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BUENOS AIRES, @ 7 FgB 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-15020-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por Jas presentes actuaciones Drager 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 eiaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por fa Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que ei producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempia [a norma iegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para.ia elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en ei Registro se soiicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de ia Disposicién Autorizante y dei Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a ios requisitos legales y formaies que
contempia ia normativa vigente en ia materia. ‘

Que corresponde autorizar ia inscripcion en ei RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por ios Articuios 89°,
inciso Hi) y 109, inciso i} dei Decreto 1490/92 y por ei Decreto 425/10.

<
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Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Ventilador Pedidtrico/Neonatal y nombre
técnico Ventiladores, para Cuidados Intensivos, Neonatales/Pediatricos, de
acuerdo a lo solicitado, por Dréger Medical Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 172 y 173, 11 a 42 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 11
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-58, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

<t
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1 'y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.  Cumplido,

archivese.
! g
. o N Lt )
Expediente 'N 1-47-15020-10-5 o, > ! onsidaEER
DISPOSICION No sua.lz;igﬁl:al OR

- 0517
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© 0917 .......

Nombre descriptivo: Ventilador Pedidtrico/Neonatal.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-361 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos, Neonatales/Pediatricos.
Marca del producto médico: Dréger Medical.
Clase de Riesgo: Clase IIl.
Indicacién/es autorizada/s: El ventilador Babylog VN500 de! Infinity Acute Care
System ha sido disefiado para ventilar a pacientes tanto pedidtricos como
neonatales. El Babylog VN500 permite seleccionar modos de ventilacion
obligatorios o modos de ventilacién asistidos a la respiracidbn espontanea y de
monitorizacién de las vias respiratorias. El ventilador Babylog VN500 se utiliza
con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El ventiiador Babylog VN500
ha sido concebido para su uso en diferentes dreas de atencion médica.
Monitorizacién de la ventilacién: El sistema de monitorizacion integrado en el
Babylog VN500 monitoriza los siguientes parametros:

- Presion en las vias aéreas.

- Volumen minuto espiratorio.

- Frecuencia respiratoria.

- Tiempo de alarma para apnea.

- Fraccion inspiratoria de O2.

- Concentracion de CO2 espiratoria final.

La concentracién inspiratoria de 02 se monitoriza automdticamente con los

limites ajustados.
Las alteraciones de estos parametros pueden ser debidas a las siguientes causas:

- Alteraciones agudas del estado del paciente.

- Errores de ajuste y de manejo.

-
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- Fallos de funcionamiento del equipo.

- Fallos en la alimentacién eléctrica y de gas.

En le caso de un fallo en el sistema integrado de monitorizacién se tienen que

utilizar aparatos de medida separados.

Durante la terapia de 02, las funciones de monitorizacién del equipo médico

estan limitadas.
Ventilacién de emergencia con un equipo de ventilacion manuat: Advertencia. En
el momento en que se detecte un fallo en el équipo médico, no se podra
garantizar su funcionamiento como soporte vital. La ventilacién de un paciente
con un equipo de ventilacién independiente ha de iniciarse inmediatamente v, si
fuera necesario, con PEEP y/o aumentando la concentracién inspiratoria de 02
(por ejemplo, con la bolsa de ventilacién).
Funciones de ventilacion del Babylog VN500
Modos de respiracion:

- Ventilacion controlada por presion.

- PC-CMV.

- PC-AC.

- PC-SIMV,

- PC-PSV.

- PC-APRV,

- PC-HFO.

- PC-MMV

- Asistencia a la respiracion espontanea.

- SPN-CPAP/PS.

- SPN-CPAP/VS.

- SPN-PPS.
Ajustes adicionales para la ventilacién:

- Ventilacion en apnea.

- Trigger flujo.

- Suspiro.

- Volumen garantizado.

"
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- ATC.

- Autorelease.
-  HFO-Susp.
- Volumen garantizado (HFO).
Procedimientos especiales:
- Maniobra de succién.
- Inspiracidon manual/mantenida.
- Nebulizacién de los medicamentos.
Tipos de terapia:
- Ventilacion invasiva (Tubo).
- Terapia O2.
- Ventilacién no invasiva (NIV).
Visualizaciones del Babylog VN500:
- Curvas.
- Tendencias graficas.
- Tendencias numéricas.
- Bucles.
- Historial de alarmas.
- Libro de registros.
- Parametros numericos.
- Listas preconfiguradas de valores medidos y fijados.
- Listas personalizadas de valores medidos y fijados.
- Smart Pulmonary View.
Durante la ventilacion no invasiva y la terapia de Q2, se desactivan o se
pueden desactivar algunas funciones de monitorizacion.
Modelo(s): Estacién de trabajo de cuidadbs neonatales Infinity Acute Care
System con repirador VN500.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medicai GmbH.
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Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55 Libeck D-23558 - Liibeck

Alemania.

Expediente N° 1-47-15020-10-5 |
DISPOSICION N° 1. 5
"I 1im

= enr

SUB-INTERVENTOR
ANLM.AT.
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

_ Ul 1.7.

4

¢ . :
iy

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I11
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-15020-10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica qUe, mediante la - Disposicion N°
OQIZy de acuerdo a lo solicitado por Dréger Medical Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacionai de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventilador Pedidtrico/Neonatal.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-361 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos, Neonatales/Pediatricos.
Marca del producto médico: Dréager Medical.
Clase de Riesgo: Clase III. :
Indicacidén/es autorizada/s: El ventilador Babylog VN500 del Infinity Acute Care
System ha sido diseflado para ventilar a pacientes tanto pediatricos como
neonatales. Ei Babylog VN500 permite seleccionar modos de ventilacién
obligatorios 0 modos de ventilacién asistidos a la respiraclén espontdnea y de
monitorizacidon de las vias respiratorias. El ventilador Babylog VN500 se utiliza
con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El ventilador Babylog VN500
ha sido concebido para su uso en diferentes areas de atencién médica.
Monitorizacién de la ventilacion: El sistema de monitorizacién integrado en el
Babylog VN500 monitoriza los siguientes parémetros:

- Presion en las vias aéreas.

- Volumen minuto espiratorio.

- Frecuencia respiratoria.

- Tiempo de alarma para apnea.

- Fraccidn inspiratoria de O2.

- Concentracion de CO2 espiratoria final.
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La concentracién inspiratoria de 02 se monitoriza automaticamente con los

limites ajustados.
Las alteraciones de estos parametros pueden ser debidas a las siguientes causas:

- Alteraciones agudas del estado del paciente.

- Errores de ajuste y de manejo.

- Fallos de funcionamiento del equipo.

- Fallos en la alimentacion eléctrica y de gas.

En le caso de un fallo en el sistema integrado de monitorizacion se tienen que

utilizar aparatos de medida separados.

Durante la terapia de 02, las funciones de monitorizacién del equipo médico

estan limitadas.
Ventilacién de emergencia con un equipo de ventilacién manual: Advertencia. En el
momento en que se detecte un fallo en el equipe médico, no se podra garantizar su
funcionamiento como soporte vital. La ventilacién de un paciente con un equipo de
ventilacién independiente ha de iniciarse inmediatamente y, si fuera necesario, con
PEEP y/o aumentando la concentracién inspiratoria de 02 (por ejemplo, con la boisa
de ventilacién).
Funciones de ventilacion del Babylog VN500
Modos de respiracion:

- Ventilacién controlada por presion.

- PC-CMV.

- PC-AC.

- PC-SIMV.

-  PC-PSV.

- PC-APRV,

- PC-HFO.

- PC-MMV

- Asistencia a la resplraciéon espontanea.

-  SPN-CPAP/PS.

- SPN-CPAP/VS.
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- SPN-PPS.

Ajustes adicionales para la ventilacién:

- Ventilaciéon en apnea.

- Trigger flujo.

- Suspiro.

- Volumen garantizado.

- ATC.

- Autorelease.

- HFO-Susp.

-  Volumen garantizado (HFO).
Procedimientos especiales:

- Maniobra de succién.

- Inspiraciéon manual/mantenida.

- Nebulizacién de los medicamentos.
Tipos de terapia:

- Ventilacion invasiva (Tubo).

- Terapia 02.

- Ventilacion no invasiva (NIV).
Visualizaciones del Babylog VN500:

- Curvas.

- Tendencias graficas.

- Tendencias numéricas.

- Bucles.

- Historial de alarmas.

- Libro de registros.

- Parametros numéricos.

- Listas preconfiguradas de valores medidos y fijados.

- Listas personalizadas de valores medidos y fijados.

- Smart Pulmonary View,
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Durante la ventilacién no invasiva y la terapia de 02, se desactivan o se
pueden desactivar algunas funciones de monitorizacion.

Modelo(s): Estacion de trabajo de cuidados neonatales Infinity Acute Care System

con repirador VN500.
Condicion 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 - Libeck

Alemania.

Se extiende a Drager Medchl fr%eggnia el Certificado PM 1601-58, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... ., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No -

e 091 7 A éu?nj &

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTQR
ANM.A.TD,
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dlspone sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad y Eficacia de los Productos Médico
posibles efectos secundarios no deseados; )

Uso previsto
El ventilador Babylog VN500 del Infinity Acute Care System ha sido disefiado para ventilar a pacientes tanto
pediatricos como neonatales. El Babylog VN500 permite seleccionar modos de ventilaciéon obligatorios o
modos de ventilacion asistidos a la respiracién espontanea y de monitorizacién de las vias respiratorias. El
ventilador Babylog VN500 se utiliza con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El ventitador Babylog
VN500 ha sido concebido para su uso en diferentes areas de atencién médica.

Monitorizacion de la ventilacion

El sistema de monitorizacion integrado en el Babylog VN500 monitoriza los siguientes parametros:

— Presién en las vias a¢éreas

— Volumen minuto espiratorio

— Frecuencia respiratoria

— Tiempo de alarma para apnea

— Fraccion inspiratoriade O 2

- Concentracion de CO2 espiratoria final Las aiteraciones de estos pardmetros pueden ser debidas a las
siguientes causas:

— Alteraciones agudas del estado del paciente

— Errores de ajuste y de manejo

— Fallos de funcionamiento del equipo

— Fallos en la alimentacién eléctrica 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 monitorizacién del equipo médico estan limitadas. Véase el
capitulo "Terapia O 2" en la pagina 100.

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 podra
garantizar su funcionamiento como soporte vital. La ventilacion de un paciente con un equipo de
ventilacién independiente ha de iniciarse inmediatamente y, si fuera necesario, con PEEP ylo
aumentando la concentracion inspiratoria de O 2 (por ejemplo, con la bolsa de ventilacion manual
MR-100).

Manejo de los componentes de Infinity ID

El haber comprado este equipo médico equipado con tecnologia RFID o ser usuario de €l solo le da derecho
a utilizar el equipo médico y la tecnologia RFID para los productos aprobados por Drager y siguiendo al pie
de la letra las instrucciones de uso. Asimismo, no se le conceden, ni explicita ni implicitamente, derechos de
propiedad intelectual ni cualquier otro tipo de derechos relacionados con la utilizacion del equipe medico o la
tecnologia RFID que vayan en contra de las condiciones anteriormente mencionadas.

ADVERTENCIA -
jPeligro para el paciente!

Aunque el Babylog VN500 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 médico 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 exciusiva de personai de
servicio debidamente cualificado. De io contrario, se podria poner en peligro la seguridad del paciente.

Este equipo médico ha sido disefiado y fabricado para cumplir los limites de emision de energia de aita

Instituto Europeo de Normas de Telecomunicacién (normas ETSI ).

w u-‘l-m (¥ ] --"pu-v~ u / Pégina 3 de 34
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Indicaciones y restricciones de uso

Indicaciones
E! ventilador Babylog VN500 se utiliza con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El Babylog VN500
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 detalladas en el capitule "Para su seguridad y la de sus pacientes". El

personal medico 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 situacién respiratoria y el estado de salud general
de éste. Es imprescindible controlar en todo momento cualquier cambio que se produzca en el estado del
paciente.

Entorno de utilizacion

El Babylog VN500 ha sido disefiado para su uso estacionario en hospitales e instalaciones médicas o para
el transporte de pacientes dentro de un hospital.

No utilice el Babylog VN500:

— 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 explosién

— En areas con sustancias combustibles o explosivas

- En habitaciones en las que la ventilacién no sea adecuada

Fernando Catrén
. . Prasidente
g P el Pagina 4 de 34 Dréiger Medicel Argantine S.A,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse 4 | O ‘\
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de inform ciprf® o
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utiliz a )?) ol
fin de tener una combinacién segura;

Preparacién de Trolley 2 - 90 cm
Informacidn de seguridad sobre el carro de transporte

ADVERTENCIA jNo utilice el carro en el caso de que haya dafios visibles, por ejemplo, ruedas dobles
estropeadas! Pongase 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. Asegurese de que esta 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 de! rie! (B). Asegurese de que el trinquete del soporte universal esté colocado
completamente detras del través.

3 Alinee el soporte universal (C) horizontalmente y presione el lado izquierdo de éste contra el lado
izquierdo de la columna.

4 Apriete el tornilio de ajuste (A). Asegurese de que el trinquete del soporte universal esté colocado
completamente detras del través.

5 Compruebe que el soporte universal esté bien fijado.

Regulacién de la altura del soporte universal

1 Afloje el tornillo de ajuste (A). -

2 Ajuste la altura del soporte universal (C).

3 Alinee el soporte universal horizontalmente.
4 Vuelva a apretar el tornillo de ajuste (A).

Enganche del soporte del humidificador al carro de transporte

El soporte del humidificador ha de fijarse a la parte delantera del carro de transporte. El soporte del
humidificador se puede colocar en €! lado izquierdo o derecho de la columna del carro de transporte. A
continuacién, se muestra cémo fijar el soporte del humidificador al lado derecho.

Ing. WALTFR H, 12VICF Li ..
MAT. CORI™"" " e Péagina 5 de 34 Fernando Catfon
Presidents
Ordger Megion! Argzatiee S.A,
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Parte delantera
del carrode ._|
transporte

1 Sujete el soporte del humidificador a la altura deseada dentro de la guia (A) de la columna del carro de
transporte.

2 Gire el tornillo de sujecién (B) hacia la izquierda hasta que la base (C) encaje en la guia de la columna del
carro.

3 Gire el tornilio de sujecion (B) hacia la derecha hasta gue el soporte del humidificador esté bien asegurado
en la guia.

4 Mueva el riel estandar (D) a la posicion 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 capltulo Caracteristicas técnicas,
"Carga maxima" en la pagina 234.

Fijacion de las botellas de aire comprimido al carro de transporte
Sélo disponible en equipos con la opcitn 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 dafios 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. |Peligro de que se produzcan dafios en el equipo o se lesione una persona!l

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 3,15 a 6,93 pulgadas)

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

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 Coloqjue las botellas en los alojamientos del carro de transporte.

2 Asegure cada botella con 2 cintas Veicro (A). :
3 Para fijar los tubos de gas comprimido, - .
cuélguelos de IZE nchos correspondientes (B).

ing: WACTER Y, 1oy
Mar, ﬂem-r-u- -
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PRECAUCION Cologue las botellas de aire comprimido con reductores de presién de tal forma gue éstos
no puedan sufrir ningun dafic durante el transporte. La parte inferior del carro de transporte ha sido
disefiada para evitar colisiones. Tenga especial cuidado cuando las botellas de aire comprimido sean

demasiade grandes.

Colocacion 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 ¢l soporte del Infinity C500 (A) en el alojamiento (B) del carro.
2 Apriete el tornillo de fijacién (C).
3 Aseglrese de que el Infinity C500 esté bien fijado al carro.

Colocacion 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.

3 Enganche e! Infinity C500 al riel estandar. s "

4 Apriete el tornillo de fijacién. -

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

Ajuste de la posicién del Infinity C500 —_—
Regulacién de la inclinacién del Infinity C500

El Infinity C500 se puede inclinar tanto hacia adelante como hacia atras. 2

1 Mantenga pulsado e! botén que permite inclinar el equipo (A).
2 Incline el Infinity C500 hasta alcanzar la posicién deseada.
3 Suelte el botén y compruebe que guede perfectamente encajado.
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Como girar el Infinity C500

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

A

Conexién del cable del sistema
Conecte el cable del sistema al Infinity C500 y al Babylog VNS00 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). Aseglrese de que el conector quede
introducido en el sentido correcto.

3 Vuelva a atornillar la cubierta.

Conexion del cable del sistema al Babylog VN500
1 Abra la tapa situada en el lateral izquierdo del Babylog VNS500.
2 Conduzca el cable del sistema entre el Babylog VNS00 y el tirador.

i

1| 1|

3 Cologue 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 |a toma hasta que encaje haciendo clic.

5 Al mismo tiempo, introduzca el manguito protector (C) en la placa de proteccién (F).

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

7 Cierre a tapa situada a la izquierda.

Desconexion del cable del sistema del Babylog VN500
1 Tire del mecanismo de cierre del conector (E) hacia atras retirando el conector.
2 Gire el manguito protector (C) unos 90° y separelo de la placa protectora (F).

ing. WALTER H. IRVICELLI
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Fijacion dal cable del sistema a la abrazadera {G])

1 Abra la cubierta de la abrazadera (H).

2 Cologue el cable del sistema en la abrazadera.

La longitud del cable entre la abrazadera y el Babylog VNS00 ha de ser corta.

3 Cierre la cubierta de la abrazadera (H) y hagala encajar. Aseglrese de que la cubierta quede bien
encajada.

Extraccién 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.

Preparacion de la valvula espiratoria neonatal Infinity ID

ADVERTENCIA

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

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

Montaje de la valvula espiratoria

1 Coloque el diafragma (A) sobre el borde de la carcasa de la valvula espiratoria. Compruebe que quede
bien colocado.
2 Si se ha retirado el silenciador (B), conéctelo.

4 s
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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).

— e

L7

* Levante la tapa (D} pore! extremo inferior
y voltéela hacia arniba.

introduzca la valvula espiratoria en el ventilador

— T
=IO ©)
| 200, —

o f

X

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

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

Fernando Catr
Presidanta
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Cierre de la tapa Cuando la vélvula espiratoria y el silenciador estén colocados, lleve la tapa (D) hacia
abajo.

C

—

f‘

La tapa debe permanecer cerrada durante la ventilacion.
Informacion de seguridad sobre cémo usar HME, filtros antibacterianos y circuitos respiratorios

PRECAUCION Los componentes adicionales del circuito respiratorio tales como filtros antibacterianos o
HMME aumentan el espacio muerto, dando lugar a una mayor complianza o resistencia. De ahi que el uso de
componentes adicionales exija una especial cautela y control.

Los componentes afadidos al sistema de ventilacion pueden aumentar las resistencias de respiracion
inspiratoria y espiratoria por encima de los requisitos estipulados. Ejemplos: Filtros inspiratorios y
espiratorios antibacterianos, HME.

El Babylog VN500 ha sido disefiado para minimizar el esfuerzo del paciente a la hora de respirar. Asf, no es
necesario el uso de filtros antibacterianos inspiratorios o espiratorios. La aplicacién de filtros antibacterianos
o HME exige una especial cautela y control por parte del usuario. Especialmente en el caso de nebulizacién
de medicamentos y humidificacion, la resistencia del filtro espiratorio antibacteriano podria aumentar de
forma paulatina.

Una resistencia de respiracién 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 subira a un valor
de PEEP medido de hasta 12 mbar (12 cmH 20).

Las resistencias de respiracion en la conexion del paciente no pueden ser vigitladas directamente por el
Babylog VN500. Por esa razon:

Preparacién del humidificador de gas respiratorio

PRECAUCION jNo utilice ningun HME en combinacién con el humidificador de gas respiratorio! Esto podria
hacer aumentar |a resistencia de respiracion.

Colocacién 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

e

Ing. WALTER H. IRVIGELLI Fernando Catfon

MAT. GomiTee 3maz Pagina 11 de 34 Irdgar Me:::f'j.ermat' )
fonting S.A,



Urager medical

A Driger and Siemens Company

es1;

Colocacion del humidificador de gas respiratorio en el soporte universal del riel estandar _,/" w \
; o :_J\O
‘ _ .
QO _______ / g P
‘:b .- '-\/‘&O::
e

e |

i )

® Enganche ei humidificador de gas respiratorio
a riel esténdar {A} por debgjo dei ventilador y
atornillelo 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 riel lateral

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

1 Enganche el soporte al riel lateral estandar (B) de! Babylog VN500. Ponga el soporte en dicho riel de
forma que la tapa lateral de la unidad se pueda seguir abriendo.

2 Gire el tornillo de sujecion (C) hasta que el soporte quede bien fijado al riel.

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

=1

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

Conexién de los tubos respiratorios
ADVERTENCIA

No utilice tubos respiratorios antiestaticos ni conductores. El uso de egt€
incrementa el riesgo de que el paciente sufra descargas eléctricas y de qug
en un entorno con alta concentragion de oxigeno.
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PRECAUCION .
No abra el envohorio esterilizado de los articulos de un solo uso antes de ir a utilizarlos. De lo ¢
existe riesgo de infeccion.

1 Cuelgue el brazo articulado (A) del riel lateral estandar del Babylog VN500 y atomnillelo. En fu
dénde quiera colocar el aparato junto a la cama, el brazo articulado se puede instalar tanto a la
como a la izquierda del Babylog VN500.

.:_....A

D

2 Conecte los tubos de respiracion en la boguilla de inspiracion (B) y espiracion (C).

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

3 Gire la boquilla de inspiracion y Ia de espiracion en la direccién de los tubos.

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

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

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

6 Introduzca la pieza en Y o los tubos respiraterios en el orificio del brazo articulado.

Uso del circuito respiratorio Infinity ID
El Babylog VN500 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:

— Deteccitn de inversion de tubos

- Deteccién de falta de correspondencia con la categoria de paciente

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

Eleccion del circuito respiratorio El Babylog VN500 facilita al usuario la seleccion del circuito respiratorio
a través de la pagina Iniciar/en Espera > Cir. res./ Humidjfic..

&
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Instalacién de un sensor de flujo neonatal

Se encuentran disponibles los siguientes sensores de flujo neonatal:
— Sensor de flujo neonatal ISO 15 (8411130)

— Pieza en Y de sensor de flujo neonatal

(8410185)

Instalacién de un sensor de flujo neonatal I1ISO 15 (8411130)

3
-

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 Coloque el conector de! paciente para la pieza en Y aproximadamente 45° hacia abajo para evitar 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 Babylog
VN500.

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

1 2]
alotee™
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Cambio de la pieza inserta del sensor de flujo neonatal
Si el Babylog VN500 muestra el mensaje de alarma ¢ Sensor de flujo neonatal?, debe sustituirse la pieza
inserta del sensor de flujo neonatal.

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

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

4 Conecte el conector (A) del cable del sensor de flujo al sensor de flujo neonatal.

5 Calibre el sensor de flujo necnatal, consulte la pagina 129.

Instalacién de una cubeta de CO2 y un sensor de CO 2
Para nifios prematuros de pequefio tamario, no realice mediciones de CO 2 porque la cubeta de CO 2
aumenta en gran medida el espacio muerto.

H

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 la cubeta. El cable ha de estar mirando hacia el equipo.

=i

2R
m)ﬂl

1

1]

V

3 Introduzca el conector del sensor de CO 2 (C) en la toma (D) situada en la parte posterior del Babylog
VN500.

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

Informacién adicional “Calibracion del sensor de CO 2" en la pagina 131. Si nec
pedido de los accesorios para la aplicacién de CO 2, consulte la lista de accesorios
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Alimentacion de la unidad de suministro de gas GS500
Si el Babylog VN500 esta equipado con ia unidad de suministro PS500, la unidad de suministro de gas
recibe alimentacion de la unidad de fuente de alimentacion. -
Si Babyiog YN500 no esta equipado con fa unidad de fuente de alimentacién PS500: P .
(/ FOLIo \ \
-y )

E! LED del GS500 se pondra en verde,

Conexién del suministro de gas s

(o
ADVERTENCIA No ponga en contacto con aceites ni grasas los componentes para suministro de -
oxigeno. jRiesgo de explosién por combustion espontinea!

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

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

1 Atornille el tubo de gas comprimido de aire a la conexion de Air (A) y el tubo de gas comprimido de O 2 a
ia conexién de O2 (B) de! Babylog VN500.

2 Introduzca los conectores en las salidas de la pared del suministro central de gas.

3 Coloque los tubos de gas comprimido en los ganchos correspondientes (C).

Ei gas suministrado a través de los tubos de gas comprimido se utiliza como gas fresco (FRESH GAS).

Informacién adicional Si necesita los nimeros de pedido de los tubos de gas comprimido, consulte 1a lista
de accesorios.

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

Ing. WALTERVH. IRVICELLY
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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
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garanti
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Comprobar si el equipo esta listo para el funcionamiento -, \_/{q‘?
Durante la comprobacion del sistema se comprueban el equipo y el circuito respiratorio. N ee E@

Informacién de seguridad para comprobar el sistema

ADVERTENCIA Si se detecta algin 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 Babylog VN500 funcione correctamente, es fundamental comprobar
el equipo y el circuito respiratorio justo antes de utilizarlos con el paciente.

Inicio de la comprobacion del sistema

Sélo es posible comprobar el sistema en modo en espera.

1 Pulse el boton Iniciar/ En Espera en la barra del menu principal.
2 Pulse la pestafa Chequeo sistema (A).

iciarfan Espara

g

En la pagina Vista general (B), el Babylog VN500 muestra la fecha, hora y resultados de la Ultima
comprobacién del sistema.

Realizacién de una comprobacion del equipo
Sélo 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 pulmén

de prueba no se podra conectar al
conector del paciente de ia pieza en Y hasta que lo solicite el Babylog VN500.

Inicio del chequeo del equipo
Requisito previo: La pagina Chequeo sistema (A) esta abierta.
1 Puise la pestafia Chequear dispositivo (B).

iniciarfan Espara %
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El Babylog VN500 muestra una lista con cada uno de los pasos de la comprobacion (C). El tamaric de esta
lista de comprobacion varia segun las aplicaciones disponibles.
2 Pulse el botén Iniciar (D).

3 Confirme con el mando rotatorio.

Pasos para comprabar el equipo Durante la comprobacion del equipo se llevan a
cabo los siguientes pasos: o
— Alarma acUstica auxiliar {comprobacion de la alarma auxiliar y de la alarma de fallo de alimentacién) R
— Conexion del circuito respiratorio (inspeccion visual del circuito respiratorio)

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

— Calibracitn det sensor de CO 2

— Sensor de flujo neonatal: Calibracion

— Sensor de flujo neonatal: Medicién

— Conexion de pulmén de prueba

— Sensores suministro gas: Calibracion

— Suministro de O 2

— Suministro de Aire

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

- Vélvula calibracion senser presion

~ Valvula espiratoria (comprobacion de la valvula espiratoria)

— Valvula de seguridad (comprobacién de la funcidn de seguridad)

— Sensor de O 2: Calibracién

— Nehulizador de medicamentos (comprobacion de control del nebulizador de medicamentos)

Proceso de chequeo del equipo El Babylog VN500 va guiando al usuario por los pascs de la
comprobacién por medio de un diadloge de preguntas y respuestas. En el campo de instrucciones (E) se
muestran las preguntas o instruccicnes para llevar a cabo los pasos.

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

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

El equipo se saltara un paso de la comprobacion cuando ne se cumplan los requisitos previos.

iniciarien Espera

QO

SEHESNINENN

[ b4

Los pasos de la comprobacion del equipo se muestran mediante los siguientes simbolos:

Repeticion 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 side satisfactorio.

Cancelacién de la comprobacion del equipo

1 Pulse el botén Cancelar (J).

2 Confirme con el mando rotatorio. También se puede cancelar la comprobacién del

equipo saliendeo de la pagina de Chequear dispositivo. El proceso continuara cuando vuelva a abrir la
pagina de Chequear dispositivo.
1 Pulse el botén Repetir (1).

2 Confirme con el mando rotatoric.

) Fernando Catron
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Simbolo giratorio : Paso activado Punto verde : Resultado correcto Punto rojo : Resultado incorrecto Punto
incoloro : Paso no llevado a cabo

Resultados del test
Los resultados de verificacion determinados durante la comprobacién del equipo, ast como los va

calibracién y de chequeo del cero de los sensores quedaran guardados, incluso si se desconect X
hasta que se realice una nueva calibracion. / FOLIG
Pasos incorrectos durante la comprobacion y soluciones AE Qj’ E /)
$i, durante la comprobacion, se produce un error en alguno de los siguientes pasos fundame{%talgs,po;

cuestiones de seguridad, se emitir4 un mensaje de alarma de prioridad media Fallo en el che
dispositivo: — Vélvula calibracién sensor presién — Valvula espiratoria — Valvula de seguridad

La alarma no se puede confirmar. jNo inicie la ventitacion!
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 ia siguiente tabla puede ver las soluciones para subsanar los errores durante la comprobacion del

equipo:
Valvitla Conecte el pulmén de prueba. Paso Sclucion
calibracion . Compr.ueb.e St ex|§ten fwgas Sensor de flujo | Limpie el sensor de flujo.
Sensor presion | en el circuito respiratorio. neonatal’ Mantenga el sensor de flujo
Compruebeque lostubos de gas | | calibracion | sellado durante la calibracién.
comprimido estén conectados. Compruebe si el cable del
Compruebe gue la valvula sensor de flujo esta conectado.
espiratoria esté bien fijaca. . - —
(S500 (unidad | Compruebe si la conexion de
valvula Compruebe que |a trampa de de suministro | gas al dispositivo esta
espiratoria agua esté conectada. de gas) anroscada.
Compruebe que la valvula Compruebe si el cable de datos
espiratoria esté bien fijada. esta conectado. Pongase en
Vaivula de Conecte el pulmon de prueba. contacto con DragerService.
seguridad Compruebe si existen fugas en Sensores Compruebe que los lubos de gas
© circuito respiratorio. suministro gas: | comprimido estén conectados.
Compruebequelostubos de gas | | ~ainracién
comprimido estén conectados. —
Compruebe Gue la valvila Suministro de Compljue:be gue el tub:p de gas
espiratoria esté bien fijada. 02 wmp‘;‘;"ﬂfﬁ*’ de O2 esté
conec .
Sensorde 02 | Compruebeque los tubos de gas —
Calibracién comprimido estén conectados. Suministro de | Compruebe que el tubo de gas
, Alre comprimido de Aire esté
Nebulizadorde | Compruebe que los tubos de gas conectado.
medicamentos | comprimido estén conectados. —
Paso Solucién
Alarma Pongase en contacto con
acustica DragerService.
auxiliar
Calibracién del | Compruebe que el sensor de
sensor de CO2 |COz esté conectado.
Espere a que e! sensor de CO2
finglice su fase de calentamiento
de tres minutos. —
Compruebe si en el sensor de
C0O2 o en la cubeta hay restos
de suciedad. .
Fernando Tatros
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Calibracién del sensorde O 2
El sensor de O2 se calibra en todas las comprobaciones del equipo. La calibracién normal del sensor de O
garantiza la precision especificada.

Si se salta este paso de la comprobacién con Siguiente chequeo y el sensor de O 2 no se ha calibr.

los Ultimos 3 meses, la precision del sensor de O 2 se vera mermada. En el campo de parametros defFi "‘
aparecer4 un signo de interrogacion junto al valor medido. Una vez calibrado durante la comprobacipe del A0 c-/
equipo, el sensor volvera a funcionar con absoluta precision. En el campo de parametros se indica el | S
medido. CE BT

Si se salta el paso con Siguiente chequeo,, éste aparecerd como "no llevado a cabo” (punto incoloro).
Si el Babylog VN500 exige que se calibre el sensor de O 2 y, alin asi, se salta el paso con Siguiente
chequeo, éste aparecera como incorrecto (punto rojo).

Intervalos de mantenimiento del Babylog VN500

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 Babylog VN500.
Fitro de aire ambiente Limpiar o reponer cada 4 semanas. Véase "Cambio dal
{Babylog YNSDO; fitro de aire ambiente” en |a pagina 2186

Cambiar despues de 1 afio.

Bliminacin can los residuos domésticos.
Filtra de aire ambiente (PS500} Mantenimiento an el marco de la inspeccién anual.

Unidad de suministro de gas G5500 El personal de servicio cuslificado debera sustituir
anualmente el filtro de aire de 1 unidad de ventilacidn.

El personal de servicio cuslificado debera sustituir
anuaimente |a almohadifia de! filtro.

Diafragma de |a valvula espirataria Cambiar después de 1 afio. Véase "Cambio def disfragma
de |3 vaivula espiratoria® en la pagina 218,

Eliminacidn con los residuos domésticos,

Bateria interna (Babylog WN500) Mantenimiento en 8l marco de 1a inspeccion anual.
SusfHiuir, como maxirmo, cada 2 asfios. Encargar ia
sustitucion a personal de servicio debidamente cusificado.
Comprobar la capacklad una vez &l afo. Sifuem necesario,
encargar el cambio de la bateria a personal de servicio
debidamente cualificado.

Baterfas internas (PS500; hMantenimiento en el marco de la inspeccidn anual.
Sustftuir, como maximo, tada 2 afos. Encargar la
sustitucion a personal de servicio debidamente cuslificado.
Comprabar [a capacidad una vez & afw. Sifuera necesario,
encarger el cambio de las bateriss al personal de servicio
debidamente cuslificado.

Filtro de Oz{en laentrada de gasde O2}  Sustituir cada 6 afios. Encargar la sustitucion a personal
de servicio debidamente cualificado.

Filtro de =ire (¢n la entrada de gas de Sustituir cada 2 afios. Encargar [ sustitucion a personal
aire Air} de servicio debidameante cualificado.
inspeccion ¥ mantenimients del egquipo Anuaimente. Encargar a técnicos especializados.
inspecciones de seguridad Anualimente. Encargar a tecricos especializados. Consultar
el alcance en el apartado “inspectiones de seguridad”en la
pagina 245.
Pagina 20 de 34 Fernando Catron
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Cambio del filtro de aire ambiente

PRECAUCION Cambie regularmente el filtro de aire ambiente.

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

cabo de 1 afio.

I
il

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 Cologue un filtro nuevo o limpie el viejo con agua caliente con detergente y séquelo bien.
5 Introduzca el filtro en el soporte sin que se formen pliegues.

6 Cierre la cubierta (B) y vuelva a apretar el tornillo (A).

7 Elimine el filtro usado con los residuos domésticos.

Cambio del diafragma de la 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 Cologue el diafragma nuevo sobre el borde de la carcasa de la valvula espiratoria. Compruebe que quede

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

3.5 No corresponde.-
3.6 No corresponde.-

3.7 No corresponde.-

ing. WALTER H. 'RVICE Ll Fernando Catron
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién
Informacién de seguridad para la reutilizacién el equipo
PRECAUCION

Para reducir el riesgo de infeccién en pacientes y personal de! hospital, desinfecte y limpie el
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
reutilizacion de dispositivos médicos.

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

Métodos de limpieza y desinfeccién

Limpieza y desinfeccion mecanicas

Utilice una magquina de limpieza y desinfeccion de conformidad con EN 1SO 15883, a ser posible con un
carro para los accesorios respiratorios y de anestesia, para la limpieza y desinfeccion automaticas. Utilice
productos de iimpieza enzimaticos o alcalinos suaves (con pH neutro). El usuario debe seguir exactamente
las indicaciones de! fabricante del producto de limpieza.

Colocacion de las piezas en la maquina de limpieza y desinfeccién
Mantenga las valvulas de resorte abiertas (trampa de agua, nebulizador de medicamentos neumatico)
durante la limpieza y la desinfeccion, 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 Sminutos.

Desinfeccién 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 fina! 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 e! ciclo o limpie las piezas
manualmente.

3 Deje que las piezas se sequen bien. —

Producto de limpieza V

La compatibilidad de materiales y la eficacia de los

accesorios Drager reutilizables se ha comprobado con distintos productos de limpieza enzimaticos 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
comprobacién: — Neodisher MediClean fabricado por Dr. Weigert

Ei usuario debe seguir exactamente ias indicaciones del fabricante del producte 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 ios accesorios Dr
ha comprobado con los siguientes productos de limpieza: — Neodisher LM fabricado p
(concentracién: 3 %, tiempo de aplicacién: 30 minutos)

El usuario debe seguir exactamente las indicaciones del fabricante del product

Péagina 22 de 34 Presidente
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Limpieza manual
El usuario debe seguir exactamente las indicaciones del fabricante del producto de limpieza.

1 Retire la suciedad de la superficie colocando la pieza bajo el agua corriente.

2 Utilice los productos de limpieza segun las especificaciones del fabricante. Asegurese d qUe u

acceder bien a todas las superficies que deban limpiarse, por ejemplo, el interior de s/tu%o;?%ylj
al / Q

cepillos adecuados, si es preciso.

No use cepillos para el sensor de flujo. Siga las instrucciones de uso correspondientes. \, : -
\ (‘f t\

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

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.

§ El uso de un bafio ultrasénico mejora los resultados de limpieza.

Desinfeccion manual

La desinfeccion 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 vy la eficacia de los accesorios Drager que se van a limpiar y desinfectar se
han sometido a prueba con varios desinfectantes.

Los siguientes desinfectantes han demostrado una buena compatibilidad y eficacia en el momento de la
comprobacion;

Desinfectantes de superficie (para superficies de aparatos)

— Buraton 10F de Schillke & Mayr Desinfectante de instrumentos (para componentes o accesorios).

— Korsolex extra fabricado por Bode Chemie

(concentracidn: 3 %, tiempo de contacto: 15 minutos)

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

Superficies de desinfeccién

ADVERTENCIA La penetracién de liquidos puede afectar al funcionamiento correcto del aparato o
producir daiios 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.

Desinfecciéon de componentes o accesorios

1 Desinfecte las piezas por inmersion.

2 Aclare bien las piezas bajo el agua hasta que no gueden residuos visibles del desinfectante.

3 Inspeccione las piezas con respecto a suciedad y dafios visibles. Repita la desinfeccién manual, si es
preciso.

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

Inspeccion visual

La vida dtil de los accesorios reutilizables, por ejemplo, después de reprocesarios, 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 reduccién de la vida util. Estas
piezas deben cambiarse siempre y cuando se detecten signos externos de desgaste, por gjemplo, grietas,
deformaciones, cambios de color, desprendimientos, etc. .

Esterilizacién
Esterilice Gnicamente las piezas que se han limpiado y desinfectado.

.. Fernando Caftrgh
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Empiee un esterilizador de vapor al vacio, seglin DIN EN 285, preferiblemente con vacic fraccional, para fa

esterilizacion.

PRECAUCION ;No esterilice los componentes en 6xido de , «
/ cod® \\ )
N i

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

La esterilizacion de la valvula espiratoria o inspiratoria Infinity |D podria afectar de forma.-grafual .~
funcionamiento de la transmision RFID. Esto podria tener como consecuencia que el circuito @fc"' oty o)
Infinity ID deje de funcionar o no lo haga correctamente. Si no aparece el mensaje Defectado ircaito
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 vaivula espiratoria o inspiratoria neonatal Infinity ID.

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 Ia desinfeccion y la limpieza.

La iista incluye exciusivamente instrucciones orientativas. El usuario debera seguir las instrucciones del
responsabie de sistemas de higiene del centro hospitalario, que tendran prioridad sobre cuaiquier otra
indicacion.

Tabla de elementos y su accién

Componentes ntervalos de Limpiezay Manual Esterilizacién

reprocesables reproceso desinfecclon [(jmpieza | Desinfeccion
recomendados | mecénicas

Ventilador Por cada No Exterior Exterior Mo

Babylog VN&00 paciente

Unidad de suministro

de gas G5500

Unidad de fuente de

alimentacion PS500

Carre de transporte Por cada Mo Exterior Exterior No
paciente

Brazo articulado !

Soporte universal

Soporte del humidificador | Por cada No Exterior Exterior No
paciente

Cable dei sistema

Tubos de gas comprimido

Tubos respiratorios Por cada S Posible Posible Si
paciente/seman
almente

PiezaenyY

Trampas de agua

Recigiente colector

ing. WALTER H. IRVICELLI Pagina 24 de 34
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ante
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

O\-\C’
Requisitos previos a los primeros pasos CF
— Tanto el Babylog VN500, como Infinity C500, el PS500 y el GS500 se encuentran limpios, desinf tg

montados, listos para su uso. ; ,\a
- El equipo ha de estar conectado tanto al suministro eléctrico como al de gas. ' E‘/’

— Los interruptores de conmutacion de Babylog VN500 y PS500 estan ajustados en (on).

3.10 No Corresponde.-
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prod
médico; ,

Alarma — causa — solucion _
Los mensajes de alarma aparecen en el campo de mensajes de la barra de titulo en orden jerarquico.\ -
El nivel de prioridad de la alarma se indica mediante los colores de fondo. - e
En las tablas de Alarmas actuales y Historial de alarmas, |a pricridad de los mensajes de alarma se md‘Ca

también mediante signos de admiracion.

Advartancia |!!! |Raojo Mensaje de alarma | Es necesario actuar inmediatamente para evitar
de prioridad alia un peligro inminente

Atencibn I |Amarillo | Mensaje de alarma | Es necesario actuar inmediatamente para evitar
con prioridad media | peligros

Nota t | Cian Mensaje de alarma | Es necesaria la atencion, pero es suficients una
Je prioridad baja respuasta reirasaca

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

En caso de aparicién simultdnea de varias alarmas, €l campo de mensaje de la barra de titulo muestra en
primer lugar las dos alarmas de mayor prioridad.

En la tabla siguiente, los mensajes de alarma 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.

Prioridad  Alarma Causa Salucién
de ia
alarma
] 050 "Audio paused” El botdn "Audio paused” No afecta a las funcicnes de
sobreut /blogueada esta blogueado, defectuoso ventilacion.
D 3@ ha pulsado durante - .
mas de 6 § Mo pulsar ef boton “Audio
o9 paused” mas de 6 segundos.
Si el error persiste, contactar
con DragerService
i 0ss “Audio paused” La tecla "Audio paused” La funcion de la tecia "Audio
sobreutlizada esta defectuosa ose ha paused” no estara disponible
pulsado mas de 80 weces mientras axista ef fallo.
por hora. Si ro se puede solucionar el
fallo, contactar con
DragerService.
! 140 Presidn limitadat VT no  La presion de una Comprobar la condicion del
scanzado respiracionaestalimitada por paciente.
ei valor ".Paw aito™ o Pmax Comprobar las
astablacido. No sa ha configuraciones de
suministrado el wolumen ventiacian
definido. -
Ajustar al imite de alarma
“Paw alta™ o la Pmax.
o 142 ¢ Calibracion del cerode  Calibracian del cero del Realizar calibracion del cero.
coe? sensor de GOz tuera del
margen de tolerancia.
Falioencalibracion dei cere  Realizar calibracion gel cerp
del sensor de CO2. correctamente.
Cubeta o ventana del Utilizar cubeta limpia yio
SONEOr sUCias, p. 8. con sensor ge CO2 limpio.
depositos tras |a
nebulizacion de /// P
medicamenios. - .
nen - . a - (_“‘/ ‘ L LR 5 r/
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o 200 i Desconexion? Fuga o desconexién, Comprobar ia hermeticidad
del drocuito respiratorio.
Comprobar que la valvula
espiratoria este
correctaments conactada.
Comprobar que el tubo o la
magcara estan conectados
correctaments.
Prioridad  Alarma Causa Solucion
de ia
alarma
! 140 4 Manicbra de succion La maniobra de succion se  Realizar 1a maniobra de
sobreutilizada? ha ajecutado mas de succidn con menos
5 veces en una hora, frecuencia.
m 146 i Sensor de SO27 Se ha retirado ¢l sensorde  Reinseriar sensor COz
COe2 durante su
funcionamierto,
SensardeCO2nocolocadn  Colocar sensor de CO2 en
en la cubsta. ' cubeta.
Sensor de C02 defectuoso.  Sustituir sensor de CO2
defectuoso.
! 1G0 oSensor de flujo Detectada reconexion del Confirmar ef mensaje si ain
neonatal sustituido? sensor de fluio neonatal. se usa & sensor ge flujo
neonatai calibrado,
En caso condrario calibrar el
sensor de flyjo neonatal,
l.a monitorizacion de flujo Confirmar el mensaje 5 aon
neonatal estaba se usa &l sensor de flujo
temparaimente neonatal calibrado.
desactivada. En caso contrario calibrar el
sensor de flyjo neonatal.
mo 229 ;i Sensor de flujo Sensor de flujo neonatal no  Comprobar las conexiones y
necnatal? coneciadp. 2l cable del sensor de flujo
neonatal,
Falip de! sensor de flujo Sustituir el sensor da flujo
neonatat, neonatal o insertar y calibrar
el nuevD sensor,
n 100 iSensor de presion El justede atitud sedesvia Comprobar gl ajuste da
ambiental? gemasiado de 13 presion dtitud y modificario si fuera
ambiental medida. races aro.
Si se ha ajustado ia
configuracitn, debe repetirse
la comprobacion del equipo.
Fallo del sensor de presion  La pracision delos vaiores de
ambiental, medicion basados en la
presitn atmosférica podria
veree afectada (p.ej. VM,
e srcentracion de O2).
L
Contactar con
DragerSernvice.
L . Fernando Catron
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Prioricad  Alarma Causa Solugién
de la
alarma
" 140 ¢ Sensor de presion? No se pueden realizar los Para continuar |3 ventifacion
vert, afectada patrones de ventilacionque  con este equipo, usar
reqUIeren un Sensor ge monitorizacion de presion
presion. La unidad de axiermna.
ventiacidn aplica una
L Contactar con
ventiacion de back-up. Dr Service.
M 180 ;Wla respiratoria La unidad de ventilacion Comprobar la cordicitn del -
obstruida” aplica solaments un paciente.

volumen muy reducioo Con  “ennnnbar la tubuladura, o
cada respiracidn macanica. tubo endotraqueal o la

Bl tfubo o la mascara mascars.

podrian estar bioqueados.

Ei paciente respira contra Comprobar |3 condicion del

las respiraciones paciente.

mecanicas durarte ia Comprobar las

vantilacidn controlada por configuraciones de

presidn. ventiacion.

ar o 1s Aprea £l paciente ha dejado de Comprobar la condicidn del

respirar. pacignte.
Aplicar ventiiacion controlada
& fuera necesario.

Obstruccion. Camprobar {a condicidn del
pacients,
Comprobar circuiio de
respiracion,

Comprobar |a tubuladura, el
tubo endotragueal o 1a

mascara.
Sensor deflujo nocalibrado  Calibrar el sensor de flujo y
0 defectuozo. sustifulrlo i fuera necesario.

mo gD Bateria interna activada  La unidad de ventiiacidnes  Conectar 8] equipo a ia red
alimentads por |a bateria elgctrica.
interna ya que no hay
suministro de red, Eltiempo
maximodeoperacidnconia
bateria interna es de
30 minutos.

Fernando Cgtron
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostiticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes

térmicas de ignicion, entre otras; TN

Precauciones que deben adoptarse ( %&/ " \

Condlcaones ambientates

R R R - e R Sl i e R St

Durante el funcionamiento

Temperatura 10240 °C (50 a 104 °F)

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

Humedad relativa 10 & 90 %. sin condensacion

Durante el almacenamiento y transporte

Temperatura -20 a 60 °C (-4 a 140 *F) sin PS500
~15 a 40 *C (5 a 104 °F) con PS500

Presion atmostérica 500 a 1080 hPa (7.3 a 15,3 psi)

Humedad relativa 5 a 95 %, sin condensacién

En fundién de los accesorios utilizados, se
pueden aplicar condigones ambientales mas
estrictas. Sequir las instrucciones de uso
comespondientes.

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

No carresponde

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

Informacion de seguridad para la eliminacion del equipo e
PRECAUCION Es imprescindible desinfectar y limpiar el equipo o
y sus componentes antes de eliminarlo.

Para los paises sujetos a la directiva 2002/96/CE de la UE:
Este aparato cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. Para cumplir con su homologacion
sequn esta directiva, no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra eléctrica y
electronica. Drager Medical ha autorizada 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.comn, y desplacese hasta el érea DragerService, en la
que encontrarg el enlace a "RAEE". Si no tiene acceso a nuestra pagina web, pongase en contacto con el
representante local de Dréger Medical.

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

Eliminacion de baterias v

ADVERTENCIA 4

iRiesgo de explosion! «—

No tirar al fuego.

iRiesgo de corrosion! No abrir a la fuerza.

El equipo médico contiene baterias con sustanc'la? téxicas. Fernando Catron
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Para la Republica Federal de Alemania encuentra aplicacion lo siguiente: Conforme a las disposiciones
legales sobre la devolucion y eliminacidén de baterias usadas, el consumidor final esta obligado a llevar |
baterias desechadas que contienen sustancias contaminantes al establecimiento de distribucion o venta
las mismas o a un punto de recogida de residuos publico. Por este motivo, el DragerService (Seryicip cc\ .
Técnico Drager) debera retirar la bateria del equipo antes de proceder a la eliminacion del aparato. En gtro ;)8 /=
paises que no sean la Republica Federal de Alemania, deberan cumplirse las correspondientes normativas /{3‘

nacionales. 5 e {i/
LA 0E

) o

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).

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

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
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

Fernando Catron
. Presidents
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

La precision sdlo es valida dentro de los margenes
de medicién especificados.
Medicién de |a presion en |as vias aéreas

Presion de plateau Pplat
Presién positiva espiratoria final PEEP
Presitn inspiratoria pico PiP
Presion media en las vias aéreas Pmedia
Presion minima en las vias respiratorias Pmin
Nivel inferior de presitn en APRV Phaja
Presitn inspiratoria final para inspiraciones EiP
obligatorias
Nivel superior de presion en APRV Palta
Amplitud de presion (pico a pico) en HFO APhE
PEEP intrinseca obtenida durante la maniobra  PEEP]
de PEEPF]
Rarngo —60 & 120 mbar (o0 hPa o cmH20)
Precision +6 % del valor megdido, o 0.5 mbar
(o hPa o cmH20), se aplica el valor mas alto
T0...90 (para Pmean) 33 s para pacientes intubados y 20 s con NIV

02 medicion {lado inspiratoric)
Concentracion inspiratoria de O2 (en aire seco)  Fi02

Rango 18 a 100 Vol%

Precision +3 Vol% a 20 °C {68 °F)

Desviacién de la precisién de medicién 0,2 Vol% al mes {los valores medidos estan
compensados para la preslon barornétricamente

T0...80 <30 s

Fernando Catron
o " Presidente
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“Siumen minuto de fugas Vifuga N S\
Rango 0299 Limin Jg: W
Medicidn de COz en el flujo principal

interferencias con gases y vapores
[ Fredén R21 100 Vol% 0,07 Vol%
: Freon R134a 100 Vol% 0,19 Vol%
Etanol 4 % (concentracion en sangre) 0.00 Vol%
isopropanal 1 Vol 0,00 vol%
Acetona 1 %e (concentracion er sangre) 0,00 Vol%
Metaro 3 Vol% <0,02 vol%
Concentracion de CO2 espiratonia final etCOz
Rango 0a 100 mmHg (o 0a 13,2 Vol% o 0 a 13,3 kPa)
Precision +2 0 mmkg en el rang0 de 0 a8 40 mmHg, 5 % del

Desviacitn de la precisién de medicién

T10...80
Tiempo total de respuesta
Tiempo de calentamiento, normal

ing. WALTER H. IRV
aMAT. SO e PURED
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valor medido en el rango de 41 & 100 mmHg
+0,27 kPa en el rango de D 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 02 5,26 Vol%, £ 5 % del
valor medido en el rango de 5,27 & 13,2 Voi%.
<{,02 Vol% (a 5,26 Vol%)

<0,2 mmHg (a 40 mmHg)

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

mas de B h

(los valores medides estan compensados pars la
presidn barométricamente)

<3G ms
< 260 ms
3 min

Fernando Catron
Presidente

Drager Madical Argentina S.A.



Wolumen minuto total

Volumen minuto obligaterio

Volumen minuto espontaneo
Rango

Precision

706...80
Medicion del volumen tidal
Yotumen tidal

Yolumen tidal inspiratorio
{sin compensacién de fugas)
de las inspiraciones cbligatorias

Volumen tidal espiratorio
{sin compensacién de fugas)
de las inspiraciones obligatorias

Volumen tidal inspiratorio
{sin compensacion de fugas)
de las inspiraciones espontaneas
Medicion ce la frecuencia respiratoria
Frecuencia respiratornia
Frecuencia respiratoria obligatoria
Frecuencia espontanea

Rango

Ing. WALTER H, IRVICELLI
Mat camtre b L0
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v
Vidmand

VMspon

0 a9 LU/min
BTPS

medida con sensor de flujc neonatal:

+8 % del valor medido, si ef volimen medido

es superior a & mL, calibracién durantela
comprobacién del equipo (2 1013 mbar (1013
cmH20), gas con 50 % de humedad rel_, 23 “C), sin
fugas y ulilizando una pieza en Y de Drager, sin HFO

33s

vTr
VTimand

Viemand

VTispon

EFR
FRmand
ERspon

0 a 300 /min

o

Farnando Catron
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Resistancia inspiratoria .

Durante el funcionamiento con el humidificador
Fisher & Paykel

Pacientes pediatricos, valor maximo =5 mbar a 18 L/'min
<6 hPa a 15 L/min
<6 emH20 a 15 Limin

MNeanatos, valor maximo <1,2mbara 5 L/min
<1,2hPaa 5 Lfmin
<1,2 cmHz0 a 5 Limin

Después de un fallo del equipo con &l
humidificacor Fisher & Paykel
Pacientes pediatricos. valor maxime <13 mbar a 30 L/min
<13 hPa a 30 L/'min
<13 cmH20 a 30 LU/min
Necnatos, valor maximo <1,5 mbar a § L/min
<1.5hPaa 5 Umin
<1,5 cmM20 a 5 L/min

Resistencia espiratona
Durante ef funcionamiento

Pacientes pediatricos, valor maximo <4.5 mbar a2 15 L/min
<4,5 hPas 3 15 Umin
<4 8 cmHz0 a 15 L/min

Neonatos, valor maximo <1.2 mbar a 5 L/min
<1,2hPaa s L/min
<1 2 cmHz20 a8 5 Limin

-7
v—"""'—/
/ L e
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Proyecto de réotulos:

Razén sacial del fabricante: Drager Medical GmbH

Direccion del fabricante: Moislinger Allee 53-55, D-23558- Libeck-Alemania

Producto: Respirador pediatrico/neonatal

Modelo del producto: Estacién de trabajo de cuidados neonatales Infinity Acute Care System
con respirador VN500

NUmero de serie del producto:

Nombre dei importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av.Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 568

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nimero de Matricuta: 3632 — Copitec
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: 10 a 40 °C, Humedad 10 a 90 %, sin condensacién de
agua

Fernangg Catron
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INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que

figuran en los item 2.4y 2.5

Razén social del fabricante: Drager Medical GmbH

Direccién del fabricante; Moislinger Allee 53-55, D-23558- Libeck-Alemania

Producto: Respirador Adulto-pediatrico-Neonatal

Modelo del producto: Estacién de trabajo de cuidados neonatales Infinity Acute Care System
con respirador VN500

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av.Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por ia ANMAT - PM 1601- 58

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Walter trvicelli, Nimero de Matricuia: 3632 — Copitec
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: 10 a 40 °C, Humedad 10 a 90 %, sin condensacion de
agua

- fn" WA ———

Ter LTI e
nando Catron MAT. og5-. Lf

. Presidente S

'a_!‘:'l(‘.'e!r 0%

“wedicsl Argenting SA.



