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DISPOSICION N-

BUENOS AIRES, 

visTO el Expediente N0 1-47-7230/12-5 de la Administración , 
, 

Nacional de Mtdicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

, 
, 

CpNSIDERANDO: 
, 

9ue por las presentes actuaciones la firma Drager Medical 
, 

Argentina 5.4. solicita la autorización de modificación del Certificado de 

Autorización t Venta de Productos Médicos N° PM 1601-67, denominado: 
i 

Ventiladores, rara Cuidados Intensivos. 

~ue lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la 

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

Productos de ~ecnOIOgía Médica (RPPTM). 
I 

~ue la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa ap'icable. 

~ue el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología 

Médica han tpmado la intervención que les compete. 

pue se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto 
, 

N° 1490/92 del Decreto N° 425/10. 
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pJr ello; 
I 

"2012 - Año Ik H011l,n~i' al doctor D. M.4NUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N" 693 6 

EL I~TERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
I 

M~DICAMENTOS, AUMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA 
i 

DISPONE: 

ARTICULO 10, Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y 

Venta de prod~ctos Médicos N° PM 1601-67, denominado: Ventiladores, para 
I 

Cuidados Inte~sivos. 
I 

ARTICULO 2° t Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones 
I 

el cual pasa ~ formar parte integrante de la presente disposición y el que 
¡ 

deberá agregalrse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos 
! 

N° PM 1601-6t. 

ARTICULO 30 1- Anótese; por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 
I 

gírese al Depalrtamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo 

de mOdificaciohes al certificado original y entrega de la copia autenticada de la 
I 

presente DiSP~sición; cumplido, archívese PERMANENTE. 
¡ 

¡ 

I 

! 

Expediente N011-47-7230/12-S 

DISPOSICIÓN NO 6 9 3 6 

~. 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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i ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

I 

El Interventor I de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Mé~lca (ANMAT), autorizó mediante Disposición No.6 ... 9 ... 3 ... 6 a 

los efectos dt su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de 

Productos MéJicoS N° PM 1601-67 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 
I 

Drager Medic~1 Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, 

i 

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

Nombre comelrcial / Genérico aprobado: Drager Medical / Ventiladores, para 
I 

Cuidados Intepsivos. 
I 

Disposición A~torizante de (RPPTM) N° 2400 de fecha 5 de abril de 2011. 

Tramitado po~ expediente N° 1-47-20648/10-6 

Datos a modl Icar: 

DATp 
I 

IDENTlFI4 TORIO 

A MODI~ICAR 
i 

Indlcaclón/~s 

I 
autorizada~s: 

/' ~, 
L ..... _,;;:?'- I 

DATO AUTORIZADO MODIFICACION / 

HASTA LA FECHA RECTIFI CACION 

Es un 

destinado 

ventilación 

AUTORIZADA 

ventilador Savlna 300 es un ventilador 

a la destinado a la ventilación de 

de larga pacientes adultos y 

duración de pacientes pediátricos. El Savina 300 

con un volumen tidal permite seleccionar modos 

superior a 50 mI. de ventilación mandatarios, 

Permite seleccionar modos de ventilación que 

modos de ventilación ayudan a la respiración 

de mandatarios, modos espontánea y monitorización 



Instrucclon es 

uso 

I 

"2012 - Año de Homenaje al ¡Jqctor D. MANUEL BELGRANO" 

de ventilación que de las vías respiratorias. 

ayudan a la respiración Entorno de utilización: 

espontánea y - Unidades de cuidados 

monitorización de las intensivos, en salas de 

vías respiratorios. Ha 

sido concebido para su 

uso en unidades de 

cuidados intensivos. 

Entorno de utilización: 

recuperación y en uso 

hospitalario general. 

- Durante el transporte de 

los pacientes ventilatorlos 

en el hospital. 

Unidades de cuidados - Durante el transporte 

Intensivos, en salas de secundario de un hospital 

reanimación y a otro (sin carro). 

generalmente para el - Durante los vuelos de 

uso hospitalario. transporte aéreo con 

Durante el transporte aeroplanos (sin carro). 

de pacientes con 

ventilación dentro del 

hospital. Durante el 

transporte secundario 

de un hospital a otro. 

Durante 

transporte. 

vuelos 

de Fs. 7-27 y 128 según 

Disposición 2400/11 

Fs. 96 Y 97-119 

respectivamente 

El presente ~ólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 
, 
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Se extiende el¡ presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) 

a la firma ~rager Medical Argentina S,A., Titular del Certificado de 
¡ 

Autorización yl Venta de Productos Médicos N° PM 
I 

Buenos Aires, la los día"""""J.H,QP~~?""""" 

, 

Expediente N9 1-47-7230/12-5 

DISPOSICIÓNI NO 6 9 3 6 

1601-67, en la Ciudad de 

Dr. OTTO A, ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A,J)(.l\oI.A.~. 



ANEXO 111 B 

PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO 

PROYECTO DE ROTULO 

Razón social del fabrica : Drllger Medical GmbH. 

6 9 3 6 Draser 

Dirección del fabricante: oislinger Allee 53-55, D-23558- LObeck-Alemania 
Producto: Venlilador de c idados intensivos 
Modelo del producto: avina 300 
Número de serie del pro ucto: 
Nombre del importador: rager Medical Argentina SA 
Domicilio del importador Av. Colectora Panamelicana este 1717 - Martlnez - Pcia BS.As: 
Autorizado por la ANMA - PM 1601- 67 
Nombre del Director Téc ico: Walter Irvicelli, Número de Matricula: 3632 - Copitec 
Condición de venta: Vent exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Fecha de fabricación: 
Condiciones ambientale : Temperatura 5 a 40 Oc humedad relativa del aire ~ a 95 %, sin condensación 
de agua 
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6936 
INSTRUCCIONES DE US 

3.1. Las indicaciones ontempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las 
figuran en los item 2.4 2.5; 

ROTULOS 

Razón social del fabrica te: Drager Medicai GmbH. 
Dirección del fabricante: Moislinger Allee 53-55, 0-23558- LObeck-Alemania 
Producto: Ventilador de idados intensivos 
Modelo del producto: avina 300 
Nombre del Importador: rager Medical Argentina SA 
Domicilio del importado: Av. Colectora Panamericana este 1717 - Martlnez - Pcia BS.As: 
Autorizado por la ANM T - PM 1601· 67. 
Nombre del Director Téc leo: Walter Irvicelli, Número de Matricula: 3632 - Copttec 
Condición de venta: Ve exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Fecha de fabricación: 
Condiciones ambienta s: Temperatura 5 a 40 Oc humedad relativa del aire ~ a 95 %, sin condensación 
de agua 
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3.2. Las prestaciones c ntempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los .-roDm", {l:>~=<i!(. 
Médicos y los posibles fectos secundarios no deseados; 

Prestaciones 
Las funciones descritas co responden a la funcionalidad general del Savina 300. Algunas funciones son 
opcionales y puede que no e incluyan en la configuración del equipo individual. 
Vida útil estimada: 1 O años 

Indicación, finalidad o so previsto 
Savina 300 es un ventila or destinado a la ventilación de pacientes adultos y pediátricos. 
El Savina 300 permite s leccionar modos de ventilación mandatorios, modos de ventilación que 
ayudan a la respiración spontánea y monitorización de las vías respiratorias 

Contraindicaciones 
El ventilador no está icado para pacientes pediátricos con tubos sin manguito. Cuando se 
aplica peq ueños volúme es minuto, se demorará más tiempo en llegar al paciente un cambio en 
la concentración de oxí eno. Por ello se recomienda que los respiradores neonatales especiales 
se utilizan para recién n cid os de ventilación. 

Funciones de ventilación del Savina 300 

Vc..CMV 
VC-AC 
VC-SIMV 
VC-MMV 
PC-AC 
PC-BIPAP 
PC-APRV 
SPN-CPAP 

Accesorios 

Sensor de 02 OxyTrace V 
Sensor de flujo Spirolog. j ego de 5 piezas. 
Sensor de flujo SpiroLife 
Válvula de espiración reuti izables, adultos y pacientes pediátricos 
Válvula espiratoria desech ble, adultos y pacientes pediátricos 
Microfiltro (filtro de entrad de aire) 
Filtro de polvo conjunto 
Sensor de temperatura 

Mascaras para ventila ion no-invasiva 

ClassicStar NV, Mascar facial, SE, tamaño S, M, L incluye accesorios 
ClassicStar NIV, Nasal, vented, tamaño S,M,L incluye accesorios 
ClassicStar NIV, Nasal, non-vented, tamaño S,M,L incluye accesorios 
NovaStar NV, Mascara cial, SE, tamaño S, M, L incluye accesorios 
NovaStar NV, Mascara acial, AAV, tamaño S, M, L incluye accesorios 

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

Circuitos respiratorio 
Vent Set Basic 
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Vent Set Flex 
Vent Set Coax 
Vent Set Coax with holder 
VentStar Basic 250 
VentStar Basic 180 

VentStar Basic (P) 180 
VentStar Flex 220 
VentStar Coax 180 
VentStar Watertrap (P}180 
VentStar Watertrap (P) 18 sin LuerLock 
VentStar Watertrap (N) 180 
VentStar Basic (P) sin Lue Lock 

Funciones de monitoriza ión 
La configuración de los sig ientes limites de alarma contribuye a la monitorización de los pacientes: 
- Volumen minuto espirato io VM 
- Presión máxima en las v as respiratorias Paw 
- Volumen tidal inspiratori VT i 
- Frecuencia espontánea R 
- Tiempo de alarma para pnea T apn 
- Tiempo de la alarma de esconexión Tdescon. (durante NIV) 
- Concentración inspirator" de O 2 de Fi02 (durante el modo LPO) 
En el modo de HPO, los Ii ites de alarma de la concentración de O 2 Fi02 se vinculan automáticamente al 
valor de O 2 fijado. 
El Savina 300 ofrece las si uientes visualizaciones: 
-Curvas 
- Mensajes de alarma con información 
- Parámetros numéricos c nfigurables 
- Listas generales de valo es medidos y fijados 
Durante la ventilación o invasiva, se desactivan o se pueden desactivar algunas funciones de 
monitorización. 

Suministro de corriente 

Alimentación de red El avina 300 ha sido diseñado para conectarse a la red eléctnca del hospital, que ha 
de tener entre 100 Y 240 a 50/60 Hz. 

Fuente de alimentació de ce El equipo Savina 300 tiene una batería interna y una unidad de 
alimentación de CC. El S ina 300 puede recibir alimentación a través de una batería externa mediante una 
unidad de alimentación de CC. 

Monitorizacíón adecuad 

La monitorización integra a en Savina sirve para el control adecuado de la situación de v tilación y, con 
ello, para la detección de ariaciones no deseadas de los parámetros ventilatorios: 

• Presión en las vía aéreas Paw 
• Volumen minuto e piratono VM 
• Concentración ins iratoria de oxígeno FiO 2 
• Temperatura del as inspiratorio T 
• Apnea - Frecuen ia de respiración 
• Volumen Tidal ins ira torio 

Las variaciones de estos arámetros pueden ser causadas por: 

• Cambios agudos el estado del paciente 
• Errores de ajuste de manejo 
• Errores del aparat 
• Fallo del suminist eléctrico y de gas 
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En caso de un falio de la m nitorización integrada: Utilizar monitores separados. 

Tener preparado un dispos tivo de ventilación manual 

Medidas de precaución 

• iEI aparato sól debe ser utilizado bajo la supervisión de personal médico cualificado para así 
poder corregir nmediatamente un eventual mal funcionamiento! 

• La distancia d la pared trasera del aparato hasta un obstáculo con una superficie relativamente 
grande o hast una de las paredes de la estancia no debe ser menor que 10 cm. iEn caso 
contrario, exist peligro de incendio por un enriquecimiento de oxígeno!. 

• No utilizar el e uipo junto con gases o agentes anestésicos inflamables! i Peligro de incendio!. 
• iNo utilizar el quipo en tomograftas de resonancia magnética nuclear (MRT, NMR, NMI)! El 

funcionamient del aparato puede resultar perturbado y poner en peligro al paciente. 
• i No utilizar el equipo en cámaras hiperbáricas! El funcionamiento del aparato puede resultar 

perturbado y p er en peligro al paciente. 
• i Evitar la pres ncia de sustancias nocivas en el aire ambiente! Savina ventila con aire ambiente. 

Las sustancia nocivas llegarían al paciente. 
• El funcionami nto del equipo puede ser perturbada por el uso de aparatos de electrocirugia de 

alta frecuenci , desfibriladores o aparatos terapéuticos de onda corta y poner en peligro al 
paciente. 

• Si, en caso de un falio perceptible en Savina, la función de soporte vital ya no está garantizada: 
Iniciar inmed atamente la ventilación del paciente con un dispositivo de ventilación 
independiente - en su caso, con PEEP y/o con una mayor concentración inspiratoria de 
oxígeno (p.ej. on Drager Resutator 2000). 

Observar para la ventila ión durante el transporte 

• Durante el transp rte, el Savlna no se debe colocar encima de la cama. 
• Asegurar el equip contra el vuelco y la caída. 
• El aparato con ca ro móvil (y accesorios colocados en posición desfavorable) no debe ser inclinado 

más de 5'. En ca o contrario, ya no se puede garantizar su estabilidad contra el vuelco. 
• Proteger el equip contra salpicaduras de agua: de lo contrario, existe el peligro de un defecto del 

mismo. El Savina o está ejecutado a prueba de salpicaduras de agua. 
• En condiciones d transporte, p.ej. en el avión, las mangueras pueden entrar en oscilación e influir 

en la medición de flujo. 
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3.3. Cuando un product médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse t;J 
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacl 9GI/I. , . 
suficiente sobre sus car cteristicas para Identificar los productos médicos que deberán utilizarse a 
fin de tener una combina Ión segura; 

Conexión segura a otros equipos eléctricos 

ADVERTENCIA Riesgo d lesiones para el paciente Cualquier conexión eléctrica que no se mencione en 
estas instrucciones de u o o estas instrucciones de montaje deberá realizarse únicamente cuando lo 
aprueben los respectivos! bricantes. 

Dispositivos conectados 

ADVERTENCIA Riesgo d descarga eléctrica y de mal funcionamiento del dispositivo Cualquier dispositivo 
o combinación de dispositi os que se conecte sin cumplir los requisitos mencionados en estas instrucciones 
de uso puede poner en ri sgo el correcto funcionamiento del dispositivo médico. Antes de utilizar cualquier 
combinación de dispositiv s, estudie estas instrucciones de uso y cúmplalas estrictamente para todos los 
dispositivos conectados y ombinaciones de dispositivos. 

Conexión a otros disposi ivos 

Las combinaciones de dis ositivos aprobadas por Drager (consulte las instrucciones de uso de los aparatos 
individuales) cumplen los r quisitos establecidos por los siguientes estándares: 
-lEC 60601-1 (EN 60601- ,2' edición) Equipo electromédico Parte 1: Requisitos generales de seguridad 
-lEC 60601-1-1 (EN 6060 -1-1) Equipo electro médico Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad Norma 
colateral: Requisitos de se uridad para sistemas electromédicos 
-lEC 60601-1-2 (EN 6060 -1-2) Equipo electromédico Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad Norma 
colateral: Compatibilidad e ectromagnética; requisitos y pruebas 
-lEC 60601-1-4 (EN 6060 -1-4) Equipo electromédico Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad Norma 
colateral: Sistemas electro édico programables 
Si los dispositivos Drage se conectan a otros dispositivos Drager o a dispositivos de terceros y la 
combinación resultante no la aprueba Drager, puede ponerse en riesgo el correcto funcionamiento de los 
dispositivos. El propietario es responsable de garantizar que el sistema resultante cumpla los requisitos 
establecidos en los estánd res anteriores. 
Siga rigurosamente las ins rucciones de montaje y las instrucciones de uso de cada uno de los dispositivos 
conectados en red. 
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3.4. Todas las informaci nes que permitan comprobar si el producto médico está bien 
pueda funcionar correc mente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la 
frecuencia de las opera iones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para 
permanentemente el bue funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

Preparación y Montaje 

Preparación de la válvul espiratoria 

ADVERTENCIA Utilice e clusivamente válvulas espiratorias que hayan sido limpiadas y desinfectadas 
debidamente y que estén ien secas. De lo contrario. es posible que el equipo no funcione correctamente, lo 
que pondria en peligro al aciente. 

PRECAUCiÓN El recipie te colector de la trampa de agua siempre debe estar conectado a la válvula 
espiratoria. De no ser asi, existe el peligro de que se produzcan presiones excesivamente altas en las vlas 
respiratorias y de una aut activación debido a la sobrecompensación de fugas. 
La válvula espiratoria se anta y, a continuación, se introduce en el ventilador. 

Montaje de la válvula es iratoria 

B 

D 
~ ______ ~L~~~~.~JIl~ ____________ ~, 

1 Coloque el diafragma (A) s bre el borde de la carcasa de la válvula espiratoria. Compruebe que quede bien colocado. 
2 Si no estuviera el mangUito del sensor de ujo (B), COlóquelo también 

e 

3 Coloque el reCipiente colector para la Ira pa de agua (e). 

• Levante la tapa (D'; por I extremo inferior y vol· 
téela hada arriba. 

. C' ar Barrientos 
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Apertura de la tapa Antes de introducir la válvula espiratoria, 
abra la tapa (D). 
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Introducción de la válvul espiratoria en el v entilador 

1':3 
El 
8 
O 

o::: ,f>? p:¡ 

tH~ [ [v' lJ re rv l~ 
IV 

1 Gire el anillo de retención 
2 Introduzca la válvula espi 
3 Gire el anillo de retención 
4 Compruebe que la válvul 

Insertar el sensor de fh 

1 Deslizar el casquillo comp 
2 Insertar el sensor de fluj 
hasta el tope. 
A continuación: 
3 Deslizar hacia la derecha 

I 

~~ & ... H((9))) 

F= .-J' 
f-- MB M 

Cierre de la tapa Una vez ( 
hacia abajo. 

~ p 

11:0] rr ó 1) 
e 

I~ J)J 

, 

(E) hacia la izquier da hasta que haga tope. 
io. atona en el accesor 

(E) hacia la derech a hasla que haga tope y encaje haciendo clic. 
da tirando ligeramente de ella. esté bien asegura 

'0 

letamente hacia la i zquierda. 
, con el conector hacia el aparato, en el soporte e introducirlo en el casquillo 

n el casquillo de g ama de la válvula de espiración hasta hacer lope. 

. , \ . . 1 

~ 
-= 

i~ ~ W" 
'o 

tf; ... ~ ~ 
(}) 

:6 
K '9 

I~ ~ ))J 
'- ...I- R '-- 'o 

NJJ) 
, ~ 

ue la válvula espir atoria y el sensor de flujo estén colocados, incl' e la tapa (D) 

f:D l(!lt 
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6936 
Montar el filtro antibacte iano 

Para la protección del pa iente contra una contaminación por el aire ambiente aspirado, es iml)re:sciI1lJl1~;Ii~'''/ 
emplear siempre un filtro ntibacleriano inspiratorio. 
• Acoplar el filtro antibacle iano a la boquilla de inspiración. 

L 
L 

L.J_ 
LL 
LL 

L L LLL 
LLLLL 

L 
I 

A observar en caso de u o de intercambiadores de calor y humedad 
Un intercambiador de calo y humedad (HME) en la conexión del paciente de la pieza en Y puede aumentar 
considerablemente la res stencia de respiración. El aumento de la resistencia de respiración causar un 
mayor trabajo respiratorio n la respiración espontánea o un mayor trabajo Trigger en la ventilación asistida. 
En condiciones desfavora les, podría causar una PEEP íntrínseca no deseada. 
Esta resistencia de respir ción en la conexión del paciente no puede ser monitorizada direclamente por el 
ventilador. Por esta razón: 

• Comprobar con m yor frecuencia el estado del paciente y los valores de medición de volumen del 
equipo. 

• iObservar las inst cciones de uso del intercambiador de calor y humedad (HME)! 
• iNo utilizar interca biadores de calor y humedad (HME) junto con un nebulizador de medicamentos 

o un humidificado de gas respiratorio! 
• La resistencia de r spiración puede aumentar. 
• El gas de respiraci n inspiratorio es calentado por la turbina incorporada. A fin de conseguir un 

enfriamiento adec ado del gas de respiración, la longitud total de las tubuladuras inspiratorias no 
deberá ser nunca enor que 1,2 m. 

• En caso de tu bula uras más cortas, la temperatura del gas de respiración en la pieza en Y pued 
ser inadmisible me te alta y perjudicar al paciente. 

Colocación del humidifi ador de gas respiratorio 

En función de la colocaci' n deseada del equipo en la cama, el brazo articulado se puede montar 
derecha como también a I izquierda del equipo. 
En caso de colocación en liado derecho: 
• Girar ambas boquillas ha ia la izquierda. 
• Girar el humidificador ha ia la izquierda. 
En la descripción posterio , se representan las tubuladuras de ventilación a la izquierda. 
Para la ventilación pediá rica 

M. 

ar Barrientos 
ingeniero 

ctor Técnico 
5846 COPiTEC 

• Utilizar un humidificador propiado, p.ej. Fisher & Paykel MR 730 con cámara de humidificador MR 340' 
• utilizar tubos de ventilaci n apropiados; ver Lista para pedidos, página 142. 

Observar en caso de uso de tubuladuras pediátricas con calefacción dotados de alambres de calefacción 
internos: 
En caso de un fallo de Savina, el paciente puede continuar respirando por la válvula de descarga 
inspiratoria. Sin embargo, debido al diámetro más pequeno de las tubuladuras de ventilación se tiene que 
contar con resistencias de respiración más altas. 
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Montar el humidificador e gas respiratorio Aquapor 

• El Aquapor sólo se debe utilizar con temperaturas 
ambientes inferiores 30 Oc para evitar, en caso de un 
fallo, el peligro de sobrecalentamiento del gas de 
respiración. 

• Preparar el Aquapor conforme a las correspondientes 
instrucciones de uso. 

• Monitorizar la temper tura del gas de respiración. 

1 Enganchar el Aquap r con la garra en el soporte y 

atornillarlo. 

2 Introducir el conector a dado de la careta en el Aquapor. 

3 Introducir la boquilla d ble en el conector acodado de la 

careta. 

• Llenar el recipiente d I Aquapor hasta la marca superior con agua destilada estéril. 
iEn caso de uso d un humidificador de gas respiratorio, no utilizar intercambiadores de calor y 
humedad (HME) adic' nales! 

Peligro de un aumento de la resistencia de respiración por condensación. 

Montaje de las tubuladu as de ventilación 

No utilizar mangueras an estáticas o 
conductivas. 
1 Enganchar el brazo arti ulado en el riel 
izquierdo y atornillarlo. 
• Colocar el filtro a tibacteriano sobre la 

boquilla de inspiració 
• Acoplar las tubula uras de ventilación; 

observar la longitu 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 lo contrario, existe el 
peligro de sobrecal ntamiento del gas de 
respiración. 

2 Girar las boquillas en d rección hacia el tubo. 
3 Colocar trampas de ag a en posición vertical 
en el punto más bajo de I conexión de tubos. 
• Montar la pieza en Y colocando el manguito 

de goma de la pieza n Y en el lado 
inspiratorio. 

• Introducir la pieza en Y en el soporte del 
brazo articulado. 

/ 
,~ 

I 1 

L..c1
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Establecer el suministro léctrico 

Establecer el suministro el ctrico 
Para servicio de red 
Rango: 100 V a 240 V, 5010Hz 

La fuente de alimentación integrada de Savina 
se adapta automáticame te a la tensión de 
red. 
Acoplar el enchufe a la toma de corriente 
eléctrica. 

Red de tensión contínu de vehículos o baterías externas 

Requisito hacia la baterla xterna: véase "Caracterlsticas técnicas" página 132 ss. 

• iUtilizar únicamente aterías recargablesl 

• i Las baterías no recarga bies pueden 
explotar debido a la unción de carga de la 
fuente de alímentacíó de corriente continua 
en caso de servicio d red! 

• iNO conectar ningun fuente de alimentació 
n de corriente conti ua a la hembrilla de 
corriente continua! 

• Conectar el acumula or externo con el cable 
CC del acumulador S (84 14 092) al aparato 
o la red de corrient continua del aparato 
con el cable CC del ehiculo S (84 14 048) 
al aparato. 

El conector para el lad del aparato en los 
cables de conexión est codificado. De este 
modo, Savina detecta i está conectada una 
baterla extema o una re de corriente continua 
de un vehículo. 

• ¡Prestar atención a I polaridad correctal 

Negro =­
Rojo = + 

i Una batería exter a no conectada 

o 
CJ 

0--

correctamente o una con xión incorrecta de la red de tensión continua de un vehlculo son i oradas por el 
equipo! 
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iEn caso de un funciona iento en un vehículo, verificar la alimentación desde la red del vehíc 

Acoplar el conector a la hembrilla de corriente continua en la parte posterior del equipo. 
Antes del transporte se de erá comprobar si la baterla externa está suficientemente cargada. 

Acumulador interno 

En caso de fallo de la alim ntación de red y de batería externa descargada o no conectada o fallo de la red 
de corriente continua del ehículo, Savina conmuta automáticamente a la alimentación desde su baterla 
interna . 
• Antes del transporte se deberá comprobar si la bateria interna está suficientemente cargada. 

Suministro central de gas 

00 00 

L-...:========l====~; 
1 Atornille el tubo de gas c mprimido de O 2 a la boquilla (A) de O 2 del ventilador Savina 300. 
2 Introduzca el conector er la unidad del terminal de la pared del sistema de suministro central de gas. 
3 Para fijar el tubo de gas omprimido, cuélguelo en .Ios soportes correspondientes. 

Suministro de gas de b tellas Si el suministro central de gas fallase o no estuviera disponible. el O 2 
puede suministrarse desde botellas de gas comprimido. 

Mantenimiento 

Comprobaciones Intervalo 

Inspección Debe realizarse por primera vez cuando 
hayan pasado 2 años o después de 
12000 horas de funCionamiento como 
mucho. lo que ocurra primero. 
A partl r de ese momento. anu almente 
o después de 6000 horas de funcionamien­
to, lo que ocurra primero 

ComprobaclOnesdeseg ndad') Cada 12 meses 
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Mante nimiento preventivo 

AUCIÓN Este dis~ PREC 
interva 
En la s 

ositivo debe someterse a inspecciones y mantenimiento preventivo 
los especificados p r el fabricante. 
iguiente tabla se m estran los intervalos de mantenimiento preventivo: 

Componente Intervalo Tarea Personal 
responsable 

Sensores de 02 SI' aparece el mensaje Cambiar Persona! cua~ficado 
de alarma Medición 
Fi02inopelStiv8 o si ya 
ro es posible realizar la 
calibración. 

Microfl!tro Cada 12 meses Cambio. 'leas. 'Cambio del Personal cualificado 
microfíltro'" en la pagina 143. 

Conjunto de filtro an· Cada '2 meses Cambio. vea5e 'Cambio del F=ersonal cualificado 
tipolvo oonjunto de filtro antipolvo' 

en la pagina ~44. 

a.lragma de la '1al Cada 12 meses Cambio, véase 'Cambio del Personal cualificado 
'.'Ula espiratoria dafragma de la válvu¡a espí .. 

ratoria" en la página 146. 

Batería interna Cada ~2 meses Compruebe la capacidad: Personal cualificado 
cambie la batería SI es 
recesario 

Cada 2 años Cambie la batería 

Batería externa Cada 42 meses Compruebe .. capacidad: Personal cualificado 
cambie las baterfas 5\ es 
recesario 

Filtro de 02 (en la e - Cada f¡ años Cambiar Personal cualíficado 
trada de gas de 02) 

Reloj de tiempo rea Cada 6 añOs Camb"r Personal cual\ficado 
con formación de 
DrtigerService especí-
fica para el producto 

Lnidad del ventHad r Cada 8 años Cambiar Personal cuaHncado 
o como muy tarde con formación de 
tra5 20000 horas DrágerServ¡ce especí~ 
de funcionamiento flca para el producto 

Repar ación 

.. 
paraclon La re 

Drage 
Drage 
uso de 

del dispc sitivo médico debe llevarla a cabo personal cualificado con formaci ón de 
rService específica 
r recomienda que s 
piezas Drager aut 

ara el producto. 
/ 

a DragerService el encargado de realizar las reparaciones. Drager re omi enda el 
nte. nticas. De lo contrario, el dispositivo médico podría no funcionar cor, clame 

Julio Cé~~ Barrient 
Bioi enlero 

Direc r Técnico 
M.N. 5846 COPITEC 

os 
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3.8. Desinfección/Limpie a/Esterilización 

Limpieza 

Clasificación de disposi vos médicos 
En lo que respecta a la I mpieza y desinfección, los dispositivos médicos se clasifican según su tipo de 
aplicación y los riesgos re ultantes: 
- Dispositivos médicos n criticos: superficies accesibles al usuario como, por ejemplo, superficies de 
dispositivos, cables 
- Dispositivos médicos s micriticos: piezas por las que pase gas respiratorio como, por ejemplo, tubos 
respiratorios, máscaras 

Métodos de limpieza y d sinfección 
Hay disponibles los siguie tes métodos de limpieza y desinfección: 
- Limpieza y desinfección manuales 
- Limpieza y desinfección mecánicas 
Debe seguirse estrictame te la información sobre métodos de limpieza y desinfección del fabricante. 
Primero limpie y después esinfecte. 

Limpieza preliminar Una limpieza preliminar concienzuda elimina la suciedad visible y sirve de preparación 
para una desinfección efi z. 
La limpieza preliminar d be llevarse a cabo de forma inmediata tras el uso; mantenga los elementos 
húmedos antes de proced r a ella en caso necesario. 

Limpieza y desinfección manuales La limpieza y desinfección manuales son adecuadas para dispositivos 
médicos no criticos y sem criticos. 
A fin de evitar riesgos par el personal de la clinica u hospital y para otros pacientes se deberá realizar una 
desinfección y limpieza d I equipo tras cada aplicación. 
Para la desinfección de c mponentes contaminados se deberán observar las normas de higiene del hospital 
(ropa de protección, prote ción de los Ojos, etc.). 

• Preparar el equipo de pués de cada uso en el paciente. 
• Recomendación: 
• Cambiar las tubuladu as y la válvula de espiración semanalmente. Mantener preparados sistemas de 

recambio. 

Limpieza y desinfecció mecánicas Utilice una máquina de limpieza y desinfección de conformidad con 
EN ISO 15883, a ser posi le con un carro para los accesorios de ventilación y de anestesia, para la limpieza 
y desinfección mecánicas de piezas que transporten gas respiratorio. 

Desinfectantes Siga las listas especificas de cada pais en lo referente a desinfectantes. La lista de la 
German Association for pplied Hygiene (Asociación Alemana para la Higiene Aplicada, VAH) se aplica en 
los paises de habla alem na. 
La composición del desin ctante es responsabilidad del fabricante y puede cambiar con el tiempo. 
Siga estrictamente la info mación del fabricante en cuanto a desinfectantes. 

Prueba de métodos y a entes 
Se realizaron pruebas d limpieza y desinfección de los dispositivos médicos utilizand 
métodos y agentes En el momento de las pruebas, los métodos y agentes mostr 

os siguientes 
n una buena 

compatibilidad de materia es y eficacia. 
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Limp. ·eza y desinfección manuales FOLIO 

~ .... pp ..... :q:l 

Dispositrvos médk:05 no crfticos DispOliUV05 médk:os semicriticos 

Linpiéza manual Desinfección Limpieza manual Desinfecctón 
~rt' ~l~ 

manual manual 

Principio activo . Compuestos de . Compuestos de 
amoniaco cuaterna- amoniaco cuaterna t 

no '1 aldeh¡dos lÍo '1 aldehídos 

Agente o Buraton lOF de Neodischer LM2 Korsolex extra de 
Schúlke & M.yr <2 Dr. Weigert Bode Cheml' 

Concentración o ") e/;:¡ 3 ~IO 3% 

Tiempo de con~ . 30 minutos 30 minutos 15 minutos 

lacto 

Limpieza y de.ín!ec Ión mecánicas 

Limpieza preliminar Mecánica 

Limpieza Oesrnfección 

Principio activo A ente de limpieza enzi- Agente de limpieza enzi- o 

ratico o alcalino suave 

Método 

"'Jente 

ConcentraCión 

Tiempo de con-
'acto 

Oispo 
Limp 
Oesin 

sitivos médicos nc 
ieza manual 
fección manual 

RTENCIA El liquid AOVE 
dispo 
dispo 

sitivo, lo que pond 
sitivo y los cables, 

infecte la superficie. 1 Des 
2 Ret 
transe 

ire los residuos de d 
urrido el tiempo de 

sitivos médicos SI 

ieza manual 
Oispo 
Limp 
1 Ret 
ultras 
proce 

ire la suciedad de la 
onidos mejora los re 
dimiento. 

ce los productos de 2 Utili 
acced 
adecu 

er bien a todas las ¡ 
ados, si es preciso. 

3 Acla re las piezas bajo a 

41nsp eccione las piezas 

matico o alcalino suave 

Desinfección térmica 
a 93 'C (203 'F) durante 

10 minutos 

. NeodíSCher MedlClean de o 

Dr. Weigert 
o segun !ase!ipeciflcaciones . 

tEl fabricante . . 

criticos 

penetrante puede provocar un mal funcionamiento o daños en el 
ía en peligro al paciente. Desinfecte con un paño sólo la superficie del 
asegurándose de que ningún liquido penetre en el dispositivo. 

sinfectante una vez 
ontacto. 

micritícos 

~uperficie colocando la pieza bajo el agua corriente. El uso de un baño de 
ultados de limpieza, siempre que el dispositivo médico sea adecuado para este 

impieza según las especificaciones del fabricante. Asegúrese de que se pueda 
uperficies y los espacios interiores que deban limpiarse. Utilice cePillow' 

ua corriente hasta que no se aprecien restos del producto de limpi 

n cuanto a suciedad y daños visibles. Repita la limpieza manual, s preciso. 
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Desinfección manual 
1 Desinfecte las piezas po inmersión. 
2 Una vez transcurrido el empo de contacto, enjuague las piezas bajo un chorro d 
vean residuos de desinfec ante. 

6 iJ .. 
raal:!.-=r =--

3 Inspeccione las piezas e n cuanto a suciedad y daños visibles. Repita la desinfección manual, si es 
preciso. 
4 Sacuda para eliminar po completo los restos de agua. Deje que las piezas se sequen bien. 

Limpieza y desinfección mecánicas 

1 Siga estrictamente las I strucciones de uso de la máquina de limpieza y desinfección. 
2 Coloque las piezas de ~ rrna que todos los espacios interiores y las superficies estén expuestos al agua y 
ésta pueda drenarse com letamente. 
3 Utilice un agente de lim~ ieza adecuado. 
4 Seleccione un programa adecuado, a ser posible un programa para anestesia. 

La limpieza debe realizHse a una temperatura de 40 'C a 60 'C (de 104 'F a 140 'F) durante un minimo 
de 5 minutos. 

La desinfección térmica debe realizarse a una temperatura de 80 'C a 95 'C (176 'F a 203 'F) Y con el 
iempo de contacto corres ondiente. 

5 Lleve a cabo el aclarado final con agua desionizada. 
6 Saque inmediatamente las piezas de la máquina de limpieza y desinfección 
7 Inspeccione las piezas en cuanto a suciedad y danos visibles. En caso necesario, repita el programa o 
lleve a cabo una limpieza desinfección manuales. 

8 Deje que las piezas se sequen bien. 

nspección visual 
Inspeccione tOdas la piezas con respecto a posibles danos o signos de desgaste, por ejemplo, 

agrietamientos, pérdida d elasticidad o endurecimiento pronunciado y suciedad residual. 

Esterilización 
Durante la esterilización e eliminan los microorganismos vivos de los dispositivos médicos semicriticos. 
También se seca el agua ue ha quedado en los espacios interiores de las piezas. 

Esterilice únicamente las piezas que se han limpiado y desinfectado. 
Emplee un esterilizador e vapor al vacio (conforme a la norma DIN EN 285) para la esterilización, 
preferiblemente con vacio fraccional. 

PRECAUCiÓN 
iNo esterilice los componentes en óxido de etileno! El óxido de etileno se puede difundir en las piezas y 
causar peligro para la sal d. 

La esterilización con vap oc caliente se puede realizar a 134 'C (273,2 'F). Siga las instrucciones de uso del 
equipo. 

Para poder garantizar la eficacia de la esterilización, se requiere dedicar un tiempo mlnimo de 5 minutos a 
este proceso. 

Dispositivos médicos no ríticos 

Piezas que puedan limpi ro" 
y desinfectarse 

\-entllador Savlna 300 

Carro de transporte 

Brazo articulado 

Sop-o rte u nl\'e r5a 1 

Soporte del humldlficador 

Tubo de gas comprimido 

Intervalos de 
mantenimiento Limpieza 
recomendados 

Por cada paciente Exterior 

Por cada paciente Exterior 

Por cada paciente Extenor 

Por cada paciente Exterior 

Por cada paciente Ex.terior 

Por cada paciente Exterior 
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69 3 IJ~ 
positivos médicos se micriticos 

Piezas que puedan ti ervalos de Limpie~ Limpieza Manual Esterili· 
limpiarse y destn-

~ 
antenim~nto za pre· y desinfee Umpteza Desinfec- zación 

fectarse comen dados ffminar ciónme .. ción 
cimicas 

Tubos resptratorios P r cada Si Si Posible POSible Sí 

Pieza en Y .~ c¡ente,'semanal 
nte 

Separadores de 
agua 1) 

Recipiente colector 

Válvula espiratoria P r cada Sí Sí Posible Poslbíe Sí 

Diafragma :~ CI ente/semana I 
nte2) 

~<1anguito del s.ensor 
de flujo 

Recipiente colector 

cE la trampa de agua 

Sensor de tempera- P r cada No No Exterínr Exterior Si 
h.lra del gas respira-

~ 
clenteisemanal 

torio nte 

Sensor de flujo P r cada pacíen- Segun lo especificado en las instruceiones de uso eorres~ 
El semanalmente2) pondientes 

Humidlficadorde gas P r cada Según lo especificado en las instrucciones de uSO corres-
respiratorio 

~ 
ciente;semanal pendientes 
nte 

Nebulizador de Según lo especificado en las instrUCCIones de uso correspondientes 
medicamentos 1.1 

PIezas para i F\ 
ajaptarlo 

I~ 
1i t,~ntanga \as v3t'iul3S je 

y jesínfareiOn. 
2) La nebulitaCI:tn p.:>jria j.a 

fre::uancia. 

r cada Si Sí Posible POSible Si 
c¡enteisemanal 
nte 

"Bs:Jrte abiertas (trampa jil a;¡ua. nBbuliz3d:¡r ::le maj,:.arnilnt::l5 neu mátt:o.l durante \3 IH'lplilze 

lugara un a ume nt:J je jepó!.rb~. p::Jr I:J 1tJ9 s.eri!!l nl!lce~!lrc C!ilimbi.!lr !.!I!- plf!za~ con mByor 
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3.9. Información sobrE cualquier tra 
antes de utilizar el pro 

tamiento o procedimiento adicional que deba reali 
por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otr ~ucto médico ( 

\K'n.',--~--: 

La disponibilidad del tunci namiento del Sa 
Durante esta comprobació 

vi na 300 se verifica durante la comprobación del equipo. 
a cabo los siguientes pasos: r. el usuario lleva 

- Comprobación del funci 
- Comprobación del tono 
- Comprobación de la fun 
- Activación del mensaje ( 
- Activación del mensaje 
- Activación del mensaje 
- Activación del mensaje 
- Comprobación de la exi 
- Comprobación del camb 
con bateria Para garantiza 
respiratorio antes de utiliz¡ 

Realización de una com~ 
Para garantizar que el Sa~ 
inmediatamente antes de 
Requisito previo: Savina 3 

Preparación del pUlmón 
del paciente de la pieza e 
lista de accesorios. 

Comprobación del tunci< 
Para encender el Savina 3 
la parte posterior del equip 
Los LEO de las teclas se e 

Comprobación del tono 

Suena la alarma de fallo d 
Comprobación de la fun< 

1 Fije los límites de la alar 
2 Ajuste la ventilación: 

na miento correct o de los LEO y del tono de las alarmas 
de red e alarma de fallo 

ión de ventilació n 
e alarma Apnea 
e alarma PEEP alta 

e alarma Presió n de v/as respiratorias alta 
o e alarma VM baj 

encia de fugas e n el circuito respiratorio 
nto o al funcionamie 

r que el Savina 3 00 funcione correctamente, es fundamental comprobar el equipo 
e. rlo con el pacient 

robación del eq uipo 
ina 300 funcione 
tilizarlo con el pa 

correctamente, es fundamental comprobar el equipo respiratorio 
ciente. 

O está preparad o. 

e prueba 
Y. Si necesita los números de pedido de los pulmones de prueba, consulte la 

namiento corre cto de los LEO y del tono de las alarmas 
O: 

p (pOsición [enc endidoJ). 
[lcienden. Suena el tono de alarma. 

e alarma de tal! o de red 

red (pitidos alto s, rápidos e intermitentes). 
ón ión de venlilaci 

a y los valores de P máx con un margen suficiente. 

Contigo sistema \~ntanas d dialogo 

Página 1.tv1tilación 

límite de presión Actlv. 

Platea u Activ. 

LPO Desac. 

""ntan. de dialogo Ajuste. el ventilador 

Modo de \lC.SI M I 

...entílación 

Pagina Ajustes básicos 

02 (sólo en 60 \101.\\ 
modo HPOj 

vr 0.5 L 

r, 2s 

FR ;O/mín 

AowAcc 35 mba r.s ¡35 cmH20J.) 
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PEEP 5 mb, r (5 CmH2Ü'¡ 

..lPSJtl Omb. r (O cmH20) 

Página Ajustes adicional s 

Sus¡>ro Desa . 

Rujo trigger Actlv. Trigger segun sea 
reces rlo) 

AutoFlow Desa 

E 
3 
4 

I Savina 300 ventila el p 
Pulse el botón Datos ... 
Se deben visualizar los 

PEEP 5mba 
(5cm 

\/M 5,0 Llr 

Fi02 (sólo en ea \/01, 
modo HPO) 

Quite el pulmón de prue 
ifa, 
Vuelva a conectar el pul 

5 
ba 
6 

A ctivación del mensaje 

Active el modo de ventil 
Fije el control de terapia 
Active el ajuste adiciona 
Fije el límite de alarma 

1 
2 
3 
4 
a 
S 
5 
6 
S 

parecerá el mensaje de 
avina 300 activa Ventila 
Apriete y suelte el pulm 
Pulse la tecla Reinicia 

PN-CPAP, 

e omprobación de la exi 

Fije el control de terapia 
Mantenga pulsada la te 

1 
2 
L 
f 

a presión plateau pe 
uncionamiento sea corre 

e omprobación del cam 

i desea obtener inforrr S 
a limentación de CC" en I 

avina 300 pasará a func 
i no hay ninguna baterí 
aterla interna (sin que s 

Imón de prueba e on los parámetros de ventilación fijados, 
ú principal. n la barra del men 

iguientes valores medidos: 

±2 mbar 
20±2 crnH20) 

in :tO.5 Umin 

iS ±3 Va!. % 

pa de la pieza en y, Aparece el mensaje de alarma Presión de vías respiratorias 

fnón de prueba a I a pieza en y, 

e alarma Apnea 

ción SPN-CPAP, 
PEEP en 5 mbar (5 cmH 20), 

pnea, I Ventilación en a 
e Tapnen 15s, 
larma Apnea, Su 

ción en apnea, 

Cuando haya transcurrido el tiempo de alarma de apnea T apn, 
ena el tono de alarma, 

n de prueba de for ma rítmica para simular la respiración espontánea, 
alarma, El equip o Savina 300 reanuda la ventilación en el modo de ventilación 

tencia de fugas e n el circuito respiratorio 

FlowAcc en 100 mbar/s (100 cmH 20/s), 
la Pausa de inspi ración y observe la curva de presión, 
manece constant e, Después de comprobar que la disponibilidad para el 

a 300 estará listo para su funcionamiento, ta, el equipo Savin 

io al funcionamie nto con bateria 

ación sobre las baterías, consulte el capitulo "Alimentación de red/fu te de 
página 8" 

onar con la baterí a externa (sin que se produzca ninguna interrupción), 
extema conectad a o si está descargada, el Savina 300 pasará a func' ar con la 

interrupción), produzca ninguna 

S 
S 
b 
S i las baterías están dese á la alarma acústica de fallo de red, argadas, se activar 
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3.11. Las precaucione 
producto médico; 

Anomalias, causas y sol ciones 

Los mensajes de alarma e el campo de indicación para alarmas se visualizan en un orden jerárquico. Si, 
por ejemplo, se detectan dos fallos a la vez, se señaliza el más grave. 

La prioridad de los mensaj s de alarma se indica mediante puntos de exclamación: 

Alarma =!!! Mensaje d máxima prioridad 

Atención =!! Mensaje d prioridad media 

Aviso =! Mensaje d baja prioridad 

En algunos mensajes de alarma, Savina muestra un texto de ayuda en la linea de información. En la tabla, 
los mensajes se indican e orden alfabético. 
En caso de alarma, esta t bla ofrecerá ayuda para la identificación de la causa y su rápida solución. 

Fallo de suministro eléc ico 
Si se produce un fallo en a alimentación de la red eléctrica y la bateria externa está descargada o no hay 
ninguna bateria externa onectada y la bateria interna del Savina 300 está totalmente descargada, el 
Savina 300 genera una a arma de fallo de suministro eléctrico. Los ajustes de ventilación y los limites de 
alarma no se borrarán aunque se produzca un fallo del suministro. 

o bien: 
Inmediatamente la ventila ión usando otro aparato de ventilación independiente. 

Fallo del suministro de 9 s 
Si falla el suministro de O ,el Savina 300 sustituye la parte de O 2 que falta con aire ambiente y genera una 
alarma. El volumen por ¡nuto permanece constante. La concentración de O 2 inspiratorio baja hasta 21 
Vol.%. 

Temperatura ambiente a ta 
Para evitar que el gas re plratorio se caliente demasiado, el Savina 300 reduce la velocidad máxima del 
ventilador integrado a me ida que aumenta la temperatura ambiente. Si se fijan presiones inspiratorias altas 
al mismo tiempo (por ejemplo, por 

Suministro eléctrico de I s sensores de O 2 
Los sensores de 02 tamb én reciben alimentación procedente de la baterla interna del Savina 300 cuando 
el equipo está apagado. Esto permite que el Savina 300 proporcione inmediatamente valores medidos 
válidos de FiO 2 cuando s enciende. Cuando la bateria interna está totalmente descargada, el Savina 300 
no muestra ningún valor edido de FiO 2 durante los primeros 20 minutos después de encenderlo. La 
precisión de la medición diO 2 disminuye durante este período. 
Si el paciente requiere un concentración de O 2 mayor: 

Si se produce un fallo en I ventilador, el Savina 300 ya no podrá continuar con la ventilación. 

encima de 80 mbar (o hPa o cmH 20), ya no se podrán obtener flujos altos (por ejemplo, de 180 
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--1 ...... JJ(P. } 
3.12. Las precaucion s que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, rt\ . "")./'; 
condiciones ambienta es razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencl (.0<",. ,;<:' / 
eléctricas externas, a escargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la ~:.:~ 
aceleración a fuentes érmicas de ignición, entre otras; 

Condiciones ambientale 

Durante el fUnciona mi en o 
Temperatura 5 a 40 Oc 
Presión atmosférica 700 1060 hPa 
Humedad relativa 5 a 95 ° 

Durante el almacenamle to y transporte: 
Temperatura -20 a 60 Oc 
Presión atmosférica 600 a 1200 hPa 
Humedad relativa 10 a 95 % sin condensación 

3.14. Las precaucion que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no 
habitual específico as ciado a su eliminación; 

Eliminación del disposit yO 

Eliminación de baterías sensores de 02 

Las baterias y los sensor s de 02: 
• No deben tirarse al fu go; ipeligro de explosión! 
• No se deben abrir a I fuerza; ipeligro de cauterización! 

Las baterias son residuos especiales: 

• Eliminación conforme a las disposiciones locales sobre la eliminación de residuos. 

Sensores de 02: 
• Los sensores de 02 sados pueden devolverse también a Drager Medical. 
Eliminación de la bateri interna 
• Savina contiene bate ias de instalación fija que contienen sustancias contaminantes. 
• Hacer desmontar y el minar las baterias contaminantes de 

instalación fija en Sa ina por el Servicio Técnico Dráger. 
Observar en caso de al acenamiento 
Si Savina se va a almace ar durante más de 14 dias sin suministro eléctrico: 
• Retirar el fusible para la bateria interna. De este modo, se evita la perjudicial descarga completa de la 

bateria interna que, d lo contrario, alimentaria los sensores de 02 en permanencia con corriente. 
• Cargar la batería int rna antes de retirar el fusible. 

iAún estando retirado el fusible se produce una autodescarga de las baterías, por lo que las baterlas 
internas se deberán carg r de nuevo a más tardar después de 6 meses! 
• El ventilador no se d berá almacenar durante un tiempo relativamente largo bajo temperaturas de más 

de 50 oC. En caso d do, se pueden producir danos en la bateria interna y en los sensores, o se puede 
reducir su vida útil. 

Eliminación del aparato 

- al final de su vida útil. 
• Destinar Savina a una liminación correcta previa consulta con la empresa de eliminación de r duos 
competente. 
Observar las disposicion s legales vigentes. 
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69 3 iJra8er 
3.16. El grado de precisi n atribuido a los productos médicos de medición. 

Visualización de los val res medidos 

f\.1edición de la presión en s vías aéreas 
(sensor resistivo de presió relativa} 

Presión maxima en las vía mspiratonas 

Presión de plateau 

Presión ¡xIsitlva espiratori fina! 

Presión media en las vías áreas 

Gama 

Rosoluc''" 
Precisión 

R'1edición del 02 inspiratori 
(sensor electroquímico sin mantenimiento; 

Fracción inspiratona de O 

Gama 

R:!sofución 

PrecisiÓr'l oon calibraci n en modo HPO 

Precisión con calibrad n en modo LPO 

MedicIÓn del flujo 
Aujo inspirBtorio pico 

Gama 

Resduclón 

Precisión 

tI."edición del volumen m nuto 

\oblumen minuto 

Gama 

Resolución 

Precisión 

nO ... 90 

Pmihr 

Pp'ot 
PEEP 

Pmedia 

De O • 99 mbar io hPa o cmH20) 

1 mbar io hPa o cmH20j 

±2 mbar (o hPa o cmH,Ol 

Fi02 
De·8 a 100 VoL% 

~ Vol.% 02 

±3 Vol.%. 02 

±8Vol.%102 
(Errar de medición basioo maXlmo posible en la 
medición de 02cen una concentración nominal de 
100 Vol. %, de 02 y presuponiendo las peores con· 
diciones ambientales en el hospital) 

Flujolico 

DeO a :96 L/mm 

1 Umin 

:t8 1l/~ del valor medido o :tO,5 L/min. el que sea 
mayor 

VM 
De O a 99 L1min 
STPS 
O,~ Umin 

:te % del valor medido o :tO.3lifTlin. el que sea 

mayor 
aprox. 35 s 

Página 22 de 24 

Gladys M. Fernández 
Apoderada 

Driiger Medica! Argentina SA 



\blumen minuto de fug s 
tEsado en el \'o!umen j splratorio por minuto 

(sólo en modo de apl" ción de N/V) 

Gama 

Fesolución 

Precisión 

\blumen tidal espirato' medido 

Gama 
I 

:e~~!6n ti 
\blumen tidal rnedido i el lado inspiratorio 
<Dn compensación de gas (.610 en el modo 
de aplicación de N/V) 

Gama 
Resolución 

Precisión 

k'1edidón de la frecue ia respiratoria 

Frecuencia espont nea 

Frecuencia respira ria total 

Gama 
Resolución 

Precisión 

T10 ... 90 

Relacan de tiempo ¡nS,'iratoriO a espiratoria 

Gama 

Resolución 

Precisión I 

Tiempo insplratorio 

Gama 
Resolución 

Preosión 

VMliIg. 

De08'00% 

4, % 
La fuga <10 %. no se puede indicar con sufidente 
resoluci6n. Se mostrara O CIÓ. 

±18 C¡Q del v8tar medido o ±O,3 Llmln, el que sea 

mayor 

VT. 

De O a 3999 mL. STPS 

1 mL 
±8 c,~ del valor medldo o ± ~ O mL. el que sea mayor 

VTiJglllnsp. 

De O a 3999 mL. STPS 

~ mL 

ti:B % del valOr medido o ±20 mL. el que sea 
mayor 

FRspon 

FR 
De O a t50imin 

~¡min 

±iimin 

aprox. 35 S 

/:E 

De í:150 a 150:1 

0.1 
:t6 °/0 del valor medido 

TI 

DeOa15. 

O,! S 

O.' s 
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T.,mpo "ateau 

Gama 

Fesoluclón 

Precisión 

Fesístencia 

Gama 

Fesoluclón 

Precisión 

())mpiianza 

Gama 

FesoluclÓn 

Precisión I 
I 

Medición de temper~tura del gas respiratorio 

(sensor NTC) I 

Gama 

Resolución 

Precisión f 
Fepresentacl6n de w"Vas 

Presión en las v as aéreas Paw (t} 

Rujo (ti ' 
Volumen tldal l/y 

693 bra8er 
Tplst 

DeOol0s 

o.' s 
o: s 

R 
De 3 a '00 mbariL!s (o hPa!Lis o cmH,OILis) 

~ fTlbar¡'Us (o hPalUs o cmH20/US'¡ 

±2,5 mbarlLJs (O hPa/L/s o cmH20,'Us} o ±20 %, 
el que sea mayor 

e 
De 3 a 200 mUmbar (o mUhPa o mL!cmH20) 

. mUmbar (o mUhPa o mUCmH20} . 

;:2 mL!mbar lo mLlhPa o rnLicmH201 o ,,20 'lo. 
e! que sea mayor 

De 18 a 48'C (64,4 a 018,4 'F} 

, 'C 

:t' ~C 

-5 a 100 mbar (o hPa o cmH20) 

-200 a 200 L!min 

De O a 2 L 
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