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VISTO el Expediente N© 1-47-20648-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1430/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ellg;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Ventilador, para Cuidados Intensivos y
nombre tecnico Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo a lo
solicitado, por Drager Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de 1os proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 127 y 128, 7 a 27 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-67, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-20648-10-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO rﬁEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......A... l| ..........

Nombre descriptivo: Ventilador, para Cuidados Intensivos.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.

Marca del producto médico: Driager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Es un ventilador destinado a la ventilacion de larga
duracidn de pacientes con un volumen tidai superior a 50mL. Permite seleccionar
modos de ventilacibn mandatarios, modos de ventilacién que ayudan a la
respiracién espontdnea y monitorizacion de las vias respiratorias. Ha sido
concebido para su uso en unidades de cuidados intensivos.

Entorno de utilizacidén: Unidades de cuidados intensivos, en salas de reanimacion
y generalmente para ei uso hospitalario. Durante el transporte de pacientes con
ventilacion dentro del hospital. Durante el transporte secundario de un hospital a
otro. Durante vuelos de transporte.

Modelo(s): Savina 300,

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

Lugar/es de eiaboracién: Moislinger Allee 53-55 Liibeck D-23558 - Liibeck

Alemania.
|
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTQRIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripte en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de |a Resolucion GMC N° 72/
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Prod
Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Las funciones descritas corresponden a la funcionalidad general del Savina 300. Algunas funciones son
opcionales y puede que no se incluyan en la configuracién del equipo individual. Las funciones opcionales
se muestran en la lista de accesorios adjunta.

Funciones de ventilaclén del Savina 300

Modos de ventilacién:

- Ventilacion controlada por volumen:

- VC-CMV -VC-AC -VC-SIMV

— Ventilacion controlada por presion; —PC-BIPAP

— Asistencia a la respiracion espontanea: — SPN-CPAP
Ajustes adicicnales para la ventilacion:

- Ventilacion en apnea

— Flujo trigger

— Suspiro

~AutcFlow

Labores especiales:

— Labor de aspiracién

— Ingpiracidn/mantenimiento de Ia respiracion manual
— Nebulizacidn de les medicamentos

Modos de aplicacion:

- Ventilacion invasiva (Tubo)

— Ventilacion no invasiva (NIV)

Informaclén adicional Para una descripcion detallada de los modos
de ventilacidn y ilos ajustes adicionales, consulte la pagina 174. Para las abreviaturas consulte la pagina 23,

Funciones de monitorizacién

La configuracion de les siguientes limites de alarma contribuye a la monitorizacion de los pacientes:
- Volumen minuto espiratorioc VM

— Presion maxima en las vias respiratorias Paw

-~ Volumen tidal inspiratorio VT i

-~ Frecuencia espontanea FR

- Tiempo de alarma para apnea T apn

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

-~ Concentracion inspiratoria de O 2 de FiQ2 (durante el modo LPO )

En el modo de HPQ, los limites de alarma de la concentracion de O 2 FiC2 se vinculan automaticamente al
valor de O 2 fijado.

El Savina 300 ofrece las siguientes visualizaciones:

—Curvas e >
- Mensajes de alarma con informacion Q//

~ Parametros numéricos configurables

- Listas generales de valores medidos y fijados

Durante la ventilacion no invasiva, se desactivan o se pueden desactivar algunas funciones de
monitcrizacion.

Suminlstro de corriente

Alimentacién de red El Savina 300 ha sido disefado para conectarse a la red eléctrica del hospital, que ha
de tener entre 100 y 240 V a 50/60 Hz.

Fuente de alimentacién de CC El equipo Savina 300 tiene una bateria iptern y una unidag- de
alimentacion de CC. El Savina 300 puede recibir alimentacidn a través de una

unidad de alimentacion de CC.

Pagina 3 de 23
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Monitorizacidon adecuada : D ' i

L.a monitorizacion integrada en Savina sirve para el control adecuado de la situacion de ventilacion y con
ello, para la deteccion de variaciones nc deseadas de los parametros ventiiatorios: .

Presidn en fas vias aereas Paw

Volumen minuto espiratorio VM
Concentracion inspiratoria de oxigeno FiQ 2
Temperatura del gas insgiratorio T

Apnea — Frecuencia de respiracion
Volumen Tidal inspiratorio

Las variaciones de estos parametros pueden ser causadas por:

» Cambios agudos del estado del paciente
» Errores de ajuste y de manejo
=  Errores del aparato

» Falio del suministro eléctrico y de gas

En caso de un fallo de la monitorizacién integrada: Utllizar monitores separados.

Tener preparado un dispositive de ventilacién manual
Medidas de precaucion

= El aparato sdlo debe ser utilizado bajo la supervision de personal médico cualificado para asi
poder corregir inmediatamente un eventual mal funcionamiento!

» La distancia de la pared trasera del aparato hasta un obstaculo con una superficie relativamente
grande 0 hasta una de las paredes de la estancia no debe ser menor que 10 cm. {En caso
contrario, existe peligro de incendio por un enriguecimiento de oxigenol,

» No utitizar el equipo junto con gases o agentes anestésicos inflamables! jPeligro de incendiol.

= iNo utilizar el equipo en tomografias de resonancia magnética nuclear (MRT, NMR, NMI)l El
funcionamiento del aparato puede resuliar perturbado y poner en peligro al paciente.

= iNo utilizar el equipo en camaras hiperbaricas! E! funcionamiento del aparato puede resultar
perturbado y poner en peligro al paciente.

» Evitar la presencia de sustancias nocivas en el aire ambiente! Savina ventila con aire ambiente.
Las sustancias nocivas llegarian al paciente.

= £l funcionamiento del equipo puede ser perturbado por el uso de aparatos de electrocirugia de
alta frecuencia, desfibriladores o aparatos terapéuticos de onda corta y poner en peligro al

aciente.

. g%, en case de un fallo perceptible en Savina, fa funcién de soporte vitat ya no esta garantizada;
Iniciar inmediatamente la ventilacion del paciente con un dispositivo de ventilacién
independiente, — en su caso, con PEEP y/o con una mayor concentracion inspiratoria de
oxigeno (p.e}. con Drager Resutator 2000}

Observar para la ventilacion durante el transporte B ‘ )
» Durante el transporte, el Savina no se debe colocar encima de la cama. C/
= Asegurar el equipo contra el vuelco y la caida.
= El aparato con carro mévil (y accesorios colocados en posicion desfavorable) no debe ser inclinado
mas de 5°. En ¢aso contrario, ya no se puede garantizar su estabilidad contra el vuelco.

= Proteger el equipo contra saipicaduras de agua; de lo contrario, existe el peligro de un defecto del
mismo. E! Savina no esta ejecutade a prueba de salpicaduras de agua.

» En condiciones de transporte, p.ej. en el avidn, las mangueras pueden enjrér
en la medicion de flujo.

uir

oscilacion e j
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3.3. Cuandeo un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a |
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informaciéon
suficiente schre sus caracteristicas para ldentificar los productos médicos que deberan ut|lizarse a
fin de tener una combinacion segura;

Conexion segura a otros equipos eléctricos

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones para el paciente Cualquier conexion eléctrica que no se mencione en
estas instrucciones de uso o estas instrucciones de montaje debera realizarse GOnicamente cuando lo
aprueben los respectivos fabricantes.

Dispositivos conectados

ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica y de mal funcionamiento del dispositivo Cualquier dispositivo
o combinacion de dispositives que se conecte sin cumplir los requisitos mencionados en estas instrucciones
de uso puede poner en riesgo el correcto funcionamiento del dispositivo médico. Antes de utilizar cualquier
combinacién de dispositivos, estudie estas instrucciones de uso y cumplalas estrictamente para todos los
dispositives conectados y combinaciones de dispositivos.

Conexion a otros dispositivos

Las combinaciones de dispositivos aprobadas por Drager (consulte las instrucciones de useo de los aparatos
individuales) cumplen los requisitos establecidos por los siguientes estandares:

- IEC €60601-1 (EN 50601-1, 2* edicion) Equipo electromeédico Parte 1. Requisitos generales de seguridad

- IEC 60601-1-1 (EN 80601-1-1) Equipo electromedico Parte 1-1: Requisilos generales de seguridad Norma
colateral: Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos

— IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) Equipo electromédico Parte 1-2; Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Compatibilidad electromagneética; requisitos y pruebas

- |[EC 60601-1-4 (EN 60601-1-4) Equipc eleciromédico Parte 1-4: Requisilos generales de seguridad Norma
colateral: Sistemas electromédico pregramables

Si los dispositivos Drager se conectan a otros dispositivos Drdger o a dispositivos de terceros y la
combinacién resultante no la aprueba Driger, puede ponerse en riesgo el correcto funcicnamiento de los
dispositivos. E| propietario es responsable de garantizar que el sistema resultante cumpla los requisitos
establecidos en los estandares anteriores.

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

Fernanda Catron
ing- WALTER H. JAVICELL Prosidents

" AT QOPITES Drégsr Medlcal Argenting S.A.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturalezay .
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Preparacidén y Mcntaje
Preparacion de la valvula espiratoria

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

PRECAUCION EI recipiente colector de la trampa de agua siempre debe estar canectado a la valvula
espiratotia. De no ser asi, existe el peligro de que se produzcan presiones excesivamente altas en las vias
respiratorias y de una autoactivacién debido a la sobrecompensacién de fugas.
La valvula espiratoria se monta y, a continuacion, se introduce en el ventilador.

Montaje de la valvula espiratoria

1 Cologue el diafragma (A) sobre el borde de la carcasa de la valvula espiratoria. Compruebe gque quede bien colocado.
2 Sirp astuera of manguito del sensor de fluje (B}, coldquels tamb én.

3 Celoque & recipianta coleslar para |8 raMpa o2 agua (Gl

[ ¢ T 7] Apertura de la tapa Antes de introducir la valvula espiratoria,
. F .- abralatapa (D).

=nc

I

® |svante la tapa (D} por ei extremo inferior y vol- :
¥elg haca arriba. Fernaado atron
Deduer hiediced Arganting 8.4,
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introduccion de la valvula espiratoria en el ventilador

@ 000000 /

1 Gire el anillo de retencidn (E) hacia la izquierda hasta que haga tope.

2 Intreduzca la valvuia espiratoria en el accesorio.

3 Gire el anille de retencion (E) hacia la derecha hasta que haga tope y encaje haciendo clic.
4 Compruebe que la valvula esté bien asegurada tirande ligeramente de ella.

Insertar el sensor de flujo

1 Deslizar el casquillo completamente hacia la izquierda.

2 Insertar el sensor de flujo, con e! conector hacia el aparato, en el soporte e intreducirlo en el casquille
hasta el tope.

A continuacion;

3 Deslizar hacia Ia derecha en el casquilio de goma de fa vélvula de espiracion hasta hacer tope.

’--}

-7

-
A

-

H:tln -Ii
;

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

)

uE
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Para la proteccion del paciente contra una contaminacién por el aire ambiente aspirado, es imprescindib'le
emplear siempre un filtro antibacteriano insgpiratorio.
= Acoplar el filtre antibacteriano a la boquilla de inspiracién.

Montar el filtro antibacteriane

A ohservar en caso de uso de
intercambiadores de calor y humedad
Un intercambiador de calor y humedad (HME) en
la conexién del paciente de la pieza en Y puede
aumentar considerablemente la resistencia de respiracién. El aumento de la resistencia de respiracion
causar un mayor trabajo respiratorio en la respiracién espontdnea o un mayor trabajo Trigger en la
ventilacién asistida. En condiciones desfavorables, padria causar una PEEP intrinseca no deseada.
Esta resistencia de respiraciéon en la conexion del paciente no puede ser monitorizada directamente por el
ventilador. Por esta razén:
* Comprobar con mayor frecuencia el estado del paciente y los valores de medicion de valumen del
equipo.
= Observar las instrucciones de uso del intercambiador de calor y humedad (HME)!
*  iNo utilizar intercambiadores de calor y humedad (HME) junto con un nebulizador de medicamentos
o un humidificador de gas respiratorio!
» La resistencia de respiracisn puede aumentar.

« Elgas de respiracion inspiratorio es calentado por la turbina incorporada, A fin de conseguir un
enfriamiento adecuado del gas de respiracion, la longitud totaf de las tubuladuras inspiratorias no
debera ser nunca mehor que 1,2 m.

v En caso de tubuladuras mas cortas, la temperatura del gas de respiracion en la pieza en Y puede
ser inadmistblemente alta y perjudicar al paciente.

Colocacién del humidificador de gas respiratorio

En funcién de la colocacion deseada del equipo en la cama, ef brazo articulado se puede montar tanto a la
derecha como también a la izquierda del equipo.

En caso de colocacion en el lado derecho: -
- Girar ambas boquilias hacia la izquierda. C;/
« Girar el humidificador hacia la izquierda.

En la descripcion posterior, se representan las tubuladuras de ventilacion a ia izquierda.
Para la ventilacion pediatrica

+ Utilizar un humidificador apropiado, p.ej. Fisher & Paykel MR 730 con cdmara de humidificador MR 340*
« utilizar tubos de ventilacién apropiados,; ver Lista para pedidos, pagina 142.

Chservar en caso de usc de lubuladuras pediatricas con calefaccién dotados de alambres de calefaccién
internos:

En caso de un fallo de Savina, e! paciente puede continuar respirando por la vaivula de descgrga
inspiratoria. Sin embargo, debido al didgmetro mas peguefio de ias tubuladuras de ventilacion se tiep€ que
contar con resistencias de respiracién mas altas.

Montar el humidificador de gas respiratorio Aquapor —
- on
Péagina 8 de 23 Forﬂ:;i"g es.;t: .
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= El Aguapor solo se debe utiizar con temperaturas
ambientes inferiores a 30 °C para evitar, en caso de un
falle, el peligro de sobrecalentamiento del gas de
respiracion,

* Preparar el Aguapor conforme a las correspondientes
instrucciones de uso.

» Monitorizar la temperatura del gas de respiracién.

1 Enganchar el Aguapor con la garra en el soporte y
atornillario.

2 Introducir el conector acodado de la careta en el Aguapor.
3 Introducir la boguilla doble en el conector acodadeo de la

careta.

» |lenar el recipiente del Aquapor hasia la marca superior con agua destilada estéril.

= iEn caso de usc de un humidificador de gas respiratorio, no utilizar intercambiadores de calor y
humedad (HME) adicionales!

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

Montaje de las tubuladuras de ventilacion

No utilizar mangueras antiestaticas o

conductivas.

1 Enganchar el brazo articulado en el riel

izquierdo y aternillarlo.

= Colocar el fitro antibacteriano sobre la
boguilla de inspiracion.

» Acoplar las tubuladuras de ventilacion;
observar la longitud de las tubuladuras
(indicada en metros).

* La longitud total de los tubos inspiratorios
entre el Aquapor y la pieza en Y no debe ser
infericr a 1,1 m; de lo contrarip, existe el
peligro de sobrecalentamiento del gas de
respiracion.

2 Girar las bequillas en direccidon hacia el tubo.

3 Colocar trampas de agua en posicion vertical

en el punto mas bajo de la conexion de tubos.

= Montar la piezaen Y, colocando el manguito
de goma de la piezaen Y en el lado
inspiratorio.

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

Estahlecer el suministro eléctrico

Establecer el suministro eléctrico P e Vo

Para servicio de red ’ X
Rango: 100V a 240 V, 50160 Hz /07 {{2 ’
Farnanda Catren

W, IRVICELL Presidente e
tec 34032 Drager Medicsl Argentin
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La fuente de alimentacién integrada de Savina se adapta automaticamente a la tensién de red. - '
Acoplar el enchufe a la foma de corriente eléctrica.

Red de tensién continua de vehiculos o baterias externas
Requisito hacia la bateria externa: véase "Caracteristicas técnicas” pagina 132 ss.

» jUtilizar unicamente bateri{as recargables!

» | Las baterias no recargables pueden
explotar debido a la funcion de carga de la
fuente de alimentacion de corriente continua
en caso de servicio de red!

» ;No conectar ninguna fuente de alimentacic
n de corriente continua a la hembrilla de
corriente continual

=  Conectar el acumulador externo con el cable
CC del acumulador S (84 14 092) al aparato
0 la red de coriente continua del aparato
con el cable CC del vehiculo S (84 14 048)
al aparato.

El conector para el lado del aparato en los

cables de conexidén estd codificado. De este

maodo, Savina detecta si estd coneciada una
bateria externa o una red de corriente continua
de un vehiculo.

e jPrestar atencién a la polaridad correcta!

Negro = -
Rajo =+

ilUna hateria  externa no  conectada
correctamente o una conexion incorrecta de la red de tensn.'}n continua de un vehiculo son ignoradas por el
equipol

i En caso de un funcionamiento en un vehi{culo, verificar la alimentacién desde la red del vehiculol
Acoplar el conector a la hembrilla de corriente continua en la parte posterior del eguipo.

Antes del transporte se deberg comprobar si la baleria externa esta suficientemente cargada.

En caso de fallo de la alimentacion de red y de bateria externa descargada o no conectada o falle de la red
de corriente continua del vehiculo, Savina conmuta automaticamente a la alimentacion desde su baterla
interna.

» Antes del transporte se debera comprobar si la bateria interna esta suficiente

Acumulador interno

nte cargada.

Fernando (*atron

o Procidents
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Suministro central de gas

1 Atornille el tubo de gas comprimido de O 2 a la boquilla (A) de O 2 del ventilador Savina 300.
2 Introduzca el conector en la unidad del terminal de la pared del sistema de suministro central de gas.
3 Para fijar el tube de gas comprimido, cuélguelo en los soportes correspondientes.

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

Mantenimiento

Comprobaciones

Intervalo

Personal responsable

Inspeccion

Debe realizarse por primera vez cuando
hayan pasado 2 afos o después de
12000 horas de funciona miento como
mucho, lo que ocurra primero.

A parlir de ese momento, anualmente

o después de 8000 horas de funcionami
{0, lC que ocurra primero.

Personal cuakficado

€=

Comprobaciones de seguridad !

Cada 12 meses

Personal cualificado

tng. WALTER H, 13397
v mmmeToo 3632
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Mantenimiento preventivo é}

PRECAUCION Este dispositivo debe someterse a inspecciones y mantenimiento preventivo en los
intervalos especificados por el fabricante.
En la siguiente tabla se muestran los intervalos de mantenimiento preventivo;

Componante intervalo Tares Personal
responsabls
Sensores de O2 Si pparece f mensaje | Cambisr Personzl cuaificads
& alarma Medicicn
Fi2inoperativao sivs
o ga posible realizar s
calibracion.
Microflitro Cada 12 meses Cambio, véase “‘Cambiodel | Personal cualificado
microfiitro” en s pagina 143
Conjunto de filtro an- | Cads 12 meses Cambio, véase “Cambiodel | Personal cuaificads
ipoivo onjunto de filtro antipolvo”
an |a pagina 144,
Ciafragma de la val- | Cade 12 meses Cambio, véase “Cambiodel | Personal cualificado
wia aspiratoria dafragma de la vélvula espi-
atoria” en ia pagina 148.
Bateria interna Cada 12 meses Comprusba la capacidad: Personal cuslficadeo
csmbie 1a baleris si es
recesant
Cadg 2 afios Cambie ia bateria
Betaria externa Cada 12 meses Compruebs la capacidad, Personal cuaificado
carmbie las baterias si s
recesario
Firode Cz(enla en-| Cada § afos Cambiar Personal cugiificado
rada da gas de 02}
Reigj de tiempo real |Cada 6 afos Cambiar Personal cuaificado
mn formacién de
DragerSarvice especi-
fica para ef producto
Lnidad del ventilador | Cada & afos Cambiar Personal cualficado
o como muy tarde oen formacién de
ras 20000 horas DrigerService sspeck-
de funcicnamiento fica para el producta
Reparacion

La reparacion del dispositivo médico debe levarla a cabo personal cualificado con formacién de
DragerService especifica para el producto.

Drager recomienda que sea DrégerService el encargado de realizar las reparaciones. Drager recomienda el
uso de piezas Drdger autenticas. De Io contrario, el dispositivo médico podria no funcionar correctamente.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion Fernande Catron
Prasidanto
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Cilasificacién de dispositivos médicos

En lo que respecta a la Iimpieza y desinfeccion, ios dispositivos médicos se clasifican segun su tipo de
aplicacion vy los riesgos resultantes:

— Dispositivos médicos no crificos: superficies accesibles al usuaric como, por ejemplo, superficies de
disposilivos, cables

- Dispositivos médicos semicriticos: piezas por las que pase gas respiratorio como, por ejemplo, tubos
respiratorios, mascaras

Limpieza

Métodos de limpleza y desinfeccion

Hay disponibles los siguientes métodos de limpieza y desinfeccion:

- Limpieza y desinfeccion manuales

- Limpieza y desinfeccion mecanicas

Debe seguirse estrictamente [a informacion sobre métodos de limpieza y desinfeccion del fabricante.
Primero limple y después desinfecte.

Limpieza preliminar Una limpieza preliminar concienzuda elimina la suciedad visible y sirve de preparacion
para una desinfeccion eficaz.

La limpieza preliminar debe llevarse a cabo de forma inmediata tras e uso, mantenga los elementos
hamedos antes de proceder a ella en caso necesario.

Limpieza y desinfeccidn manuales La limpieza y desinfeccién manuales son adecuadas para dispositivos
meéedicos no criticos ¥ semicriticos.

A fin de evilar riesgos para el personal de |a clinica u hospital y para otros pacientes se debera realizar una
desinfeccién y iimpieza del equipo tras cada aplicacion.

Para la desinfeccién de componentes contaminados se deberan observar las normas de higiene del hospital
{ropa de proteccién, proteccién de los ojos, etc.}.

= Preparar el equipo después de cada uso en el paciente.

* Recomendacion:

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

Limpieza y desinfeccién mecanicas Utilice una maguina de limpieza y desinfeccion de conformidad con
EN ISC 15883, a ser posible con un carfo para los actesorios de ventilacién y de anestesia, para la limpieza
y desinfeccibn mecanicas de piezas que transporten gas respiratorio.

Besinfectantes Siga las listas especificas de cada pais en lo referente a desinfectantes. La lista de la
German Association for Applied Hygiene {Asociacién Alemana para [a Higiene Aplicada, VAH) se aplica en
los paises de habla alemana.

La composicion del desinfectante es responsabilidad del fabricante y puede cambiar con el fiempo.

Siga estrictamente la informacion del fabricante en cuanto a desinfectantes.

Prueba de métodos y agentes

Se realizaron pruebas de limpieza y desinfeccion de los dispositivos médicos ulilizando los siguientes
métodos v agentes En el momento de las pruebas, los meélodos ¥y agentes mostraron una buena
compatibilidad de materiales y eficacia.

. PR L AT T
mati copTEG asza
Limpieza y desinfeccion manuales

Pagina 13 de 23 Fernangq
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Dispositivos mddicos no eriticos Digpositivos médicos semicriticos
Limpiezs manual Desinfeccion Limpieza manual Desinfeccién
manuadl manual
Principio activo - Compusesics de . Compueshos de
amoniaco cuziema. AMONIACH custerma-
#o y akdehidos fios y Mdehidos
Agente - Buraton 1GF de Neodischer LM2 Korstlex extra de
Schilke & Mayr de Dr. Waigert Bode Chernig
Qoncentracién - 1% 3% 3%
Tempo de con- - 30 minutos 30 minutos 15 minutos
tacto
Limpieza y desinfeccion meacanicas
Limpisza preliminar Meciénica
Limpieza Desinfaccidn
Principio activo Agents de limpieza enzi- | Aganle da limpieza enzi- -
matico o akslino suave malico o akealino suave
Método Desinfeccidn térmica
a 83 *C (203 "Fdurante
10 minutos
Agente - Neodischer MediClean de -
Dr. Weigert
Ooncentracidn - segun lgs espacificaciones -
Tempao de con- . del fabricante -
Ecio

Dispositivos médicos no criticos
Limpieza manual
Desinfeccién manual

ABVERTENCIA El liguido penetrante puede provocar un mal funcionamiento o dafios en el
dispositivo, lo que pondria en peligro al paciente. Desinfecte con un paiio sélo la superficie del
dispositivo y los cables, asegurandose de que ningin liquido penetre en el dispositivo.

1 Desinfecte la superficie.
2 Retire los residuos de desinfectante una vez e T
transcurrido el tiempo de contacto.

Dispositivos médicos semicriticos
Limpieza manual

1 Retire la suciedad de la superficie colocando la pieza bajo el agua corriente. Et uso de un bafio de
ultrasonidos mejora los resuitados de limpieza, siempre que el dispositivo médico sea adecuado para este
procedimiento.

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

3 Aclare las piezas bajo agua cormriente hasta que no se aprecien restos del producto de i

4 inspeccione las piezas en cuanio a suciedad y dafios visibles. Repita la limpie

Desinfeccidon manual

Farnando
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1 Desinfecte las piezas por inmersion.
2 Una vez transcurnido el tiempo de contacto, enjuague las piezas bajo un chorro de agua hasta que no se
vean residuos de desinfectante.

3 Inspeccione las piezas en cuanto a suciedad y dafos visibles. Repita la desinfeccidn manual, si es

preciso.
4 Sacuda para eliminar por compieto los restos de agua. Deje que las piezas se sequen bien.

Limpieza y desinfeccion mecanicas

1 Siga estrictamente las Instruccicnes de uso de la maguina de limpieza y desinfeccion.

2 Cologue las piezas de forma que todos 1os espacios interiores y ias superficies estén expuestos al agua y
ésta pueda drenarse completamente.

3 Utilice un agente de limpieza adecuado.

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

- La iimpieza debe realizarse a una temperatura de 40 °C a 60 °C (de 104 °F a 140 °F) durante un minimo
de 5 minutos.

— La desinfeccion térmica debe realizarse a una temperatura de 80 °C a 95 °C (176 °F a 203 °F) y con ei
tiempo de contaclo correspondiente.

5 Lleve a cabo el aclarado final cen agua desionizada,

6 Saque inmediatamenie las piezas de la maquina de impieza y desinfeccidn

7 Inspeccione las piezas en cuanto a suciedad y darios visibles. En caso necesario, repita ei programa o
lleve a cabo una limpieza y desinfeccion manuales.

8 Deje que ias piezas se sequen bien.

Inspeccidn visual
+ Inspeccione todas las piezas con respecio a posibles dafios o signos de desgaste, por ejempio,
agrietamientos, pérdida de elasticidad o endurecimiento pronunciade y suciedad residual,

Esterilizacitn

Duranle la esterilizacion se eliminan los microorganismos vivos de los dispositivos meédicos semicriticos.,
También se seca el agua que ha quedado en los espacios interiores de fas piezas.

* Esterilice Gnicamente las piezas que se han limpiado y desinfectado.

Emplee un esterilizador de vapor al vacio (conforme a la norma DIN EN 285) para la esterifizacion,
preferiblemente con vacio fraccional.

PRECAUCION

iNo esteritice los componentes en Oxide de etileno! El Oxido de efileno se puede difundir en las piezas y
causar peligro para ia saiud.

= L a esterilizacion con vapor caiiente se puede reatizar a 134 °C (273,2 °F). Siga ias instrucciones de uso del
equipo.

* Para poder garantizar la eficacia de la esterilizacion, se requiere dedicar un fiempo minimo de 5 minutes a
este proceso.

Dispositivos médicos no criticos

Piezas que puedan impiarse intarvaios da Maniai

y desinfectarse ﬁ:gﬁ:?;:;;: Limpieza | Desinfeccion @/,
ventiador Saving 300 Por cada pacients Exterior Exterior

Carro de transporie Por cade paciente Exterior Extarior

Brazo arliculado For cada paciente Exterior Exterior

Soports universal For cada paciente Extarior Exterior

Sopore del humidificador Por cade paciente Exterior Exterior

Tibbo ds gas comprimido For cada pacients Exterior Extarior

" Farando Catfon

Prasigente
Drager Madical Argantina S.A.
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Piazas que puedan | intervalos de Limpie-| Limpiezs Manual Esterili-
limpiarse y desin- | mantanimiento za pre- | y desinfac ~ | zagidn
fectarse recomendados bminar | cidnme- Limpioza Da:i;f:c
canicas

Tubos respratorios | Por cada & Si Poshie Posible Si
Peza en Y paciente/semanai

mante
Separsdores de
agua’)
Recipiente colector
Valvule espwatoria  |Por cada _ Si 8i Posbile Posible Si
Diafragma ;amm%!semanaf

mente
Manguito del sensor
de fiujo
Recipiente colector
e la trampa de sgua
Sensor de tempera- | For cade Mo No Exterior Exterior Si
tura del gas respira- | pacientessgmanal
torio mente

Sensor de flujo Por cada pacien- Sagun ko especificads en las instrucciones de uso comas-
e/semanaimente?) pondiantas
Humidificadorde gas | Por cada Segun o especificado en las instrucciones da uso cormes-
respiratorio pacientessemanal pondientas
menie
Nebulizedor de Segun lo especificado en (as instrucciones de uso orrespondisntss
medicamentos '’
Plazas para Por cada Si Si Posile Posible St
Faptario pacientessemanal
mente

1} Hartenga las vivulas da mesorte sbiertas {tramps de spua. nebulizador de medica manios neumatics jdurante Is impeza

y desinfaccibn,

% Lamabulizacidn podria darjugara un sumenta de dapdeips, por o qua sarid necesans cambiar ias pezas con mayor

fkacusncis.

ALTER

. IRVICELL!

mMAT. eoPITES a2
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reattzérpe )
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros} _~

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

— Comprobacidn del funcionamiento correcto de los LED y del tono de Jas alarmas

- Comprobacién del fono de alarma de falio de red

- Comprobacian de la funcion de ventilacién

- Activacion del mensaje de alarma Apnea

~ Activacion del mensaje de alarma PEEP aita

— Aclivacion del mensaje de alarma Presion de vias respiratorias alta

— Activacién del mensaje de alarma VM bgjo

— Comprabacion de Ia existencia de fugas en el circuito respiratorio

— Comprobacion det cambio al funcionamiento

con bateria Para garantizar que el Savina 300 funcione correctamente, es fundamental comprobar el equipo
respiratorio antes de utilizario con el paciente.

Realizacién de una comprobacién del equipo

Para garantizar que el Savina 300 funcione correctamente, es fundamental comprobar el equipo respiratorio
inmediatarnente antes de utilizarlo con el paciente.

Requisito previc: Savina 300 esta preparado.

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

Comprobacion del funcionamiento correcto de los LED y del tonoe de las alarmas
Para encender el Savina 300

ia parte posterior del equipo (posicién [encendido]).

Los LED de las teclas se encienden. Suena el tone de alarma.

Comprobacion dei tono de alarma de falio de red

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

1 Fije los mites de la alarma y los valores de P max con un margen suficiente.
2 Ajuste la ventilacién:

Config. sistema kntanas de dislogo

PAgina Watlacion

Limite de presién | Activ,
Platesu Activ.
PO Desac.

‘entana de didloge Ajustes del ventilador /‘:\ D
Moda de VC-8IMY
ventiacidn

Pagina Ajustes bisicos

Oz {sfilo an 80 Vol.%

modo HPO)

VT C5L

T: 2s

FR 103/min

AowAce 35 mbarss (35 cmH0/s)

_ Farnan
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PEEP § mbar (5§ crmH20} | QZ

APsop 0 mbar (0 cmH20}
Pagina Ajustes adicionales

Suspiro Desac.

Fujt trigger Activ. Tngger segun ses
recesario}

AutoFlow Dessc.

El Savina 300 ventila el pulmén de prueba con los parametros de ventilacién fijados.
3 Pulse el botén Datos... en la barra del menu principal.
4 Se deben visualizar los siguientes valores medidos:

FEER 8 mbar +2 mbar
15 emHz0 £2 cmHz0}
% 5.0L/min 0.5 L/min
FiO2 (sdlo €n 80 Vol % £3 Vol %
modo HP O}
5 Quite €l pulmén de prueba de la piezaen Y. Aparece ¢l mensaje de alarma Presién de vias respiratorias
baja.

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

1 Active e! modo de ventilacion SPN-CPAP.

2 Fije el control de terapia PEEP en 5 mbar (5 cmH 20).

3 Active el ajuste adicional Ventilacion en apnea.

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

Savina 300 activa Ventilacion en apnea.

5 Apriete y suelte el puiman de prueba de forma ritmica para simular la respiracion espontanea.

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

Comprobacién de la existencia de fugas en el circuito respiratorio

1 Fije el control de terapia FlowAcc en 100 mbar/s (100 cmH 20/s).

2 Mantenga pulsada |a tecla Pausa de inspiracién y observe la curva de presién.
La presion plateau permanece constante. Después de comprobar que la disponibiligad para el
funcionamiento sea correcta, el equipo Savina 300 estara listo para su funcionamiento.

Comprobacidn del cambio al funcionamiento con bateria

Si desea obtener informacion sobre las baterias, consulte el capitulo “Alimentacion de red/fuente de
alimentacion de CC” en la pagina 81.

Savina 300 pasara a funcionar con 'a bateria externa (sin que se produzca ninguna interrupcion).

Si no hay ninguna bateria externa conectada o si esta descargada, el Savina 300 pasara a funcionar con la
bateria interna (sin que se produzca ninguna interrupcién).

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

-z

Femando Catyfon
. . Prasidante
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
preducte médico; .

Anomalias, causas y solucicnes

Los mensajes de alarma en €l campo de indicacidén para alarmas se visualizan en un orden jerarquico. Si,
por ejemplo, se detectan dos fallos a la vez, se sefializa el mas grave.

La prioridad de los mensajes de alarma se indica mediante puntos de exclamacion:

Alarma =11l Mensaje de maxima prioridad
Atencién =!! Mensaje de prioridad media
Aviso =l Mensaje de baja prioridad

En algunos mensajes de alarma, Savina muestra un texto de ayuda en |a linea de informacion. En la tabla,
los mensajes se indican en orden alfabético.
En caso de alarma, esta tabla ofrecerd ayuda para ia identificacion de la causa y su rapida soiucion.

Fallo de suministre eléctrico

Si se produce un fallo en la alimentacién de ia red eléctrica y la bateria externa estad descargada o no hay
ninguna bateria externa conectada y la baterfa interna del Savina 300 estad totaimente descargada, el
Savina 300 genera una alarma de fallo de suministro eiéctrico. Los ajustes de ventilacion y los limites de
alarma no se borraran aungue se produzca un falle del suministro,

O bien:
Inmediatamente la ventilacion usande otro aparato de ventilacion independiente.

Fallo del suministro de gas

Si falla ei suministro de 02, &l Savina 300 sustituye (a parte de O 2 que faita con aire ambiente y genera una
alarma. Ei voiumen por minuto permanece constante. La concentracién de O 2 inspiratorio baja hasta 21
Vol.%.

Temperatura ambiente alta

Para evitar gue el gas respiratoric se caliente demasiade, el Savina 300 reduce la velocidad maxima del
ventilader integrado a medida que aumenta la temperatura amhbiente, Si se fijan presicnes inspiratorias aitas
ai mismo tiempo {por ejemple, por

Suministre eléctrico de los sensores de O 2

Los sensores de Q2 también reciben alimentacién procedente de la bateria interna del Savina 300 cuando
el eguipo esta apagado. Esto permite que el Savina 300 preporcione inmediatamente valores medidos
validos de FiO 2 cuando se enciende. Cuando la bateria interna esta totalmente descargada, el Savina 300
ne muestra ningun valor medido de FiO 2 durante ios primeros 20 minutos después de encenderio. La
precisién de la medicion del O 2 disminuye durante este periodo.

Si ei paciente requiere una concentracidn de O 2 mayor:

Si se produce un failo en el ventilador, ei Savina 300 ya ne podra continuar con la ventilacian.

encima de 80 mbar (¢ hPa o emH 20), ya no se podran obtener flujos altos (por ejemplo, de 180 Limin).

/4/
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en. u b
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias. 9/
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a varlaciones de presién, ala
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 5 a 40 °C

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

Durante el almacenamlento y transporte:
Temperatura 20 a 60 °C

Presion atmosférica 600 a 1200 hPa
Humedad relativa 10 a 95 % sin condensacidn

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

Elimlinacion del dispositivo
Eliminacién de baterias y sensores de 02

Las baterias y los sensores de O2:
+ No deben tirarse al fuego; jpeligro de explosion!
+ No se deben abrir a la fuerza; peligro de cauterizacion!

Las baterias son residuos especiales:
+ Eliminacién conforme a las disposiciones locales sobre la eliminacién de residuos.

Sensores de O2:

» los sensores de O2 usados pueden devolverse también a Dréger Medical.

Elimlnaclén de la bateria interna

= Savina contieng baterias de instalacion fija que contienen sustancias contaminantes.

» Hacer desmontar y eliminar las baterias contaminantes de L —_—
instalacién fija en Savina por el Servicio Técnico Drager. ./\_::':"/ T

Observar en caso de almacenamiento

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

s Retirar el fusible para la bateria interna. De este modo, se evita Ja perjudicial descarga completa de la
bateria intema que, de lo contrario, alimentarfa los sensores de 02 en permanencia con corriente.

s Cargar la bateria interna antes de retirar el fusible.

(AUn estando retirado el fusible se produce una autodescarga de las baterias, por lo que las baterias
internas se deberan cargar de nuevo a mas tardar después de 6 meses!

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

Eliminacién del aparato

— al final de su vida util.
+ Destinar Savina a una eliminacion correcta previa consulta con la empresa de eligfin
competente,

Observar ias dispesiciones legales vigentes.

y ELLI ) Farnando
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Visualizacion de los valores medidos

tdedicion de la presion en Igs viag aéreas
(sensor resistivo de presién relativa}

Prasidn méxima an [as vias respiratoriag
Presion de plateau
Presifin positiva espiratoria final
Presidn media en |as viaz aéreas
Gams
Resolucidn
Precisibn
Medicion del Ozinspiratorio
{sensor electroquimico sin mantenimiento}
Fraccion inspiratoria ga Oz
Gema
Resciucion
Precisidn con cailibracion en mado HPO
Precision con ealibracion en mado LPO

Medician del flujo
Flujo inspiratoria pico
Gama
Resolucion
Precisitn

Madicidn det voluman minuto
Volumen minuto
Gama

Resoiucitn
Precision

T10..90

Ing. WALTER H. IRVICELLY
MAT CNRITEC ARA2

Pmiir

Folat

FEEF

Pmedia

De 0 a 83 mbar (o hPa o cmH20)
* mbar {0 hPa o cmH20)

+2 mbar {0 hP# o emH20%

FiOz

De 18 a 100 Vol.%
1 Vol.% Oz

+3 Vol.% 02

+8 Vol.% Oz

{Error de medicién basico rmaximo posible en la
medicidn de 02con ura concentradon nomingl de
100 Vol.% de O2 y presuponiendo las paores con-
diciones amiientales en of hospital)

Filujopica

De D a 196 L/min

1 Limin

+8 % del valor madido 0 £0.5 Limin, el qua sea
mayor

vM

De J 4 89 L/min
BTPS

0.1 Limin

18 % del valor medido ¢ +0,3 Limin, el que ses
mayor

aprox. 35 s

iz

Fernando Cat
Pagina 21 de 23 _ Presidente
Criger iiedical Argenting §,4,



Wlumen minuto de fugas
tesado en el volumen inspiratario por minuto
{sdk en modo de aplicacion de NIV}

Gama
Rexolucion

Precisidn

\blurien tida) espiratorio medide
Gama
Resolucitn
Precision
Volumen tidal medido en el lado inspiratorio

con compensacion de fugas (sdlo en ¢l modo
de eplication de NV}

Gama
Resolucitn
Precision

Medicin de i8 frecuencia respiratoria
Frecuencia espontanes
Frecuencia respiratoria total

Gama
Resolucidn
Presision
TiD..80

Reladén de tempo inspiratorio a espiratario
Gama
Resolucion
Precision
Tempo inspirstorio
Gama
Resplicion
Precision

Pagina 22 de 23

2400 Urager
o

ViMfugs

DeDai00%

1%
La fupa <10 % no se puede indicar con suficients
resolucion. Se mostrara 0 %.

118 % del vaior medido o £0,3 L/min, & que s8a
mayor

¥Te

De0a 3898 ml, BTPS

imL

18 % dal vabor medido o 110 mL, & que soa mayor
VT kga insp.

De{a 3089 mL. BTPS

1 el

+18 % del valor medido 0 £20 mi, & que sea
mayor

FRspon

FR

De 0 8 150/min
timin

£1/min

aprox. 35s

LE

De 1:150 a 150:1

0.1

t6 % dal valor medido
Ti

Delai15s

D.ts

0+s

e

Fernando Catron
. Prasidanta
Origer Medical Argantina S.A,



Tiemnpo plateau
Gama
Resolugion
Precisidn

Resistencia
Gama
Resolucion
Precision

Complianza
Gama
Resolucibn

Precision

Medicidn de temperatura cet gas respiratorio
isansor NTC}

Gams
Rasoiucion
Precigion
Representacidn de curvas
Presion en las vias séreas Paw (B}
Rujo (1}
Volumen tigal vT

WALTER H. iIRVICELLI
MAT. CopTE: 3O3R
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2400 Drdger
e Wk

0,ts

O1s

R

De 3 a 100 mbar/L/s (o hPa/L/s 0 emH20/L/8)

1 mbarL/s {o hPalLl/s o emH20/L/)

12,5 mbarlU/s (o hPalL/s o emH20/L/s} 0 £20 %,
€l (us sea mayof

C

De 3 a 200 mLU/mbar (o mL/hPa o miicmH20}

1 mUmbar (o mLMPa o mlJemH20)

+2 mlL/mbar (o mLMPa o mL/emH2C 0 £20 %,
& gue sea mayor

De 1824B8°C (64.4a 1184 °F)
10
+1°C

=5 a 100 mbar (o hPa 0 cmH20)
~200 a 200 L/min
Celadl

Fernando Catron
Presidante

Oréigsr Medicel Argentina S.A,



ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccién del fabricante: Moislinger Allee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania

Producto: Ventilador de cuidados intensivos

Modelo del producto: Savina 300

Numero de serie del producto:

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- 67

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Numero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicidén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de fabricacién:

Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 °C humedad relativa del aire § a 95 %, sin condensacidn
de agua

i
. WALTER H, IFVICELL ‘
mﬂun- comTEC 3632 Pagina 1 de 23



INSTRUCCIONES DE USQ

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {(Rétulo}, salve las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULOS

Razén soclal del fabricante: Drager Medical GmbH.

Dlraccién del fabricante: Moislinger Allee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania

Producto: Ventilador de cuidados intensivos

Modelo del producto: Savina 300

[Nombre del Importador: Dréger Medical Argentina S.A.

Domicllio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs As:
Autorizado porla ANMAT - PM 1601- 67,

Nombre del Director Técnico: Walter irvicelli, Namero de Matricula: 3632 - Copitec
Condici¢n de venta; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de fabricacion: :

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

Pagina 2 de 23
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ANEXQ II1I

CERTIFICADOQO
Expediente N©: 1-47-20648-10-6

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologla eédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©

ﬁ y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina $S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventilador, para Cuidados Intensivos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-429 - Ventiladores,
para Cuidados Intensivos.
Marca del producto médico: Dréger Medical.
Clase de Riesgo: Clase I1I,
Indicacién/es autorizada/s: Es un ventilador destinado a la ventilacion de larga
duracién de pacientes con un volumen tidal superior a S0mL. Permite seleccionar
modos de ventilacidn mandatarios, modos de ventilacion que ayudan a la
respiracion esponténea y monitorizacion de las vias respiratorias. Ha sido
concebido para su uso en unidades de cuidados intensivos.
Entorno de utilizacién: Unidades de cuidados intensivas, en salas de reanimacion
y generalmente para el uso hospitalario. Durante el transporte de pacientes con
ventilacién dentro del hospital. Durante el transporte secundario de un hospital a
otro. Durante vuelos de transporte.
Modelo(s): Savina 300.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Dréger Medical GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55 Libeck D-23558 - Libeck

Alemania.



A
Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-67, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........... 05 .ABR.200....., siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.
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