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BUENOS AfRES, 06 SEP 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-16774-12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dréger Medical Argentina $S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al crdenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i} det Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Equipo para administrar anestesia y nombre
tecnico Unidades de Anestesia, de acuerdo a lo solicitado, por Drager Medical
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 104, 8 a 29 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-43, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del ariginal
Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-16774-12-0 W.‘_,‘/L,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS det PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......M.. 884

Nombre descriptivo: Equipo para administrar anestesia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-134 - Unidades de
Anestesia.

Marca del producto médico: Dréager Medical

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciéon/es autorizada/s: Son maquinas de anestesia por inhalacion que han
sido concebidas para utilizarse en quiréfanos y en salas de induccién y
recuperacion. Pueden utilizarse con 02, N20 y aire, suministrados mediante un
sistema de tuberias de gas médico mediante botellas de gas montadas
externamente. Estan equipadas con un sistema respiratorio compacto que ofrece
desacoplamiento del gas fresco, PEEP y limitacion de presion. Ofrecen las
siguientes opciones de ventilacion: Ventilacion controlada por volumen,
ventilacién controlada por presion (opcional), soporte de presion (opcional),
SIMV/PS (opcional), Ventilacién manual, respiracion espontanea.

Modelo(s): 1) Fabius Plus, 2) Fabius Plus XL.

Periodo de vida Gtil: 20 (veinte) afos.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Driager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55, D-23542, Libeck, Alemania.

Expediente N° 1-47-16774-12-0 .
. L e
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

S 388 4-
P e

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 qugs, <

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Meédicos y los Sl

posibles efectos secundarios no deseados,;

Siga estrictamente las instrucciones de uso

jADVERTENCIA! Siga estrictamente las instrucciones de uso.

Cualquier forma de utilizacion del producto exige un perfecto conocimiento de las correspondientes
instrucciocnes de uso y su estricto seguimiento. El aparato sdlo debe utilizarse para la aplicacion
especificada en "Uso previsto” en la pagina 14 y con una moniterizacion correcta del paciente (consulte 1a
pagina 9). Respete todas las indicaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION de este manual y todas las
indicaciones de las etiquetas del dispositivo.

Mantenimiento
jADVERTENCIA! E! personal autorizado del servicic técnico debe realizar operaciones de inspeccion y
servicio en el aparato cada seis meses. Las tareas de reparacion dei aparato son competencia exclusiva del
personal de servicio debidamente cualificado.
Recomendamos firmar un contrato de servicio con DrdgerService {servicio técnico Drager) y que todas ias
reparaciones se hagan a través de este servicio. Drager recomienda el uso exclusivo de piezas de repuesto
Drager en las tareas de reparacién y mantenimien}q. De lo contrario, el aparato podria no funcionar
correctamente. T
Consuite el capitulo "Conservacién”.

oy
Accesorios
jADVERTENCIA! Los accesorios indicados en la lista de accesorios 88 07 548 (1° edicidn o posterior) son
los Unicos probados y aprobados para su uso con el aparato. En consecuencia, se recomienda que sélo se
utilicen estos accesorios junto con el aparato especifico. De lo contrario, el aparato podria no funcionar
correctamente.

Evitar el funcionamiento en zonas con peligro de explosiones

{ADVERTENCIA! Este dispositivo no ha sido aprobado ni certificado para utilizarse en areas donde exista la
posibilidad de que se generen mezclas de gases explosivas o combustibles.

Conexién segura a otros equipos eléctricos

jADVERTENCIA! La conexidn eléctrica a aparatos no mencicnados en estas instrucciones de uso sole se
llevara a cabo previa consulta al fabricante correspondiente.

Conexion segura de ordenadores en red Cuando se establece una red de conexiones con dispositivos
eléctricos, el operador es responsable de garantizar que el sistema resultante cumpla los requisitos
establecidos en los siguientes estandares: — EN 60601-1 (IEC 60601-1)

Equipo médico eléctrico Parte 1: Requisitos generales de seguridad

— EN 60601-1-1 (IEC 60601-1-1} Equipo médico eléctrico Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad
Estandar circunstancial: Requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos

— EN 60601-1-2 (JEC 60601-1-2) Equipo médico eléctrico Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad
Estandar circunstancial: Compatibilidad electromagnética; requisitos y pruebas

- EN 60601-1-4 (IEC 60601-1-4) Equipo médico eléctrico Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad
Estandar circunstancial: Sistemas eléctricos médicos

Deberan seguirse las instrucciones de montaje y de uso pertinentes.

Sequridad del paciente
El disefio del equipo, la documentacion que lo acomparia y las etiquetas que aparecen impresas en él
suponen que solo lo compraran y utilizaran profesionales capacitados, los cuales deberan conocer sus
caracteristicas inherentes. Por o tanto, las instrucciones, las advertencias y las indicaciones de precaucion
se limitan a aspectos especificos del disefio de Drager. Esta publicacion no incluye referenciag/a peligros
que son evidentes para cualquier profesional médico, ni a las consecuencias de! uso in
producto o los efectos potencialmente adversos que pueda tener el aparato al utilizarlo en
cuadros clinicos anormales. La modificacién o el uso inadecuado del producto pueden ser pelf
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Monitorizacion del paciente

Los operadores del sistema deben asumir su responsabilidad a la hora de elegir una monitorizacion
adecuada que proporcione informacion suficiente sobre el rendimiento del equipo y el estado del paciente.
La seguridad del paciente se puede garantizar mediante una serie de medios que van desde la vigilancia
electronica del funcionamiento del equipo y del cuadro clinico del paciente hasta el contacto simple y directo
entre el operador y el paciente {observacién directa de sintomas clinicos). La responsabilidad respecto de la
eleccién del mejor nivel de monitorizacion de! paciente recae exclusivamente en el operador del equipo.

jADVERTENCIA! No utilice tubos flexibles de ventilacion ni mascarillas. Estos pueden causar quemaduras
en la cirugia de AF.

;ADVERTENCIA! Todas las personas implicadas en la configuracion, funcionamiento ¢ mantenimiento del
sistema de anestesia Fabius plus deben estar completamente familiarizadas con este manual de
instrucciones.

jADVERTENCIA! Este sistema de anestesia no respondera automaticamente a ciertos cambios del estado
de! paciente, error del operador o fallo de componentes. El sistema debe ser utilizado bajo vigilancia y
supervisién constantes de un operador cualificado que pueda tomar de inmediato las medidas correctoras
necesarias.

jADVERTENCIA! No se debe conectar ninglin componente de terceros a la maquina de anestesia, ai
ventilador o al sistema respiratorio (excepto ciertos componentes aprobados). Para obfener mas
informacién, pongase en contacto con DragerService o con el servicio técnico autorizado de su pais.

jADVERTENCIA! Cada institucion y cada usuario tiene la obligacion de valorar de forma independiente,
basandose en sus circunstancias particulares, qué componentes se deben incluir en el sistema de
anestesia. No obstante, por la seguridad de los pacientes, Drager aboga encarecidamente por el uso, en
todo momento, de un analizador de oxigeno, un moniter de presidén o bien un menitor de volumen o un
monitor de CO2 de ventilacion final en el circuito del respirador.

jADVERTENCIA! Aplique los frenos a las roldanas cuando este utiizando la maquina de anestesia.

{ADVERTENCIA! No se pueden introducir medicamentos o demas sustancias que contengan disolventes
inflamables como et alcohol, en el sistema del paciente.

Peligro de incendio. Se debe asegurar una ventilacién adecuada si se ufilizan sustancias altamente
inflamables para la desinfeccion.

{ADVERTENCIA! |No se permite utilizar agentes anestésicos explosivos, p.ej. éter o ciclopropang! jPeligro
de incendiol

jADVERTENCIA! Evite el funcionamiento de Fabius plus en zonas con peligro de explosiones. Este
sistema de anestesia no ha sido aprobado ni certificado para su uso en éreas donde exista la posibilidad de
que se generen mezclas de gas explosivas 0 combustibles (por ejemplo, atmosferas enriquecidas en 0 2 0
en agentes anestésicos).

i{PRECAUCION! Las comunicaciones con equipos externos se pueden ver afectadas temporaimente por las
interferencias electromagnéticas debidas al uso de equipo electroguirurgico.

jPRECAUCION! jNo utilice Fabius plus durante la tomografia de resonancia magnética nuclear (MRT, NMR,
NMi)! Esto puede afectar al funcionamiento del dispositivo y poner en peligro ia seguridad del paciente.

Uso previsto

Fabius plus es una maquina de anestesia por inhalacidn gue ha sido concebida para utilizarse en quiréfanos
y en salas de induccidn y recuperacion.

Puede utilizarse con O 2, N20 y AIR (aire), suministrados mediante un sistema de tuberias de
mediante botellas de gas montadas externamente.
Fabius plus esta equipado con un sistema respiratorio compacto que ofrece desacoplamient:
PEEP (presion positiva al final de la espiracion) y limitacion de la presion. .
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El equipo ofrece las siguientes opciones de ventilacion:

— Ventilacién controlada por volumen

— Ventilacién controlada por presian {opcional)
— Soporte de presion (opcional)

— SIMV/PS (opcional)

— Ventilacion manual

— Respiracién espontanea

Fabius plus estd equipade con un ventifador eléctrico controlade electrénicamente, que moniteriza la presion
de las vias respiratorias anatémicas (P), el volumen (V) y la concentracion de oxigeno inspiratario (Fi0 2).
Segun la normativa IEC 60601-2-13 (Estaciones de trabajo anestésico y sus médulos — Requisitos
particulares), también es preciso monitorizar la concentracion de CO2 y el agente anestésico cuando 1a
maquina esta en uso.

;{ADVERTENCIA! |Nc se permite utilizar agentes anestésicas explosivas, p.gj. éter o ciclepropano! |Peligro
de incendio!

NOTA: "Monitorizacien de O 2 desactivada” es una opcion que puede configurar el servicio técnico
autorizado de su pais. Para obtener mas informacion, consulte "Monitorizacién de O 2 desactivada” en la
pagina 106. En este caso, debe estar disponible monitorizacién externa de FiC 2.

IEC 60601-2-13 :2003 requiere que se disponga de una bolsa reservoria de ventilacién manual para usc en
caso de emergencia. E| vaporizador de anestésices Drager Vapor proporciona un enriquecimiento del gas
fresco. '

Protocoles MEDIBUS y Vitalink MEDIBUS y Vitalink son protocolos de software para la transferencia
de datos entre Fabius plus y un dispositivo externo médico o no médico {por ejemplo, monitores
hemodinamicos, sistemas de gestion de datos u ordenadores con Windows) a través de la interfaz
RS-232 (consulte 9038530, 3° edicion 0 posteriores).

;ADVERTENCIA! Los datos transferidos a través de las interfaces MEDIBUS y Vitalink sen exclusivamente
de caracter informativo y no pueden utilizarse para tomar decisiones clinicas o para el diagndstico.

{ADVERTENCIA! Para proteger al paciente y al usuario de posibles descargas eléctricas, es imprescindible
que la instalacion de los sistemas compuestos por dispositivos médicos y otros equipos eléctricas, que
pueden ser distintos de ordenadores, impresoras, etc., la lleve a cabo personal cualificado.

El sistema debe cumplir los requisitos para equipos médicos eléctricos previstos en !as normas |EC/EN
60601-1-1 y IEC/EN 60601-1-2.

Gladys M. Ferndnuez o
yApocﬂerada dulio Césgf Barrientos

) : ‘ Bioifgenie
antina S.A. i p ro
Drager Medical Arg Ul Director Técnico
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o coneclarse a lo:
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar l0s productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Componentes

Conexion segura a otros equipos eléctricos

{ADVERTENCIA! La conexion eléctrica a aparatos no mencionados en estas instrucciones de uso sdlo se
llevara a cabo previa consulta al fabricante correspondiente.

Conexian segura de ordenadores en red Cuando se establece una red de conexiones con dispositivos
eléctricos, el operador es responsable de garantizar que el sistema resultante cumpla los requisitos
establecidos en los siguientes estandares: — EN 60601-1 (IEC 60601-1)

Equipo médico eléctrico Parte 1: Requisitos generales de seguridad

— EN 60601-1-1 {IEC 60601-1-1) Equipo médico eléctrico Parte 1-1: Requisitos generales de sequridad
Estandar circunstancial: Requisitos de seguridad para sistemas medicos eléctricos

— EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2) Equipo médico eléctrico Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad
Estandar circunstancial: Compatibilidad electromagnética; requisitos y pruebas

— EN 60601-1-4 (IEC 60601-1-4) Equipo médico eléctrico Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad
Estandar circunstancial: Sistemas eléctricos médicos

Deberan seguirse las instrucciones de montaje y de uso pertinentes.

M. Fet‘-ﬂéﬂdea
Bladys - iade

Drage! Madice! Argenting S.A

Julio Céfar Barrientos
Biffingenigro
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto mgico esta bien instalado -y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza‘y.
frecuencia de tas operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y 1a seguridad de los productos meédicos;

Comprobacién diaria y anterior al uso
Al finalizar ¢! montaje de! dispositivo, realice el procedimiento de comprobacién diaria y anterior al uso
indicado en el apéndice de este manual para asegurarse de que la maquina esta lista para su puesta en
funcionamiento.

Encendido del equipo

1 Cambie el interruptor de encendido y apagado a la
posicion de encendido. Cuando el interruptor de
encendidofapagado se pasa a la posicién de encendido,
el equipo realiza amplias autocomprobaciones de su
hardware interno. A medida que se realizan estos
diagndsticos, aparece en la pantalla cada prugba y sus
resultados. El resultado, Correcto o Error, indica el
estado de los componentes probados.

Recomendamos que el usuario permanezca cerca del
dispositive dentro de un radio de hasta cuatro metros o
(13 pies) para constatar la verificacion mediante los 1y '

tonos acusticos emitidos por los altavoces. T ——
Durante esta autocomprobacion, se emiten dos tonos de =
prueba para mostrar el funcionamiento de los altavoces.
i{PRECAUCION!

El usuario debe verificar que se emiten los tonos
acusticos, ya que el dispositivo solo puede verificar la
presencia de los altavoces. Si no se emite ningun tono o
stlo se emite uno, el sélo dispositivo funciona o
condicionalmente. Puede que no se note la completa v
perdida de ventilacion y funcionalidad de la - {
maonitorizacién, Péngase en contacto  con " '
DragerService. P fe—
Al final del autodiagnéstico, en la pantalla aparece una *

de las tres posibles conclusiones de la
autocomprobacién:

FUNCIONAL

Todos los componentes del sisterna de supervision se
encuentran en estado de funcionamiento satisfactorio. 2
Pasados unos momentos, aparecera la pantalla Espera.

FUNCIONA CONDICIONALMENTE
Se ha detectado un fallo no crucial. £l equipo se puede
usar, pero debe

Llamar a DragerService ¢ al servicio técnico autorizado P

de su pals. Pulse el mando giratorio para continuar con
el funcionamiento. _ _ : /

NO LISTO PARA FUNCIONAMIENTO
Se ha detectado un fallo serio y se ha inhibido el funcionamiento del monitor y del ventilador. No uliljce la
maquina. Llame inmediatamente a DragerService o al servicio técnico autorizado de su pals para corgegir el
problema.

jADVERTENCIA!

La comprobacion automatica durante el aranque de 1a magquina deberla realizarse una vez al dia.
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Apague y encienda el dispositivo y empiece la autocomprobacion pulsando la teéa programable «Ej
prueba sistema«.

Pantalla Espera en el encendido
Tras el encendido correcto, aparece la pantalla Espera, donde se proporcionan instrucciones para poner en
funcionamiento el equipo.

Comprobacién de la disposicion para el funcionamiento

Para comprobar ia disponibilidad del equipo, pruebe todos los componentes necesarios mediante los
procedimientos de comprobacion diaria y anterior al uso descritos en el apéndice de este manual. Si se
realizan todas las comprobaciones correctamente, puede poner el equipo en funcionamiento

segin se especifica en "Funcionamiento” en la pagina

Espera 1Bil3
124 b1z OIf prueb sizt realizada O 2d /03 21520
Mock Repaso se sctivard an2 nin 38
'y
a Para iniciar la pperadén pulse una kecla
= situads & laizqda, de fa pantalla
1 suy 2.2a
S5 2113
] %)
H20 Fwe 02

Ejecutar | Cafibrar | Calbrar Fuga Accesa |Restaur,

prusba | sensor | sensor | Compl | registro | valores

sistema Fluno o2 Prugba | alarma |predeter

Mantenimiento

Intervalos de mantenimiento
Limpie y desinfecte la maquina y tos componentes antes de efectuar una operacion de servicio, asi como
antes de remitir el aparato para proceder a su reparacion,

Cuando sea preciso

+ Sustituya el tubo flexible del ventilador

- Reemplace el sensor de 02 cuando ya no sea posible realizar una calibracion del mismo.

- Reemplace &l sensor de flujo cuando ya no sea posible realizar una calibracion del mismo.

» Reemplace la linea de medicion de la presién {tubo de silicona y manguito).

» Reemplace 1os tubos de silicona de APL-bypass, PEEP y PmAX.

« Reemplace el tubo del ventilador si esta decolorade o dafiado.

» Reemplace ¢l filiro AGS obstruido

» Sustituya la junta del ventilador.

Cada 12 meses

Inspeccion y mantenimiento sélo por personal técnico debidamente calificade. Drager Medical recomienda al
servicio técnico DragerService,

» El dispositivo

- Sistemnas respiratorios

* Vaporizadores

- Sensores

» Tubo del ventilador

« Sustituya el filtro bacteriano de la linea de medicion de presidn y ta bomba. \

- Reemplace el diafragma del ventilador (paciente).

+ Reemplace las juntas toricas del vaporizador.

« Sustituya la junta del ventilador en caso de fugas.

Conservacion /
Después de 2 afnos de uso
Pongase en contacto con el personal del Servicio Técnico para gue (leve a cabo las siguientes operaci
« Sustituya las juntas toricas del vaporizador.

» Sustituya el diafragma (cubierta) del ventilador.

« Sustituya el filtro bacteriano de ia linea de medicion de presion y la bomba.

« Sustituya el disco de vélvula de Ja valvula de desacoplamiento del gas fresco.

« Sustituya el diafragma y el anillo de junta de la valvuia PEEP. Julio Cé

r Barrientos

. N ngeniero
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« Sustituya el diafragma vy el anillo de junia de la valvula APL Bypass. [}
» Sustituya la junta de! ventilador en caso de fugas,

Después de 3 aiios de uso

Péngase en contacto con el personal del Servicio Tecnico para que lleve a caba las siguientes operaciohg
« Reemplace las juntas toricas y el diafragma del ventilador (pisién).
. Reemplace la bateria recargable de gel de plomo comespondiente al suministro de alimentacion de
reserva.

« Sustituya la baterla de litio en el control PCB,

+ Sustituya las juntas toricas del vaporizador.

« Sustituya el diafragma (cubierta) del ventilador,

- Sustituya el filtro bacteriano de la linea de medicién de presién y la bomba.

+ Sustituya la junta del ventilador en caso de fugas.

NOTA:

Si fo desea, el cliente puede recibir una lista de las piezas junto con las instrucciones de montaje para poder
reemplazarias en caso de ser necesaria una reparacion.

(2

Serraatsd

Mantenimiento rutinario

El mantenimiento rutinaric se debe realizar peribdicamente para garantizar el funcionamiento seguro y
efectivo. Revise periddicamente el estado del absorbente y el estado general de la maquina, cable de
alimentacién, tubos y bolsa respiratoria,

{PRECAUCION!

Riesgo de descarga eléctrica; no retire la cubierta. Confie las operaciones de servicio a un representante de
DrégerService.

Sustitucién de la capsula del sensor de O,

1 Afloje la tapa de la carcasa del sensor,

« Extraiga la nueva capsula del sensor de su envase.

2 Inserte la cApsula en la carcasa con los conductores en forma de anillo colocados contra los contactos de
la carcasa.

+ Apriete bien la tapa atornillada de forma manual,

|
— T
| :
1
]
b . A .

Sustitucién del absorbente de CO2

El absorbente de CO2 del sistema respiratosio compacto debe sustituirse antes de que se produzca un
cambio de color en dos terceras partes del absorbente de CO2. Drager Medical recomienda el uso de
Dragersorb 800 Plus o Dragersorb FREE. EI cambio de color indica que el absorbente de CO2 no puede
seguir absarbiendo CO2 (Dragersorb 800 Plus y Dragersorb FREE cambian de blanco a violeta).

NOTA: Consulte las instrucciones de uso especificas de "Dragersorb 800 Plus o Dragersorb FREE™ /

JADVERTENCIA!
El absorbente de CO2 se deshidratara. Si e! nivel de humedad desciende por debajo de un nivel migemo,
generalmente se producen las siguientes reacclones no deseadas, sin importar el tipo de absorb
CO2 y el anestésico de inhalacién utilizado:
- absorcién reducida de CO2

Pagina 9 de 24 Julio Césgfr Barrientos
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- mayor generacién de calor en el absorbedor y, por lo tante, mayor temperatura en el gas respiratorip,
- formacién de CO,

- absorcién o descomposicion del agente anestésico de inhalacion.
Estas reacciones pueden ser perjudiciales para el paciente.

Si se utilizan gases secos, s6lo lave (flush) el sistema de anestesia brevemente y dnicamente si es
necesario.

jADVERTENCIA!

El absorbente es caustico y muy iritante para los ojos, la piel y el tracto respiraloric. Al reemplazar el
absorbente tenga cuidado de no derramar su contenido cAustico y utilice siempre guantes de proteccién y
una mascara apropiada, -

Para retirar el compartimento del absorbedor, girelo hacia la derecha.

- Vacie el absorbente de CO2 caducado del absorbedor en un contenedor de desechos apropiado.

« Llene el absorbedor con absorbente de CO2 fresco.

NOTA:

Compruebe que no se hayan depositado polvo ni particulas del absorbente de CO2 entre las juntas y las
superficies de sellado. Las particulas y el polvo pueden ocasionar fugas en el sistema.

1 Acople el compartimento del absorbedor desde abajo en el sistema respiratorio y girelo hacia la izquierda
hasta el tope.

Adaptador CLIC (opcicnal)

El absorbedor del adaptador CLIC desechable también se puede utilizar en el dispositivo. Para obtener
informacién sobre la instalacién del adaptador CLIC, consulte las instrucciones de uso

Comprobacién de la disposicién para el funcionamiento

Realice el procedimiento de comprobacion diaria y anterior a! uso indicado en el apéndice de este manual
para asegurarse de que la maquina esta lista para su puesta en funcionamiento..

. v
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3.8 Desinfeccién/Limpleza/Esterilizaciéon

Desmontaje del sistema respiratorio compacto

. Retire todos os tubos respiratorios.

. Para desconectar la bolsa respiratoria y el brazo, afloje los dos tornillos de apriete manual.
« Retire el tubo respiratorio.

. Retire el tubo de gas fresco del sistema respiratorio.

« Retire el tubo de eliminacion de gas anestésico.

« Refire el cable del sensor de caudal.

- Retire el cable del sensor de O2.

+ Retire el cable de presion respiratoria.

« Retire la proteccion COSY y guie los cables desde l1as ranuras del iateral de la parte lateral de la cubierta.
« Retire las lingas APL-bypass y PEEP/PMAX de! sistema respiratorio y del lateral de [a maguina.

. Retire el absorbedor (para acceder a fas instrucciones completas, consulte la pagina 177).

+ Extraiga el sistema respiratorio compacto

1 Retire el tapén de la cUpula inspiratoria.

Desmontaje de la valvula inspiratoria
2 Desatornille 1a tuerca de retencion. L2 6L ELLLITID 6
3 Extraiga la tapa de inspeccion.

4 Extraiga el disco de la valvula. 1

5 Extraiga la junta de la parte superior del disco de valvula, . -

Desmontaje de la valvula espiratoria
& Desatomiile la tuerca de retencion. 4
7 Extraiga la tapa de inspeccién. 5
8 Extraiga el disco de la valvula.

9 Extraiga la junta de la parte superiar del disco de valvula.

X

Desmontaje del puerto de gas de desecho
+ Desenrosque el puerto de gas de desecho.

Desmontaje del sensor de flujo
1 Afloje el racor del puerto espiratorio
2 Extraiga el sensor de flujo

. e
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JPRECAUCION!

Riesgo de falio en la medicion de flujo. \
Si los sensores de flujo se desinfectan o sé limpian en una maquina, provocara que se dafien y que falte™s
medicién del flujo.

Desinfecte y limpie los senscres de fiujo tal y como se describe en ias instrucciones de uso de los sensores

de fiujo Spirolog y SpiroLife.

{PRECAUCION!

Riesgo de fallo en la medicion de flujo. Si esteriliza los sensores de flujo Spirolog en vapor de alta
temperatura, provocara que se dafien y que falle la medicion det flujo. Desinfecte y limpie el sensor de flujo
tal y como se describe en las instrucciones de uso de los sensores de flujo Spirclog y SpiroLife..

Desmontaje de fa valvula APL

« Desatomille la tuerca de retencion.

« Retire la valvula APL.

. Destornille & puerto de salida de gas de desecho.

Desmontaje de los componentes del ventilador

i 4 Abra la puerta del ventilador.

2 Desconecte la linea de! sensor de presion de la camara
& 1® del ventilador del puerto de la linea del sensor de presién
de la camara del ventilador.

3 Afioje los tres tornillos de blogueo.

4 Retire la cubierta.

5 Retire el diafragma del ventilador.

F-%
, N
]

ls

Y
Desmontaje del sistema de evacuacion de gas anestésico
. Desmonte el sistema de evacuacion de gas anestésico {AGSS), incluido el tubo de evacuacion y el tubo de
descarga del dispositivo médico.
Desmontaje del sistema de aspiracién
- Retire el conjunto de la botella de aspiracion, incluidos las botellas y el regulador.

JADVERTENCIAI
Utilice guantes para vaciar la botella de aspiracion. Observe las regulaciones sobre higiene del hospital,

Riesgo de infeccion.

NOTA:
Para obtener instrucciones sobre el reproceso y la desinfeccién de |a botella de aspiracion reutilizable y del

regutador de aspiracion, consulte las instrucciones de uso correspondientes.,
F

Reproceso del sistema respiratorio
Todas las piezas del sistema respiratorio, e diafragma del ventilador, 1a pieza en Y, los tubos res atonos,
ia bolsa respiratoria, las piezas del absorbedor, las piezas de la unidad de aspiracién de secrecigpes y las
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piezas del sistema de eliminacion de gas anestésico » Realice un procedimiento de desinfeccion térmica.
la maquina de limpieza y desinfeccion a 93 °C {200 °F) / 10 minutos. Utilice sélo agentes limpiadole
neutros {por ejemplo, Neodisher Medizym) y agua totalmente desmineralizada. Durante la desinfeccion
térmica, no es necesario afiadir desinfectantes quimicos, ya que existe riesgo de COrrosion.

jADVERTENC!A! [

Tras el lavado, es necesario esterilizar para secar el sistema respiratorio. El secado insuficiente de los
espacios de control del sistema respiratorio pueds afectar negativamente al funcionamiento o provocar fallos
en el dispositivo.

02 Sensor jPRECAUCION!

Et sensor de O2 no se debe esterilizar ni desinfectar.

Riesgo de dartos en el equipo.

Sensores de flujo Spirolog / SpiroLife

Vuelva a procesar el sensor de flujo segun las instrucciones de uso correspondientes.

i{PRECAUCION!

El sensor de fiujo no debe procesarse de nuevo en una maguina de limpieza y desinfeccion. No lo limpie
con aire comprimido, chorro de agua, cepille, etc. De !o contrario, fos alambres finos del sensor de flujo se
pueden destruir. €l sensor de flujo no se debe esterilizar por vapor caliente. El sensor de flujo nc es
resistente a las altas temperaturas y se destruira.

{PRECAUCION!
Utilice anicamente soluciones de desinfectante puro para desinfectar el sensor de flujo. Los residuos como,
p. €., hilachas, pueden provocar ia destruccion del sensor de flujo.

[ADVERTENCIA!

Deje que el sensor de flujo se seque al aire durante al menos 30 minutos despues de utilizar desinfectantes
que contengan sustancias inflamables. Estas sustancias emiten vapores que podrian inflamarse durante {a
catibracion. Existe riesgo de incendic.

{PRECAUCION!

E! sensor de flujo solo puede reutilizarse mientras sea posible realizar una calibracion automatica.
Esterilizacién jPRECAUCION!

Existe el riesgo de dafar el dispositiva médico. jEl sensor de flujo Spirolog no se debe esterilizar!

Siga estrictamente las instrucciones de Uso correctas.

Esterilizacion por vapor a 134 °C (273 °F). iPRECAUCION!

Existe el riesgo de dafiar el dispositivo médico. Los sensores de flujo SpiroLife noc se pueden esterilizar con
plasma o radiacién.

Siga estrictamente las instrucciones de uso correctas.

Todos los componentes con las opciones de reproceso adecuadas se enumeran en la lista de
mantenimiento de los componentes del dispositivo , pagina 166. Siga las regulaciones sobre higiene del
centro clinico.

. andaz
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Lista de mantenimiento de los componentes del dispositivo

En la siguiente tabla se incluyen los componentes del dispositivo con los métodos de procesamiento
recomendados. £l procesamiento incluye la limpieza, la desinfeccitn y la esterilizacion segun corresponda
para cada componente. Esta tabla sélo sirve como referencia. Siga las politicas de su institucién sobre los

métodos y agentes especificos para Ja limpieza y la esterilizacion.

{PRECAUCION!
El dispositivo y sus componentes no se pueden tratar con vapores de farmaldehido u dxido de etileno,
Aplicable para pacientes no infecciosos

{PRECAUCIONI

Para pacientes infecciosos, todas las piezas que entren en contacta con gas respiratorio deben esterilizarse
después de la desinfeccion y limpieza.

La lista tiene unicamente caracter orientativo. Deberan segquirse las instrucciones del responsable de higiene
del centro hospitatario, que tendran prioridad sobre cualquier otra indicacién.

Compongnte Método de procesamiento
Desinfeccitn y limpieza Estarilizacion
por vapor
ftaquina de impleza Umpieza | Desinfeccidn 275 "F (734 'CY)
y desinfeccion ) conun por durante
2200 *F (93 *C) pano?) inmersion® | 8 minuds
durante 0 minutos

Estzcitn de trabajo No exterior?! No No
Fobius p/us
Cable de alimentacidn, tubos Mo Si Na No
dm gas presurizado, lineas de
control
Brazo flexibie para bolsa &1 Na Si Si
meseryoria
Cubierta da! ventiador ]| No 8i Si
Diafragma de! ventilador™! Sl Mo Si Si
Valvua inspirataria, vahwula i No si St
sspratoria, vahula APL y val- .
wiia dei puerts de salida
Sistema respiratorio si~! No Si 5%l
Puerto espiralonio Si No Si 5i
Ahsorbedar y adaptador Si No SI Si

Gladys M.Fernandez
Apooarada ea
Dihge! Modicat Argenting ST
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Componante Método de procesamiento
Dasinfeccion y limpieza Esterilizacion
por vapor
Aagquina de timpleza Limpieza | Desinfeccién (273 *F (134 °C)
ydesinfeccibn®  |° conun por gurante
2200 *F (93 *C) cang?t | inmersian? |8 minuios
durante 0 minutos
Sensores de fujo Spirolog No No g No
Sensor de flyjo SpiroLife No No sif) Si
Carcasa da conaxidn AGS Si Si Si No
Aujdmatro AGS (sin filtra} No 8t No No
Recipienta para e volumen Si si 8i No
anortiguador AGS
Tubo de transferencia AGS Si Si Si MNo
Tubo de evacuacion de gas Si TSt Sk No
anestésico con conecior
kandmatro respiratoria No sI No Mo
Reguiadordel sistema da aspi- (Siga las instruccionas del
racidn y conjunto de !a botelia fabricanta)

1) Utilea 3% agentas kmpada s neutss Porej@msk Kamishes Medizym). 82 utiese Jesinfaciantes, yo 3@ evsts el
12330 da SoTEoNn,

2] Lilce dosifQIanisl SO0 UMD 9956 U AMENRIDE ¥ COMILENS Mk Dustamanss {=snmite 3 magina 5T
Sp hon realzaso proebas =90 Insidn Exla W e lasious [moiaza 7on un Za0o), yoan Guasenl FF y ronoiax Sale
{feRn%RsGaN por nmaisan )

3} Ko utiice produsios qua tonBngan aioh3l.

4) Elming cuaquar scumulacén 9@ agua en Bl 2alragma el vnlladon
LB gresencia 22 CANN4RZas TONE.TAMBEES D9 apuD SONCENiala Duads Woslar negativementa 3l fun Sidmaimams 1 pio-
worar alos unh ¢ 35P3RvD!

5 S50 o0 Djud INE@UTIme SosiNaiEzela

8) TrasallavDdd, 43 NPZaxEdiD QEIRALIYZ ;0D $3 221 0] S-310MD RSPV, 1 secnne niuicants Se s as;asnsdeconid
2a3) L.3iGma RSpVEIDSD puede ateoior negativemant al funtidremanD 2 provacar fats en eldapsaive,

7) Desnfects ol sersar da Moo 2utarda a)mx, 10378 B0 una SOUON 48 1500l 0 30papanslal 7) K. Deje secar 3l awe
#urants 30 mnuD3 oM minimo.
Oozanva las a3iruttanes 2B U3 S3mesrdn.aniay,

/
Gladys M.Fernéndez
Apoderadaﬁna SA Julio Cé ientos
. : 8l ulio Césaf/Barrie
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1.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ante
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaije final, entre otros)

A fin de evitar riesgos para el personal de la clinica u hospital y para otros pacientes se debera realizar una
desinfeccion y impieza del equipo tras cada aplicacién y antes del primer uso.

Para la desinfeccion de componentes contaminados se deberan observar as normas de higiene del hospital
{ropa de proteccion, proteccién de los 0jos, eic.).

e Preparar el equipo después de cada uso en el paciente.
Recomendacion:

e Cambiar las tubuladuras y la valvula de espiracion. Mantener preparados sistemas de recambio.

3.10 No Corresponde.-

dez
dys M, Fernan
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del pro

médico;

Fallos, causas y soluciones

En Fabius p'us loz mensajes de alarma estan clasifica-
dbs entres categorias segUn & prioridad La prioridad
es indicada mediante =igrios de exdamacion. Los
mensajes de slarms apargcen con fondo &n cdlor s
esta activada la opcidn *Fantalla en color™

hl Adwertercia (rojo}

prioridad zita

t Pracavcion {amaribo} prioridad media

! Aviso {blanca)

privricdad baja

Pzre ndmeros ge priotided intema consultarlzpéginz 89,
clasificacidn dentro de unz categoria de glarmefigura a
continuzcion entre paréntesis, por elemple (2374 33}

Priori-
dad

Nensaje de alarma

Causa probable

Solucién

$  ALAR VOLUMEN
(1]  APAGADAS

Marmas de wolumen deshabi-
itadas por el operadaor.

! BATERIA BAJA
{7)

Falio de CA v bateria <20 %4

Festzure la gimanstacion ds red,

i  BATERIA BAJA
4 (1)

Falla de Cavbaterla <10 %

Restzure la slimentsciin se reg.

l CAL SENSOR FLUJO
)

Har pasado rmas de 15 horas
desde fa Gitima calibragion del
sansorde flujo.

Se hadesconectado yvueltoa
conectar el cabile.

Siga el procedimients correspon-
dignte para celibrar € sensor de
fujo (consuite la pagina 4l

! CAL SENSOR 02
(6) NECESAR

Han pasado més de 18 horas
tesdela Gitina ealibraciin del
sernzor ge O

Siga & procedimiento correspon-
dienite para calibrar el sensor de
Oz [consults ia pagins 155}

1 COMPROBAR BATERIA

|2 carga de reserva es del
0 &4 con respecto aunacarga
complets.

Reemplace ! fusile.
Poangase =ncontacto con
DrégerService o con &l sendcio
tecnico sutorizade de su pals.

1 COMPROBAR VALV,
(26) AFL.

Error dz la vahuia AFL
bypass.

Corsprushe el diafragmia del
ventiador v cierre ka cubierta.
Carprusbe que ta wahula APL
bypass e5td bien conectads y no
fens fugas.

Belaccione el modo de espara
yvuet:a 3 cambiar al modo de
wentilacian snteriar.

Campruebe el gusts de la val-
wila AFL.

Apoderada

Drager Medical Argentina S.A
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Priori-
dad

Mensaje de alarma

Causa probakble

Solucién

{ FALLO DE ALTAVOZ

Ha fallado &t allavoz.

Fongase en contacto con
CragerService o con el servicio
Bonico autyizads de su pais.

§ FALLO DE CORRIENTE

Et aparato no estz conectado
a i@ atimentacion electrica.
Falp de glimentacidn da I8
nstalacion,

Conecte elaparato ala alimemta-
cion elécirica.

H FALLO DE RS232 CON1

Cable d=l monitor externs
desconectadn del puerto de
comunicactones externd 1.

Revize &l cable de |3 interfaz de
rroritor

tH S FALLO DEL
{28) VENTILADOR

F ventiladar no esta
ensarwhiado correctamente.

Compruebe el dialragma voigrmre
& cubierts.

Comspruebe si la linea FEEF/
Filosx esta desconestada o
presenta fugas.

Selectione ¢ modo de espera vy
vsehva a cambiar g modo de
ventilacian antesrior.

H FALLO SENSCOR DE Q2
(8)

El sensorde Oz no se ha calk-
trada corrsctaments

El sensorde Gz =e ha reem-
pazado y no se ha calibrado.

Sensor de O2 gastado.
Senszor de Oz desconectado.

Ei cable dal sensor esta
efectuoso.

Siga el procedimiento correspon-
dente para calibrar el senzor de
Cz{consulis ia pagina +15)
Siga el procedimiento correspon-
dente para calibrar el sensar de
Gz

Reemplace la cépsuladel sensor
v calibreto.

Corecte ' conjunto del sensor
de G2

Cambiz ef conjuntode tacarcasa
el sensorde D2

!  FALLOSENSOR FLUJO
(8)

Ei cable del sensor e5ta des-
conectaso.

ho se ha calibredo carrecta-
mente el sensar de flujo

Sensar averiado.

Conecte de rivevo e cable al
sensorenelsiztermna respiratorio,
Siga &l procedimiento correspon-
dente para calibrar el sensor
[cansulte la paaina 114).
Reemplace el sensor ycalibrela.
Pangas= en contacto con
CranerSarvice o con el servicio
eonico autarizado de su pais.

Glad\!‘i
or Medical 198
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Priori- Mensaje de alarma Causa probable Solucidn
dad
t FALLO SENSOR E: serisor esta averiado o no  Fongase en contacto con
(] PRESION estd calibrada la presidn. DragerService o con &' 4ervicio
cnico autorzado de sv pais.
/1t FLUJO DE APNEAY La respiracian 2l ventilacion  Compruehe el ventilador
{23131) se ha detenida.

Fuga o desconexian en el cir-
cuita respiratorio.

Comipruebe el circuito
respiratario.

H! FUGA DE PUERTO ESP  Fujo espiratorio superior @
(15} 15 mil medido durants la
nispiracisn en los rmodos de
cantral por volurmen contral
mor presidn o soparte de pre-
sian.

Revisze lavabauta espiratoria v el
disco de vahula.

Comprusbe el sistema de twhos
de 13 linea ds control de la espi-
racion.

Cornprugbe &l zenzor de flujo.
Siga el procedimiento correspon-
diente para zalibrar el sensor de
fujo.

Fangaze en conlatto won
DragerService o con el servicio
wecnico autorizado de sy pais.

) GAS FRESCO BAJO Hay un suministro inadecuado
(21) de pas fresco en todos 195
modas de ventilazian.
Eltubo esta bioquesatio o
dablado.
Fuga o desconexion en gl

Aseguirese de que exista un
suministro adecuado de gas
fresto.

Compruegbe los tubos.

Compruebs i circuito
respiratorio

gircuito respiratoria.
1 LIMITE DE PRESION La presidn medida esiguslo
(1=])] NModo Control por volumen  superior sl valor de Preax del
wentiladar

Compruebe el ventilador y el
valsr de Ptz

4] Las prioridade: da 1a alanma FLIMG DELPNELA sebasaanls Jurgzion 4ot 3'srma v &0 al modo dzvenllandn:
En ies modes de contrel per velumen, contrel por presién, SIRWIPS con Frec 26c soporte de presién cen ventilacion

an apnea desactivada:
Pracausisn = VT <20 mb Juania » 15 smgundos
Advargnz@ = Y7 €20 mL darame »3desgundos

En loe modos ManSgont, SINV/PS cen Frec <6 o de soperte de presidn con ventilacien en apnea activada;

Precausan = Vi <2 ml dussnte »37 sagundoe
Advamancis = V7 <20 mb duranie 30 Eagundzs

Gladys M. Fernandez
Apoderada
Drager Medical Argentina S.A.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condigior
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas exte }r
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fue tEys
térmicas de ignicion, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse

Condiciones ambientales

buranle el funcionamiento

Termperatura E5a 08 *F(10a38°C)
Fresidn atmosferica 700 & 1080 cmbHzC ihPa)
Humedad refativa 20 2 BD % (sin candensacion}

Durante ef almacenamiento

Ternperatura e 340 "F (-0 a3 60 °C)
Fresion almosférica 700 a 1080 cmHzG (hPal
Humedad relativa #0 2 90 % {sin condensacion}

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que e! producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias
gue se puedan suministrar,

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo ne habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacién dei dispositivo

£ste dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No estd homologado su uso en
ambitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
eléctricos y/o electrénicos. Drager Medical ha autorizade una empresa para que se encargue de la recogida
y destruccion correcta del aparato. Pongase en contacto con su representante local de Drager Medical si
desea recibir mas informacién.

Eliminacién de las baterias usadas y de los sensores de 02

- Las baterias deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de eliminacion de desechos.
NOTA:

Los senscres de O2 son residuos especiales. Elimine los sensores de O2 seglin las normativas locales de
gliminacién de desechos.

- Los sensores de O2 caducados se pueden enviar a:

Drager Medical GMbH Moislinger Allee 53 — 55 Repair department D-23542 Labeck {Alemania)

Eliminacion del filtro bacteriano
Este filtro debe eliminarse como desecho especial infeccioso. Puede incinerarse a temperaturas superiores
a 1472 °F (800 °C) con una contaminacion ambiental minima.

Eliminacion del sensor de flujo
Eiimine e sensor usado como desecho especial infeccioso. Se recomienda una incineracion poco
contaminante a mas de 1472 °F (800 °C). 4

Julio Cgsar Barrienios

oingeniero
pifector Técnico

M.N. 5846 COPITEC
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588 4

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

No corresponde

Barrientos
Bioitigeniero
Direc¥or Técnico
M.N. 5846 COPITEC
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Ventilador

Intervalos de las entradas de controt

Frazx Lirnitacion de presian 15 0 70 cmbHzO (resolucidn de 1 anH 201
£33 a Y0 hia (resolucion de 5 hita))
(La configuracian debe 2er como minimo 10 craHz0
(30 hFa) superior a FEEF: en ef modao SIMWPS el
valor de Fise ¥ tambign debe ser superiora

AFPPS+PEEFR)
pi Valumen lidal 20 & 1400 mL (resolucion de 18 mL)
W (SIMVIFSY Volumen tidal 20 a 1400 mL {resolucian de 10 miL}
f Frecusncia respiratoria 4 a 80 rpm fresolucion de 5 rpmy
4 @ B0 viin (resolucion de minj)
TLTE Frecusncia de inspiraciond 4.1 a 324
espiracidn
TE:TI Fausa inspiratona 0 % & 50 % (resolucion ds 1 5%}
FEEF Fresian al final de I3 4 a 20 emH20 jresolucidn de 1 cmHzC)
espiracidn {0820 hFa [resolucidn de 5 hPa)
FIHSF Fresidn inspiratoria 5 a 65 eraHzC {resolucian de t cmiMz0)

i5 & 65 hFa (resalucion de 7 hFal)
iLa configuracion debe ser coma minimo 5 cmbz0
{5 hFa} superior a PEEF}

Fiujo in Ftujo inspiratoria 02 75 Limin (resolucidn de § Limin} en el modo de
Wentiacion controlada por presién
i0 a 85 Limin (resolucion de & Limin} en los modos
FS y SIMWIFS

AFRS Soparte de presion 5 a 20 crmMz20 (resalieion de 3 crb20)

(presion de soporte} (3 a 20 hFa (resaiucion de i hFa))

AFPS [SIMVIFS) Soporte de presidn 38 20 cmH:G, ARAGAD {resolucian de v cmMH2C)

) 3 a 20 hFa. ARPAGAD. fresolucion de 1 hFah

Frec min Frecuencia minimia para 3a 20 rpm (resclucidnde & rpm} y "REAGAD ™
wentiacion en apnes {3 a 20 i/min {rezolucidn de i/mind v "APAGAD."}

Trigger Nivel de activacion 2 a5 L/min {resolucion de 5 L/min}

TSk Tiernpo de inspiracion
ds Sik 0.3 2 4.0 segundas

Modo de ventilacién de soporte de presion

Et modo de ventilacion de soporte de presion ha sido verdficado basdndose sn el siguiente rangd de con-
driones simulsdas de pacients:

Tarnafio del tubo endotragueat 4.5 mma & mm
i
Compliancia pumonar del paciente 0 miliemH:0 a 300 ml/omHzG
{30 mL/hFa a +30 mLhPa}
Volumen tidal del paciente no asistido. 50 ml a 1000 mL

Frecuencia respiratoria del
paciente {rpm} {7 mink W0a35
Julio Céd4r Barrientos
Bidigeniero
Director Técnico
M.N. 5848 COPITEC
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Precisién de

administracién
Prax Limitacisn de presidn 5 om0 (=5 hPal del valor
Vi Volumen tidal +5 *Lde! vatoro 20 L. e que sea superior (descarga
en la atmasfera sin compeansaczian ds compliancial
f Frecusnsla respirataria 3 rom {a/min} dal walor
TILTE Frecuencia de inzpira- 5 %% def walor
cion/espiracion
TIF:T Fauss inspiratoria +2% % del vatar .
FEEF Fresion sl final de {a +2 cmHzC (22 hPa) o £20 % del valor, el gue sea

e3piracion superior

Valvuia de descarga de seguridad de la
presidn alta

7525 emH20 (75 =4 hFa)

Valvuia de descarga de seguridad de presion
negativa (valvula de enirada de aire ambiznie)

~8 £2 crnHzO (-8 £2 hFa}

Limite de presion minima
-8.5 ¢mHz0 (-6.5 hf*a}

Medicion de compliancia del sistema

0.2 3 6.0 mLitmHz0 (de £.2 2 5.0 mLFa) 0.2 mLiemHzG (=0,2 mLfhFalo =10 4% de ia com-
diancia real, el que sea superior

Modulo de suministro del gas de
anestesia

Medicidn de gas fresco caudalimatros de finjo haje {calibrados para 65 °F (20 °C}, 1015 emH20 (hFal

G2 002 a0.5 Umin 210 %

Q2 . 0552 10,0 Limin 230 %

N2G - 002805 Umin 230 %

NG ) 0.55a 300 Liamn =10 %

AR faire} 0.2852.0L%min 210 %

Ducha (bypass) de Oz: a 87 psi {8 kPa x 100} max 75 Limin

Limite de presion de la salida de
gas comun: %3 psi (0,9 kPa x 100% mbxims

Caudalimetro de oxigeno auxiliar (opcional)

Camsxion Conector escatonada para su uso con distintos didmeros
de tuba
Caudal de gas fresco 0& 30 Limin
Fregizian 15 % de 18 escala completa Julio Cés, r\Bgrrienios
Resolucian 0.5 Limin Biofpgen)ero

Diregfor Técnico
M.N. 5846 COPITEC
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Monitorizacion y presentacion de la  Rango Resulucion Precision
medicién
Favyy  Presidn gn la via sérea ~20 a 8% cmHz 0 1 oMz O =4 %41
(numérica} hFa) la=1
Fresidn en la via aérea [curval 0 a 88 cmbz0
hFa}
Kandmetro (mecanico} =20 a B0 cmHz0 2 om0 1.28 amEzC
hFa} (hPa} ihfa)
VE  Valumen minuto espirado 08390 Lt 0.1 Limin 145 %l
Valumen tidal espiratoric a 500 mL T mb +185 %k
+20 ml, st
gue sea
superiar

Condicién

can referencia o
B8 *F {20 °C},
presian ambisn-
Wi v nas satu-
=1ek]

Noia: Fara volumenes comrientes finates de desflurano superiores al 32 %. |a pretisian de los

valimenes corriente ¥ por finuto puede Ser superiora £15 %

f Frecuencia respiratoria 2389 rmpm £y rpm =i rpm
{i/min} {+feming (iminj
FiDz Medicidn de Czen el fujn 0a 100 % vol. W val b +3 wol ¥

da gas principal

con referencia
ala presidn
amnbisnt=
duranies 13 cali-

bracion
Rendimiento de medicion de células de Oz
Tiempod de resguesta Inferior a Los vakres medidos no incheyen compensa-
25 segundos tidn de preskdn
Tiemnpo de calentarmiento Después ds Errar 53 4 det walor medido
G minutas
Sensibilidad a la variacian +1 % dat valar medida ¢ Bh
interferencias =ivalth Cza 70 vol%s MeG oy S vol % COz

can 4 wol.%5 de halatano

ocon 5 315 de enflurans

o£on i 5 volt de desflurans

acan & val % da isaflurann

ocan 30 val.% de sevoflurano

Vida Otil de la célula dei sEmeses g 77 °F {25 *C). 60 % de humedad refativa. 50 % Oz
gansar O: de mezcla de gas (o *5000 % hora de O2}

intervalos de las entradas de control

Vahauda APL ftado MAN 5 a 70 crnH2G [hFak
hModo SFONT 1.5 cmH2G (hFal
Precizidn de 53 15 L/min +15 %4 del valor de ajuste o £3 cmHzC (mbar)

{el valor superiar es aplicadal

Cescenso de presion a 30 Limin 2.8 cmMz0 (hFal {himeda v seca}

PomndnPiBina 24 de 24
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE‘A
USO :

PROYECTO DE ROTULOS

Razdn social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del lugar de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Liibeck-Alemania
Producto: Equipo para administrar anestesia

Modelo del producto; Fabius plus/Fabius plus XL

Marca: Drager Medical

Numero de serie del producto:

Fecha de fabricacién:

Vida atil:

Nombre del importador.: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-43

Nombre del Director Técnico: Bicing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 — COPITEC
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:

Condiciories amblentales

Durante el funcionamiento

Ternperatura 50 a 05 *F (10 2 35 *C}
Presitn atmosférica 700 a {080 cmHz0 (hPa)
‘Humedad relativa 20 a BD % {sin condsnsacion}

Durante e almacenamianto
Temparatura 4 8 140 °F (-0 8 60 °C)
Presidn simpsférica ¢ 700 a 1060 cmH20 (hPa}

Humedad relativa 10 5 80 % [sin condensacidn}

Consulte las Instrucciones de Uso

IMonika Zulling
Apoderada
Dréger Medical Argentina
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétuio), salvo las que'“
figuran en los item 2.4y 2.5;

Rétulo:

Razén social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del lugar de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Lilbeck-Alemania
Producto; Equipo para administrar anestesia

Modelo del producto. Fabius pius/Fabius plus XL

Marca: Drager Medical

Fecha de fabricacion:

Vida util:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Fcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-43

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 — COPITEC
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:

Condiciones ambiernitales

Durante el funcionamiento

Temperatura S50 a95°F (10 a35°C}
Presitn atmosférica 09 & 1080 emH20 (hFa}
Humedad relativa 20 a 80 % (sin condensackon)

Durante el almacenamlento

Temperatura i4 4 140 *F (-0 8 60 °C}
Fresitin atrnosférica 700 a 1080 emH20 [hPa}
Humedad relativa 0 a 90 % (s condensacion}

Consulte las Instrucciones de Uso

fanika Zuilling
‘. Apoderada
! Dréger Medical Argenlina S«
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©¢: 1-47-16774-12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
é ...} y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A.; se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo para administrar anestesia.

Cédigo de identificacidbn y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-134 - Unidades de

Anestesia.

Marca del producto medico: Dréger Medical

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Son maquinas de anestesia por inhalaciéon que han

sido concebidas para utilizarse en quiréfanos y en salas de induccidon y

recuperacion. Pueden utilizarse con 02, N20 y aire, suministrados mediante un

sistema de tuberias de gas médico mediante botellas de gas montadas
@ externamente. Estan equipadas con un sistema respiratorio compacto que ofrece

desacoplamiento del gas fresco, PEEP y limitacidn de presion. Ofrecen las

siguientes opciones de ventilacion: Ventilaciéon controlada por volumen,

ventilacion controlada por presion (opcional), soporte de presion (opcional},

SIMV/PS (opcional), Ventilacion manual, respiracién espontanea.

Modelo(s): 1) Fabius Plus, 2) Fabius Plus XL.

Periodo de vida util: 20 {veinte) afos.

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

Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23542, Llbeck, Alemania.

= e



A
Se extiende a Driger Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-43, en la

Ciudad de Buenos Aires, a 068EP2013, siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION Ne©
- 5 e
8 4 |

Dr. OTIO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031

