
"-2013- Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, o 8 t-lOV201~

VISTO el Expediente N° 1-47-6109-13-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drager Medical Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla "la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se. actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Drager, nombre descriptivo Ventilador para terapia intensiva y nombre técnico

Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo a lo solicitado por Drager

Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 21 respectivamente, figurando

como Anexo 11de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma,

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1601-93, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

2



"2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

OISPCJSICIO~IN" 6 8 9 7
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.AT.

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-6109-13-4

DISPOSICIÓN NO

3

JP¡'L,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P'WDUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMATNO 0 8.9 7 .
Nombre descriptivo: Ventilador para terapia intensiva.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para'

Cuidados Intensivos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drager.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para ventilar a pacientes adultos,

pediátricos y neonatales. Permite seleccionar modos de ventilación mandatarios o

de soporte a la respiración espontánea y monitorización de las vías respiratorias.

Ha sido concebido para su uso en diferentes áreas de atención médica.

Modelo/s: Evita V300.

Período de vida útil: 20 años.

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

Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboración: Moislinger Allee 53-55, D-23542 Lübeck, Alemania.

Expediente NO1-47-6109-13-4

DISPOSICIÓN NO
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N.(¡f ¡¿.,t.. .
Dr. ono A. ORSlNGNER
M AfJRIII!ItrHIr Nacional

A.!tJll.A.'.l'.

I

Ministerio de Salud
Secretaría de Polfticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO JI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO¡S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO¡S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............6..8..9 ....7....
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ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: Drager Medical GmbH.
Dirección del lugar de elaboración: Moislinger AlIee 53-55, 0-23542- Lübeck-Alemania
Producto: Ventilador para terapia intensiva
1Modelo del producto: Evita V300
Marca: Drager -
Número de Serie:
Fecha de fabricación:.
Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-93
Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC 5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura _20°C a GO°C, Humedad Menor al 95%,sin
condensación. Presión de 500 a 1060 milibares

EvltaV300
Evlla V300

{BID 8420400-01
1;][1ASEB.0001

1111111111111111111111ti
(17}'~~3CO

IIIIIIIIIIIII! 1llllllllllllllIIllllllilillllllllllllll\111111111111111I11
(21,M;:; f!-O~:1(~:3:~L20LCO.01

1í755160/"rO
10G0275450

f-
"",-,,~,.-..1.'.'

Order-No.:
Batch-No.:•
CEg
Mlll!e-t,!' ;1,.:;"1,.) (j",~;-;

';. M~I!1';c.,"I'M ~-!-~1 z.;~~2!.;~••c1<, a~-ma",-

Iv Ql-IRntity:

,
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ilrager
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo I
figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Razón social del fabricante: Drager Medical GmbH.
Dirección del lugar de elaboración: Moislinger Allee 53-55, 0-23542- Lübeck-Alemania
Producto: Ventilador para terapia intensiva
1Modelo del producto: Evita V300
Marca: Dra"ger
Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martínez-Pcia BS.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-93
Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC 5846
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura _20°C a 60°C, Humedad Menor al 95%,sin
condensación. Presión de 500 a 1060milibares

Evita V300
Evita V300

lliIB 3420400.01
@D ASEB.0001

!

r¡¡\'"
"

yY.

11111111111111111111111,1
(17)1~~CO .

1111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111
(21)ítSE8-0:M (a~':~,,"20~~O.O~

Order-No.:
Batch.No.:

11755160/10
10C027545D

Julio Cés Barrienlos
Bioi geniero

Dire or Técnico
M.N.5 46 COPITEC

(Eg
MJii!C'l.~,.~,,'o '''~, O",l>f'l

, ~,bi~1",g~,"11M !;j-5S£ 2:l~"~',,~t~oj(,O.=a"j'
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El disposlUvo m6dioo tiene: que es1nr sujeto n
connotes de seourIdMI regtrtares. Ver caprMo
"'Mantcnlm!entO-. .

Controles de seguridad

Accesorios

Siga estrictamente estas instrucciones
de uso

miOilllllVERR!'lT'l!.:::.C'""t'A--------"'I
ulllquler fonna de utlllUlcl6n del dispositivo

m6dlco Implica la perfe<:b1 comprenstOn 't el
estricto seilulmlento de todlllS las secciones

e esgs InstnJccloncs de uso. El dlsposltlvo
médico tiene que ser utilizado (¡nlcamente
parll los propósitos especlncados en "USO
previsto" en la página 16 't con una
monltoriUlcl6n apropiada del paciente
consulte la pAgina 10). Observe atentamente
odas las Indicaciones de ADVERTENCIA o
RECAUCI6N de esgslnstnJcclones de uso 't

odas lu IndIcaciones de las etiquetas del
dispositIVo ~dlco. El Incumplimiento de

stas Indicaciones Informatlv •• de seguridad
onltlluye un uso Incoherente del dtsposltlvo

medico con respecto e t1U uso previsto.

. rsrlr'g' 7 ilrager
~.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produe ,~.~..\.r.
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; ~ ..FOL\O

~
~.- ~

Lns siguienteS lndicndOnes <leADVERTENCIA Y MantenimIento «'.r ~'t"
PRECAUCIóN se opIIcnn 01 funcionamiento -4 DE t"
genen!lldeldlspoSfUYOmedlOO.Las Indlc:aclonCSde r.A~D~VE~'~Rr.TE~N~C~IA,:",----------1
ADVERTENClAo PRECAUCIóN cspeclflCQS paro
aubststemas o coructerlsllcns partIcUlares del Idispositivo m~(nCO llene que ser
d1sposft/YOmédico aparecen en 1315respedlvt1s nlpecclonal10 Ymantenido regularmente por
secc:iOneS de e$tDs instrucdones de uso o en 18S persona' de servicio. Los 'rabaJoS de
In5trucdones de uso de cunlquter otro producto reparacl6n o de mantenimiento complejo
que se utUIcecon este dispositivo. Cllltzados en el dispositivo m~dlco deben ser

levados a cabo por expertos.
Orlger recomienda que se reaUce un contrato
de mantenimiento con DrtlgerServlce 't que
odaa las repal1lclones sean reallUldul por
rllgerServtce. Drllger recomienda adems
uc se utilicen exclusivamente plez.n de

repl!lrllclón auténticas Drlger para el
nantenlmlento.
SI no se cumple lo IInterionnente expuesto. se
perjudicará el correcto funcionamiento del
dlsposlllvo médico.
I.'tase el capitulo "Mantenimiento".

Julio Césa arrlenlos
810ln enjero

Cirec! Técnico
M.N. 58 6 COPITEC

(ADVERTENClA ¡

Los accesorios Indicados en laUsg de
acccsOrtol 90:i3027 (1- edldón o posteriOr)
son los (¡nlcos pt'Obedos y aprobados para su
uso con el equipo médico.
Por lo tanto, ae recomlends que aól0 se
utilicen estos :lccesorlos en combinación con
Icnsposnlvo ~dlco especifico. De lo

~ntnlrlo. el dlaposltivo m!dlco podrla no
funcionar correctamenle.

!

Gladys M. Fernández
Apoderada

OrAger Medica! Argentina SA
péglna 3 de 17

Elusuaño del dispositivo ~Ico es responsnble
de la e!eQd6n oproplada de la monItortzDCión. 13
ClJZlIproporciono la Infonnadoo adecuada sobre el
rendImlento del dispositivo medico y sobre ti
c:ondlclón del pactente.

La securidad del pncfentfl se puede garnntlmr
mediante una seT1ede medios que van deSde ti
vlgbandn eleclr6nJco dellunClOMffilento del
dispositIVo ~Ioo 't del. amcIro dfnloo del
padente. haSta el s1mple ClDI'ltaCiOdrcco entre el
dlnloo Yel poc:tente (obseMtd6n cnrecta de
slntornas dlntoos).

Ul responsabllldad respecto o la sclecd6n del
mejor nIvcI de monItortznd6n del paciente recae
exe:rustvmnmtte en el U!lUmtodel dispositivo
_loo.

Monitorización del paciente

•



Dragl!r
rA~DI:lVllE!\!Rr:T':!E~Nl!C~IA:---------""
este equipo medico ha skto concebido para
ser utilizado exclusivamente por usuariol
cualificado •.

DVERTENClA
o deben utlllzarae medk:amentos u otras
uIUmel•• bIIs.das en dft:olventes in"am.-
ble. como, por ejemplo. Illcohol, en el sistema
e paciente. Riesgo de Incendio. Sise utl1lzan
u.tancllls altamente Inn.mables panll la de.,
nfecclón, asegOre.e de que hay. una ventila-
Ión suflclente.

DV NelA
Riesgo de Incendio
No utilice: el equipo ~dlco en conjunción con
•• cs Inflan\l!Ibles o soluciones [nnllrnllbles
ue puedan mezclan.c con aire, oxigeno u
xldo nitroso, o bien otlll. fuentes de
gnlclón, ya que el equipo ~lc:o podria
nn.mllrae. No pennlta que el equIpo m~k:o
nlre en contacto con fuentes de Ignición.

I:'D~VE::'::1RI1T':!E::N::'C~IA:---------""
Noutilice elequIpo m~lco durante l. reftrt2a.
16n de resonandas I1\IIgnetlclIs (MRJ, NMR o
MI)I Esto podt1e .fl:CtIlr el funcionamiento del
qul~ m~dlco y Jl'onet en peligro 111 paciente.

'AZiDFI'~lll'lmEE'liNIl'C~IA:---------""
¡No uUllce el equipo ~dlco en cimarAs hIper-
áncasl Esto podrta afectllr al funcionamiento

del equipo ml!dlco y poner en peligro al pa-
ciente.

RTENCIA
El uso de unidades de electroclrugla de alt8
frecuencia. dcs-nbrtladores o equipos de tera-,
I1 de ondl corta podrfl lIfectllr el funciona-
lento del equIpo m~d[co y poner en peJlgro
I ~~nte.

r.A::D::vllE~R::TE':!:lNl!CIA~..:--------- ••••
!La reallDclÓfl de modificaciones 00 aulonUl-
~;s en el dlsposlllvo médico puede provog¡r
un mal funcionamiento de est •. Este dlsposl-,
~Jvom!dlco no debe .er rnodlflcldo sin la pre-
la IU10rtmclón del flbriClnte.

"'~VE~R"'r':!E"'N"C:::IA:---------""
Riesgo de descarga el~ctrtcll
Debajo de I1 cubierta existen componentes
onduclores de corrlento.

No abra 11c_arc8sa del dispositivo m~dlco.

ITAD~V~ER::;TE~N~C~IA:----------'""I
lelgo de Incendio

No utilice el equipo m!dlco en s.ll. con 81111

oncentraC'lón de oxigeno. y. que el equipo
podrtl Inf1.lmarse .
Los flllOS de funcionamiento del equipo rnl!-
Ico podr1an aumenlllr la concentrlclón de 02

I_.n.elelre ambiente. El equipo ml!dleo SÓlo
¡aebe uSlne en hablwclones en liS que I1ven.
tilaclÓn lea suficiente.

'A::D~VE::'::1R;;TE':!::N::'C~IA:---------""
No obstruya 111 entrada de gIS de la v!tvull de
segurtdftd. De lo contnulo, no e. posible la
Inspll1lelÓn elponUinel a travt1l de la v61vull
nlplralorla de emergencll en etilO de un fello

Lt~egulpo.

lAoVERTENCIA
En nconaloa, la ndmlnlstf8clÓn de concentra.
Iones aumentlldls de 02 puede producir reU-
nopatla del prematuro.
Utilice monitorización adicional, por ejemplo,
Sp02 externo. II es nece.llrio.

PagIna 4 de 17

Julio Cés Barrlentos
Blol eniero

Olre r TécnIco
M.N. 5 46 COPITEC

Gladys M. Fernéndez
Apoderada

Oragel Medica\ I\rgentina sAo



PRE -AUCION
ntengll el &Qulpo~ico ftlejado de fuentes de
Ior tales como In luz solar directa. m<liodoJes o
ocos. De locontrario, 01equipo ~¡co podrla

ecalenlarse.

Rl~go de .obAlcalent.niento del dlaposltlvo
medico
arII Impedir que ellnfinlty C300 se .obrec.-
lente, ser' necesario dejar unll .epaf1lclón de
I menos :5cm (2 In) entre la unklrrod y otro.

objeto ••

PRE'"CAUCION
No obstruya ni derre loa ortfidOs de ventilación
el eqUIpo medICO. El nlre debe poder penetrar [/.
~emente. De lo contrario, el equipo medico po-
rla lObfecalentllrse. SI el equipo medico se so-
brecntienll mJelllnls eslé fundonanclo, se acUvo
ul'!.oaltlrma.

Seguridad funcional del GSSOO

LD unidad de suministro de gns GS500 no presentll
camderfstlcas de rendimiento esenc1tlles ~n la
norm:llEC 60601-1.

Seguridad funcional del Evita V300

El funcloMmlenlo básteo CiOrnllStoen una
vonUtncIón controlada y monitortzndo del paclente
oon o)Jsles definIdoS pOr el usuarto poro las
funciones de rnonltortmdórt
_ flujo mfnlmo de g3S resplmlorto.
_ presJOn móxlmn en las 'ltns oereas.
_ conoentrndOn mfnJma y mt!;x1rmJde 02 en el

glls resplmtol1O.

o bien, 51se supero un trmlte estoblecido, en In
emtsl6n de la COfTcspondlente alarma. El
dlsposftlvo médico esia equfpDdo con funcioneS de
seguridad btIslclls paro redUcir la poslbIlldad de
lesiones en el pnclenle hostil que se haya
subMnttdo la caUSII de una alanno.

CIAR

mR:l!E"C~.TiU"c:lIO~Nr---------"
Una pre'lIl6n de ventilación pos1\1v8 puede dar IU.
gar 8 electos negativos tales como un baro.
urna o tenslOo en el slsterNI clrCultl:ooo.

PRECAUCION
_" flujo IMltclonill sumlnl.tmdo por unn fuente
extema puede afectDr o los valores medidos de
"'csl6n en IlI' vi,.. serills ••de "ufo¡.
RECA CION
SIlOde mol fundonllmiento

La pantaltn tbcti1 cuenta con UOI! .uperfoclc sensi-
ble. El deterloro de lB superficie puede hacer que

contro~ ~nslbles tlllacto no funciOnen00-

edamente.
o utiJce objetos afl1adm pam mElnejar la panlallll.
Impie y de~infecte la pantob solo cullnclo no

ningún paden\e conectado.'........-...__ ..t.o.~_ ...n..1

Monitorización de la ventilación

El nlstema de monltortzncl6n lntegmdo en el
Evita V300 monltoñw los siguientes pnrttmetros:
_ Presión en las 'ltos o6'ells
_ Votumen minuto esplmtorto
_ Volumen Odnl fnsplratorlo

Frecuencia resplmlot1a
_ 11empo de otmma pom opnea

Frnoci6n Insplmtorln de 02
_ concentmct<m de C02 espfratorla nnal

LDs ollernctones de estos pnrflmetros pueden ser
debldns ti las siguientes causas:

AIIeradones agudas del esladO del paciente
Errores de ojuste Y de rnnnejo

_ Folios de funclonnmlento del equipo
_ Fallos en In a11mentndOn etéCtñca Y de gas

En caso de l.rI mUo en el sIs\ema Inleprndo de
monllorizndón se tienen que utlliznr t1pnrutos ele
medida sepamdOS.

Julio Clls
Bloi

Di roe
M.N.5

Barrientos
enjero
r Técnico
6 COPlTEC

Gladys M. Fernández
APoderada

Ofllger Medlcal Argentina S.A.
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LBscorrbfMcIoncs de dlspooftivos oprobDdas por
DrA;er (wnn!le 1MInstrucdOnes de uso do 105
dispositivos lndiYIduales)cumplen los requisitos de
las 6IgUlcntes normns:

_ lEC 60601.1 (2' edlcfón)
Equlpo~1OO
Porte 1: Requlsltcnlgenerales de segIJl1dnd

_ lEC 60601.1-1
Equipo etectrom!dlOO
Pcrte 1.1:Requtsll:09 genem~ de 8C(P.JfIdad
Norma Cdnternl: RequtsItos de seguridad
pem sistemas e1~1cos

lEC 60601-1-2
Equipo etectroméálOO
Parte 1-2:Requl5ttosO~ de ~
Norma ODInternl:compotibllldad
electromng~tico: requlsi103y pruebels

lEC 60601.1-4 (EN 60001_1-4)
Equlpo eteetJ~ico
Parte 1-4: Requlsftosgenemles de seguridad
Nom'UJcotlrternl: Sistemas electromédlcOS
pl'OOrafTUlbtes

_ lEC 60601.1-6
EquIpo e1ectromédko
Porte 1-8: RequlsllOSgenemJes de
seguridad. tnduldns cmnctertsUcns
Mendntes de rendimiento
Norma cotnteml: Requisitos generulM,
testn 'f dlrecb1ceS pmu IIls1emosde a1nnnn
en equtpos eledroméd!coS 'f en ststemas--SI se conectan dispositivos Drftger tl otros

dispositivos DrAgero o d1sposUlvosde otros
fnbrk:anteS.Y IDcombIlUld6n resuttante no hrI sldo
oprob8d8 por Drtlger. es posrblc que krs
dispositivos no funcionen c:cn-ectamente.

El prople18ñoes responsllble de gamnUzar que el
sIstema rcsullimte ClJmS)In 105 rcqutsnm;
estnbleC:fdosen las normlJS8nt~

El proptetlrio es responsable de gamnUznr que el
slstemn re!iUlbnte cumpla m requisitos
establecidos en InS nomms anteriores.

S1gu rtgumsDmente Ins Instrucc:tonesde montnJe y
de uso de mda uno de los disposfUvos
intorooneeiadO:!len red.

DV TENCIA
lesgo de lesiones para el pIIclente

La. conexiones eléctricas. equipos no
menclonadOll en esta.lnstrucclone. de UIO o

montaje debe"," realizarse
xclustvamenle cuando hayan Ildo

.probadal por cada fabricante
cOrTespondlente.

Dispositivos conectados

DV~TENClA
E.te dlspos"lvo mtdlco no ha .Ido .probado
ni certificado panl el uso en .trua donde
exista la posibilidad de que se generen
~ZCI •• de g:llSell~ID.tvu o combustibles.

~~:lD:r.VE~.:O:TE~N"'Cll'Ar---------""
Riesgo de delcarga el!etrlca Y de fallO del
dispolltlvo

01 dllposlttvol o comblnaclonel de
llposltlvos conectados que no cumplan los

requisitos mencionados en estas
Instrucciones de uso pueden .fectlr el
correcto funcionamiento del dlsposlttvo

E~dICO. Antes de utilizar el dispositivo
rrn'dlco •• Iga estrictamente 1•• tnstru«lone.
de uso 1'8" lodos los dispositivos Y
combinaciones de dispositivos conect;sdos.

Conexión segura 8 otros equipos
eléctricos

({ff@1~;:7 ilrager
'.~,:4..'\. )'"

3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médiCOS@'..
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe r FOLIO

provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los producths O
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; ~ $

;f DE 'i:.~~'t'

No utilizaren zonas con peligro de Conexión a otros dispositivos
explosión
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Dragl!r
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bi,n).t~A 1.
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como los dato~.
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado' qúefoJ.
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento Y la segufidad / ..,
de los productos médicos; ~ ~
Información de seguridad para el montaje y preparación ~4DE ,.,~'

I'lMJ~VE~R"'re~N~c~IA""---------"
lmple Y dealnfecte el equIpo y todos aus
ceesortoa c.da vez que vaya a us.erto aegÍln
e explles en I.s lnstrucclones de uao; vease

"Llata de mantenlm'ento" en la piglna 233.
Oblervar las normas de hlnlene del hospUan

A.DvERTENCIA
INo Incline el equipo m6s de 10°) De no tener
elto en cuenta, el equipo podrta volcar.
Peligro de que se produzcan dañol en el
qulDO o se lesione una ~raonal

IA:lD\lVEl!!Rl'lre!!:lN:ocr:'A~---------'
Monte con seguridad el Evita V300.
:A.segÍlrese de que est* colocado con
~eourld8d. ¡Peligro de que ae produzcan
danos en el equipo o se lesIone una personal

Mantenimiento preventivo

:A.DVERTENCIA
No coloque nlng1)n recipiente con liquidas
"cima del equIpO o lobre este. El liquido

penetnlnte puede provocar un mal
unclonamlento o danos en el dlaposltivo, lo
ue ""'ndrta en peligro al ~clente.

mD"VEl!!RI'IT"""""C"IA~---------'
De no respeu'If la carga mixlma permitida y 111

tstrlbuclón del pelO, el dispositivo podrta
olcar. IPellgro de que se produzcan daños en
I equipo o se lellone una personal Respete la

CIll'Qa m6:lIims penntUda y la dlstrlbucl6n del
~etoO: vease "Carga mtxlma" en la ~alna 268.

PRECAÚCI N
Cuftndo deje spsrcado el equiPO. bloQUee todAS
S5 ruedlll 00bIeS del carro de 1IBnsporte .,

f\lobe que tOOO5los frenos fundooen
rrectn~nte

RreNC
toga por componentes defectuolos

Puede producirle un mal funcion.mlento del
Iapo'tuvo debido al desg_te.,a la ralfga de
teriales de 101 componentes. Para
Antener el funcionamiento de todos los

componentes, este dIspositIVo deberá
cterse a revisiones y mantenimiento en

s Intervalos es~clflcados ~r el fabricante.

IntetVldos de mantentmtento

Julio Césa
Bloln

Diroct
M.N.58

arrlenlos
niOIO
Técnico
COPITEe

compone"'" lntetvnlo Medkla Personnl responaotlle

FIlro de I!Ifreamblente """"'_ Sustituir o lknpblr, vlffi:se u'"""""
-susUtudOn del Olro de otre
amblente- en IDpligtno 243

ClafTttgfM de In v1IIvuIn cada 12 meses SltS1lliJr.wase "Sustltuc*)n U,"""""

""""'-
del dl3ftDgma de In valVUla
espIrntortD- en 13piIgInO243

GSD): FlIlrode Me de Coon 12 meses ••••••••• Penlonl!II de scrriclo

1a Irid:!d de ventlndOn

GSSOO:A/ml'Jhaditll.del Coda 12 meses ••••••••• PeraCInaI de aeMcIo-BnterfM (Evtta V300 o Cada 12 meses Cor'r\pl'Obort:l C3ro:a:sustituir Pen;QI'U!\de seMdo

PS500) la blt.erla en QlSOnecesario

"""" 2 ••••
SustituT la botel1n

FIlro de m (en la """" 2 •••• """""" pe¡ dlt servicio

enttndn de ga!I de AIr)

FIIro de 02 (en la entl'acm """".- SUsfituk' Ide seMdo

de gas de 02)
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Colocación Infinlly C300

Ellnflnlty C300 puede ootoenrse en el C8JTt)de
transporte o en lA'lriel estAndnr.

Cotoeacl6n dellnflnlty C300 en el elIn'O de
transporte

Regulación de la Im:llnnclón del Inflnlty C!lXI

Ellnfinlty C300 se puede Inc:llrntrtnnto hada
odC'll1nte como t\tldoIlrtré5.

B

1 Engnnd1e el soporte de' Inflnlty C300 (A) en el
motnmlento (8) del carro.

2 Apriete el tanllo de fJjIJClOn(e).

3 ~ de que ellnrB"l1ty C300 e$t6 bien

fIjndO 01 carro.

I 1 Mnntenga puIsMIo el bOtOOque pennfte irld.InM
el equfpo (A).

2 Indlne el Inftnlty C300 hMtn alclmZ8r 1ft

poslclOn~ndll.

3 SueUe el botón Y compruebe que quede
pe1fectDrnente Cl'lC8jndo.

,

r BarrienfOs
genlero
or Técnico
46 COPtTEC

El Infinfty C300 se puede glrnr un mñ:dmo de 1BO"
J] 18 IztluIe1d8 Yde 90" ola derecha.

• Gire el equipo hasta Il.laInzar lo postd6n
dese:lda.

SI ellnfIn!ty C300 esttJ enganctuKlo al asrro de
transporte:

1 AfIoIe el tomillo de f!jBd6n (e).

2 Re1RI ellnflnlty C300 del nlolomlento (6) def
cono.

S Enganche e1lnfin1ty C300 al ttel estl.\ndllr.

.• AprIete el tomlt1o de fijación.

!5 A$eg\)rese de Que ellnflnlty C300 esté b'en
f1Jttdo 01 r1et

Cómo grm, ellnflnlty C300
CotoeaelOndelln1lnlty CaDOen un riel es~dnr

Preparación de la vátvula espiratoria

Lo eIeccl6n de In vdlvUlB espemtorta debe haclef$O
en fUndOn de ltl cntegOl1o de pncIente:

Aduno VilMe espirlltori& Inflnlty ID

Pedl~tT. Vélvuln esp¡rntor18 Inflnlty 10 o
vatvutn esplnJtor1a neonnt:J1
InfinllY ID

Neonat.' Vt\tvulo espfmtOrta neonfltm
In1Inlty 10

Montn)e de 18vlIlvUlD esplrutorll'llnfln1ty ID

B

+-0
• •

OVE NCIA
tlIlce cxdu.lvament:e dtyul •• espiratoria.
que hayan sido limpiad •• Ydeslntcc:tld ••
cbldsmente Yque esten bien seus. De)o
or'ltnrlo. es posible que el equipo no
unc:lonc correctlmente,lo que pondrls en
Ugro si dente.

Ul vatvuln ~PfmtOrIa se NI de montar y, a
c:ontJrnmd6n, Introducir en el ventladcY.

1 COloque el dltltrngma (A) sobre el borde de 1tI
ClJreDlJl!I de 1tIváIv\M ~pInIloria. ComPrUebe
que quedo bien cotoendO.

2 SI no estuvtera el mflf'lgUfO del aensor de fIU}o
(B), ~ t!lmb~n.

Pagina 8 de 17 . ¡~rnán z
Apodera

DrAg~rMedielltArgentina S.A.



3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

Clasificación de dispositivos médicos

Para la limpleza y deslnreccíón, los dlspositillOs
médicos estan clnsifiCildos seg('Jn su lipa de
aplicación y los lie'sgos resultantes:

Dlsposltivoo médIcos no critlcos: flUPfl'rfíCles
accesibles para el usuario y el paciente, p. ej.
superficies del dispositivo, cableS
Di$poslUvos médIcos semlcrltiCOS: piezas de
conducción de gas respfrotorio, p.ej •• lubos
resplmtorios, mascarillas

Etilo que respecta al reproooso, este dispositivo
médico pertenece:al grupo de dispositivos médicos

no crülcos.

Dra81!r
Dispositivos medlcos scmtcrftit:os

limpieza manual:

Neodisher LM2 de Dr. Welg€rt

sekusept powder ctass1cde ECOLAS (VálvUla
espiratoria neonatállnfinity ID, sensor de tlujo
neonatal)

Desinfección manual:

_ KoI13O!ell:ClI:lrá de Bode Chemle

Umpleza mecánica:

_ Neodlsher MedlClean de Dr. Weigert

DesInfección mecánIca:

_ Termica a 93.C (199,4 -F) durente 10 mInutos

Comprobación de procedimientos y
agentes Dispositivos médicos no 'Críticos

la Umpieza y desmfección de los disposlllvos
médicos ha sido prbbada aplicando los sIguientes
procedimientos Y agentes. Los sIguientes agentes
han mostrado una buena compatibilidad de
materlales en el momenlo de la comprobacIón:

LlmpieUt y deslnfecCl6n manuBlefI

La desinfección manual debe llevarse a cabo
preferiblemente con de'iillnfectantes en bllse a
aldetlldos o compuestos {fe amonIaco
cualemurios.

DispositIVos rnfdlcos no criticas

Umpieza y desinfeoC1ón nmmmles:

Ventirndor;

_ Burnton 10F de Sd1ü1ke & Mayr

Unidad de control y vtsuanzación lnfinity G300:

Bumton 1ÓF de $chülke & M3yr

lncidln Perfekt de ECOLAB

Banidde Adwmced de Pascal COmpany, lne.

AIcohollsopropfijco (soluclón al 40 %)

DlsmoZon pur de Bode Chemie

Observe las listas especifiCas de cada pals sobre
desinfectantes. la lisia de la Asociación A1emtma
paro la HigIene Aplicada (Verbund fUr Angewandte
Hygiene VAH) se aplica en los paises de habla
alemarla

La composición del desinfectante es
responsabilidad del fabricante Y puede cambIar
con el tiempo,

Ob$e1Ve eslrictnmente la Información del JUlio Cés 8 .
fabricante sobre el desinfectante. Bioi ~ .arrJen tosD- '"nlero

Irec r T"M.N S eCnico
. 6 COPITEC

Dispositivos m~dlcos no crttlcos

Componentes reprocesables Intctval05 de M.!lnUlll

mnntenlmlerito Limpieza Deslnfi:cclón
recomendados

Ventnador Por cada paciente Exterior E><te_

Unidad de 'control y 'VIsualiZación 1) Por cada paciente Exterior Exleoor

Unidad de sum1rustro de gas GS500 Por cada pactenw Exterlor EKterior

Unidad de fuente de allmenl.aci6n Por cada paciente Exterior Exterior

PS500

Carro de transporte Por cada paciente Exterior Exterior

Brazo artlculadifl Por cada paciente Exterior Exterior

Soporte universal Por cada padente Exterior Exterior

Soporte del humldificador Por cada paciente Exterior Exlerior

cable del sistema Por cada paciente Exterlor E:iderior

Tubos de gas compñmldo POr cada paciente Exterior Exterior
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Cbmponl'ntH f/lmrval_ d•• roan. UmpleZJI Limpieza y M"nuIlI E:tl~ri~u-

reproo;:Mlabl•• tlM'llm!lllnto 1'1ICO- p~"" dl!'5lnff1~ión Umpleza DesinfocciOn ci6n

mend'adoe mi!lci\:nU:a"

, Tubos resplratorio:l Porcada padentel SI SI Posible Posible S,

pteza enY
semanalmente

Trampas de agua'J

Reciplenle colector

VMvuln fffiplratorlll Por cada pademe! SI SI Posible Posible SI
Infinlty ID semanalrmmte7J

Diafra¡¡ma

MllngullD del sensor
de flujo

VliJvuia esplratooa Por cada paciente! SI S, PosibleS) Pbsfble3) SI
neonatallnIin£ty 10 semanalmen!e2)

Dlafra¡¡ma SI SI Posible Posible SI

Silem:lador

Rec!pJenfe colector Por cada paciente! SI SI Posible 'Posible Si
de la trampa de agua semanalmente2J

Unidad insplratorb Cuando esté SI SI Posible Posible S,

Diafragma
sucili4)

Sensor de flujo Por cada paeíentel SegUn lo especificado elllas inslrúcdones de uso

Infinity 10 semanalmente?) correspondientes

Sensor de COi Por cada pncJerJte No No Eldertor ExletloflJ No

Cubeta reutilizable poralda paGlentel SI sf
'

S, S, SI
del sensor de C02 cuaado ~ sucia

Fittro de prueba del Cuando esté sucio No No sr sr" No

sensor de C02

Carcasa del sensor Por t::ada?acIemel SI SI Posible Posible S,
de flujo neonawl cuando esté sucia

15015
Pieza en y de sensor Por catlB pacierneJ Según lo especificado en las jnslrucclones de uso

de flujo neonalal cuaooo eslé sucia correspondientes8)

f!1serclón del sensot Por cada paciente! Según lo espec1l1cado en las inslrúcdones de uso

de flujo neonatal cua.t'ltlo esté suela correspondientes9)

Humldil1c:adof de gas Por caOOpaciente{ Según lo espeel!lcado en las lnstrucdones de uso

resplratoño semannlmerJte correspondlenles

NebUllUldof de SegUlllo >especlrleado en las mstrucciooes de uso corre.$pOndlentes U

medicamentosl)

DispositIVas rnf,dlcos semlcrltklos

Component ••" IntelVl!llo6 de mall- Umpleza l.lmplllz,ll y MMU"I Esteriliza-

repriicesllblml ienlmlmto te<::o- prev ••• d"5lnfv<:"ióñ limpleZll Doslnt.ulón
,,1cm

mendad<:lll rnecan1cn

Piezas para Porcada paciente! sr SI Posible Posible sr
adaptarto semanalmente

f~tro antlbactertano Según lo especifICado en las instrucclones de uso correspondientes

l} tkmte!lga 1"" I'llIV<l'as de re5Ol1e lDef1aa (\!anl;la de .llp. ne!bulizadm de m~lI:icamoml<>a n6\.llllál:iCO)d •••.••nle b IimpleUl

r d•••infea:lán.
2) La nebo.lrtmciónpodria d¡¡r lugllf a un amfl&n1o eh! .w~sí!m ••.pork>que Sarill neoosanocambiar la" plazas CPflrnaypr

!TllclI!:lncia.
3) P<lra mae inlormeción, véase 1Jmpíl!Ze y ooarl'ec6On rronuallls "" ISI¥élvUIJIe"ll;lBloria nooruJlallnlinlty lD~ en la

pagíM235-
4} Sólo ~ ~il:l 'ITmplmydoolnfectar la unidad inspí'slorla ClIS000 heJn par;adD por la "Alvu1a de &e¡juridad u•.e del

p&dmlte. Pllre ma~ irtfom1aéi!ln, vaElStl "DllsmOOlaÍ" de g unidad •.•<plraloñs" en la p!iglna 228.
'5) Oe1lintede8a -pOrfrotamíen1o,!PIir *mp\o., ron eWlol's! TCI"Io. Na das;n!2Cte'Ql ~ens.ocd" COl! por inmel'wn.
6} PIIfB I3límpieza ElultlrnlllÍCII dllla cuteCa ~óto sé puede ulJli:w' UIl produt:to ,de limplllza 'J rungun lI~nta da aclarad". De

lo COIltrllriCl.I!-lriste el ~ de que SI! fOfmen 9~
1) ~lnfédelill ¡JOfrrotllmll/flú>, pe.-ejemplo. coo etanol 01Ttl'llí E~¡lenso IOHe-sfd'IltlS en el filtro de pruebo.
8} Para mh información, véasa "tinpi.-za 'J ckloinf<>oooo ¡na¡jual do!> la pffIZBen Y dI!! <;aMOl"dé ~ujo noonata!" en 'la

pégiml236.
9) No uliI¡w tepilas llll la plaZB ila i",,!!lci/Jll dl!1 eensor de flujo tIeOnatal.
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Observe las lisIas t1specrr«;as de cada pafs sobre
desinfectanles. La lista de fa Astx:iaclón Alemana
pam la Higiene Aplicada (Verbund für Angewandle
Hygrene VAH) se aplica en los paises de tulbla

alemana.

la colilposlción del d~infectante es
responsabllldad del fabricante y puede cambiar
con el tiempo.

Observe estrictamente la información del
fabricante sobre el desInfectante.

Desinfección manual

Lo desinfección manual debe llevarse 3 cabo
prefenblemenle oon desinfectantes en base a
aldehldos: o compuestos de amonIaco
cualemarlos.N

El liquido penetrante Puede prqvocar un'~1
, nd1;lruunlento o daAo_ en el dl.p(jsitiVO, 10
uc: pantirla enpeligro arpaelente. Dealrirt:c:~

la lllUPerttele del dlSposlt!vo y los éabl~
~c(lmehte rnedl,nte fr'Ólám1entiQ,
e'gurando,se de-que nlng4n IrtiufdoJXnetre
el dls oélt

1 ReaUce una deslnJecclón superficial {fro!.anooy
arrastrarnfo).

2 Una vez haya transcurrido 'el tiempo de
exposición, e!im[ne los restos de desinfectante.

De5lnfeccl6n y limpieza mllnumes

• Elimine la sucledad inmediatamente con un
trapo empapado con desinfectante_

Dispositivos médicos semicriticos

Umpleza manunl

L811mpleza manual debe realizarse
preferentemente bajo agua comente o con
productos de limpieza de lISO comercial en base a
compuestos a1cafinos suaves.

Limpieza manual

1 urnpie la suciedad visible bajo agua corriente.

2 Utilice los productos de limpieza de acuerdo
con las instrtlccklnes del fabricante. Asegurese
de que se puedaaccederfácilmentea todas las
superfides y eSpacios Intl:lriores que se deseen
Hmpl.ar. Sl es necesario, utilice oepfllos
adecLtados~

3 Aclare las piezas bajo agua corriente hasta Que
no se aprecíen restos del producto de nmpteza.

4 Compruebe si existen danos o suciedad
vtslbles en las piezas. Si es necesado, repita 13
limpieza manuaL

Desinfección manual

1 Sumerja las piezas en desInfectante.

2 Después del tlempo de contacto, adare las
prez;[Js bajo agua con:lenle hasta Que no se
.aprecien restos de desinfectante.

:3 Compruebe si existen daños o suciedad
visibles en las piezas. Si es necesario, replla la
desinfección manual.

4 Sacuda bien pa.rn eliminar por completo los
restos de agua. Deje que fas piezas se sequen
bÍfln.

limpieza '1desinfección mecánicas

Util1ceun.a lavadomdesinfedadom seQÚnla norma
EN ISO 15883, preferiblemente con un carro para
nccesoños de anestesla y ven1llaciOn. para la
limpieza Y deslnfecclón automalica de piezas
condUetorns de gas respiralorto.

Julio Cés
Bioi

Direc r Técnico
M.N.5 46 COPITEC
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Deslnfecelón y Umplcu mednlcas

1 Observelns InstnJccIone:Sde uso de la bVndonI._.
2 Coloque las piezas de forma que tocios los

espados Interiores queden limpios y el agua
pueda esc:urrtroompIet.nmcme.

3 UlIIoe un producto de IJmpfeul adecuado.

4 setec:dOne el progmma ftdectmdo, 11ser
postbIe un programa paro unestesln.
_ LtlIirr\plCZll tiene Que reatlz8rse ti Lrla

ten1¡)emtUmde 40 -C 1160 -C (de 104 -F ti
140 -F) durnnte un mlnimO de :5mInutOS.

_ LlI deslnfecdOn ~ nene que re8ilulrse
ti une tempemtum de 8O.C o 95 -C (de
176 -F ti 203 ~ Y con el tIemPOde
expostcIón OOifespol!dlente.

5 ueve ti cabO el nc:Iemdo finGl con fIgU8-..n.
6 5:Jque Inmedi3tnmente las pleZ8Sde In

IIM!doro deslnfec:tztdOrn.

7 CofTlPnIebe si exfsten d~ o sucIednd
visibles en JBspiezas. Si fUcm nccesmfo, repltn
el prngmmo o retlllce la IlmpIezo y deslnfecd6n
manuales.

8 De}c que las p1ezu 8fI sequen bien.

Inspecci6n visual

• Inspeodono todaslns pteZ8Scon respecto o
poslble!l danos o sl;nO!l de desgnste, p.ej.,
ogrletamlentos. ~ds de ela!ltlddatt o
enduredrnlentO pronunciado y sudemtd

_""'.
Visión general

Esteñlización

ournnte Il:leste1llzztdón. tos mlcroOrgan/snns
YIYosse eQmIn:mde Io:sdispositivos rnMlcos
semlcrfUcos. Ton'lblml se secan por completo tos
restO$de ogutl que permenezcon en los espac:i=
lnlcrtotes de los componentes.

• E!ltcrUIceOnla:tmente componentes limpios Y
detIInfectados.

Pero 13estermzodón, utiJioeun esterillzDdor de
vapor 01 vado (se;On In norrn:I OIN EN 285),
preferiblemente con VKfo rrnc:cioMl.

PRECAUCiÓN
No esterilice m component'" en óxido de
llenol 8 óxido de elJenO SI! puede difundir en
a. pIeZa.v cau.W fa 111alud.

• la estertllzactOn con vnpor CRllentese puede
reallUJr.o 134 .C (273,2 -F), Siga tos
lnstruedones de uso del eQulpo.

• Ptlrn pOder g8Il'lnUznr IDeflcada de la
csleñllznción. se requtere dedicor un Ucmpo
mlnlmo de 5 mlnutos.o este proceso.

Lo esle:rillzadOn de la viltvuIa esplmtDrfa o
lnsptnrtorta podrta efecll:lr de forma grltClual el
tuncionDmlento de 18transmisión RFIO. Esto
pOdrta lener oomo c:onsocuendD que cf circuito
resplmtorio Inflnlty 10 deJode fUncloru.'lro no lo
hbgb oorrectomente. Si no ~ el menSfl}e
Dctec1ado cIrcuIto resplratorlO Innnlty ID.
euanclo se conecta un ch:ulIo resplrntorio
Inf"nily 10.uUDceotrtldrculto resplrntorlo InfinUy [O.
SI el mensaje sIgUe Bln epnracer. sustituya la
vatvula espln:Jtortao lnsplrotorln.

EsteCIlPrtuIode!Ia'Ibe todos bs tmbtI)os de
mnntenlmlentOnecesarios pum gamntlzm el
correcto rundona~ del disposttlvo. E5loS
trabajos de manlenlmlento deben ser nevados 11
cabo pOrpersonal de aervk:lo.

y desNede el diIposI1Ivo0_
es ant9 de llI8l:Zar t8fell' de

nl.eÑ'IÍlento y lambten aniel de oevolvetlo..'" ,
Inspección

RTENCIA
Riesgo de de,clrgl ell!ctrlCII

El dlspo.itlvo I[bergl componentel con
omente debajo II cubleÑ. No retlr.la
ublertl de la carelSl. Los trabajos de
Intenlmlento deben nevarlo' a cabo el
I'1IDrnlId. servicIo o llIpertOI. Drlger

ecomlenda DrlgerServke JUlr11realizar e.tu
re.l.

uHoCés Barrienlos
Bioi genlero

Oire or Técnico
M.N. 46 COPJTEC

Intervalos lndlc:&dOS. ,J
ComprobltCfones Internlo Personnl responsllble

tnspeo:;kAlCSy oompmbadones de cada 12meses Personal de seMcIo-"
Las inSpccdones deben efedumsc regularmente
segOOlas flIguIentes cspedncodones Yenm

11 DeiVIIdOn ~ I la Repl)tti:a F«le!al de AIelnlUU: ~ I " "biipllClCi6li rog¡lIIr cm~ de la
R~ dltAl$lll.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reali~~@f~
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otrosi j ~~

«'6' q..'?-
Antesdel primeruso: '4DE E.\\~

Remote Service

El Evi13 V300 ofrece las siguientes ft.máonalidades
Remote Service:
_ Help TICket
_ Remote Oevioe ChecJc.

Pongase en contnclo con el represenlan\e
responsable de OrágerService para obtener más
informaclón sobre la función Remate $ervloe.

Comprobaciones de seguridad
EvltaV300
las comprQbaclones de seguridad no suplenta
necesidad de llevar a cabo las medIdas de
mnntenimienlo preventivo (incluida la susutudOn
preventiva de las piezoo'de desgaste) IndIcadas
por el fabricante.

1 Compruebe los documentos adjuntos;
_ Están dlspon1bles 13SimthJoclones de uso.

2 Rea~ce urnt oomprobaciórl de fUnclanllmlento
de lo slgu\enle:

Compl'obací6n del disposItivo y del clrouito
respiratorio segun las Instrucclooes de uso.

_ ComprobliCión del funCionamiento de la
mediCión de la presión et11as vras
respiratorias.

_ Comprobación del func:looamienftl de la
medición de !tUjo.

_ Comprobación dfiI func100amlenkl de la
batetJn (Evita V3DO o pS500).

3 Veriftque que la combinación de disposltivos
esta en perfecto esl¡(ldo:
_ UiS etiquews han de estar enteras Y ser

legibles.
_ No existen daños vJsíbles.
~ En los fusibles a los que se puede acceder

desde el exterior se han (fe respetar los
valores .especificados.

4 COmpruebe que e1equlpamlento del disposittvo
médíco eslé completo seg"IÍl'l las ínstrucciones
de uso.

5 COmpruebe la :;eguridad eléd:rica segun
tEC62353.

6 COmpruebe los fUndof1es de oogulidad:
_ La válVUia esplrntolia de emergencia ha de

funCionar correctamente: Aumento de
presión de 1,98 4,4 mbar{de 1,90
4,4 cmH20) a .un flujo de 4.5 a 5,5 Lhnin.
La válvula de retención de la válVUla
espiratoria ha de funcionar correctamente.
la válwta iilSpiratorla de emergencia ha de
W!1cionar correctamente: Calda maxima de
presiÓri de 4 mbar (4 cmH20) a \/TllhJjo de
aspiración de 60 o 65 lJmln.
Correcto funclooomierrto del ge1'lerador de
altlrmas
eorr-ecto funcionamiento de les válvulas de
relendótl de las entrudas de gas de 02 y
Aire.
Correcto fundonamiento de las lEOs

Julio Césa arrientos
Bíoin eniero

Dírect r Técnico
M.N. 58 6 COPITEC
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en
producto médico;
Prioridad Mensaje de alanna
denlama

II 200

. r Barrienlos
I geniero
or Técnico
46 COPlTEC

Conectar el equipo ola red
eléclrica.
Conectar el equipo
inmediatamente a la red
elédñta.

Comprobar ItI condición del
paclente.

Ap!ja-f ventilación -controlada si
fuero necesario.
Comprobar la com:licíón del
pacieme.
Comprobar circul\lJ de
respIración.
Comprobar la tubu1adurn. el
tuboendolraqueal o la mascara.

Calibror el sensor de flujo y
sustituirto si fuera necesariO.

No afecta 8 UiS funciones de
ventilaoon.

No pulsar el botón ~Audio
pause<!'" más de 6 segundos.

Si el ,error persiste, contactar
con DriigetService.

1.a función de la teda -Audio
paused'" no estara disponible
mientras exis.l3 el rallo.

Si no se puede solucionar el
fallo, contactar con
DragerService.
Conectarel equipo a la red
eléctrica.

COnl.i:lctar f:OIl DrügerSeMoo.

[@J[@C :' Dra8ef:,u~,
casode cambiosdelfuncionamientod~OO,~

Solución ~'(-.'tDE £~,

_ Si PSSOO no esta
conectado, el Uempo
máximo de apereción cotI
la bDterfa interna es de
30 mInutas.

_ 51 pS500 está
conectado, el1iempo
máXImo deoperoclOn am
13batena interna es de
350 mintIkl$...

Ln capacidad restante es
inferior al 10 %,

El tiempo de opemción con
a1irl11mtadón de la batelia ha
finaliZado.

Laun~addevenbladónse
a6menm por batcrtn ya que
nl) huy suministro de red.

_ sr PS500 no está
conet;:wdo, elliempo
mtlxrmo de operooón con
la batería irrtema es de
30 mInUtos.

_ SI PS500 esM
conectado. el tiempo
maxlmo deoperáCi6ncon
la baterla interna es de
360 minutos.

La unIdad de venUladón se Conectarel equipo a la red
alimenta por baterla ya que eléctrica.
no hay sumlnlstro de red.

la tecla "Audio pausad'" está
delectlJOSll o se ha pulsado
mas de 80 veces por hora.
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SenSQr de flujo no calibrado
o defectuoso.

El hot6n 'Audio pause<!" está
bloqueado, defecwo<so o se
ha pulsado d urarne más de
6seg.

Ob~trucdón.

Causa

Tmjela de 8pUcaclón
incorrecta o defedoosa.

B pacfe!1tc ha de}ado de
respirar,

Bateria ibtlja

Batena descargada

Soterra actlvoda

B.;rterfa activada

"Audio paused"
sobreutiliztKla

~Audlopaus~
oobreullbloqueacl.a

ApUcaclones
Incorrectas (/ no viiUdas

Apnea

254

250

160

oso

oso

100

l!l

111

m

l'

I!

!l! 181



r(W'I1B'~ ilra8e~"M.Aé
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respeda aZ exposición, e?~yi&
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influen iers FO - ~ '

eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, aJa
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; ~Ú'~-:....,,>

Df n.¡~

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento

Temperatum

Rango de presión

Humedad relativa

Durante -el almacenamiento Y transporte

Temperatura

Rango de preslón

Humedad refativa

Enfuncióll de las ncresorlosutillzildos, se pueden
apljcar condiciones ambientales millil estrictas.
Siga lal! instJucclones de uso coltespondientes.

10340.C (50 a 104 "F)

entre 70Cl Y 1060 hPa (entre 10,2y 15,3 psi)

10 a 90 %. sin condensación

entre -20 y60~C (entre Ay 140 .F)

entre GOOy 1060 hPa {entre 1,3 y 15,3 psi}

5 a 95 %. sIn condensación

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

Eliminación del dispositivo médico

Al fmal de su vida útil:

• Consulte a la empre1>8 de efiminaoOfl de
residuos pertinente paro una e5mJnaclón
adeouada.

• Observe 13'1>leyes y regulat::l~ ilpl1cables.

Eliminación de baterias

El equipo médico contiene baterlas con sustancias
I6xic3s.
Paro la República federal de Alemania encuentra
aplK::acOn lo siguiente: Conforme a lru;¡
disposldones legales sobre la devolución y
ellll1lnadónde bnte-rías usadas, el oonsumldor final
eslll obligado B Uevar 1m>balerías desechadas que
contienen sustancias ccntaminantes al
estableClmfenlo de o15trlbución o vent.a de las
mismas o ,3 un punto de re<nglda de residuos
público. Por este l11OÜ'IO.personal de servido

debeni relir.lr la baterlll (fel equipo anles de
procel1er a la eliminación del ap¡m1to. Observe !lis
leyes y regulaciones aplicables para la eliminación
de balenas.

Julio ar Barrientos
ingeniero

Di clor Técnico
M.N. 5846 COPITEC
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3.16 El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Visualización de los valores medidos

La precisión sólo es válida dentro de los márgenes
,de medición especfficados.
Medición de la presión en las vlas aerei'Hl

Presión de plateau
Presión posiliva espiratorio final
Presión inspin'ltoria pico

Presión media en las Vias aéreas

Presión mlnlma en las vlas aereas

NlVellnferiof de presión en APRV
Presión lnsplratorla final para lnsplrnc10nes
marl'dalorl.as
Nivel supertof de preslón en APRV
PEEP lntrtnseca (determinada l:l través de la
labor PEEPi)
Gama

Prer::lstan

TO..,SO(para Pmedia)

Medición de 02 (Indo insplmtorio)
Conr::enlradón insplratortade 02 (en aire seco)

Gama

PrecisiOfl
De$lIiaci6n de la precisión de medición

pplat
PEEP
PIP
PmedJa
P",ln
Fbaja
EIP

Palla
PEEPI

denlr6 del rango de aJusle de O hasta un mOl(lmo
de 95 mbar (o hPs o cmH.O) {dentro del n'lnl)o de
medidon mflJl:lmo del sensor-de -60 a 120 mbar
{o hPa ,(1 cmH20))
ti> % del valor medido, o :1::0.5mbor {o hPa o
trnH20j, se aplica el valor más alto

33 s para paclenles Inlubados Y 20 s con NIV

FIO,
18 a 100Vol%
:te3Vol% ,a 2O.C (66 "rj
0,2 Vol% tI! mes
(los valores de 02 medidos estén compensados
p;¡¡rt1la presión barométrica)

Visualizacl6n de los valores medidos (cont.)
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TO.~90

Adultos

Pacientes peáiatñcos

Neanatos

l1eli'lpo de calentamiento

MedlciOn del flujo (esPiratorIO)

Medición del voltimen mlnulo

Volumen mInuto es¡Jirntorlo

VOlumen minuto inspiratoño

VOlumen minuto espiratorio man(lnlorto

VOlUmen minuto espiratorio espontáneo

Volumen minuto. oon oompensnclón de fugas

Gama

Precisión

1'0...90
Adultos

Pacientes cedlátricos

Condiciones de prueba segun
ISO 60601_2.12:2011, Sec. 201.12.1.104

<35 s
<35 s
<:15 s
máx. 3 minutos, Up. 1 minuto

VMe
VMI
VM&mand

",,"'pon ~::99umí~
BTPS
:!:10 % del'll'alor medido, si el volumen tidal
espiratorio medido es superior a 100 ml. en
oonÓlciones de calibroclón (1 013 mbar
(1013 cmH20), gas séCO,20 ~C{6a.F». 5 % C02,
oon ia mpa del &ensor delluJo cenar Y ninguna fuga

33.
33.



Medición del volumen 1idal

Volumen tidal
Volumen tldal insplratOf\o (sin compen-
saciOn de fugas) de las inspiracIones
mandj]loons

Volumen tldal espiratorio (sin campeo-
saci6n de rugas) de las Inspirociofffis
mandatoñas
Volumen tldallnsprrj]lotio (sln compen-
sación de fugas) de las Insplrac1on.es
espontáneas
VolumeTl ~atrapado' en lOS pulmones
(determInada par la labor PEEPi)

Ga~

Predsión

MedIción del flujo (proximal)

Medición del volumen mlnllto

Volumen minuto espiratoriO'

Volumen minuto insplralorlo

VOlumen mmUkl esplratorio mandatorio

Volumen mmuto espiratorio espontáneo

Vol:umen minuto, con compensación de

fuga'G,=
Precisión

VT
vnmarid

V7emand

vnspón

vra'
Oa5500 mL
BTPS

i:10 %del vaklrmedid.o o t10 ml, el que sea
superior, .en condiciones de calibración {1013 mbar
(1013 cmH20), gElsseco, 20 -C (68 'F».5 % C02,
tapa del$enoor de flujo lapada y sin fugas

VMe
VMI
VMemand
vMespon

VM

0830Llmin
BTPS
medida con sensor de flujo neonatal:
:t10 %del valor medIdo o :t0,6 mLx (FR'" 2), el
que sea mayor. calihrnción dumnte la comproba-
dOn del equipo {a 1013 mbar (1013 cmH20), ga:>
con 50 % de humedad relam, 23 -C (73,4 -f»,
sin fugnS y utilizando una plez,a en V de Orager

/
TO...90

Pacientes pedi¡'jtrlcos

Neonalos
Medición det volumen liclal

Volumen lidal
Volumen fidaI inspirl1torio (sin
<Jompenanción de fugas) de las
inspiraciones mandalolias
Volumen ticial espiratorio (sin
compensación de fugas) de tas
'insplraciones marn::laloffils

Volumen tidallnspiratorio (sin
compensaci6n de fugllS) de las
lnsplrnelones espontáneas

Volumen "atropado. en los pulmones
(determinado por la labor PEEPí)

Gama

VT
VTfmand

VTemand

V11spon

V,.I

Oe1000mL
aTPS

Julio Cé "
B" r Barr¡entos
_ I gen/ero
Dlre or Técnico

M.N. 5846 COPITEC

PreCisión medida con sensor de flujo naonata!:
:r10 %de1 va1orme~Mo o.tl!,6 roL, el que sea mayor.
calibración dUr1'lnte \a"eampr0bad:5n del equipo (a
1013 mbar(1013cmH20). g.as con50%de hUme-
dad relativa, 23 .C (73,4 ~). sin fugas. y uIlf¡zando
tm3 pleZ.llen Y de Dffigef
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"20r3 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6109-13-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

...6..8..9...7; de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador para terapia intensiva.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para

Cuidados Intensivos.

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): Drager.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para ventilar a pacientes adultos,

pediátricos y neonatales. Permite seleccionar modos de ventilación mandatarios o

de soporte a la respiración espontánea y monitorización de las vías respiratorias.

Ha sido concebido para su uso en diferentes áreas de atención médica.

Modelo/s: Evita V300.

Período de vida útil: 20 años.

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

Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboración: Moislinger Arree 53-55, D-23542 Lübeck, Alemania.

~¿,~t
Dr. ono A. ORSINGHER
Sub AdlRlnl•••.• dllr NacIonal

A.l!l.M.A..T.

6

689.7
DISPOSICIÓN NO

Se extiende a Drager Medica! ~ti'Zbf:t. el Certificado PM-1601-93, en la

Ciudad de Buenos Aires, a .º.~ ,siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

le;
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