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BUENOS AIRES,

ViSTO el Expediente N° 1-47-7230/12-5 de la Administracion

Nacional de MTdicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

4ue por las presentes actuaciones la firma Drager Medical
Argentina Sﬁlﬁ solicita la autorizacibn de modificacién del Certificado de
Autorizaclion +¢ Venta de Productos Médicos N° PM 1601-67, denominado:
Ventiladores, iPara Cuidados Intensivos.

(?ue lo solicitado se encuadra dentro de ios alcances de la
Disposician A|NMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de!‘l‘ecnologia Médica (RPPTM).

éue la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa apiicabie.

&ue el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han t#mado la intervencion que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N©° 1490792 V del Decreto N° 425/10.
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Pdlpr ello;
EL IIFTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEiDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
! DISPONE:
ARTICULO 1°-i Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y
Venta de Prochtos Médicos N° PM 1601-67, denominado: Ventiladores, para

Cuidados Intensivos.

ARTICULQ 2¢ + Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de medificaciones

el cual pasa é formar parte integrante de la presente disposicién y el que

debera agrega‘rse al Certificado de Autorizacion y Venta de Preductos Médicos

N° PM 1601-6?.

ARTICULO 3°i- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

girese al Departamento de Registro para que efectle la agregaciéon del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Dispcjrsicién ; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente No|1-47-7230/12-5 huagts

DISPOSICION N B 936
| pr. OTTO A, ORSINGHER
y! SUB-INTERVENTOR

ANM AT
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| ANEXO DE AUTCRIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventorlde la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologfa Meﬂlca (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°6 9 3 6a

los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidon y Venta de

Productos Mé&icos N° PM 1601-67 y de acuerdo 2 lo solicitado por la firma

Drager Medic#l Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en {(RPPTM) bajo:

Nombre come‘rclal / Genérico aprobado: Dréager Medical / Ventiladores, para

Cuidados Intehsivos.

Disposicién AL}torizante de (RPPTM) N© 2400 de fecha 5 de abril de 2011.

Tramitado porj expediente N° 1-47-20648/10-6

Datos a modh‘?car:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFLCACION /
IDENTIFICATORIO |  HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

|
Indicacién/es
i

|
autorizada4s:

Es un ventilador
destinado a la
ventilacidén de larga

duracién de pacientes
con un volumen tidal

S50 ml.
seleccionar

superior a
Permite
modos de ventilacién

de mandatarios, modos

Savina 300 es un ventilador
destinado a la ventilacién de
pacientes adultos y
pediatricos. El Savina 300
permite seleccionar modas
de ventilacion mandatarios,
modos de ventilacién que
ayudan a la respiracidn

espontanea y monitorizacidn
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| de ventilacién que
ayudan a la respiracion
espontanea Yy
monitorizacién de las
vias respiratorios. Ha

sido concebido para su
uso en unidades de
cuidados intensivos.

Entorno de utilizacién:
Unidades de cuidados
intensivos, en salas de
reanimacién Yy
generalmente para el
uso hospitalario.
Durante e! transporte
de

ventilacion dentro del

paclentes con

hospital. Durante el
transporte secundario
de un hospital a otro.
Durante vuelos

transporte.

de las vias
Entorno de utilizacion:
- Unidades de

intensivos, en salas de

respiratorias.

cuidados

recuperacién y en uso
hospitalario general.

- Durante el transporte de
los pacientes ventilatorios
en el hospital.

- Durante el transporte

secundario de un hospital

a otro (sin carro).

vuelos de

- Durante los

transporte  aéreo  con

aeroplanos (sin carro).

Instruccloqes de

uso

Fs. 7-27 y 128 segin
Disposicién 2400/11

Fs. 96 y 97-119
respectivamente

E! presente sfélo tiene vaior probatorio anexado a! certificado de Autorlzacion

antes mencic%nado.

—
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del {(RPPTM)
a la firma bréger Medical Argentina S.A., Titular del Certificado de

utorizacion yl Venta de Productos CoS P -67, en la Ciudad de
Autorizacic |\v de Prod Mé&dicos N° PM 1601-67, en la Cludad d

Buenos Alres, a los dia..........e LW 0le .. .

|
Expediente NG( 1-47-7230/12-5 /LJ Mhﬁlﬁ

pr. OTTO A, ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

DISPOSICIC')NJ NO 6 9 3 6

—



ANEXO 11 B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razdn sociai del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccidn del fabricante: Moislinger Allee 53-55, D-23558- LObeck-Alemania

Producto: Venlilador de cuidados intensivos

Modelo del producto: Savina 300

Numero de serie del producto:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S A

Domicilio det importador; Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 67

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

Fecha de fabricacldn:
Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 °C humedad relativa del aire 5 a 85 %, sin condensacion
de agua

Banie“ws

- Bt
sulie %e: geme’? o
o'\“ﬁéi'e coPITEC

M. Fernandez
Apoderada _
Drager Medical Acgentina SA-

Glad
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INSTRUCCIONES DE US

3.1. Las indicaciones ¢ontempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las g
figuran en los item 2.4y 2.5;

ROTULOS

Razon social del fabricante; Drager Medical GmbH.

Direccion del fabricante; Moislinger Allee 53-55, D-23558- LObeck-Alemania

Producto: Ventilador de cuidados intensivos

Modelo del producto: Savina 300

Nombre del Importador: Driger Medical Argentina $.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 67

Nombre del Director Téchico: Walter Irvicelli, NUmero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de fabricaclén:
Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 °C humedad relativa del aire 5 a 95 %, sin condensacion
de agua

C ( parniett?
Ju“ ai t\qemer‘aco
¥
pirdetot eI TES
M-

Gladys M. Fernandez
Apoderada
Dréger Medical Argenting SA
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° - sz
que dispone sobre los| Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Prod
Médicos y los posibles gfectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Las funciones descritas corresponden a la funcionalidad general del Savina 300. Algunas funciones son
opcionales ¥y puede que no 5e incluyan en la configuracién del equipe individual.

Vida (til estimada: 10 afios

Indicacion, finalidad o Uyso previsto

Savina 300 es un ventilador destinado a la ventilacion de pac:entes adultos y pediatricos.

El Savina 300 permite seleccionar modos de ventilacion mandatorios, modos de ventilamén que
ayudan a la respiracidon gspontanea y monitorizacidn de las vias respiratorias

Contraindicaciones
El ventilador no esta indicado para pacientes pediatricos con tubos sin manguito. Cuando se
aplica pequefios volimenes minuto, se demorard mds tiempo en llegar al paciente un cambio en
la concentracién de oxigeno, Por ello se recomienda que los respiradores neonatales especiales
se utilizan para recién ngcidos de ventilacion.

Funcignes de ventilacidn del Savina 300

VC-CMV
VC-AC
VC-SIMV
vC-MMV
PC-AC
PC-BIPAP
PC-APRV
SPN-CPAP

Accesorios

Sensor de 02 OxyTrace VE

Sensor de flujo Spirclog, jyego de 5 piezas.

Sensor de flujo Spirolife

Valvula de espiracion reutilizables, adultos y pacientes pediatricos
Valvula espirateria desechable, adultos y pacientes pediatricos
Microfiltre (filtro de entradg de aire)

Filtro de polva conjunto
Sensor de temperatura

Mascaras para ventilation no-invasiva

ClassicStar NV, Mascarg facial, SE, tamafio S, M, L incluye accesorios
ClassicStar NIV, Nasal, vented, tamafo S,M,L incluye accesarios
ClassicStar NIV, Nasal, non-vented, tamaiio S M,L incluye accesorios.
NovaStar NV, Mascara facial, SE, tamario S, M, L incluye accesorios
NovaStar NV, Mascara facial, AAV, tamaiio S, M, L incluye accesorios

Filtros y HMEs
HME HumidStar 2, HME HumidStar 10A, HME HumidStar 25, HME HumidStar 55 HME HumidStar Trach

Circuitos respiratorio
Vent Set Basic

Pagina 3 de 24
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Vent Set Flex

Vent Set Coax

Vent Set Coax with halder
VentStar Basic 250
VentStar Basic 180
VeritStar Basic (P) 180
VentStar Flex 220
VentStar Coax 180
VentStar Watertrap (P}180
VentStar Watertrap (P}180 sin LuerLock

VentStar Watertrap (N)180

VentStar Basic (P) sin LuerLock

Funciones de monitorizacién

La configuracion de los siguientes limites de alarma contribuye a la monitorizacion de los pacientes:

- Volumen minuto espiratofic VM

- Presion maxima en las vias respiratorias Paw

—Volumen tidal inspiratorig VT 7

- Frecuencia espontanea FR

- Tiempo de alarma para apnea T apn

- Tiempo de la alarma de desconexion Tdescon, (durante NIV}

— Concentracion inspiratoria de O 2 de FiO2 (durante el modo LPO )

En el modo de HPQ, los limites de alarma de la concentracion de O 2 FiO2 se vinculan autornaticamente al
valor de O 2 fijado.
El Savina 300 ofrece las siguientes visualizaciones:
—Curvas
- Mensajes de alarma con informacion

— Paradmetros numéricos configurables

- Listas generales de valores medidos y fijados

Durante la ventilacién no invasiva, se desactivan o se pueden desactivar algunas funciones de
monitorizacion.

Suministro de corriente

Alimentacion de red El Savina 300 ha sido disefiado para conectarse a la red ejéctrica del hospital, que ha
de tener entre 100 y 240 { a 50/60 Hz.

Fuente de alimentacion de CC El| equipo Savina 300 tiene una bateria interna y una unidad de
alimentacion de CC. El Savina 300 puede recibir alimentacion a través de una bateria externa mediante una
unidad de alimentacion de{CC.

Monitorizacion adecuad

La menitorizacién integrada en Savina sirve para el control adecuade de la situacién de v

titacién y, con
ello, para la deteccién de variaciones no deseadas de los parémetres ventilatorics: ;

= Presion en las vias aéreas Paw

= Volumen minutc espirateric VM o108
= Concentracién inspiratoria de oxigeno FiQ 2 ‘ ¢ Barrien

» Temperatura del gas inspiratorio T Juli0 , ingenie™®

= Apnea — Frecuengia de respiracion pirecto’ T{;QSP\TEG
«  Volumen Tidal inspiratoric w.N. 5848

Las variaciones de estos parametros pueden ser causadas por:

Cambios agudos del estade del paciente
Errores de ajuste y de manejo

Errores del apara

Fallo def suministio eléctrico y de gas

Gladys’ M. FernandeZ
Apoderada.
Drager Medical argentina S.A.
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En caso de un fallo de la mpnitarizacidn integrada: Utilizar monitores separados.
Tener preparado un dispositivo de ventilacidn manual

Medidas de precaucién

{El aparato soie debe ser utilizade bajo la supervision de personal meédico cualificada para asi

poder corregir [nmediatamente un eventual mal funcionamiento!

La distancia de la pared trasera del aparato hasta un obstaculo con una superficie relativamente

grande ¢ hasta una de las paredes de la estancia no debe ser menor que 10 cm. jEn caso

contrarig, existe peligra de incendio por un enriguecimiento de oxigeno!.

No utilizar el equipo junto con gases o agentes anestésicos inflamables! ;Peligro de incendio!.

iNo utilizar el equipo en tomografias de resonancia magnética nuciear {MRT, NMR, NMI}! Ei

funcionamiente del aparato puede resultar perturbado y poner en peligro al paciente.

iNo utilizar el lequipo en camaras hiperbaricas! Ei funcionamiento del aparato puede resultar

perturbado y poner en peligro al paciente.

jEvitar la presencia de sustancias nocivas en el aire ambiente! Savina ventila can aire ambiente.

Las sustanciag nocivas llegarian al paciente.

Ei funcionamiento del equipo puede ser perturbado por el uso de aparatos de elecirocirugia de

alta frecuencia, desfibriladores o aparatos terapéuticos de onda corta y poner en peligro al
aciente.

gi, en caso de|un failo perceptible en Savina, 1a funcion de soporte vital ya no esta garantizada:

Iniciar inmed|atamente la ventiacidn del paciente con un dispositivo de ventilacion

independiente; — en su caso, con PEEP yfo con una mayor concentracion inspiratoria de

oxigeno (p.gj. con Drager Resutator 2000).

Observar para la ventilagion durante el trangporte

Durante el transporte, el Savina no se debe colocar encima de la cama.

Asegurar el equipo contra el vuelco y la caida.

E! aparato con carro mavil (y accesorios colocados en posicion desfavorable) no debe ser inclinado
mas de 5°. En caso contrario, ya no se puede garantizar su estabilidad contra el vuelco.

Proteger el equipg contra salpicaduras de agua, de lo contrario, existe €l peligro de un defecto del
misma. El Savina no esta ejecutado a prueba de salpicaduras de agua.

En condiciones de transporte, p.gj. en el avidn, las mangueras pueden entrar en oscilacion e influir
en la medicidn de (flujo.

; s
Cé y Barriento
Julio gidingenier®
10T Tecnico

N 5846 COPITEC

s M. Fernandez
Glady  poderada
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3.3. Cuando un product¢ médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
mismos para funcionar| con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informaci
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos medicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinaLion segura;

Conexion segura a otros jequipos eléctricos

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones para el paciente Cualguier conexién eléctrica que no se mencione en
estas instrucciones de uso 0 estas instrucciones de montaje debera realizarse Unicamente cuando lo
aprueben los respectivos fabricantes.

Dispositivos conectados

ADVERTENCIA Riesgo de descarga elécirica y de mal funcicnamiento del dispositivo Cuatquier dispositivo
o combinacién de dispositivos que se conecte sin cumplir fos requisitos mencionados en estas instrucciones
de uso puede poner en riesge el correcto funcionamiento del dispositive médico. Antes de utilizar cualguier
combinaciénh de dispositives, estudie estas instrucciones de uso y cimptaias estrictamente para iodos los
dispositives conectados y combinaciones de dispositivos.

Conexion a otros disposiiivos

Las combinaciones de dispositivos aprobadas por Drager (consulte |as instrucciones de uso de los aparatos
individuales) cumplen los requisitos establecidos por los siguienies estandares:

—{EC 60601-1 {EN 60601-1, 22 edicién) Equipo electromedico Parte 1. Requisitos generales de seguridad

- {EC 60601-1-1 (EN 60601-1-1) Equipo electromeédico Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad Norma
coiateral. Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos

- tEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) Equipo electromédico Parte 1-2: Requisitos generates de seguridad Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética; requisitos y pruebas

— {EC 60601-1-4 (EN 60601-1-4) Equipo electromédico Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Sistemas electroinédico programables

Si los dispositives Drégefr se conectan a ofros dispositivos Drager o a dispositivos de terceros y la
combinacion resultante no: la aprueba Drdger, puede ponerse en riesgo et correcto funcionamiento de los
disposdives. El propietarioc es responsable de garantizar que el sistema resultante cumpfa fos requisitos
establecidos en los estandares anteriores.

Siga rigurosamente las instrucciones de montaje y las instrucciones de uso de cada uno de los dispositivos
conectados en red.

¢ partientos
: enief0

. ol Técn!CO
M.N. 5846 COPVTEC

Gladys M. FernandeZ
Apoderada
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico estad bien instd N
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a ia naturalbd@y~y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrade gue haya que efectuar para garantiZs
permanentemente el bueh funcionamiento y 1a seguridad de los productes meédicos;

Preparacion y Montaje
Preparacion de ia vélvutq espiratoria

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

PRECAUCION Ei recipiente colector de la trampa de agua siempre debe estar conectado a ia vaivula
espiratoria. De no ser asi, |existe el peligro de que se produzcan presiones excesivamente altas en fas vias
respiratorias y de una autgactivacion debido a ia sobrecompensacion de fugas.
Lz vaivuia espiratoria se monta y, a continuacion, se introduce en el ventilador.

Montaje de ia valvula espiratoria

st
A

Sy B

=

=A g

1 Cologue el diafragma {A) sobre el borde de la carcasa de ia valvula espiratoria. Compruebe que quede bien colgcado.
2 S asluvena el manguio del sensor da fujo (8), colomuen lamixen

v 4

ngemero
ctor Tacnito
N /5846 COPITEC

':{;"

I

3 Coloqui o recpenia colcelar paca la iaagse de agua {C

i J Apertura de la tapa Antes de introducir 1a valvula espiratoria,
abra ia tapa (D}

)
"__2‘\.}

Pl

1

® levanteis wpaill) por el extrems nferior v vol-
#e hacia arriba.

It

Gladys M. Fernandez

! ieratdd
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Introduccion de la valvulﬁ espiratoria en el ventilador

1 o]
',_,-—"“"_“— _—’_—\.\

-l

[T

——,

1 Gire el anillo de retencién (E) hacia |a izquierda hasta que haga tope.

2 Introduzca la valvula espifatoria en el accesario.

3 Gire el anillo de retencion|(E) hacia la derecha hasta que haga tope y encaje haciendo ciic.
4 Compruebe que |a valvulg esté bien asegurada tirando ligeramente de ella.

Insertar el sensor de flujo

1 Deslizar ef casquillo completamente hacia ia izquierda.

2 Insertar el sensor de flujp, con el conector hacia el aparato, en el soporte e introducirlo en el casqguillo
hasta el tope.

A continuacion:
3 Deslizar hacia la derecha &n el casquillo de goma de la valvula de espiracion hasta hacer tope.

— 5 i —TT
ey e

1 = | —

=)

]

e
nrs

Cierre de la tapa Una vez que la valvula espiratoria y el sensor de flujo estén colocados, inclifhe la tapa (D}
hacia abajo.

Julic Cégpr Barrienics
Bigjhgeniero

eftor Técnico

& COPITEC

Dir
M.N. 5B4
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Montar el filtro antibacterianec

Para la proteccién det pagiente contra una contaminacién por €l aire ambiente aspirado, es imprescin

emplear siempre un filtro
« Acoplar el filtro antibactel

ntibacteriano inspiratorio.
iang a la boguilla de inspiracion.

L e i leem

L

A observar en caso de u

o de intercambiadores de calor y humedad

Un intercambiador de calor y humedad {HME) en 12 conexidn del paciente de la pieza en Y puede aumentar
considerablemente la resistencia de respiracion. El aumente de la resistencia de respiracion causar un
mayor trabajo respiratorio pn la respiracion espontanea o un mayor frabajo Trigger en la ventilacidn asistida.
En condiciones desfavorables, podria causar una PEEP intrinseca no deseada.

Esta resistencia de respiracidn en la conexion del paciente no puede ser monitorizada directamente por el

veniilador. Por esta razon:

Cologcacién del humidifi

derecha como también a |
En caso de colocacian en
= Girar ambas boguillas hagia Ja izquierda.
* Girar el humidificador hacia la izquierda.
En la descripeidn posterion, se representan las fubuladuras de ventilacion a fa izquierda. M.

Comprabar con m
equipc.

ayor frecuencia el estado del paciente y los valores de medicidon de volumen del

jObservar las instrucciones de uso del intercambiador de calor y humedad (HME)!

iNe utilizar interca
o un humidificadon
La resistencia de r

El gas de respiraci

mbiadores de caler y humedad (HME) junte con un nebulizador de medicamentos
de gas respiratotio!
espiracisn puede aumentar.

&N inspiratorio es ¢alentado por la turbina incorporada. A fin de conseguir un

enfriamiento adecyiade del gas de respiracidn, la longitud total de Jas tubuladuras inspiratorias no

debera ser nunca
En ¢caso de tubulac
ser inadmisiblema

menor que 1,2 m.
duras mas cortas, la temperatura del gas de respiracidn en la pieza en Y pueds
nhte alta y perjudicar al paciente.

ador de gas respiratoric

dito a la
izquierda del equipo. .
. 1as
{lado derecho: Jutio Gékar Barrien
pipingeniero
f ok clor Técnico
Y 5846 COPITEC

Para la vantilacién pediatrica

+ Utilizar un humidificador apropiado, p.ej. Fisher & Paykel MR 730 con ca&mara de humidificador MR 3407

« gtilizar tubos de ventilaci

Chservar en ¢aso de uso
internos:

En caso de un fallo de
inspiratoria. Sin embargo,
contar con resistencias de

n apropiados; ver Lista para pedidos, pagina 142,
de tubuladuras pediatricas con ealefaccién dotados de alambres de calefaccion

Savina, el paciente puede confinuar respirande por la valwila de descarga
debido al diametrc mas pequefic de las tubuladuras de ventitacion se tiene que
respiracion mas ailtas.

Pagina 9 de 24
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Montar el humidificador de gas respiratorio Aquapor

= El Agquapor solo se| debe utilizar con temperaturas
ambientes inferiores g 30 °C para evitar, en casc de un
fallo, el peligro de |sobrecalentamiento del gas de
respiracion.
= Preparar el Aquapor conforme a las correspondientes
instrucciones de uso.
» Monitorizar la temperatura del gas de respiracion.

1 Enganchar el Agquapar con la garra en el soporte y

atornillarlo.

2 |ntroducir el conectar acpdado de la careta en el Aquapor.

3 Introducir la boquilla doble en el conector acodado de la 1

careta.

= Llenar el recipiente del Aquaper hasta la marca superior con agua destilada estéril.

iEn caso de uso deg un humidificador de gas respiratorio, no utilizar intercambiadores de calor y
humedad {HME} adicionales!

Peligre de un aumento de la resistencia de respiracion por condensacion.

Montaje de las tubuladulrs de ventilacion

No utilizar mangueras antjiestaticas o

conductivas.

1 Enganchar el brazo articulado en el riei

izquierde y atornillario.

= Colocar ¢l fitro amtibacterianc sobre la
boquilia de inspiracion.

= Acoplar fas tubulaguras de ventilacién,
observar la longitud de las tubuladuras
{indicada en metros).

= La longitud total de los tubos inspiratorios
entre el Aquapor y la|pieza en Y no debe ser
inferior a 1,1 m; de| o contrario, existe el
peligro de scbrecalentamiento del gas de
respiracion.

2 Girar las boguilias en direccion hacia el tubo.

3 Colocar trampas de anga €n posicion verticaj

en el punto mas bajo de ia conexion de tubos.

« Montar la pieza en Y| colocandao el manguito
de goma de la pieza en Y en el lado
inspiratorio.

= Introducir 1a pieza en Y en el soporte del
brazo articulado. :

r Técnico
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Establecer el suministro Lléctrico

Establecer el suministro electrico
Para servicio de red
Rango; 100 V a 240 V, 50/p0 Hz

La fuente de alimentacion integrada de Savina
se adapta automaticamente a la tension de
red.

Acoplar el enchufe a la| toma de corente
eléctrica.

Red de tension continua de vehiculos o baterias externas

Requisite hacia |a bateria externa: véase "Caracteristicas tecnicas” pagina 132 ss.

= jUtilizar Unicamente baterias recargables!

* | Las baterias no recargables pueden :
explotar debido a la funcién de carga de la I .
fuente de alimentacion de corriente continua l}'
en case de servicio de red!

» jNo copectar ninguna fuente de alimentacio D@h ’
n de corriente continua a la hembrilla de - ©
corriente confinua!

» Conectar el acumulador externo con el cable

CC del acumulador S[{84 14 D82) al aparato
o la red de corriente continua del aparato

‘@;.

con el cable CC del yehiculo S {84 14 048)
al aparato.
El conector para el lade del aparato en los
cables de conexion estd codificado. De este

modo, Saving detecta si estd conectada una
bateria externa o una redl de corriente continua
de un vehiculo.

s iPrestar atencion a [a polaridad correctal

Negro = -
Rojo =+

jUna  bateria externa no  conectada
correctamente o una conexién incerrecta de la red de tension continua de un vehiculo son i
equipo!
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iEn caso de un funcionamiento en un vehicule, verificar la alimentacion desde la red del vehicylo!

Acoplar el conector a ia hembrilla de corriente continua en Ia parte posterior del eguipe.
Antes del transporie se deberd comprobar si la bateria externa esta suficientemente cargada.

Acumulader interno

En caso de falle de {a alimentacién de red y de bateria externa descargada ¢ no conectada o fallo de la red
de corriente confinua del vehiculo, Savina conmuta automaticamente a la alimentacién desde su baterfa
Hierna.
» Antes del transporte se debera comprobar si la bateria interna estad suficientemente cargada.

Suministro central de gas

s S
Ot 0>

1 Atornitfe el tube de gas comprimido de O 2 a ia bequilla {A) de O 2 del ventilador Savina 307

2 introduzca el conector eri la unidad dei terminal de la pared det sistema de suminisiro ¢entral de gas.
3 Parz fijar e tubo de gas comprimide, cuélgueio en los soportes correspondientes.

Suministro de gas de botellas Si ef suministro centrai de gas faliase ¢ no estuviera dispenible, el O 2
puede suministrarse desde botellas de gas comprimido.

Manienimienio

Comprobaciones Intervalo Parsonal responsabla

Inspeccion Debe realizarse por primera vez cuandc Persgonal cualificado
hayan pasado 2 afos o después de

12000 horas de funcionamiento como
mucho, 10 que ocuUrra primers.

A partir de ese moments, anualmente

o después de 6000 horas de funcionamien-
1o, lo gue ocurra ptimero

Comprobaciones de seguridad /| Cada 12 meses Personal cualifigado
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Mantenimiento preventiv

PRECAUCION Este dispositivo debe someterse a inspecciones y mantenimiento preventivo e

[+]

intervalos especificados pgr el fabricante.
En la siguiente tabla se myestran los intervalos de mantenimiento preventivo:

Componante intervalo Tarea Personal
responsable
Sensares de O: Si gparece el mensaje | Carbiar Personal cuakficado
oe aiarma Medicién
FiO2inoparativa o 5i ya
nc es pasie realizar fa
calibracion,
tdicrofiltro Cads *2 meses Cambio. v¢es¢ "Cambiodet | Personal cualficade

microfiltra” en ja pagina 43,

Conpnto ge filtro anp
bpoivo

Cada "2 meses

Cambio. «#ase “Cambig de!
monjunta de filtro antipsivo’
en |z paging 144,

Personal cualificado

Diafragrna de 1a vald
Wi espiratoria

Cada '2 meses

Cambio. véase "‘Cambio des
dafragma de ia vAlvuia espi~
rslona” en la pagna 146,

Personal cualificadao

Bateria interna

Cada ‘2 meses

Compruebe a capacidad:
cambie 1a bateria 5t es
recesario

Personal cuakficado

Cada 2 afos

Cambie la bateria

Bateria extarna

Cada ‘2 meses

Campruebe ia capacidad:
cambie tas baterias si es
NECASArio

Fersonal cuasficado

0 20Mo muy targe
Fas 20000 horas
de funcionamiento

Fitroge Czienia en- | Caza 6 afios Cambiar Personal cualificado

trads de gas de O2;

Reiof de tismpo real |Cada & afas Cambiar Personal cuakficado
cor: fgrmacion de
DrigerServica espaci-
fica para el produclo

Lnidad del ventiiadagr [ Cada § anos Cambiar Personalcualiicada

con formacion da
OrégerSenvice especi-

fica pare el producto

Reparacion

La reparacion del dispgsitivo médico debe lievarta a caho personal cualificado con formacion de
para ei producto.
Drager recomienda que sea DragerService el encargado de realizar las reparaciones. Drager re

DragerService especifica

uso de piezas Drager auténticas. De lo contrario, el dispositivo médico podria no funcionar corrdctamente.
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693 SDrdger

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza

Clasificacion de dispositivos médicos

En lo gue respecta a ia limpieza y desinfeccidn, los dispesitivos médicos se clasifican segun su tipo de
aplicacién y los riesgos resultantes:

— Dispositivos médicos no criticos: superficies accesibles al usuario como, por ejemplo, superficies de
dispositivos, cabies

— Dispositivos medicas semicriticos: piezas por las que pase gas respiratoric como, por ejemplo, tubos
respiratorios, mascaras

Métodos de limpleza y desinfeccion

Hay dispenibles los siguientes métodos de limpieza y desinfeccion:

— Limpieza y desinfeccién|manuales

- Limpieza y desinfeccion mecanicas

Debe seguirse estfrictamente la informacién sobre métodos de limpieza y desinfeccién del fabricante,
Primero limpie y después desinfecte.

Limpieza preliminar Una|limpieza pretiminar concienzuda elimina Ia suciedad visible y sirve de preparacién
para una desinfeccion eficaz.

La limpieza preliminar debe llevarse a cabo de forma inmediata tras el uso; mantenga los eiementos
humedos antes de proceder a ella en caso necesario.

Limpieza y desinfeccion manuales La limpieza y desinfeccién manuales son adecuadas para dispositivos
médicos no criticos y semjcriticos.

A fin de evitar riesgos para el personal de ia ¢linica u hospital y para otros pacienies se debera realizar una
desinfeccién y limpieza dei equipo tras cada aplicacion.

Para la desinfeccién de componentes contaminados se deberdn observar las normas de higiene del hospital
{ropa de proteccién, proteccién de los oios, etc.).

= Preparar el equipe despues de cada uso en €l paciente.

* Recomendacicn:

= Cambiar las tubuladuras y la valvula de espiracién semanalmente. Mantener preparados sistemas de
recambio.

Limpieza y desinfeccion mecanicas Ulilice una maquina de limpieza y desinfeccion de conformidad con
EN ISO 15883, a ser posible con un carro para los accesorios de ventilacion y de anestesia, para la limpieza
y desinfeccién mecanicas|de piezas que fransporten gas respiratorio.

Desinfectantes Siga !as|listas especificas de cada pais en lo referente a desinfectantes. La lista de la
German Association for Applied Hygiene {Asociacion Alemana para la Higiene Aplicada, VAH) se aplica en
los paises de habla alemana.

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

Siga estrictamente la informacion del fabricante en cuanto a desinfectantes.

Prueba de métodos y agentes
Se realizaron pruebas de limpieza y desinfeccidén de los dispositivos médicos utilizand
métodos y agentes En (el momento de las pruebas, los métodos y agentes mostr
compatibilidad de materiajes y eficacia.
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Limpieza y desinfeccién

manuales

69 3 Urager

Dispositives médicos no criticos

Dispositivos meédicos semicriticos

Li

mpieZa manual

Desinfeccion
mancal

Limpieza manuat

Desinfeccitn
manusl

Principio activa

Compuastas de
amgniaco cuaterna-
fio y aldehidos

Campugstos da
Armoniaco cuaternia-
fio y aldehidos

Agente - Burgton ‘0F de KNeodischer LM2 | Korsolex extra de
Schutke & Mayr de Dr. Weigert Bode Chemis
Concentracion - 1 by q 8 38
Tempo de con- - 30 minutos 30 rmnutos 'S minutos
\mcio
Limpieza y desinfecsion mecanicas
Limpieza pretiminar Mecanica
Limpieza Desinfeccion
Princigio actvo | Agente de hmpieza en2i- | Agente de limpieza snzi- -
matico a akcaling suave mético o alcalino suave
Nétado Desinfeccion Brmica
8 83 °C 203 °F) durante
0 minutos
Agente - Neodischer MediClean de .
Dr. Weigert
Concentracian - sequn lag sapacificaciones .
Tiempo de cor- . el fabricante B
Bclo

Dispositivos médicos ng criticos
Limpieza manual

Desinfeccion manual

ADVERTENCIA El liquido penetrante puede provocar un mal funcionamiento o daios en el
dispositivo, lo que pondria en peligro al paciente. Desinfecte con un pano sélo |a superficie del
dispositivo y los cables,(aseguréndose de que ningln liquido penetre en el dispositivo.

1 Desinfecte la superficie.
2 Retire los residuos de desinfectante una vez
transcurrido €l tiempe de contacto.

Dispositivos médicos semicriticos

Limpieza manual

1 Retire la suciedad de ia superficie colocando la pieza bajo el agua corriente. El uso de un bafio de
ultrasonidog mejora los resultados de {impieza, siempre que el dispositivo médico sea adecuado para este

procedimiento.

2 Utilice los productos de limpieza segun las especificaciones del fabricante. Aseglrese de que se pueda
acceder bien a todas las superficies y los espacios interiores que deban limpiarse. Utilice cepillosy)’
adecuados, si es preciso.

3 Aclere las piezas bajo agua corriente hasta que no se aprecien festos del producto de fimpi

4 Inspeccione las piezas en cuanto a suciedad y dafios visibles. Repita !a limpieza manua!,
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Desinfeccion manuat

1 Desinfecte las piezas po
2 Una vez transcurrido el iempo de contacto, enjuague las piezas bajo un chorro de agua hasta que no
vean residuos de desinfec]

3 Inspeccione las piezas €

preciso.

4 Sacuda para eliminar po

Limpieza y desinfeccion

1 Siga estrictamente las In

2 Coloque las piezas de fi

I inmersidn.

tante.

n cuantc # suciedad y dafos visibles. Repita la desinfeccion manual, si es
r completo los restos de agua. Deje que las piezas se sequen bien.
meganicas

strucciones de uso de la maquina de impieza y desinfeccion.
rma que fodos los espacios interiores y fas superficies estén expuestos al agua y

ésta pueda drenarse completamente.

3 Utilice un agente de limpieza adecuado.

4 Seleccione un programa adecuado, a ser posible un programa para anestesia.

- La limpieza debe realizarse a una temperatura de 40 °C a 60 °C {de 104 °F a 140 “F) durante un minimo

de 5 minutos.

- La desinfecciédn térmical debe realizarse a una temperatura de 8¢ °C a 95 °C (176 °F a 203 °F) y con el

tiempo de contacto corres

5 Lieve a cabo el aclarado
6 Saque inmediatamente |

7 Inspeccione las piezas
lteve a cabo una limpieza

cndiente.

final con agua desionizada.

@s piezas de la maquina de limpieza y desinfeccion

en cuanio a suciedad y dafos visibles. En caso necesario, repita el programa o
y desinfeccion manuales.

8 Deje que las piezas se sequen bien.

Inspeccion visual
Inspeccione todas la
agrietamientos, pérdida d

Esterilizacion

Durante !a esterilizacion 3

También se seca el agua

piezas con respecto g posibles dafos o signos de desgaste, por ejemplo,
elasticidad o endurecimiento pronunciado y suciedad residual.

ze eliminan los microorganismos vivos de los dispositivos médicos semicriticos.
nue ha quedado en los espacios interiores de las piezas,

» Esterilice Unicamente lag piezas que se han limpiado y desinfectado.

Emplee un esterilizador
preferiblemente con vacio

PRECAUCION
iNo esteriice los compon

causar peligro para la salu

+ La esterilizacion con vap
equipo.

= Para poder garantizar la
este proceso.

de vapor al vacio (conforme a la norma DN EN 285) para la esterilizacion,
fraccional.

entes en oxido de efileno! El dxido de etilenc se puede difundir en las piezas y
d
or caliente se puede realizar a 134 °C (273,2 °F). Siga las mstrucciones de uso de}

eficacia de la esterilizacion, se requiere dedicar un tiempo minimo de 5 minutos a

Dispositivos médicos no griticos
Piazas gue pusdan limpiarse ntervaios de Manuel
¥ desinfectarse mantenimie ato Limpieza Desinfeccion

mcomeandados
ventiadar Savina 300 For cada paciente Exterior Exterior
Carro de transporte Par cada paciente Exterior Exteriar
Brazo adiculado For cada pacients Extengr Exterior _ Barrientos
Soporte univarsal Par cada paciente Exterior Exterior Julio Cfi ‘;en-,aero
Soporte del humidificador Por cada paciente Euterior Exteriar Dire#ior Técmﬁ%c
Tubo de gas comprimida For cada paciente Exterior Extarior M.N. 5848 coP
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Dispositivos medicos semicriticos

Fiezas qua pusdan | ntervaios da timpia- | Limpieza Manual Esterili-
limpiarse y desin- ntenimiento za pre- |y fifcsinfe-c Limpieza | Desinfac- mcidn
fectarse omendados fiminar | cidn me- cidn
canicas
Tubes respiratorios | Porcada Sl §i Fastbie Posible Si
Pioza en ¥ i—,-ientefsemanal
ne
Separadores de
agua'l
Recipiente colector
Vaivuia espiratoria |Porcade Si 8f Pasible Posibie §i
- ciente’semani;
Diafragma : P
rente
Manguilo dei sensor
de flujo
Recipiente colectar
de 'a trampa de agua
Sensar de tempera- | Porcads Na Mo Exteriar Exteniar 8i
kira del gas respira- ﬁ:uente;‘semanai
tono nte
Sensor de fiujo For ceda pacien- Segun o especificado en 23 instructiones de uso corres-
wisemanaimante?’ pondiertes
Humidificador dmgas | Por cada Segun io especificada er ias instrucciones de uso cormes-
espiratono pHCiENtEsEmanG! pondientes
rente
Nebuizador de Sequrn lo espacificada en las instrucciones de vss correspandisntes
medicamentns !
Piezas para Por cada 8 8 Posibis Posihis &t
tdaptario peCients’semanal
mente
th Mlandenga asvawuiasde [BEIME 3beAnE rAamMpade a3ud. nBbukzad Ir 38 meEICeTEnids na Lo Jurants 8 impeze
y sasinfasgidn
2 Laraboizazian podeia dar lupara un aumentd e depdsios, pot 1o que teria PRCAsAns cambiar jar pazas Lon mapdr
fracuancia.

r Barrientas

geniern
Direftor Técnico

M.M. 5846 COPITEC
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3.9. Informacion sobrg cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reali
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre o

La disponibilidad del funcienamiento del Savina 300 se verifica durante la comprobacién del equipo.
Durante esta comprobacion, el usuario lleva a cabo los siguientes pasos:

~ Comprebacidn del funcionamiento correcto de los LED y del tono de las alarmas

— Comprobacién del tono de alarma de fallo de red

— Comprobacién de la funcién de ventilacién

- Activacion del mensaje de alarma Apnea

- Activacién del mensaje de alarma PEEP aita

- Activacion del mensaje de alarma Presion de vias respiratorias alta

— Activacién del mensaje de alarma VM bajo

— Comprobacion de la exigtencia de fugas en el circuito respiratorio

— Comprobacion del cambio al funcionamiento

con bateria Para garantizar que el Savina 300 funcione corectamente, es fundamental comprebar el equipo
respiratorio antes de utilizarle con el paciente.

Reallzaclon de una comprebacién del equipo

Para garantizar que el Sawina 300 funcione correctamente, es fundamental comprobar el equipo respiratorio
inmediatamente antes de ytilizario con el paciente.

Requisito previo: Savina 300 esta preparado.

Preparacion del pulmén de prueba
del paciente de |a pieza ep Y. Si necesita los nimeros de pedido de los pulmones de prueba, consulte la
lista de accesorios.

Comprobacién del funcionamiento correcto de las LED y del tono de las alarmas
Para encender e! Savina 300:

la parte posterior del equipo (posicién [encendido)).

Las LED de las teclas se encienden. Suena el tono de alarma.

Comprobacion del tono de alarma de fallo de red

Suena la alarma de fallc de red (pitidos altos, rapides e intermitentes).
Comprobacion de la funcion de ventilacion

1 Fije los limites de la alarma ¥ los valores de P méx con un margen suficiente,
2 Ajuste la ventilacién:

Confip. sistema “entanas de dialogo

Pagina Ventitacion

Limite de presion | Acliv.

Pateau Acliv,

LRC Desac.

veniana de dislogo Ajustes del ventiladar

Modo de WE-SIMY

ventiacsan Julio Cés#r Barrientos
Pagina Ajustes bésicos Bioi gen'ierq
Ocistioen 60 Vol % M.A. 5846 COPITEC
T 0.5L

T 2s

FR *0fmin

FowAcc 35 mbarfs (35 cmHzOV's}
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PEEP 5 mbqr (8 cmi20);

AFsos a mh.%r (0 cmH2CY

Pagina Ajustes adicionales

Suspro Desag.

Fiujo trigger Activ {Trigger segun sea
MCBSAna;

AutoFlow Desag.

El Savina 300 ventila el puimdn de prueba con los parametros de ventilacién fijados.
3 Pulse el botdn Datos... en |a barra del menu principal.
4 Se debken visualizar ios siguientes valores medidos:

PEEP 5 mbar +2 mbar
(5 crmHzO £2 crH20)
At 50Lmun 205 Limin
FiQz [sdio an 80 Vol &5 +3 vol.%
modo HPEO)
§ Quite el pulmon de prueba de la pieza en Y. Aparece el mensaje de alarma Presién de vias respiratorias
baja.

6 Vuelva a conectar el pulmén de prueba a la piezaen Y.
Activacion del mensaje de alarma Apnea

1 Active el modo de ventilacion SPN-CPAP.

2 Fije el control de terapia| PEEP en 5 mbar (5 cmH 2Q).

3 Active el ajuste adicional Ventilacién en apnea.

4 Fije el limite de alarma de T apn en 15 s. Cuando haya transcurrido el tiempo de alarma de apnea T apn,
aparecera el mensaje de alarma Apnea. Suena el tono de alarma.

Savina 300 activa Ventilacion en apnea.

5 Apriete y suelte el pulmén de prueba de forma ritmica para simular la respiracién espaontanea.

6 Pulse la tecla Reiniciar alarma. El equipo Savina 300 reanuda la ventilacién en el modo de ventilacidn
SPN-CPAP.

GComprobacidn de la existencia de fugas en el circuito respiratorio

1 Fije el control de terapia FfowAcc en 100 mbar/s (100 emH 20/s).

2 Mantenga pulsada la te¢la Pausa de inspiracién y observe la curva de presién.

La presién plateau pejmanece constante. Después de comprobar que la disponibilidad para el
funcionamiento sea correcta, el equipo Savina 300 estara listo para su funcionamiento.

Comprobacion del cambio al funcionamiento con bateria

Si desea obtener inforrgacic‘)n sobre las baterias, consulte el capitulo “Alimentacidn de red/fu
alimentacidn de CC™ en Ig pagina 81.

Savina 300 pasara a funclonar con ia bateria externa (sin que se produzea ninguna interrupcién).
Si no hay ninguna bateria extema conectada o sl esta descargada, el Savina 300 pasara a funcj
bateria interna (sin que se produzea ninguna interrupcian).

Si las baterias estan descargadas, se activara la alarma acustica de fallo de red.

pirector T

ﬂ M.N. 5846 COPITEC
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3.11. Las precaucione
producto meédico;

Anomalias, causas y soluciones

h €l campo de indicacién para alarmas se visualizan en un orden jerarquico. Si,
os falios a la vez, se sefializa el mas grave.

s de alarma se indica mediante puntos de exclamacion:

Los mensajes de alarma ¢
por ejemplo, se detectan d

La prioridad de los mensaj

Alarma =!I} Mensaje de maxima prioridad
Atencidon =il Mensaje de prioridad media
Aviso =l Mensaje de baja prioridad

En algunos mensajes de ajlarma, Savina muestra un texto de ayuda en Ja linea de informacion. En la tabla,
los mensajes se indican en orden atfabético.

En caso de alarma, esta tabla ofrecera ayuda para ia identificacion de ia causa y su répida solucion.

Falio de suministro eléctrico

Si se produce un fallo en' la alimentacion de la red eléctrica y la bateria externa esta descargada o no hay
ninguna bateria externa ¢onectada y la bateria interna del Savina 300 esia totaimentie descargada, el
Savina 300 genera una ajarma de fallo de suminisiro eléctrico. Los ajusies de ventilacién y ios limites de
alarma no se borrardn aungue se produzca un fallo del suministro.

O bien:
Inmediatamente |a ventitag

Fallo det suministro de g

alarma. Ei volumen por m
Vol.%.

Temperatura ambiente a
Para evitar que el gas re
ventilador integrado a med
al mismo tiempao {por ejem

Suministro eléctrico de i
Los sensores de 02 tamb
el eguipo esta apagado.
validos de Fi© 2 cuando s
ng muestra ningun vatkor

i

i6n usando otro aparate de ventilacion independiente,

as
Si falla et suministro de 02,

e} Savina 300 sustituye la parte de O 2 que falta con aire ambiente y genera una
inuto permanece constante. La concentracién de O 2 inspiratoric baja hasta 21

F]

piratorio se caliente demasiado, et Savina 300 reduce la velocidad maxima dei
ida gue aumenta ia temperatura ambiente. Si se fijan presiones inspiratorias altas
pla, por

DS sensores de O 2

én reciben alimentacion procedente de la baterla interna de! Savina 300 cuando

Esto permite que el Savina 300 proporcicne inmediatamente valores medidos
enciende. Cuando |a bateria interna esta totalmente descargada, e! Savina 300
edido de FiO 2 durante los primeros 20 minutos después de encenderto. La

precision de la medicion del O 2 disminuye durante este periodo.
8i el paciente requiere ung concentracién de O 2 mayor.

Si se produce un fallo en &l ventitador, €l Savina 300 ya no podra continuar con Iz ventilacion,

encima de 80 mbar (o hPalo cmH 20), ya no se podran obtener flujos aitos (por ejemplo, de 180 in.

Julio Césa arrientos
Bioinfeniero
Director T4CnIco
M., 5848 COPITEC
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eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a varlaciones de presion, ala >
aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientale:

Durante &l funclonamiento
Temperatura 5 a 40 °C

Presian atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %

Burante &l almacenamiento y transporte:
Temperatura -20 a 60 °C
Presion atmosférica 600 a| 1200 hPa

Humedad relativa 10 a 95|% sin condensacion

3.14. Las precaucioneﬁcque deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico aspciado a su eliminacién;

Eliminacién del dispositjivo

Eliminacién de baterias y sensores de 02

Las baterias y los sensores de O2:
s Nodeben tirarse al fuego; jpeligro de explosion!
= No se deben abrir a 1a fuerza; [peligro de cauterizacion!

Las baterias son residuos| especiales:
* Eliminacion conforme|a las dispasiciones locales sobre la eliminacion de residuos.

Sensores de 02: :

» Los sensores de O2 ysados pueden devolverse también a Drager Medical.

Eliminacion de |a bateria interna

+ Savina contiene batenias de instalacion fija que contienen sustancias contaminantes.

s Hacer desmontar y eljminar |as baterias contaminantes de
instalacion fija en Savina por el Servicio Técnico Drager.

Observar en caso de almacenamiento

Si Savina se va a almacenar durante mas de 14 dias sin suministro eléctrico:

* Retirar el fusible para la bateria interna. De este modo, s& evita ia perjudicial descarga completa de la
bateria interna que, de lo contrario, alimentaria los sensores de O2 en permanencia con corriente.

e Cargar la bateria interna antes de retirar el fusible.

jAun estando retirado e fusible se produce una autodescarga de las baterias, por lo que las baterias

internas se deberan cargar de nuevo a mas tardar después de 6 meses!

s El ventilador no se debera aimacenar durante un tiempo relativamente largo bajo temperaturas de mas
de 50 °C. En caso dgdo, se pueden producir dafios en la bateria interna y en los sensores, o se puede
reducir su vida util.

Eliminacion del aparato

— al final de su vida dtil.
= Destinar Savina a una gliminacion correcta previa consuita con la empresa de eliminacion de r
competente,

Observar las disposiciones legales vigentes. Jutio Cés

duos

Barrientos
eniefCIr

. Director Tecnico
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3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicion.

Visualizacién de los valgres medidos

Medicion ¢e Ia presidn en s vigs aéreas
(sensor resistive de presion relatival

Prasion maxima en |as vied mspyatonas Pemar

Presior de plateau Poiat

Presitn pasitiva espiratong final FPEEP

Frasion media en Ias vias 88reas Pmedia
Gama De 0 a 89 mbar {o hPa a cmH20}
Resohucian * mbar (o hPa o cmB20?
Precision +2 mbar io hPa o oMy

Medicion dei Dz inspiratarip
isensor alectroquirmico sin|mantanirmento;

Fraccian inspiratona de O3 Fioz
Gama De B a 100 Vol %
Resclucian * Vol % Oz
Precision con calibracidn en modo HPO =3 Vol % Oz
Precision con calibracidn en mado LPO +8 Voi % Oz

({Error de mediciin bésico maxmo pokibie en fa
medicidn de O2con una concentragitn nominat de
100 Voi.% de Oz v presuporéendd ias pearas con-
diciores ambientaims en el hosgital)

WMedicisn del fiujo

Aluig inspiratono pico Fiufopico
Gama De0a 98 Limun
Resolucion t Limin
Pracision +B % del valor medido o £0,5 Limin, ei que saa
mBvor

Mediciin del valumean rmnuta

Volumen minutd M
Gama De 0aasL'min
BTPS
Resniucion 6.t L'min
Precisin 18 % dei valor medido 0 20.3 Limin, 2] que sea
mayor
7:0..80 sprox. 355
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\lumen muto de fugas

besado en & voiuman inspraton por minuto

s0io en moca de apicgoion de NiV)
Gama
Resolucion

Precision

\iglumen Ydat espiratonn medido
Gama
Resolucian
Precsion

\otumen tidal madida en el lade inspiratorio

Vidfuga

Deta-00%

+ 04

LoR
La fuga <10 % no se puede ndiar con sufidente
mzolucion. Se moatraré 0 %.

+18 % def vaior medkds 0 0.3 Limin, & que sea
maycr

VTe

De {a 3989 mL. BTPS

ml

28 %% del valor medidoa =0 mL. el que sea mayor
VTags insp.

con compensacion de flugas (s6is en el mado

de aplicacibn de NV;
Gama
Resolugidn
Precision

Medicion ce ta fracusntia respiratoria
Freguancia sspontires
Frecuencie respiratpria total

Gama
Resolucion
Precisidn
T40..90

Reiagon de tierpo insgirstanio 8 espiratonio
Gama
Resniucion
Precision

Termpg mspiratorio
Gama
Resolucion
Prepsidn

De 3 8 3049 mL. BTFS
*mlL

+1B % del vaior medido 6 £20 mL. ef que sea
ma;.rnr

FRspon

FR

De 0 a *58'min
“imin

+1imin

aprox. 358

iE

De 153 a 50

4

+8 % del valaor medido
Te

Dalaife

Qs

0.*s

Julio CégAr of
pipihgeniero
Dirggtor Técnico
M.N. 8848 COPITEC
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Tierspo piatesu
Gama
Resolscisn
Precision

Resistancia
Gama
Resciucion
Precisitn

Comphanza
Gama
Resolucn
Frecision

hedicidn de ternper

(sensor NTC}
Gama
Resoiuctdn
Precisior

Representacion de
Presibn &n igs v

Fyo it

Volumen hdal VW

atura del gas respiratono -

CLUMYES

as adrmzs Faw it}
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Totat
DeDa’ls
0.ts

0.°s

R

G 3 5 “00 mbarlss {o hPailss o cmHzOL! s}

+ mbarlss (o hPa'lis o crmH20/L'8}

+2 5 mbar'Ls (o hPail's o cM20d s} 0 120 %,
& que Seg mayor

C

De 3 & 200 mi‘mbar (o mLhPa o mi‘emH20)

* mimbar {o rmbibPa o mbi/ocmH2G; -

+2 mLimbar {9 mL™&Pa o0 mLicmHzC; o £20 %,
£ gUe 583 mayor

De 1Baa8°CiB4.4a 13864 °F:
+ 40
E 2 &

=5 a 00 mbar (p #Fa o cmB20;
=200 a 230 Limin
CeGaz2l

Diredfor Técnico
46 COPITEC




