmedistaments alared

interna ha finalizado. aéctrica.

i 115 Calibracion de Falip en |a calibracion del Catibrar el sangor de fiujo
sensor flujo neo. sensor de flujo necnatal reonatal.
erronea Sellar el sensor de fiuo

neonatal correctamante
durante ia calibracion.
Falic del sensor de flujo Susfituir & sensor de fiujo
neonatal. neconatal o insertar y calibrar
8| nuevo sensor.

! 100 Calibracidon sensor  Fallp en la calibracion dal Calibrar #l gsengor deflujoy
flujo espiratorio sensor de flujo sapiratorio. sugtituirio si fuera necasario.
erroneo

1 100 Chequeodel equipp  La comprobacion del equipo Realizar chequeo del equipo.
incompleto ] sa!:a raﬁ;tz::!:; " R ar ie pulsando

co f almente. "ALARM RESET  y confirmar
parc i con s mando rotatorio.

1 105 Cirres. no B circuito de ventilacion Usar un circuito respiratorio
concuerda contipo  coneclado no se comesponde  adecuado O seleccionar & tipo
de paciente con el tipo de paciente de paciente correcto.

geleccionado.

- - - - . PR R b b TN A e | s
"ALARM RESET" y confirmar
con 8 mando rotatorio.

ro 282 Comprobar ajustes  Durante #l ajuste de las Bl equipo debe ajustar valores
de ventilacion corfiguracionas de ventilacion  pradeterminados. Comprobar

olos limites de slarma se ias configuracionss de
interrumplo la aimentacion ventiacion y los limites de
déctrica. alarma. Reconoter mensajes
pulsando el botdén "TALARM
RESET™ y confirmar con &f
mando rotatorio.
Pérdida de datos. El equipo debe ajustar valores
predeterminados. Comprobar
LT las configuraciones de
- " yentilacion y los limites de
- alarma. Reconocer mensajes
T puizando el boton "ALARM
RESET™ y confirmar con &l
io.
Comprobar bar todas las

~=y

H.
~w

configuraciones

v \GEL
~ AnAA

0
rasidentd
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Gatront el boton "TALARM RESET™
S K confirmar con el mando
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Alarmprio  Alarm Cause Remady
It 240 Comprobarequipoy Debechequearse el equipoy  Reslizar chequeo det equipo.
tubutaduras ziitwm:aduras antss de ser Reconocer mensaje pulsando
Zados. “ALARM RESET™ y confirmar
oo 8l mando rotatorio.
! 001 Detectado sensor E! sensor de fiujo conectado al  Sustituir el sensor de flujo
e flujo incompatible  ventilador s incompatitie. La  incompatible por un Sensor
ventilacion y la monitorizacion  de flujo tnfinity 1D,
podrian verse afectadas.
L] 118 £s necesario La medicion de 02 entrega Calibrar ef sensor de Oz
catibrar &l sensor valores imprecisos.
de O2
o 240 Es necesario Fallo técnico detectado Desconectar al paciente dei
calibrar el durante el funcionamiento. aquipo y continuar la
suministro gases Fallo en catbracion del ventilacion wne@atamante
sistema de suministro e gas.  Coand0 0o respirador
985 ndependients.
Recalibracion necesaria. Realizar 1a compr ion
Ventiacion no posible. del equipo.
! 012 Es necesario Fallo técrico detectado en Realizar el chagqueo dal aguipo.
Callorar o gases modo standby. No iniciar la ventitacion hasta
Fallo #n la calibraciénde haber realizado la
sistema de suministro de gas.  comprobacion del equipo:
Recalibracian @ ia vantilacitn no gera posible,
Fallo tecnico detectado an Realizar el chequeo dal aguipo.
modo stardby.
Calibracion del sistema de
suministro OB gas necesaria.
La precision del sistema de
suministro de gas podria verse
afectada.
Recalibracion necesaria.

iz
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion .a fueptes

térmicas de ignicién, entre otras; : < ﬂj
. j
Precauciones que deben adoptarse ;\ 3__ T
ey e

Condiciones ambientales

i
e

Durante el funcionamiento

Temperatura 10a40°C (50 a 104 °F)

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

Humedad relativa 10 a 80 %, sin condensacion

Durante sl aimacenamiento y transporte

Temperatura —20a B0 °C (~4 a 140 °F) sin PS500
-15a40°C (5a 104 °F) con PS500

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

Humedad relativa 5 a 95 %, sin condensacion

En fundén de los accasorios utilizados, se
pueden aplicar condiciones ambientales méas
estrictas. Sequir las instrucciones de uso
comespondientas.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias
gque 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 eliminacion;

Informacién de seguridad para la eliminacién del equipo

PRECAUCION Es imprescindible desinfectar y limpiar el equipo —

y sus componentes antes de eliminario.

Para los paises sujetos a la directiva 2002/96/CE de la UE:

Este aparato cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. Para cumplir con su homologacion
segun esta directiva, no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra eléctrica y
electrénica. Dréger Medical ha autorizado a una empresa para que se encargue de la recogida y
destruccion correcta del aparato. Para solicitar que se recoja el equipo viejo u obtener mas informacion,
acceda a nuestra pagina en Internet, www.draeger.com, y despléacese hasta el area DragerService, en la
que enconfraré el enlace a "RAEE". 8i no tiene acceso a nuestra pagina web, pongase en contacto con el
representante local de Drager Medical.

Eliminacion del material de envoltorio
Elimine el material de! envoltorio del equipo y los accesorios enumerados en la lista segin las normativas

legales aplicables.

Eliminacidn de baterias ——
ADVERTENCIA

Riesgo de explosién! ///’

No tirar al fuego. -

jRiesgo de corrosion! No abrir a la fuerza.

El equipo médico contiene baterias con sustancias toxicas.
/{/ Pagina 29 de 35 Fernando Calron

) - Presidente
i . ¥ ) raner Medical Argsntina S.A.




Drager
0 B 8 3' Y

Para la Republica Federal de Alemania encuentra aplicacion lo siguiente: Conforme a las disposici n@
legales sobre la devolucion y eliminacion de baterias usadas, el consumidor final esta obligado a Ile\?z'[;
baterlas desechadas que contienen sustancias contaminantes al establecimiento de distribucion a,ventade
las mismas 0 a un punto de recogida de residuos publico. Por este motivo, el DragerService {Servicio_.-
Técnico Drager) deber4 retirar la bateria del equipo antes de proceder a la eliminacion del aparato. En ofrds
paises que no sean la Republica Federal de Alemania, deberan cumplirse las correspondientes normativas
nacionales.

Eliminacién de un sensor de flujo neonatal
El sensor de flujo se incluye en la categoria de residuos infecciosos. Para lograr una combustion con pocas
emisiones es necesaria Una temperatura de mas de 800 °C (1472 °F).

Eliminacién 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 Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

Fernanda Catron

Presidents oA
origer Medicel prgenting S.A.
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién. ' B .:‘4;

g ﬁff
La precisiénsolo es valida dentro de los mérgenes
de medicion especificados.
Medicitn de la presion en las vias adreas
Presién de plateau Pplat
Presion positiva espiratoria final PEEP
Presién inspiratoria pico PP
Presi6én media en las vias aéreas Pmedia
Presién minima en [as vias respiratorias Pmin
Nivel inferior de presién en APRV Pbaja
Presitin inspiratoria final para insplraciones EIP
obligatorias
Nivel superior de presitn en APRV Palta
Amplitud de presion {pico a pico) en HFO APht
PEEP intrinseca obtenida durante la maniobra ~ PEEP{
de PEEPI
Rango —60 2 120 mbar (o hPa o cmk20)
Precision ' 6 % del valor medido, o £0,5 mbar
{o hPa o cmH20), se aplica el valor mas alte
T0...90 (para Pmean) 33 s para pacientes intubados y 20 s con NIV
Oz medicidn (lade inspiratorio)
Concentracién inspiratoria de O2 (en aire seco)  FlO2
Rango 18 a 100 Vol%
Precision +3 Vol% a 20 *C (68 °F)
Desviacion de la precisién de medicién 0.2 Vol% al mes (los valores medidos estan
compensados para la presidn barométricamente)
T0...90 <30s

Fernandn Cairon
vices Prasidente

. W .
w3 \NN—:EE.-« aa? Drager Medicel Argenting S.A.
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Volumen minuto de fugas

VMfuga

Rango 0 2 99 Limin

.

Medicién de COz2 en ef flujo pAncipal
Interferencias con gases y vapores
i Freén R21 100 Vol%
* Freon R134a 100 Vol%
Etanol 4 %e (concentracion en sangre)
isopropanol 1 Voi%
Acetona 1 % (concentracion en sangre)
Metano 3 Vol%
Concentracion de CO2 espiratoria final
Rango
Precisién

Desviacién de la precision de medicién

T10...90
Tiempo total de respuesta
Tiempo de calentamiento, normal

0,07 Vai%

0.19 Vol%

0.00 Vol%

0.00 Vel%

0,00 Voi%

<0,02 Vol%

elCO2

0 a 100 mmHg (o 0 a 13,2 Voi%e 0 0 a 13,3 kPa)

+2,0 mmHg en el rango de 0 a 40 mmHg, +5 % del
valor medido en el rango de 41 a 100 mmHg
+0,27 kPa en el rango de 0 a 5,33 kPa, 5 % del
valor medido en el rango de 5,34 a 13,3 kPa
+0,26 Vol% en el rango de 0 a 5,26 Vol%, ¢+ 5 % del
valor medido en el rango de 5,27 a 13,2 Vol%.

<0,02 Vol% (a3 5,26 Voi%)

<(.2 mmHg (a 40 mmHg)

<0,02 kPa {(a 5,33 kPa)

masdebh

{los valores medidos estan compensados para la
presién barométricamente)

<30 ms
<260 ms
3 min
\__-”‘”

gernanda Catron
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\oiumen minuto espontdneo VMspon
Gama 0 & 89 Limin
BTPS
Precision +10 % del vaior medido, si el volumen tidal

espiratorio rmedido es superior a 100 mlL,

en condiciones de calibracidn {1013 mbar
{1013 emH20), gas saco, 20 °C (68 °F)),

5 4 da CO2, tapa del sensor de fluyjo cerrada

y ninguna fuga
T0_.80 33s
Idedicion del volumen tidad
Volumen tidal vr
Volumen tidal inspiratorio (sin VTimand
compensacion de fugas) de las
napiraciones mandatorias
\olumen tidal espiratornio (sin Viemand
ompensacion de fugas) de las
nspiraciones mandatorias
Voluman tidal inspiratorio {sin VTispon
compensacion de fugas) de iaz
napiraciones espontaneas
Volumen atrapado debido a una Vret
espiracionincompletacbienida durante
B labar PEEPI
Gama 0 a 5500 mL
BTPS
Precision +10 % del valor medido o +10 mL, el que

sea superior, en cardiciones de calibracion
{1013 mbar {1013 cmH20), gas seco, 20 °C
{88 *F)), 5 % de COz, tapa del sensor de flujo
eerrada y ninguna fuga
Medicion de Flujo {proximal}
Medicion del volumen minuto

Volumen minuto otal v
Volumen minuto mandatorio ViMmand
\oluman minutt espontaneo VMspon
Gama 0 a 99 Lanin
BTPS

Parnando Gatron
Prasidenie

fiiger Madical Argentina S.A.
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Precision

T0...80

fMedicion del volumen tidal

Volumen tidal

Volumen tidal inspiratorio
(sin compensacion de fugas)
de las inspiraciones mandatorias
Volumen tidal espiratorio
{sin compensacién de fugas)
de las inspiraciongs mandstorias
Volumen tida! inspiratorio
{sin compensacién de fugas)
de las inspiraciones espontaneas
Volumen atrapado debido a una
espiracién incompileta obtenida durante
I8 {sbor PEEPI
Gams

Precision

Medicién de 1a frecugncia respiratoria
Frecuencis respiratoria
Frecuencia respiratoria obligatoris
Frecuencia espontsnes

Gama
Precision

T0..80

Tiempo inspiratorio efectivo durante
B respiracidn espontanes Tispon
Tempo eapiratorio efectivo, sdio si el ajuste
adicional AutoRelease se encuentra
activo Thajo méx
Tiempo inspiratorio para la relacion de tiempo
espiratorio de la ventilacion obligatoria HE
Tiernpo inspiratorio para la relacién de iempo
espiratorio de la respiracion espontanea
FEspon

Fugas

kedician de CO2 en el flujo principal
interferencias con gases y vapores

Freon R21 100 Voi%

Freon R134a 100 Vol%

Etano! 4 % {concentracion en sangre}

soprapanol 1 Vol%

Acatona 1 %e (%gp_gmracibn en sangre}

W BL .-\""- ol
- 7

nd

(L%

Drager

medida con sensor de flujo neonatal: "
Arpai o

+8 % dsl valor medido, &i el volumen medido

es superiora § mL, se ha realizado una calibracién
durante 1a comprobacion del equipo (2 1013 mbar
(1013 emH20), gss con 50 % de humedad red,,
23 °C {73.4 *F)). sin fugsas y utilizando una pieza
en Y de Drager, sin HFO

33s

VT
VTimand

VTemand

VTispon

055500 mlL
BTPS

medida con sensor de flujo neornatal:

18 % del valor medido, si el volumen madido es
superior a § mi., se ha realizado uns calibracion
durante la comprobacitn de! equipo {8 1013 mbar
(1013 emH20), gas con 50 % de humedad ref.,
23 *C (73,4 °F}), sin fugas y utilizando una piezs
en ¥ de Drager, sin HFV

FR

FRmand
FRspon

de 0 a 300/min

+1/min para frecuendas respiratorias 22/min
y22/min para frecuencias respiratorias <2/min.

33s
0a20s

0820s

1:1200 a 12001

11200 & 120001

0a100%

0,07 Voit%

0,19 Voi% 2
0,00 Vol%

0,00 Voi%

0,00 Vol%

<002 Vol%

Fernando Catron
. Presidente
Drager Medical Argantina $.A.



Espacio musrto de serie
Gama
Precigion

\entiiacidn de espacio muserto
Gama
Precision

Complianza
Gama

Resistencia
Gama

\olurmen minuto de fugas
Gama

T0..80
Porcentaje de respiracion espontanes del
wiumen minuto %VMspon
Rapid Shallow Breathing

Gama

Precisidn; véase Medicibn de VT y FR
Negative inspiratory Force

Gama

Precision

Presian de oclusitn P01
Concentracion de CO2 espirado efCO2
Elastancia £
Complianza estética (medicidn mediante la labor
Bucle flujo tento PV) Cest
indice de complianza del Gltimo 20 % de 4P

{Pinsp — PEEF} durante Ia inspiraciin hasta
b complianza total C20/Cdin

indice de complianza del Gitimo 20 % de 4P
{Pinsp — PEEF)durante a inspiracion hasia la
somplianza total {medicidn mediante (a labor
Bucle flujo lento PV) C20/Cest
volumen tidal por kg de peso corporsl
Representacion de curvas

Presion en |as vias aéreas Paw (1}

Fuja (t)

Molumen V (1)

COz (i)

Pagina 35 de 35

de 0 2 999 mL BTPS N
115 % del valor medidoo £10 ml_, el que sea
superior, an condiciones de calibracidn (1013 mbar
(1013 cmH20), gas seco, 20 °C (68 °F)), 5 % de
COz, tapa del sensor de flujo cerrata y ninguna
fuga

Vds/VT

0a100%

5 %

c

de 0 a 650 mL/mbar

R

de 0 a 1000 mbar/(Lis) (o hPa/(L/s} 0 crmH20/(Lig))
VMfuga

0 & 49 Limin

BTFS

33 s para pacientes intubados y 20 5 con NiV
0a100%

RSB

da 0 8 8999 {Umini)

RSB

NIF

~80 a 0 mbar (p hPs o cmH20)

+8 % del valor medido o £0,5 mbar
{o hPa o cmHz0), ef valor que sea superior

-60 a 130 mbar (o hPa 0 emH20)

Da 00 mmHg(o0a 15 Vol% o 0a 13,3 kPa)
0 a 9999 mbar/L {0 hPal a cmH20/L}

{ 8 500 mbLimbar (o mLAPa o mL/emHzO0}

Gas

Gah

~30 & 100 mbar {0 hPa o emH20)
~180 a 180 L/min
2a3000mL

0 a 100 mmHg (0 0 & 15 Voi%

de 0a 100 mLikg

FarnandoCatron
Presidanta

Dréiger Medical Argentina S.A.



Proyecto de rétulos:

Rétulo:

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccian del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania

Numero de referencia del producto:

Producto: Respirador Adulto-pediatrico-Neonatal

Modelo del producto: Estacién de trabajo de cuidados criticos Infinity Acute Care System con
respirador V500

Numero de serie del producto:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av.Colectora Panamericana este 1717-Martinez~Pcia Bs.As.
Autorizado por fa ANMAT - PM 1801- 85

Fecha de fabricacion:

Nombre de! Director Técnico; Walter Irvicelli, NUmero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: 10 a 40 °C, Humedad 5 a 95 %, sin condensacién de
agua

e
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INSTRUCCIONES DE USQ 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste
reglamento {Roétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5

Rétulo:

Razén sociat del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania

Producto: Respirador Adulto-pediatrico-Neonatal

Modelo del producto: Estacion de trabajo de cuidados criticos Infinity Acute Care System con
respirador V500

Nombre del importador; Drager Medical Argentina S A.

Domicilio del importador: Av.Colectora Panamericana este 1717-Martinez-Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 65

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, NUmero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: 10 a 40 °C, Humedad 5 a 95 %, sin condensacién de
agua

Fernando ¢
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ANEXO III

CERTIFICADG ; . .
Expediente NO: 1-47-18450-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional dg Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, "rne‘diar;te la Disposiciébn No©
0583 y de acuerdo a lo solicitado por Drégér Medical Argentina S.A., se
autorizd la Inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnoiogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respirador Adulto-Pediatrico-Neonatal.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.

Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El respirador V500 del Infinity Acute Care System ha
sido diseflado para ventilar a pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El V500
permite seleccionar modos de ventilacion mandatarios o asistidos a la respiracion
espontanea y de monitorizacién de las vias respiratorias. El ventilador V300 se
utiliza con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El ventilador V300 ha
sido concebido para su uso en diferentes adreas de atencién médica. El V500 esta
indicado para su uso en pacientes que, por razones medicas, necesitan asistencia
respiratoria durante un periodo de tiempo breve o prolongado.

Modelo(s): Estacién de trabajo de cuidados criticos, Infinity Acute Care System
con repirador V500.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55 Libeck D-23558 - Libeck

Alemania,
M



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

Ciudad de Buenos Aires, a 285}&20", siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No© | _
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