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DISPOSICIÚN N°

BUENOS AIRES, 1 8 O I e 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-19538-13-7

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Mindray, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico Ventiladores, para

Cuidados Intensivos de acuerdo a lo solicitado por Centro de Servicios

Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

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

misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 22 respectivamente, figurando

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

misma.

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

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

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

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1198-S2, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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D1SPOSICION N0

Anexos I, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

8517EA

Expediente NO 1-47-19538-13-7

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO8"5'''1'''7
Nombre descriptivo: Ventilador.

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

Cuidados Intensivos.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Está diseñado a proporcionar asistencia ventilatoria

y soporte respiratorio, para pacientes adultos, pediátricos e infantes con

insuficiencia respiratoria mientras están ingresados en el hospital o en otros

centros médicos. La ventilación puede suministrarse a través de máscara o

intubación.

Modelo/s: SynoVent E3, SynoVent ES.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

,
In R OPEZ
Administrador Nacional

A.N.M..A.T.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Expediente NO1-47-19538-13-7

DISPOSICIÓN NO8 5 t
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..........8 ..5 ...1"..7.

C=í~
In9 ROGELlO LOPEZ
Mmlnlltrador Nacional

A..N.M.A..T.
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ANEXO 111. B ROTULO

Rótulo Importador

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ud.
Mindray Building, Keji 12'" Road South, Hi Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R. China.

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Córdoba 2300, Cdad. Aut. de Bs. As, Te!. (011) 4951-1815

VENTILADOR
Marca: Mindray
Modelo: SynoVen! E3 / SynoVen! E5

Nro. de Serie: XXXXXXX

I
Fecha de fabricación: XXJXXXX
Tensión de entrada: 220 a 240VAC, 50/60Hz, 10A

Temp: operación 10 a 40°C, almacenamiento -20 a 60°C
Hum: operación 15 a 95% almacenamiento 10 a 95%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Yamil Adur
e

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1198-52

pábr~_º,Mt~l:Shen•.zhen Mindray Bio-Medica! Eleclronics Co., Ltd
M!~{~?,::l¡._Kej¡ 12 Road Soulb, Hi Tcch Induslrial Parl:. NanslllU~Shcn7.mm,Sl~OS7 P.R. China

!rnpqtw'd9r~ Centro de Servicios Hospitalarios S.A
Av. Córdoba 2300, edad. Aul. de Bs As, Te!. (O (1) 4951-J815

VENTILADOR

/
Marca: Mindray
Modelo: SynoVent Ex
ND Serie: XXXXXXX
Fecha fabricación: XXJXXXX
Tensión de entrada: 220 a 240VAC, SO/60Hz, lOA
T emp.: Op.1 Oa4Q"C-AI, -20a6lfC.Humedad 'Op.15a95%-AL 1Oa95%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Yamil Adur

~~:C'1"~ir~'!ií':~~~~~,~;;FNZ~,~~~~::::

/;J~
CHmD DE SERVICiUI
HOSt'hitLARIOS •. A.

YAlAIL AOUR

¡C~
HC.S~ITAV",CS ~.A.

H. Pi BtO P Q"lRAS
r Po: SIOENTf
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INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent

3.1

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Ca., Ud.
Mindray Building, Keji 1ih Road South, Hi Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R. China.

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios SA
Av. Córdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Ventilador

Marca: Mindray
Modelo: SynoVent E3/ SynoVent E5

Tensión de entrada: 220 a 240VAC, 50/60Hz, 10A
Temp: operación 10 a 40°C, almacenamiento -20 a 60°C
Hum: operación 15 a 95% almacenamiento 10 a 95%
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Yamil Adur

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1198-52

3.2
Descripción del sistema

1 Descripción del producto
El respirador SynoVent es ciclado neumática mente y controlado por microprocesador. Es un
ventilador de cuidados críticos que proporciona ayuda para la ventilación y respiración para
pacientes adultos, pediátricos e infantiles con insuficiencia respiratoria en hospitales u otras
instituciones médicas. Esta diseñado para controlar y monitorizar la ventilación del paciente.

Este equipo provee múltiples modos ventilatorios: Ventilación por volumen asistido/controlado (V-
NC), Ventilación por presión asistido/controlado (P-NC), Ventilación mandataria intermitente
sincronizada (controlada por volumen) (V-SIMV), Ventilación mandataria intermitente sincronizada
(controlada por presión) (P-SIMV), Presión continua positiva en la vía aérea / Ventilación de
presión de soporte (CPAP/PSV), Presión positiva en la vía aérea doble nivel (DuoLevel),
Ventilación controlada por volumen y regulada por presión (PRVC), Ventilación con liberación de
presión (APRV). La ventilación puede suministrarse a través de máscara o traqueotomía.

El ventilador posee dos modos de disparo: por presión y por flujo. Adicionalmente el ventilador
puede monitorizar y exhibir varios parámetros del paciente entre los que se incluyen el volumen
coriente (TVi, TVe y TVe spn), volumen minuto (MV,MVspn y MVleak), frecuencia respiratoria (ftot,
tmand y fspn), presión en la vía aérea (Ppeak, Pplat, Pmean y PEEP), complianza (Cstat y Cdyn),
Resistencia (Ri y Re), bucles espirométricos (P-V, F-V y F-P), EtC02, FiC02 y otros parámetros
(RSBI, WOB, NIF, PO.1, PEEPI). Provee funciones especiales adicionales: pausa inspiratoria,
pausa espiratoria, 02, aspiración, nebulizador, respiración manual, suspiro y congelamiento.

Este equipo debe ser utilizado por médicos, terapeutas de respiración u otro personal autorizado y
debidamente capacitado. Ninguna persona que carezca de autorización o formación debe realizar
ninguna Slración en el equipo.

El vntilador pos e una estructura compacta y--presenta una interfaz sencilla de operar.
El entilador pro rciona un alto rendimiénto y fiabilidad para garantizar la seguridad de los
pa ientes. Provee i terfaces para con tar a otros dispositivos médicos y por lo tanto puede ser
inc rporado a un istema médic donde el proceso de ventilación puede Sftl registrado y

i'ffld~hv . ~ =1 ilE 1,-;:"\~
,-¡ t'.,ICS~.A. /~,D~

H. PI,SlO P CUf:RAS e/ 'l}S?IIÁLARIOS •..•.
PR¡ SIDENTE' YAiJiL ,,-,01)":



INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent

2 Contraindicaciones
No existe ninguna contraindicación para este equipo. Sin embargo, en algunos pacientes que
padezcan enfermedades especiales, es necesario suministrar ventilación especial o debe
realizarse un tratamiento antes de la ventilación mecánica. De lo contrario, pueden producirse
riesgos.

3 Componentes
El respirador consta de una unidad principal (que incluye circuito neumático, sistema electrónico,
estructura mecánica, software, pantalla, módulo. de C02), carro, brazo de apoyo, compresor de
aire y tubos de respiración.

4 Aspecto del equipo

Vista frontal y trasera

7
6

5

4
3

9

10

12

1. Rueda y freno
2. Compresor
3. Colector de agua de inspiración
4. Colector de agua de espiración
5 Pulmón de prueba
6. Tubo espiratorio
7. Tubo inspiratorio
8. Brazo de apoyo
9. Pantalla
10. Filtro espiratorio
Evita que el agua y las bacterias que
hay dentro de los tubos del paciente
entren al circuito neumático interno del
respirador.
11. Colector de agua en el puerto
espiratorio
12. Filtro inspiratorio
Evita que el agua y las bacterias que
hay dentro de los tubos del paciente
entren al circuito neumático interno del
respirador.

1. Puerto RS-232
Se conecta al dispositivo externo de uso
médico según protocolo RS-232 para
establecer la comunicación entre el
respirador y el dispositivo externo.
2. Conexión del suministro de oxígeno
(con filtro colector de agua)
3. Conexión del suministro de aire
(con filtro colector de agua)
4. Conexión de calibración/C02
Un conector multiplexor para calibrar los
flujos inspiratorio y espiratorio y
suministrar alimentación al módulo de
C02 externo.
5. Ventilador
6. Entrada de CA
7. Conexión VGA
Se conecta a una pantalla externa y
genera señales visuales VGA iguales
que las de la pantalla principal.
8. Puerto USB
9. Conexión de red
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11

S
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Un conector multiplexor para la réd
actualizaciones en línea del software.
10. Conexión de llamada a enfermera
Se conecta al sistema de llamada del
hospital y genera señales de llamada a
la enfermera cuando hay una alarma.
11. Filtro de polvo inspiratorio
12. Filtro del ventilador (filtro en el
respiradero de entrada de aire)

,
6

7

4.1 partes de la pantalla

I

fr D
D!

D Di
D , Di
D DI
D Di
D D~

= '1 • íol
1

.,

1- Pantalla táctil
2- Teclas fijas
3- Led de alarma
4- Indicadores de alimentación

~;1~
./ ~TAO!lE IOE;;YICIl'i.

HOSPhÁLARIOS •. J\.
YA'All AOU;¡

1- Alarma silenciada
2-Reestablecimiento de alarma

14
3- Configuración rápida

2 4-Tecla en espera
13 5-Tecla de bloqueo
12 6-Tecla de menú

7-Perilla de mando
11 8-lnterruptor del sistema
10 5

9-Tecla de respiración manual

9
10-Tecla pausa espiración

6 11-Tecla pausa explratoria
12-Tecla del nebulizador

;; 6' i'
13-Tecla aumento 02/ aspiración

7



INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent

5 Compresor de aire
El compresor de aire tiene una función en espera. En la configuración en espera, el compresor
inicia automáticamente el suministro de aire comprimido al respirador en caso de que se
interrumpa el suministro de gas de la tuberia central del hospital. El compresor detiene
automáticamente el suministro de gas comprimido cuando se reanuda el suministro de gas de la
tuberia central.

1 2 3 4
5678910

1. Indicador de potencia
2. Indicador de estado: se ilumina cuando existe suministro de gas de la tuberia central.
3. Indicador de alarma: se ilumina cuando la temperatura interna del compresor es anormalmente alta.
4. Indicador de presión: el manómetro indica la presión de aire en la salida de aire comprimido.
5. Salida de aire comprimido
6. Entrada de suministro de gas de la tuberia central
7. Conmutador de alimentación
8. Entrada de suministro eléctrico (con placa de presión de montaje)
9. Respiradero de entrada de aire (con filtro de polvo)
10. Contador horario: indica el tiem o de funcionamiento acumulado del com resor.

6. Funcionamiento básico

Desembalar el producto y accesorios. Verificar que los elementos se encuentran en perfecto
estado y comprobar que el material coincide con la lista de embalaje.

Se debe verificar que el entorno operativo cumple con los requisitos dados por el fabricante
(tensión de alimentación, frecuencia, corriente, humedad, temperatura). El entorno debe carecer
de ruidos, vibraciones, polvos, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas.

Mediante la pantalla táctil y las teclas fijas, es posible la configuración del funcionamiento del
equipo.

Pantallas

El usuario puede visualizar la información relativa a la ventilación utilizando las diferentes
pantallas disponibles: Pantalla de ondas, Pantalla de bucles espirométricos, Pantalla grafico de
tendencias, Pantalla de tabla de tendencias, Pantalla de valores medidos.

Ajustes del sistema. ,/

A tr és del menu principal pueden realizarse la plaYOrla de las operaciones y ajustes en la
con iguración del ve tilador, por ejemplo: Camb~os en los ajustes de pantalla (ondas, bucles,
val res, colores, etc.), justes de fecha y hora/Idioma, Brillo de pantalla, Ajustes de unidades,
Acti aciónldesactivació de medición %02 , l)empo inspiración/espiración, Ajuste del origen de
TV/f, Ajuste de suspiro, juste de la direcci9rí IP, Gestión de configuraciones, V~ualización de la
. . ocb)rl~~a, xportación de ~6s. '/J¡ ----

H<..S." Lt.rlos S.A. ~T O ,"""'le'!,,-
H. PA l U~RAS / ~ . • ,,1,:"'1 '<.

PR'SIDENTE HUSPhÁLARIOS •. .1.
YAI.iIL ADU?



INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent

Inicio de la ventilación

Para dar comienzo a la ventilación, realizar los siguientes pasos:
• Realizar las pruebas operatorias: encendido de la unidad, conmutación CA-batería, prueba de

suministro 02 y aire, autocomprobación de encendido, comprobación del sistema (sensor de
flujo 02, flujo aire, flujo espiratorio, Prueba válvula de espiración, Válvula de seguridad, Prueba
sensor de 02, fugas (ml/min), compliancia (ml/cmH20), resistencia del circuito (cmH20IUs). El
equipo muestra el resultado de las pruebas.

• Selección de paciente
• Tipo de ventilación (invasiva o no invasiva)
• Selección del modo de ventilación (V-A1C, P-A1C, CPAP/PSV, V-SIMV y P-SIMV, DuoLevel,

Ventilación en apnea)
• Ajuste de los limites de alarmas para los parámetros a monitorear
• Iniciar la ventilación: Seleccione [Iniciar ventilación] en el modo en espera: el sistema

empieza a ventilar según los ajustes establecidos.

Funciones especiales

Dentro de las funciones especiales se encuentran:
• Respiración manual: el sistema del respirador suministra una respiración al paciente según el

modo de ventilación actual
• Retención de la respiración: esta función permite prolongar manualmente el tiempo de la fase

espiratoria e impedir la inspiración del paciente durante un período de tiempo determinado.
• Retención de la inspiración: esta función permite prolongar manualmente el tiempo de la fase

inspiratoria e impedir la espiración del paciente durante un período de tiempo determinado.
• Nebulizador: Durante la nebulización, el paciente inhala el medicamento en aerosol con

propósitos de tratamiento.
• 02t: tiene como finalidad suministrar oxigeno con una concentración superior al nivel normal.
• Aspiración: El respirador proporciona un procedimiento de aspiración para ayudar al paciente a

finalizar la aspiración.
• PO.1: es la bajada de presión en los primeros 100 ms cuando el paciente empieza a respirar

espontáneamente.
• NIF: es la presión negativa máxima generada por la respiración espontánea del paciente
• dentro de un período de tiempo.
• PE EPi: La función de medición de la PEEPi admite la medición de dos parámetros: PEEPi y

VPPEPi. PE EPi es la presión final espiratoria positiva producida por el gas retenido, y VPEEPi
es el volumen de gas retenido.

Alarmas

Las alarmas son activadas por una constante vital anómala o por problemas técnicos del
respirador, y se muestran al usuario a través de indicaciones sonoras y visuales.

De acuerdo con su naturaleza, las alarmas del ventilador pueden clasificarse en tres categorías:
fisiológicas, técnicas y de mensajes de indicación.

Además de los mensajes de alarma técnica y fisiológica, el ventilador muestra algunos mensajes
con información sobre el estado del sistema o el estado del paciente.

Cuando se activa una alarma, el respirador avisa al usuario a través de indicaciones de alarma
visuales (L e alarma) o acústicas (tonos audiples). Además, el respirador utiliza simbolos
( ostra s en pa talla) para indicar el estado deja' alarma.

Deac erdo con su gra dad, las alarmas deV~spírador pueden clasificarse en tres niveles: nivel
alt (1 dican una situació en la que 1: ~~~el paciente se encuentra en peligro), medio (Indican
que la consta~tes vitales el pacientV"anómalas y que es preciso aplicar urY.t

1
r:tamro ~

/l? " ,
HCS?lTt,L,',' ;os S.A, G&lTIHI BE llEf;\JIC¡¡¡¡

H. PABLO P QJlRAS NOSPI 'ÁLARIOS ",
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forma inmediata) y bajo (Indican que las constantes vitales del paciente 's.OnanómaJas~ue;~s<~"~~ /. ';
probable que se necesite un tratamiento inmediato). GU ¡ .(f
3.3

Los accesorios conectados a las interfases analógica y digital del equipo, deben estar
certificados por los respectivos estándares lEC (Por ejemplo: lEC 60950 para equipos de
procesado de datos e lEC 60601.1 para equipo médico). Mas aún todas las configuraciones
deben estar acorde con la versión del estándar lEC 60601.1.1. Así que cualquiera, que conecte
equipo adicional al conector de entrada o salida de señal para configurar un sistema médico, debe
asegurarse que está acorde con la versión valida del sistema estándar lEC 60601.1.1. Si existen
dudas debe consultarse con el departamento de servicio técnico o el distribuidor local.

Las partes que entran en contacto con el paciente (tubuladuras) deben cumplir con los requisitos
de biocompatibilidad de la norma ISO 10993.1 para evitar reacciones adversas producidas por
ese contacto.

Voltaje de entrada

Frecuencia de entrada

Comente de entrada

De 220 a 240 V

50/60 Hz

3A

De 100 a 120V

60Hz

6A

Rango de presión de salida

Ruido

Flujo continuo

Flujo máximo

Punto de condensación

De 300 a 450 kPa

Inferior a 50 dE (A)

2:30I!mma tma presión de salida de 300 kPa

Superior a 180 l/mm durante más de 0,8 segtmdos a una presión

barométrica

Inferior a la temperatura ambiente en s'C a U11 flujo de 30 I!luín

Aírey O2

De 280 a 650 kPa
NISToDISS
5 ¡un de abertura
El gas suministrado no debe contener agua, ni aceite ni sustancias
extrañas,.y su contenido debe estar en COllfol1ludadcon las nonllas

siguientes:
Aíer: H20<.7 g/m3, aceite <O,S g/m3
O]: H2O<20 g/m3/
Punto de cond¿ación del aire comprinúdo: inferior a la
temperatura biente en S"e a un flujo de 30 I/min
El gas nu 'o es producto de la mezcla entre aire y Ü2

. trados. /'

~RO EIEKV~
NOSPhALARIOS 1Ii.".

YAPAIl ADU<1

H(;S?ITr,l;." :CS S.A.
H. PABLO P au~RAS

FR."SJOENTE

Requisitos del gas de
suministro.

Tipo de gas
Rango de presión de los tubos
Conector tubular
Filtro
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3.4 8517
Instalación

La instalación del equipo debe ser llevada a cabo por personal autorizado.

Primero debe desembalarse el equipo. Debe examinarse el mismo para determinar si presenta
daños. Si el embalaje está intacto, retirar el instrumento y los accesorios con cuidado.

Se debe comparar el material con la lista de embalaje y asegurarse de que los elementos
suministrados no presentan ningún daño.

El entorno operativo del ventilador debe cumplir los requisitos especificados por el fabricante.

Deberá estar libre de ruidos, vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas.
La alimentación suministrada al ventilador debe cumplir los requisitos especificados por el
fabricante en términos de tensión (220-240V) y frecuencia de linea (50/60 Hz)

La bateria debe instalarse siguiendo las instrucciones que indica el fabricante.

Mantenimiento

Frecuencia mínima

Durante la limpieza y ajuste

Varias veces al dla o según
sea necesario.

Mantenimiento
Inspeccione las piezas para ver si están dañadas. Cambiarlas según sea
necesario
Comprobar si se ha acumulado agua en los tubos de respiración y en los
colectores de a ua. Vaciar el a ua ue se ha a acumulado.
Limpiar las superficies externas.
Calibrar el sensor de 02.

Conectar el colector de agua del filtro en la entrada de suministro de gas
02 (vacle manualmente el agua). Si hay agua acumulada, forzar hacia
arriba el pasador de resorte situado en la parte inferior del colector de
agua para vaciar ei agua (si el agua se vacía en el estado de ventilación,
pueden producirse salpicaduras de agua). Se recomienda vaciar el agua
en el estado de cierre de gas y utilizar un recipiente para evitar las
salpicaduras de agua sobre el enchufe eléctrico situado debajo).

Diariamente o según sea
necesario.

Después del vaciado de agua, el pasador con resorte regresa
automáticamente a la posíción original. Si se encuentran grietas o fugas
en el colector de agua, póngase en contacto con el personal de servicio.
Conecte el colector de agua del filtro en la entrada de suministro de gas
Aire (vacie manualmente el agua). Si hay agua acumulada, gire
suavemente el mango negro situado en la parte inferior del colector de
agua del filtro (en sentido de las agujas del reloj o en sentido contrario).

El agua puede ser vaciarse cuando el mango se gira en la posición casi
vertical (si el agua se vacía en el estado de ventilación, pueden producirse
salpicaduras de agua). Se recomienda vaciar el agua en el estado de
cierre de gas y utilizar un recipiente para evitar las salpicaduras de agua
sobre el enchufe eléctrico situado debajo).

Después del vaciado de agua, vuelva a colocar el mango negro de la
parte inferior a la posición original para evitar fugas (gire el nivel horizontal
en el sentido de/las agujas del reloj o en sentido contrario). Si se
encuentran griet~s o fugas en el colector de agua o si el mango de la
parte inferior n6 puede girar o tiene grietas, póngase en contacto con el
ersonal de s~rvicio.

Realice un autocomprobación del sistema. Compruebe la resistencia dei
sistem' res iración si existen fu as.
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continuo durante dos ~.

semanas
Compruebe cada seis Comprobar la carga y descarga de la baterla de litio cada seis meses y
meses o sustituya cada
tres años.

sustituya la baterfa de litio cada tres años.

Calibre la válvula de inspiración y el sensor de fiujo espiratorio.
Calibre el sensor de presión y la válvula de espiración.
Calibre el módulo de C02.
Compruebe las válvulas de retención, incluidas las válvulas de retención

Anualmente o según sea del gas de suministro, la válvula de retención inspiratoria y la válvula de
necesario. retención espiratoria.

Compruebe la válvula de alivio de presión mecánica
Compruebe las juntas del gas de suministro.
Compruebe la duración de la alarma del sistema de alarma de reserva
(zumbador'.

Cada seis años o según sea Sustituya la baterla del módulo de reloj.
necesario.

Sustituya el sensor de 02 si está dañado (con un uso habitual, el sensor
cumple las especificaciones durante un año como minimo).

Según sea necesario Sustituya el sensor de flujo espiratorio si está dañado.
Sustituya la válvula de espiración si está dañada.
Calibre la oantalla táctil si no funciona correctamente.

3.5 No corresponde

3.6

El ventilador SynoVent (E3/E5) cumple con los requisitos de la norma lEC 60601-1-2 sobre
compatibilidad electromagnética.

,.,

!/Jl~
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CENTRO Di' SERV.C,o'
HCSCiTAL;.";cs ~,A.-
H. PABLO P QJ~RAS

FR,SIOENTE

El respirador o sus componentes no deben utilizarse adyacentes a otros equipos ni apilados con
otros para Si es necesario usarlos adyacentes o apilados con otros aparatos, deberá
obs arse el res . ador o sus componentes para comprobar que funcionan con normalidad con la
onf guración con la ue se utilizarán.
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Guía)" de'Claradón: emisiones electromagnéti,cas

Entorno electromagnético: guia

El respirador S}1l0Vent E3 utiliza energía de RF
sólo para su funcionamiento interno. ,Por tanto~ las
emisiones de RF SOIl1l1íllímas y no existe
posibilidad algnna de que produzcan interferencias
con dispositivos electrónicos cercanos n él.
Cumple los requisitos de la dase B.Grupo 1,

Clase B

Grupo 1,
Clase B

Distensibilldad

Emisiones conducidas
aSPR 11

CISPR 11

El respirador SynoVent E3 puede utiliznrse en el entorno electromagllétic.o especificado. El cliente o
usuario del respirador SynoVent E3 debe garantizar que se utiliza en dicho entorno como se describe

a continuación.

I£Dsa}'~d~emisi~;les
Emisiones radiadas

Emisiones annónicas
IEC 60601-1-2
IEC 61000-3-2

i Fluctuaciones de
I voltaje/emisiones
intermitentes

IEC 60601-1-2

I IEC 61000-3-3
,
I
I

CENTRO OF. SERV.CIO~
HCS~ITAL •."'.'-iOS S.A.

H. P/.BlO P O;¡lRAS
PR~SIOEN1F.

Clase A

Cumple

El respirador S}lloVent E3 pnede utiliznrse en
cualquier tipo de instalación, incluidos entornos
domésticos y establecimientos conectados
directamente, a 1.,. red pública de suministro
eléctrico de bajo voltaje que suministrn a edificios
usados con fines domésticos.
Ad,.. •.tencia: El respirador S}lloVent E3 sólo
debe ser
uliliL1dopor parte de profesiolL1lessanitarios. Este
equipo o sistema puede ocasionar interferencias de
radio o puede llilerar el fimcionnmiento de los
equipos situados en su proximidnd. Puede ser
necesario tomar m£"'didasadicionales, como volver
n orienlnr o colocnr el respirndor SynoVeut E3 o
proteger la instalación ..

/
/'

/J\~
l&;nW 5f. ljEKiJ¡Ció.
IiOSPliilLARIOS e.A.

YAWLAOUll
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Guia r declaradón: ínmnnidad electromagnética

El respirador S}noVent E3 puede utiliz=e en el entorno electromagnético ,especificado. E1cliente o
usuario del respirador SynoVent E3 debe garantizar 'que se utiliza en dicho entomo como se de.scnl>e
a continuación.
- .. -- . - - --, ... - . .. -- - .

Pmeba de :."!i•.•1de prueba Ninlde Entorno electromagnético:

ínmnnidad I£C60601 conformidad guia

Oes=ga %6kV por contacto =61<\7por ,contacto Los suelos deben ser de

electrostática =8 kV en aire =8 kV en aire madera, hormigón o cerámica.

(ESO) Si estuvieran cubiertos de

lEC 61000-4-2 IIll\terial sintético, la humedad
relativa debe ser, al menos,
del 30"10.

Ráfaga u ~kVenredes =2 kV en redes La calidad de la red eléctrica

oscilación eléctricas eléctricas debe equivaler a la de un

eléctrica =1 kV en lineas de =1 kV en líneas de h<lSpitalo local comercial

, transitoria rápida entrada }' salida entrada y salida tipico.

(EFl) (>3 m) (>3 m)
lEC 61000-4-4
Sobreten.sión %l kV línea(s) '" 1kV linea(s)
transitoria a linea(s) a línea(s)

lEC 61000-4-5 ~ kV línea(s) a masa =2 kV linea(s) a masa

Caídas de <)% UT (>95% de <5% LiT (>95% de La calidad de la red eléctrica

tensión, caída en Uf) en caída en un en debe equivaler n la de un

intemtpáones de 0,5 ciclos 0,5 ciclos hospital o local comercial

cortocircuito tipico. Si el usuario del

}' variaciones de 40 % UT (60% de 40 % UT(60%de respirador S)noVent E3

, tensión en las cnida en UT) en caida en un en requiere un funcionamiento

lineas de entrada 5 ciclos 5 ciclos continuo durante

de la fuente de interrupciones del suministro

alimentación 70% UT (30% de 70% UT (30"/. de eléctrico, se recomienda

lEC 61000-4-11 cnida en Uf) en caída en un en conectar el respirador

25 ciclos 25 ciclos S)noVent E3 a lIDsistelllll de
alimentaciónínintenl1mpid.1

<5% UT (>95% de <5% UT (>95% de (SAl).

caída en LiT) en 5 s c;nidaen un en5 s

Campo 3A!m 3Afm Los niveles de los campos

magnético de magnéticos de frecuencia de

frecuencia de red deben serIos habituales de

alimentación - " cualquier hospital o local,

~
(50160 HZ) comercial tipico.

lEC 6'£000+8
,

ota: UT es la tensión de la ted de CA anterior a la aplicación/del mve1 de pmeba.

\ J "
""

0 ,- ,
T

INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent
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Guia )"dt<L,raCÍón: inmunidad tltctrom.1gnética

El respirador S}'IlOVenl E3 puede utiIizmse en el enlomo electromagnético especificado. El cliente o
usuario del respirador Syno Vent E3 debe garllnlizar que se utiliza en dicho ,entom<>COJn<)se describe
a continuación.

/'

/~ 1 ~.: -;:
llIr.;mú al: !,iE"V¡Cilli
HOSPliÍlLARIOS •. J¡.

YAIAlL AOUfl

d = r~].JP
1;.. VI

No utilice disposití,,"os de cOmwllcación de RF
mó,,1es y portótiles a una dislanciainferior de la
recomendada respecto a los componentes del
sistema, inchridos los cables. Esta distancia de
separación se calcula 3 partir de 13 ecuación
aplicable a la frecuencia del transmisor. Distancias
de separación recomendadas:

lOV/m(El)

lO Vrms
(\'2)

t'h"el de- Entorno rledl'omagnHic-o: gW3
conforrnid,d

3 Vrms (VI)

10 Vrms
De 150kHz
a SO MHz
Dentro de las
bandasaISM

10VIm
80MHz-25
GHz

Ni,..1 de
prueba

IEC60601

3 Vrms
De 150kHz
a 80 MHz
Fuera de las
bandasaISM

SEr.V.CJO~
HCS?lTALP.I'iOS ~.A.
H. Pi.OlO P Qü~RA~

fR SIDENTf

d = l-12 J.¡p
}'2

d = [ ~21].¡p SOMHz-SOO MHz

d = [~~J.¡p SOOMHz-2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida máxima del
trnnsmisor en "atios <:J.I), de acuerdo con el
fabricante del transmisor, y d es la distancia de
separaciÓll rec<>mendad. en metros (ni).
Las intensidades de camp<>de los transmisores de
RF 'fijo~~como se determina ,en lUla inspección de
ubicaciones electromagnéticas c. deben su
menoreS que el nivel de confonnidad en cad.
rango de frecuencia d.

Puede que se produzcan interferencias alrededor
de equipos marcados con el siguiente

~ol)l
simbolo: I .

MHz a SOO¡- ,se aplica la distancia de separaciÓll del rango de frecuencia mayor.
Nota 2: directrices no,;e a 'canen todos los casos. La absorción y la reflexión de estructuras,
bjelos e dividuos pueden afect la propagación electromagnética./'

Prueba de
inmunidad

RF conducida

1EC61~

RFradiada
, IEC61000-4-3

!
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Distanci:a dr stpuaoón rrcomtndad •• rotrE' equipos de comnnicOlc1ón por RF portátiles
o mólilts~' ti rtspirador S)'DoY-rnt E.3

El ",spirador SynoVent E3 puede utilizalSe en un entorno electromagnético donde las alteraciones
por RF radiada estén controladas. El cliente o usuario del respirador S}lloVent E3 puede contribuir
a e\"'itarinterferencias electromagnéticas; para ello. debe mantener una di~anciamínima entre los
dispositi\", de comunicación por RF rnó;;¡es y portátiles (transmisores) y el respirador S}lloVent
E3, como se teComienda a continuación de acuerdo con la potencia de salida máxima de los
e~sdeconnullcacióa_. - - ,.

AlimfntacÍón nh:tancla de s~p:1ración fU mrtros (m) dr lcufrdo con la lncntnrn del

'd.""lida transmisor
!máxima de De 150 kHz De 150 kHz De 80 MHz De 800 MHz
~ripmtndtl a80MHz a80MHz a 800 MHz a 2,5 GHz:
trao.smisor (W)

Fuera de las Dentro de las
bandaslSM bandas ¡S1'¡

! d = [3.5].¡p d=[E-1JP d -[12}tP d =[23].¡p
, 1'1 V2~ El_ El

0,01 0,12 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,38 0,38 0.73

1 1,2 1,2 1,2 2,3

10 3.7 3,8 3,8 7,3

100 12 12 12 l'_J

. .. .

Guía y dNlaradón: ('misiones elKtromagnHic:ts

Cumple los requisitos de la clase B.

Entorno electromagnético: guia

El respirador SynoVent E5 utilizn energía de
RF sólo para su funcionamiento interno. Por
tanto, las emisiones de RF son núnimas y DO

existe posibilid.1d alguna de que produzcan
interferencias COIl dispositivos electrónicos
('ereMOS a él.

Grupo 1,
ClaseB

Grupo 1,
Clase BCISPR 11

,

I
Emisiones conducid.1.s
CISPR 11

El respirador SynoVent E5 puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado. El cliente
o usuario del respirador SynoVent E5 debe garantizar que se utiliza en dicho entorno como se
describe a continuación.

1¡"Ensa}"O d~emisi~nes

, Enúsiones radiadas

I (r-- 'c , ,
,

"1\\

\
,.

I \.

'- \
F ~"RVICIOS ..-J

HCS"TAL;,rIOS S.A.
H. PAStO P OUERAS

PRI:.SIOENTE

Emísione"i annónicas
IEC.60601-l.2

lEC 61000-3-2

Fluctuaciones de
! voltaje/emisiones,
, intennitentes

IEC 60601-1-2

IEC 61000-3-3

CI.seA

Cwuple

El respirador SynoVeot ES puede utiliza". en
cualquier tipo de instalación .•incluidos entornos
domésticos)' establecimientos conectados
directamente a la red pública de suministro
eléctrico de bajo voltaje que suministra a
edificios usados con fUles domésticos.
Advertmcia: El respirndor SynoVent E5 sólo
debe ser utiliz.1.dopor parte de profesionales
saniLmos. Este equipo o sistema puede
ocasionar inteñereocias de radio o puede alterar
el funcionamiento de, los equipos situados en su
proximidad. Puede setOne-cesario tomar medidas
adicionales, ro:7lO\n.6~lver a orientar o colocnr el
respirador Synov: nt E5 o proteger la
instalación.. "

/~~nhE~~Oi
HIiS?liÁLARIUS .,A,

YAWLADU<l
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INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent

- _ .... - -- - - - - -
Guí:t Y d,daración: inmunidad tlKtromagnftica

El respirador S}noVenI E5 puede utilizme eu el entomo electromagnético específieado_ El diente o
usuario del respirador S}no Vent E5 debe ganmtizar que se utilizo en dicho entomo como se
descoDe a continuación.

.- - - . - - - - -_.

Pruri>. d. Nivtl dt prueba Ninl de En torno elf'<'tI'omngnetico:

I! inmunid.d IEC60601 comonnid.d guia
Desearga =6 kV por contacto =6 kV por contacto Lo •• uelo. deben .er de

electrostiliu =s kV en aire =H V en aire maderal hormigón

(ESD) Ocerámic-a. Si ,esnI\;eran

lEC 610004-2 cubiertos de material
sintético, la humedad relativa
debe. ser, al menos, del 30~~_

R8faga =2 kV en redes =2 kV en redes La ealidad de la red eléclrica

u oscilación eléctricas eléctricas debe equi\'ll1er. la de UD

elédrica =1 kV en linea. de =1 kV en linea. de ho.pital o local comercial

_transitoria rápida entrada }' salida entrada }' salida típico.,
(EFI) (>3 m) (>3 m)
lEC 61000-4-4
Sobretensión =1 kV linea(s) =1 kV lOO(s)

transitoria a line.(s) a linea(s)

lEC 610004-5 =2 kV linea(s) a masa =2 kV 100(') a masa

Uidasde '~5% liT (>95% de <5% liT (>95% de La ealid.1d de la red elédrica

tensión, caída en liT) en caidaenliT)en debe equi\'ll1er a la de UD

interrupciones de 0,5áclos 0,5 ciclos hospillll o local eomercial

I cortocircuito tipico. Si el u.uario del,
respirador S}noVent E5-Yvariaciones de 40% UT (60% de 40 % liT (60 % de

tensión en las e.'Údaen liT) en caida en UT) en requiere un fimcionamiento

lineM de entrada 5 ciclos 5 ciclos continuo dumnte

de la fuente de interrupciones del suministro

alimentación 70% UT (30% de 70% lIT (30% de eléctrico, se recomienda

! lEC 610004-11 - caída en UT) en caída en liT) en coneelar el respirador

25 ciclOll 25 ciclos S}noVent E5 a lID sistema de

, alimentación ininterrumpida

<5% liT (>95% de <5% lIT (>95% de (SAl).

caída en liT) en 5 s caída en liT) en 5 s

Campo 3A!m 3A/m Los m\'eles de lo. campo'

magnético de magnétic05 de frecuencia de

I ñecuencia de red deben ser los habituales

alimentación de cualquier hospillll o local

(50/60 HZ) ,.~- I~
camere-lal ,típico.

/
lEC 610Qll-4--S
Not.: l es l. tensión de ~ de CA anterior a la nplicación del nivel d~ prueba.

\ ) / /'

-~ .tl, y •• lelOS ,
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Guía Ydrebrndón: inmunidad ~lfctrom3gné-tica

El respirador SynoVent E5 ¡mede utilizarse en el entorno electrol1l3gnético especific"do. El cliente o
usuario del respirador S}"oVent E5 debe garnntiDrr que se utiliz"en dicho entorno como se descnbe
a contimtación.

Pru.b. d. Nh'elde Nh-pldp Entorno fle<'trom:lgn~tico: guía

inmonid"d pru.b. <onIormidad

IEC60601

RF conducida 3 Vrms 3 VlII1S(V1) No utilice dispositi\'os de comunicación de RF

IEC6l000-4-6 De 150kHz móviles y portátiles" una distnncia inferior de l.
a SOMHz recomendada respecto ,3 los componentes del
Foera de las sistema, inchúdos los cables. Esta distancia de
bandasalSM separación se calcula a partir de la ecuación

aplic"ble a la frecuenci" del transmisor.
lO VlII1S 10 Vrms Distancias de separación recomendadas:
De 150kHz (V2)

d = [~':]-IP" SOMHz
Dentro de las

d = [lL]-IPband"s" lSM 112

RFradiada 10V/m 10VIm(E1)
d =[~Jfp SO'MHz-SOO MHz

IEC6l000-4-3 SOMHz-2,5
GHz

d =G3l]-IP SOOMHz--2,5 GHz

Donde P e&1"potencia de &aIidamáxima del
transmi&or en ..-atios (W), de acuerdo con el
fabricante del transmisor,}' d es la distancia de
separación recomendada en m7tros (m),
Las intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos, como ~e determina en una inspección de
ubicaciones eledromagnétic3'S c. deben ser
menores que el nÍ"el de conformidad en •• da
rango de frecuencia ~.
Puede que se produzcan interferencias alrededor
de equipos marc"do& con el sigtúenle

dloll)

/'" ---- símbolo: I
Nota 1: t6'80 MHz a SQn-',m-. se lIpliC<lla di&tancia de sepamción del rango de frecuencia Dl.1}'or.

~~la 2: 51as directrices n:~~an en todos los casos. La absorción}' la reflexión de estructura"
ob etos e indh'¡duos pueden afee a la propagación electrDl1l3gnética. /

\J.-w \
/"

./ 1
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- - . - - .. . - -
Distancia dt srparación fKomfndJId., mm rquipos dr tomunicación por RF port:itilf'~

o mó,ilf''i y tI rt~ir.,dor S~'DoYtntES

El respirador 5)11oVenl E5 puede utilizar.;e en un entomo electromagnético donde 1"" alteraciones
por RF radiada estén conlroladas. El cliente o u<Ullrio del respirador 5)11oVenl E5 puede contnbuir a
e\;tar interferencias electromagnéticas; para ello, debe mantener tma distancia mínima entre .los
dispositivos de comunicación por RF IIlÓ\il •• Y portátile. (transmisores) y el respirador 5)11oVenl
E5, como se recomienda a continuación de acuerdo con la palencia de salida má.'<ima de los equipos
de connmicación., .
,AHmrntación Distancia df srparndón ro mttro'i (m) dt arutrdo con Lafrr-rutncia dtl

'd ••• lida tr.:msmi<;or
:maJimadr De 150kHz De 150kHz De 80 MHz a 800 D.800!lffiz
'r~end.1 a80!l1Hz a 80 !11Hz l>ffiz .2,50Hz:
I ' '
,tr.n,misor (W)
I Fuera de las Denlro de las,

bandas 15M bandas 15M

d=[~]$ d=[12 ]-tP d =[12)-tP d=[23]-tP
n 1'2 El El

0,01 0,12 0.12 0.12 0,23

0,1 0,37 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 1,2 2,3

lO 3,7 3,8 3,8 7,3

lOO 12 12 12 23

3.7 No corresponde

3.8 Limpieza y desinfección

Todas las piezas del sistema de respiración se pueden limpiar y desinfectar. Los métodos de
limpieza y desinfección varían para las diferentes piezas. Debe seleccionar el método apropiado
para limpiar y desinfectar las piezas en función de las situaciones reales para evitar contaminación
cruzada entre el operario del respirador y el paciente
La tabla siguiente incluye los métodos de limpieza y desinfección recomendados para todas las
piezas del respirador, incluido el primer uso y el uso repetido .

i
, Piezas

Carcasa del J'espil'adol'

.-
: Frecuencin

•.ecomendad

,
! Limpieza Desinfección

@ A* D.

Anles de cadn paciente (j)

Antes de cad>!pacienle (j)

Cnda CUlltrosemnnas /@
o según sea necesmo*/

Semanalmente

(j)

A* oD*

A* oD*

D*

D*

A* oD*

4~!Jlnk~;~
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~ ••
"'<

Conjunto de válvula de espiración --U (f .,
Antes de cada

B*
Sensor de flujo de válvula de

paciente! @
Nota: a remojo en

espiración solución de
semanalmente

glutaraldehído.

Conjunto de válvula de espiración
Antes de cada

paciente! @ B* oC*
(incluida váhula de retención)

semanalmente

Tubo del paciente

Tubo del paciente (incluido
Antes de cada

paciente! @ B* oC*
colector de agua y pieza en Y)

semanalmente

Métodos de Iimpiez.~ (limpieza e inme.'si6n en baño)

<D Limpieza: Linlpiar c.on UDpaño hUD1edecido con UDdetergente alcalino (agua con jabón, etc.)

o solución de alc~hol y eliminar los restos de detergente eon UDpatio seco sin pelusa.

@Inmersión: Lavar prÍ11lero eon agua y Sluuergir en detergente alealino (agua con jabón, ete..)

(temperatura del agua recomendada: 40.C) dnratlte al menos tres minutos. Finalmente, Iinlpiar con agua

y secar c0111plet3111ente.

Métodos de desinfección (autoclave):

A'" Lin1pieza: Li111piarcon UDpaño hwnedecido con l1lldetergente de eficacia media o alta (alcohol

o alcohol isopropílic~, etc) y lin1piar el detergente restante con mI patio sec.o sin pelusa.

B* Inmersión: sUDlergir en detergente de eficaeia media o alta (alcoholo alcohol ísopropilico, ete.)

duratlte más de 30 minutos (tie111poreeomendado). A eontinuación, li111piarcon agua y secar

complet3111ente.
C*Esterilizar eon vapor en autoclave a un máximo de 134'C duratlte más de 20 minutos (tienlpO

rec.omendado).
D"'Radiaciónultravioleta entre 30 y 60 minutos (tienlpo recomendado).

INSTRUCCIONES DE USO SynoVent
•

3.9 no corresponde
3.10 No corresponde

Cit::l::!ú Ir. 'EiryiCi61
IiOSl'hllLARIOS •. A.

YAWL AOU;¡

IPO en presencia de un agente anestésico,
/'

/,/1~<.¡:'
H. P,.SIO P Q"tRAS

PR•.SIOENl f

3.12

No debe someterse el equipo a condiciones diferentes de las es6~cificadas por el fabricante.

Para evitar un riesgo de é plosión,
gase o líquidos inflamables.

CENTRO DIO SERVICIO
;¡ ~".

Tensión de.entrada: 220 a 240VAC, 50!60Hz, 10A
Temp: eración iDa 40°C, almacenamiento -20 a 60°C
Hum: peración 15 a ~% almacenamiento 10 a 95%

3.11
Ante cambios en el funcionamiento del equipo debe desconectarse del paciente y pasar a una
ventilación manual.



INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent

3.13

El oxígeno o aire que se utilice para ventilar el paciente, debe ser de calidad medicinal.

3.14 No corresponde
3.15 No corresponde

3.16 Precisión del respirador

ve
f

fSIMV

Tinsp

1: E

F1t~O

Thunpa

P!ímit

PEEP

Pinsp

ll.Psop

Palta

Pbaj

Talt

Tbaj

Adivac.

ll.PEEP int

RVICIOS
HCSPITAL;,ncs ~ A

H. PABLO r Q;;tRAS •
PR SIDENT'e

~3 vol. % o ~5% del ajuste (el que sea superior)

~1O lllL o o!olO%del ajuste (el que sea superior)

De 1 a 100 rpIU oH rplll

otro intervalo: ~2% del ajuste

oHrplll

~,1 s o oHO% del ajuste (el que sea superior)

2: De 1 a 1: 4: ~1O% del ajuste

otro intervalo: no definido.

oH l!min o ~O% del ajuste (el que sea superior)

~,2s

~,OClnH20 o oHO% del ajuste (el que sea superior)

~,O CtnH20 o ~10% del ajuste (el que sea superior)

~2,0 ctnH20 o ~ 10% del ajuste (el que sea superior)

U,O cmfhO o ~10% del ajuste (el que sea superior)

~,O cmH20 o oHO% del ajuste (el que sea superior)

,1,2,0 cnJH20 o ~10% del ajuste (el que sea superior)

~,2s ooHO% del ajuste (el que sea superior)

~,2 s o oHO% del ajuste (el que sea superior)

oH,O cnJH20 o oH0% del ajuste (el que sea superior)

oH,O 1!lllin o :20% del ajuste (el que sea superior)

~2,0 ctnH20 o ,1,20% de la lectura (el que sea superior)

oH 0%

oH l'plll

~2,O ctnH20 o ~1O% del.ajuste (el que sea superior)

~íJ b'')~'.'.r.~l:1lJ..•" ,.E¡;¡V¡C.¡o¡
HIlSPhRLARIOS •. ;1.

YAWLADU;¡
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INSTRUCCIONES DE USO- SynoVent

ppico

Pmest

Pmed

PEEP

VCi

vce
TVeesp

VM

VMesp

VMfuga

fiot

fmand

fesp

Rinsp

Rexp

C. Estat

Cdin

RSBI

WOB

NIF

PO.I

PEEPi

~2 CmH20 + 4 % del valor real., el que sea superior;

0108%de la lectura o H 5 m!, el que sea superior

01015% de la lectura o :lo15 mi, el que sea superior (NIV)

0108%de la lectura o oloO,3 nú, el que sea superior

0105% de la lectura o ,H bpm, el que sea superior

De O a 50: HO cmH20/(lIS)

otro intervalo: no definido.

De O a 100: :lo10 lnlicmfhO o 01020% del valor real (el que sea

f>~1perior);

otro intervalo: no definido.

De O a 1000: 01020 l!(mitrl)or H 5% del valor mostrado, el que sea

f>upenor;

Otro itltervalo: no definido.

No declarado

~2 cn1H20 + 4 % del valor real, el que sea superior;

~2 cmH20 + 4 % del valor real, el que sea superior;

No declarado

o DI' SERVICIOS

H. PJ.a;o '¡' QUERAS'
PR -'SIDENTE'

Del 21 al 100%: 0103vol.%:

otro intervalo: 110 de.finido. /

/ ¿J;) J.. ,-;::'
/ -~i"~:;'~::UVW¡Ci61

IiOSPhilLARIOS '.Ji.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19538/13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

NS..5..1"1' , y de acuerdo a lo solicitado por Centro de Servicios

Hospitalarios S. ., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador.

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

Cuidados Intensivos.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Está diseñado a proporcionar asistencia ventilatoria

y soporte respiratorio, para pacientes adultos, pediátricos e infantes con

insuficiencia respiratoria mientras están ingresados en el hospital o en otros

centros médicos. La ventilación puede suministrarse a través de máscara o

intubación.

Modelo/s: SynoVent E3, SynoVent ES.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi Tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.
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