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BUENOS AIRES, 78 ABR 2011

VISTO el Expediente NO© 1-47-10489-10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que consta la evaluacién 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 reune los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion 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 éreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso ) y 109, inciso i) del 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 1°- Autorizase la inscripcién 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
Dréger Medical, nombre descriptivo Ventiladores, para Cuidados intensivos
Neonatales/Pediatricos y nombre técnico Ventiladores, para Cuidados intensivos
Neonatales/Pediatricos, de acuerdo a lo solicitado, por Drdger Medical Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 171 y 172, 11 a 33 respectivamente,
figurando como Anexo II de ia 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-6, con exciusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, 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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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacidon de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese."”
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3065 ......

Nombre descriptivo: Ventiladores, para Cuidados intensivos
Neonatales/Pediatricos.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-361 - Ventiladores,
para Cuidados intensivos Neonatales/Pediatricos.

Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: Es un respirador de ventilacién asistida para
prematuros, neonatos y nifios con un peso corporal de hasta unos 20 kg.

El lugar de uso es la unidad de cuidados intensivos. El equipo es operado por un
médico o enfermeria por orden de un médico.

Todo usuario tiene que haber sido instruido correspondientemente en el uso del
aparato y, asimismo, debe haberse familiarizado con las instrucciones de uso.
Modelo(s): Babylog 8000 Plus.

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

Lugar/es de elaboracidén: Moislinger Allee 53-55 Lubeck D-23558 - Libeck

Alemania.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las qU'e"""
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Se colocan dos rétulos:

Rétulo 1:

Razdn social del fabricante: Drager Medical KG&Co.

Direccién del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23542- Liibeck-Alemania
Numero de referencia del producto

Nombre del producto: Respirador Microprocesado Neonatal

Modelo del producto: Babylog 8000 plus

Numero de serie del producto

Normas de seguridad eléctrica

Sello CE

Rétulo 2:

Nombre del importador. Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — San Isidre — Pcia Bs.As:
Autorizado por ANMAT - PM 1601- 6

Nombre del Director Técnico: Wallter Irvicelii

Nimero de Matricula: 3632 — Copitec

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

Finalidad médica
Babylog 8000 plus 5.n

El Babylog 8000 plus 5.n es un respirador de ventilacion asistida para prematuros, necnatos y nifos con un
peso corporal de hasta unos 20 kg.

El lugar de uso es la unidad de cuidados intensivos. El equipo es operado por un médico o por enfermeria por
orden de un médico.

Todo usuario tiene que haber sido instruido correspondientemente en el uso del aparato y, asimismo, debe
haberse familiarizado con las instrucciones de uso.

Concebido para los siguientes modos de ventilacion

- IPPVIIMV (Intermittent Positive Pressure Ventilation

o Intermittent Mandatory Ventilation respectivamente) Ventilacidon controlada con patron y frecuencia
predeterminados sin considerar |a respiracion espontanea del paciente.

- SIPPV (Synchronized Intermittent Positive Pressure Ventilation)

Ventilacion controlada con patrén  predeterminado, o con volumen tidal respiratorio predeterminado,
sincronizada con cada inspiracion espontanea del paciente.

- SIMV (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation) Ventilacién controlada con patrén predeterminado, o
con volumen tidal respiratorio y frecuencia predeterminados, sincronizada con la inspiracion espontanea del
paciente. Entre las emboladas de ventilacion sincronizadas, el paciente respira de manera espontanea.

- PS8V (Pressure Support Ventilation) - opcional Ventilacidn de sincronizacion con presion inspiratoria
predeterminada o con volumen tidal respiratorio predeterminado. Ei paciente determina la duracion de la
inspiracion y la frecuencia de ventilacion.

- CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) Respiracion espontanea con presion positiva continua en las
vias respiratorias.

Los modos de ventilacién se pueden combinar con funciones adicionales: C—/
- VG (Volumen Guarantee) - opcional y

Ventilacion con volumen controlado. El aparato regula automaticamente la presidon in
alcanzar ei volumen tidal respiratorio predeterminado. Puede emplearse con los modos
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durante la fase de espiracion de la ventilacion obligatoria. No puede ser empleado junto con HFV.
Con monitorizacién para

- concentracion inspiratoria de oxigeno,

- presion en las vias respiratorias,

- flujo,

- volumen tidal respiratorio,

- frecuencia de respiracién (con taguipnea).

Para la transmisidon de datos de medicidén y de valores de ajuste a otros aparatos como, p.ej., monitores de
paciente u ordenadores, el Babylog 8000 plus puede ser equipado opcionalmente con un interface.

Si es necesario, se puede utilizar un nebulizador de medicamentos con el ventilador.

Para su seguridad y la de sus pacientes
Observar las instrucciones de uso

Cualquier forma de utilizacién y aplicacion del aparato implica el perfecto conocimiento de las correspondientes
instrucciones de uso.
Por otra parte, cada aparato es unicamente apropiado para la aplicacién especificada en el manual de
instrucciones de uso.

Conservacién

El aparato debe ser sometido cada seis meses a una inspeccion y mantenimiento por personal especializado.
Las reparaciones en el aparato so6lo deberan realizarse por personal capacitado.
Para la conclusion de un contrato de servicio de asistencia técnica, asi como para las reparaciones,
recomendamos dirigirse al DragerService. Emplear unicamente piezas originales Drager Medical durante los
trabajos de conservacion. Observar el capitulo de "Intervalos de mantenimiento”.

Accesorios

Empiear unicamente los accesorios expuestos en la lista de pedidos.

Incluso los accesorios que se pueden reutilizar una vez limpiados tienen una vida Gtil limitada. Debido a una
gran diversidad de factores que acaecen durante la manipulacion y preparacion de estos accesorios, por
ejemplo, los residuos de desinfectantes tras un tratamiento en autoclave pueden afectar con mayor intensidad
al material, se puede producir un mayor desgaste y una notable reduccién de la vida Gtil. Se deben sustituir
dichos componentes cuando se detecten indicios de desgaste como grietas, deformacién, decoloracion,
descamacion, etc.

Garantia de funcionamiento o averias, respectivamente

La garantia de funcionamientc se extingue, pasando la responsabilidad al propietario o usuario, cuando se
realizan en el aparato trabajos de mantenimiento o de reparacion por personas ajenas al DragerService,
cuando es mantenido o reparado el mismo inadecuadamente o es objeto de manejo que nho corresponda al
dispuesto para su empleo. Drager Medical no responde de los darios que se produzcan por incumplimiento de
las anteriores advertencias. Lo arriba expuesto no amplia las condiciones de la prestacién de garantia y de la
responsabilidad civil establecidas en las Condiciones de Venta y Suministro de Drager Medical.

Drager Medical AG & Co. KG

e ey
Recomendaciones para el uso seguro Q__;l o

Evitar el funcionamiento del aparato en zonas con peligro de explosiones
El aparato no esta homologado para un empleo o aplicacidén en zonas con peligro de explosiones.

Conexion con otros aparatos eléctricos

La conexion eléctrica con equipamiento no mencionados en estas instrucciones de uso sdlo se deberia realizar
previa consulta a correspondiente fabricante o a un perito.

Asegurar la ventilacidon con un ventilador manual independiente

Si, en caso de un fallo visible en el ventilador, la funcion de soporte vital ya no queda garantizada,
iniciar inmediatamente la ventilacion del paciente con un ventilador independiente - en su ¢

tiene que
on PEEP y/o

Pagina 3 de 24
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asistencia inmediata en caso de cualquier defecto en el funcionamiento!
iMonitores de aspiracion pueden generar una depresién en las vias respiratorias en el caso de un
bloqueo del tubo inspiratoriol

El tubo de gas de muestra del monitor de aspiracién sélo se debe conectar a través del adaptador con valvula
de seguridad 84 12 448.

Este equipo no debe ser empleado junto con gases o agentes anestésicos, inflamables - de lo contrario, existe
peligro de incendio y de explosién.

iSi estd desconectada la monitorizacién de apnea integrada, utilizar un dispositivo de monitorizacién separado

para la apneal

Para su seguridad y la de sus pacientes Recomendaciones para el uso seguro

ADVERTENCIA

Si PEEP esta ajustado en <2,5 mbar, se debe utilizar monitorizacién adicional de la respiracion y
monitorizacién de la saturacion externa (SpO2 con limites de alarma estrechos), ¢ monitorizacion de bradi-
cardia (ritmo cardiaco) o monitorizacién TcO2 /TcCO2 (también con limites de alarma estrechos). Con los
ajustes siguientes en el equipo y un PEEP de <2,5 mbar, la desconexién o extubacién del paciente o sus
consecuencias inmediatas sélo se pueden detectar con seguridad y etiquetar como situacion de alarma por
estas combinaciones de monitorizacion, y ho por la monitorizacion integrada de la presién del dispositivo;

*  Modo de ventilacion con VG y PEEP de <2,5 mbar simultaneamente.

= -Pinsp <10 mbar y PEEP de <2,5 mbar simultaneamente.

=  Conmutacién de un modo de ventilacién utilizando VG a IPPV sin desactivar VG y con un PEEP de

<2,5 mbar.

= Por tanto: desactive VG cuando pase a IPPV.
Debido a las tolerancias del equipo y del sisterna de tubos, en estos casos no se pueden indicar limites PEEP
exactos para omisién de la alarma. Este riesgo aumenta con un PEEP de 2,5 mbar o inferior.
informacién general sobre compatibilidad electromagnética (EMC) de conformidad con la norma internacional
IEC 60601-1-2; 2001.
Debe tomarse una especial precaucion con los equipos eléctricos médicos con relacion a la compatibilidad
electromagnética (EMC) y su instalacién y puesta en servicio debe realizarse de conformidad con la
informacion de EMC proporcionada en la documentacion técnica que puede obtener de DragerService cuando
lo solicite.
Los equipos de comunicaciones de RF moviles y portatiles pueden afectar al equipo eléctrico meédico.

. Las patillas de los conectores que incorporen el simbolo de advertencia de descargas electrosta-
ticas (ESD) no se deberan tocar ni conectar a menos que se apliquen los procedimientos
preventivos sobre ESD. Entre estos procedimientos preventivos se puede incluir el uso de
vestimenta y calzado antiestaticos, tocar un elemento conectado a tierra antes y durante la
conexion de las patillas o el uso de guantes antiestaticos y de aislamiento eléctrico. Todo el personal implicado
en los procedimientos anteriores, deberan recibir instrucciones sobre estos procedimientos.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarsg
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista -
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos meédicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Preparacién y Montaje

PREPARACION

INSTALACION DEL BABYLOG 8000 PLUS SOBRE EL CARRO DE TRANSPORTE

Preparacion

Instalacién del Babylog 8000 plus sobre el carro
de transporte

= Girar el camo de transporte, de manera que las dos
ruedas bloqueables se sittien a a la derecha.

Enclavar el Babylog 8000 plus en esta posicion:

1 Inclinar el Babylog 8000 plus hacia delante.

2 Insertar las piezas de enclavamiento delanteras en las
ranuras de la placa de fijacion.

3 Bajar &l Babylog 8000 plus, introducir las piezas de
enclavamiento traseras en las ranuras de la placa de
fijacion y asegurarlas en la parte trasera con los tomilos
moleteados.

» Colocar la bandeja portaobjetos sobre el Babyleg 8000
plus -las dos lengletas engranan en las ranuras traseras
del aparato.

iNo colocar ningln recipiente con liquidos encima
del aparato!

iSi entra liquido en el aparato se puede afectar el
funcionamiento del mismo!

ing WALTER u |y = 1l
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Instalacién de la valvula de espiracion

iEmplear una valvula de espiracion estérill

1 Levantar la palanca basculante = desbloqueo de la
valvula de espiracion.

» Desplazar la valvula de espiracion hasta el tope sobre
las varillas de gula.

2 Para bloquear la valvula de espiracion = abatir la
palanca basculante.

3 Insertar el silenciador scbre la boquilla de salida de
gas de |a valvula de espiracion.

Instalacion del sensor de 02

- antes de la primera puesta en servicio

- cuando se ha desgastado el sensor de O2, siendo
imposible su calibracion.

« Desenroscar los dos tomillos de cabeza ranurada que
se encuentran en la parte derecha de la tapa y extraer
la tapa.

» Extraer el sensor de O2 desgastado.

» Introducir un sensor de O2 nuevo - de manera que
las pistas conductoras anulares indiguen hacia la tapa.

» Presionar scbre la tapa y enroscar fiamente ambos
tomilics.

» Esperar un tiempo de adaptacion de unos 15
minutos vy, seguidamente, realizar la calibracion
manual de la medicion de O2, pagina 24.

+ Eliminar ecologicamente el sensor de 02
desgastado, pagina 91.

Establecimiento de la alimentacion de gas

« Enroscar en la parte trasera del Babylog 8000 plus
los tubos de conexion para el aire comprimido y el
oxigeno, ¥ enchufar sus respectives conectores en las
fomas de pared.1

jLos gases a presion tienen que estar exentos de
polvo, aceite y secos!

En caso de una alimentacion de aire comprimido
desde un compresor.

+ Enroscar la trampa separadora de agua bajo alta
presion 84 12 628 en la conexion de aire. Enroscar el

1 EN 794-1 Aparatos ventiladores:

"jEn una operacion del aparato con O2 se tiene que facul'
elevado peligro de incendio a causa de concentraciones de volumen de O2 superiores a 24%.¢
Pagina 6 de 24

tng WALTER . 1”\-""":" oS

Un suficiente mtercambio de a

F-‘res;den
“Hoar Mng,,ﬂ Ar fe

Centing g A



30 6 Bragermedical

A Drager and Siemens Compafigs

oo

(/Z\@,

'
]

tubo de conexion de aire comprimido en la trampa separadora de agua bajo alta presion.
Establecimiento de la alimentacion eléctrica

.. A

.

La tensién de red tiene que coincidir con el margen de tensiones indicado en la placa de caracteristicas, dispuesta en la parte
trasera det aparato.

Obien: 100V ~a 127V ~&: 220V ~a240V ~

+ Conectar el enchufe del Babylog 8000 plus a la red eléctrica.

Humidificador de gas respiratorio

- éste tiene gue comesponder a lo exigido en la norma EN 1SO 8185,

- la resistencia del tubo tiene que ser menor que 20 mbar/L/s resistencia insp. <12 mbar/L/s

resistencia esp. <8 mbar/L/s,

- la combinacion con el Babylog 8000 plus no debe afectar ni la seguridad ni el funcionamiento de ambos aparatos.
* Preparar el humidificador conforme a lo indicado en las respectivas instrucciones de uso.

Montaje

Montaje de las tubuladuras de ventilacion

iNo emplear ningun tipe de tubo antiestatico o
conductivo, para asl evitar riesgos eléctricos para el
paciente! jOtros sistemas de tubos diferentes a los
descritos s6lo deberan emplearse cuando tengan un
diametro interior de 10 mm como minime, ya que de
lo contrario se puede afectar la medicién de la
presién en las vias respiratorias!

» Colocar los tubos de ventilacién sobre las boquillas,
observar la longitud {metros) de los tubos.

* Para acoplar y desacoplar el tubc de ventilacién,
agarrar siempre el tubo por el manguito, ya que de lo
contrario se puede producir algdn dafic en el tubo.

Empleandolo sin incubadora

Emplear el brazo articulado con garra;

* Girar ambas boguillas en el Babylog hacia abajo o en
direccion al paciente.

* Colocar los tubos de ventilacion sobre las boquillas,
observar la longitud {(metros) de los tubos.

« Montar verticalmente la tframpa separadora de agua.

ing, WALTER 32 IV T L) Pagina 7 de 24
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Empleandolo en la incubadora 8000

» Montar verticalmente |a trampa separadora de agua.

+ Montar el soporte para los tubos de ventilacion en la
incubadora.

» Presionando comespondientemente, meter ios manguitos
de goma de los tubos de ventilacion en la abrazadera del
soporte.

Montaje del filtro bacteriano (opcional)

Como medida de proteccion contra la contaminacion, se
puede emplear un filtro bacteriano en ¢l lado de inspiracion.
« Emplear el juego de modificacién 84 10 230.

1 Colocar el tubo de ventilacion de 0,25 m sobre la boquilla
de inspiracién,

2 Meter en el tubo de ventilacidn un adaptador de 015/022
3 Colecar el filtro bacteriano sobre el adaptador.

4 Meter una pieza de conexion de catéter del tamario |l en el
filtro bactenano.

+ Montar los tubos de ventilacion.

« Observar las instrucciones de uso para el filtro bacteriano.

En ventilacion de alta frecuencia (HFV)

Empiear el juego de tubos reusable de "HF Fisher & Paykel
con la Camara MR 340" (84 11 153) o el juego de tubos
desechables

"HF Fisher & Paykel con la Camara de un solo uso MR 280"
(84 18 284). Su baja complianza atenda stlo insignificante-
mente las oscilaciones de alta frecuencia, de manera que se
pueden aplicar volimenes de gas suficientes.

« Colocar los tubos de ventilacion sobre las boquillas,
observar la longitud de los tubos (metros).

* Montar verticaimente la trampa separadora de agua.
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Instalacién de la pieza en Y y del sensor de flujo

1 Colocar la pieza en Y en los tubos de ventilacion,

2 introducir el sensor de flujo ISO 15 (84 11 130)en la
piezaen.

O

3 Emplear una pieza en Y con sensor de flujo integrado
(sensorY).

4 Enchufar el conector del cable del sensor de fiujo en el
sensor de flujo.

+ Conducir el cable junto a los tubos de ventilacion hasta el
aparato.

» Posicionamiento de lapiezaen Y:

Establecer la conexion con el paciente con una inclinac de
aprox. 45° hacia abajo, para asi evitar una acumulac de
agua de condensacion en el sensor de flujo.

5 Enchufar el conector del cable del sensor de flujpenla
pared trasera y atomilario.

+ Conectar el pulmon de prugba a la piezaen Y.
El pulmén de prueba consta de

- un fuelle (complianza: 0,5 mi/mbar),

- un tubo traqueal CH 12, de aprox. 165 mm de largo,
- y de un conector.
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ANTES DE LA PRIMERA PUESTA EN SERVICIO
Empleando monitores de aspiracion

se puede producir una depresion en las vias respiratorias
cuando se bloquee el tubo de inspiracién. Por elio:

» Eltubo de gas de muestra del monitor de aspiracion solo
se debe conectar a través del adaptador con vélvula de
seguridad 84 12 448. La conexion Luer-Lock tiene que estar
onentada hacia armba, para asi evitar agua de contlensacion

Antes de la primera puesta en servicio

El acumulador eléctrico incorporado para la alarma de fallo
de red se recarga automaticamente durante el
funcionamiento. Antes de la primera puesta en servicio 0
después de un periodo relativamente largo de interrupcion
del funcionamiento, el aparato se debera conectar durante
media hora para asi cargar suficientemente el acumulador
eléctrico.

Mediante los ajustes siguientes se evitan las alarmas
durante la operacion de carga:

1 Girar el mando rotatorio de »02-Vol%« a 21

2 Mando rotatonio »Insp. Flow Vir«a5s

3 Mandos rotatorios » Tic 8 0,4

»Te«a (0B

4 Mando rotatorio »Pinsp« a 20

5 Mando rotatorioc »PEEP/CPAP« a 3.

6 Presionar el interruptor de red, que se encuentra en parte
trasera, hasta que enclave = CONEXION.

g WALTTP ¢, 10V L
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Indicacion:

El aparato controla en autochequeo las memorias de
programa intemas. Todos los diodos LED se encienden,
asimismo se emite una breve sefial actstica continda,
as{ como una secuencia acustica.

Seguidamente Indicacion (ejemplo):
Aqui se indican la versitn del software, las horas de uso
y ampliaciones opcionales.

1 Pulsar la tecla de »Vent. Mode« (Modo de vent.).
2 Pulsar la tecla »IPPV«, pulsar la tecla »On«.
Pulsar la tecla » " i«.

O uUmoooyg
2

g

o o o &

Indicacion (ejemplo):

3 El simbolo para los limites de alanma ji* parpadea: El
aparato pide que se ajusten los limites de alarma.

tng. WALTTF 1 I e N Pagina 11 de 24
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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 naturaleza y 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;

Chequeo del equlpo

El chequeo se tiene que realizar por completo directamente antes de todo empleo. Comprobar los pasos 3 a 7 después del
cambio del sistema de tubuladuras. En el equipo se encuentra una copia de esta lista de chequeo.

» Los pasos de verificacién de la lista de chequeo realizados en el equipo tienen que ser marcados con un lapiz, y
confirmarse con la fecha y la firma del encargado de la verificacion.

Drager Lista de chequec para Babylog 8000 plus 5.n
Condicién indispensable es el conocimiento de las instruc- | Fecha
ciones de uso.
Babylog 8000 plus 5.n Tachar lo que no afecte, registrar los suplementos
NUm. de fabricado Firma
Comprobaclén antes de todo empleo
Qué Coémo Tedricol
1 Alimentacion Enroscar en la parte trasera los tubos de conexién para  Tubos enroscados fjamente,
de gas aire comprimido y de oxigeno, enchufar el conector. conector enchufado.
2 Atemsystem Vélvula de espiracién Asiento fijo
Tubos completos
Trampas de agua Posicion vertical en el punto mas bajo
Conector del sensor de fiujo enchufado
Conectar en la pieza en Y el pulmén de prueba con el
fubo
traqueal CH 12 con un didmetro interior de 2,5 y el
conector.
3 Verificacion de la  Conectar el Babylog 8000 plus, Indicacion:
hermeticidad j Calibre el sensor de flujo!
Puisar la tecla »OK«
Ajustar el modo de ventilacién CPAP:
Pulsar las teclas »Vent. Mode« {Modo de vent.),
»CPAP«
y »On«,
Girar mandos rotatorios »Pinsp« a 80,
»Insp. Flow v~« a2,
Pulsar la tecla »OK« Indicador de bama luminosa: (80 +2)
mbar
Mantener pulsada la tecla »man. Insp.«
4 Prueba de
funcionamiento

Calibracion de flujo
Presibn en vias
respiratorias

e

Calibrar el sensor de fujo. Indicacién: Sensor de flujo calibrado
Ajustar el limite inferior de alarma VM a 0 L/min

y el limite superior de alarma VM a 15 L/min, Ventilacién al ritmo del tempo de
Ajustar el modo de ventilacion » IPPV«, inspiracion y espiracion ajustado
Ajustar los mandos rotatorios: Indicador de barra luminosa:

»Pinsp.« a 20, insp. (20 +4) mbar

»Insp. Flow v"« 210,
»Tical4,

»Tecals,
»PEEP/CPAP« a0
uego
»PEEP/CPAP« a 10,
Pulsar |a tecla »OK«.

o P ]
f %/
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5 Monitorizacion de Ajustar el modo de ventilacion » CPAP«.
la apnea

Indicacion después de max. 30
Apnea y sonido de alarma

Qué Como Tedrico
6 Volumen por Ajustar el medo de ventilacion » PPV / IMV«, limitede  Indicacion después de max. 30 segundos;
minuto alarma inferior de VM a 1 L/imin: Volumen minute bajo y sonido de alama
Ajustar los limites inferior y superior de alarma VM de
nuevo a los valores previstos.
7 Presion en vias Doblar el tubo de ventilacion esp.. Indicacién:
respiratorias Presion vias aéreas alta
0
& Circuito obstruido?
y sonido de alama

Se interrumpe la ventilacién, la presion en
las vias respiratorias baja por debajo de 5
mbar (indicador de la bama luminosa).
Después de unos 5 segundos se continla
la ventilacién, pero se vuelve a intermurmpir
inmediatamente. Esta operacién se repite,

Liberar el tubo de ventilacién esp., desconectar el
conectoren lapiezaen Y.

Girar de nuevo a 0 el mando rotatorio »PEEP/CPAP «
conectar otra vez la piezaen Y.

Indicacion después de max. 15 segundos:
Presién vias aéreas baja

o

;Fugas en circuito paciente?
jCompruebe ajuste!

y sonido de alarma _

Indicador de barra luminosa: <4 mbar

Mantenimiento y calibracion

Calibraciones

Para la medicion de oxigeno:
= automaticamente cada 24 horas durante el funcionamiento,
=  arealizar manualmente después de cada cambio de sensar,
* es posible en cualquier momento manualmente.

Para la medicion de flujo:

» arealizar después de cada conexion,
» arealizar después de cada cambio de sensor.

Para la medicién de presion:

= automaticamente al conectar.

- Pagina 13 de 24
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Calibracién manual del sensor de 02

Solamente necesaric después del cambio de sensor, perc es posible en cualquier momento.

1 Pulsar la tecla de »Cal. Config.« {Config. de cal.).

(]

?DDDDDD

-

2 Puisar lateclade »0O2-Cal«.

3 Pasados unos 5 minutos desaparece la indicacion de
»02-Cal« del campo de estado, con lo que se ha
terminado la calibracion.

Pagina 14 de 24
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Bomrar el mensaje de texto en la pantalla:
1 Pulsar la tecia »OK«.

LA A |

O

g oabgaoba

Calibracion del sensor de flujo

- después de la conexion del aparato,

- tras la preparacion del sensor,

- después del cambio del sensor de flujo.

2 Pulsar la tecla de »Cal. Config.« (Config. de cal.).

Para una precision de medicion optima:
Elegir el tipo de sensor de flujo (ISO oY), para asi adaptar
la medicion de flujo al sensor empleado.

3 Pulsar la tecla »Sensor«.

+ Marcar con la tecla »+-*.« la iinea de »Sensor flujo«.

» elegir »ISO« o »Y« conayudade lasteclas» +«o»
«.

Elegir ias condiciones de referencia:

NTPD (temperatura ambiente 20 °C, presidon atmosférica
1013 mbar, gas seco} o

BTPS (temperatura corporal 37 °C, presion atmosférica
ambiental con gas saturado con humedad)

4 Marcar con ayuda de la tecla »-*—".« lalineade

»Medicion«. ] ) | ]
5 Eleglr »NTPD« 0 »BTPS« con ayuda de las teclas » + O . . . O

«Oo» «

vy T Pagina 15 de 24
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Para calibrar:

* Pulsar las teclas »Cal. Config.« (Config. de cal.)y
»V-Cal«.

1 Desmontar el conector de tubo y hermetizar la
conexién del paciente de la pieza en Y, p.gj. mediante
un guante estéril. Durante la calibracidn no debe fluir
nada de gas respiratorio por la pieza en Y (calibracion
de punto cero).

Indicacion:

2 Pulsar la tecla »Start«.

Después de 1 segundo aproximadamente
desaparece la indicacion « del campo de estado, el
sensor esta calibrado.

Indicacion:

» Conectar de nuevo el tubo. Si no funciona la
calibracion:

» Cambiar el inserto de sensor o el cable del sensor
de fiujo, pagina 27.

Si el sensor de flujo tiene que ser cambiado durante el
funcionamiento y no puede realizarse inmediatamente
su cdlibracién, se debera contar con unamemaenla
precisin de medicidn.

* Realizar una nueva calibracién tan pronto comp sea
posible.

Si se ha desconectado temporalmente el conector del cable del sensor de fiujo, no es necesario realizar una nueva
calibracion.

Cambio del inserto del sensor de flujo

en el caso del mensaje de fallo:

Fallo medida flujo Medida desconectada

1 Desenchufar el conector en la medicion de flujo.

2 Presionar ios botones en amhbos lados y al mismo
tiermpo extraer el inserfo de la piezaen Y.

3 Introducir un insero nuevo en lapieza en Y, hasta
que enclave. Las dos marcas se encuentran
superpuestas.

1 Enchufar de nuevo el conector en el inserio, la
ranura del

conector se encuentra sobre el nervio en el inserto. +
Calibrar el r ge fiub, pagina 25.

Pagina 16 de 24
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Mantenimiento

Intervalos de mantenimiento
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{El aparato o partes del mismo, respectivamente, tienen que ser limpiados y desinfectados antes de
toda medida de conservacion, también en el caso de su envio para reparacion!

Sensor de 02

Filtro de aire de refrigeracion
Juntas labiales de la piaca de
conexion detras del sistema dei
Paciente

Acumulador eléctrico de NiCd para
alarma de fallo de red
Time-Keeper RAM

Inspeccion y mantenimiento de
aparatos de

Revisién general de reductores de
presion

cambiarlc en el caso de un mensaje de fallo del aparate, pagina 17.

limpiaric cada 4 semanas 0 cambiario, pagina 91.
Cambiarlo a mas tardar después de 1 afo.

cambiarlas después de cada 2 afios por

un técnico capacitado.

cambiarlo después de cada 2 afios por un técnico capacitado
F;ara su eliminacion ecoldgica, pagina 91.

cambiarla cada 4 afios por un técnico

capacitado. Para la eliminacion ecolgica, pagina 91.

después de cada 6 meses por un técnico capacitado.

después de cada 6 afios por un técnico capacitado.

Sélo en el caso de aparatos con pantalla de LC:

En caso de rotura del cristal de LC de la pantalla, se puede derramar un liquido quimico. Este liquido no
debe entrar en contacto con el cuerpo. jLavar inmediatamente con jabén las partes de la piel que hayan
entrado eventualmente en contacto con este liquido!

Cambio del filtro de aire de refrigeracion
« Extraer el fitro de aire de refrigeracién de su

alojamiento en la pared trasera.

« Cambiario o lavario en agua caiiente
afladiendo algo de detergente, secario bien.
+ Incorporar ei fiitro de aire de refrigeracién en su
alojamiento sin que se forme ningun piiegue.

Ing. WALTER V. =P L
MAT. CoPi™i¢r A
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3.5 No corresponde.-
3.6 No corresponde.-
3.7 No corresponde.-

3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacién

Emplear desinfectantes para superficies para la desinfeccion. Por razones de compatibilidad de materiales son
apropiados los preparados basados en los productos indicados a continuacién:

= Aldehidos
Alcoholes
Compuestos de amonio cuaternarics. No son apropiados:
Compuestos con contenido de fenol
Compuestos que liberen halégenos
Acidos organicos fuertes
Compuestos que liberen oxigeno
Esterilizacién con éxido de etileno
Para los usuarios de la Republica Federal de Alemania se recomienda el empleoc de los desinfectantes
comprendidos en la lista actualizada de la Sociedad Alemana de Higiene y Microbioclogia {DGHM = Deutsche
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiclogie).
La lista arriba mencionada (editorial mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden) indica también la base activa de cada
desinfectante. Para los paises donde no se reconoce la lista en cuestién, son de aplicacién las
recomendaciones anteriormente expuestas sobre sustancias activas.

Unidad basica Babylog 8000 plus, carro de transporte, cable de sensor de flujo y tubos de conexién de
gas

+ Desinfeccion por frotamiento, por ejemplo, con Buraton 10 F (Fa. Schillke & Mayr, Norderstedt).
Observar las instrucciones de aplicacién del fabricante.

Inserto de sensor de flujo

No fratarlo en un equipo auvtomatico de limpieza/desinfeccién. No limpiarlo con aire comprimido, chorro de
agua, cepilio o similares. En caso contrario, se podrian destruir los filamentos del sensor de flujo.

Los residuos mucosos reducen la vida util del sensor
de flujo, por ello;

+ Desinfectar el sensor en un bafio inmediatamente
después de su emplec, por ejemplo, con Gigasept
FF (Fa. Schulke & Mayr, Norderstedt) Observar las
instrucciones de aplicacion del fabricante.

+ Seguidamente limpiarlo en un recipiente con agua
destilada agitandolo cuidadosamente de un lado al
otro. Sacudirlo bien para eliminar completamente el
agua residual.

Seguidamente:

* Realizar una esterilizacién por vapor a 134 °C.

- : Fernando Catro
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realiza
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

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

Para la desinfecciéon de componentes contaminados se deberan observar las normas de higiene del hospital
(ropa de proteccidn, proteccion de los ojos, etc.).

e 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.

3.10 No Corresponde.-

N U il § Pagina 19 de 24

/:
ing. ¥ 1

MAT GO




306 5ﬂrﬁgermedical

ADrigerand Siemens Compan

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento\d
producto médico; (e

Anomalias, causas y soluclones
El Babylog 8000 plus clasifica los mensajes en 3 niveles de urgencia: Alarma - Atencién - Indicacion

Los mensajes expuestos en las tablas se han dispuesto en orden alfabético.
La finalidad de la tabla es, en el caso de un mensaje de alarma, facilitar una ayuda para localizar y eliminar la
causa.

Mensaje Causa Solucién

Aire comprimido presion baja Presion de alimentacion de aire Asegurar una presion mayor que 3
demasiado baja. bar.

Alimentacion O2 presidn baja  Presién de alimentacion de oxigeno  Asegurar una presion superior a 3
demasiado baja. bar.

Apnea Interrupcion de la respiracion Realizar una ventilacion controlada.
espontanea del paciente.

Calibracion 02 Medida El aparato calibra el sensor de 02 Pulsar la tecla »OK«.

desconectada

j Calibre de nuevo si cambia el Durante el funcionamiento: Pulsar la tecla »OKg, calibrar, pagina

sensor de flujo ! Se ha cambiado el sensor de flujo. 25. Pulsar la tecla »OKe«.
Se ha desconectado el cable y
conectado
de nuevo.

j Calibre el sensor de flujo ! Despues de la conexion del aparato o Pulsar la tecla de »OK« y calibrar el

en el caso de un fallo de red se pide  senhsor de flujo, pagina 25.

realizar la calibracion del sensor de

flujo.

Sin calibracién no se mide ningan flujo. Si se va a trabajar sin medicién de
flujo, pulsar sdlo la tecla »OKe.

¢, Circuito obstruido ? Tubo de ventilacién estrangulado/ Comprobar los tubos de ventilacién,
doblado, obturado o agua de facilitar un paso libre.
condensacién en el tubo.
Diametro interior de los tubos de Emplear un sistema de tubuladuras
ventilacion demasiado pequefio. apropiado.
i Compruebe el ajuste de PEEP En una ventilacion de alta frecuencia  Una vez terminada la ventilacién de
! (HFV) el mando rotatorio alta frecuencia, ajustar la PEEP con
»PEEP/CPAP« determina el valor el mando rotatorio »PEEP/CPAP« al
medio de la presion en las vias valor deseado.
respiratorias.
i Error de calibracion 02! Durante la calibracion se ha producido Realizar de nuevo una calibracion
un fallo. manual, pagina 24. Llamar al
DragerService.
Fallo mando rotatorio Aparato defectuoso. Llamar al DragerService.
Fallo medida flujo Medida Sensor de flujo defectuoso o Conectar el sensor de flujo o el cable,
desconectada desconectado. Funcién errénea. Cable respectivamente,
defectuoso. Calibrar el sensor de flujo, pagina 25.

ambiar el sensor de flujo, pagina
27. Cambiar el cable.

Fallo medida flujo Volumen Interrupciones en la regulacion de Cambiar el sensor de flujo Conectar
garantizado, | Comprobar ajuste volumen VG, debido a que el sensor el cable; Ajustar Pinsp apropiada.
Pinsp ! de flujo tiene algun defecto o esta

desconectado; s /
/] funcion errénea en la medicion de /_, /
L/ // o, Lo, e P
Pagina 20 de 24 Z 4/0124/&‘7
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Mensaje

Causa

Solucién

Fallo medida 02

Fallo de medicién de FiO2.

Cambiar el sensor de 02, pagina 17,
o llamar al DragerService.

Fallos de funcichamiento en el
mezclador

FiO2 alta Medicién FiO2 defectuosa o Realizar una calibracién manual del
Falios de funcionamiente en el sensor de 02, pagina 24. Llamar al
mezclador. DragerService.

FiO2 baja Medicion FiO2 defectuosa o Realizar una calibracién manual del

sensor de 02, pagina 24. Llamar al
DragerService.

j Frecuencia alta !

Hiperventilacion Autotrigger

Ajustar la frecuencia Aumentar el
umbral de Trigger

¢ Fugas en circuito paciente ? ;
Compruebe ajuste !

Fugas o desconexion.
Valor de ajuste para Pinsp demasiado
alto.

Verificar la hermeticidad del sistema
de tubuladuras.

Comprobar el valor de ajuste para
Pinsp.

il:Emaximo3:1!

Con los mandos rotatorios para Ti y
Te se ha ajustado una relacion Ti:Te
por encima de 3:1. El ajuste esta
limitado a 3:1.

Comprobar el ajuste de Tiy Te y
modificarlo en caso necesario.

Medida de presion averiada

Liquido en el sistema del paciente.
Agua de condensacion en los tubos
de ventilacién.

Cambiar el sistema de paciente.
Retirar el agua de condensacion.

Fallo de la funcién de medicion de
presién. Diametro interior de los tubos
de ventilacion demasiado pequefio.

Llamar al DragerService.
Emplear un sistema de tubuladuras
apropiado.

Medida O2 inoperante | Cambie
el sensor |

Sensor de O2 desgastado.

Incorporar un nuevo sensor de 02,
pagina 17.

Medida presién aire central
averiada

Sensor de presion, reductor de
presién defectuoso.

Llamar al DragerService.

Medida presién O2 central
averiada

Sensor de presién, reductor de
presion defectuoso.

Llamar al DragerService.

¢ PEEP > 8 cmH20 ? ; Por favor
confirmar !

El mando rotatorio para PEEP ha sido
ajustado a un vaior por encima de 8
mbar, pero el ajuste estaba limitade a
8 mbar.

Pulsar la tecla »OK«.
se anula la limitacion a 8 mbar.

i PEEP como minimo 3 cmH20 !

En la ventilacidon de alta frecuencia, el
mando rotatoric »PEEP/CPAP « esta
ajustado por debajo de 3 mbar.
PEEP/CPAP es limitada a 3 mbar.

jAjustar 3 mbar como minimo!

Pérdida de los datos
almacenados

Fallo de funcionamiento del aparato,
p.ej. después de un fallo de corriente.

Almacenar de nuevo los valores de
ajuste perdidos o llamar al
DragerService.

¢, Pinsp > 40 cmH20 ? | Por
favor confirmar !

El mando rotatorio para Pinsp ha sido
ajustado a un valor por encima de 40
mbar, pero el ajuste esta limitado a 40
mbar.

Pulsar la tecla »OK«:
Se anula la limitacién a 40 mbar.

Pinsp/PEEP
i Comprobar ajustes !

[ 4A A

Pinsp ajustada a través de PEEP a un
valor mener que 5 mbar. PEEP es
limitada por Pinsp.

Aumentar la Pinsp, reducir la PEEP.

//’/y /
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Mensaje Causa Solucién N7
Presion vias aéreas alta Aumento de la presién en el sistemade  Comprobar el sistema de NET '
Vaivuia espiratoria abierta tubuladuras, se ha abierto la vaivula de  tubuladuras. Cambiar el sistema dét-—{-- -

Presidn vias aéreas baja espiracion, a fin de descargar el sistema. paciente.
Problema con la impresora  Fallo de la funcién del aparato (sistema  Llamar al DragerService.
Impresién cancelada del paciente). Examinar el sistema de tubuladuras
i Relacion | : E inversa | Fugas o desconexion. en cuanto a un empalme hermético.
¢, Sensor de flujo sucio ? ; Flujo insp. o flujo esp. gjustado Aumentar el flujo.
Limpiarlo, por favor | demasiado bajo. Conectar la impresora.

impresora desconectada. No hay papel  Introducir papel.

en impresora. Cable de impresora Carnbiar el cable.

defectuoso. Interface RS 232 configurade Configurar debidamente entre si el
erréneamente o impresora no configurada interface RS 232 de la impresora y

correctamente. del

Con los mandos rotatorios para Tl y TE se Babylog 8000 plus.

ha ajustado una relaciéon Ti : Te por Pulsar la tecla »OK« o comprobar el
encima de 1: 1 (Inversed Ratio ajuste de Tiy Te y modificarlo en
Ventilation). caso necesario.

Agua o secreciones en el sensor de flujo. Cambiar el inserto del sensor.

¢, Tubo ET obstruide ? Tubo estrangulado u obturado. Establecer un paso libre.

¢ Ventilador averiado 7 xyz  Fallo de funcionamiento del aparato. Llamar al DragerService.
xyz = cbdigo de fallo

Volumen minuto alto Se ha elevado ia complianza de los Verificar el ajuste de la ventilacién y
pulmones. moedificarlo en caso necesario.
Se ha reducido la resistencia.
Hiperventilacion.

Fallo de funcionamiento del aparato. Llamar al DragerService.
Volumen minuto bajo Se ha reducido la complianza de los Verificar el ajuste de la ventilacion y
pulmones. moedificarlo en caso necesario.

Se ha aumentado la resistencia.
Se interrumpe o reduce la respiracion

espontanea.

Fallo de funcionamiento del aparato. Llamar al DragerService.

Fugas en el tubo demasiado grandes
VT bajo No se alcanza el volumen tidal Aumentar el flujo Vinsp. Prolongar el
i Comprobar Ajustes ! respiratorio ajustado. tiempo de inspiracién, eventualmente

elevar Pinsp.

Prasidenta
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales
En funcionamiento

Temperatura 10a40°C
Presién atmosférica 780 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 30 a 90 %, sin condensacion de agua

En almacenamiento y transporte

Temperatura -20a60°C
Presion atmosférica 500 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 10 a 95 %, sin condensacién de agua

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién
de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

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

Eliminacion de baterias, asi como de acumuladores eléctricos y de senSores de 02

Baterias, acumuladores eléctricos y sensores de 02:

* iNo deben ser tirados al fuego, ya que pueden explosionar!

+ {No deben ser abiertos, ya que existe peligro de causticacion!

* No recargar las baterias.

Las baterias y acumuladores eléctricos son desechos especiales:

+ Se tienen que eliminar observando las disposiciones ecoldgicas locales para la eliminacion de este tipo de
desechos.

Los sensores de O2 desgastados pueden ser devueltos a Drager Medical.

Eliminaciéon ecolégica del aparato

- al terminarse la fase de utilizacion El Babylog 8000 plus 5.n puede ser devuelto a Drager Medical donde se
realizara su eliminacién en concordancia con las disposiciones ecoldgicas.

Para paises sujetos a la directiva de la UE 2002/96/EC:
Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No esta homologado su uso en ambitos
privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos eléctricos y/o
electrdnicos. Drager Medical ha autorizado a empresa para que se encargue de la recogida y destruccion
correcta del aparato. Pongase contacto con su representante local de Drager Medical si desea recibir mas
informacion.

No corresponde ‘
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Funciones de ajuste - margen, resolucién y precision

Parametro Margen Resolucion Precision
Tiempo Insp. Ti 0,1a2s 01sa1s:00is1sa2s 01 +10ms
s
Tiempo Esp. Te 02a30s 02sa1s:001s1s al10s: 10 ms
01s10sa30s:1s
% en vol. de 02 212100 % 1% 3%
Flujo insp. Vinsp 12 30 L/min Ta10L/min: 0,1 L/min 10230 10%
L/min: 1 L/Ymin
Flujo esp. Vesp 1a 30 L/min 1a10L/min: 0,1 L/imin10a 30 10%
L/min: 0,1 L/min
Pinsp 10 a 80 mbar2 1 mbar 1mbar+3% (Funcién de
medicion)
PEEP 0 a 25 mbar a 10 mbar: 0,1 mbar >10 mbar: 1 mbar +3% {Funcién de
1 mbar medicién)
Limites de aiarma VM 0a 10 Ymin <1 Limin: 0,01 L/min 1a 10 +10 %
L/min: 0,1 L/min {Funcion de medicién)
Tiempo de retardo limite 0a30s 1s 10 ms
de alarma inferior VM
Tiempo de apnea 5a20s 1s t1s
Taquipnea 20 a 200 bpm 5 bpm 1 bpm
Volumen tidal respiratorio 2 a 100 mL 2a99mL: 0,1 mL as5mLz0,5mL
VTaju 10a195mL: 0,5mL20a 100 desde 5 mL +10 %
mL: 1 mL

2 1 mbar= NﬁPa 1 b£r= 10 kPa g
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Producto: BABYLOG 8000 PLUS

Proyecto de rotulos:

Razén social del fabricante: Dréger Medical GmbH.

Direccidn del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Libeck-Alemania
Numero de referencia del producto:

Producto: Respirador Microprocesado Neonatal

Modeio del producto: Babylog 8000 plus

Numero- de serie del producte:

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- 6

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

Condiciones ambientales
En funcionamiento

Temperatura 10a40°C
Presion atmosférica 780 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 30 a 90 %, sin condensacién de agua

En almacenamiento y transporte

Temperatura 20a60°C
Presion atmosférica 500 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 10 a 95 %, sin condensacién de agua

Fernando Catron
Presidante

TR Oréiger Madical Argentina S.A.

o= U
e

O e

T P



INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las que figuran en

los item 2.4y 2.5

Rétulos:

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del fabricante: Moislinger Alee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania

Numero de referencia del producto:

Producto: Respirador Microprocesado Neonatal

Modelo dei producto: Babylog 8000 plus

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- 6

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

Condiciones ambientales
En funcionamiento

Temperatura 10a40°C
Presion atmosférica 780 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 30 a 90 %, sin condensacién de agua

En almacenamiento y transporte

Temperatura -20a60°C
Presion atmosférica 500 a 1060 hPa
Humedad relativa del aire 10 a 95 %, sin condensacion de agua

“arnando Catron
Presidente

“rager Madical Arganting S.A,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10489-10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tesmﬂ)ga Eédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventiladores, para Cuidados intensivos
Neonatales/Pediatricos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-361 - Ventiladores,
para Cuidados intensivos Neonatales/Pediatricos.

Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Es un respirador de ventilacion asistida para
prematuros, neonatos y niﬁbs con un peso corporal de hasta unos 20 kg.

El lugar de uso es la unidad de cuidados intensivos. El equipo es operado por un
medico o enfermeria por orden de un médico.

Todo usuario tiene que haber sido instruido correspondientemente en el uso del
aparato y, asimismo, debe haberse familiarizado con las instrucciones de uso.
Modelo(s): Babylog 8000 Plus.

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

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55 Libeck D-23558 - Libeck

Alemania.
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Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-6, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .........3 § ABR - 201}----...., siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de [a fecha de su emision.
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