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VISTO el Expediente N° 1-47-12638-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) 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 inscripcién 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
Drager Medical, nombre descriptivo Equipo para administrar anestesia y nombre
técnico Unidades de anestesia, de acuerdo a lo solicitado, por Drager Medical
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicién 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 9 y 10 a 48 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-14, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

ARTICULO 6° - 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 Ia presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 11l contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.”
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO 5EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... N.0..4. 2.

Nombre descriptivo: Equipo para administrar anestesia.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de
anestesia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: La maquina Fabius Tiro es una maquina de anestesia
por inhalacién que ha sido concebida para utilizarse en quiréfanos y en salas de
induccién y recuperacion.
Puede utilizarse con 02, N20 y aire, que se suministran mediante un sistema de
tubos de gas médico o mediante cilindros de gas montados externamente.
La maquina Fabius Tiro estd equipada con un sistema respiratorio compacto que
ofrece desacoplamiento el gas fresco, PEEP (presién positiva al final de la
espiracion) y limitacién de la presion,
El equipo ofrece las siguientes opciones de ventilacion:

* Volumen control (Volumen controlado) (IPPV).

s Pressure Control (presién controlada) (PCV) (opcional).

» Soporte de presién (PS) (opcional).

* SIMV/PS (opcional).

» Ventilacién manual (MAN).

+ Respiracién espontanea (SPONT).
La maquina Fabius Tiro estd equipada con un ventilador eléctrico controlado
electrénicamente, que se encargard de monitorizar la presién de las vias
respiratorias anatémicas (P), el volumen (V} y la concentracién de oxigeno
inspiratorio (Fio2).
/.. |
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Modelo (s): Fabius Tiro.

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

Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55 Libeck D-23558 - Liibeck
Alemania.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROGU%TOLMEZICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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ANEXC Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén scocial del fabricante: Drager Medical KG&Co.

Direccién del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23542- Lubeck-Alemania
Numero de referencia del producto:

Producto: Unidad de anestesia

Modelo del producto: Fabius Tire

Numero de serie del producto:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717—Martinez, San Isidro—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 14

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

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 10 2 35 °C
Presién atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 20 a 80 %

Durante el almacenamiento:
Temperatura—-10 a60 °C
Presion atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 10 a 90 %

Fernando Catron

P Presidente
Pagina 1 de 39 Drifger Medical Argentina S.A.




INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO

Razon social del fabricante: Drager Medical KG&Co.

Direccion del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23542- Lilbeck-Alemania

Ndmero de referencia del producto:

Producto: Unidad de anestesia

Modelo del producto: Fabius Tiro

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez, San Isidro—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 14

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nimero de Matricula: 3632 - Copitec

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 10 a 35 °C
Presion atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 20 a 80 %

Durante el almacenamiento:
Temperatura-10 a60 °C
Presion atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 10 a 90 %

Pagina 2 de 39
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos I
posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

La maquina Fabius Tiro® es una maquina de anestesia por inhalacién que ha sido concebida para utilizarse
en quiréfanos y en salas de induccidn y recuperacidn.

Puede utilizarse con O 2, N2O y AIRE, que se suministran mediante un sistema de tubos de gas médico o
mediante cilindros de gas montados externamente.

La maquina Fabius Tiro esta equipada con un sistema respiratorio compacto que ofrece desacoplamiento el
gas fresco, PEEP (presion positiva al final de la espiracién) y limitacién de la presion.

El equipo ofrece las siguientes opciones de ventilacion:

+ Volume Control (Volumen controlado) (IPPV)

« Pressure Control (Presién controlada) (PCV)

{opcional)

= Soporte de presidn (PS) (opcional)

» SIMV/PS (opcional)

« Ventilacién manual (MAN)

- Respiracion espontanea (SPONT)

La maquina Fabius Tiro esta equipada con un ventilador eléctrico controlado electrénicamente, que se
ncargara de monitorizar la presion de las vias respiratorias anaté-micas (P), el volumen (V) y la oncentracién
de oxigenc inspiratorio (FiO 2).

Nota: "Monitorizacién de O2 desactivada” es una opcién configurable de DragerService.
En este caso, debe existir un control externo de FiO 2.

fng. WALTEF: b TV Pagina 3 de 40 Fernzndo Cf—l‘.ron
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informac
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Componentes
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Vista posterior
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Sistema respiratorio compacto
(vista superior)

1 Salida de gas fresco auxiliar con conmutador
{opcional)

2 Puerto de conexién de la valvula PEEP/PMAX
3 Soporte de la bolsa

4 Valvula espiratoria

5 Puerto espiratorio

6 Conector para el brazo de la bolsa reservoria
7 Puerto inspiratorio

|_spll\_,r.-'k"‘( { ae
at. COPITE

Pagina 6 de 40 SO TE

8 Valvula inspiratoria

9 Valvula de desacoplamiento del gas fresco

10 Puerto de conexion de la valvula APL Bypass
11 Montaje del sistema respiratorio

12 Mando de seleccion para »MAN« y
»SPONT«en la valvula de limitacién de presién
(APL)

13 Puerto de retorno de gas de muestra

e
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Vista posterior (conector Pin-index)

10—

1 Conector sellado 6 Conexion del tubo del ventilador

2 Conector para la canalizacion de suministro de 7 Interruptor ON/OFF {encendido y apagadoc)
gas médico (suministro central) 8 Fusible

3 Placa de caracteristicas 9 Sistema respiratorio

4 Conexién del cable de alimentacidn 10 Sistema Pin-Index

5 Panel de interfaces

e v LA

Pt st
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Vista posterior (conectores roscados)

345
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1 Conector para botellas (conectores
roscados)

2 Conector para la canalizacion de
suministro de gas médico {suministro
central)

3 Placa de caracteristicas

4 Conexion del cable de alimentacion
5 Panel de interfaces

6 Conexién del tubo del ventilador

7 Interruptor ON/OFF (encendido y
apagado)

8 Fusible

9 Sistema respiratorio

10 Botellas

Ing. VIPLTCR L TV U Pagina 8 de 40
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Activacion de la bateria

La maquina de anestesia Fabius Tiro se suministra
con el fusible de la bateria desconectado para evitar la
descarga durante el transporte y el almacenamiento
previos a la instalacion.

« Retire el fusible de la bateria del cajon superior de la
maguina.

+ Extraiga el fusible de bateria de su envase.

1 Inserte el fusible de la bateria en el soporte del
fusible de la bateria. Gire e! soporte de! fusible 1/4
hacia la derecha hasta que quede encajado

Acoplamiento del absorbedor de CO2 en el sistema
respiratorio compacto

+ Liene el absorbedor con absorbente de CO2 fresco.
Drager recomienda el uso de Dragersorb 800 Plus o
Dragersorb FREE. Para obtener informacién detallada
sobre el llenado y la instalacion del absorbedor
reutilizable, consulte la pagina 177.

NOTA:

Compruebe que no se hayan depositado polvo ni
particulas del absorbente de CO2 entre las juntas y las
superficies de sellado. Las particutas y el polvo
pueden ocasionar fugas en el sistema.

2 Acople el compartimento de! absorbedor desde
abajo en el sistema respiratorio y girelo hacia la
izquierda hasta el tope.

tng. yrALTTR LY T H Pagina 9 de 40
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1 Conecte el tubo respiratorio al ventilador y

2 acéplelo al puerto del ventilador del conector conico
del sistema respiratoric compacto.

Si el el dispositivo estuviera dotado de un conector
roscado, los anillos de juntas situados en el conector
roscado deben estar exentos de dafios y limpios.
Ajuste el conector roscado sélo con la mano. No
utitice herramientas.

Insercién del sensor de flujo

« Afloje y retire el puerto espiratorio y el protector de
flujo (proteccion del sensor de flujo) : .
3 Inserte el sensor de flujo. % ek

4 Reinstale el puerto espiratorio. L 3 ’E*_u:] > B

Conexién del puerto de salida de gas de desecho
« Atornitle el puerto de gas de desecho en el sistema
respiratorio compacto desde abajo.

fng. WALTER 1% 17 Pagina 10 de 40
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Instalacion del brazo flexible y la bolsa {opcional)
{ADVERTENCIA!

Las bolsas reservorias utilizadas en el dispositivo deben cumplir las normas ANSI correspondientes. Riesgo
de uso de materiales toxicos o incompatibles.

* Deslice el brazo de la bolsa sobre el puerto de la bolsa respiratoria en e! lateral del sistema respiratorio.

+ Alinee [a abrazadera del conjunto con los orificios del sistema respiratorio.

1 Apriete los dos tornillos de apriete manual para fijarlos.

2 Acople el accesorio de 90° al extremo del brazo de la bolsa y acople la bolsa respiratoria al otro extremo

del accesorio.

Forr:_r nda Gziron
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Conexion del tubo de suministro de N20, AIR (aire) y 02

{ADVERTENCIA! _
Revise atentamente todos los tubos cada vez que conecte la maquina a una toma mural para asegurarse de
gue ambos extremos de los tubos estan catalogados para el mismo gas. Los tubos de suministro de las
tuberias utilizadas entre tomas murales y maguinas de anestesia han causado accidentes cuando, durante
el montaje, se coloca un adaptador de oxigeno en un extremo del tubo y el adaptador de dxido nitroso en el
otro extremo.

1 Conecte el racor de unién de gas de cada tubo flexible de suministro al racor de union correspondiente en
ia parte posterior de la maquina.

2 Conecte el otro extremo de cada tubo flexible de suministro a la toma mural correspondiente de las
tuberias de gas.

jPRECAUCION!
Para garantizar que el suministro de gas tenga la presién adecuada, los manémetros deben mostrar una
presion constante entre 41 y 87 psi (2,8 y 6 kPa x 100).

NOTA:
En caso de perder a conexion con el tubo fiexibie de suministro, se puede perder también la conexién con
los dispositivos combinados 53

Conexion de las botellas de gas de reserva de N20O AIR (aire) y O2 (para montaje de seguridad Pin-
Index)

{ADVERTENCIA!

Al conectar una botella, verifiqgue que sélo haya una arandela entre ia botella y la entrada de gas del yugo.
El uso de varias arandelas inhibira el sistema de seguridad Pin-index. Antes de instalar una botella,
asegurese de que las espigas de seguridad se encuentren presentes. No trate nunca de anular el sistema
de seguridad Pin-index.

[PRECAUCION!

Aun en el caso de que el suministro de gas esté conectado a un sistema de tubos flexibles de gas médico,
las botellas deben permanecer en el dispositivo 2 modo de reserva.

NOTA:

Si las valvulas de fa botella presentan fugas o dificultades para abrirse o cerrarse, deben repararse segun

las especificaciones del fabricante.
Ing. WALYER 12, 7% Ll
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Conecte una botella de gas (1) a su yugo segun se indica a continuacién:

* Retire la arandela (2) antigua y coloque una nueva en el alojamiento deil conector de entrada dei yugo.

» Compruebe si hay dos espigas de seguridad (3) debajo de la entrada de gas (4).

* Inserte el cabezal (5) de la botella de gas en el yugo desde abajo. Compruebe que ia salida del gas y los
orificios de seguridad del cabezal de la botella queden alineados con la entrada de gas y las espigas de
seguridad dei yugo (8).

+ Ajuste los orificios de seguridad con las espigas.

Gire el asa del yugo (7) hacia la derecha sobre el cabezal de la boteiia de modo que la punta del perno dei
asa del yugo quede alineada con el orificio de la parte posterior del cabezal de |a botella. Compruebe que la
arandela esté en su lugar, que las espigas de seguridad se encuentren bien encajadas y que la botella esté
en posicicn vertical.

+ Apriete bien el yugo.

« Cuando sea preciso, abra fa valvula de la botella (8) con la llave para tubos (2) proporcionada.

+ Cuando retire una botella, cologue el tapén del yugo (10) y apriételo.

1 Abra las vaivulas de las boteilas.
+ Para asegurarse de gue la presion de la botella es
correcta, compruebe si los indicadores de la botella

i

muestran las presiones recomendadas en la tabla U e ges e mismay o
siguiente. : =
« Cierre las valvulas de las botelias. o .

Las botellas fijadas a los yugos colgantes deben
contener gas a las presiocnes recomendadas en ia
siguiente tabla. (Las presiones indicadas son para las :
botellas de tamafio E a 70 °F/21 °C). Las botellascon | =
una presion inferior a la minima recomendada (PSI - ;
MIN) se deben reemplazar por botellas nuevas lienas..

e
o
o 4 o
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Gas PSl/kPax 100, PSI/kPa x 100,
LLENA MIN
{carga llena
tipica)

AIR (aire) 1900/131 1000/69

N20 745/51 600/42

oz 1900/131 1000/69

Conexion de las botellas de gas de reserva de N20, AIR (aire} y O2 (para botellas con conectores
roscados)

{PRECAUCION!

No engrase las valvulas de la botelia de 02 ni el regulador de presién de O2. Existe riesgo de explosion.
iPRECAUCION!

Aun en el case de que el suministro de gas esté conectado a un sistema de tubos de gas médico, ias
botellas deben permanecer en el dispositivo a modo de reserva.

NOTA:

Si ias valvulas de la boteila presentan fugas 0 dificuitades para abrirse o cerrarse, deben repararse segun
las especificacicnes del fabricante.

NOTA:

Las valvuias de las botellas sélo se pueden abrir y cerrar manualmente. No utilice nunca ninguna
herramienta para ello.

NOTA:

Las botellas de gas de reserva deben permanecer cerradas cuando no se utilicen. Existe el riesgo de que
ias botellas se vacien accidentalmente.

1 Coloque las botellas llenas en ios soportes correspeondientes y aseglrelas en su posicién.

+ Instale los reguladores de presién en las valvulas de las botellas.

2 Conecte los tubos de gas comprimido a los reguiadores de presion y a los conectores del blogue de

entrada de gas.

Conexion del sistema de eliminacion de gas anestésico (AGS} (opcional)

Todos ios sistemas de eliminacién utilizados en el dispositive deben cumplir la norma 1SO 8835-3.

E! sistema de eliminacién de gas anestésico se utiliza con sistemas de eliminacién de gas de desecho de
vacio.

NOTA:

Los tubos de eliminacién no pueden estar pinzados, torcidos ni bloqueados.

* Para instalar el sistema de eliminacién de gas anestésico en la maquina, deslice el soporte sobre los dos
tornilos de tope situados en el soporte de montaje del sistema de eliminacion del lateral de la maquina.

1 Conecte el tubo de vacio de gas de desecho a [a conexion de salida del sistema de eliminacién.
« Conecte el otro extremo del tube de vacio al sistema de eliminacién de gas desecho hospitalario.
2 Conecte un extremoe del tubo de transferencia al conector del sistema de eliminaci
+ Conecte el otro extrew tubo de transferencia al puerto de gas de desech

respiratorio.

e Pagina 14 de 40 :
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NOTA: Active el sistema de vacio hospitalario antes de usar el sistema de eliminacion.

iADVERTENCIA!

No bloguee las aberturas del sistema de eliminacion de gas anestésico. Si se bloguean las aberturas, se
puede reducir el caudal de gas fresco del sistema respiratorio.

Para obtener mas informacién sobre el sistema de eliminacién de gas anestésico, consulte las instrucciones
de uso especificas suministradas con el sistema de eliminacién.

Conexién del sistema de aspiracion (opcional)

E! sistema de aspiracién opcional del dispositivo consta de un regulador de aspiracion y de un soporte que
se acopla en la parte lateral de la maquina de anestesia. El soporte se utiliza para sujetar el regulador asi
como una botella de aspiracion que puede elegir el cliente.

* Acople el soporte del sistema de aspiracién er la guia situada en la parte lateral de la maquina de
anestesia.

1 Monte el regulador de aspiracién en el soporte

2 Instale el conjunto de la botella de aspiracion en la guia deslizante del soporte.

* Prepare el sistema de aspiracion segun las instrucciones de uso que se facilitan con el sistema de
aspiracion.

iADVERTENCIA!

El sistema de aspiracién solo debe utilizarse en el modo ManSpont o con la pieza en Y desconectada.
Riesgo de dafos en el equipo.

wpprmmen v Y U SR o
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Conexién de los tubos respiratorios

NOTA:

Tenga cuidado de no dafiar los tubos respiratorios.
Al conectar y desconectar, sostenga siempre los tubos respiratorios por el manguito del extremo, no por e
refuerzo en espiral. De lo contrario se puede soltar el refuerzo espiral. Los tubos que tengan dafado el
refuerzo en espiral pueden doblarse o taponarse. Antes de cada utilizacién compruebe que los tubos
respiratorios no estén dafiados.

JADVERTENCIA!
Los tubos respiratorios utilizados en el dispositivo deben cumplir fas normas ANSI correspondientes. Riesgo
de uso de materiales téxicos o incompatibles.

jADVERTENCIA!

No utilice tubos respiratorios antiestaticos ni conductores. Se pueden producir quemaduras en caso de
utilizar equipos quirdrgicos eléctricos de alta frecuencia.

+ Utilice bolsas y tubos flexibles respiratorios sin latex.

1 Conecte los tubos flexibles respiratorios a los conectores inspiratorios y espiratorios o a los filtros
antimicrobianas opcionales.

2 Conecte ambos tubos flexibles respiratorios a la pieza en -Y.

3 Presione el tubo fiexible con bolsa sobre el conector.

jADVERTENCIA!
Establezca las conexiones del paciente con precaucién. Riesgo de estrangulacién.

QI

i
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Instrucciones de uso para filtros antibacterianos, tubos endotraqueales, piezas en Y, tubos
respiratorios, cal sodada y otros accesorios del sistema respiratorio

JADVERTENCIA!

Cuando se utilizan accesorios en los sistemas de ventilacion o configuraciones diferentes a los sistemas de
entubado estandar es posibie que la resistencia respiratoria de inspiracién y espiracién supere los
requerimientos normales.

El usuario debe tener especial cuidado y llevar a cabc monitorizacién cuando se utilicen dichas
configuraciones.

Con una resistencia respiratoria incrementada se requiere mas esfuerzo por parte del paciente durante la
respiracién espontanea. Con ventilacidon controlada por volumen, la resistencia respiratoria incrementada
durante la inspiracion tiene un efecto negativo en el volumen administrado. No obstante, el pico de presion
se ve incrementado durante una presién meseta constante. Por lo tanto, durante la fase de espiracion la
constante de tiempo (RC) se incrementa.

Unos tiempos de espiracion demasiade cortos pueden conllevar que los pulmones no se vacien com-
pletamente, lo que resultaria en un atrapamiento dinamico de aire en los pulmones. Con ventilacién

Antes de llevar a cabo la comprobacién automatica en el dispositivo utilizado dgfe corfectdrse el ac rio
Pagina 16 de 40
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que va a ser ulilizado con la aplicacion. Los tubos de expansion deben tenderse con una longitud apropi
para poder determinar su conformidad de manera precisa y, en el caso de la ventilacién controlada por
volumen, para poder administrar el volumen corriente correcto. Cuando se usan tubos coaxiales no pueden
detectarse las fugas entre el entubado interior y exterior durante la comprobacién automatica y la prueba de
fugas.

Insercion de una nueva capsula del sensor de 02

1 Afloje 1a tapa de la carcasa del sensor.

+ Extraiga la nueva capsula del sensor de su envase.

2 inserte la capsula en la carcasa con los conductores en forma de anillo colocados contra los contactos de
la carcasa.

« Apriete bien la tapa atornillada de forma manual.

Conexion del sensor de 02

3 Presione para insertar el sensor de O2 en la abertura de puerto de la cupula del puerto inspiratorio y

4 acople el conector al accesorio etiquetado situado en el panel del conector de la parte posterior de la
maquina.

Conexién del sensor de presion

1 Presione la linea de medicion de presion sobre el
saliente del tubo situado debajo del sistema
respiratorio hasta que se acople.

No comprima la linea de medicion de presién al
presionarta sobre el saliente del tubo.

2 Conecte la linea de medicién de presién al filtro
antibacteriano y conéctelo firmemente al puerto
etiquetado del panel del conector de la parte
posterior de la magquina.

e BT \."_j{'—‘ Pagina 17 de 40 W

nEnde Cotron

MAT, €O T



Conexion del indicador de presion respiratoria (opcional)

» Conecte la linea de medicion de presion al saliente del tubo (3), al puerto del indicador de p s

respiratoria (4) y luego al filtro bacteriano y al puerto etiquetado de! panel de conectores de la parte posteti
de la maquina 5).

Conexion del sensor de caudal

1 Conecte el cable de la linea de volumen al conector situado debajo del sistema respiratorio.

2 Conecte el cable de la linea de volumen al puerto etiquetado del panel del conector de la parte
posterior de ta maquina.

Conexién de los tubos APL Bypass y PEEP/PMAX

3 Acople el tubo de control ai puerto de conexién de |a valvula PEEP/PMAX y al puerto de conexién marcado
con PEEP del panel de conexién.

4 Conecte el tubo de control al puerto de conexién de la valvula APL Bypass y al puerto de conexién
marcado con APL del panel de conexién.

NOTA: El tubo APL bypass es mayor que el tubo PEEP/PMaX.

g LT YT
MAT. GOl ="
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Iinstalacion de la proteccion COSY

instale la proteccién COSY en la parte superior del sistema respiratorio y procure guiar todos los cables a
través de las ranuras comespondientes.

Montaje de la bolsa de ventilacion manual (Ambu)

1 Cuelgue la bolsa completamente preparada y comprobada en el riel de la derecha.

Preparacion del ventilador

Utifice unicamente componentes esterilizados o
desinfectados.

1 Abra la puerta del ventilador con la unidad de
ventilador acoplada.

2 Desenganche los tres clips.

3 Retire la cubierta.

4 Inserte el diafragma.

+ Instale ia cubierta y vuelva a enganchar los tres clips.
5 Conecte la linea del sensor de presion de la camara
del ventilador al puerto de 1a linea del sensor de presion
de la camara del ventilador.

1 Cierre la puerta del ventilador con la unidad de
ventilador acoplada. :
Funciones de seguridad del ventilador E T
- Valvula de alivio de presion alta (A). P ]
- Véalvula de alivio de presion negativa (B). P

- Sensor de presion de la camara del ventilador.

l“ P st L Tt L' Péglna 19 de 40
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Instalacion de los vaporizadores

Instale los vaporizadores segun se indica en las instrucciones de uso suministradas con los vaporizadores
disponibles para el dispositivo. El vaporizador de anestesia que se utilice con el sistema de anestesia debe
cumplir con la norma 1SO 8835-4,

El sistema de anestesia debe utilizarse con una monitorizacion de gas anestésico que cumpla con fa norma
ISO 21647, en el caso de utilizar un vaporizador de anestesia.

Equipo adicional

jPRECAUCION!

iRiesgo de volcado y de lesiones personales! Si se colocan monitores y otros equipos sobre el dispositivo,
aumenta el riesgo de que la unidad se vuelque, sobre todo al rodar sobre los umbrales de las puertas, etc.
Retire todos los monitores y otros equipos de la parte superior del dispositivo antes de mover la unidad.

{PRECAUCION!

No coloque mas de 40 Ib (18 kg) de peso sobre la carcasa del monitor de la maguina.
iRiesgo de volcado y de lesiones personales!

Prepare un equipo adicional tal como se indica en las instrucciones de uso especificas

Conexién equipotencial

Por ejemplo, operaciones intracraneales e intra-cardiacas.

- Utilice el cable ref. 83 01 349.

1 Conecte el terminal en la parte posterior del dispositivo a un punto de conexién equipotencial del
quiréfano.

» Conecte un extremo del cable de tierra a una de las patillas de conexion situadas en la parte posterior del
dispositivo.

* Conecte el otro extremo del cabie de tierra al punto de conexidn equipotencial especificado (por ejemplo,
en la mesa de operaciones o en la idmpara del techo).

+ Conecte la conexién equipotencial al equipo auxiliar.

Conexion de la alimentacién de CA

El dispositivo puede funcionar con tensiones de red de 100 a 240 V.
* Inserte 1a clavija de corriente en la toma de corriente.

2 Para encender la maquina, use el interruptor de encendido y apagado de la parte posterior de la maquina.

JADVERTENCIA!

El dispositivo sélo se puede conectar a las tomas de "grado
hospitalario” autorizadas con una conexion a tierra
adecuada.

JADVERTENCIA!

No conecte ningun dispositivo de soporte vital a las tomas
de corriente auxiliares de la maquina de anestesia; si falla
el suministro eléctrico de fa red principal o del hospital, los
dispositivos conectados a las tomas de corriente auxiliares
(opcional) no se activan mediante fa bateria de reserva de
la maquina de anestesia y se interrumpe el funcionamiento.

g Py o Pagina 20 de 40
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Comprobacion diaria y anterior al uso

Al finalizar el montaje del dispositivo, realice el procedimiento de comprobacion diaria y anterior al uso
indicado en el apéndice de este manual para asegurarse de que la maquina esta lista para su puesta en

funcionamiento.

Descripcion general

Este capitulo describe las funciones que estan disponibles en el modo de espera.

Acceso

1. Pulse la tecla Standby. La ventana de
mensaje de confirmacién de la espera y del
mensaje de cierre de la valvula de control del
caudal del gas ( 1 en la Figura 138) sustituye a
la ventana de la curva.

El LED asociado a la tecla Standby comienza
a parpadear. Sigue parpadeando hasta que la
espera se confirme pulsando el mando girator
Nota: Si la confirmacién no se produce en 15
segundos, se desactiva el mensaje de
confirmacién de la espera y la ventana del
mensaje de cierre de la valvula de control del
caudal del gas y se activa la ventana de la
curva. El ventilador no se pasara al modo de
espera.

2. Confirme. La pantalla Espera (Figura 139)
sustituye a la pantalla anterior. Una vez que se
ha confirmado el estado de espera,

+ E} LED de la tecla Standby pasa de inter-
mitente a encendido de manera constantey el
ventilador se pasa al modo de espera

+ Si se detecta caudal de gas fresco, no se
cortan los caudales antes de activar el modo
de espera y aparecerd el mensaje de alarma
"Fluye gas: corte todas.." en la ventana de
alarmas (Figura 139). Una vez que se han
cerrado todas las valvulas de control del
caudal de gas, desaparece el mensaje de
alarma de deteccién de caudal (Figura 140).
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Figura 138. Mensaje de confirmaciény de la espera

y ventana del mensaje de clerre de la valvula de control
daf caudal dal gas
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Ejecucidn de la prueba del sistema

Pulse la tecla programable Ejecutar prueba sistema.

Se realizan los diagnosticos del sistema (Figura 142).

Tras una terminacion correcta, el sistema pasa a la pantalla Espera.

Figura 143. Partalla de instruccionss para calibrar

Figura 141. Pantalla dgl modo reposo ol sansor de caudal
e o 1. Cerrar todas las vibadas de conlbret ge gas Fresco
ra oer 2. Retie ef tubo espirabonio def sisterna respatano
MEDI1CAL 3. Para niciar cabh, sersor Flajo presions mando giratoeio
Fabius Tro

Pulse una tecla: Finaliza modo reppso Figura 144. Barra de calibracidn del sansor de Nujo an turso
v activa el modo de espera Calkr aciGn de fujo en curso

Figura 142, Pantalla de disgnosticos Fuge | Acceso | Rest.

DIAGNOSTICOS SISTEMA Compl | registre | vakues
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Comvertidor R-D Carrecle "
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Puert Carrect
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Figura 148, Barra de arror an ia calibracién dal sensor
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Calibracion

Calibrar sensor flujo

1. Pulse la tecla programablie Calibrar sensor fiujo. La ventana de instrucciones para calibrar el sensor de
flujo sustituye a las teclas programables de la pantaila Espera (Figura 143).

2. Siga las instrucciones. La barra de calibracion del sensor de flujo en curso sustituye a la ventana de
instrucciones (Figura 144).

3. Una vez terminada la calibracion, aparece el mensaje "Calibracion fiujo completada" (Figura 145) o el
mensaje "Error de calibracion de flujo" (Figura 146 en la pagina 120}).

Error de calibracién del sensor de caudal - Solucion de problemas
Si no se puede calibrar el sensor de caudal, reintente la calibracion.
Si, aun asi, sigue sin poder calibrar el sensor de caudal, péngase en contacto con DragerService.

Calibrar sensor 02

1. Pulse la tecla programable Calibrar sensor O2. La ventana de instrucciones para calibrar el

sensor de O 2 sustituye a las teclas programables de la pantalla Espera (Figura 147).

2. Siga las instrucciones. La barra de calibracidn del sensorde C 2 en

curso sustituye a la ventana de instrucciones (Figura 148).

3. Una vez terminada la calibracion, aparecera el mensaje "Calibracion sensor O 2 completada” (Figura 149)
o el mensaje "Error de calibracion del sensor de O 2" (Figura 150).

Error de calibracion del sensor de 02 — Solucién de problemas

Si no esta calibrado el sensor de O 2, reemplace la capsula de O 2 en la carcasa del sensor de 02 (vea
‘Insercion de una nueva capsula del sensor de 02"

Si, aln asi, sigue sin poder calibrar el sensor de O 2, pédngase en contacto con DragerService. .
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Figura 147, Pantalla de instruccionas de calibracidn dal
sansor da Oz
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Figura 144, Barra da progreso da calibracidn dol sensor
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Prueba de fugas y de compliance
1. Puise la tecia Prueba de fugas y Compl. El mensaje de preparacién del ventilador Prueba de fugas y
Compl. sustituye a la pantalla Espera (Figura 151), seguido de ia pantalia de instrucciones Prueba de fugas

y Compl. {(Figura 152).

2. Siga las instrucciones de la Prueba de fugas y Compl. de la pantalla de instrucciones.
Una vez terminadas las instrucciones que aparecen en la pantalla los resultados de la Prueba de fugas vy

Compl.

Figura 151. Monsajo da praparacion de 1a Prusba da fugas Figura 153. Pantatia de resuitadoes de la pruaba de fugas

y tomplianca del veniiiador y compliance
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Mantenimiento

Intervalos de mantenimiento
limpie y desinfecte la maquina y los componentes antes de efectuar una operacion de servicio, asi como
antes de remitir el aparato para proceder a su reparacion.

Cuando sea preciso

+ Sustituya el tubo flexible del ventiador

« Reemplace el sensor de Q2 cuando ya no sea posible reaiizar una calibracién deil mismo.

+ Reemplace el sensor de flujo cuando ya no sea posible realizar una calibracidn del mismo.

* Reemplace la linea de medicidn de la presién (tubo de silicona y manguito).

+ Reemplace los tubos de silicona de APL-bypass, PEEP y PMAX.

+ Reempiace el tubo del ventilador si esta decolorado o dafado.

* Reemplace el filtro AGS obstruido

* Sustituya la junta dei ventilador.

Cada 12 meses

Inspeccién y mantenimiento sélo por personal técnico debidamente calificado. Dréger Medical recomienda al
servicio técnico DragerService.

« El dispositivo

- Sistemas respiratorios

- VVaporizadores

*» Sensores

+ Tubo del ventilador

« Sustituya el filtro bacteriano de la linea de medicién de presién y la bomba.

+ Reemplace el diafragma del ventilador (paciente).

» Reemplace las juntas téricas del vaporizador.

+ Sustituya la junta del ventilador en caso de fugas.

Conservacion

Después de 2 aiios de uso

Péngase en cantacto con el personal del Servicio Técnico para que lleve a cabo las siguientes operaciones:
+ Sustituya las juntas téricas del vaporizador.

* Sustituya el diafragma (cubierta) del ventilador.

» Sustituya el filtro bacteriano de la linea de medicion de presion y la bomba.

+ Sustituya el disco de vélvula de la valvula de desacoplamiento del gas fresco.

+ Sustituya el diafragma y el anillo de junta de la valvula PEEP.

+ Sustituya el diafragma y el anillo de junta de la valvula APL Bypass.

» Sustituya la junta del ventitador en caso de fugas.

Después de 3 afos de uso

Pdngase en contacto con el personal del Servicio Técnico para que lleve a cabo las siguientes operaciones:
« Reemplace |as juntas toricas y el diafragma del ventilador (pistén).

+ Reemplace la bateria recargable de gel de plomo correspondiente al suministro de alimentacidn de
reserva.

« Sustituya la bateria de litio en el control PCB.

+ Sustituya las juntas téricas de! vaporizador.

« Sustituya el diafragma (cubierta) del ventilador. )

* Sustituya el filtra bacteriano de la linea de medicién de presion y la bomba. y’

« Sustituya la junta del ventilador en caso de fugas. =

NOTA:

Si lo desea, el cliente puede recibir una lista de las piezas junto con las instrucciones de montaje para poder
reemplazarlas en caso de ser necesaria una reparacion.

Mantenimiento rutinario

El mantenimiento rutinario se debe realizar peribdicamente para garantizar el funcionamiento seguro y
efectivo. Revise periddicamente el estado del absorbente y el estade general de la méaquina, cable de
alimentacion, tubos y bolsa respiratoria.

iPRECAUCION!

Riesgo de descarga eléctrica; no retire la cubierta. Confle las operaciones de servicio a un representante de
DragerService.

Sustitucion de la capsula del sensor de O,

1 Afloje la tapa de la carcasa del sensor.

+ Extraiga la nueva capsula del sensor de su envase.

2 Inserte la capsula en la carcasa con los conductores en forma de anille colocados
la carcasa.
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« Apriete bien la tapa atornillada de forma manual.

Sustitucién del absorbente de CO2

El absorbente de CO2 del sistema respiratorioc compacto debe sustituirse antes de que se produzca un
cambio de color en dos terceras partes del absorbente de CO2. Drager Medical recomienda el uso de
Dragersorb 800 Plus o Dragersorh FREE. El cambio de color indica que el abscrbente de CO2 no puede
seguir absorbiende CO2 (Dragersorb 800 Plus y Dragersorb FREE cambian de blanco a violeta).

NOTA: Consuite las instrucciones de uso especificas de "Drégersorb 800 Plus o Drégersorb FREE™.

iADVERTENCIA!

El absorbente de CO2 se deshidratara. Si el nivel de humedad desciende por debajo de un nivel minimo,
generalmente se producen las siguientes reacciones no deseadas, sin importar el tipo de absorbente de
CO2 y el anestésice de inhalacién utilizado:

- absorcion reducida de CO2

- mayor generacién de calor en el absorbedor y, por lo tanto, mayor temperatura en el gas respiratorio,

- formacién de CO,

- absorcion o descomposicién dei agente anestésico de inhalacion.

Estas reacciones pueden ser perjudiciales para el paciente.

Si se utilizan gases secos, sélo lave (flush} el sistema de anestesia brevemente y Unicamente si es
necesario.

jADVERTENCIA!

El absorbente es caustico y muy irritante para los ojos, la piel y el tracto respiraterio. Al reemplazar el
absorbente tenga cuidado de no derramar su contenido caustico y utilice siempre guantes de proteccién y
una mascara apropiada.

Para retirar el compartimento del absorbedor, girelo hacia ia derecha.

s Vacie el absorbente de CO2 caducadoe dei absorbeder en un contenedor de desechos apropiado.

* Llene el absorbedor con absorbente de CO2 fresco.

NOTA:

Compruebe que no se hayan depositado polvo ni particulas del abscrbente de CO2 entre las juntas y las
superficies de sellado. Las particulas y el polvo pueden ocasionar fugas en el sistema.

1 Acople el compartimento del abscorbedor desde abajo en el sistema respiratoric y girele hacia la izquierda
hasta el tope.

3.5 No corresponde.-
3.6 No corresponde.-

3.7 No corresponde.-
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3.8. Desinfeccion/Limpleza/Esterilizacion

Informacién de seguridad sobre el reproceso

iPRECAUCION!

Para reducir el riesgo de infeccion tanto para el personal hospitalario como para ios pacientes, se deben
limpiar y desinfectar los dispositivos médicos después de cada uso. Es preciso emplear ropa de proteccion,
proteccion para los ojos, etc.

* iDeben seguirse las normas sobre higiene del centro clinico!

* Vuelva a procesar el dispositivo médico cuando haya terminado el tratamiento de cada paciente.

Las recomendaciones de reproceso no eximen al personal de ia obligacién de respetar los requisitos
higiénicos y las directrices sobre higiene y seguridad laboral relativas al reproceso de dispositivos médicos.
Para garantizar el reproceso profesional de los dispositivos médicos, deberan seguirse las recomendaciones
proporcionadas por el Instituto Robert Koch en el documento "Exigencias higiénicas para el
recondicionamiento de productos médicos".

Limpieza previa

NOTA:

Para evitar la acumulacién severa de suciedad en el sistema respiratorio, un componente comparable a
instrumentos quirdrgicos (proteinas, sangre, etc.), Drager recomienda utilizar filtros desechab-les en el
dispositivo medico. De lo contrario, la contaminacion descrita exige una limpieza previa en un bafio de
uitrasonidos. El efecto positivo de la limpieza, dentro del marco de Ia limpieza previa general, se muestra en
una prueba realizada con el desinfectante Gigasept AF (solucién del 4 %).

Piezas afectadas: sistema respiratorio compacto, cubierta de vaivuia, boquilla espiratoria, absorbedor y
valvula APL.

Una vez realizada la iimpieza previa, enjuague en profundidad todas las piezas con agua corriente hasta
que no se detecte resto alguno de productos de limpieza (aprox. 5 min).

Métodos de reproceso

Limpleza y desinfeccién mecanicas

Utilice una maquina de limpieza y desinfeccién que cumpla con EN iSO 15883, a ser posible con un carro
para los accesorios de ventilacion y de anestesia, para la limpieza y desinfeccién automaticas. Utilice
productos de limpieza enzimaticos 0 alcalinos suaves (con pH neutro). El usuario debe atenerse
estrictamente a las instrucciones del fabricante para el uso del producto de limpieza.

Colocacion de las piezas en la maquina de limpieza y desinfeccién

» Coloque las plezas en la maquina de limpieza y desinfeccion. Siga las instrucciones de uso de la maguina.
» Coloque las piezas de forma que todos los espacios interiores queden limpios (por ejemplo, los tubos) y el
agua pueda escurrir completamente.

Programa de limpieza

+ Seleccione el programa adecuado, a ser posible un programa para anestesia. La limpieza se realiza a una
temperatura de 40 a 60 °C (de 104 a 140 °F) durante un minimo de 5 minutos.

Desinfeccién térmica

+ La desinfeccion térmica se realiza a una temperatura de 80 a 95 °C (de 176 a 203 °F) y con ei tiempo de
contacto correspondiente.

* Lleve a cabo el aclarado final con agua desionizada.

Limpieza 6)/

Tras finalizar el programa de limpieza y desinfeccion
+ Sague inmediatamente las piezas de la maquina de limpieza y desinfeccién.
* Inspeccione |as piezas con respecto a suciedad y dafios visibles. Si es preciso, repita el ciclo o limpie las
piezas manualmente.
* Deje que las piezas se sequen bien.
Productos de limpieza
La compatibilidad de materiales de los accesorios Drager reutilizables se ha comprobado con distintos
productos de limpieza enzimaticos y alcalinos suaves, a 95 °C (203 °F) durante 10 minutos.
Los siguientes productos han demostrado una buena compatlblhdad en el momento de la comprobacién:

- Neodisher FA, Neodisher Medizym fabricado por Dr. Weigert
(e'IJJ’roduct

El usuario debe atenerse estrictamente a las instrucciones del fabricante para
limpieza.

ER M. !"V"‘" il
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Limpieza manual
Si no se dispone de una maquina de limpieza y desinfeccién, limpie las piezas manualmente con agua
corriente y productos de limpieza comerciales. El usuario debe atenerse estrictamente a las instrucciones
del fabricante para el uso del producto de limpieza.

* Retire la suciedad de las superficies colocando la pieza bajo el agua corriente.

* Utilice los productos de limpieza segun las especificaciones del fabricante. Asegurese de que se pueda
acceder bien a todas las superficies que deban limpiarse, por gjemplo, el interior de los tubos. Utilice cepilios
adecuados, si es preciso.

No utilice cepillos para el sensor de flujo. Siga ias instrucciones de uso correspondientes.

» Aclare las piezas bajo el agua hasta que no puedan verse residuos del producto de limpieza.

* Inspeccione las piezas por si presentan suciedad o dafios visibles. Repita la limpieza manual si es preciso.

Desinfeccién manual

La desinfeccion manual deberia lievarse a cabo preferibiemente con desinfectantes a base de aldehidos o
compuestos de amoniaco cuaternario. Se debe comprobar la eficacia de los desinfectantes utilizados. Siga
las listas especificas de cada pais. El usuario debe atenerse estrictamente a las instrucciones del fabricante
para el uso del producto de limpieza.

Desinfectantes

La compatibilidad de materiales de ios accesorios Drager que se van a reprocesar se ha sometido a prueba
con varios desinfectantes. La prueba demostrd que ios siguientes desinfectantes presentan una buena
compatibilidad de materiales:

Desinfectantes de superficie (para superficies de equipos)

- Incidin Extra N de Ecoiab

- Incidur de Ecolab

Desinfectante de instrumentos (para componentes o accesorios):

- Korsolex extra fabricado por Bode Chemie

- Gigasept FF fabricado por Schiilke & Mayr

La composicion dei desinfectante es responsabilidad del fabricante y puede cambiar con el tiempo.
Desinfeccion de superficies jADVERTENCIA! ‘
La penetracion de liquidos puede producir el falio del dispositivo médico o dafios en el mismo y poner en
peligro al paciente. Desinfecte ias piezas unicamente mediante frotamiento y asegurese de que ningun
liquido penetre en el aparato.

* Tras ia limpieza manual, lleve a cabo la desinfeccién de superficies.

* Retire los restos de desinfectante.

Desinfeccién de componentes o accesorios

* Desinfecte las piezas por inmersion.

+ Aclare bien las piezas bajo el agua hasta que no queden residuos visibles del desinfectante.

* Inspeccione ias piezas con respecto a suciedad y darios visibles. Repita la desinfeccién manual si es
preciso.

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

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

{PRECAUCION!

La vida Util de los accesorios reutilizables, por ejemplo, después de reprocesarlos, 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 durante un tratamiento autoclave, pueden afectar con mayor
intensidad al material, ser la causa de un mayor desgaste y de una notable reduccién de la vida atil. Estas
piezas deben cambiarse siempre que se detecten signos externos de desgaste, por ejemplo, grietas, defor-
maciones, cambios de color, desprendimientos, etc.

Esterilizacién

esterilizacion.
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{PRECAUCION!

interior de las piezas y constituir un peligro para la salud.

{PRECAUCION!

El sensor de flujo Infinity ID no debe esterilizarse en vapor caliente. El sensor de flujo no es resistente a las
altas temperaturas y podria resultar dafiado.

» La esterilizacién por vapor caliente puede realizarse a 134 °C (273,2 °F). Observe las instrucciones de uso
del dispositivo médico.

Reproceso y desinfeccion
Este apartado contiene instrucciones para el desmontaje y la limpieza de la estacion de anestesia. Durante
los ciclos de reproceso, los vaporizadores permanecen acoplados al dispositivo médico.

{PRECAUCION!

Al mover la tabla escritorio, los brazos y los cajones, mantenga una distancia con respeclo a los bordes con
el fin de evitar aplastamientos.

Superficies del dispositivo jPRECAUCION!

Existe el riesgo de dafar el dispositivo médico. {Las superficies del dispositivo, los tubos de gas a presion y
los cables no se deben tratar con productos que contengan alcoholl

Desmontaje del sistema respiratorio compacto

+ Retire todos los tubos respiratorios.

» Para desconectar la bolsa respiratoria y el brazo, afloje los dos tornillos de apriete manual.

* Retire el tubo respiratorio.

* Retire el tubo de gas fresco del sistema respiratorio.

+ Retire el tubo de eiiminacién de gas anestésico.

* Retire el cable del sensor de caudal.

+ Retire el cable del sensor de O2.

+ Retire el cable de presion respiratoria.

» Retire la proteccion COSY y guie los cables desde las ranuras del lateral de la parte lateral de la cubierta.
» Retire ias lineas APL-bypass y PEEP/PMAX del sistema respiratorio y del lateral de la maquina.
» Retire el absorbedor (para acceder a las instrucciones compietas, consulte la pagina 177).

» Extraiga el sistema respiratorio compacto

1 Retire el tapon de la cupula inspiratoria.

Desmontaje de la valvula inspiratoria
2 Desatornille la tuerca de retencion.

3 Extraiga Ia tapa de inspeccion.

4 Extraiga el disco de ia valvula. A

5 Extraiga la junta de Ia parte superior del disco de valvula. o [

3
Desmontaje de la valvula espiratoria - i :
6 Desatornille la tuerca de retencion. 4 . A . I
7 Extraiga ia tapa de inspeccion. 5
8 Extraiga el disco de la vaivula.
9 Extraiga la junta de ia parte superior del disco de valvula.
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Desmontaje del puerto de gas de desecho
* Desenrosque el puerto de gas de desecho.

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

iPRECAUCION!

Riesgo de fallo en la medicién de flujo.

Si los sensores de flujo se desinfectan o se limpian en una maquina, provocara que se dafien y que falle la
medicién del flujo.

Desinfecte y limpie los sensores de flujo tal y como se describe en las instrucciones de uso de [os sensores
de flujo Spirolog y SpiroLife.

{PRECAUCION!

Riesgo de fallo en la medicién de flujo. Si esteriliza los sensores de flujo Spirolog en vapor de alta
temperatura, provocara que se dafen y que falle la medicion del flujo. Desinfecte y limpie el sensor de flujo
tal y como se describe en las instrucciones de uso de los sensores de flujo Spirolog y SpiroLife..

Desmontaje de la valvula APL

* Desatornille la tuerca de retencién.

* Retire la valvula APL.

+ Destornille el puerto de salida de gas de desecho.

Desmontaje de los componentes del ventilador

1 Abra ia puerta del ventilador.

2 Desconecte la linea del sensor de presion de la camara del
ventilador del puerto de la linea del sensor de presion de la
camara del ventilador.

3 Afloje los tres tornilios de bloqueo.

S—— ..,

4 Retire la cubierta. 2
5 Retire el diafragma del ventilador. ' L
\‘ ‘ —_—y i
]
7

1 -
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Desmontaje del sistema de evacuacion de gas anestésico

» Desmonte el sistema de evacuacién de gas anestésico (AGSS), incluido el tubo de evacuacion y el
descarga del dispositive médico.

Desmontaje del sistema de aspiracion

* Retire el conjunto de la botella de aspiracion, incluidos las botellas y el regulador.

jADVERTENCIA!
Utilice guantes para vaciar la botella de aspiracién. Observe las regulaciones sobre higiene del hospital.
Riesgo de infeccién.

NOTA:
Para obtener instrucciones sobre el reproceso y la desinfeccion de la botella de aspiracion reutilizable y del
regulador de aspiracion, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Reproceso del sistema respiratorio

Todas las piezas del sistema respiratorio, el diafragma del ventilador, la pieza en Y, los tubos respiratorios,
la bolsa respiratoria, las piezas del absorbedor, las piezas de la unidad de aspiracién de secreciones y las
piezas del sistema de eliminacién de gas anestésice * Realice un procedimiento de desinfeccion térmica en
la maquina de limpieza y desinfeccién a 93 °C (200 °F) / 10 minutos. Utilice sélo agentes limpiadores
neutros (por ejemplo, Neodisher Medizym) y agua totaimente desmineralizada. Durante la desinfeccion
térmica, no es necesario afadir desinfectantes quimicos, ya que existe riesgo de corrosion.

jADVERTENCIA!

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

02 Sensor |PRECAUCION!

El sensor de Q02 no se debe esterilizar ni desinfectar.

Riesgo de dafos en ! equipo.

Sensores de flujo Spirolog / SpiroLife

Vuelva a procesar el sensor de flujo segun las instrucciones de uso correspondientes.

{PRECAUCION!
El sensor de flujo no debe procesarse de nueve en una maquina de limpieza y desinfeccién. No lo limpie
con aire comprimido, chorro de agua, cepillo, etc. De lo contrario, los alambres finos del sensor de flujo se
pueden destruir. El sensor de flujo no se debe esterilizar por vapor caliente. El sensor de flujo no es
resistente a las altas temperaturas y se destruira.

jPRECAUCION!
Utilice unicamente soluciones de desinfectante puro para desinfectar el sensor de flujo. Los residuos como,
p. €j., hilachas, pueden provocar la destruccién del sensor de flujo.

jADVERTENCIA!

Deje que el sensor de flujo se seque al aire durante al menos 30 minutos después de utilizar desinfectantes
que contengan sustancias inflamables. Estas sustancias emiten vapores que podrian inflamarse durante la
calibracion. Existe riesgo de incendio.

iPRECAUCION! Q——/

E! sensor de flujo sclo puede reutilizarse mientras sea posible realizar una calibracién automatica.
Esterilizacion {PRECAUCION!

Existe el riesgo de dafar el dispositive médico. jEl sensor de flujo Spirolog no se debe esterilizar!

Siga estrictamente las instrucciones de uso correctas. .

Esterilizacion por vapor a 134 °C (273 °F). jPRECAUCION!

Existe el riesgo de dafiar el dispositivo medico. Los sensores de flujo SpiroLife no se pueden esterilizar con
plasma o radiacion.

Siga estrictamente ias instrucciones de uso correctas.

Todos los componentes con las opciones de reproceso adecuadas se enumeran en la lista de
mantenimiento de los,componentes del dispositive , pagina 166. Siga ias regulacio re higiene dei
centro clinico.
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Lista de mantenimiento de los componentes del dispositivo
En la siguiente tabla se incluyen los componentes del dispositivo con los métodos de procesamiert
recomendados. E! procesamiento incluye la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacién segun corresponda
para cada componente. Esta tabla séio sirve como referencia. Siga las politicas de su institucion sobre ios
métodos y agentes especificos para {a limpieza y la esterilizacion.

iPRECAUCION!
El dispositivo y sus componentes no se pueden tratar con vapores de formaldehido u éxide de etileno.
Aplicable para pacientes no infecciosos

{PRECAUCION!

Para pacientes infecciosos, todas las piezas que entren en contacto con gas respiratorio deben esterilizarse
después de la desinfeccion y limpieza.

La lista tiene unicamente caracter orientativo. Deberan seguirse ias instrucciones def responsable de higiene
del centro hospitalario, que tendran prioridad sobre cualquier otra indicacion.

Programas de equipos recomendados para pacientes no infeccliosos

A = Maquina de lavado (pasteurizacién en himedo a 70 °C (158 °F) durante 30 minutos después de la
limpieza con detergente)

B = Limpieza (formulaciones basadas en glutaraldehido ai 2 %; aicoho! etiilico © isopropilico del 70 % ai 90
%: hipoclorito sodico (lejia doméstica al 5,2 %] dilucion al 1:500 (100 ppm de cloruro libre))

C =inmersién (formulaciones a base de glutaraidehido al 2 %) D =Paso por ef autoclave (incluido vapor o
aire caliente a 134 °C, 273 °F).

Utilice las recomendaciones de! fabricante o de su instalacion. 1 = Por paciente; 2 = Diariamente; 3 =
Semanalmente: 4 = Mensualmente; * = Superficie frontal diariamente, resto de superficies semanalmente

Precaucion: Compruebe que ios subcomponentes se han ventilado adecuadamente después de los
procesos de limpieza y desinfeccion.
Tabla 6. Programas para la méquing de anestesia Fabius Tiro con pacientes no infesciosos

Componentas procasados Con fitro an ta plaza en Y i_;‘;:,:g;‘;ﬁ ;‘::!:fl o Bin filtroe
A B c D A B c 0 A B < 3]

Kiaguma da anestesa (axteror) = B* B~
Vaponzadores B2 g2 B2
Cable de almantacdn, tubos de B4 B4 B4
sumenstra de gas
EQL:Q respratana y tuba y pieza AZ [ B2 D2 | a2 | B2 02?2 | &1 81 D1
an
Biafragma A3 C3 (D3 Azl CY | by 4 a2 gz | b2
Sistama respatons Al Ca D3| Al C3 | D3| Az cz | D2
Discos ds i@ vavuia A3 Ca | D3 | A] €3 | D3 | A2 c2 (D2
Cubwrta dei vantiador Al Ci | D3 | A3 C3 | D3 | A2 c2 | bz
Varuia APL Ad C3 | D3 | Al Ci |Da | A2 cz | Dz
Puanta de salida Al 3 | D3 | A3 Ca | D3| a2 c2 | D2
Catles y inaas de control B4 B2 B4
[axtanar)
Puars aspratond A3 C2 | D3 | Al c3 | D3 | A2 cz | b2
Absorbedar y adaptador A7 3 | D3 | A3 Ci | D3 | AZ c2 | D2
Sansar de flug (extervr) B3 |C3 B3 | C3 g2 | c2
Carcasa AGS A3 €1l Al ca AZ c3
Tubz dg flupe AGS (s fitem) B3 B3
Comtanador da val de bifer AGS | A3 ci | D3 | A3 c3
Tusa da transferancia ABS /74 A3 C3 A3 c3
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Programas de equipos recomendados para pacientes infecciosos
A =Maquina de lavado (pasteurizacion en humedo a 70 °C (158 °F) durante 30 minutos después de la
limpieza con detergente)

B =Limpieza (formulaciones basadas en glutaraldehido al 2 %, alcohol etillico o isopropilico del 70 % al 90
% hipoclorito sddico (lejia doméstica al 5,2 %) dilucion al 1:500 (100 ppm de cloruro libre))

C =lnmersién (formulaciones a base de glutaraldehido al 2 %} D =Paso por el autoclave (incluido vapor o
aire caliente a 134 °C, 273 °F).

Utilice las recomendaciones de! fabricante o de su instalacion. 1 = Por paciente; 2 = Diariamente; 3 =
Semanalmente; 4 = Mensualmente; * = Superficie frontal diariamente, resto de superficies semanalmente

Precaucion: Compruebe que los subcomponentes se han ventilado adecuadamente después de los
procesos de limpieza y desinfeccion.

Advertencia: Cuando se utiliza con pacientes infecciosos, todas las partes en contacto con gas respiratorio
se pueden someter ademas a autociave después de la limpieza o desinfeccién.
Tabla 7. Programas para fa miquina de anestesia Fabius Tirg con pacienies infecciosos

Componantas procesados Confltroania plezaany iﬁfg [:::;:;;n::;:gzo Sin fiitro

A B c D A B c D A B [ b
Magquma de anestasa {axterar) Br ar B~
Vaponzadares B2 B2 82
Calvie de awmentasidn, tubos de B4 B4 B3
sumirglic de gas
Boisa respyatena y luba y peza At g1 D1 A 81 D1 A a1 D1
any
Diafragma AN C1 DY | A €1 | D1 | AN C1 | b1
Swtama raspiratans A Ct1 | D1 | A ct | D1 | & 1 (D1
Discos da ia vl A C1 | D1 | &1 C1 | D1 | &A1 1| b1
Cubsarts dei vantiadar A Ct | D1 | A C1 | D+ D1
Wakeula APL A Ct DA Al Cc1 D1 D1
Pusgrta de saida At C1 | D1 | At ct1 | D1 D1
Catles v lineas da cantest B3 B3 83
[Axtardr}
Puarc aspralons At C1 D1 | A1 1 | D1 | At C1| D1
Absarbadar y adaptadar A C1 | D1 | &1 C1 D1 | A1 C1 | D1
Sansor da flugs (axtanes) B3 | C2 By lC3a B2 | C2
Carcasa AGS A Ct 01 At c1 D1 A C1 D1
Tubg de fupe AGS {an fatig) B1 D1 A1 D1 B1 DA
Cantenedar de vol g8 butar AGS | A C1 (D1 ] A& ct (D1 { A1 c1 | D1
Tubo ds transferencia AGS Al C1 (D1 | A1 cC1 | D1 A1 c1 | D1
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ante
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

A fin de evitar riesgos para el personal de la clinica u hospital y para otros pacientes se debera realizar una
desinfeccion y limpieza del equipo tras cada aplicacion y antes del primer uso.
Para la desinfeccién de componentes contaminados se deberan observar las normas de higiene del hospital
(ropa de proteccitn, proteccion de los ojos, etc.).
e Preparar el equipo después de cada uso en el paciente.

Recomendacion:

e Cambiar las tubuladuras y la valvula de espiracion. Mantener preparados sistemas de recambio.

3.10 No Corresponde.-
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produc

médico;

Mensajs de alarma

Causa probabla

Solucion

Fallo de CA y baterfa < 10 % = Precaucion

ALAR APAG APNEA Las slarmas de presidn estan apagadas

PRESION en ldanSpont.

ALAR VOLUMEN £l operador ha desconectado las slarmas

AFAGADAS de volumen.

BATERIA BAJA Falio de CA y bateria < 20 % = Consejo | Restaurs la alimentacion de red.

CAL SENSOR FLUJO

Han pasado mas de 18 horas desde ia

Siga & procedimiento comrespondiente pars

Ultirma calibracion del sensor de oxigeno,

NECESARIA Ultima calibracion del sensor de caudal. | calibrar el sensor de caudal.
Se ha desconectado y vuetto a conectar ¢!
cable,
CAL SENSOR OzNECESAR |Han pasado mas de 18 horas desde |3 Sigs & procedimiento correspondients para

calibrar &l sensor

COMFPROBAR BATERIA

La SAi no es funcional,

Resmpiace el fusible.

Pangase en contacto con DragerService (vea en
“Formulario de comprobacidn diaria y anterior al
uso”ta informacidn de contacto}

COMPROBAR VALV. APL

Error de la vavula APL bypass.

Compruebe ef diafragma de! ventitador y cierre la
cubierta.

Compruebe que la valvula APL bypass 28t bien
conectada y no tiens fugas.

Seleccions el modode esperay vusha a cambiar
al modo de ventilaciin anterior.

Comprusbe el sjuste de la wivula APL.

FALLO DE ALTAVOZ

Hs fatiado af attavoz.

Pdngase en contacto con DragerService
{encontrard més infomaciin sobre cdmo
contactar con OriigerService en "Formulario de
comprobacidn diaria v anterior 8! uso™).

FALLQ DE CORRIENTE

El aparats no estsd conectado 4 la
glimantacion sléctrica.
Fallo de alimentacion de la instalacidn.

Conecte el aparato a la alimentacién eléctrica.

FALLO DEL VENTILADOR

£l ventiador no estd ensamblado
correctamente.

Compruebe &l digfragma y cierra la cublerta,
Compruebe que la linga PEEF/4MAX no esta
desconectada o presants fugas.

Seleccione el modo de espera y vuelva a cambiar
al modo de ventilacion anterior.

FALLORS232 COM1

Cable del monitor externo desconectado
del puerto de comunicaciones externa 1.

Revise el cahbie de la interfaz de monitor.

FALLO RS232 COMmM2

Cable de! monitor externo desconectado
del puerto de comunicaciones externo 2.

Revise &l cable de |a interfaz de monitor.

FALLO SENSOR DE Oz

El sensor de Oz np esta catibrado
correctamente.

Se ha reemplazado ef sensor de Ozo no
se ha calibrado.

B sensor de Oz ests gastado.

El sensor de Oz esta desconectado.

Fl cable del sensor esta defectuoso.

Sigs el procedimignto correspondients para
calibrar & sensar de Oz

Siga e! procedimiento correspondiente para
calibrar el sensor de Oz

Reemplace l2 chpsula del sensor y calibralo.
Corecte el conjunto de sensor de Oz,
Reemplace ! conjunto de carcasa del sensor
de Oz,

u
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Mensaje de alarma

Causa probabie

Solucién

FALLO SENSOR FLUJO

No se ha calbrado correctamente el
sensor de caudal,
Sensor averiado.

Siga el procedimiento correspondiente para
calibrar el sensor,

Reemplace si sensor v calibrelo.

Pungase en contacto con DragerService
(encontrera mas informacion sobre como
contactar con DrégerSenvice en ‘Formulario de
comprobacian diaria y anterior ai uso").

FALLO SENSOR PRESION

El sensor esta averiado o no esta
calibrada la presidn.

Fongase en contacto con DrégerService (vea en
“Formulario de comprobacion diaria y anterior a!
uso' la informacidn de contacto}

FLUJO DE APNEA

La respiracion o la ventilacion se ha
detenido.

Fuga o desconexién en al circuita
respiratorio.

Compruebe el ventiador.
Comprugbe el circuito respiratorio.

FUGA DE PUERTO ESP

Flujo espiratorio superior a 15 mb medido
durante la inspiracion.

Revise la valvula espiratoria y el disco de valvula.
Compruebe e sistema de tubos de la linea

de control de fa espiracidn,

Siga e procedimiento correspondiente para
calibrar ! sensor de flujo.

Pongase en contacto con DragerService (vea en
“Formulario de comprobacion diaria y anterior a!
uso’ la informacidn de contaclo}

GAS FRESCO BAJO

Hay un suministro inadecuado de gas
fresco.

El tubo esta blogueado o dobiado.
Fuga o desconexion en €l circuito

respiratorio.

Aseglrese de que exista un suministro adscuado
de gas fresco.

Compruebe los tubos.

Comprugbe ef circuito respiratorio.

LIMITE DE PRESION

La presidn medida es igual o supenor
8l gjuste Pmax de! ventilador

Compruebe ei ventilador y los ajustes Puax.

NO HAY GAS FRESCO

Hay un suministro inadecuado de gas
fresco.
Valvula de control de gas fresco cerrada.

Aseglrese de que exists un suministro sdecuado
de gas fresco
Abrir valvuia de controi de gas fresco

NQ SE LLEGA PRES INSP

No se ha alcanzado |18 presion vonfigurada
durante ta ventilacion en los modos de
Fresidn controlada, Soporte de presion o
SIMV/PS.

Verifique ias configuraciones del ventilador, del
dircuito del paciente. y de Pinsp.

Oz INSP ALTO

La concentracion de Ozinspiratorio
extede #l limhe Superior de alarma,

Compruebe el ajuste del caudatimatro ¥ & limite
de slarma alto de Oz

OzINSP BAJO

La concentracion de D2ingpiratorio ss
encuenira por debajo dat iimite inferior
de alarma.

Revise sl suministro de Oz2. Compruebe ¢ ajuste
del caudaiimetro v el limite bajo de alarma de Oz

FPEEP ALTA

Peep as superior 8 4 cmH20 (mbar, hPa}
en & modo ManSpant.

Compruebe iodos los gjustes de la vakula APL
0 el caudal de pas fresco.

PRES ViA AEREA ALTA

Se ha excedido &l limite superior
astablecido para {a presion de las vias
respiratorias anatomicas o el tubo
respiratorio esta doblado.

Se ha establecido un limite de presidn
demasiado bajo.

Compruebe 8! sistama de tubos o a8 maquina
ds anestesia.

Revis# al circuito respiratoric o el valor de #imite
de slarma.

g
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Mensaje de alarma

Causa probable

Solucién

PRESION CONTINUA

Presitn respiratoria por encima delumbraf
durante mas de 15 segundos.

Compruebe ol GreUito respratonio, 51 3t e?{i’Q -
modo ManSpont, revise e caudal de gas fresco™~J

PRESION DE APNEA

La respiracion o la ventitacion se ha
detenido.

Fuga o desconexitn en el tircuito
respiratorio,

Compruebe el ventilador.

Compruebe el circuito respiratorio.

FRESION ESP ALTA

FPeep es superior en 4 crmH20 (mbar, hPa}
al sjuste de Peep en & modo de
ventiiacién automatico.

Compruebe los tubos de PEEP/Puax, etc. para
ver si estén doblados.

PRESION MEGATIVA

La presion respiratoria medida as inferior
a8=5 cmH20 (mbar, hPa}.

Compruabe el circuilo respirstorio y los ajustes
dei ventilador.

SUMINISTRO DE 02 BAJO

La linea de suministro de O2tiene menos
que {3 presidn rminima pemitida
(aproximadamente 1.4 bar (20 psi}}h

Compruebe el suministro de ©2 y & reserva de!
dlindro.

UMBRAL DE PRES BAJO

Los parémetros de ventilacidn se han
modificado sin cambiar los valores de
tonfiguracidn de la alarma.

Puise {a tecla programabie Establecer automatico
y compruebe los valores sjustados del ventilador.

VENTILACION EN APNEA

La respiracion o a ventilacion se ha
detenido.

Fuga o desconexion en &l circuito
respiratorio.

Fabius Tiro no detecta respiraciones
espontaneas del paciente.

Los valores de presion de Soporte son
incorrectos.

Comprugbe &l ventiador,

Comprusbe el circuito respiratorio.

Fabius Tiro detecta ung respiracion espontanes
del patiente.

Compruebe los valores de soporte de presion.

VOLUMEN MINUTO ALTO

El volumen minuto ha sobrepassado el
iimite superior de alarma.

El sensor de flujp no esta calibrado.
Error de senzsor.

Calibre el sensor de flujo.
Sustitiyalo si fuera necesario.

Iﬂ‘ L e s T e Vet |
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Proteccion contra fallos de corriente
Cuando se interrumpe la alimentacién de CA del dispositive, la bateria de reserva interna asegura e
funcionamiento del ventilador y de los monitores internos durante un méximo de dos horas a partir del
momento en que se interrumpid el suministro eléctrico. La rapidez con que se agota la carga de la bateria
depende de los ajustes dei ventilador y del estado de la bateria (antigledad y nivel de carga), pero una
bateria completamente cargada no deberia en ningun casc de proporcionar menos de 45 minutos de
funcionalidad completa.

La transicién al funcionamiento con bateria no interrumpe ninguna de las funciones de la maquina. En el
momento de producirse la transicién, y a medida que se descargue la bateria, aparecera la siguiente
informacion:

- El simbolo de bateria aparece en la barra de estado y se apaga el LED de corriente de red,

- El mensaje de alarma de consejo »FALLO DE CORRIENTE!« se muestra en la ventana de alarma.

- Si la bateria se descarga hasta el 20 % de su reserva de carga, aparece el mensaje de alarma de consejo
»BATERIA BAJA!« en la ventana de alarma. )

- Si la bateria se descarga hasta e! 10 % de su reserva de carga, el mensaje de advertencia »BATERIA
BAJA!« sustituye el mensaje de alarma de consejo en la ventana de alarma.

- Cuando la bateria esta casi descargada por completo, se detiene el ventilador y en la ventana de alarma
aparece el mensaje de alarma de advertencia de fallo del ventilador

{(»FALLO DEL VENTILADOR!!«).

- Si no se proporciona ventilacién manual, en la ventana de alarma apareceran los mensajes de alarma de
advertencia de presion de apnea (»PRESION DE APNEA!!«), de advertencia de flujo de apnea {(»FLUJO
DE APNEA!!!«) y de precaucion de volumen por minuto bajo {(»VOLUMEN MINUTOQ BAJO!«).

- Los monitores internos siguen funcionando hasta que la bateria se descargue completamente y se apagan
todos los componentes electronicos.

jADVERTENCIA!

Cuando aparece por primera vez el mensaje de alarma de precaucion BATERIA BAJAY, el ventilador sigue
funcionando durante un maximo de 10 minutos adicionales. A partir de ese momento, la ventilacion
automatica no estara disponible hasta que se restablezca la alimentacion de CA.

{PRECAUCION!

No permita nunca que la baterla se descargue por completo. Si la baterla se descarga por completo,
recarguela inmediatamente. No utilice el dispositivo hasta que la baterla se haya cargado por completo,
puesto que el paciente podria sufrir lesiones si la bateria no estuviera disponible.

Cuando la bateria estd completamente descargada, El dispositivo se apaga. Como consecuencia, se
perderan todos los ajustes individuales, incluidos los limites de alarma, que no se hayan guardado en la
configuracion de valores predeterminados.

Todas las funciones neumaticas del dispositivo siguen estando disponibles (valvula APL, manémetro de
presién respiratoria, manémetros de botellas y tubos flexibles, administracién de gas fresco y agente, S-
ORC y flujometros de 02, AIR y N20). Se puede mantener la ventilacidon manual o espontanea.

Cuando se haya restaurado la alimentacion de energia eléctrica y se haya reiniciado el dispositivo, todos los
valores de ventilacion y de alarma son reinicializados a los valores de ajuste predeterminados guardados
con anterioridad.

tADVERTENCIA! < s

Peligro para el paciente debide a una configuracién errdnea del dispositive o a ajustes de paciente
equivocados. Los parametros de ventiiacion o monitoriza-cién deben ser ajustados de manera especifica
para cada usuario. Después de reiniciar el dispositivo, compruebe los ajustes y adapteios al paciente.

Fallo del ventilador
E! ventilador pasa automaticamente al modo ManSpont si ia maquina Fabius Tiro detecta un fallo interno. Se
alertara al clinico que se ha iniciado el modo ManSpont con el mensaje de advertencia VENTILADOR INOP
y una alarma sonora.

El ventitador trabaja ahora en el modo ManSpont. 1. Ajuste la valvula APL a la posicion MAN.

2. Ajuste el limite de presion APL para la presion de la meseta inspiratoria deseada.

3. Pulse el botén de lavado de O 2 de la maquina Fabius Tiro lo necesario para llenar suficientemente la
bolsa respiratoria.

4. VVentile manualmente el paciente aplastando la bolsa respiratoria.
Nota: En Ia situacidn de fallo del ventilador no se puede bloguear la posicion de moniafé
ventifador. Como resultado, ia presién de ias vias respiratorias puede hacer retroceder i
limite, incrementando el volumen del circuito respiratorio. Puede ser necesario pu
lavado de O 2 para reinflar la bolsa respiratoria.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condici
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

Precauciones que dehen adoptarse
Condiciones ambientales

Durante el funciohamiento
Temperatura 10 a 35 °C

Presion atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 20 a 80 %

Durante el almacenamiento:

Temperatura ~10 a 60 °C

Presién atmosférica 700 a 1060 hPa

Humedad relativa 10 a 90 %

La medicidn de gas se adapta automaticamente a cambios de la presion atmosférica.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién 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 eliminacion;

Eliminacién del dispositivo

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No estd homologado su uso en
ambitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
eléctricos y/o electrénicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida
y destruccion correcta del aparato. Pdngase en contacto con su representante local de Drager Medical si
desea recibir mas informacién.

Eliminacién de las baterias usadas y de los sensores de 02

- [Las baterias deben eliminarse de acuerdo con 1as regulaciones locales de eliminacion de desechos.
NCTA:

Los sensores de O2 son residuos especiales. Elimine 0s sensores de O2 segun las normativas locales de
eliminacién de desechos.

- Los sensores de O2 caducados se pueden enviar a:

Drager Medical AG & Co. KG Mcislinger Allee 53 — 55 Repair department D-23542 Libeck (Alemania)

Eliminacion del filtro bacteriano
Este filtro debe eliminarse como desecho especial infeccioso. Puede incinerarse a temperaturas superiores
a 1472 °F (800 °C) con una contaminacidén ambiental minima.

Eliminacidn del sensor de flujo
Elimine el sensor usado como desecho especial infeccioso. Se recomienda una incineracién poco
contaminante a mas de 1472 °F (800 °C).

{ng. WALTER H. IRVIGELL! Pagina 38 de 40 ety on
WMaT. comiTEC 3632




3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenclales de Seguridad y Eficacla de los productos médicos;

No corresponde
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Ventilador

Intervalos de las entradas de ¢control
MNota:  ® ¢cmHzO (hPa, mbar}

Praex Limitacién de presién 15 a 70 cmHz0* (resclucion de 1 embz0)
(La corfiguracion de Pusx debe ser de al menos
10 cmH20 por encima ce PEEP; y en el modo
SMV/PS |a configuracion de Puax debe ser también

mayor gue A PPS+PEEP)
VT Volumen corriente 20 a8 1400 ml (resolucion de 10 mL)
VT (SIMVW/PS) Volumen corrignte 20 8 1100 ml (resolucion de 10 mL)
f Frecuencia respiratoria 4 3 60 rpm {resclucidn de 1 rpm}
Til'Te Frecuencia ¢e inspiracibnfespiracion 4:1a1:4
TipTi Pausa inspiratoria G a 50 % (resolucion ce 1 %)
PEEP Presion al final de |la espiracion D 2 20 emHz0" (resolucidén de 1 cmH20)
Pirsp Presion inspiratoria 5 & 65 cmk20” (resolucion de 1 cmHz0")

(La corfiguracion de PINSP debe ser de al mencs
5cmH20 por encima de PEEP)

Fiujo insp Fiujo inspiratorio 16 a 75 Limin (resolucion de 1 L/'min) en el modo de
Presitn controlada
10 a 85 L'min (resclucion de 1 L/min) en los modos

PS y SIMVIPS
APPS Soporte de presion 3 2 20 cmH20 (resolucién de 1 cmH20*)
{Soporte de presitn}
APPS (SIMV/PS)  Soporte de presién 3 2 20 cmH20, OFF (resolucion de 1 cmi20*)
Frec Min Frecuencia minima para ventilacion 3 a 20 rpm {resolucién de 1 rpm) y "OFF"
en aprea

Modo de ventilacion de soporte de presion

E! modo de ventilecidn da soporte da presidn ha sido verficads basandosa an a8l siguiants rAnga da condicionas
simuladas da pacientis:

Temaria deitubs sndotragusal: 45 mma 8 mm

Compiianza de 08 pulmenas dal paciants: 10 mi'cmB20 3 103 miiemH20

“Siuman carmama nz 3sistido del paciente: 50 mia 00 m

Frecusncia respirsfaria de! paclants (RPM). 103 35

Precision de administracion

Puax Limitacian de presidn =5 zorzr de mamts
wT Volumen camianie 5% deiguste o 20 =L, 0 que sas mayor (83 descargs
3 '8 simdstars, no hay compansacion de compiancse)
f Fracuancia respiratorna =1 rpm dai ajusts
TiTa Frecuencia de inspirscidn/eepiacidn =5 % dsi ajusta
Tig T P3u=a inspiratornia +25 % delajusta
PEEP Frazisn 2ifina! de la aspiracian =2 omHz0 o =20 % d8i gjusta, © que 83 mayor
V -—
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Valvula de doscarga de seguridad da presion nagativa (valvula de entrada de aire ambiants)
-7.5 a8 -9 emb:C {hPa, mbst)

Medicitn da la compensacion de compliance del sistema

9.2 380 micmH L -/-3,2 mLizmH:Ca =/-10 % g8 ia compliance real, la que sea mayar

Mdduio de suministro def gas de anestesla caracteristicas de rendimiento

Indicadores de caudal de gas fresco:

02 K20, Ajre: Irdarvaio y pracisidn: De 00 a 120 Limin £10 % de la lectura 00,12 Limin
{an uns atmasfara ambiants de 14,7 psi {101,3 kPaja 20 *C).
Rasolucidn: 3.1 Limin.

Estabilidad delcaudal de gas fresco:

Oy K20 213 % dal sjuste con prasionss de tuboe de entra 45 485 pei

Aira £10 % dal ajusta con prasionas de iubos deentre 50 ¥ 55 pei

L3 presidn dal caudal de ame variard proparsianaimante son prasionas da suministra qua se encueantren fuara del

niarvaiz da 50 a 55 psi

Caudalimatre de gas frasco total:

intarvaid v precisisn: de0a 10 Limin 10 % de la asxa maxima en STP, calibrada con mezsia ds gas
campuasts por 50 % Oz 50 % N:D
De 9213 L'min £ 15 % dJp ia escaia méxima an STF para las demas mazclas 4e
g3E8E

Rasolucian: 08 Uiminde 3.5 -2L/min
173 Liminda 2-10 L/min

Ducha de Oz (bypass): 55 psi (3.9 bar) max. 50 L/min
50 pei (3.4 bar; max. 35 L/min

Limite de la presion do salida del gas comin; 13 psi {03 bar, méximo

Menitorzaciony pressntacion
da ia medicitn
Presiinda las vigs respiratorias 20 a 89 cmizx0” 1 omiz0 4 %0
snatdmicas {Paw numériza)

Intsrvalo Resolucitn Precision Condicién

Paw
Presindg las vias respiratorias Ja 99 om0
anatdmicas (Surval
hC:] Voluman minuig aspiredy de 98 988 L/imin Q1Limn 215 T MFS’
“iyman caments aspirada 48 841530 ml 1mi 15 %7 g KTpst
=23 mi, o qua
£9a MAayar
Nota: Para vailores tidales finales de dasflurgno superioms at 12 % la pracisiédn dal volumen minuta v
voluman tidal tambisn pusde axcader gl =15 %
f Fracusncia raspiratonia g8 2388 pm =1 rpm =1 mm
FiQ: Madiciinde Crenslcaudal ds 10 2 100 % val 1 % val =3 % vol rafarido eia prasidn
d8 gas principal ambianta duranta la
alibrazidn
Tampa de mspuasia Infariar a 25 segundos
“ida Glilde la cdlula del 28 meeas 825 'C, humaded relathva dai50 %, mezcladegas 3l 50 %
ssnenr da Oz ds Oz {2 25000 % horas Cz)

T Py moe

YN 42 % de vaor medido o f 2w naD 3 e san ey

T En sondo e e comeranasdn sxthndse sagan BN 74D Anexc 55 y cauds de gas esso s 2 veces Ve,
¥ AYHE = Asemtr Y BTON £T00 FUBEE S SOneend (08 SO0 SO0 RS0 20 8 S-S M B MR S 8 SR E )

Clasificacion Hb
Corforme ala Diractiva 3374 2°CEE Apéndica IX
Cadigo UMDNS 12-134

Univarsal Madical Davica Nomanclatura Systam (Sistema universal de nomenciatura de dispositivos madicos)

Intervalos de ias entradas ds control
Vatvula APL  mods MAN 5-13 cmH O
Nodo BPONT 1.5 cmiHzO

Presion raguerida paraabrir una valvula unidireccional himeda -
Hymadad: 1.5 om0 C,/,/
Probados da azuerdo oon ENT40)

Presion genarada por ung valvula unidireccicnal himeda

Humedad: 3,1 cmH:D
Probado da acuardo can ENJ43)
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ANEXO ill

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12638-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N‘0842
y de acuerdo a lo solicitado por Dréager Medical Argentina S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo para administrar anestesia.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de
anestesia.
Marca(s) de (los) producte(s) médico(s): Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: La maquina Fabius Tiro es una maguina de anestesia
por inhalacién que ha sido concebida para utilizarse en quirdfanos y en salas de
induccién y recuperacion.
Puede utilizarse con 02, N20 y aire, que se suministran mediante un sistema de
tubos de gas médico o mediante cilindros de gas montados externamente.
La maquina Fabius Tiro estd equipada con un sistema respiratorio compacto que
ofrece desacoplamiento el gas fresco, PEEP (presidon positiva al final de la
espiracién) y limitacion de la presion.
El equipo ofrece las siguientes opciones de ventilacidn:

» Volumen control (Volumen controlado) (IPPV).

* Pressure Control (presién controlada) (PCV) (opcional).

» 5Soporte de presion (PS) (opcional).

« SIMV/PS (opcional).

* Ventilacion manual (MAN).



v
¢ Respiracion espontanea (SPONT).

La maquina Fabius Tiro estd equipada con un ventilador eléctrico controlado
electrénicamente, que se encargard de monitorizar la presién de las vias
respiratorias anatémicas (P), el volumen (V) y la concentracién de oxigeno
inspiratorio (Fio2).

Modelo (s): Fabius Tiro.

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

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

Alemania.

Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-14, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........ S3EEB.2MN , siendo su vigencia por cinco (5)

aflos a contar de la fecha de su emisidén.

DISPOSICION No 08 & 2 .



