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VISTO el Expediente N© 1-47-10487-10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso ) 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 10°- Autorizase la inscripcidon 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 Ventilador, para transporte y nombre técnico
Ventiladores, para Transportacion, 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 186 y 187, 11 a 41 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en {os 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-21, con exclusion 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 la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-10487-10-8 ' _ g
DISPOSICION N A3 uj
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .,1520 .........

Nombre descriptivo: Ventilador, para transporte.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-098 - Ventiladores,
para Transportacion.

Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Es un ventilador de emergencia y transporte
controlado por volumen y por presion y ciclado por tiempo para pacientes con
necesidad de ventilacién mandataria o asistida con un volumen tidal de 50 ml o
superior.

El aparato esta destinado para su uso por y bajo la supervisién de profesionales
de asistencia sanitaria con la debida formaciéon: médicos, enfermeros, técnicos
médicos de urgencias, terapeutas respiratorios y paramédicos.

Su entorno de uso es, uso moévil para paciente de urgencias, tanto para entornos
en exterior como en interior, durante el transporte en ambulancias o aviones,
incluidos los helicopteros, en departamentos de urgencias y accidentes, al
trasladar pacientes ventilados en el hospital, en sala de recuperacion.

Modelo(s): 1) Oxylog 3000, 2) Oxylog 3000 Plus.

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

Lugar/es de elaboraciéon: Moislinger Aliee 53-55 Libeck D-23558 - Liibeck

Alemania.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Dr. QTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AINM. AT,

{J;%Lw



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolugﬂ %
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

Ei Oxylog 3000/3000 plus es un ventilador de emergencia y transporte controlado por voiumen
y por presién y ciclado por tiempo para pacientes con necesidad de ventiiacién mandatoria o
asistida con un volumen tidal de 50 mL o superior.

Operador destinatario: el aparato estd destinado para su uso por y bajo la supervision de
profesionaies de asistencia sanitaria con la debida formacién. ej., médicos, enfermeros, técnicos
médicos de urgencias, terapeutas respiratorios y paramédicos.

Indicaciones/contraindicaciones

El aparato estd destinado para su uso con pacientes con un volumen tidal de 50 mL
O superior.

ADVERTENCIA

El ventiiador Oxyiog 3000/3000 pius Unicamente puede ser utilizado bajo la supervision de
personal médico con la debida cuailificacion, que pueda reaccionar inmediatamente
en caso de un fallo del aparato. r

Aplicacién .

Entorno de uso

Entorno previsto de utilizacion:

- Uso mévil para pacientes de urgencias, tanto para entornos en "éxterior como en interior.
- Durante el transporte en ambulancias o aviones, inciuidos los helicépteros.

- En departamentos de urgencias y accidentes.

- Al frasladar pacientes ventilados en el hospital.

- En ia sala de recuperacion.

ADVERTENCIA
No utilice el equipo médico en camaras hiperbaricas.
El aparato médico puede fallar, poniendo en peligro al paciente.

ADVERTENCIA

No utilice el equipo médico en combinacién con métodos de resonancia magnética (MRI,NMR,
NMI}.

El aparato médico puede fallar, poniendo en peligro al paciente.

ADVERTENCIA
Este dispositivo médico no ha sido aprobado ni certificado para utilizarse en areas donde
exista |a posibilidad de que se generen mezclas de gas explosivas o combustibles,
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Rango de funciones Funciones de ventilacién del Oxylog 3000 plus

Modos de ventilacion:

- Ventilacién controlada por volumen:
-VC-CMV / VC-AC,
-VC-SIMV.

- Ventilaclon controlada por presion:
-PC-BIPAP.

- Ayuda- a la respiracion espontanea:

- SpnCPAP.

Ajustes adicionales para la ventilacion:

- Presion de soporte: en los modos de ventilacion
VC-SIMV, PC-BIPAP, SpnCPAP,

- Ventilacién en apnea: en el modo de ventilacidn
SpnCPAF,

- AutoFlow (opcional Oxylog 3000 plus): en los modos de
ventilacion VC-CMV, VC-AC y VC-SIMV.

- NIV: en los modos de ventilacion: SpnCPAP
(fPS), PC-BIPAP (/PS), VC-CMV / AF, VC-AC /
AF y VC-SIMV / AF.

Procedimientos especiales:

- Inspiracién mantenida,
- Inhalacién de O2 (opcional) con una mascara de inhalacion.

La capacidad de monitorizacion del Oxylog 3000/3000 plus garantiza la monitorizaciéon adecuada de ia
terapia de ventilacion. Con el fin de garantizar una monitorizacién adecuada durante la ventilacion, ajuste
siempre los limites de alarma siguientes:

— Presion en las vias respiratorias, Paw

— Volumen minuto espiratorio, VMe

- Frecuencia de respiracién (si procede), FR

—etCO 2 (si procede opcional con Oxylog 3000 plus)

Si no se ajustan los limites de alarma adecuados se podrian suprimir las alarmas relacionadas con:
— Cambios agudos del estado del paciente

— Errores de ajuste y manipulacién
—Fuga en el sistema de tubos

Pagina 4 de 33

/
- A/ cia
Rostrado

Dréger MedicalAr i
ing. ALTER M. e Tl A | s
MAT. CoPITEL. .. .



A Dri7 angemens Comphn /
2 ¢

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Bateria interna recargable

Una bateria recargable e intercambiable se encarga del suministro de alimentacion interna.
Para la informacién técnica, consulte "Datos téchicos” en la pagina 135 del manual de usuario.

Extraccié

___________

1 Gire el mando (C) de la cubieria del
compartimento de la bateria (B) en el sentido
contrario a las agujas del reloj para soltar la
cubiera.

2 Abra la cubierta de la bateria.

3 Retire la bateria (A) tirando de la pestaiia.

Instalacion de la bateria

1 Infroduzca la bateria en el compartimento

de la bateria.

2 Cierre la cubierta de la bateria.

3 Gire el hotdn para apretarlo.

Comprobacion del estado de carga de la

bateria

+* Pulse el botdn de la bater{a recargable. o
El estado de carga se indica como un —
porcentaje mediante un indicador.

PRECAUCION

E! Oxylog 3000/3000 plus interrumpira la ventilacién cuando se sustituya la bateria mientras el
aparato

esté encendido y la fuente de alimentacion externa no esté conectada. La ventilacion siempre se
reanudara con los tiltimos ajustes de valores aproximadamente 3 segundos después de infroducir

Pagina 5 de 33
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Conexion de la fuente de alimentacion

Fuente de alimentacién externa

Para recargar la bateria y aumentar el tiempo de funcionamiento eléctrico, utilice
- un transformador CC/CC, o bien

- una unidad de alimentacién CA/CC

ADVERTENCIA
Siempre debe instalarse una bateria totalmente cargada por motivos de seguridad, incluso
cuando funciona con una fuente de alimentacion externa.

PRECAUCION
La ventilacion se interrumpe si falla el suministro eléctrico mientras no hay instalada ninguna

bateria.

NOTA

Se recomienda tener disponible una baterfa de repuesio completamente cargada cuando utilice el
Oxylog 3000/3000 plus.

Siempre cologue el equipo de modo que el conector de alimentacidn externo pueda
desconectarse faciimente del ventilador.

Fuente de alimentacioén externa con transformador CCICC
ADVERTENCIA

El transformador CC/CC s6lo debe emplearse en lugares secos.
Rlesgo de descarga eléctrica o dafios en el equipo.

El transformador CC/CC debe utilizarse para conectar el Oxylog 3000/3000 plus a sistemas de
suministro eléctrico CC integrados, por ejemplo, en ambulancias. Se puede utilizar con las
siguientes tensiones: 12 VCC, 24 VCC o 28 VCC. El suministro eléctrico integrado debe incluir un
fusible de 10 a 16 amperios. Fuera de este margen, el Oxylog 3000/3000 plus no puede utilizar Ia
potencia de entrada CC.

Monte el transformador CC/CC en una pared plana y asegurese de que la pared es
suficientemente resistente para sostener el soporte. Utilice los cuatro orificios de montaje (tamario
de tornillo M4).

1 Enchufe el conector grande (A) del transformador CC/CC en la fuente de alimentacion
integrada.

2 Enchufe el conector pequefio (B) en el conector de CC (C) del Oxylog 3000/3000 plus.

3 Cuando el Oxylog 3000/3000 plus esta conectado correctamente a una fuente de alimentacion
externa, el indicador (D) se enciende.
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ADVERTENCIA , 5 2 o

La unidad de alimentacion CA/CC no debe utilizarse en el exterior.
Riesgo de descarga eléctrica o dafios en el equipo.

.. .
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1 Conecte el enchufe de red (A) en la toma de red.

2 Conecte el enchufe de CC (B) al conector de CC (C) del Oxylog 3000/3000 plus.

3 Cuando el Oxylog 3000/3000 plus esta conectado correctamente a una fuente de alimentacién externa,
el indicador (D) se enciende.

Para aislar el sistema de ventilacion de la red, desconecte el cable de alimentacién del conector de
pared.

Conexion del suministro de gas

Tenga cuidado al manipular O2:

ADVERTENCIA
Asegure las botellas de O2 para que no puedan caerse. Manténgalas alejadas del calor excesivo.
Riesgo de explositn.

ADVERTENCIA

No engrase ni lubrique los racores de 02, como las valvulas de la botella y los reductores de presion y
no manipule con grasa en las manos.

Peligro de incendio.

ADVERTENCIA
Accione las valvulas de la botella a mano y gire lentamente para evitar el riesgo de incendio o explosion.
No utilice herramientas.

ADVERTENCIA I

Solamente utilice oxigeno de grado medico. C_//

ADVERTENCIA
Proporcione siempre una ventilacion adecuada en la zona en la que funcione el ventilador para mantener
la concentracion de 02 ambiente por debajo del 25 %, y asi evitar el riesgo de incendio.

ADVERTENCIA
Prohibido fumar o exponer a llamas abiertas.
El O2 mejora la combustion de otras sustancias y puede intensificar los incendios
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A Drager and Siemens Company

2 Conecte el tubo de O2 (A) al Oxylog 3000/3000 plus.
3 Conecte el tubo de Q2 al reductor de presion (B).
4 Gire la valvula de la botella (C) lentamente y abrala por completo.

ADVERTENCIA

No conecte valvulas de control de flujo ni caudalimetros en el suministro de gas al Oxylog 3000/3000
pius.

El ventilador podria fallar.

ADVERTENCIA
Compruebe siempre la presion de O2 de la botella antes del uso para evitar un suministro insuficiente de
oxigeno durante el uso.

Suministro desde un sistema de tubos de O2

ste correctamente y se

i
7
Z

1 Conecte el tubo de O2 (A) al Oxylog 3000/3000 plus.
2 Conecte la conexién de gas (B) a la unidad del terminal de O2 hasta que se gj
garantice el suministro de O2.

Pagina 8 de 33
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Montaje del sistema de adulto de tubos reutilizables 1 5 2 o
iLas piezas reutilizables siempre deben esterilizarse antes del uso!

Montaje de la valvula respiratoria;

ADVERTENCIA
E1 disco de goma (A) del alojamiento no debe ser retirado, dafiado ni doblado, de lo contrario la valvula
no funcionara correctamente y pondra en peligro al paciente.

Riesgo de reinhalacion de CO2.

1 Coloque el diafragma (B) en la carcasa de la valvula respiratoria (C). Asegurese de que quede
correctamente insertado.

2 Coloque la cubierta (A) y girela aproximadamente 60 ° en el sentido de las agujas del reloj para fijarla
en su posicion (se puede notar el clic).

3 Introduzca el sensor de flujo (D) en la valvula respiratoria (C). Observe la alineacion correcta de las
piezas por la ranura del sensor de flujo (D) y la muesca de la valvula respiratoria (C).

4 Introduzca el codo (E) en el sensor de flujo (D).

ADVERTENCIA
Utilice siempre un pieza acodada, codo. Si no se utiliza el pieza acodada, codo,el volumen minuto puede
medirse incorrectamente.

Pagina 9 de 33
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Conexiones de tubos

1 Conecte el tubo de ventilacion (A) a la valvula respiratoria.

2 Conecte los tubos de medicion de flujo (B) a las boquillas del sensor de flujo. Tenga en cuenta los
distintos diametros de los tuthos y las boquillas al conectar los tubos de medicion de flujo y conéctelos en
el lado correcto.

PRECAUCION

No utilice tubos que sean conductores eléctricos.
Esto puede poner en peligro al operador y causar danos en el equipo durante la desfibrilacién.
Riesge de descarga eléctrica.

3 Conecte los tubos de medicion de flujo {A) al Oxylog 3000/3000 plus. La alineacién correcta se indica
mediante una muesca en el conector, que debe sefalar en direccidén contraria al tubo de ventilacion. En
caso contrario, el ajuste no sera adecuado y los valores no se mediran correctamente.

4 Conecte el tubo de ventilacion (B) a la salida de gas del Oxylog 3000/3000 plus.
Al conect tubo, compruebe que el ajuste de la ventana Ajustes corresponde al del tubo conectado.

Pagina 10 de 33

Ing. VIALTER H. t~yierr

M SomIToe L) e




Ing. VIALTER H. I=VIZTF. LI
M.

Conexion del sistema de adulto de tubos desechables

NOTA
El empleo de tubos desechables

1 Conecte los tubos de medicion de flujo {A) al Oxylog 3000/3000 plus. La alineacién correcta se indica
mediante una muesca en el conector, que debe sefalar en direccién contraria al tubo de ventilacién. En
caso contrario, el ajuste no sera adecuado y los valores no se mediran correctamente.

2 Conecte el tubo de ventilacion (B) a la salida de gas del Oxylog 3000/3000 plus. Al conectar un tubo,
compruebe que el ajuste de la ventana Ajustes corresponde al del tubo conectado.

Conexidn del sistema pediatrico de tubos desechables

1 Conecte €l tubo de medicion de flujo azul (B) al conector de la etiqueta azul.

2 Conecte el tubo de medicién de flujo transparente (A) al otro conector.

3 Conecte el tubo de ventilacion (C) a la salida de gas del Oxylog 3000/3000 plus.

Al conectar un tubo, compruebe que el ajuste de la ventana Ajustes corresponde al del tubo conectado.

Pagina 11 de 33
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Conexion del filtro bacteriano o HME d

20

ADVERTENCIA

Los filtros bacterianos, HME y las mascaras aumentan la resistencia respiratoria y el volumen de espacio
muerto del equipo de ventilacion. Observe las instrucciones del fabricante.
Riesgo de reinhalacion de CO2.

NOTA

Cuando se utilice un HME, el flujo medido puede desviarse del flujo espiratorio actual, puesto que la
temperatura y la humedad del gas se reducen.

Las mediciones del flujo y el volumen pueden corregirse para el uso con un HME. Consulte "Ajuste de la
correccion de HME" en la pagina 76.

Se recomienda utilizar un filtro bacteriano entre el ventilador y el paciente para reducir el riesgo de
bacterias, virus, hongos o esporas que estan presentes en el flujo inspiratorio.

+ Conecte el filtro bacteriano 0 HME al conector en angulo del siguiente modo.

Tubo de adulto reutilizable; Tubo de adulto desechable:

Tubo pediatrico:
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Conexién del sensor de CO2 y la cubeta (opcional con Oxylog 3000 plus) 5 2 o kz"& Ay

1 Desconecte el conector en Angulo (A) del sensor de flujo (D).

2 Fije la cubeta (C) al sensor de flujo (D), con las ventanas de la cubeta orientadas hacia el lado.
3 Fije el conector en dngulo (A) a la cubeta (C).

4 Presione el sensor de CO2 (B) en la cubeta (C), con el cable hacia el dispositivo.

5 Enchufe el sensor de CO2 al conector del Oxylog 3000/3000 plus. Para la instalacién del
conector, consulte el apartado "Vista lateral, derecha” en la pagina 15.

6 Introduzca el cable del sensor de CO2 en las abrazaderas para cables del tubo.

Como alternativa, conecte la cubeta (C) directamente en el lado del paciente del conector en angulo (A)
sin desconectar este conector del sensor de flujo (D).

El cable del sensor de CO2 puede extenderse con un cable de prolongacién maximo. Consulte “Lista
de accesorios" en la pagina 161.

Para la calibracién de cero de CO2 y la comprobacion de filtro antes de la ventilacion, consulte la pagina
54. Para la calibracion de cero de CO2 y la comprobacion de filtro durante la ventilacién, consuite la
pagina 87. Para la medicion de CO2 y la seleccion del tipo de cubeta, consulte la pagina 87. Para la
configuracién de CO2 en el Modo de Servicio del Cliente, consulte la pagina 101.

Pagina 13 de 33
Ing. V/ELTER H, t=vI~7 Ll

b COPITEE LO00




Drager medic
A Drﬁ%r an iem2 !

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instala
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 de preparacion para el funcionamiento

Se debe realizar la comprobacion del dispositivo:

- Siempre antes de usar el aparato si se cambié el tubo de ventilacion.

- Una vez cada seis meses, como minimo.

El Oxylog 3000/3000 plus interrumpe la comprobacién del aparato si se detecta un fallo.
El fallo correspondiente se indica en la pantalla.

ADVERTENCIA
Puede ponerse en peligro al paciente si no se realiza correctamente la comprobacién del aparato.

Comprobacién del dispositivo

La comprobacién del aparato consta de los siguientes pasos:
- Conectar el pulmén de prueba,

- Encender el equipo;

- Comprobar las conexiones;

- Comprobar el sistema;

- Comprobar el fallo de alimentacion eléctrica.

La duracién aproximada de la comprobacién del aparato es de 3 minutos.

Conectar el pulmén de prueba

1 Asegurese de gque el conector eh angulo (A) esta conectado al sensor de flujo.

2 Conecte el conector de catéter (B) del pulmén de prueba, con un diametro de 7 mm, al conector en
angulo.

3 Conecte el globo (C) del pulmén de prueba. Consulte "Lista de accesorios" en la pagina 161.

NOTA

Los valores BTPS de un pulmén de prueba no son los mismos que los valores BTPS de un paciente.
El Oxylog 3000/3000 plus mide y adapta en funcién de los valores BTPS de un paciente. Por tanto,
cuando se conecta un pulmén de prueba, el VMe y el VTe indicados en la pantalla pueden diferir del
VMe y VTe ajustados por el operador.
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Encender el equipo

1 Para encender el equipe, pulse brevemente la tecla Q (A).
El aparato realiza una autocomprobacion y se pide al operador en la pantalla que active el meni de
configuracién o la comprobacion del aparato:

Pulse el mando giratorio para comprobar y configurar el aparato

[ =]
Software D1.n

Oxylog3000pius
Optidn CO2

Opetdn Exportar datos
Opcién Autofowe

Pulkar mando giwatorio para comprobar/configurar ap atato
2 Pulse el mando giratorio (B) para confirmar antes de que se complete la barra. Aparecera la pantalla
de injcio:
Ment

Chequeo del equipo J

Configuracion e informacion
Calib. cero de €Oz v comprob, de filtro

Inicio ventilacion

Salir con Alarma Reset
3 Seleccione Comprobacion del aparatoe en el menu de inicio y confirme.

NOTA:
La comprobacion del aparate puede interrumpirse en cualquier momento pulsando la tecla Alarma
Reset.

NOTA
Durante la comprobacion del aparato, se comprueban las conexiones (suministro de gas,tipo de tubo) y
el sistema (flujo, niveles de presion, sefales y botones de alarma).
Comprobacion de conexiones

1 Asegurese de que el suministro de gas se haya conectado.

2 Seleccione y confirme el tipo de tubo adecuado.
3 Asegurese de que el pulmén de prueba se haya conectado.
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El Oxylog 3000/3000 plus comprueba automaticamente si hay conectado L:‘z pﬁn@d ue
comprobacion del aparato se interrumpe si no se detecta un puimén de pfue un:'
comprobacién continla cuando se detecta el pulmén de prueba.

4 El Oxylog 3000/3000 plus comprueba automaticamente si el tubo detectado es distinto al tipo de tubo
seleccionado.

Si el tipo de tubo seleccionado no es correcto:

- Pulse la tecla Alarma Reset para cancelar la comprobacion del aparato.
- Reinicie la comprobacién del aparato.

- Seleccione el tipo de tubo correcto.

Comprobacion del sistema

§ Ajuste los controles (A} bajo la pantalla a los vaiores necesarios.

El Oxylog 3000/3000 plus activa sucesivamente las sefiales de alarma audibles y visuales y pide al
operador que reconozca cada sefial.

8 Confirme las sefales de alarmas audibles y visuales. La comprobacién del aparato continua
automaticamente.

Durante la secuencia automatica de pruebas, el Oxylog 3000/3000 plus comprueba el flujo, los niveles de
presién y las sefales de alarma. Se escuchan los sonidos correspondientes.

El grafico de barras muestra el progreso realizado por la comprobacion.

Se mostrara el resultado en la Ultima pagina de las pantailas de comprobacion del aparato. Si se
han completado todas las pruebas con éxito, el aparato avanza hasta la ultima pagina. Si falla
una prueba, el aparato avanza directamente hasta la Gitima pagina después de esta prueba
fallida sin realizar el resto de pruebas.

Después de la confirmacion, el sistema vuelve a la pantalia de menus.

Si se ha saltado la fecha de inspeccién de servicio sin realizar las tareas correspondientes, el texto
Fecha de servicio retrasada aparecera en |a ventana tras acabar la comprobacion del aparato. En este
caso, debe inspeccionarse el aparato inmediatamente.

Comprobacién de la alarma de presion alta en las vias aéreas y de desconexion
Compruebe la alarma de presion alta en las vias aéreas

1 Ventile el pulmén de prueba en el modo CMV.

2 Pulse manualmente el pulmén de prueba hasta que la presién en las vias aéreas sobrepase la

PmaXx ajustada.
3 Compruebe si se activa la alarma Presion alta.

Compruebe la alarma en el caso de desconexién del sistema de tubos

1 Ventile el pulmén de prueba en el modo CMV,
2 Desconecte el tubo de ventilacién o los tubos de medicion de flujo del ventilador.
3 Compypuebe si se activa una alarma aplicabie.
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Comprobar el fallo de alimentacion eléctrica
Se recomienda una comprobacién mensual de la alarma de falle de alimentacién.

1 Encienda el equipo.

2 Desconecte la fuente de alimentacion externa.

3 Retire |a bateria para activar la sefal de alarma audible.
4 Escuche la alarma audible

NOTA:

Péngase en contacto con DragerService si no se escucha la alarma.

5 Cuando haya finalizado la prueba de la alarma de fallo eléctrico, reinstale la bhateria en el
compartimento de la bateria del Oxylog 3000/3000 plus.

6 Conecte la fuente de alimentacién externa.

Solucion de problemas

ADVERTENCIA
El ventilador esta listo para el funcionamiento solo después de haber realizade correctamente
las pruebas de funcionamiento.

Calibracion

€02 {solo modelo Oxylog 3000/3000 plus }

Calibracion de cero de CO2 y comprobacion de filtro antes de la ventilacidn (opcional)

La calibracion de cero de CO2 y la comprobacion de filtro sélo funcionan si se ha instalado la opcion
CO2 y si esta presente el sensor de CO2.

1 Para encender el equipo, pulse brevemente la tecla (A).

El aparato realiza una autocomprobacion y se pide al operador en la pantalla que active el menu de
configuracién o la comprobacién del aparato:
Pulse el mando giratorio para comprobar y configurar el aparato

]
Software D1.n

Oxylog3000plus

Opcldn €Oz
Cpcidn Expottar datos
Opcion Autoflow

Pulsar mande giratorio para comprobarjconfigurar aparate

2 Pulse el mando giratorio (B) para confirmar antes de que se complete la barra.
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Mend

Chenqueo del equipo
Configuracion e informacion

Calib, cero de €02 ¥ comprob. de filtro

Inicio ventilacion

Salir con Alamna Resat

3 Seleccione Calibracién de cero de CO2 y Comprobacidbn de filtro en el menu de inicio y
confirme.

La funcidn de Calibracion de cero de CO2 y Comprobacion de filtro sélo se muestran si esta disponible la
opcion.

NOTA

La calibracion de cero de CO2 y la comprobacion puede interrumpirse en cualquier momento pulsando la
tecla Alarma Reset.

Calibracién de cero antes de la ventilacion

iLa calibracién de cero se realiza con un sensor de CO2 limpio que se ha retirado de |a cubeta!

NOTA
No respire en el sensor de CO2 durante la calibracién de cero; en caso contrario, esta calibraciéon puede
fallar o dar como resultado un valor cero no valido.
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Calibracion

Los sensores de presién y flujo se calibran automaticamente por ll garza 0 inte
regulares sin interrumpir la ventilacién.

Los valores de calibracién guardados se mantienen incluso cuando el aparato se apaga.

El sensor de CO2 debe calibrarse si no se cumplen los valores de la prueba durante la comprobacién
del gas de prueba.{solo aplicable al modelo Oxylog 3000 plus)

Para la calibracidn del sensor de CO2, consulte "Modo de Servicio del Cliente” en la pagina 94.

Brillo de la pantalla
El nivel de brillo de la pantalla puede ajustarse en la ulttma pagina del menu Ajustes, desde el nivel

1/4 a 4/4.

La pantalla se atenua automaticamente (modo de ahorro de energia) durante el funcionamiento con
bateria, cuando no se ha ajustado ningin control durante un periodo superior a un minuto.

El nivel de brillo de la pantalla en modo de ahorro de energia puede ajustarse en el modo de Setrvicio
del Cliente. Consulte "Modo de Servicio del Cliente" en la pagina 94.

Volumen de la alarma

El nivel de volumen de la alarma puede ajustarse en la Ultima pégina del mend Alarmas,
desde el nivel 1/4 a 4/4.

Mantenimiento

Definicién de términos

Inspeccién examen del estado real.
Servicio medidas para mantener el estado especificado.
Reparacion medidas para restablecer el estado especificado.

Mantenimiento inspeccién, servicio y reparacion, en caso necesario.
Mantenimiento medidas de mantenimiento a intervalos regulares

preventivo.

Mantenga un registro de todas las tareas de mantenimiento preventivo.

ADVERTENCIA
Para evitar fallos del aparato, el mantenimiento debe ser realizado por personal téchico de setrvicio con la

debida formacién. ‘

ADVERTENCIA
Limpie y desinfecte el aparato y los componentes del aparato antes de cada paso de mantenimiento y
también al recuperarlo tras una reparacion para reducir el riesgo de infecciones.

)
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Intervalos de mantenimiento 1 5 2 o :';w o
Tarea Frecuencia Realizada por
Sustituir el filtro de aire ambiente' |Cada dos afos Personal de servicio
con formacién
Sustituir la bateria interna. - Cada dos aftos Usuario
(consulte pagina 33). - Cuando la bateria ya no

permanezca cargada durante
el tiempo de funcionamiento

especificad02).
Mantenimiento e inspeccion del Cada dos anos Personal de servicio con
aparato formacion
(incluidos los controles de
seguridad)
mantenimiento e inspeccién del  |Cada dos afos Personal de servicio con
sensor de CO2 formacion

1) Elfiltro de aire ambiente puede considerarse como un residuo doméstico.
2) Consulte el apartado "Datos técnicos" para conocer el tiempo de funcionamiento de la bateria.

3.5 No corresponde.-
3.6 No corresponde.-

3.7 No corresponde.-
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion
Desmontaje

Quitar el sensor de CO2 y la cubeta (solo para modelo Oxylog 3000 plus)

1 Desenchufe el conector del senser de CO2 en el lado del Oxylog 3000 plus,
2 Quite el sensor de CO2 (B) de la cubeta de CO2 (C).

3 Quite la cubeta de CO2 (C) del sensor de flujo (D).

4 Quite el conector en angulo (A) de la cubeta (C).

Desmontaje del sistema de adulto de tubos reutilizables

1 Desconecte el tube de ventilacion (A} de la salida de gas.
2 Desconecte los tubos de medicién de flujo (B) de las boquillas.
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PRECAUCION
Cuando desconecte el tubo de ventilacién, sujete siempre el manguito (A) y no la espiral (B)
De no hacerlo, la espiral 0 el tubo podrian separarse del manguito.

3 Desconecte el sensor de flujo (A) de la valvula respiratoria.
4 Desconecte con cuidado los tubos de medicién espiral (B). de flujo (B) del sensor de flujo.
Tire de los tubos para separarlos de las conexiones

PRECAUCION

No tuerza ni utifice la fuerza cuando desconecte los tubos de medicion de flujo de las boquillas del
sensor de flujo.

Esto podria provocar dafios en el sensor de

5 Desconecte el conector en codo (C) del sensor de flujo.

ADVERTENCIA

No permita que penetren objetos en el sensor de flujo para evitar el riesgo de fallos.

No purgue con aire comprimido. L.a paleta del interior podria resultar dafiada y provocar errores de
medicion.

6 Desconecte el tubo de ventilacion (D) de la valvula respiratoria.
Valvula respiratoria, desmontaje

7 Gire la cubierta (A) aproximadamente 90 ° en el sentido contrario a las agujas del reloj para

desbioquearla.
8 Retire el diafragma de silicona (B}.

ADVERTENCIA

No permita que penetren objetos en el alojamiento de la valvula respiratoria para evitar el riesgo de
fallos.

No purgue con aire comprimido. El diafragma de silicona y otras piezas pueden verse dafiados o
perderse. El fallo de la valvula respiratoria puede poner en peligro al paciente.

Riesgo de reinhalacion de CO2.
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ADVERTENCIA

Ei disco de goma (A} del alojamiento no debe ser retirado, dafiado o doblado, de lo contrario fa valvula
no funcionaréa correctamente y pondra en peligro al paciente.
Riesgo de reinhalacién de CO2

) )
w4
HUA, Bargig

Agaderadu
Medical Argentina g
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Desmontaje del sistema de adulto de tubos desechables

1 Desconecte los tubos de medicién de flujo (A y B).
2 Desconecte el tubo de ventilacian (C).
3 Elimine correctamente la totalidad del sistema de tubos desechables. Consulte el capitulc "Eliminacion”

PRECAUCION
El sistema de tubos desechables no debe ser limpiado, desinfectado ni esterilizado: no puede soportar
las temperaturas elevadas y puede sufrir dafios.

Desmontaje del sistema pediatrico de tubos desechables

1 Desconecte los tubos de medicién de flujo (Ay B).

2 Desconecte el tubo de ventilacién (C).

3 Elimine correctamente la totalidad del sistema pediatrico de tubos. Consulte el capitulo "Eliminacién” en
la pagina 133.
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PRECAUCION \

El sistema pediatrico de tubos desechables no debe ser limpiado, desinfectado ni ester
no puede soportar las temperaturas elevadas y puede sufrir dafios.
Para la lista de montaje, consulte el apartado “Lista de cuidados” en la pagina 127.

ADVERTENCIA
Siga siempre los procedimientos de urgencias/hospitalarios para la manipulacién de equipos
contaminados con fluidos corporales.

ADVERTENCIA
Siga siempre los reglamentos locales que rigen la eliminacién de desechos infecciosos y materiales
contaminados con fluidos corporales para evitar el riesgo de infeccién,

ADVERTENCIA
No reutilice las piezas desechables.

Sustitucion de las piezas desechables (opcional con Oxylog 3000 plus)

Cambie siempre el sistema de tubos desechables y la cubeta de CO2 desechable tras el uso en un
paciente.

Sustituya el sistema de tubos desechables y la cubeta de CO2 desechable en caso de contaminaci6n,
por ejemplo, con secreciones respiratorias o vémito.

E! sistema de tubos desechables y la cubeta de CO2 desechable siempre deben ser eliminados
correctamente.

Limpieza y desinfeccion

Para garantizar la compatibilidad de materiales, ufilice desinfectantes con base de:
-aldehidos

- alcoholes

- compuestos de amonio cuaternario.

PRECAUCION
Los desinfectantes con base de:

- compuestos que contengan alquilamina
- compuestos que contengan fenol

- compuestos que liberen halégenos

- acidos organicos fuertes

- compuestos que liberen oxigeno

pueden provocar dafios, que no siempre son aparentes inmediatamente, a los materiales, especialmente
a aquellos utilizados para la valvula respiratoria, el sensor de flujo y el conector en angulo.

PRECAUCION
No se permite la esterilizacion del ventilador propiamente dicho en ninguna de sus formas, incluido con
Gxido de etileno (EtO).

ADVERTENCIA

Siga siempre los procedimientos de urgencias/hospitalarios para la desinfeccion de equipos
contaminados con fluidos corporales (ropa protectora, proteccion ocular, etc.).

Se recomienda a los usuarios de la RepuUblica Federal de Alemania que utilicen solo los desinfectantes
de la lista actualizada de la DGHM (DGHM: Sociedad Alemana para Higiene y Microbiologia).

Ro
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Lista de cuidados

La lista incluye exclusivamente instrucciones orientativas. El usuario debera seguir IL ir§ru2ior& del
responsable de sistemas de higiene del centro hospitalario, que tendran prioridad sobre cualquier otra

indicacion.
Componentes Intervalos de Limpieza Manual Esterilizacié
reutilizables cambio y desinfeccié n
recomendados | n mecanicas
Limpieza |Desinfecclén
Equipo Por paciente/si |No Solo por [Sélo por No
Oxylog 3000 tubos |hay suciedad fuera fuera™
de 02, unidad de
alimentacién CA/CC
y transformador
CCICC
Sistema de tubos de |Por paciente/si  |Si Posible |Posible Si
ventilacion hay suciedad
reutilizables
Senscor de CO2 Por paciente/si |No S6lo por |Sdélo Eor No
(Oxylog 3000 plus} |hay suciedad fuera fuera®)
Cubeta reutilizable |Por paciente/si  |Si Si Si Si
del sensor de CO2 [hay suciedad
{Oxylog 3000 plus)
Filtro de prueba para |Si hay suciedad [No Si Si) No
el sensor de CO2
(Oxylog 3000 plus)

1) Desinfeccion por frotamiento. Consuite "Desinfeccion por frotamiento” en [a pagina 125.
2) Desinfeccién por frotamiento, por ejemplo, con etanol al 70 %. Evite los residucs en el filtro de prueba
o el sensof.
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1 Comprobar los documentes adjuntos:
- Las Instrucciones de uso estan disponibles.

2 Comprobar que el aparato esta completo cuando el producto esté preparado para funcionar de acuerdo
con las instrucciones de uso.

3 Verificar que el aparato esta en perfectas condiciones.
- Las etiquetas estan completas y son legibles.
- No hay ningdn desperfecto.

4 Comprobar la seguridad eléctrica:
- Conforme a la norma |IEC 62353.

5 Comprobar las funciones de seguridad:

- El funcionamiento correcto de la vaivula neumatica de seguridad: presién max. de 90 mbar (para
5704811) o 120 mbar (para 5704813).

- El funcionamiente correcto de la valvula respiratoria de emergencia:

- El funcienamiente correcto de la alarma de fallo de la fuente de alimentacién de red.

- Control de la presion de suministro,

- Comprobar la alarma de presion alta en las vias aéreas.

- Comprobar ia alarma de integridad del circuito respiratorio.

- Comprobar el funcionamiento correcto de Ios indicaderes de potencia.

6 Comprobar el aparate de acuerdo a las instrucciones de uso.
Las inspecciones de seguridad no sustituyen el mantenimiento ni las inspecciones indicados por el

fabricante, incluido el cambio preventivo de las piezas de desgaste.

3.10 No Corresponde.-
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambiosy dﬁfuzgioamiento' del " a-;s’“/
producto médico; ) ' -
Alarma - causa - solucién

El Oxylog 3000/3000 plus clasifica los mensajes de alarma segun tres niveles de prioridad y los

identifica en consecuencia con la ayuda de marcas de exclamacion:

Il Advertencia Mensaje de alarma con prioridad alta
It Atencién Mensaje de alarma con prioridad media
! Indicacién Mensaje de alarma con prioridad baja

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 probarse en el orden indicado hasta que se solucione la causa de la alarma.

Cuando se producen multiples alarmas, éstas se muestran segun su rango de alarma, como Se
indica en la siguiente tabla. Un numero inferior tiene un rango superior.

Alarma Causa Solucion Rango
de
alarma

! Ajustes no Lz modificacion del ajustenose Repita &l cambio del ajuste. 45
confirmados ha confirmado con el mandn
giratorio.
It Altavoz no Defecto técnico. Para continuar la ventiacion con este 8
opsrativo dispositivo, controle continusments &l
funcicnamiento cel aparato.
Pongase en contacto con
DréigerSenvce.
1t Apnea La respiracidn espontares def | Compruebe el estado del paciente. 8
Pacients e faiado o Vertie en modo VC-CMYV.
Aseplirese de que las conexiones de
tubos estén apretadas.
Sensar de flyo defectuoso. Bustituys ef sensor de fgjo.
! Autotest correcto S aparsto se haencendido y I Bl mensaje desaparece 48
autocomprobacion se ha automaticamente tras aprox.
realizado comectamente. 15 segundos.
i1t Bateria int, El tiempo de funcionamiente £l ventilador debe reconectarse 2
descargada con la haterta interna ha inmediatamente & una fuente de
¥enscurrida y no se ha slimentacion de red, una fuente de
conectado una fuente de siirmentacidn CC integrada o debe
slimertacidn externa. wolocarse una bateria totalments
cargada.
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Alarma Causa Solucion Rango
de
alarma

Y  Bateria intema Durante la vertilacion, cusndo  Conecte una fuents da alimentacidn 25
en uso sehadesconedadolafuentede externa. Pulse ia tecia Alarma Reset
afimentacion externa, la bateria  pars corfirmar la alarma.
interna se convierte en la fuerte
de slimentacion principal,
Sise inicia la ventiacion
migniras s utiliza ia bateria
interns, esta alarma no se
ermitirg.
! Bateria internano se La bateria interna mo puede Pulse la tecla Alarma Reset para 41
carga cargarse debido aunfafio de la  confirmar le slarma. Cambie s bateris
bateria o un entorno demasiado  interna.
calierte o frio,
¥ Cargabstensint.  Labateria interra no se ha Cambie la bateria interna. 32
rop. targado debidocaunfaliode la  Pdngass en contado con
bateria. CrigerService.
L& bateria interna no $& ha La ventilacidn continug con sste
cargado debido aunfaliodel  aparato sdio es posible con una fuente
aparato. de alimentacién axterna.
Pongase en contacto con
DragerService,
¥ Cargarila bateria El Oxylog 3000 plussealiments  El ventilador debe reconactarse 3
interma de ia bateria interna debldo a le  inmediatamente a la fuents de
Busencia de una fuents de aimentacion de red, una fuerts dg
alimentacion externa. El tempo  alimentacion integrada, o debe
de funcionamierto restarte con  colocarse una bateria totaimente
alimentacion de la baterfa cargada (la ventiacion se detiene
irterna es de sbio W0 minutos.  mientres se mornta ia bateria).
! Comprobar sjustés La concentradon de FiD2 Ajuste ¢ fiujo inspratoric o fa 42
de FiO2 ajustada no puede alcarzarse  concentracion de FiOz (segin & vakr
con & flujo ajustado. medido}.
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Alarma Catisa Solucion
alarma
it Display inop Defecto técnicn. Desconacte al pacients del equipo y 38
{Partalla ro rtinie ia vertilacion inmediatamente
operativa} ugando otro ventiador.
Péngase en contacto con
DragerService.

W1 Elegirtubuladura  Ellipo de tubo detectado noes  Cambie el sjuste del tipo de tubo. 10

igual al tipo de tubo Conecte otro tipo de tubo,

seleccionado.

! etCOzalis Se ha sobrepasado e limite Comprusbe & estato del pacierte. 21

superior de alarma establecido “Compruebe los fimites de slarma

para la concentracion Auste el imite oe alarma si fuera

espirawria final de COxz necesarno.

I etCO1bafa Se ha scbrepasado & limite Compruebe of estado del paciente, 22

inferior de alarma establecido  Canpruebe los limies de alarma

para le concentracibn Ajuste el limite de alarma si fuera

espiratoria final de CO2. ———

AT Fallo aparato Defecto téenico. Cesconects & paciente del equipo y 1
continie la ventiacibhninmedistamente
usando otro ventilador.

Péngase en contacto con
DragerService.
f Fallo chequeo fillro Bl sensor informa de un fallo de  Limpie €1 fitro de COz o 1as vertanas 9
COoz ia comprobacion de referencia.  del sensor de CO2y dela cubseta.
Vueiva s calibirar el sensor.

#  Fallo de tecia Seha puisado unateds durante  Pulse brevemante las tecias. 33

mas de 30 segundas.

Defecto tcrico. Para continuar la ventilacion con este
digpositivo, compruebe los ajustes de
wertiacion y controle continuamente ¢l
funcionamiento del aparato.

Pérgase &n contacto con
DragerService.
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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 electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la acre iGgya fuentes
térmicas de ignicion, entre otras; - ‘? é
Durante el funcionamiento

ADVERTENCIA
No utilice el aparate fuera de las condiciones ambientales y de suministro especificadas, de lo contrario
puede que el aparato no actlle segin sus especificaciones y deje de funcionar.

Durante el funcicnamiento

Temperatura -20a+50°C
Margen de temperatura +10a+40°C
del sensor de CO2 Un uso fuera de este margen de temperatura puede

reducir la precision de! sensor. El uso por debajo de
+10 °C incrementa el tiempo de calentamiento.
Presién atmosférica 570 a 1200 hPa
Presion de funcicnamiento 700 a 1200 hPa
para la unidad de
alimentacién CA/CC
Presién de 700 a 1100 hPa
funcionamiento para el
sensor de CO2
Compensacién automatica de la presién atmosférica dentro del margen de
presién de funcionamiento
Humedad relativa 5 a 95 % (sin condensacion}

Durante el almacenamiento y transporte

Ventilador sin bateria sustituible, con sistema de tubos reutilizables

Temperatura -40a+75°C

Presion atmosférica 570 a 1200 hPa

Presion atmosférica para 115a 1100 hPa

el sensor de CO2

Humedad relativa 5 a 95 % (sin condensacién)

Sistemas de tubos desechables pediatricos y de adulto

Temperatura -20a+70°C

Presion atmosférica 570 a 1200 hPa

Humedad relativa 5 a 95 % (sin condensacion)
Bateria sustituible

Temperatura © 20a+35°C

Presion atmosférica 570 a 1200 hPa

Humedad relativa 5 a 85 % (sin condensacién)

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

No corresponde
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta unﬁﬁl;iesg\n:i“noj
habltual especifico asociado a su eliminacidn;

Evacuacion 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 destruccién comrecta del aparato. Péngase contacto con su representante local de
Drager Medical si desea recibir mas informacion.

Evacuaclén de las baterias usadas

- Las baterias deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuacion de desechos.
Eliminacion de los sistemas de tubos y las cubetas de CO2

Eliminar | conforme a los reglamentos locales vigentes

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
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion. ; 5 2 o

Visualizacidn de curvas y valores medidos

Medicién de presién en las vias aéreas

Rango 0 a 100 mbar
Resolucion 1 mbar
Precisién 12 mbar
Medicién de flujo
Volumen minuto VMe
Rango 0 a 100L/min, BTPS
Resolucion 0,1 L/min
Precision 115 % del valor medido o +0,4 L/min, lo que sea
mayor.
Volumen tidal VTe
Rango 0 a 5000 mL, BTPS
Resolucion 1mL
Precision 15 % del valor medido o £20 mL, se aplica el valor

mas alto (tubo de ventilacion de adulto).

+15 % del valor medido o £15 mL, se aplica el valor
mas alto (tubo de ventilacion pediatrico).

Medicién de CO2 (con modelo Oxylog 3000 plus)

Rango 0a100mmHg/0a13,3%vol./0a 13,3 kPa
Resolucion 1 mmHg /0,1 % vol. /0,1 kPa

Precision 0,43 % en volumen +8 % de |la concentracion de
CO2 segun EN21647-2004

Tiempo de reaccion del 300 ms
sistema total

Medicidén de frecuencia

Rango 0 a 99/min
Resolucion 1/min
Precision +1/min

Representacion de curvas
Presion en las vias aéreas - 10 a 100 mbar

Paw (1)
Flujo () - 120 a 120U/min
cO2 -5a120mmHg/1a16 % vol./1a 16 kPa
Cy/“"mm |
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Producto: OXYLOG 3000

Proyecto de rétulos:

Razén social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lilbeck-Alemania
Numero de referencia del producto

Producto: Ventilador de Transporte

Modelo del producto: Oxylog3000/Oxylog 3000 plus

Numero de serie del producto:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av.Colectora Panamericana este 1717—Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 21

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

Durante el funcionamiento

Temperatura -20 a 50 °C
Presidn atmosférica 570 a 1200 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %

Durante el almacenamiento
Temperatura —48 a 75 °C

Presién atmosférica 570 a 1200 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %(sin condensacién)
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INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las que figuran en
los item 24y 2.5

Rétulos:

Razén social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania
Namero de referencia del producto

Producto: Ventilador de Transporte

Modelo del producto: Oxylog3000/Oxyleg 3000 plus

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador:Av.Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 21

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

Durante el funcionamiento
Temperatura -20 a 50 °C
Presién atmosférica 570 a 1200 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %
Durante el almacenamiento
Temperatura —48 a 75 °C

Presion atmosférica 570 a 1200 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %(sin condensacion)
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10487-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
152.0, y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se
autorizd 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: Ventilador, para transporte.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-098 - Ventiladores,
para Transportacion.

Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III,

Indicacidn/es autorizada/s: Es un ventilador de emergencia y transporte
controlado por volumen y por presion y ciclado por tiempo para pacientes con
necesidad de ventilacion mandataria o asistida con un volumen tidal de 50 ml o
superior.

El aparato esta destinado para su uso por y bajo la supervisién de profesionales
de asistencia sanitaria con la debida formacion: médicos, enfermeros, técnicos
medicos de urgencias, terapeutas respiratorios y paramédicos.

Su entorno de uso es, uso movil para paciente de urgencias, tanto para entornos
en exterior como en interior, durante el transporte en ambulancias o aviones,
incluidos los belicopteros, en departamentos de urgencias y accidentes, al
trasladar pacientes ventilados en el hospital, en sala de recuperacion.

Modelo(s): 1) Oxylog 3000, 2) Oxylog 3000 Plus.

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

Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.



A
Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55 Lilbeck D-23558 - L{beck

Alemania.

Se extiende a Drdger Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-21, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZSFEBZU", siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



