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(ANMAT), Y

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-5827-15-0 del Registro de esta
;

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
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Por ello;

CONSIDERANDO:

NO1490{92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado l~

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decret0

.. I
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-1601-12, denominado: Equipo para Administrar Anestesia, marca

Drager Medical. \
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de a

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 l'a,,
normativa aplicable.
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1,1. EL ADMINISTRADDR NACIDNAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

',1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

',1 DISPONE:

l' ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en!

,1 el RPPTM NO PM-1601-12, correspondiente al producto médico denOm¡nadO:\

" I Equipo para Administrar Anestesia, marca Drager Medical, propiedad de la firma

1,\ DRÁGER ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT NO300 de'

l.
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fecha 13 de enero de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte

de la presente Disposición.

ARTÍCULO2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNO PM.1601-12, denominado: Equipo para Administrar Anestesia, marca

Drager Medical

ARTÍCULO3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacionesel

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1601-12, I

ARTÍCULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

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

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N0 1-47-3110-5827-15-0

DISPOSICIÓN N°

Dr, R09EIUQ Liiill
SlIIIadrnlnli1f'ldor N.clonal
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentbs,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisposicIón

No..3...2...2.....2a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPci~n ten

el RPPTM NO PM-1601-12 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRAGER

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

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico: Equipo para Administrar Anestesia.

Marca: Drager Medical

Disposición Autorizante de RPPTM: NO300 de fecha 13 de enero de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-12636/10-5.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO A HASTA LA FECHA

MODIFICAR
AUTORIZADA ,

Vigencia del 13 de enero de 2016 13 de enero de 2021
Certificado

Fabricante y Drager Medical GmbH Dragerwerk AG&Co KGaA.

Lugar de Moislinger Allee 53-55 Lübeck Moislinger Allee 53-55, D-
elaboración D-23558 - Lübeck Alemania 23542 - Lübeck - Alemania 1
Nombre Equipo para Administrar Estación de trabajo de 1Genérico Anestesia Anestesia

Marca Drager Medical Drager \
Modelo

PrimusjPrimus Infinity PrimusjPrimus Infinity I
Empowered Empowered (lE) I
Proyecto de Rótulo aprobado I

, Rótulos por Disposición ANMAT N° A fs. 12.
300/11.

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de

, Uso aprobado por Disposición A fs. 13 a 60.
de Uso

"
,1 ANMAT N° 300/11. I
,
I
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RPPTM NO PM-1601-12,

días.3..1 ...MAR.2016

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizad,ión

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM ~ la. ,.
firma DRÁGER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción enl el

i
en la Ciudad de Buenos Aires, a los,

I
I

Expediente NO1-47-3110-5827-15-0

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTEl
Sviadmlnlstrador Be;

A.N.M.A.T.

I
I
I¡

I

I

4

I
I
I,



Rótulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.
Dirección: Moislinger Allee 53~55, 0-23542- Lübeck-Alemania
Producto: Estación de trabajo de anestesia
Modelo: Prlmus/Primus Infinity Empowered (lE)
Marca: Drager
Número de serie:
Fecha de fabricación:
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: ~20QCa 60°C, Humedad: 25 a 85%, 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 1601-12
Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPlTEC N°5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

31 MAR 2016

I
Página 1 de 1

Julio Césa Barrienlos
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Directo Técnico
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INSTRUCCIONES DE USO

R6tulo
Rótulo provisto por el fabricante:

Fa~ricante: DragerwerkAG&Co KGaA.
Dirección: Moislinger Allee 53-55, 0-23542- Lübeck-Alemanía
Producto: Estación de trabajo de anestesia
MO,delo: Primus/Primus Infinity Empowered (lE)
Marca: Drager
Condiciones ambientales de almacenamiento:
Ter:lperatura: _20°C a 60°C, Humedad' 25 a 85%, sin condensación.

Rótulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio: Av, Colectora Panamericana este 1717-Martinez-Pcia Bs,As,
Autorizado por la ANMAT ~PM 1601-12
Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio Césa 8arrientos
Bioin eniero

Dírec 'o Técnico
M.N. 5 4 COPlTEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 ~
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto de la estación de anestesia

PrimuslPrimus Infinity Empowered - Equipo de anestesia para adultos, nilios y recién nacidos con aplicación

de ventilación automática y manual así como la respiración espontánea con o sin presión de soporte.

Utilización

- Anestesia por Inhalación en sistemas de reinhalación

- Anestesia por inhalación en sistemas semicerrados a virtualmente cerrados con técnicas

de "bajo flujo" o "flujo mlnímo" (para el consumo mínimo de agenles anestésicos y de gases).

- Anestesia por inhalación en sistemas de no reinhalación con salida de gas fresco separada

para la conexión de, p. ej" un sistema Saino Magili con un flujo de gas fresco de 0,2 a 18 Umin (opciona;).

Modos de ventilación

- Ventilación controlada por volumen en Modo volumétrico,

Con posibilidad de: Sincronización, Preso Soporte (Presión de soporte) (opcional)

- Ventilación controlada por presión en Modo presiométrico.

Con posibilidad de: Sincronización, Preso Soporte (Presión de soporte) (opCional)

- Ventilación manual (Man.)

- Respiración espontánea (Esponi.)

- Respiración espontánea asistida por presión en Preso Soporte CPAP (opcional)

- Vol. AF (Modo volumétrico AutoFlow) (opcional).

Con posibilidad de: Sincronización, Preso Soporte (Presión de soporte) (opcional)

Se indican los siguientes valores de medición

- Presión pico PICO, Presión media PMEDlA, Presión meseta PLATy PEEP

- Volumen minuto espiratorio VM, diferencia entre el volumen minuto insp. y esp. VMFUGA,

- compliancia del paciente CPAC, volumen !idal V~ frecuencia de respiración Free.

- Concentración inspiratoria y espiratoria de 02, N20, gas anestésico y C02

- ,102: diferencia entre la concentración insp. y esp. de 02

Opcionalmente,

- Saturación funcional de oxígeno (Sp02)

pagina 2 de 48
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Se representan como curvas los siguientes parámetros

pagina 3 de 48

Julio César Bélrrientos
BiOin? .nielo

Dlrccl r Técn,c,:,
M.N.58 6 COPIT¿C

Presión en la vlas aérea PAW

Flujo Inspiratorio y espiratorio

Concentración inspiratoria y espiratoria de 02. C02 y gas anestésico

Opcionalmente:

Pletismograma

Bucles PAW-Vy bucles V-Flujo

Se representan como gráficos de barra los siguientes parámetros

Volumen tidal inspiratorio, espiratorio y de fuga

Volúmetro

Presión

Económetro para la indicación del aprovechamiento del gas fresco (opcional)

También se dispone de un libro de registros (Iogbook) y de tendencias indicando los valores

de medición de tiempo.

Monitorización

Mediante limites de alarma ajustables que se pueden 6daptar automáticamente a la situación

de ventilación concreta.

Con monitorización para

- Presión en las vlas aéreas PAW

- Volumen minuto espiratorio VM

- Apnea

- Concentración inspiratoria y espiratoria de gas anestésico

- Detecci6n de mezclas de gases anestésicos (detecci6n simultánea de hasta dos agentes

anestésicos a la vez)

Concentraciones Inspiratorias de 02 y N20

Concentraciones Inspiratorias y espiratorias de CO¿

Comportamiento de alarma especial con modo BEC

ActivaCión automática de alarma de agentes para múltiplos de CAM (xCAM)

Opcionalmente:

Saturación de oxígeno

Frecuencia de pulso



ilragl!r
Funciones auxiliares (SOLO MODELO PRIMUS lE)

Sistema de detección de accesorios inalámbrico de Infinity ID

- Primus Infinity Empowered está equipado con un módulo Infinily ID capaz de intercambiar dalos con
los accesorios de Infinily ID.
- Varias antenas basadas en la tecnología RFID (RFID: Identificación de radiofrecuencia) se han
integrado en este dispositivo para realizar este intercambio de datos.
- Los accesorios de Infinity ID están equipados con un chip (un lag RFID) que puede intercambiar
datos con el módulo Infinity ID del dispositivo de forma inalámbrica.
- La tecnología Infinily ID proporciona la funcionalidad adicional de los accesorios.
- Se puede encontrar una descripción detallada de las funcionalidades de Infinity ID y sus
aplicaciones en aquellos capitulas de estas instrucciones de uso que pertenecen a los accesorios de
Infinity ID,

ADVERTENCIA Riesgo de lesión del paciente.
Aunque la máquina de anestesia no supere los límites válidos para campos
electromagnéticos, algunos pacientes con marcapasos pueden ser susceptibles a radiación
electromagnética.
Los pacientes con marcapasos deberían guardar una distancia minima de 25 cm (10 in) entre
ellos y el sistema de anestesia.

ADVERTENCIA
Riesgo de lesión del paciente.
Los datos transferidos a través de la interfaz MEDIBUS son exclusivamente de carácter
informativo y no pueden utilizarse para tomar decisiones sobre terapias o para el diagnóstico.

ADVERTENCIA
Riesgo de descarga eléctrica.
La conexión de dispositivos a las tomas auxiliares de la máquina de anestesia puede provocar
un aumento de la corriente de fuga más allá de los valores permitidos si falla el conductor de
protección de un dispositivo.
Por lo tanto, cuando se conecten dispositivos a las tomas de corriente auxiliares se debe
comprobar la corriente de fuga. Si al conectar los dispositivos se superan los valores
permitidos para la corriente de fuga, no se deben utilizar las tomas auxiliares de la máquina de
anestesia, sino una toma de pared separada.
El sistema debe cumplir los requisitos para equipos médicos eléctricos previstos en las
normas lEC/EN 60601-1-1 Y IECrEN 60601-1-2.

Protocolo MEDlBUS
MEDlBUS es un protocolo de software para la transferencia de datos entre Primus Infinity
Empowered y un dispositivo externo médico o no médico (por ejemplo, monitores hemodinámicos.
sistemas de gestión de datos u ordenadores con Windows) a través de la interfaz RS-232 (consultar
9037426, sexta edición o posterior).

pagina 4 de 48
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conegta7k}j~s;'~,.
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de 'informaMón b
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Componentes

Parte frontal

v

U
T
s-----
R -------
Q

p----~

o

A Control de luces (regulador de luz)
B Estante superior (para monitores externos)
e Pantalla con Interfaz de usuario
D Mando rotatorio
E Interruptor principal del sistema
F Dosificación de emergencia de 02 02 emergencia
G Botón de lavado (ftush) de 02 02+
H Tabla escritorio
I Sistema de ventilación
J Botón de desbloqueo para módulo de ventilador
K Absorbedor de un solo uso Drágersorb elle

(o absorbedor reutilizable)
L Cajón

-------A
B
e

o
E
F
G
H
I
J

K

L
M

N

M Freno central
N Reposapiés
O Ruedas
P Sistema de aspiración endotraqueal (opcional)
Q Trampa de agua con conexión para linea de

muestreo
R Flujómetro de oxigeno auxiliar (opcional)
S Indicador de presión mecanico (opcional)
T Vaporizadores con sistema Interlock
U Salida de gas fresco externa (opcional)
V Toma de corriente alterna auxiliar

(para el vaporizador de desflurano)

Julio Cés r Barnentos
Bioi geniero

Direct ¡ TécniCO
M.N. 6 eOP1TEe
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Parte posterior

L COllexióll para ulla lámpara de halógeno
opcional (quitar la tapa protectora antes
de utilizar) Utilizar Lmicamente la lámpara
especificada en la lista de accesorios,

M Panel de interfaces

'i:

M

,1 A

B
L e
K

DIj11&;
E

J F
G
H

A COllectores para los sellsores de presión
de la botella de gas de reserva

B Sensor de 02
(110 procede en la medición de 02 sin consumo)

e Filtro del extractor
O Tomas auxiliares
E Placa de caracteristicas
F Terminal para los cables de puesta a tierra
de equipos auxiliares

G Boquilla de evacuación
H Sistema de evacuación de gas allestésico (AGS)
I Cable de alimelltación eléctrica
J Terminal para cable de puesta a tierra
K Entradas de gas

¡ Julio César
Bicing

Director
M.N.5846

rrientos
nibro
étllico¡elTEe
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Conexión de la alimentación de gas

Enroscar los tubos de gas comprimido de la
alimentaci6n de gas central (eS) para 02, AIR,
N20 en las conexiones delanteras del bloque
de entrada de gas (A). Las dos conexiones
exteriores en la parte posterior están previstas
para las botellas de gas de reserva.

Una salida de aire comprimido para la aspiraci6n
de secrec:iones opcional y una salida de 02 para
el f1uj6melro de 02 extemo están disponibles
opcionalmente.

2 Acoplar el otro extremo de los tubos de presi6n
en la unidad terminal.

3 Asegúrese que todos los suministros estén
conectados y funcionen correctamente.

¡

PRECAUCION
Riesgo de fallo del suministro de gas.

Si los suministros de gas (central y botella)
no estén conectados correctamente, el sistema
Ide reserva no estará disponible en el caso de que
se produzca un fallo en el suministro de gas.

Asegurese de que todos los suministros están
conectados de acuerdo con el grabado del bloque
lrie entrada de gas y las ilustraciones situadas en
la parte posterior de la máquIna. Después de
conectar los suministros, asegúrese de que todo
funcione correctamente.

R AU I N

Riesgo de fallo del dispositivo.

Para que la máquina de anestesia funcione tal
como se especlfica, las presiones de suministro
e la enltada de fa máquina deben encontrarse
ntre 2,7 y 6,9 kPa x 100.

egurese de que esto sea el caso antes
e Iniciar el func:lonamiento.

4 Los tres indicadores LEO verdes (B) están
encendidos.
Los Indicadores LEO permanecen apagados si
la presi6nde gas es <2,7 kPa x 100 osi el tubo
de gas no está conectado.

-
L.L.L. L.L.L.L.L.L.

O••• ••• o
B
O O o

Julio Cl!slI Barrlentos
Bio¡n~ nie~o

Dir<!cl 'r Técpico
M.N. 58 COPIlEC
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Conexión de las botellas de gas
de reserva de 02 y N20

PRECAOCTOl'f
Riesgo de fallo del suministro de gas.

51el suministro central de gas fallara, las botellas
de gas de la máquina de anestesia
proporcionarán un suministro de gas de reserva.

Para evitar que se produzca un fallo de gas total,
las botellas deben permanecer en el dispositivo,
con las válvulas cerradas (consultar la siguiente
advertencia), a modo de reserva, aunque la
máquina de anestesia esté conectada al
suministro central de gas.

En la parte posterior del equipo:

1 Colocar botellas llenas en los soportes
de botella {Al y asegurarlas.

2 Montar los reductores de presiOn(B) en las
válvulas de las botellas.

3 Conectar los tubos de gas a las conexiones
correspondientes de las entradas de gas (C).

4 Conectar los cables de los sensores de presión
a las conexiones (O) colocadas encima de las
entradas de gas.

S Abrir las válvulas de las botenas.

Los LEO que Indican el estado de presión de la
botella se iluminan en verde. Silos Indicadores
LEO estén apagados, comprobar la conexión
correcta del conector del sensor y del reductor
de preslOny asegurar una presión suficiente en las
botellas.

6 Volver a cerrar las válvulas de las botellas.

o
•

B~

!

PRECAUCiÓN
Riesgo de fallo del suministro de gas.

Si las válvulas están abiertas cuando la máquina
sté conectada al sistema de alimentación
central, puede que se consuma gas de las
botellas de reserva.

Cerrar las válvulas de las botellas cuando
el suministro central sea suficiente.

Precaución durante el manejo
de botellas de 02

\\ '."D"V"E"."'T"EN"C"''''.---------..,
Riesgo de explosión.

Si se manipulan [as válvulas de las botellas de
02 o adaptadores do reducción de presIón
para 02 con dedos/manos manchados do
grasa °aceite, exIste riesgo de explosión.

No lubricar nI engrasar las válvulas de
. ~ las botellas de 02 ni los adaptadores de

reducción de presión para 02, nI tocarlos con
os dedos manchal:l0s de grasa °aceite.

A
,'-

Julio César' arr entos
Bloing 1ier9

Directo ecnICo
M.N. 584 OP TEC
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Abrirfcerrar las vélvulas de botella sólo lentamente
ya mano. No utlllzar herramientas.

Dejar que personal cualificado repare las vélvulas
de botella que no sean estancas o que funcionen
con dificultad.

ilrage
~OVERTENCIA
-RIesgo de fallo del suministro.

51en lugar de los reductores de presión
Drager se utlllzan reductores de presión
que no dispongan de los sensores y de las
caractoristlcas de medición que se requieran,
las funcionalidades de alarma y
monitorización no cubrlrén las botollas de
reserva y sus niveles do llenado durante el
autotest do arranque y el funcionamiento.

Sin esta monitorización no se puede
'garantizar que, en el caso de que se produzca
una averla en el suministro central, esté
disponible la funcionalidad de respaldo
backup) de las botellas de gas de reserva.
SI no estil disponible la monitorización para la
capacIdad restante de las botellas de reserva,
el usuario deberé tener en cuenta otras
'medidas eQuivalentes.

Conexión del sistema de evacuación de gas anestésico (AGS)

1 Conectar el tubo de transferencia gris (A) a las
boqul1fasde evacuación en PrimusfPrimus Infinlty
£mpowored y en el sistema AGS.

2 Conectar el tubo de evacuación a la boquilla
de evacuación (B) del sistema AGS.

3 Conectar el tubo de evacuación al conector
de eV8ClJaclón(C).

4 Asegurarse de que la segunda conexión en
el sistema de evacuacIón esta cerrada con
un tomillo obtUflldor (O).

Seguir las Instrucclones de uso del sistema
de evacuación de gas anestésico AGS.

Julio Cés r 8arrienlos
Bioi gonieri>

Oirec! r Técn)co
M.N. Se 6 CO~1TEC
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Conexión del sistema paciente

,
11111

o•• •

4 Conectar los tubos de ventilación (C)
a las boquillas de Inspiración y espIracIón
o a los filtros enlimicroblanos opcionales 'l.
a continuación. conectarlos a la pieza en
Yo al filtro opcional en la pieza en Y.

,

1
Con volúmenes tidales VTsuperlores a 200 mL:
utilizar tubos de adulto.

2 Insertar los filtros anlimlcroblanos (A) en las
boquillas de inspiración '1 espiración del
sistema de ventilación hasta que encajen
de forma audible.

,ÑOTA- ----.---~--------.!Si se ullllza un filtro antimlcrobianoen la pieza en Y,
l no utilizar fi!trosanlimicrobianos en las boquillas de
~Insplracl6n1'...!spiracl~,!9~_I_~~lemade ventila~ón.

('bVERTENCIA
Rlosgo de lesión dol paciente.

Para proteger al paciente de partlculas y polvo
que se creon, por ejemplo, a través de la cal
sedada, se debe utilizar un filtro entre la rama
,nsplratorla del clrcullo respiratorio y el
paclento, os decir, un filtro con pieza en
Yo un filtro en la rama lnsplratoria.

5 Insertar la trampa de agua (D) en la parte
delantera.

l

I

3 Conectar la bolsa reservoria (B) y su adaptador
al tubo de ventilacIón más corto del circuito
respiratorio. Instalar el tubo de ventilación en el
conector acodado y colgar la bolsa reservarla
en el gancho.

6 Enroscar la linea de muestreo (E) con los
conectores Luer.Lock a la pieza en Y y la
trampa de agua.

Julio César Bstrientos
Bloinp n¡e~o
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7 Asegurarse de que la linea de muestreo esté
colocada correctamente utilizando la pInza
correspondiente (F). Esta pinza se debe
instalar en la boquilla de esplraclón del sistema
de ventilación.

Ventilación de neonatos

A

5 Conectar la bolsa reservorla de 0,5 l con la
boquilla a los manguitos grandes. Acoplar el
tubo de ventilación a la boquilla acodada.
Colgar la bolsa reservorla de O,5l en el
gancho.

6 Conectar la linea de muestreo (O) a la conexión
lateral del adaptador de tubo.

Para determinar la compliancia y fuga del sistema,
conecte firmemente la pieza en Y al cono.
Al hacerlo, utilizar el circuito de paciente
que se utilizaré para el próximo caso.

1 Con volumenes tidales Vr inferiores a 50 mL
utilizar lubos pediétrlcos.

2 Utilizar un filtro antimicroblano con una
resistencia baja y una compliancla baja.
En este punto del circuito respiratorio (A),
la resistencla del filtro anUmlcrobiano
permanece constante debido a que la humedad
es menor en la mezcla de gas Insplratorlo. En el
tubo espiratorio no se debe utilizar ningun filtro
para evitar la posibilidad de que se forme una
PEEP Intrfnseca en el circuito del paciente.

3 Acoplar los tubos de venUlaclón con los
manguitos grandes a la boquilla inspiratorla
y espIratoria y conectar los mangu1los
pequenos (B) a la pieza en Y.

4 Utilizar un adaptador de tubo (C) con conexión
para la linea de muestreo (O). Los adaptadores
de tubo con una conexión lateral para conectar
una Irneade muestreo soportan la medición de
C02 y ayudan a lavar (flush) el espacio muerto
en la pieza en Y y en el adaptador de tubo.

o

e

B

B

Insp.

••
esp.

ADVERTENCIA
Riesgo de lesión del paciente.

Silos flltros estan bloqueados, el gas de
muestra obtenIdo de los pulmones del
~clente puede producir répldamente
na presión negativa en los pulmones.

:Ourante la ventilación de nlnos y recién
nacidos, no utilizar flitros HME y ningún otro
filtro en la pieza en Y en combinación con un
!adaptador de tubo que tenga conexión para
una linea de muestreo en el circuito del
p<:lclente.

Por razones de medición, un flujo permanente
de corriente secundarla de 200 mLlmln recorre
la Irnea de muestreo hasta el sistema de medición
de gas. En el caso de que haya un filtro HME o filtro
bloqueado en esta posición de la pieza en Y, el
sistema de medición produciré situaciones de
presIón negativa en los pulmones del paciente.

Julio Cés r 8arrlentos
Bioi genlerb

Dllec' r Téc~ico
M.N, 5 6 COR1TEe

pagina 11 de 48
/ BLANCO

-?-podcrado
ger Argentino SA



Con volumenes tidales VT que oscilen entre
50 'J 200 mL: utilizar tubos pediétricos.

2 Acoplar los tubos de ventilacl6n con los
mangullos grandes a la boquilla inspiratoria
y espiratoria y conectar los manguitos
pequetlos a la pieza en Y (A).

3 Utilizar un filtro HME (B) o un filtro con conexi6n
para la linea de muestreo.

4 Conectar la bolsa reservoria con la boquilla
a los manguitos grandes, Acoplar el tubo
de ventilacl6n al conector aCOdado.Enganchar
la bolSa reservoria en el gancho.

5 Conectar la linea de muestreo (C) al filtro HME
o al filtro y a la trampa de agua.

Ventilación de niños

B

e
A

A

'.Insp.

'.esp.

ilrager
ADVERTENCIA
Riesgo de lesl6n del paciente.

! SI los filtros están bloqueados, el gas
de muestra obtenido de los pulmones
del paciente puede producir rápidamente
una presión negativa en los pulmones.

Durante la ventilación da nl/'los y recién
nacIdos, no ullllzar filtros HME ni nlngun otro
filtro en la pieza en Y en combInación con un
adaptador de tubo que tenga conexión para
una linea de muestreo al lado del paciente.

Por razones de medición, un flujo permanente
de corriente secundaria de 200 mUmln recorre

H la linea de muestreo hasta el sistema de medición
de gas. En el caso de que haya un filtro HME o filtro
bloqueado en esta posición en la pieza en Y,
el sistema de medlci6n produciré situaciones
de presión negativa en los pulmones del paciente.

,

Julio Césn Barri~ntos
Bioln' C'niero

Difect Técni
M.N.5 4 COPI EC

pagina 12 de 48



Conexión del brazo flexible para la bolsa reservoria (opcional)

El brazo flexible conecta la bolsa reservoria
al sistema de respiración. Se utiliza para
establecer la pOSición de la bolsa reservorla
requerida para la ventilación manual.

e
A

••• •
B

"

Colocación del brazo flexible y de la bolsa
reservorla

1 Si está colocado; Desconectar el conector (A)
de la bolsa de ventilación manual del sistema
de ventilación.

2 Colocar el conector del brazo (8) en el sistema
de ventilación y apretarlo con los dos tornillos
de cabeza mofeteada. Comprobar que el brazo
esté fijado de manera segura.

3 Acople el empalme de 90' (C) al extremo del
brazo de la bolsa y monte la bolsa reservorla
al olro extremo del accesorio.

Soporte de bloqueo para vaporizadores (opcional)

RECAUC'I N

Riesgo de contamInación de! entorno y de lesión
'del paciente.

Puede ser que el vaporizador bloqueado sea
abierto por error si el soporte de bloqueo es
colocado justo aliado del soporte del vaporizador
en la máquina de anestesia.

Para evitar contaminar el enlomo y poner
en peligro al paciente. siempre controlar dos
veces para asegurarse de que se ha abierto
el vaRorlzador correcto antes de hacerto.

Julio Cés r Ba rlentos
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Establecer las conexiones eléctricas

Asegurarse de que el consumo de corriente
máximo de los sistemas auxllfares no supera los
valores permitidos: Consultar las Instrucclones de
uso correspondientes.

Prestar especial atención a todos los Indicadores
e alimentación de los dls osltivos conectados.

~Po;Ro;E;¡Co;A"U;;C"'IÓ;;;N""'--------"'"
Riesgo de fallo del dispositivo.

Silos dispositivos qullilrgicos de alta frecuencia
están conectados a las tomas auxiliares,
a corriente de fuga puede Influir en la electrónica
de la máquina de anestesia provocar fallos.

No conecte equipos quirurgicos de alta frecuencla
a las tomas auxiliares de la máqui[la de anest~sla.

Conexión de sistemas auxiliares RECAUCIÓN
. .. . Riesgo de fallo del dispositivo.

PnmuslPnmuslnfimly Empowered dispone de dos tomas
auxiliares en la parte posterior de ramáquina. Cada n caso de un fallo de laalimentación eléctrica,
toma liene 3 amperios y está protegida por fusibles el SAl no alimentará los dispositivos conectados
de seguridad. tomas de corriente auxiliares.

Asimismo, existe una loma dedicada (2 amperios)
para un vaporizador de desflurano en el lado
de la máquina. encima del soporte del vaporizador
(consultar pos. V en la página 18). Esta toma
está protegida por fusibles de seguridad.

Además. existe un fusible automático de 4 amperios
I para la toma prevista para un vaporizador de
desflurano.

l.
1 Conectarlos a las tomas auxiliares (A) en la

parte posterior.

2 Instalar el vaporizador de desflurano en
su soporte y conectarlo a la toma en el lado
de la máquina, consultar la página 71.

Julio Césa Barrlentos
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ADVERTENCIA
Riesgo de descarga eléctrica.

La conexión de dispositivos a las tomas
auxiliares de la maquina de anestesia puede
provocar un aumento de la corriente do fuga
mAs alla de los valores perm1tldos si falta el
conductor de protección de un dispositivo.

Por lo tanto, cuando se conecten disposItivos
a las lomas de corriente auxiliares se debe
comprobar la corriente de fuga. SI al conectar
os dispositivos se superan los valores
permitidos para la corriente de fuga, no
se deben utilizar las tomas auxiliares de la
máquina de anestesia, sino una toma de pared
separada.

El sistema debe cumplir los requisitos para
equIpos médicos eléctricos provistos en las
nor'!las lEC/EN 6060.1-1-1Y lEC/EN 60601.1.2.

Conexión a tierra

p. ej., en caso de intervenciones Intracardlacas
o Intracraneales.

Drager
1 Conectar un extremo de! cable de puesta

a tierra a uno de los pernos de conexión (A) en
la parte posterior de la máquina de anestesia.

2 Conecte el otro extremo del cable de puesta
a tierra al punto de conexión especificado para
la puesta a tierra, por ejemplo. en la mesa de
operaciones o en la lámpara del techo.

3 Conectar el punto de conexIón equlpolenclal
(B) a los sistemas auxiliares,

Conexión a la red eléctrica

la tensión de red eléctrica tlene que coincidir con
la tensión indicada en la placa de caracterlsUcas
que se encuentra en la parte posterior:

100a240V

• Insertar el enchufe de red en la toma
de corriente de pared.
El Indicador LEO =8- en la parte frontal
del equIpo se ilumina de color verde.

FusIbles para tomas auxiliares

,

rol;;;.,;;".1'

"'" o[g2]
"'" o

[illJ

R
Si se dispara un fusible (posIción O):

• Solucione ellano y, a continuación, coloque el
intemJplof dellusib1e automático en la posición 1.

El fusible vuelve a estar activo.

•
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I

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien Instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como los datos relativos a la natura'e~a 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;

Comprobación del dispositivo

Encendido

1 Para encender PrimusIPrimustE:
pulsar el Interruptor principal .• 6 0.-. (Al,
se escucha una sel'\al acústica.

Al cabo de aprox. 15 segundos, PrimusfPrimuslE
comprueba todos los indicadores
LEO asl como el altavoz.

"N"O"r".------------..,
Si no se encienden lodos los indicadores LED tras elj'
encendido, ponerse en contacto celn DrllgerServlce_

La pantalla inicial aparece después de aprox.
20 segundos. Prlmus/PrimuslE carga
entonces el software y comprueba la memoria
Interna.

RequisitoS:

Se ha preparado (consultar "Limpieza" en
la pagina 191) y ensamblado el dispositivo para
su funcionamiento (consultar"Ensamblaje" en
la pagina 205).

El suministro de gas y la alimentación eléctrica
tienen que estar conectados.

ADVERTENCIA

Riesgo de explosión, Incendio.

SI se sospecha que hay una fuga de oxigeno
en o cerca de la máquina de anestesia, no
iniciar el funcionamiento.

Desconectar todos los suministros de oxigeno
y ponerse en contacto con el servicio técnico
es~claIiZlldo.

PR CAU
Riesgo de movimiento inadvertido.

SI no está bien fijado, el dispositivo podrla moverse
inadvertidamente durante el funcionamiento.

Fijar los frenos del dispositivo para evitar que
se mueva accidentalmente.

- - -
:1I-=1 =- LL

, L

1,
L

"""",,!
l..l..l..l..l..l..l..l..l..O

i 1---. •••••• o

I
~

O O
A~_ le:

, I
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ADVERTENCIA, _

IR!~~d;faHoLde"i ,~os I v~.yo de .8~,~&~.

del~~!.~~~~~~
La c~ncel~:lÓ~ .d.erautot~~t. ~~de~PLod.uclrio:,..
fallos de funclona';reñto: Es necosario' '.'
.~ '.... _.'proceder con mucha cautela urante e

fL¡~clonamle,!~o.\'~.;. 'v'" '
''',H ';:$" ~', .~.Realizar siempre un autotest completo, salvo-.,. .' .. .- .~que se actüe en una situaCIón de emergencia ..

Si'srtáncerB'debldoa 'una cmergenCla, ~.
roa Izar u"'it"autotes'fcompieió tan' p'róFitocomo

,~.-.c ", _"q,., ~',¡:
ea posible. ". .y .",.

E Preparar auto test:
- -Ponga vil/v. APL 8 -MAN.--

Ajuste vá/v. APL a 30.
- Cierre la pieza en Y.
- Conecte finea de muestra.
- Cierre vil/v. de segurid. de Oz

• Comprobar los componenles tal como se indica
en la Lista de chequeo en la pantalla y tal
como se describe en las páginas 83 a 94.

F Confirmar el cambio de la cal sodada pulsando
la tecla programable Cal soda. cambIada".

G Inlclarelautotesl pulsando la lecla programable
Iniciar autotest o el mando rotatorio.

SI se llene que cancelar el chequeo del aparato,
p. ej. para una puesta en servicio inmediata en
caso de emergencia:

H Pulsarla teclaCIlncefar test, consul'..ar"Pueslaen
setvicioen caso de emergencia-en la págIna61.

•

Prlmus
LIsta do ch,?quoo

• • . • eL
p A B E &.,
¡;¡

'" C
r¡:¡-

¡;¡ -'-'-

I O
I
•

Al cabo de aprox. 35 segundos aparece la Lista de
chequeo.

Lista de chequeo

Los pasos de la prueba que se va a realizar
se agrupan en cinco categorfas:

A SuminIstro de gas
- Presión sumln. central
- Presión botellas
- ¿Ducha de Oz OK?
- ¿Control de segurid. Oz OK?

B Vaporizadores
¿Montaje fijo y seguro?

- ¿Ajustado a cero?
- ¿NIvel de llenado OK?
- ¿51st. de llenado cerrado?

e Circuito respiratorio
- ¿Montaje correcto/completo?
- ¿Conectado correctamente?
- ¿SIstema de evacuación de gas

conectado y ajustado?
- ¿Cal sodada OK?

D Otros
- ¿Trompa do agua OK?
- ¿Aspfroclón OK?
- ¿Bolss de ventilación manual disponible

yOK?

Julio Cesa 8arrientos
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Orage

•

'PRECAUCION

Riesgo de fallo del suministro de gas.

SI las vélvulas están abiertas cuando
el dispositivo está conectado al sIstema
de alimentaci6n central, puede que se
consuma gas de las botellas de reserva.

Cerrar las válvulas de las botellas en cuanto
el suministro centra! sea suficiente .

Botellas de gas de reservaAlimentaci6n central de gas (eS)

LLL LLLLLLO•• o oo. o
A
O O o

L
L

L

NOTA
Silos accesorios están conectados a las salidas
opcionales de 02 o AfR del bloque de entrada de

J!_~s~~n~pr~~~ que. fu!!~o~~n _~!1~ctam_e~!~: __

-

Presiones de gas:

A TODOS los Indicadores LEO estén en verde,
los valores de presi6n se encuentran entre los
2,7 y los 6.9 kPa x 100.

Los indicadores LED permanecen apagados slla
presión de gas es <2,7 kPa x 100 o si el tubo de
gas no esta conectado.

Consultar también las Instrucciones de uso de
los reguladores de presl6n utilizados, por ejemplo.
Silvertine.

1 Abrir lentamente las vétvulas de las botellas (B).

Los Indicadores LEO se encienden en
verde cuando la presi6n de 02 es superior
a 20 kPa x 100 Y la presl6n de N20 es superior
a 10 kPa x 1000

;

Las presiones de botella se Indican en pantalla.

2 Volver a cerrar las vélvulas de las botellas (B).

Julio César
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ADVERTENCIA
Riesgo de lesión del paciente.

SI el paciente está conoctado a la salida
'de oxigeno auxiliar sin un medio de alivio de
presIón, se aplicaré presión alta y 01pacIente
estaril. en peligro.

No conectar 01paciente directamente a la
salida de oxigeno auxiliar sin interconexión
d~ ul} medio de alivio de "reslón.

Bolsa de ventilación manual

Ejemplo: Drager Resutator 2000

• la bolsa de ventilación manual esta presente
en el disposltlvo y se ha comprobado su
funcionamiento.

Observar las Instrucclones de uso.

Vaporizadores

fNciTA -~- - ~- .. ~ __ o ---.,.

IAntes de poner en funcionamiento el vaporizador.,
. se debe prestar especial atención a las
¡Instrucciones de uso del vaporizador que se va
'1 a utilizar. Observar especialmente los limites de
~o del vaporizado~. ,

los vaporizadores que se estén utilizando deben
cumplir con la norma ISO 8835-4. Si el sistema de
medIción de gas intemo falla, se debe utilizar un
sistema de medición independiente que cumpla
con la norma ISO 21647.

Aqur se muestra y describe al vaporizador
Vapor 2000.

Aove TE:NCIA
Peligro de incendio.

,
Si se cauteriza cerca de una fuente de oxigeno
se puede producir un incendio. Comprobar
que todos los conectores (p. ej. la pieza en Y,
los tubos flexibles del sistema respiratorio
Incluyendo la bolsa reservarla, el sistema
respiratorio, la salida externa de gas fresco,
la torapla do oxlgano, al sistema de
evacuación de gas anestésico) estiln bIen
fijados, do forma que no se produzc8n fugas
de oxIgeno que puedan poner en peligro
~1usuario o al paciente.

PRECAUCiÓN
Riesgo de una monitorización de presión
Inadecuada.

No se monitoriza la presión de las salidas
auxiliares opcionales.

El dispositivo conectado debe garantizar
la monitorización de la presión.

Cuando termine la terapia de oxigeno. comprobar
que el f1ujómetroesté cerrado totalmente:

• Girar el botón regulador del flujo (E) hacia la
derecha hasta que ya no se pueda girar més.

Sólo entonces se desactivara por completo el flujo
de oxigeno.

Ci)
e

iJB
o
O

,
Para el sistema Dragor Intorlock 2;

• los vaporizadores se colocan en posIción recta
y bien fijados a los soportes.

Julio Cés r Sanien! s
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3J'2!'~~2
ilrager

1 las palancas de enclavamiento (A) apuntan
hacia la Izquierda = posición de bloqueo.

2 Comprobar las mirillas (B) y cerciorarse
de que el nivel de llenado sea adecuado.

3 Mando en posición O y botón (C) enclavado.

4 Comprobar el mecanismo InterloCk.
Mover la palanca selectora (O) hacia la
Izquierda para bloquear el vaporizador
izquierdo. Girar el mando del vaporizador
derecho a una posición distinta de O
y asegurarse de que el vaporizador izquierdo
permanezca bloqueado en la posición O,
Repetir el test para otro vaporizador.

S Girar ambos volantes a la posición O.

Para el sistema Drager Auto Excluslon
(opcional):

1 los vaporizadores se colocan en poslclón
recta y bien fijados a los soportes.

2 las palancas de enclavamiento apuntan
hacia la izquierda = posición de bloqueo.

3 Comprobar la mirilla y cerciorarse de
que el nivel de llenado sea adecuado.

4 Volante en posición O y botón enclavado.

S Comprobar el mecanismo InterlocK.
Girar el volante de un vaporizador a una
posición disllnta de O y asegurarse de que el
otro vaporizador permanezca bloqueado en
la posición O. Repetir el test para el segundo
vaporizador.

6 Girar ambos volantes a la posición O.

Después de un llenado o cambio del
vaporizador:

• Realizar una prueba de fugas; consultar
la página 109.

Conexión del vaporizador de desflurano
de Ortlger

El vaporizador de desnurano de OrAger D-Vapor
se puede conectar a la toma auxtUardel estante
superior mediante un cable corto,

o

Colocar el cable corto (A) a lo largo de la parle
Inferior trasera del O-Vapor (B).

2 Enchufar el O.Vapor en la posición Izquierda
(exterior).

3 Conectar la alimentación eléctrica (C).

AOV TE A
Riesgo de lesión del paciente.

Riesgo do contaminación del aire ambiente.

Para evitar fugas del vaporizador que puedan
provocar una dosificación baja de gas fresco
o para evItar una ventilación manual o la
contaminación dol entorno, el O-Vapor se
debe montar con mucha cautela.

Evitar atrapar el cable de rod del O-Vapor
delrás/debaJo de la carcasa. Asegurarse de
que el O-Vapor no esté montado en un ángulo.
Realizar siempre una prueba de fugas antes
de montar el va orlzador.

•
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Sistema de ventilación

• Completo y enclavado. tubos firmemente
acoplados,

• Insertar filtros opcionales.

• Cal sedada nueva, sin decoloración violeta.
Para obtener más Información sobre cómo
cambiar la cal sedada. consultar "Cambio
de la cal sedada" en la pagina 108, "Retirar
el absorbedor" en la página 194 y "Llenar
e Instalar el absorbedor" en la página 207.

Desgaste de la cal sodada(solo PrlmuslE)

Cuando se utiliza el absorbedor Infinlly 10 CLlC,
Primus fPrimuslE detecta:
automáticamente si el absorbedor Infinlly ID elle
está en una posición de bloqueo y calcula la
cantidad de C02 que ya se ha absorbido.'

En Conf, Standby. consultar la página 154. se
puede definir el numero máximo de dlas de uso
para el absorbedor CLIC. en función, por ejemplo,
de las directrices c1lnlcas de higlene.u La cantidad
de absorbente gastado se puede monitorizar

FlInelOn no dlsponibllllldlllllmenlll,
FlInei6n no disponible ectllelmenle,

ajustando la capacidad de absorción de e02 del
absorbente .••• Los dlas de uso y la monitorización
de la capacidad del absorbente •••• están
disponibles en la LIsta de chequeo, durante el
Autotcst y en la página Resultados Autotest.

Cuando el tiempo restante de uso es de Odias
o ra capacidad absorbente restante es Inferior
al20 %•••••• el componente se marcará como
restringldamente apto durante el Autotest
y se generaré una alarma en Standby.

f1P1llR'l'.CCAMU;;¡C'"'01iNN¡¡---------.,
Riesgo de altos niveles de e02 insplratorlo,

Ila cal sedada se ha utilizado durante un
rolongado perledo de tiempo. los niveles de e02
nsplratorlo pueden aumentar. No se debe
epander únicamente de ta funcionalidad Infinlly
10 para determinar los Intervalos de intercambio
(le cal sedada.

omprobar regularmente la cal sodada en busca
de decoloración violeta, en especial si el nivel de
C02 Inspira torio aumenta de forma Inesnerada.

Si se monta un absorbedor Infinlly ID eLle que ya
se ha utilizado en otra máquina, esta funcionalidad
no estará disponible .••••••

NOTA

Si durante el funcionamiento la máquina de
anestesia ya no puede identificar al absorbedor
por alguna razón, se generará una condición de
alarma. SI se confirma, esta condición de alarma
ya nose.mos!.r.~~_!!1_~s,~ __ .

Para un aparato PrlmusfPrimuslE que
no llene configurada la detección automática del
absorbedor Infinity 10 CLIC ••••••• , la fecha y hora
que Indican el ultimo cambio de la cal sedada sólo
se pueden registrar pulsando la tecla programable
Cel soda. cambiada en la LIsta de chequeo o en
la pantalla Result. Dutotest. La etiqueta de la tecla

FunclOn no disponible octllelmente.
No d¡'ponlble edllelmente,
No dlsponlblllllctllelmel'lte,
FunQOn no d¡'ponlble ectualmente.

••••••• No dlsponlblllectllelmente,
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cambia entonces a Anular cambio. La tecla
se puede volver a pulsar para borrar la Información
de cambio de cal sedada. La información de
cambio de cal sodada se registrara en el
sistema cuando se Inicie el test automático.

NOTA
Eliminar una posible acumulación de agua
en el diafragma del ventilador. ~

Para oblener instruc:cJonessobre el desmontaje
y la ubicacióndel diafragma. consultar la página 195.

PRECAUCI N
Riesgo de fallo del dispositivo.

El funcionamiento correcto de la maquina de
anestesia puede verse perjudIcado si enlra
condensación en el sistema de respiración y/o
en el diafragma del ventilador,

511acondensación es un problema frecuente,
instale trampas de agua en los tubos de
ventilación.

ADVERTENCIA
Riesgo de estrangulación,

SI no se colocan con cuidado, los tubos
flexibles, cables y componentes similares
de la maquina pueden danar al paciente.

Prestar máxima atención al conectar
al paciente.

'A~O~V~E;;R"T;;E;;N;;C:;IA7:'"---------""
'Riesgo de lesl6n del paciente.

La cal sodada pierde humedad. Por lo general,
si la humedad cae por debajo de un mlnlmo,
se pueden producir reacciones no deseadas,
ndependlentemente del tipo de cal y del
anestésico de Inhalación utilizados:

absorción reducida de CQ2,
- mayor acumulación de calor en el

absorbedor y, por lo tanto, mayor
temperatura en el gas respiratorio,
formación de CO,
absorción ylo descomposición del agente
anestésico de Inhalación.

Estas reacciones pueden poner en pengro al
paciente.

SI se utilizan gases secos, s610 lave (f1ush)
I sistema de anestesia bl1lvemento
únicamente si es necesario,

Observar las Inslruc:cJonesde uso de
Dragersorb 800 Plus o de la cal sedada
Dragersorb FREE.

Sistema de evacuación de gas
anestésico (AGS)

Julio Cé ar Barrianto:)
(3' _ngofliefo

Oír. :0 Técnico
M.N 5 <\ COPITEC
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,

Ellubo de transferencia gris (A) de la boquilla
de evacuación debe estar conectado.

2 El tubo de evacuación (B) debe estar
conectado, el conector de evacuación debe
estar acoplado a la toma mural de Orager
y el Indicador debe estar en verde.

J El flolador debe oscilar entre las dos marcas (C).

Vaciar la trampa de agua

11111

•• ~ O

Consultar también las instrucciones de uso de
la trampa de agua utilizada.

• ComprObar el nivel de llenado de la trampa
de agua (O).

Si el nivel de llenado ha alcanzado la marca:

1 Retirar la trampa de agua de' soporte y vaciarta.

"<1_1 __ J:jJ

2 Introducir una jeringuilla vacla sin cánula,
mln. 20 mL, en el conector.

3 Aspirar el agua, retirar la jeringuilla y eliminar la
jeringultla llena Junio con los residuos doméslltos.

4 Volver a introducir la trampa de agua en su
soporte - hasta que encaje perceptiblemente.

Manejo de la caducidad de la trampa
de agua Infinlty 10.(OpcIonal con Prlmus lE)

Para evitar da~os en el sistema de medición
de gases, las trampas de agua se deben suslltulr
con una frecuencia regular. las trampas de agua
Infinily ID calculan y guardan autométlcamente la
fecha de caducidad en base a la fecha del primer
uso. Esta Información desencadena una alarma
(sólo se muestra en Standby) si se ha alcanzado
la fecha de caducidad y se debe sustituir la trampa
de agua .

••• CAOCION
Riesgo de fallo en la medición de gas.

El dIafragma puede quebrarse y permitir que
el agua y las bacterias entren en el sistema de
medición. Tal contaminacIón afecta a la medición
e gas, la cual puede fallar como resultado.

¡ No se debe depender únicamente de la
funcIonalidad Infinily ID para determinar los
Intervalos de Intercambio de trampas de agua,
en especial si, por ejemplo, se aplica
frecuentemente una anestesia de flujo baio,

RECAucloN
Riesgo de dalos falsos.

uede ser que silicona se introduzca en la cubeta
e medición y falsifique la medición del gas.

o rociar las juntas tórlcas de la trampa de agua
con spray de sllicona.

I

Func:lbn no dl3ponlble lldutllmente.

Julio Cé.,
Dire

M.N.
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PRECAUCION

Riesgo de datos falsos.

Los aerosoles pueden dar'lar el diafragma
y el sistema de medición.

No ullltzar aerosoles en el sistema de ventilación.
ILa trampa de agua no se debe utilizar en
combjnaClón con un nebullzador de medicamentos!

Información adicional sobre el uso de la trampa
de agua en "Vaciar o sustituir la trampa de agua"
en la página 215.

Preparación de Primus/primuslE
para el autotest

1 Cerrar la pieza en Y ::: acoplar (Al firmemente
al cono.

2 Asegurarse de que la linea de muestreo (8)
esté conectada a la pieza en Y y a la trampa
de agua.

3 Poner la válvula APL (C) a la posición Men
y ajustarla a 30 hPa (cmH20).

Notas acerca del uso de filtros anUbacterlanosl
antMrales, tubos endotraqucalcs, piezas en Y,
tubos de ventilación, cal sedada y otros
accesorios para los sistemas de ventilación.

ADVERTENCIA

Riesgo de lesión del paciente.

Cuando se utilicen componentes adicfonales
n el sistema de ventilación o configuraciones
ue se desvlan del sistema de tubos flexibles
stándar, es posIble que la raslstencla
respIratorIa de InspiracIón y espiracIón
umente a vatoros que superen los requisitos
normales.

I se utl1lzan configuracIones de este tipo,
9t usuario debe prestar especIal atención
a los vatores medidos.

Durante la respIración espontánea. una mayor
resIstencia de respiración Indica que el paciente
tiene que esforzarse más al respirar.

Durante la ventllacl6n controlada por volumen.
un aumento de la resistencia respiratoria tiene
un ligero efedo sobre el volumen admInistrado
durante la inspIración. No obstante. la presión PICO
aumenta mientras que la presión de meseta
permanece constante. Como resullado, se
incrementa fa constante de tiempo (RC) en la fase
de espiracl6n. Si ros tiempos de esplracl6n son
demasiado breves. puede que no se vacle el putm6n
completamente, ro que provocarla un llenado
excesivo de ros pulmones (retencl6n de aIre).

Durante la ventilaci6n controlada por presIón,
un aumento en las resistencias de las vfas

/j respiratorias puede reducir el volumen de
Inspiración o espiraci6n.

Antes de llevar a cabo el autotest, es necesario
conectar los accesorios que se utilizarán para
la aplicaci6n. Los tubos de expansIón deben
extenderse a la longitud de usuario deseada.
Es la única forma de asegurar que la compliancia
es determinada correctamente y que se aplica
un volumen tidal adecuado durante la ventilación
controlada por volumen.

Cuando se usan tubos flexibles coaxiales no
pueden detectarse las fugas entre el tubo interior
y exterior durante el aulotest y la prueba de fugas.

Julio Cés r B~rrienlos
BiO; 9cn)cro

Dlr4cl r T.cnico
M.N. 8 6 COPllEC
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Mantenimiento

Definiciones

Inspección

Conservación

Reparación

Mantenimiento

Mantenimiento
preventivo

Examen del estado actual

Medidas para mantener
el estado especificado

Medidas para restaurar el estado
especificado

Inspección, mantenimiento
y reparación en caso de ser
necesarios

Medidas de mantenimiento
en intervalos regulares

¡limpie y desinfecte el aparato o sus componentes
antes de realizar trabajos de mantenimiento
y también al devolverlo para su reparación!

Intervalos organizativos

Inspección y servicio Cada 12 meses

Intervalos especificados por el usuario

Filtro AGS Sustituir en caso de obstrucción.

Filtro del sistema de aspiración Sustitución cada dos semanas,
endotraqueal
Diafragma superior de unidad de Sustitución al cabo de un año a más tardar,
ventilador

Trampa de agua Sustituir en caso de suciedad o si aparece el mensaje LíN.
MUESTR. TPA. AGUA? (si la linea de muestreo no está
obstruida ni doblada); al menos cada cuatro semanas,

Eliminación, consultar la página 220.

Sensor de 02 - piia de combustible Sustituir cuando ya no sea posible realizar la calibración
o si aparece el mensaje FALLO SENSOR 02.

Eliminación, consultar la página 220,

Sensor de 02 (sin consumo) la sustitución de sensores de 02 no es necesaria en el caso
de la medición de 02 sin consumo (opcional).

Sensor de flujo NOTA
,>' ,,"" ,

Sustituir los sensores de flujo c\Jando ya no sea posible '1f¡IW
realizar la calibración 'O s¡ se emite un mensaje de alarma. .Ji

", "" "",H 'rA '~'''i ",,,d!ih U%qNl
Observar las'instrucciones de uso de los sensores de ~uj<:~_

Julio César Barrienlos
BiDing hiero

Director ró:nico
M.N.5 46 GOPITEC

,BLANCO
darado

t Argentina SA
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Sustitución que realiza el personal cualificado

Estera de filtro, módulo de gas del
paciente

Estera de filtro, alimentación
eléctrica

Filtro antipolvo, unidad de ventilador
El personal cualificado debe realizar la sustitución cada
12 meses,

Juntas loricas, sistema de conexión
de vaporizadores

Juntas tóricas para soporte,
trampa de agua

Tubo de Nafion en el módulo de gas
del paciente con filtros
antibacleria nos/antivirales

Estera de filtro, tapa de la carcasa

Filtros sinterizados, entrada de gas

Diafragma PEEP, sistema El personal cualificado debe realizar la sustitución cada dos

de ventilación años,

Man.Esponl., diafragma
de reversi6n automática

Juntas t6ricas entre la placa
de válvulas y la tapa del diafragma
del sistema de ventilación.

Diafragma inferior de la unidad El personal cualificado debe realizar la sustituci6n cada tres
de ventilador + -junta tórica años.

Bateria de gel de plomo en SAl El personal cualificado debe realizar la sustituci6n cuando
aparezca el mensaje BATERIA BAJA o cada tres años.

Eliminaci6n, consultar la página 220.

Documentaci6n técnica de acuerdo con la norma lEC/EN 60601 está a disposición a petici6n del

cliente.

Vaciar o sustituir la trampa de agua

la funci6n de la trampa de agua en la parte delantera del equipo es evitar la formación de
condensación y la proliferación de gérmenes en la unidad de monitorización de gas,

Julio César arrientos
Bioinge iero

Directo échico
M.N.584 OPITEC
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ADVERTENCIA

.~~esgo de fallo en la medición de gas y fallo
p;!cl dispositivo.

.51alcoholo algún producto do
.lImpleza/deslnfectante penetra en 01Interior
de la trampa de agua, estos pueden dal'lar
el diafragma y el sistema de medición.

No utilizar estas sustancias ni lavar ni aclarar
y ni esterilizar la tram~ de agua.

Vaciar la trampa de agua

11111

•• •• A

Retirar la trampa de agua {Al hacia delante.

2 Insertar una Jeringuilla vada {Bl sin cánula
(20 rnL mlnimo) en la cavidad.

3 Extraer el agua, retirar la jeringuilla llena
y eliminarla, consultar la pagina 220 .

4 Volver a insertar la trampa de agua hasta
que encaje.

Sustituir la trampa de agua

Se debe sustituir la trampa de agua 51

- el monitor sigue mostrando el mensaje de
alarma tras el vaciado de la trampa de agua

- está muy sucia,

rA"O~V"E~Rr;T':!E:::N"CIr.;A---------'"
Riesgo de fallo en la medición de gas y fallo
del dispositivo:

I se utiliza la trampa de agua mas de lo
previsto. el diafragma puede quebrarse

permitir que agua y bacterias entren en
el sistema de medición. Tal contaminación
afecta a la medición de gas, la cual puede
fallar como resultado.

Se debe sustltulr la trampa de agua tras una
I vida (¡tll de cuatro semanas.

Para este fin:

1 Retirar la trampa de agua antigua hacia
delante. eliminarla con los residuos
domésticos.
Observar las regulaciones sobre higIene del
hospital.

2 Introducfr la nueva trampa de agua hasta que
S encaje.

cuando

- el nivel haya alcanzado la marca superior o

- el monitor muestre un mensaje de error.

Julio Césa Barrlentos
Ciolng lniero

Dlrcc ur TécnIco
M.N. 5 4 ,COPlTEC
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Sustitución del sensor de 02

El sensor de 02 se puede sustituir cuando la estación de anestesia está encendida
o apagada. Si sustituye el sensor cuando

el dispositivo está apagado, realice un autotest para generar una nueva calibración

La sustitución de sensores de 02 no procede en caso de medición de 02 sin consumo (opcional).

El sensor de 02 se encuentra en la parte posterior del dispositivo,

Se debe sustituir cuando

- aparece el mensaje FALLO SENSOR 02 o

- cuando ya no se pueda calibrar el sensor,

r;============;~jli,

@o@

Para este fin:

1 Desenroscar el tomillo (A).

2 Retirar el sensor de 02 (B) usado del tomillo
e insertar el nuevo sensor de 02.

Enroscar el tomillo

• Eliminar el sensor de 02 usado, consultar
la página 220,

3.5 No corresponde,.

3.6 No corresponde.-

3.7 No corresponde.-
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Estación de trabajo de anestesia Primus, includendo accesorios:

Filtro Conjunto de conversión ext. Salida de gas fresco

I
para reequipamiento

Gas de control de secreción Manaa conectora para instrumentos Kuhn
Gancho para reanimador Cable MIS C021 presión° ciones de Software Primus Cable MIB de flu'o 1 resión
Opción de Monitoreo Avanzado Conjunto de conversión de montaje de extensión

del riel para gavetas

lOpción de soporte de presión Coniunto de conversión So02,
Opción de Volumen AF Montura de f1u'ómetro de 02 externo
Módulo de BSE Man uera de AIR NIST AIR. 1 m
Conjunto de conversión ext. CGO Soporte de riel con garra, unidad de pared
Con'unto de conversión de brazo de bolsa flexible Sensor S 02 DUR DS-100A
álvula de control TNP Man uera de succión AGS, 5 m

Garra de riel AGS, pared f cielorraso Tapón de escape anestésico, 450

Manguera de transferencia AGS, 0.5 m Set de accesorios de equipo inicial, incluye
manoueras de resoiración

Manquera de transferencia AGS. 0.75 m !Adaptador WaterLock2
Manquera de transferencia AGS. 1.0 m !Accesorios de succión
Man uera de transferencia AGS, 1.5 m Cilindro de secreción 0.7 L ,

Man uera de succión AGS, 0.5 m Ta a de cilindro I
Manauera de succión AGS, 15m Taoa de cilindro con válvula de seauridad
Manquera de succión AGS, 3 m Sensor de 02
Montura de va orizador, conexión doble Dra er Man uera de succión AGS. 1.5 m. reutilizable ,
Montura de va orizador, conexión doble Selectatec Bu'e de Dorcelana anaular ;

Conjunto de conversión de soporte de Park para Manquera, silicana 5x2
,

vaporizadores Vapor 2000 '1
Soporte sobre riel para dos vaporizadores Vapor 2000 brazo articulado para cilindros de aspiración, carrito,!

I

Conjunto de conversión SW 4.51.n para Primus y Conjunto de frasco de secreción con garra, unidad'
Primus lE de cielorraso
Conjunto de conversión de soporte para vaporizadores Paquete de cilindro, unidad de pared

!ISelectatec

Sistema respiratorio com acto Conexión doble 02 ISO ,
Man uera conectara 02 NIST ISO Lámoara halóaena Euro ,
Manquera conectara 02 NIST. 1 m neutral Brazo articulado de tubo ovalado para gestión de Icables
80 uilla conectara 6 mm de diámetro Montura ara brazo articulado
80 uilla conectara 22/15 mm cono Ta ón de esca e anestésico 450 I
Riel com lelo Ta ón de esca e anestésico recto' DIN EN
Lámpara halógena estándar británico Conjunto de conversión para montaje de la Imanguera (mangueras de

abastecimiento)
Lámoara halóoena estándar UL Con'unto de conversión de barra de infusión •
Lám ara haló ena 12V Coniunto de conversión oara aavetas extra !
Montura ara lám ara haló ena •
Estación de trabajo de anestesia Primus Infinity Empowered "lE", incluyendo accesorios: I
Placa de cubierta Lám ara haló ena 12V •
Conjunto de conversión SW 4.51 .n para Primus y Montura para lámpara halógena ,
Primus lE
da tador 02 NIST 1 aco lador-NF Brazo articulado de tubo ovalado ara estión e
da tador N02 NIST 1aco lador-NF Montura ara brazo articulado I

daptador de AIR NIST 1acoplador-NF Conjunto de conversión para montaje de la !manguera (mangueras de abastecimiento)
Manquera de adaptador de 02 Conjunto de conversión de barra de infusión Bati

J
Julio Césa

Bioín enie1ro
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Manguera de adaptador de N02

Man uera de ada tador de AIR
Conjunto de conversión de soporte de Park para
va orizadores Ya or 2000
Soporte de Park sobre riel para dos vaporizadores
Ya or 2000
Riel ara el so orte de Park
Conjunto de conversión de soporte de Park para
a orizadores Selectatec
Sistema res iratorio. com acto
Man uera de succión AGS 5 m
O ciones de Software Primus
O ción de Monitoreo Avanzado
O ción de so orte de resión
O ción de Volumen AF
Módulo de SSE
Con.unto de conversión ex!. CGO
Montura de va orizador conexión doble Ora er
Montura de va orizador conexión dobla Selectatec
Con.unto de conversión de brazo de bolsa flexible
álvula de control TNP
Garra de riel AGS ared / cielorraso
Man uera de transferencia AGS 0.5 m
Man uera de transferencia AGS. 0.75 m
Man uera de transferencia AGS. 1.0 m
Man uera de transferencia AGS. 1.5 m
Manguera de succión AGS, 0.5 m
Man uera de succión AGS. 1.5 m
Man uera de succión AGS, 3 m
daptador Wa!erLock2

Montura de flujómetro de 02 externo

Set de irasco de secreción con garra, u'
cielorraso
Pa uete de cilindro unidad de ared
Soporte de riel con garra, unidad de pared

Conexión doble 02 ISO

Cable MIS C02/ resión
Cable MIS flujo / presión

Con.unto de conversión ex!. Salida de as fresco
Con.unto A-cono
Man uera conectora 02 NIST ISO
Sensor de 02
Man uera conectora 02 NIST 1 m neutra!
Bo uilta conectora, 6 mm de diámetro
Bo uilla conectora. 22/15 mm cono
Con.unto de conversión S 02.
Man uera de AIR NIST. 1 m
ccesorios de succión
Cilindro de secreción 0.7 L
Ta a de cilindro
a a de cilindro con válvula de se uridad
Gas de control de secreción
Man uera de succión AGS 1.5 m reutilizable
Bu.e de orcelana an ular
Man uera silicona 5x2
Filtro
Gancho ara reanimador
Man a conectara ara instrumentos Kuhn
Conjuntó de conversión del brazo articulado para
cilindros de aspiración, carrito

Tapón de escape anestésico. 45"

2

I
Julio Cés 8arrientos
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3.8. Oeslnfecclón/LimplezalEsterllizaclón

Todas las medidas de tratamiento
y reacondicionamlento descritas sirven para poder
ofrecer a cada paciente una máquina de anestesia
desInfectada con seguridad, es decir, libre
de microorganismos que puedan transmitir
enfennedades. Al utilizar el equipo de anestesia
en el paciente, la esterilidad s610 es necesaria para
el tubo de Intubaci6n y el catéter de aspiraci6n
bronquial.

NOTA
la correcta preparaci6n de la máquina de
anestesia es necesaria para minimizar los riesgos
generales asociados a la máquina de anestesia. I

Por lo tanto, seguir siempre las instrucciones de I

Iensamblaje y limpieza que se indicen en estas
Instrucciones de uso.,
Se pueden utilizar los siguientes métodos
de desinfecci6n:

- Desinfecci6n por frotamIento de las superficies
exteriores del equipo.
desinfectante de superficie, consultar
la página 200.

- Limpieza mecanice con desinfección ténnlca
(p. ej. 93 oC (200 °F), 10 minutos), método
preferencial. el producto de limpieza alladido
debe ser adecuado.

- Desinfecci6n manual en un hallo.
Es necesaria una alta proteccl6n personal
debido a la Inhalacl6n de vapores.

Desinfección/limpieza/esterilización

Elección de desInfectantes

Utilizar para la desinfecci6n productos del grupo de
los desinfectantes de superficie. Por razones de
compatibilidad de materiales, son apropiados los
productos hechos a base de los siguientes
agentes:

- Aldehldos

- Compuestos am6nlcos cuaternarios.

los siguientes productos no son apropiados:

- Compuestos que contengan alquilamlna

- Compuestos que contengan fenol

~~'f], 2- 61

I
,NOTA-------

IEl reacondicionamiento higiénico de los

¡componentes del equipo se debe realizar
en una m_~qui~ de !!.mpiez~r _deslnfeccI6n _

los componentes funcionales complejos y
resistentes a la temperatura, tales como el sistema
de ventilaci6n, se pueden limpiar fácilmente en una
máquina de limpieza y desinfecci6n; en cambio,
su secado no es siempre suficiente. Aconlinuacl6n
se recomienda realizar una esterilización al vapor
para el secado de los restos de agua.

- Esterilizaci6n al vapor, por ejemplo, a 121°C
(250 °F)/máx. 20 minutos o 134 oC
(273 °Fymáximo 8 minutos. los valores
superiores pueden Influir negativamente en
la vida util de los componentes funcionales.

los métodos de deslnfeccl6n ténnlca no tienen
nlngun efecto de limpieza. Por esta raz6n. 5610 son
aptos para componentes funcionales que ya hayan
sido limpiados de fonna manual o en máquina.

Tras la limpieza y la deslnfeccl6n, los componentes
que fonnan parte de un conjunto se deben
empaquetar tras la Inspecci6n visual. Para ello, es
suficiente una envoltura sencllla con el etiquetado
apropiado. Esta medida se suprime si los
componentes no se almacenan ni transportan.

Julio Césa BarrientoS
Bioin eniero I
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I

Sensores de flujo Splrolog

ilrager
I

'!jli2'2 2
Sistema de ventilación

FADVERTENCIA.
Riesgo de fallo del dispositivo y/o de loslón
del paciente.

IUn secado Insuficiente de los espacIos de
control situados en la placa de válvulas puede
perjudicar el correcto funcionamiento del
equipo o causar 01 fallo del mlsmol

Después del lavado, es necesarIa una
,esteritlzacló~ra secar la olaca de válvulas.

Para eliminar los residuos de detergente, limpiar
los contactos de calefacción de la placa de válvulas
metálica y sus hom61ogos en el módulo de
ventilador con un pano.

Todos los elementos del sistema de ventilación
(con excepción de los sensores de flujo
SplrOlog o SplroLJfe), diafragma del ventilador,
pieza en Y, tubos de ventilacIón, bolsa
reservorla, piezas del absorbedor, piezas del
aspirador de secreciones y pIezas del sistema
de evacuación de gas anestésico

• se pueden desinfectar de forma térmica - en
una máquina de limpieza y desinfección
a 93 .C (200 "F)/1 Ominutos.
IUtilizar unicamente productos de limpieza
neutros yagua totalmente desmineralizada
(p. ej. Neodisher Medlzym)!

En la deslnfecci6n térmica no se precisa anadir
desinfectantes qulmicos. ¡Peligro de corrosi6n!

'NOTA . -- --- - --1
Las superficies de Primus IPrimuslE, los
tubos de gas comprimido y los cables no se debenl
_!!:atar con productos que contengan alcohol. •

• Eliminar la suciedad con un pano de un solo
uso humedecido.

• Desinfección por frotamiento, p. ej. con
Incidin Extra N o Incidur.

Observar las Instrucciones de uso dellabricante.

No deben penetrar IIquidos en 105 orificios del
equipo.

Superficies del equipo

Compuestos que liberen hal6genos

- Ácidos orgánicos fuertes

- Compuestos que liberen oxigeno.

Para la desinfección, es preciso usar productos
especificados en ta lista de desInfectantes de
superficies. Para tos usuarios de la Republica
Federal de Alemania, se recomienda el uso de los
desinfectantes especificados en la lista actual de la
Asoclaclón para Higiene Aplicada (VAH), publicada
por mhp-Verlag, VVlesbaden.

Observar que la lista de la VAH no es una
recomendación con respecto a la compatibilidad
de materiales. Frecuentemente, los desinfectantes
contienen - ademas de las sustancias activas
principales - aditivos que pueden danar también
los materiales. En aquellos paises en los que no se
conoce la lista de la VAH, las sustancias activas de
los desinfectantes especificados en estas
Instrucciones de uso se pueden ulilizar como gula.

Deslnfeccl6n

• Durante 1 hora aproximadamente en una
soluci6n de etanol o Isopropanol al 70 %.

• Dejar aIrear el sensor durante al menos
30 mInutos.

De lo contrario, 105 restos de alcohol pueden
danar el sensor en la calibracl6n.

I
Julio Cé r Barrjenlos

I310i 19Ó'nicro
Dir 'e r ~ócn¡co
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Se pueden utilizar los siguientes desinfectantes
para los Instrumentos:

- Korsolex Basic, Korsolex Extra, Korsolex Plus
(Bode Chemie, Hamburgo, Alemania)

- Glgasept FF, Glgasept AF
(SchOlke& Mayr, Norderstedt, Alemania)

Esterilización

El sensor de nuJo Splrolog no se puede
esterlllzar,

Vida útil

Se puede reutilizar el sensor de nuJomientras
la calibración pueda efectuarse correctamente,

Eliminación de desechos

El sensor de nujo se debe ellminardel mismo modo
que los residuos especiales Infecciosos.
Combustión de emisión baja por encima de 800 "C
(1472 "F).

Observar las Instrucciones de uso de los sensores
de flujo Spirolog y SplroLlfe.

Sensores de flujo SplroLlfe

Desinfección

• Durante 1 hora aproximadamente en una
solución de etanol o isopropanol al 70 %.

• Dejar airear el sensor durante al menos
30 minutos.

De lo contrario, los restos de alcohol pueden
danar el sensor en la calibración.

Se pueden utilizar los siguientes desinfectantes
para los Instrumentos:

- Korsolex Baslc. Korsolex Extra, Korsolex Plus
(Bode Chemie, Hamburgo, Alemania)

- Gigasept FF, Glgasept AF
(SchQ!ke& Mayr, NOrderstedl, Alemania)

Esterilización

Esterilización al vapor a 134"C (273 "F).

No apto para la esterilización con plasma
o radiación.

Vida útil

Se puede reutilizar el sensor de nuJomientras
la calibración pueda efectuarse correctamente
hasta un periodo méxlmo de 24 meses.

Eliminación

Deben eliminarse como residuo especial
infeccioso. Combustión de emisión baja a
temperaturas superiores de 8OO"C (1472 "F).

Observar las instrucciones de uso de los sensotes
de nujo Splrollfe.

Todos los componentes estén Incluidos en la lista
de mantenimiento de Primus IPrimuslE
en la péglna 203, Juntocon los intervalos de
tratamiento y las posibilidades recomendadas.
IObservar las normas de higiene del hospital!

ADiiE.'f£N~TA
Riesgo de fallo en la medición de gas.

SI el alcoholo algún producto de
Implezaldeslnfectante penetra en el Interior
de la trampa de agua, éstos pueden dañar
01diafragma y el sistema do medición.

No utilizar estas sustancias ni lavar ni aclarar
flush) ni esterilizar la lram~ de agua.

Julio Stl Barrientos
B oindenielo
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Lista de mantenimiento de la estación de anestesia Primus IPrimuslE

au. Con qué frecuencia

Componentes reprocesables Intervalos de tratamlento11

Con filtro en ta Con filtro Sin filtro
pieza en Y antlmlcroblano

en las boquillas
Inspiratorla

'J espiratoria

Estación de anestesia Prlmus/PrlmuslE Parte delantera a diario, las demás superficies
semanalmente

Cable de alimentación eléctrica, tubos de gas Mensualmente
presunzado. cablelhllo de puesta a tierra.

Tubos de ventilación y pieza en Y Diariamente - F='0rpaciente - - Por paciente -
-

Bolsa de ventilación con boquilla de empalme Diariamente Diariamente Por paciente
ylubO

Brazo flexible para la bolsa de ventllaclón manual Semanalmente Semanalmente - Diariamente -
(opcional) - --
Diafragma de ventilado?} -- Semanalmente Semanalmente Diariamente

Tapa del slste~a de ~!ntllación con válvula APL Semanalmente Semanalmente Diariamente

Parte central e Inferior del sistema de ventilación Semanalmente Semanalmente Diariamente

Boquilla de espiraciónlboquilla de inspiración Semanalmente Semanalmente Diariamente

Absorbedor y su inserto Semanalmente Semanalmente Diariamente

Sensores de flujo Splrolog --- - - Semanalmente Semanalmente . Diariamente
- -

Sensores de flujo SplroLlfe Semanalmente Semanalmente Diariamente

Carcasa del sistema AGS Semanalmente._" - ..-
Flujómetro AGS (sin filtro) Semanalmente

Recipiente para el volumen tampón AGS Semanalmente

Tubo de transferencia AGS Semanalmente

Tubo de evacuación de gas con conector " Semanalmente -
- -

Manguito de silicona del recipiente de secreciones Según sea necesario,
y de la botella de lavado, su tapa con flotador, pero al menos diariamente
lubo de aspiración y mirilla

1) Los Intervalos de lt8\.llrnlonto dependen de te ulilizeci6n y co!oced6n de los f.tlto$.lll tabllllncluyu llnamonta Wllores
orientlllivc$,
¡Esto no restringe de nlngunll mllneflllllS disposiciones del responseble de hlgiene del haspltatl

2) Efirnlnllrunu posible lleumullld6n de Ilgullen 111dlllfregme del venliltldor.
¡U1I)~1l de mayorel canlidll!lel dllllQUlI concIensadll Pl'Ilde perjudlellr ellunclonllm1ento del equljXl o pI'Oálldr un

~ 111110del mlsmol

Julio Cé ar Barrientos
Blo ngoliero
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Qu. Cómo
Componentes reproccsablos DesinfeccIón y limpieza Esterlllza-

clón
a vapor

Máquina de Frolamienl02l Desinfección 134 .C
limpieza '1 PO' (273 'F)

desinfección 1) inmersión2)

Estación de anestesia Primus No ExleriorJ) No No

Cable de alimentación eléctrica, tubos de gas No SI No No
presurizado. cableJhJlode puesta a tierra.

TubOs de ventilació~'y pieza en Y SI - - No ._,-- SI - ,--- SI --
Bolsa de venl1lacJón con boquilla de SI No SI SI
empalme y tubo

Brazo flexible para la bolsa de ventilación SI --- . - - No --- SI SI -
ma~ual (opcional)

Diafragma de ventiladO!"') SI No SI SI
Tapa del sistema de ventila¿¡oñ' con vélvula -- - S15) ._- - S~)

.,
No SI

APL --
515) -Parte central e inferior del sistema sr.) No SI

de ventilación

Boqul!la de esplracl6n1boquilla SI - - - No- .._. -- - SI - SI
de inspiracIón

Absorbedor y su inserto SI No SI SI
Sensoros de flujo Spirolog - _ .. -

SI' NoNo No- .,., . -
Sensores de flujo SpiroLife No No S¡6) SI
Carcasa del sistema AGS - - SI SI SI - No -

-
Flujómetro AGS (sin filtro) No SI No No
Recipiente para el volume~ lampó~f~.GS - - .... .... - SI -SI SI No
Tubo de transferencia AGS SI SI SI No
Tubo de evacuación de gas con conector SI SI - SI - --- No
Mangullo de si1icona del recipiente de SI No SI SI
secreciones y de la botella de lavado, su
tapa con flotador. tubo de aspiración y mIrilla

1) U\I'liZllrünicamente productos de lmp¡aza IIfIUtros(p. e). N&OdisherMlIdtzym). No u\lliZllróeslnleetlln\e$ -Ipel~ro
dll~1

2) U1l1iurdes~edanle, hechos I blIse de Ildehldos y compuemos 1m6n1cosQllllemllllos, p. e). con Ineí;I..,Extra N o Incldur
(de,lnI~ porlroullnlenlo). Glgll5l1~FF o KOfsolexExtra (d&5ln:ec:el6npor lnrnef'oo).

3) No IIlíliZllregen!cll qUIIoontenglln Illeohol.
• ) Ellmlnllr una posIble IlcumutlleiOndllllllUIl en 111d~IntIl!1lll cIelventi1ll6ot.

¡La prMencill de meyorll$ c:IIntidadll$dllllllllll condllf\lI-lIllepuede perjudQir 01lIIndofllHnlenlo dlllllQulpo o produdt
un tallo del mIsmol

5) S6kl oon IIgllllmllltmente óesmónereliUldll.
8) Despu~s óelll1vado. es ne-oesarill unll estllriliZllclOnplll1leec:or 111pIaea de v6IYuIa,. Un 5IIClldolnsullelente dlllo5

especio$ de conttol sltUlld~ lIf\ le pillea de vtllvutll, ¡)I.Illdllperjudiellr elluncionllmlenlo cIelequlpo o C:lIllSllrIlllat10 del
mismo.

7) Dellnfeetar el sensor de !lujo durentlllprox. 1 ho!lI en sotueI6n de etanolll\ 70 'M.,dejor Imr 111menos 30 minutos.
Observar las Instruoelonel de UIOdo IoIl1l1n_ dellujo.

Julio Cé r B rrientos
Blai '9cnifra
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i Antes del primer uso

Inserción de Jos sensores de 02
y de flujo

Inserte el sensor de 02 adjunto, consultar
la página 217. (No procede en la medición
de 02 sin consumo)

j, Inserte los sensores de flujo, consultar
la página 205.

Carga de la batería para el
funcionamiento de emergencia

Primus IPrimuslE tiene una unidad de
alimentación ininterrumpida (SAl) integrada que,
estando la bateria cargada, mantiene la
alimentación eléctrica del equipo en caso de fallo

~de red durante al menos 30 minutos (en función de
los parámetros de ventilación, hasta 90 minutos).

La conmutación a la bateria (SAl) se realiza
automáticamente y se indica en la pantalla
mediante el mensaje: FALLO RED ELECTR..

Si el equipo está conectado a la red, la bateria se
recarga automáticamente. Sin embargo, la carga
sólo tiene lugar hasta una temperatura ambiente
máxima de 35 'C (95 'F).

IAntes de la primera puesta en servicio, la batería
I se tiene que cargar durante 10 horas:,

• Conectar el enchufe de red eléctrica de Primus
erimusJE a la toma de corriente.

La tensión de red tiene que coincidir con la tensión
indicada en la placa de características que se
encuentra en la parte posterior de la máquina:

~ 3.10 No Co"esponde.-

o
O

I 11 I I I

0000000000A. O

El LED verde =8- (Al está encendido.

Mantenga el Primus/PrimuslE conectado
a la red eléctrica durante 10 horas. No es
necesario qu.e esté encendido.

~I

'~I"

Julio Cé r Ba rientos. . ,
10 ngenler?
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Fallo en la red eléctrica

1 Comprobar el ajuste del vaporizador.

2 Desbloquear el botón 02 emergencIa (e) para
la dosificación de emergencia de 02 pulsándolo
y ajustarlo al flujo de 02 requerido.
Rango: O a 12 Umin. Este flujo de 02 fluye por
el vaporizador.

3 ¡Asegurar una monitorización externa
adecuada!

Cuando se haya restaurado la alimentación
eléctrica, la máquina de anestesia se comportará
conforme a lo descrito en "Fallo en el ventilador y el
sumInIstro de gas fresco" en la página 168;
consultar también el mensaje de alarma FALLO
GAS + VENT. en la página 177. Para continuar con
el funcionamiento en situacIones de emergencIa,
apagar y volver a encender la máquina de
anestesia y consultar la págIna 81 de estas
Instrucciones de uso.

.¡

o

-
o ec])

: >Jo.

E:3
JO %
Sila baterla está casi vacla, aparecerá el mensaje
BATERIA BAJA.

En caso de un fallo en la red eléctrica y si las
baterlas están vaclas, PrlmuslPrlmuslE
permite la ventilación manual con 100 % de 02.
El mezclador de gas fresco, el ventilador y la
monitorización están Inactivos.

SI todas las fuentes de alimentación eléctrica
fallan, se perderán todos los ajustes individuales,
Incluidos los ¡¡mites de alarma, que no se hayan
guardado en los ajustes por defecto.

El mensaje FALLO RED ELECTR. (A) se muestra
en la pantalla Junto con la capacidad restante
de la baterla Indicada en porcentajes (B).

Ejemplo:

Pñmus lPñmuslE conmuta
automáticamente al sistema de alimentación
ininterrumpida (SAl) integrado.

Con la baterla cargada, se mantiene el
funcionamiento durante un mlnlmo de 30 minutos
(según los parámetros de ventilación, hasta
90 minutos).

Julio sarlBarrlentos
loingeniero
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r.A~D:;;V~E~R~T~EN~C':;:'A"'---------'"
Riesgo de lesión del paciente.

SI todas las allmontaclones oléctricas fallan,
la pantalla se apagará y la ventilación
automática doJará de funcionar.

¡Ventilar el paclento. do forma manual!

NOTA ,
SI se utiliza un vaporizador O-Vapor y se produce
un fallo en la red eléctrica, consultar las 'iJ~~~.
instrucciones de uso del vaporizador O-Vapor parl)~, gi': 4'1, ¡OJ)/
obtener una descripción del comportamIento dery 6$~-
s~st~T.I__e~~it~aci~~esde!al,lode!ed.~ ._._ ~

Fallo en el suministro de gas

• Abrir la válvula de la botella de gas de reserva
correspondiente en la parte posterior del equipo.

• Restablecer el suministro central de gas.

SI no hay gas de reserva disponible para el gas
que ha fallado, el correspondiente Indicador LEO
debajo de la pantalla se enciende de color rojo.
A contlnuacl6n, PrlmusfPrimuslE
suministrará aire u 02 en lugar de la mezcla de
gases ajustada:

- Primus fPrimuslE suministra 100 %
de AIR (aIre) si hay un fallo de 02.

- Primus IPrlmuslE sumInistra 100 %
de 02 si hay un fallo de N20.

¡

I ",o '"
- I OI

.,
I
L .

PrimusIPrimuslE muestra el mensaje
correspondiente (A) en caso de fallo en el
suministro de gas:

FALLO DOSIFICACIÓN DE 02, FALLO
DOSIFICACIÓN DE AIRE o FALLO
DOSIFICACiÓN NzO.

M.

Julio é ar Batrieotos
Bl ingepiero
ire tor ~écn¡co
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- Primus fPrimuslE suministra 100 %
de 02 si hay un fallo de A1R(aire).

El nujode gas fresco (Umin) se mantiene constante.

Incluso en caso de fallo de un gas es posible
el sumInistro de gas fresco, Esto significa que
Afro 100 % 02 se pueden definir como gases
portadores si N10 falla.

Si el suministro central de 02 y AIR fallan y no hay
suministro de reserva disponible, el aparato puede
seguir funcionando con aire ambiente en los
modos de ventilación automáticos.

Es posIble gracias al hecho de que el ventilador
eléctrico no requIere gas motriz para el
funcionamiento. SI el volumen de gas fresco es
insuficiente, la cantidad fallante se rellena con aire
ambiente en caso de que se haya retirado la bolsa
de ventilación manual.

1 RetIrar la bOlsade ventilación manual.

2 Realizar una ventilación automática.

'."o"v"e".:;T"eN"e"'''.---------.,
Riesgo do que el paclento estó conscIente.

SI se produce un fallo de sumInIstro da gas
total. se garantiza el funcionamiento mediante
el sumInistro de aire ambIente a la maquIna de
anestesia. Los agentes anestésicos no se
suministrarán y la composición del gas
Insplratorio se dllulra.

Monitorizar con cuidado la mezcla de gas y. si
es nac_asario, utilIzar agentes anestésIcos IV.

r.~D~V~E~R~T~E~N7.e:;,~.----------,
Riesgo de contaminación del sumInIstro
de gas.

SI los tubos de suministro de gas estan
conectados a las tomas de pared, se puede
~roduclr una contaminacIón de los gases
de sumInistro a través de mlnlmas fugas
¡nternas.

Desconectar los tubOS de sumInistro central
de gas sI el suminIstro central de gas falla
durante la operación.

Ellallo en et suministro centrat de gas puede
producir fallos en los dispositivos coneclados.

r.p"R"E"C"."'U"C"'O"Nl""--------....,
iesgo de aumento de concentraciones de gas

ambiental.

I no se Instala la bolsa reservoria, lOSagentes
nestéslcos espiratorios pueden escaparse del

sistema de ventilación.

Garantizar la circulación suficiente de aire
ambientaL

Una vez restablecido el suministro central de gas.
volver a cerrar la válvula de la correspondiente
botella de gas.

RECAUCluN
Riesgo de fallo del suministro de gas.

i las valvutas estan abiertas estando el aparato
conectado al sistema de alimentación central,
puede que se consuma gas de las botellas de
eserva.

Cerrar las valvulas de las botellas cuando
I suministro central de gas sea suficiente.

Julio el nr Bar entos
I Ingenier
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Fallo del ventilador

ADveRTENCIA
Riesgo de lesi6n del paciente.

SI se produce un fallo en la monltorlzacl6n de
presión o volumen, no se puede monitorizar al
paciente adocuadamente.

Asegurar que haya una monItorización
sustituta adecuada.

e•

SI se produce un fallo en el ventilador, aparece
el siguiente mensaje: FALLO VENTILADOR (A).

•
El fallo se senallza mediante el slmbolo de unventilador tachado con una cruz roja (B) y la
supresIón de las teclas programables para el modo de ventilación.

Aparece un texto de aviso que Indica cómo
continuar:

Fallo del venrJlador. Sólo ventilación manual disponible. (e)

Primus IPrimuslE cambia automáticamente a Men.Esponr. (O).

ADVERTENCIA
Riesgo de lesión del paciente.

En caso de fallo en el ventilador, la máquina
de anestesia cambia al modo de venUlacl6n
Men.Espant.

Ajustar la válvula APL a un valor de IImltaci6n
de presi6n correcto y ventile manualmente al
~ciento.

)

Julio Cé < r Bar entos
B'o ngafller
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Fallo en el sistema

Si el equipo ya no reacciona a una operación:

• ¡Ventilar al paciente de forma manuall

-
L

B

LLL LLLLLL OC
000 oo. •

! ¡
1 Apagar y volver a encender Primus/PrimuslE

pulsar el interruptor principal .00 (A).

I 2 Cancelar el autotest: Pulsar la tecla programable Cancelar test (B).

J Seleccionar el modo de Monitorización (C)

En caso de fallo del equipo completo:

• Apagar Primus/PrimuslE (A).

1
En ambos casos, para garantizar la dosificación alternativa del 100 % de 02 y gas

anestésico:

t 1 Comprobar el ajuste del vaporizador (O).

,2 Pulsar el botón 02 emergencia (E) para desbloquearlo y girarlo para ajustar el flujo requerido.

gRl],NCi[>.
Riesgo de lesión del paciente.
Si la bolsa de ventilación manual no se llena con gas fresco, no se podrá ventilar al paciente adecuadamente.

Comprobar el suministro de oxigeno; si es necesario, abrir las válvulas de botella.

Si el gas frescotodavia no se ha suministrado o la ventilación manual no es posible, cerrar el botón O
emergencia.

Desconectar al paciente del equipo y utilizar un método alternativo de ventilación.

BLANCO
erado

~rgenUna SA,
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Todas las mediCiones y datos de dosificación son válidos a 20 oC (68°F) Y 1013 hPa (760 mmHg).

Condiciones ambientales
Durante el funcionamiento

Temperatura1)

Humedad1)

Presión1)

Concentración de C02 1)

Almacenam iento/transporte
Temperatura1)

Humedad1)

Presión1)

Concentración de C02 1)

15 a 40 oC (59 'F a 104 'F)

máx 35 'C (95°F) para cargar la bateria

25 a 85 % (sin condensaCión)

700 a 1060 hPa (525 a 795 mmHg)

300 a 800 ppm

-20 a 60'C (-4 a 140 'F)

sensor de 02: máx, 50 'C (máx. 122 'F)

batería: min, -15 oC, máx. 40 oC (min. 5°F. máx. 104 'F)

25 a 85 % (sin condensación)

500 a 1060 hPa (375 a 795 mmHg)

No procede

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

No corresponde

Julio Cés r Barrientos
Bioio eniero
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Eliminación de baterías y sensores de 02

Baterias y sensores de 02:

• No deben tirarse al fuego - ¡peligro
de explosión!

• No se deben abrir a la fuerza - ¡peligro
de cauterización!

• No se deben recargar.

Las baterías se deben tratar como residuos
especiales:

• Se deben eliminar conforme a la normativa
local para la eliminación de desechos
especiales.

Los sensores de 02 usados también se pueden
devolver a Dragar Medica!.

1 Eliminación y vaciado de la trampa de agua

La jeringuilla llena y la trampa de agua gastada
se pueden eliminar conjuntamente con los
residuos domésticos.

Eliminación del aparato utilizado

¡Observar las regulaciones sobre higiene del hospital!

, Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. Para cumplir con
el registro de acuerdo con esta directiva, no se puede desechar en los puntos municipales
de recogida de residuos de aparatos eléctricos,

1 Drager ha autorizado a una empresa para que se encargue de la recogida y eliminación del
,dispositivo, Para solicitar la recogida u obtener más información, visitenos en Internet en el sitio web
www,draegercomyaccedaaláreaDragerService,en la que encontrará un enlace a "RAEE", Si no
tiene acceso a nuestro sitio web, póngase encontacto con su representante local de Drager.

I

I
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
confo~e al item 7.~. del An~xo .de la Resolución GM~ ~o 72/98 que dispone sob17 Id~:9ltí!fifO:$
Esenciales de Segundad y Eficacia de los productos medlcos; . ,:;,' ~::-Zl t,jf., ~

No corresponde

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

lavado (flush) de 02

Flujo de emergencia de 02

Precisión

Tomas opcionales

Salida de aire

Salida de 02

Ventilador

;.35 L/min

Oa12Umin

:1:40% ó:l:2 L/min, se aplica el valor más alto

Para conectar los flujórnetros de 02 y la aspiración
endotraqueal.

La presión corresponde a la presión de entrada.

No se monitoriza la presión de las salidas; esta monitorización
tiene que ser realizada por el dispositivo conectado

máx. 70 Umin

máx. 20 Umin

Ventilador de bomba de pistón controlado electrónicamente, con accionamiento eléctrico, desacoplado
del gas fresco

Modos de ventilación Modo volumétrico, Modo presiométrico, Modo
volumétrico AF (opcional), CPAP (opcional) y Presión
Sopot1e (opcional)

Ajustes
Limitación de presión PMAX

En Modo volumétrico y
Modo volumétrico AF

PreciSión

Presión inspiratoria Pmsp

En Modo presiométrico

Precisión

(PEEP+10) a 70 hPa [(PEEP+10) a 70 cmH20}

:1:10% del valor ajustado o al menos :t3 hPa (:1:3cmH20)

(PEEP +5) a 70 hPa [(PEEP +5) a 70 cmH20]

:t10 % del valor ajustado o al menos :t3 hPa (:l:3 cmH20)
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Volumen tidal VT(con compensación de compliancia)

En Modo volumétrico y 20 a 1400 mL 1)
Modo volumétrico AF

Con Presión Soporte opcional

Precisión

Dentro de un rango de 5 a 150 mL

Por encima de 150 mL

Frecuencia

Precisión

Frecuencia minima FrecMIN

En Presión Soporte
En Preso Soporte CPAP

Precisión

TtNSP

Relación de tiempo insp/esp (I:E)

Pausa inspiratoria TlP:TINSP

FlUJOinspira!OrlO

En Modo volumétrico

En Modo volumétrico AF

En Modo presiométrico

PEEP
En Modo volumétrico
y Modo volumétrico AF

En Modo presiométrico
y Presión Soporte

Precisión

5 a 1400 mL 1)

:1:10% del valor ajustado o al menos :1:10mL

:1:5% del valor ajustado o al menos :1:15mL

3 a 100 por minuto

:1:10% del valor ajustado ó:1:1 por minuto. se aplica el valor
más bajo

3 a 20 por minuto o OFF

OFF

:1:10% del valor ajustado ó:l:1 por minuto, se aplica el valor
más bajo

0.2 a 6,7 segundos

máx, 5,1

Oa60%

Resulta de VTY TtNSP

0,1 a 100 Umin :1:10%

máx. 150 Umin +10 %

máx. 150 Umin +10 %

o a 20 hPa (máx. PMAx -10 hPa)

[O a 20 cmH20 (máx. PMAX -10 cmH20]

O a 20 hPa (máx, PINSP -5 hPa)

[O a 20 cmH20 (máx. PINSP -5 cmH20]

:1:10% del valor a\'ustado ó:l:2 hPa (:1:2cmH20), se aplica
el valor más alto 1

¡
I
I
I
\

\

\

1

Flujómetro para dosificación de oxígeno - Flujómetro de oxigeno auxiliar (opcional)
Conexión Conexión graduada para uso con varios diámetros de tuba

Rango de flujo O a 10 Umln

Resolución de la visualización 0,5 Umin

Precisión de la visualización del flujo :1:10% de la escala completa
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Sistemas de medición
Medición de presión (piezorresislivo)

Presión respiratoria

Rango

Resolución de la indicación

Precisión

-20 a 99 hPa (-20 a 99 cmH20)

0,1 hPa (0,1 cmH20)

:t4 % del valor medido ó:l:2 hPa (:l:2 cmH20),
se aplica el valor más alto.
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Dragl!r

Presión respiratoria en la salida de gas fresco externa

PEEP, PICO, PLAT, PMEDIA

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

Rango

Resolución de la medición

Precisión

-20 a 99 hPa (-20 a 99 cmHzO)

1 hPa (1 cmH20)

:1:4% del valor medido ó:l:2 hPa (:t2 cmHzO),
se aplica el valor más alto.

-20 a 99 hPa (-20 a 99 cmHzO)

0,1 hPa (0,1 cmHzO)

:1:8% del valor medido ó:l:3 hPa (:!:3 cmHzO),
se aplica el valor más alto,

~~n2
I

\
I

PICO, PMEDIAen la salida de gas fresco externa

Rango -20 a 99 hPa (-20 a 99 cmHzO)

Resolución de la visualización 1 hPa (1 cmH20)

Precisión :t8 % del valor medido ó:t3 hPa (:!:3 cmHzO),
se aplica el valor más alto.

Presión del suministro central

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

o a 9,8 kPa x 100 (O a 140 psi)

0,1 kPa x 100 (1,S psi)

:1:4% ó :!:0,2 kPa x 100 (:1:4% ó:l:3 psi)

1
I

Presión de la botella 1)

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

O a 250 kPa x 100 (O a 3600 psi)

1 kPa x 100 (14 pSI)

:1:4% ó:l:6 kPa x 100 (:1:4% ó :!:8? psi)

Medición de presión (opcional)

Presión respiratoria

Rango

Resolución de la visualización

Precisión a 60 Umin

-20 a 80 cmH20

5 cmH20

:l:S% del valor medido 0:1:2 cmH20,
se aplica el valor más alto

•Ban'ientos
elliero
Técn1ico
C011TEC
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-180 a 180 Umin

0,1 l/min

:l:8 % del valor medido

o a 9999 mL

1 mL
:l:8 % del valor medido Ó:l:S mL,
se aplica el valor más alto

Precisión a 60 l/min

Volumen \idal Vr

Rango

Resoiución de la visualización

Precisión

Medición de flujo (anemometria de hilo caliente)

Flujo

Rango

Resolución de la medición
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Delta VT

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

Volumen VTINSP

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

Volumen minuto VM

Margen

Resolución de la visualización

Precisión

Compliancia CPAC

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

VMFUGA

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

Medición de frecuencia

Frecuencia (Free.)

Rango

Resolución de la visualización

Precisión

o a 9999 mL

1 mL

:1:16% ó:l:10 mL, se aplica el valor más alto

° a 9999 mL

1 mL

:1:8% del valor medido ó :1:5mL. se aplica el valor más alto

o a 99,9 Umin

0,1 Umin

:1:8% del valor medido ó :1:0,1Lfmin,

se aplica el valor más alto

o a 250 mUhPa (O a 250 mLfcmH20)

0,1 mLfhPa (0,1 mo,::mH

f15 % del valor medido ó fO,5 mLfhPa (:tO.5 m1Y,r;mH
se aplica el valor más alto

o a 9,99 Umin

0,01 Lfmin

:t15 % de (VMESP + VMFUGA) Ó :tO,1 Lfmin,

se aplica el valor más alto

1 a 100 por minuto

1 por minuto

:1:10% 6:1:1 por minuto,
se aplica el valor más bajo (de 6 a 100 por minuto)

:1:0,3por minuto «6 por minuto)

200 mLfmin
:t20 mLfmin

Oz, COz y medición de gas anestésico

Toma de muestras en la corriente secundaria (el fluJo de muestreo se realimenta al sistema de ventilación
y se tiene en cuenta en la medición y dosificación); todos los valores medidos bajo condiciones
de calibración ATPS; frecuencia de muestreo en NTPD

Frecuencia de muestreo 1) 150 mLfmln
:1:20mLfmin

Retardo del muestreo (valor normal; inferior a 4 segundos
depende de la Unea de muestreo utilizada)

Inferior a 4 segundos
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Tiempo de reacción t10...90 02

Módulo de medición de gas mediante
pila de combustible (temperatura
ambiente ~20 .C)

Módulo de medición de gas con
medición de 02 sin consumo

Tiempo de reacción t10...90 COz

Inferior a 650 ms

No disponible

Inferior a 500 ms

Inferior a 650 ms

Inferior a 500 ms

Inferior a 350 ms
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Medición de 02 - electroquímica (pila de combustible)

Rango demedición 5 a 100% vol.

Resolución de la medición 0,1% vol.

DraSl!r
32~2

Calibración con

100 % vol. 02:

1 % vol.

Calibración con aire:

o a 9,9
0,1

Valor derivado de los valores de medición de gas
de medición de 50 a 100 % vol.

Medición de 02 - paramagnética (sin consumo)

Rango demedición Oa 100% vol.

Resolución de la medición 0,1% vol.

Resolución de la visualización
(para insp. 02, esp. 02)

Precisión

CAM (xCAM)

Rango

Resolución del valor indicado

Precisión

\
I
I
1
1
1

1 % vol.

Resolución de la medición

:1:3% vol. dentro de un rango
de medición de O a 100 % vol.

Medición de C02 (espectromelrla por infrarrojos)

Rango de medición Oa 76 mmHg
(a una presión ambiental de 1013 hPa/760 mmHg)

1 mmHg

1 mmHg

Resolución de la visualización
(para insp. 02, esp. 02)

Precisión

:1:3,8mmHg o :1:12% del valor medido,
se aplica el valor más alto

Medición del gas anestésico (espectromelria por infrarrojos)

Todos los valores indicados en porcentaje en volumen (% voL) a 1013 hPa (760 mmHg) de presión
. ambiental

Resolución de la visualización
(para etC02, inC02)

, Precisión

I

Rango de medición de gases
'anestésicos

Halotano

Isoflurano

Enflurano

Sevoflurano

Desflurano

Resolución de la medición

Resolución del valor indicado
(para el agente anestésico Insp. y esp.)

Precisión 1)

Rango de medición N20

Resolución de la medición

Resolución del valor indicado
(para insp, y esp. N20)

Precisión

C~M (xCAM)

Rango

Resolución del valor indicado

Precisión

o a 8,5 % vol.

O a 8,5 % vol.

Oa10%vol.

Oa10%vol.

Oa20%vol.

0,1 %'101,

0,1 %'101.

:1:(0,15 % vol. +15 % reL)

Oa100%vol.

0,1 % vol.

1 %'101.

:t(2 %'101. + 8% rel.)

o a 9,9
0,1

Valor derivado de los valores de medición de gas
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