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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, 2 9 MAR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5826-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MécHca

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DRAGER ARGENTINA

S,A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-1601-6S¡ denominado: Respirador Adulto-Pediátrico-Neonatal,

marca Drager Medical.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervenci6n que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1601-6S, correspondiente al producto médico denominado:

Respirador Adulto-Pediátrico-Neonatal, marca Drager Medical¡ propiedad de la

firma DRAGER ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT NO.'.
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683 de fecha 28 de enero de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición. \

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en~el

RPPTM N0 PM-1601-65, denominado: Respirador Adulto-pediátrico-Neonatal,

marca Drager Medical I
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones' el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que debJrá

agre,garse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTM NO PM-1601-65. 1
ARTICULO 4°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entra ,a,

notifíquese al interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de .1 la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones ,Cle

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica pJra,,
que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Dr. ROBERTG ~1iD&
SlIlladmlnl&tradOr NlIclonal

A..N.M.A..T.

Expediente NO 1-47-3110-5826-15-7

DISPOSICiÓN NO

eb
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ANEXO DE AUTORIZACiÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No2;..9...7 ....'la los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción ¡en

el RPPTM NO PM-1601-6s y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRÁGER

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico: Respirador Adulto-Pediátrico-Neonatal.

Marca: Drager Medical

Disposición Autorizante de RPPTM: N0 683 de fecha 28 de enero de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-18450/10-1.

DATO MODIFICACiÓN /

\
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACiÓN

TDRIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 28 de enero de 2016 28 de enero de 2021 ICertificado
Fabricante y Drager Medical GMBH Dragerwerk AG&Co KGaA. I
Lugar de Moislinger AlIee 53-SS Lübeck Moislinger Allee 53-SS, 1)-

elaboración D-23558 - Lübeck Alemania 23542 - Lübeck - Alemania I
Nombre Respirador adulto-pediátrico- Estación de trabajo de ¡
Genérico neonatal cuidados intensivos

Marca Drager Medical Drager I
Infinity CSOO
Unidad de ventilación Evita
VSOO

Estación de trabajo de Puerto del nebuJizador
cuidados críticos Infinity Acute MCable-llamada de enfermera

Modelo Care System - con respirador Monitoreo de C02
VN 500 Marco de soporte con rail y bail

DIN

1Soporte de monitor
Unidad de suministro de aire

.

~
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Unidad de fuente de
alimentación PS500
Transporte de unidad de l
suministro
Acoplamiento de transporte I
para el carrito de transporte
Acoplamiento para la cama
Abrazadera de riel para el \
acoplamiento de cama (del
lado de la cama)
Ventilación de liberación de la
presión de la vía aérea (PC-¡
APRV)
Ventilación de soporte de
presión (PC-P5V) I
Soporte de presión
proporcional (5PN-PP5) I
Cable de sisitema, longitud 0.7
m (27.6 pulgadas) ,
Cable del sistema, largo 2.60 I

m (9.2 pies) ,
Filtro espiratoria Infinity ID
Filtro Espiratorio
Válvula espiratoria Infinity ID
adultos/pacientes pediátricos
150-22 mm(O.9 pulgadas) de '
doble conector
Abrazaderas de Mangueras 1
Ventilación Neonatal
5martCare/P5 I
PVLoop de flujo lento
Ventilación no ,invasiva (NIV) .
Vista de Smart Pulmonary 1
PS variable
Carrito 2-90 cm I
Soporte giratorio par el ,
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humidificador para el carrito!
Soporte para humidjficador, I

riel estándar ISoporte universal con riel
estándar ¡
Soporte de botella de gas
MCable-flujo principal de C02
Soporte de espera para el I
sensor de C02, sin calibraciór;¡
Cubeta de C02 de adultos,
reutilizable
Cubeta de C02, Paciente
pacientes pediátricos,
reutilizable
Cubeta de C02 de adultos
desechables, conjunto de 10
piezas
Cubeta de C02, pacientes
pediátricos, desechables,
conjunto de 10 piezas
Memoria USB, 1 GB (USB 2.0)
Cable MEDIBUS
Protocolo de software
MEDIBUS para ventiladores V y

VN 1
Válvula espiratorias Infinity ID,
reutilizable, pacientes
neonatosjpediátricos
Válvula espiratorias Infinity ID,
reutilizable.

Proyecto de Rótulo aprobado
Rótulos por Disposición ANMAT N° A fs. 14. ,

683(1l.
Proyecto de Instrucciones de

\
Instrucciones Uso aprobado por Disposición A fs. 15 a 45.

de Uso
ANMAT N° 683(1l.

- .

~
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al
I

certificado de Autorizaci,ón

antes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma DRAGER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en 1 el

RPPTM NO PM-1601-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a l'os

días ....2.9 ..MAR..2(1)
Expediente N0 1-47-3110-5826-15-7

DISPDSICIÓN N°

6

Oro ROBERTO LEOE
SubadmHllstrador Naclona'

A.!'l" _M.A.'r.
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ANEXO 111B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE RÓTULOS

Rótulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA
Dirección: Moislinger Allee 53-55, 0-23542- Lübeck-Alemania
Producto: Estación de trabajo de cuidados Intensivos
Modelo: " Infinity Acute Care System
Marca: Drager
Número de serie:
Fecha de fabricación:
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: _15°C a 40°C, Humedad: 5 a 95%, sin condensación.

Rótulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez-Pcia BS.As.
Autori~ado por la ANMAT - PM 1601- 65
Director Técnico: Bioing. Julio Cesar 8arrientos MN COPITEC N°5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio Ces r Barrientos
8ioi gemero

Dircct r Técnico
M.N.58 6 COI~ITEC

Ventilación neo natal
SmartCare IPS
PVLoo de flu.o lento
entilación no invasiva NIV

Vista de Smart Pulmona
PS variable
Carrito 2-90 cm
Soporte giratorio para el humidificador para el carrito

So orte ara humidiflcador, riel estándar
Sopote universal con riel estándar

So orte de botella de as
MCable - Fluio principal de COz

Página 1 de 32

Ventilación de liberación de la presión de la vla
aérea (PC- APRV)
entilación de so orte de resión PC-PSV

So arte de restón ro orcional SPN-PPS
Cable de ,sistema, longitud 0.70 m (27.6
pulgadas)

Cable del,sistema, largo 2.60 m (9.2 pies)

'1< Estación de trabajo de cuidados Intensivos
Infinity'Acute Care System
Infinit C500
Unidad de ventilación Evita V500
Puerto del nebulizador
MCable:- llamada de enfermera
Monitoreo de C02
Marco de so orte con raíl bail DIN
So orte'de monitor
Unidad de suministro de aire GS500
Unidad de fuente de alimentación PS500

Trans arte de unidad suministro
Acoplamiento de transporte para el carrito de
transporte

Aco lamiento ara la cama
Abrazadera del riel para el acoplamiento de
cama (del lado de la cama)

N BLANCO
pod¡;ta{llJ ,.

gor Argentina SA

Soporte de espera para el sensor de caz sin
calibración
Cubeta de CO de adultos reutilizable
Cubeta de ca acientes ediátricos reutilizable
Cubeta de C02 de adultos desechable. conjunto de
10 piezas

Cubeta de C02, pacientes pediátrícos, desechable,
con.unto de 10 iezas

Filtro es iratorio Infinit ID Memoria USB 1 GB USB 2.0
Filtro es íratorio Cable MEDIBUS
Válvula espiratoria Infinity ID, adultos I pacientes Protocolo de software MEDIBUS para ventilado es V
ediátricos VN¡-ISO-22 mm (O.9 pulgadas) de doble conectar Valvula espiratoria Infinity ID, reutilizable, pacie tes
~ neonatosl ediátricos

Atir a eros de m / ueras Válvula espiratoria lnfinity ID, reutilizable



. iJ~..~~~12' ~ r¡ ¡¿ Ii~f\
INSTRUCCIONES DE USO ~1~~:.:~f
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las f/: ,;;,../

figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Rótulo provísto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA
Dirección: Moislinger Allee 53~55, 0-23542- Lübeck-Alemania
Producto: Estación de trabajo de cuidados Intensivos
Modelo: * Infinity Acute Care System
Marca: Drager
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: _15°C a 40°C, Humedad: 5 a 95%, sin condensación.

Rótulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A
Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia BS.As.
Autorizado por la ANMAT • PM 1601- 65
Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

* Estación de trabajo de cuidados Intensivos
Inflnlty Acute Care System
lnfinit C500
Unidad de ventilación Evita V500
Puerto del nebulízador
MCable - llamada de enfermera
Monitoreo de C02
Marco de so arte con rail bail DIN
So orte de monitor
Unidad de suministro de aire GS500
Unidad de fuente de alimentación PS500

Trans arte de unidad suministro
Acoplamiento de transporte para el carrito de
transporte

Aco iamiento ara la cama
brazadera del riel para el acoplamiento de

cama (del lado de la cama)

Ventilación neonatal
SmartCare !PS
PVLoo de flu'o lento

entilación no invasiva N1V
¡sta de Smart Pul mona

PS variable
Carrito 2-90 cm
Soporte giratorio para el humidificador para el carrito

So arte ara humidificador, riel estándar
Sopote universal con riel estándar

So orte de botella de as
MCable - Fluio principal de CO2

I
I

I
i

I

I

Julio e ar 8arrientoS
) ngeniero

Di e tor 1écníco
M.. 846 COI"ITEC
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Soporte de espera para el sensor de CO2 sin
calibración
Cubeta de ca de adultos reutilizable
Cubeta de ca acientes ediátricos reutilizable
Cubeta de C02 de adultos desechable, conjunto de
10 piezas

Cubeta de C02, pacientes pediátricos, desechable,
con"untode 10 iezas

Filtro es iratorio Infinit ID Memoria USB 1 GB USB 2.0
Filtro es iratorio Cable MEDIBUS
Válvula espiratoria Infinity ID, adultos I pacientes Protocolo de software MEDIBUS para venti adores V

ediátricos VN
ISO-22 mm (0.9 pulgadas) de doble conectar Válvula espiratoria Infinity ID, reutilizable, cientes

neonatos! ediátricos
álvula espiratoria Infinity ID, reutilizableAbrazaderas de mangue

" //

entilación de liberación de la presión de la vla
aérea (PC- APRV)
Ventilación de so arte de res ión PC.PSV
So orte de resión ro orcional SPN-PPS
Cable de sistema, longitud 0.70 m (27,6
pulgadas)

Cable del sistema, largo 2,60 m (9.2 pies)

LANca
aderMo

r er Argentina SA

t
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°7?~r::.:~~¿
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos MédiC¡~Y '1
posibles efectos secundarios no deseados; '~ .....

~A00 1,,11,,0-
Prestaciones l '-
El ventilador V500 del Infinity Acute: Care System ha sido diseFtado para ventilar a pacientes adultos,
pediátricos y neonatales. El V500 permite seleccionar modos de ventilación mandatarios o modos de
ventilación asistidos a la respiración espontánea \
y de monitorización de las vías respiratorias. El ventilador V500 se utiliza con Drager Medical Cockpits de la
serie lilfinity C. El ventilador V500 ha sido concebido para su uso en diferentes áreas de atención médic~.

Indicaciones El ventilador V500 se utiliza con Drager Medical Cockpits de la serie Infinity C. El V500 lstá
indica90 para su uso en pacientes que, por diferentes razones médicas, necesitan asistencia respiratoria
durante un período de tiempo breve o prolongado. t
Restricciones Las únicas restricciones son las detalladas en el capítulo "Para su seguridad y la de !ius
pacientes". El personal médico tiene la responsabilidad de seleccionar el modo respiratorio apropiado para
cada paciente, dependiendo de la enfermedad que padezca. Para adaptar todos los ajustes del ventilado~ lo
mejor posible al estado del paciente, el usuario ha de tener en cuenta la situación respiratoria y el estado' de
salud general de éste. Es imprescindible controlar en todo momento cualquier cambio que se produzca e~ el
estado,del paciente.

Entorn~ de utilización

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

Julio e 5a Barrientos
1010 eoiero

Di eto Técnico
M.N 584 COPlTEC

Página 3 de 32

Monitorización de la ventilación
El sistema de monitorización integrado en el V500 monitoriza los siguientes parámetros:
- Presión en las vías aéreas
- Volumen minuto espiratorio
- Volumen tidal ínspiratorio
- Frecue'ncia respiratoria
- Tiempo de alarma para apnea
- Fracción inspiratoria de O 2
_ Conce'ntraclón de C02 espiratoria fmal Las alteraCiones de estos parámetros pueden ser debidas a la's

siguientes causas \
- AlteraCiones agudas del estado del paciente
- Errores de ajuste y de manejo
- Fallos de funCionamiento del equIpo,
- Fallos en la alimentaCión eléctrica y de gas
En caso de un fallo en el sistema mtegrado de monitorización se tienen que utilizar aparatos de medida

separados \Durante la terapia de O 2, las funCiones de monitOrizaCión del equIpo médico están limitadas

Ventilación de emergencia con un equipo de ventilación manual
,

ADVERTENCIA En el momento en que se detecte un fallo en el eqUipo médico, no se podrá arantlzar SI.!
funcionamiento como soporte vital. La ventilación de un paciente con un equipo ventilación
independi te ha de iniciarse inmediatamente y, s1 fuera necesario, con PEEP y/o entando I~
conC:e tra 'ón inspira ría de O 2 (por ejemplo, con la bolsa de ventilación manual MR-100).

s
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ADVERTENCIA 2 9 '»1 Ji ~~r- '0'/'"¡Peligro para el pacientel 'o, lli( ~\~
Aunque e~V500. no supera los limites válidos para campos electromagnéticos, la ra i ción podrla ~~ne~.._
en el funCionamIento de marcapasos. Las personas con rnarcapasos no deben acercarse al equipo ¡ex>. ~ Y'
a menos de 25 cm (10 pulgadas). 0'.-

. I
Emisión de energfa de alta frecuencia Este equipo médico contiene un sistema RFID (Radio Frequency
Identification) que permite la comunicación inalámbrica con los accesorios lnfinity ID. la realización de
cambios o modificaciones en el sistema RFID es competencia exclusiva de personal de serVicio
debidamente cualificado. De lo contrario, se podrfa poner en peligro la seguridad del paciente. 1
Este equipo médico ha sido diseriado y fabricado para cumplir los limites de emisión de energla de alta
frecuencia. Dichos limites forman parte de normas internacionales de seguridad tales como la lEC 60601-1-
2 (EN 60601-1-2), desarrolladas por organismos de normalización tales como la Federal Communications
Commission (normas FCC), el Industry Canada (especificaciones sobre las normas radioeléctricas) y el
Instiluto Europeo de Normas de Telecomunicación (normas ETSI). ,

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 Información
suficiente sobre sus caracterlsticas para identificar los productos médicos que deberán utilizars~ a
fin de tener una combinación segura;

Preparación de Trolley 2 - 90 cm

Información de seguridad sobre el carro de transporte

ADVERTENCIA iNO utilice el carro en el caso de que haya dallos visibles, por ejemplo, ruedas dobl~s
estropeadasl Póngase en contacto con Dr11gerService. \

ADVERTENCIA Por encima de los puntos sella lados, no se apoye en el carro ni ejerza presión sobre
él; tampoco lo empuje ni tire de él. Éste podria volcar. 1

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

Parte delantera del
carro de transporte

¡

1 Afloje del todo el tornillo de ajuste (A).
2 Encaje el lado derecho del soporte universal en
el lado derecho del riel (B). Asegúrese de que el trinquete del soporte universal
completamente detrás del través.
3 Alinee el soporte universal (C) horizontalmente y presione el lado izquierdo de éste c
izquierdo de la columna.
4 Apriete el tornillo de ajuste (A). Asegúrese de que el trinquete del soporte universal e
completa Rtedetrás del través.
5 c. p:ueb que el so universal esté bien fijado.
Re9Ú ció de la del soporte universal
:(A je t\lr' e ajuste (A).

Página 4 de 32

té colocado"
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tra el lado
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é colocado,
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2 Ajuste la altura del soporte universal (C).
3 Alinee el soporte universal horizontalmente.
4 Vuelva a apretar el tornillo de ajuste (A).

Parte delantera
del carro de
transporte .•••

o

e

,
1 Sujete el soporte del humidificador a la altura deseada dentro de la gura (A) de la columna del carro e
transporte. ,
2 Gire el tornillo de sujeción (B) hacia la izquierda hasta que la base (C) encaje en la gula de la columna del
carro. . \
3 Gire el tomillo de sujeción (B) hacia la derecha hasta que el soporte del humidificador esté bien asegurado
en la gula. \
4 Mueva el riel estándar (D) a la posición deseada.

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

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

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

ADVERTENCIA Únicamente 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. IPeligro de que se produzcan daños en el equipo o se lesione una personal

ADVERTENCIA
Para garantizar que las cintas Velcro puedan sujetar bien las botellas de aire comprimido, su
longitud ha de ser igual al diAmetro de las botellas. SI fuera necesario, encargue a personal de
servicio cualificado ajustar las cintas Velero adecuadas. Esto es fundamental para garantizar que las
botellas de aire comprimido queden perfectamente aseguradas.
Se pueden inslalar botellas de aire comprimido con las siguientes dimensiones:
Ditlmetro: de 60 a 176 mm (de 3,15 a 6,93 pulgadas)
Longitud: de 420 a 760 mm (de 16,54 a 29.92 pulgadas)

PRECAUCiÓN No se pueden instalar todas las combinaciones
de diámetro y longitud de botellas. Si se utilizan en combinación con un reductor de presión, la botellas de
aire comprimido no pueden entrar en contacto con la consola del carro de transporte. Si la basel e la botella
está..c a a totalmente sobre la placa de la base del soporte inferior o si es semiesféric , el diámetro
má' irfÍCe e 176 6;93 pulgadas).

o q las b en los alojamientos del carro de transporte. Julio és r Barrlontos
~¡oi gcnicro
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2 Asegure cada botella con 2 cintas Velero (A).
3 Para fijar los tubos de gas comprimido,
cuélguelos de tos ganchos correspondientes (6).

,
PRECAUCiÓN Coloque las botellas de aire comprimido con reductores de presión de tal forma que éstos
no puedan sufrir ningún dalia durante el transporte. La parte inferior del éarro de transporte ha sidh
disenada para r colisiones. Tenga especial cuidado cuando las botellas de aire comprimido sean demasiadb
grandes.

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

B
~

,
1 Enganche el soporte dellnfinity C500 (A) en el alojamiento (6) del carro.
2 Apriete el tornillo de fijación (C).
3 Asegúrese de que el Infinity C50a esté bien fijado al carro.

Julio e sar arrientos
B oing 'niero

Dir )c\or Técnico
M.N 584 COI'ITEC

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

(
• Ajuste de la posición dellnfinity C500

Regulac.1tmde la inclinación dellnfinlty C500
El 1ty 500 se de inclinar tanto hacia adelante como hacia atraso

~

~M t ga pu é10 el botón que permite inclinar el equipo (A).
2 I l' e el m' 500 hasta alcanzar la posición deseada.

, Página 6 de 32
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3 Suelte el botón y compruebe que quede perfectamente enCajado.
2 9 l' ~

Cómo girar el Infinity CSOO
El Infinity C500 se puede girar un máximo de 1800 a la izquierda y de 900 a la derecha.
deseada.

¡

Conexión del cable del sistema
Conecte el cable del sistema al Infinity C500 y al V500 y t1jelo con una abrazadera.

1 Desatornille la cubierta de la toma (A).
2 Introduzca el conector del cable del sistema (8) en la toma (A). Asegúrese de que el conector quede
introducido en el sentido correcto.
3 Vuelva a atornillar la cubierta.

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

D

DJ,

r
3 Coloque el manguito protector (C) sobre el cable del sislema (D), justo después del coneclor (E). Alin e el
manguito proteclor de forma que las ranuras de éste queden mirando hacia arriba y abajo.
4 Introduzca el coneclor del cable del sistema (E) en la toma hasta que encaje haciendo clic.
S Al mismo tiempo, introduzca el manguito protector (C) en la placa de protección (F).
6 Gire el manguito protector (e) unos 900 hasta que encaje haciendo clic. El cable quedará sujeto.
7 Cierre la tapa situada a la izquierda.

Desconexión del cable del sistema del V500
1 Tire del mecanismo de cierre del conector (E) hacia atrés retirando el conector.
2 Gire nguito otector (C) unos 900 y sepárelo de la placa protectora (F).

Página 7 de 32
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de que la cubierta quede bien

,

- --

AJaclón dol cable dolslstoma a la abrazadora (G)

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

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

Preparación de la v~lvula espiratoria Infinity ID

Preparación de la v~lvula espiratoria
la elección de la válvula espiratoria debe hacerse en función de la categorla de paciente:
Adulto VélvtAa espiratoria Infinity ID

Pediátr. Válvula espiratoria Infinity ID,
o vélvula espiratoria neCl'lstal
Infinlty ID

Naonata' VélV\Áe espiratoria naonata!
Infinlty 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
pondrla en peligro al paciente.
la válv~la espiratoria se ha de montar y, a continuación, introducir en el ventilador.

Montaje de la v~lvula espiratoria

B

LD:a

¡ 1 Coloque el diafragma (A) sobre el borde de la carcasa de la válvula espiratoria. Compruebe q e quede
bien colocado.
2 Si se ha retirado el silenciador (6), conéclelo.

Página 8 de 32
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3 Coloque el recipiente colector para la trampa de agua (e).
Apertura de la tapa
Antes de introducir la vtllvula espiratoria, abra la tapa (O).

U O -n

~
1'- :=::> O

¡-J'-'-'L --
r I

¡.

• Levante la tapa (O) por el extremo Inferior
y "oMela hacia arribe.

Introduzca la villvula espiratoria en el ventilador

--

(O) hacia

1
arrientas

Bioi JI:! ioro
Direc jf écnico

M.N.5 46 OPITEC
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1
Cierre de la tapa Cuando la vélvula espiratoria y el silenciador estén colocados, lleve la tap
abajo '

¡
1 Gire el anillo de retención (E) hacia la izquierda hasta que haga tope.
2 Introduzca la válvula espiratoria en el accesorio.
3 Gire el anillo de retención (E) hacia la derecha hasta que haga tope y encaje haciendo elle.
4 Compruebe que la válvula esté bien asegurada tirando ligeramente de ella.
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La tapa debe permanecer cerrada durante la ventilación. ,
InformaCiÓ~de seguridad sobre cómo usar HME,filtros antibacterianos y circuitos reSPiratoriOS'

PRECAUCION Los componentes adicionales del circuito respiratorio tales como filtros antibacterianos o
HME aumentan el espacio muerto, dando lugar a una mayor complíanza o resistencia. De ahí que el uso de
componentes adicionales exija una especial cautela y control. I
Los componentes af'ladidos al sistema de ventilación pueden aumentar las resistencias de respiración
inspiratoria y espiratoria por encima de los requisitos estipulados. Ejemplos: Filtros inspiratorio~ y
espiratorios antibacterianos, HME. I
El V500 ha sido diser'iado para minimizar el esfuerzo del paciente a la hora de respirar. Así, no es necesario
el uso de filtros antibacterianos inspiratorios o espiratorios. La aplicación de filtros antibacterianos o H,ME
exige una especial cautela y control por parte del usuario. Especialmente en el caso de nebulizaci6n; de
medicamentos y humidificación, la resistencia del filtro espiratorio antibacteriano podria aumentar de forma
~ul~na. I
Una resistencia de respiración alta supone un mayor esfuerzo respiratorio y de activación. Si ,las
condiciones no son favorables, esto puede dar lugar a una PEEP intrinseca no deseada, que se reconbce
porque al terminar la espiración el flujo espiratorio no vuelve a la "línea base". Si la PEEP f es
inaceptablemente alta, se avisa con una alarma. La PEEP medida se encuentra más de 4 mbar (4 cmH 20)
por encima de la PEEP ajustada. Si el flujo espiratorio final es alto, el umbral de la alarma subirá a un valor
de PEEP medido de hasta 12 mbar (12 cmH 20). .
Las resistencias de respiración en la conexión del paciente' no pueden ser vigiladas directamente po~ el
V500. Por esa razón: I

preparació~ del humidificador de gas respiratorio 1
PRECAUCION iNo utilice ningún HME en combinación con el humídificador de gas respiratorio! Esto podría
hacer aumentar la resistencia de respiración. ¡
Colocación del humidificador de gas respiratorio Fisher & Paykel MR 850
El humidificador de gas respiratorio se puede colocar de las siguientes formas: - en el soporte universal del
riel estándar - en el soporte del humidificador del carro de transporte - en el soporte del humidificador del
riel lateral

Página 10 de 32
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Colocación del humidificador de gas respiratorio en el soporte universal del riel estándar

• Enganche el humldificador de gas respIratorio
li riel esléndar CA)por d:!bejo del ventilador y
atom£Jle1o bien.

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

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

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

B

1

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

.conexión de los tubos respiratorios
ADVERTENCIA
No utilice tubos respiratorios antiestáticos ni conductores. El uso de este tipo d ymateriales
incrementa el riesgo de que el paciente sufra descargas eléctricas y de que se produzc un incendib
en eritorn on alta concentración de oxigeno.
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~~~~~U~I~~oltono esterilizado de los articulas de un s610 uso antes de ir a utilizarlos De ll:~~'f:...
existe riesgo de infección. \ .\f!!!!......fjj.. A... ~
1 Cuelgue el brazo articulado (A) del riel laleral estándar del V500 y atorolllelo. En función de d6nd~'" e~
colocar el aparato junto a la cama, el brazo articulado se puede instalar tanto a la derecha como a-la
izquierda del V500 .

,
2 Conecte los tubos de respiración en la boquilfa de inspiración (8) y espiración (C).

PRECAUCiÓN No invierta las conexiones de inspiración (B) y espiración (e). Si se invierten las conexiones.
la humidificación no surtirá efecto. l
3 Gire la boquilla de inspiración y la de espiración en la dirección de los tubos.
Dependiendo del circuito respiratorio que se utilice, para el humidificador de gas respiratorio Fisher & Pay el
MR 850 es necesaria una trampa de agua.
4 Si fuera necesaria una trampa de agua (O), instálela en posición vertical.
5 Conecte la pieza en Y (E) en los tubos respiratorios.
6 Introduzca la pieza en Y o los tubos respiratorios en el orificio del brazo articulado.

Uso del circuito respiratorio Infinity ID
El V500 detecta cuándo se está usando un circuito respiratorio Infinily 10. Aparecera el mensaje

Detectado Circuito respiratoria Inflnity iD en la barra de cabecera.
Están disponibles las siguientes funciones Infinity ID;
- Detección de inversión de tubos
- Detección de falta de correspondencia con la calegorla de paciente t
_ Configuración automática del circuito respiratorio y del humidificador Estas funciones solamente están
disponibles en modo en espera. ,

Elección del circuito respiratorio El V500 facilita al usuario la selección del circuito respiratorio a través ~e
la pagina iniciar/en Espera> Cir. res. I Humidific.

Instalación de un sensor de flujo neo natal
Se encuentran disponibles los siguientes sensores de flujo neonatal:
- Sensor de flujo neonatallS0 15 (8411130)
- Pieza en Y de sensor de flujo neonatal
(8410185)
Instalación de un sensor de flujo neonatallSO 15 (8411130)
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1 Introduzca el sensor de flujo neonatal (A) en el conector del paciente para la pieza'en Y (B). Ir m
2 Conecte el conector (e) del cable del sensor de flujo al sensor de flujo. .~, ~.~
InstalacióndeunapiezaenYdeunsensordeflujo neanalal(8410185) ~De¡;;Rijq'"

•
1 Conecte la pieza en Y con el sensor de flujo neanalal inlegrado (O) en Jostubos respiratorios.
2 Conecte el conector (E) del cable del sensor de flujo al sensor de flujo.

Procedimiento posterior para los dos sensores de flujo "eanatal
3 Coloque el conector del paciente para la pieza en Y aproximadamente 450 hacia abajo para r que se
forme condensación en el sensor de flujo neanalal,
4 Conduzca los cables a lo largo de los tubos respiratorios hasta el equipo.
3 Introduzca el conector del sensor de ca 2 (C) en la toma (D) situada en la parte posterior del V500 .
4 Selección del tipo de cubeta, véase la página 131.

F

l

5 Introduzca el conector (F) del cable de sensor de flujo en la toma (G) situada en la parte posterior d.el
V500. \

Cambio de la pieza Inserta del sensor de flujo neonatal
Si el V500 muestra el mensaje de alarma ¿Sensor de flujo neonatal?, debe sustituirse la pieza inserta del!
sensor de flujo neonatar.

,
a.

Julio César rrientos
Bioioc o .fO

Oireel T coieo
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t.1 Desconecte el cable del sensor de flujo (A) del sensor de flujo neonatar.
2 Pulse los balones (B) a ambos lados mientras que tira de la pieza inserta (C) sacándola de su car

/ 3 Inserte la nueva pieza inserta (Cl hasta que encaje. Las dos marcaciones (O) deben estar alineada
4 Conecte el conector (A) del cable del sensor de flujo al sensor de flujo neonatar.
5 Calibre 'el sensor de flujo neonatal, consulte la página 129.



B 1--
'-'+Wiít3lD+¡ grn I

A -

D ••.2'~Pi' rag~r:.,
Instalación de una cubeta de C02 y un sensor de CO 2 ' '7:" '.' ~
Para ninos prematuros de pequer'lo tamario, no realice mediciones de ca 2 porque la cubeta de ,i:: j
aumenta en gran medida el espacio muerto. ~,' ..,.,................<¡

:<.1\ -ti,..' .•..
O<1lr; pR<P'

1 Inlroduzca la cubela (A) en el conector del p~cienle para la pieza en Y. Las venlanas de la cubeta h.J de
estar orientadas hacia el lado.
2 Introduzca el sensor de ca 2 (B) en la cubeta. El cable ha de estar mirando hacia el equipo.

e

,

Conexión del suministro de gas

El LEO del GS500 se pondrá en verde.

¿

3 Introduzca el conector del sensor de ca 2 (e) en la toma (O) situada en la parte posterior del V500.
4 Selección del tipo de cubeta, véase la pagina 131.
Información adicional "Calibración del sensor de ca 2" en la pagina 131. Si necesita los números de
pedido de los accesorios para la aplicación de ca 2, consulte la lista de accesorios. I
Alimentación de la unidad de suministro de gas GS500
Si el V500 está equipado con la unidad de suministro PS500, la unidad de suministro de gas recibe
alimentación de la unidad de fuente de alimentación. ,
Si V500 no está equipado con la unidad de fuente de alimentación PS500: 1

I

\
ADVERTENCIA No ponga en contacto con aceites ni grasas los componentes para suministro de
oxigeno. iRiesgo de explosión por combustión espontaneal ¡
ADVERTENCIA Utilice exclusivamente gases comprimidos aprobados para su uso médico. Los
gases comprimidos no pueden tener polvo ni partículas 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.

Página 14 de 32
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•1 Atornille el tubo de gas comprimido de aire a la conexión de Air (A) y el tubo de gas comprimido de O 2 a
la conexión de 02 (B) del V500 .
2 Introduzca los coneclores en las salidas de la pared del suministro central de gas.
3 Coloque los tubos de gas comprimido en los ganchos correspondientes (e).
El gas suministrado a través de los tubos de gas comprimido se utiliza como gas fresco (FRESH GAS).

Información adicional Si necesita los numeros de pedido de los tubos de gas comprimido, consulte la lista
de accesorios. J
Suministro de gas de botellas Si el suministro central de gas fallase o no estuviera disponible, el 9 s
puede suministrarse desde botellas. \

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar 51el producto médico está bien instalado ~
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la naturaleza ~
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;

Comprobar si el equipo está: listo para el funcionamiento
Durante la comprobación del sistema se comprueban el equipo y el circuito respiratorio.

Información de seguridad para comprobar el sistema

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

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

Inicio de .Iacomprobación del sistema
Sólo es posible comprobar el sistema en modo en espera.
1 Pulse el botón Iniciar/ En Espera en la barra del menu principal.
2 Pulse la pestana Chequeo sistema (Al.

I
Barrlenlos
enlero
, Técnico
6 COPITEC
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En la página Vista general (B), el V500 mue:!ra la fecha, hora y resultados de la última comprobación Idel
sistema. •

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

Preparación del pulmón de prueba l
Pulmón de prueba pediátrico (6409742) para uso con el circuito respiratorio pediátrico y neonatal El pulmón
de prueba no se podrá conectar al
conector del paciente de la pieza en Y hasta que lo solicite el V500.

Inicio del chequeo del equipo
Requisito previo: La página Chequeo sistema (A) está abierta.
1 Pulse la pestana Chequear dispositivo (B).

hlclar/ln Esp.ra ,.-.
i.A:-. _.".

o

I
I•

e
oo

•
El V500 muestra una lista con cada uno de los pasos de la comprobación (C). El tamano de esta lista de
comprobación varIa según las aplicaciones disponibles. \
2 Pulse el botón Iniciar (D).
3 Confirme con el mando rotatorio.

Pasos para comprobar el equipo Durante la comprobación del equipo se llevan a cabo los siguientes
pasos:
- Alarma acústica auxiliar (comprobación de la alarma auxiliar y de la alarma de fallo de alimentación)
- Conexión del circuito respiratorio (inspección visual del circuito respiratorio)
- Inspeccionar humidificador (inspección visual del humidificador de gas respiratorio)
- Calibración del sensor de CO 2
- Sensor de flujo neonatal: Calibración
- Sensor de flujo neonata!: Medición
- Conexión de pulmón de prueba
- Sensores suministro gas: Calibración
- Suministro de O 2
- Suministro de Aire
- GS500 (unidad de suministro de gas) (si está activada la funciÓn de la unidad de suministro de ga
- Válvula calibración sensor presión
~./JI la espiratoria (comprobación de la válvula espiratoria)

~'t/, I la de guridad (comprobación de la función de seguridad)
- e sor O 2: Calibración M.

eb ador de medicamentos (comprobación de control del nebulizador de medicamentos)
Página 16 dc 32
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Pro~eso de ch~.queo del equipo El V500 va guiando al usuario por.los pas.os de la comprObaCi~~ru-:~r
medio de u~ dlalo~o de preguntasy respuestas.En el campo de instrUCCiones(E) se muest~'n~o ,
preguntas o InstrUCCiones para llevar a cabo los pasos.
Para contestar a las preguntas, pulse los botones Sí (F) o No (G). ~ .... ......•.. ,~.
Con el: botón Siguiente chequeo (H) se pued.en saltar pasos. '" ;, /" ~"i-'
El equIpo se saltará un paso de la comprobación cuando no se cumplan los requisitos previos. , PE PRO

Q
,

Iniciar en spera

E

I
i•

o
o

Los pasos de la comprobación del equipo se muestran mediante los siguientes símbolos:
Repetición de pasos de la comprobación del equipo
1 Pulse el botón Repetir (1).
2 Confirme con el mando rotatorio. Se repetirán todos los pasos que todavía no se
hayan llevado a cabo o cuyo resultado no haya sído satis factoría.
Cancelación de la comprobación del equipo
1 Pulse el botón Cancelar (J).
2 Confirme con el mando rotatorío. Tambíén se puede cancelar [a comprobacíón del
equípo salíendo de la págína de Chequear dispositivo. El proceso continuará cuando vuelva a abrir la
página de Chequear dispositivo.
1 Pulse el botón Repetír (1).
2 Confirme con el mando rotatorio.
S[mbolo giratorio: Paso activado Punto verde: Resultado correcto Punto rojo: Resultado incorrecto Punto
incoloro: Paso no llevado a cabo

Resultados del test
Los resultados de verificación determinados durante la comprobación del equipo, asl como los valores de
calibración y de chequeo del cero de los sensores quedarán guardados, incluso si se desconecta el equipo,
hasta que se realice una nueva calibración. \

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

La alarma no se puede confirmar. iNo inicie la ventilaciónl I

Si se producen errores en algún paso que no sea importante para la seguridad o los pasos no se pueden
llevar a cabo debido a un requisito previo, se genera un mensaje de alarma de prioridad baja Chequeo del
equipo incompleto.
En la página Alarmas actuales se muestran las causas de las alarmas y las soluciones.
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Sensordeflujo Limpie el sensor de flujo.
neonatal: Mantenga el sensor de flujo
Calibración sellado durante la calibración.

Compntebe si el cable del
sensor 00 flujo esta conectado.

GS500 (unidad Compruebe si la conexión de
de suministro gas al dispositivo está
de gas) enroscada.

Compruebe si el cable de datos
está conectado. Flóngase en
contacto con DragerService.

Sensores Compruebe que los tubos de gas
suministro gas: comprimido estén conectados.
Calibración

1
Suministro de Compruebe que el tubo de gas
02 comprimido de 02 esté

oonectado.

Suministro de Compruebe que el tubo de gas
Aire comprimido de Aire esté

conectado.
..

ilraae~-"O/; ¡I~,1 FOLio • ...\~

tabla puede ver las solUCiones para subsanar los errores durante la comprobacló'no.: e"'t).J\ fl
\~1,t:J..\ ~

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

Compruebeque los tubos degas
comprimido estén conectados.
Compruebe Que la válvula
espiratoria esté bien fijada.

Válvula Compruebe que la trampa de
espiratoria agua esté conectada.

Compruebe que la válvula
espiratoria esté bien fijada.

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

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

Sensorde 02: Compruebeque los tubos degas
Catlbradón comprimido estén conectados.

Nebulizadorde Compruebeque los tubos de gas
medicamentos comprimido estén conectados.

Paso Solución

Alarma f5óngase en contacto con
acústica DragerService.
auxiliar

Calibración del Compruebe que el sensor de
sensor de C02 C02 esté ccrlectado.

Espere a que el sensor de C02
finalice sufasede calentamiento
de tres minutos.
Compruebe si en el sensor de
C02 o en la cubeta hay restos
de suciedad,

En la siguiente
equipo:

Calibración del sensor de O 2
El sensor de 02 se calibra en todas las comprobaciones del equipo. La calibración normal del sensor de Ó 2
garantiza la precisión especificada. I

Si se salta este paso de la comprobación con Siguiente chequeo y el sensor de O 2 no se ha calibrado en
los últimos 3 meses, la precisión del sensor de O 2 se verá mermada. En el campo de parámetros de FiO 2
aparecerá un signo de interrogación junto al valor medido. Una vez calibrado durante la comprobación del
equipo, el sensor volverá a funcionar con absoluta precisión. En el campo de parámetros se indica el valor
medido.
Si se salta el paso con Siguiente chequeo" éste aparecerá como "no llevado a cabo" (punto incoloro).
Si el V500 exige que se calibre el sensor de O 2 y, aún así, se salta el paso con Siguiente chequeo, é~te
aparecerá como incorrecto (punto rojo).

Intervalos de mantenimiento del V500

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

i como,

Página 18 de 32

abla proporciona un [ndice de los intervalos de mantenimiento para el equipo V50
Juii e .sar Ba+entos

BI ingenler¡
Dlr cIar T~cn ce
~.N. 646 COr'~TEC



71
/..'

Filtrode sre emblema (Evita V500) LImpiar o reponer eada 4 semenas. Véase ~Qlmblo
I del filtro de aIre ambiente" en la péglna 238.
, C8mblardespuesde 1 ano.
I Blm¡'a~n oon los residuos domésticos.

Filtrode sire amblenle (PSSOO) Mantenimiento en el maroo de lalnspecd6n anual.
UnId~ de suministrode gas GS500 El personal de servicio cualificado deberá sustituIr

• 8tlU81menteel filtro de alre de 18unidad de vendad6n.I
!

8personal de servicio cualificado deberá sustituir
anualmente la elmoh8dlla del filtro.

Oiafrsgrre de le vélvula espiratoria Cambiar después de 1 ano. Véase "Cambio del dIafragma

I
de la válvula espretorls"en la péglna 238.
8lmna~n oon los resIduos domésticos.

Bater~ Interna (Evita V500) Mantenimiento en el marco de la ¡'specclooanual.

I SusUlulr,como maxlmo. cada 2 anos. Encargar la
sustitución a persO'lsl de servicio debidamente cualificado.
Comprobar facapadda:l unavez al ano. SIfuera necesario,

I encargllr el C8mblode la bslerlsa personal de servicio
debldemente cullllfiClldo.

Baterlils Internas (PS500) Manlerimlento en el merco de la inspec:el6nanue!.

l Sustituir, como méxJmo,cada 2 anos. Encargar le
StJstitud6na perscnsl de Sérviciodebldemente cuaBrcado.

I
Comprobar la caP8ódad unavez alefo-:-IDlúera necesario,
encargar el eamblo de las balerlas al personal de servlolo
debidamente cuetifrClldo.

Filtrode 02 (en la entrada de gas Sustituir caCS86 enos. Encargarla sustituciClila personal
de 02) de servk:lo debidamente cuaUrlClldo.
Filtro de aire (en le entrada de gas Suslitulrcada 2 a"os. Encargar la sustltucl6n s personal
de I!llreAlr) de servido debidamente amlircado.
~sp~16n y manteninlento Mualmente. Encargar 8 técnicosespeelatlzados.
del equipo
hspecdcnes de seguridad Anualmente. Encargar a teenlcos espedallzados.

I Consultar el alcance en el apartado 1nspeociones de
, seguridad- en la péglna 235.

I
I

I

Cambio,del filtro de aire ambiente
PRECAUCiÓN Cambie regularmente el filtro de aire ambiente.
De lo contrario, es posible que esto afecte al funcionamiento del equipo.
LlmpieloLo sustitúyalo si está sucio o. como mucho, después de 4 semanas. Sustitúyalo, como muy tarde, al
cabo de 1 año.

•

t
•,

1 Afloje el tornillo (A) de la cubierta del filtro de aire ambiente.
2 Abra la cubierta (B).
3 Extraiga el filtro del soporte.
4 Coloque un filtro nuevo o limpie el viejo con agua caliente con detergente y séquelo bien.
S duzca el filtro en el soporte sin que se formen pliegues.

er e la c erta (B) y vuelva a apretar el tornillo (A).
7 Ii in Illro usado con los residuos domésticos.
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1 Retire el diafragma (A).
2 Coloque el diafragma nuevo sobre el borde de la carcasa de la v:"lvula espiratoria. Compruebe que quéde
bien colocado.
3 Elimine el diafragma usado con los residuos domésticos.
4 Coloque la válvula espiratoria; véase "Introduzca la válvula espiratoria en el ventilador" en la página 45.

3.8. D,esinfecclónfLlm pieza/Este rlliza eIón

Información de seguridad para la reutilización el equipo

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

vaya a usar para un paciente nuevo.
Las recomendaciones de limpieza y desinfección del equipo no eximen al personal de su obligación (:le
respetar las normas de higiene y directivas de seguridad e higiene en el trabajO relacionadas con \'"
reutilización de dispositivos médicos.
Para garantizar una reutilización profeSionalde tos dispositivos médicos, se seguiran las recomendacion~s
del Instituto Robert Koch recopiladas bajo el tftulo de "Exigencias en materia de higiene para la reutilización
de productos sanitarios".
Métodos de limpieza y desinfección

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

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

Programa de limpieza

durante un mlnimo de 5minutos. .

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

Tras finalizar el programa de limpieza y desinfección
1 Saque inmediatamente las piezas de la máquina de limpieza y desinfección
2 InsR 'ione las piezas por si hubiera suciedad visible. Si es preciso, repita el ciclo o limpie I

I nte.
ue piezas se sequen bien.
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Producto de limpieza [(~
La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Dráger reutilizables se ha comprobcilio 'Ca
distintos productos de limpieza enzlmátlcos y alcalinOS suaves, a 93 oC (199,4 °F) durante 10 mlnutos\.~'/~ . .
Los sigUientes productos han demostrado una buena compatibilidad y eficacia en el momento d'e'-i?" 9CJi?;!'
comprobación. - Neodlsher MedlClean fabricado por Dr. Welgert
El usuario debe seguir exactamente las indicaciones del fabricante del producto de limpieza.

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

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

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 según las especificaciones del fabricante. Asegúrese de que se pueda
acceder bien a todas las superficies que deban limpiarse, por ejemplo, el interior de las tubos. Utilice
cepillos adecuados, si es preciso.

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

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

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

Desinfectantes
La compatibilidad de materiales y la eficacia de los accesorios Drager que se van a limpiar y desinfectar se
han sometido a prueba con varios desinfectantes.
Los siguientes desinfectantes han demostrado una buena compatibilidad y eficacia en el momento de la
comprobación:
Desinfectantes de superficie (para superficies de aparatos)
_ Buraton 1OF de Schülke & Mayr Desinfectante de instrumentos (para componentes o accesorios):
- Korsolex extra fabricado por Bode Chemie
(Concentración: 3 %, tiempo de contacto: 15 minutos)
La composición del desinfectante es responsabilidad de! fabricante y puede cambiar con el tiempo.

Superficies de desinfección

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

1, si es

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

/A e so.
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La vida útil de los accesorios reutilizables, por ejemplo, después de reprocesarlos, también es limitadA'Zlj'p ." ~.
gran diversidad de factores que acaecen durante la manipulación y el reproceso de estos accesorio~~.'?~¥'
ejemplo, los residuos de desinfectantes tras un tratamiento en autoclave, pueden afectar con mayor
intensidad al material, ser la causa de un mayor desgaste y de una notable reducción de la vida útil. Estas
piezas deben cambiarse siempre y cuando se detecten signos externos de desgaste, por ejemplo, grietas,
deformaciones, cambios de color, desprendimientos, etc.

Esterilización
Esterilice únicamente las piezas que se han limpiado y desinfectado.
Emplee un esterilizador de vapor al vacío, según OIN EN 285, preferiblemente con vacío fraccional, para la
esterilización.

PRECAUCiÓN ¡No esterilice los componentes en óxido de
etíleno! El óxido de etileno se puede difundir en las piezas y causar peligro para la salud.

. 'La esterilización de la válvula espiratoria o inspiratoria lnfinity ID podría afectar de forma gradual al
funcionamiento de la transmisión RFIO. Esto podría tener como consecuencia que el circuito respiratorio
Infinity ID deje de funcionar o no lo haga correctamente. Si no aparece el mensaje Detectado Circuito
respiratorio Infinity ID cuando se conecta un circuito respiratorio lnfinity ID, utilice otro circuito respiratorio
Infinity ID. Si el mensaje sigue sin aparecer, sustituya la válvula espiratoria o inspiratoria neonatal Infinity ID.
Válida para pacientes no infecciosos. . 1

PRECAUCiÓN I

En el caso de pacientes con enfermedades infecciosas, todas las piezas que entren en contacto con el gas
respiratorio han de ser esterilizadas después de la desinfección y la limpieza. I
La lista incluye exclusivamente instrucciones orientativas. El usuario deberá seguir las instrucciones del
responsable de sistemas de higiene del centro hospitalario, que tendrán prioridad sobre cualquier otra
indicación 1

Tabla de elementos y su acción
Componentes Intervalos
I'8procesables d:l: reprocs5o

ret::omimdados

limpieza y
ttlsinfecci6n
mecánicas

Manual

limpiaza Desinfec-
ción

Elltértliza-
ción
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'kntilador Evita V500

l.k'Ji,dadde suministrn de
gas GS500

U1idad de fuente de
aimentación PS50D

Qlrro de traTi$porte

Brazo articulado 1)

Soporte universal
Soporte del humidiflC8dor

cable del sistema

Tubas dI'.!gas comprimido

Tubos rl'.!spiratorios

PIeza t'Jn Y
separadores de agua

R9ciplente roledor

Válvula espiratoria
Infinlty ID, vélvula
iSplratofia neonatal
Infinity ID

gma

BLANCO
dorado

a er ArgentiniJ SA

Por cada paciente

Por cada paciente

Por cada paciente

Porcada paciente!
semanalmente

Por Cáda paciente,l
semanalmente2)

No

No

No

SI

SI

Exterior

Exterior

Exterior

Posible

Posibl.e

Exterior

Exterior

Exterior

Posible

Pasible

No

No

No

SI

SI
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Componentes Intervalos Llmpklzay Manual ~ Esteriliza.
reprcx:osables de reprcx:eso dosinfocción Llmpfoz3 DesInfec- ción

recomendados rnocanbs ció"
Manguitodelsensor de
flujo

Silenciador

R'ecipiente oolector de la Porcada pacientel " Posible Posible SI
trampa de agua .semanalmenlé~-)

Unidad inspirak,ria Cuaroo esté " Posible Posible SI
slJl:i.aS)

Diafragma

Sel\Sor de flujo Infinity ID Por cada pacienta' No Exterior Sr\) No
semarn;lmente2í

C02-Sensor Por cada paciente No Exterior Exteriof'i No
Cubeta reutilizable del Por cada paciente.! S¡6í Si SI SI
sernlQr de CQ2 roandoesté sucia

Filtro de prueba del Cuando esté socio No SI' SI No
sensor de C02

Carcasa del sel\Sor de Diariamente SI Posible Posible SI
flujol1eonatallSO 15
Pieza de hserclón del Diariamen1e Segu n lo es pecificaoo en las instrucciones.
ser.sor de flujo naonatal de uso correspondientes

ISO 15

Pieza en Y con sensor de Diariamente SegLm 10 especificado en las if\Btruccioll&S
flujo neonatal integrado de usocorrespon::lientes

Kumidificador de gas Por cada pacierdel Según In especificado en las instrucciones

respiratorio serrnlllalmentB de uso correspondientes

Nebulizadorde Según lo especificaóo -en las: instrucciones: de uso correspondientes
medicamentos

Piezas para adaptarlo Por cada " Posible Posible SI
¡:acientelsemanalmem.

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

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

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;
Alarma - causa - solución
Los mensajes de alarma aparecen en el campo de mensajes de la barra de titulo en orden jerárquico.
El nivel de prioridad de la alarma se indica mediante los colores de fondo.
En las tablas de Alarmas actuales y Historial de alarmas, la prioridad de los mensajes de alarma se indica
también mediante signos de admiración.
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Advertoncia

Atención

Not.

t!f Rojo Mensaje de alarma
de prioridad alta

~ Amarillo Mensaje de alarma
con prioridad media

Clan Mensaje de alarma
de prioridad baja

Es rnmesario acluar inmediatamente para evitar
un peligro inminerne

Es necesario actuar inmediatamente para evitar
peligros

Es necesaria la atención, peroell sufICiente Url3
respuesta retrasada
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Para clasificar las alarmas dentro de una categoría de alarma, se generan números de prioridad ¡tlt~~a"'",...." } h
después de los signos de exclamación en la tabla de abajo. A la alarma más grave se le da el número pq. -.}~
Cuanto más bajo es el número, menos prioridad tiene la alarma. '~''.7QQ.:h
En caso de aparición simultánea de varias alarmas, el campo de mensaje de la barra de título muestra en
primer lugar las dos alarmas de mayor prioridad.
En la tabla siguiente, los mensajes de alarma están clasificados en orden alfabético. Si se activa una
alarma, la tabla ayuda a identificar las causas y soluciones. Las distintas causas y soluciones deben
considerarse y aplicarse siguiendo el orden de la lista hasta resolver el problema.

Afarmprio Alarm Causo RemD.dy

ir 200 Bateria interna La unidad de ventil.aci6n es Conectar el equipo a la red
ccllvada a1imenll!lda por la bateria eléctrica.

íntem8 ya qlJe no hay
suministro de red. El tIempo
méximo de operación con
la bateria intema es de
3D minutos.

!!! 250 Baleria interna baja El tiempo de operación con Conectar el equipo a1a red
alimentaci6n de la balerfa eléctrica.
interna es inferior a 2 minulos.

!f! 254 Baterla intema El tiempo de operación con Conectar el equipo
descargada alimentación de la batería inmediatamente a la red

interna ha finalizado. eléctrica.

!t 115 Calibración de Fallo en la calibración del Calibrarel sensor de fluJo
sensor flujo neo. sensordeflujo neonatal neonafaL
erfOnea Sellar el sensor de flujo

T'\6Cn.atalcorrec1amente
durante la calibración.

Fallo del sensor de flujo Sustituir el sensor de flujo
neonatal. neoMtaI o i[)Seriar y calibrar

el nuevo sensor.

! 100 calibración sensor Fallo en la calibrocióndel Calibrar el sensor de flujo y
flujo espira10rio sensor de flujo espiratorio. sustituirlo si fuera necesario,
erfOlleO

! 100 Chequea del equipo Lacomprobac16n del equipo Reallzar cneqlJBo del equipo.
Kúmpleto 00 se ha realizado Reconocer mensaje pulsando

completamente o sólo ~ALARMRESET"y confirmar
¡:arcialmente. 001'1el mando rotatorio.

!1 ID' Ór.feS.oo B circuito de ventilación LJsarun circuilo respiratorio
ooncuerda con tipo conectado n-o'se corresponde adec-uadc o seleccionar el tipo
de paciente con e Iti po de pacie me de paciente oorrecto.

seleccionada.
-- - -

Página 24 de 32

JulíoC.s
,oi

D' ect
M .. 58

r Barrientos
enlero

r Técnico
6 COPlTEe,

I

\
I,



Alarmprfo Alarm Causo Romedy

! 100 Cockpil reiniciado Se ha reiniciado el cockpi1 Comprobar todas las
debido a un f.allode configuraciones de terapia y
oomunlcación interno. ajLJStarlassi fuera necesario.

RecOT'lOCefmensaje puls8nOo
~ALARM RESEf" y confirmar
con el mando rotatorio.

!! 252 Comprobar ajustes Debido a lapérdidadedmos el Comprobar todas las
d-eventil.ación dspositivo utiliza los ajustes configuraciones de ter8pij8 y

anteriores. ajlJStarlas si flJBf8 necesario.

Reconocer mensaje pulsando
.ALARM RE:SET'" y confirmar
con el mando rotatorio.

r! 252 Comprobar ajustes Durante el ajuste de las El equipo debe ajustar valores
de ventilación configura¡;jones de ventilación prede1erminados. Comprobar

ojos Hmites de alarma se las configuraciones de
imerrumpió la alimentación ventilación y los limiles de
eléctrica. alarma. Recol1OCefmensajes

pulsando el botón .ALARM
RESET" y confirmar con el
mando rotatorio.

Perdida de datos. El equipo debe ajustar valores
predetermillados. Comprobar
las -configuraciones de
ver.tilaciór.)' los limites de
alarma. Rerooocer mensajes
pulsando el botón .ALARM
RESET"y confirmarconel
maMO rotatorio.

n 140 Comprobar Detectada pérdida de datos Comprobar todas las
configuraciones a1maeena:bl. configuraciones y ajustarlas

si fuera ne!:esario.

Reconocer mensaJe pulsando
el bo1ón .ALARM RESET"
y confirmar con el mando

Comprobar la tubulooura,
el tubo ern:lotraqueal o la
máscara.

Sensor de fiujo no calibrado Calibrar el sensor de flujo Y
odefectuoso. :sustituirlo si fuera lleCesario.

I

I

\
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TécniCO I
COPITEC:

I

Página 2S de 32

I
I
I
I
I
I
I
I,

I
I

I
I
I

ttI
I
I
I
I
I

N BLANCO
poderado

er Argentina SA

I



iJ~
:1 w' l'

Alarmprlo Alarm Cause R.mecfy •
JI 210 Compro'barequipoy Debe chequearse el equipo y Realizar chequeo del equipo.

1ubuladuras las 1ubuladuras .antes de ser Roconocer mensaje pulsarn:loiJilizaOOs. "ALARM RE8ET" Y confirmar
con el mal1do rotatorio.

! 001 Detectado sensor Elsen sor de flujo ca nectado al Sustituir el sel'\Sor de flujo
~fllljo incompatible ventiladores incompatible. La incompoo:iblepor un Sensor

ventilación y la monitorización de flLijo !nfinity ID.
podrran verse afectadas.

TI 113 Es necesario La medición de oQ2 entrega calibrar el sensor de 02.
calibrar 'El1sensor valores imprecisos.
de 02

iU 240 Es necesario Fallo técnico detectado cesconectar al paciente del
calibrar el durante el funcionamiento. equIpo y continuar la
suministro gases Fallo en calibración del ventilación inmediatamente

sistema de suminlstro de gas.
lusando otro respirador
:irlílependienle.

Recallbración recesaría. Realizar lacomprobación
Ventilación no posible. del equipo.

! 012 Es necesar'io Fallo Iknico detectado en Realizar el chequeo del equi po.
calibrar el modoslandby. No ini{;iar la ventilaciór'! hastasuministro gases Fallo en la ca~brm;i6n de haber realizado la

sistema de suministr-o de gas. oomprobación del equipo:

'Recalibración necesaria. la ventilación no 'será posible.

,Fallo técnico detectado en Realiz,arel cher:¡ueo del er:¡uipo.
modo staooby.

Calibración del sistema de
suministro de 935 necesaria.

La precisión del sistema de

, suministro de gas pooriaverse
-afectada.

P8calibración necesaria.

1/ ,
I
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Precauciones que deben adoptarse

Condiciones ambientales

iJ ••rase <--

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiCi~~~' FOU;

ambientales razonab.l~mente previsibl.~s, a campo.s f!1agnéticoS, a i.nfluencias eléctric~~ exter"t~~~ a n
descargas electrostatrcas, a la preslon o a variaCiones de presión, a la aceleraclon a Juerltes "~':!
térmicas de ignición, entre otras; I~,~.... ....6:)';'

I ~ROO.V-'VY

22 P JI ,~i

Durante el funcionamiento

Temperatura
Presión atmosférica

Humedad relativa

Durante el almacenamiento y transporte
Temperatura

Presión atmosférica

Humedad relativa

En función de los accesorios uUizados, se
p..¡edenap"carcondidones ambientales más
estrictas, seguir las instrucciones de uso
carraspondiente s.

10 a 40 'C (50 a 104 'F)

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

10 a 90 %, sin condensación

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

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

5 a 95 %, sin condensación

I

1
!

(

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médic de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustan¿ias
que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación; r

Información de seguridad para la eliminación del equipo
PRECAUCiÓN Es imprescindible desinfectar y limpiar el equipo
y sus componentes antes de eliminarlo.
Para los países 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 homologación
según esta directiva, no se puede eliminar en los puntos municipales de recogida de chatarra eléctrica y
electrónica. Drager Medical ha autorizado a una empresa para que se encargue de la recogida y
destrucción correcta del aparato. Para solicitar que se recoja el equipo viejo u obtener más información,
acceda a nuestra página en Internet, www.draeger.com. y desplácese hasta el área DragerService, en la
que encontrará el enlace a "RAEE". Si no tiene acceso a nuestra página web, póngase en contacto con el
representante local de Drager Medical.

Eliminación del material de envoltorio
Elimine el material del envoltorio del equipo y los accesorios enumerados en la lista según la normativas
legales aplicables. 1
Eliminación de baterías Julio Cés r Barrien.oS
ADVERTENCIA 8i genicro 1
¡Riesgo de explosión! Dirc t r Técnico
No tirar al fuego. MN. 8 6 cOi"rrE
¡Riesgo de corrosión! No abrir a la fuerza. . ¡.

El equipo médico contiene baterías con sustancias tóxicas.
la Rep' lica Federal de Alemania encuentra aplicación lo siguiente: Conforme a las disposiciones

la devolución y eliminación de baterfas usadas, el consumidor final está o lig do a llevar las
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Draaer
baterias desechadas que contienen sustancias contaminantes al establecimiento de distribución o~u-d~l;.~
las mismas o a un punto de recogida de residuos público. Por este motivo, el DragerserviC~((SSf~ i i .
Técnico Drager) deberá retirar la batería del equipo antes de proceder a la eliminación del aparatd.~E~_
paises que no sean la República Federal de Alemania, deberán cumplirse las correspondíet};es '''~~a:rív....0"
nacionales. '1 ~ :PR ~.""\~

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

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

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

La precisión sólo es válida dentro de los márgenes
de medición especificados.
Medición de la presión en las vias aéreas

Presión de plateau
Presi6n positiva espiratoria final
Presi6n inspiratoria pico
Presión media en las vias aéreas
Presión minima en las vlas respiratorias

Nivel inferior de presión en APRV
Presión inspiratoria final para inspiraciones
obligatorias
Nivel superior de presión en APRV
Amplitud de presión (pico a pico) en HFO
PEEP intrinseca obtenida durante la maniobra
de PEEPi
Rango
Precisi6n

TO... 90 (para Pmean)
02 medición (lado inspiratorio)

Concentración inspiratoriade 02 (en aire seco)

Rango
Precistón
Desviación de la precisión de medición

10...90

Pplat
PEEP
PIP
Pmedia

Pmfn
Pbaja

EIP

Patta
LlPhf
PEEPI

-60 a 120 mbar (o hPa o cmH20)

.=1:6% del valor medido, o :tO,5 mbar
(o hPa o cmH20), se aplica el valor más alto
33 s para pacientes intubados y 20 s con NIV

Fi02
1e. a 100 Vol%
.03Vol% a 20 'C (68 'F)
0,2 Vol% al mes {los valores medidos están
compensados para la presión barométricamente)

<30 s
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,1

I
~edición de C02 en el flujo principal

Interferencias con gases y vapores

Freón R21100 Vol%
Froon R1;)4a 100 Vol%
Etanol 4 ~ (concentración en sallQre)

Iso pro panal 1 Vol%
Acetona 1 ~ (concentración en sangre)

Metano 3 Vol%,
Concentración de C02 espiratoria final

Rango

Precisión

Desviación de la precisión de medición

T10 ... 90

Tiempo total de respuesta
Tiempo de calentamiento, normal

O,07Vol%

O,19Vol%
O.QOVol%
'0,00 Vol%
O,OOVol%
cO.02Vol%

etC02
O a 100 mmHg (o O a 13,2 Vol% o Oa 13,3 kPa',
~,O mmHgenel (engadeOa 40 mmHg,::I::5 '% él.el
valor medido en el rango de 41 a 100 mmH.g 1
.:1::0,27kPa en el rango de Q a 5,33 kPa, :1::5% del
valor medido en el rango de 5,34 a 13,3 kP.a I
:tO,26 Voll)/oen el rangodeOa5,26 Vol%.::!: 5 % (lel
valor medido en el rango de 5,27 a 13,2 Vol%.

<0,02 Vol% (a 5,26 Volo/.:.}
<0,2 mmHg (a 40 mmHg)
<0,02 kPa (a 5,33 kPa)
másde6h
(los valores medidos están compensados para la
presión barometricamente) \
:s 30 ms
:s 250 ms ,
3min

11

N BLNCO
oderado

ger Argentina SA

"

Julio e' r 8arrientos
S" in eniero J

Dir el r Técnico
M.N.58 'COi-'ITE'C
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\oblunien minuto espontáneo
Gama

VMspon
Oa 99 l/min
'BTPS

TO .. ,90
rtedición delvolumén tidal

\obturrten tidal

\blumen tidal inspiratorili {Sin
oompensaciÓr'l de fugas. de las.
hspiraclones mandatarias
\oblumen lidal espiratorio (sin
rompensación de fugas~de las
hsp iraciones mand eltlria s
\blumen tidal insplral{:lrió (sin
compensaeión de fugas)de las
hSj'Jiraeiones espontáneas

\bturneñ all'apado debido a una
ES¡Jiredil ñ iñoomp letao btenida du rante
ti l<'lbar PEEPi
Gama

Precisión

!dición de Fluio (oroximai)

f1kdlción de Flujn (proximal)

Medición del vólumen minuta
\blumen minuto total
\.oblurt1enminuto mandatorio

\blumen minuto espontáneo
Gam.

:1:10'% de'l valor medido, si el volumen tidal
esplrator.io mal ido es superior a 100 mL,
en condiclones de calibración (Hl13 mbar
(1013 cmH20}, gas seco, 20 .C (68 "F)),
5 % de C02, tapa del seriSúrde flujo cerrada
y ninguna fuga

33.

vr
vrimand

VTemand

VTispon

Vret

{) a 5500 mL
aTPS
:1:10% del v,alor medido Q .:t10 mL, el que
sea superior, en oondicianesde calibradiln
,(1013 mbar {1013 cmH20}, gas seco, 20 .C
(88 "F)}, 5 % de C02, tapa del sensor de flujo
O!!rráda Y'hinguna fuga

VM
VMmand
VMspan
Qa99Umin
BTPS

i
LANCa

erado l
A""IiOrA

Julio c.l ar Barrie los
;o' g!:lniero

D; !:lC or Técnico
M.. 5 46 COPITEC
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vremand

VT
VTlmand

I
I,.,,

I
I
I

Vro'

VTispórt

medida oon sensúrde flujo neonatal:
.:t8 % del valor medido, si el volumen medido
es superiora 6 mL, se ha realizado unat:alibración
durante la comprobación del equipo (a 1{)13 mbar
(1013 émH20), {láSéOn 5'0 % de humedad reL, é'J
23 .C {73,4 °F}), sin fugas y utilizando una pieza ~
enYde Drager, sin HFO -

33 s

o a 5500 mL
BTPS
medida con sensor de flujo neonatal:
:te % del vak!( medido, si ei volumen medido es
superinr a 6 mL, se ha realizado una calibración
durante la comprobación del equipo {a 1'013 mbar
(Hl13 cmH20), gas con 50 % de humedad rel.,
23 oC (73,4 °F)), sin fugas y tlIi1izándo una pieza
en Y de Drager, sin HFV

TO...90
f111edicióndel volumen tidal

Volumen ti-dal
Volumen tidal inspiratorin
(sin compensación de fugas)
de las inspiraciones mandatarias

Volumen tidal espiratorio
(sin compensación de fugas)
de las inspiraciones mandatarias
Volumen tidal inspiratorio
(sin compensación de fugas~
de las inspiraciones esponténeas
Volumen atrapado debido a uM
espiraéÍón Incompleta obtenida durante
la labor PEEPi

Gama

Precisión

Precisión

_... -- -,-",_., _ ..
r",iedid6n de la frecuencia respiratoria
. Frecuencia respiratnria

Frecuencia respiratoria obligatoria
Frecuencia espontánea
Gama
Precisión

TO... 90
"Tiempo inspiratorio -efectivo durante
,la respiración espontánea 1jspon

FR
FRmal1d
FRspon
de Ú.tl 300/min
í 11min para frecuendas respiratorias 22/min
y:t2imin para frecuencias respiratorias <2/min,

33 s
Oa20$

1:1200 a 1200:1

1:1200 a 1200:1

{la20,s

I

Julio Cé a Barrient~s
Bi in( niero

Oir" lo Técnico,
M,N. -84 COt'¡TEC

\

O,07VOI%
0,19 Vol%

0,0'0 Vol%
o,on Vol%
o,on Vol%
<n;02 Vol%

Oa 100 %

Tlémpo espiratorio efectivo, sólo si el ajusta
a:licional AutoRelease,se encuentra
áctivoTbajo máx
Tiempo inspiratorin para la relación de tiEHlip()
é5¡:iirat()(io de la ventilación obligatoria /:E
Ttempo inspiratorio para la relación de tiempo
espiratorio de la respiración espontánéa
I:Espon

Fugas
r",Tedidón-deC02 en el flujo principal

In1!}tferencias con gases yvapores
eón R 00 Vol%

Fre 34aiOn Vol%
0014'%0 (concentración en sangre)

,Isopropanol 1 Vol%.
. l,ANccf'retona 1 ~ (coneentreciórl en sangre)

.Metano 3 \1<11%

(



Espacio muerto de serie
Gama
Precisión

~nlila(;:ióri de espacio muerto

Gama
Precisión

O:Jmplianz.a

Gama
Resistencia

Gama
\blumen minuto de fugas

Gama

!
10 ...90

Porcentaje de respiración espontanea del
volumen minuto %VMspon
Rapid Shaflow Breathing

Gama
Precisión; \éase Medición de VT y FR

N:!gative Inspiratory Force

Gama
Precisi6n

Presión de oClusión PO.l
O:mcenlrad6n de C02 espirado etC02
Eiastancia E
O:JmpliállZ.á estética (medición mediante la labor
Bucle flujo lenlo PV) Cest
Indice de Compliári.la del ultimo 20 % de ¿jP

(Pir,sp - PEEP}durante la inspiración hasta
l;¡oomplianza total C20/Cdill

[ndite de compliantil del ulllmo 20 % de .1P
(Plnsp _ PEEP}duranle la inspiración hasta la
oompltanza lotal (medición mediante la labor
Bucle flujo lento PV) C20ICest
\tIlumen tidal por kg de P'S50rorporal
RepMsentación de curvas

Presión en las vías aéreas Paw (t)

Flujo (t.
Vblumen V (t}

CO, (1)

Vd>
de Oa 999 ml BTPS
.:t15% del valor medido o .:t10 mL, el que sea
superior,encondidonesdecaJibrad6n (1013 mbar
(1013 CmH20), gas SéOO, 20 oC (6B °F}), 5 % de
C02, tapa del sensor de flujo cerrada y ningUná
fuga
VdsNT
OalOa %
:t5 %

e
de Oa 650 mUmbar
R
de O a 100{) mbar/(Us) (O hPa/(l/s) o cmH20!(UsH
VMfuga
Oá 99LJmin
B'TPS
33 s para pacientes intubados y 20 s ocn NlV
Oal00%

RSB
de Oa 9999 (1!miniL)
ReS
NIF
-BO a O mbar (o hPa o cmH20~
:te % del valér medido o iO,5 mbar
(o hPa o cmH20}, el valor que sea superior
-80 a 130 mbar (O hPa o cmH20)
Oa 100 mmHg (00 a 15 Vol% o Oa 13,3 kPa)
{la 9999 mb!wl (o hPa/l o CI1'lH201l)
{) a 500 ml/mbar (o mLJhPa o mLlcmH20.

0.5

0.5

de Oa 100 mL!k.g

-3D a 100 mbar (o hPa o cmH20)
-180 a 1BO l/min
2 a 3000 mL
Oa 100 mmHg (oOa 15Vol%oOa 13 kPa)

é ar Barrientos
Irlgerllero
lar Técnico
40 COl"'lTEC
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