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Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, | g Nov 208

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1450-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo product¢ médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca MINDRAY, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico Ventiladores,
para Cuidados Intensivos, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A.,
con los Datos I[dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 40 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-126, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

_Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-145'0-16-3

DISPOSICION N©

eb 12934

LS
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Dr. ROBERTO LEBR

Subadmintgtrador Nacloned
AN MOAT. '




PROYECTO DE ROTULO
Anexo {ll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

_ 12934
FABRICADO POR:

18 NOV 208
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. d
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China.

IMPORTADO POR: I
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

VENTILADOR
MINDRAY

SV300
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-126

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Bloing. irota Ferna). 1do
Director Tienigo
M.N, 5692

TECNOIMAGEN S.A.
Lic, Vaigkta vitiaverde
Bradd




ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las 7.3 F‘i
que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416}, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

VENTILADOR
MINDRAY

SV300

© ——— = ————

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-126

“Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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;

Mindray solo se hace responsable de los efectos de seguridad, fiabilidad vy
funcionamiento del producto si se cumplen las siguientes condiciones:

+ que el personal autorizado de Mindray haya sido el dnico en llevar a cabo todas
las operaciones de instalacion, las ampliaciones, los cambios, las
madificaciones y las reparaciones del producto;

s que la instalacion eléctrica del lugar donde se coloca el dispositivo cumpla los
requisitos locales y nacionales aplicables; y

- e que el producto se utilice segin se indica en fas instrucciones de uso.

%W
TECNOB AGEN SA, TECNOIMAGEN S.A.
]

Lic. Valerla Vinaverde Bioing. Cadirola Farnando
Appusraod Qirector Técnico
K., 5692




ADVERTENCIA
+ Es importante que el hospital o la empresa que utilice este equipo lleven a cabo
un plan de mantenimiento razonable. No hacerlo podria dar lugar a averias en
el equipo o lesiones perscnales.

NOTA
« Deben hacer uso de este equipo profesionales clinicos cap citados y
cualificados. i a
+ Si existiera alguna incoherencia o ambigiiedad entre la versién en ingle s?es% 4’
version, prevalece la version en inglés.
+ Si el equipo tiene alguna funcidn gue no esté incluida en este manual, consulte
la dltima versién en inglés. |

Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma
segura y de acuerdo con su funcion y uso previsto. El seguimiento de las instruccicnes
del manual constituye un requisitc previo para obtener un funcionamiento y
rendimiento adecuados del producto, y garantiza la seguridad de pacientes v |
operadores. Este manual esta basado en la configuracidon completa y, por tanto, es
posible que parte de su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda,
pbéngase en contacto con nosotros. Este manual forma parte del producto. Siempre
debe estar cerca del equipo de modo que pueda consultarse faciimente cuando sea
necesario.

Informacién de seguridad

PELIGRO

Indica un peligro inminente que, si no se evita, provocara graves lesiones o, incluso ia
muerte.

ADVERTENCIA
Indica un peligro potencial o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, podria provocar graves lesiones o, incluso, la muerte.

PRECAUCION
Indica un posible peligre o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, puede producir lesiones ¢ dafics materiales leves.

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar que se
saca el maximo partido al producto.

PELIGRO
No existen peligros relativos al producto en general. Las declaraciones de “Peligro”
pueden aparecer en las secciones correspondientes de este manual de

funcionamiento.

ADVERTENCIA |
« Ei respirador solo debe ser utilizado por parte de personal médico autorizadoy |
capagitado debidamente en el uso de este equipo. Debe seguirse estrictamente ]

las instrucciones del Manual del operadcr.

+ Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el
equipo, los cables de conexion y los accesorios funcionan correctamente y se
encuentran en buen estado.

+ Para evitar el riesgo de descarga electrica, este equipo debe conectarse
solamente a una toma de corriente con contactos de conexion a tierra de

TECN GEN S A,
Bicing. Cadirola Fernango
Director Técnizy
M.N. 5692

an Valeria Villaverde
Apodarads




proteccion. Si la instalacioén no proporciona un conductor de conexion a tierra
de proteccion, desconéctelo de la red eféctrica.

Conecte el equipo a una fuente de alimentacion (alimentacién de CA o CC)
antes de que se acaben las baterias.

Para evitar el riesgo de explosion, no utilice €l equipo en presencia de agentes
anestésicos inflamables, vapores o liquidos. Si utiliza 02, mantenga el

respirador lejos de fuentes de ignicion.

No coloque el respirador junto a una barrera que pueda impedir el fllj<28|@ 4
frio, ya que podria producirse un sobrecalentamiento del equipo.

No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y
actualizaciones futuras solo debe realizarlas personal formado y autorizado por
nosotros.

No se base exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para monitorizar
a un paciente. El ajuste del volumen de alarma a un nivel bajo puede resultar
en una situacion peligrosa para el paciente. Recuerde que los ajustes de la
alarma deben personalizarse seglin las distintas situaciones del paciente y
mantener vigilado al paciente en todo momento resulta la forma mas fiable para
realizar una monitorizacidn segura.

Los parametros fisiclégicos v los mensajes de alarma que se muestran en la
pantalla del equipo sirven Unicamente como referencia al especialista v no
pueden usarse directamente como base del tratamiento clinico.

Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta la normativa de control de
residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

Todo el personal debe saber que el desmontaje o la limpieza de algunas piezas
del respirador puede producir un riesgo de infeccion.

El mode de mantenimiento solo se puede utilizar si el equipe no esta conectado
a un paciente.

La respiracién de presién positiva se puede acompaiar por algunos efectos
secundarios tales como trauma barico, hipoventilacién, hiperventilacion, etc.

El uso del respirador cerca de equipos electroquirtirgicos de alta frecuencia,
desfibriladores © equipos de terapia de onda corta pueden afectar
negativamente et funcionamiento correcto del respirador y poner en peligro a!
paciente.

No use mascariilas ni tubos de respiracion antiestaticos o conductores. Pueden
producir quemaduras si se usan cerca de equipamiento eleciroquirtirgico de
alta frecuencia.

No utilice el respirador en una camara hiperbarica para evitar el riesgo de
incendios debido a un entorno enriquecido en oxigeno.

Si se produce un malfuncionamiento def sistema de monitorizacion interno del
equipo, debe existir un plan alternativo para garantizar el nivel adecuado de
monitorizacion. El operador del respirador debe ser responsable de la
ventilacién adecuada del paciente y de la seguridad en todas ias
circunstancias.

Tal como exige la normativa y la reglamentacidon internacionales
correspondientes, debe monitorizarse la concentracidn de oxigeno cuando se
utiliza el equipo con un paciente. Si el respirador no estad configurado con esta
funcién de monitorizacién o si esta funcién esta apagada, utilice un monitor que
cumpla los reguisitos de ka norma 1SO 80601-2-55 para la monitorizacién de la
concentracion de oxigeno.

Todos los productos analdgicos o digitales conectados a este sistema deben
tener el certificado de cumplimiento de las nommas IEC especificadas {como
IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para
equipos electromédicos). Todas las configuraciones deberan cumplir con la
version valida de la norma IEC 60601-1. Ef personal responsable de conectar
ional al puertc de sefial de E/S sera responsable de la

TECHOIMAGEN §.A, TECNOIM N
Li .)dareria Villaverda Bioings rela Egmi,_?o
Apodetada Director Tacnicg
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configuracion de! sistema médico y del cumplimiento de! sistema con la norma

IEC 60601-1.

No toque al paciente mientras conecta el equipo periférico mediante los puertos

de sefal de E/S o reemplaza la ¢élula de oxigeno para evitar que las corrientes

de fuga al paciente superen los requisitos especificados por la non‘na

Este equipo no es apto para usarlo en un entorno de RMN. 9

Cuando falle el sistema de entrada de suministro de gas del resplrador ote 53 4

una averia, pongase en contacto inmediatamente con nosotros para que el

personal de servicio repare el respirador.

El respirador no se debe utilizar con helio ni con mezcias que contengan helio,

No mueva el respirador antes de retirar el soporte de este, con el fin de impedir

que el respirador se incline durante el movimiento. !

No bloguee el respiradero de entrada de aire que hay en la parte trasera del

respirador.

Para evitar la interrupcion de! funcionamiento del respirador debido a

interferencias electromagnéticas, no lo coloque cerca de otros dispositives ni
apilade. Si Yiene gque usarle cerca de ofres dispositivos o usarlo apiladg,

compruebe que el respirador funciona correctamente con la configuracién con

la que tendra que usarse.

Para evitar posibles lesiones personales y dafios al equipo, aseglrese de que

el respirador esta fijado al carro o colocado sobre una superficie segura y lisa.

Para evitar posibles dafos al equipo, evite volcar el respirador al ¢ruzar bordes.

Para evitar posibles dafios al equipo, accione el freno cuando detenga el

respirador.

Evite el usa de aire contaminado. Si'e! equipo utiliza aire como fuente de gas

para la ventilacién y el aire esta contaminado, se pueden introducir sustancias

perjudiciales en los tubos del paciente.

Para evitar lesiones al paciente causadas por el funcionamiento incorrecto del

equipo, cuando se active la alarma {Error técnico™], retire el eguipo

inmediatamente, ancte el cdédigo de error y péngase en contactc con el

Departamento de atencidn al cliente.

Para evitar fallos de funcionamiento en el respirador, no vierta ningun liquido

sobre este,

Los turboventiladores pueden hacer que el gas se caliente. Para reducir la

temperatura del gas que hay dentro del tubo y evitar lesiones personales,

asegurese de que la longitud del tubo del paciente que va del humectader a la

piezaen Y es superiora 1,2 m.

La funcién de alimentacion eléctrica interna se emplea si se duda de la

integridad del conductor de conexion a tierra de proteccidn o del sistema de

conexion a tierra de proteccion.

La nebulizacion o la humidificacion puede aumentar la resistencia de los filtros

del sistema de respiracién y hacer necesaria ia monitorizacion frecuente del i

filtro para comprobar si ha: aumentado la resistencia o si hay alguna

obstruccion. '

La precision de la ventilacion se puede ver afectada por el gas que se incorpora

mediante un nebulizador.

El respirador no se debe usar con éxido nitroso.

En el caso de ventilacion no invasiva, el volumen exhalado del paciente puede

ser diferente del volumen’ exhalado medido debtdo a la presencia de fugas

alrededor de la mascarilla.

Compruebe si los limites de alarma son los correctos antes de realizar la

medicién.

E! enchufe de conexidn a la red eléctrica se usa para aislar eléctricamente los

circuitos del respirador de la RED ELECTRICA, no coloque el respirador de

manera sulte dificil manipular el enchufe.

IMAGEN $.A. TECNOIMAGEN s A
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» No se permite realizar ninguna modificacién del equipo.
Si no dispone de ningln medio de ventilacién alternativo como un respirador
autoinflable manual (tal como se indica en la norma ISO 10651-4) con
mascarilla, puede dar lugar a la muerte de un PACIENTE si ef RESPIRADCR
falla.
s Deje de usar el resplrador y pongase en contacto con nosotros mmed[atam
cuando suene la alarma del zumbador. 2 9 ':{ 4
+ A una temperatura ambiente de 40 °C, la presidn inspiratoria del resparador
supera los 80 cmH20 y la temperatura maxima de la superficie de la mascarilia
respiratoria puede superar los 41 °C, pero no sera mayor 43 °C.

PRECAUCION

e El respirador solo debe ser inspeccionado y reparado habituaimente por parte
de personal de servicio capacitado.

e Para garantizar la seguridad del paciente, prepare siempre el pulmotor para el
uso.

¢+ Decbe existir siempre una persona que atienda y monitorice el funcionamiento
del equipo una vez que el respirador esté conectado al paciente.

+ Durante el funcionamiento del respirador, no desmonte la valvula de seguridad
inspiratoria ni la valvula de espiracion a menos que se encuentre en el moda en
espera.

¢ Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manuat,

e {Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estes deberan
desecharse segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales
productos.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto
rendimiento del equipo. Por esta razdn, asegurese de que todos los
dispositivos externos utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de
CEM relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teléfonos moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues estos |
pueden emitir niveles elevados de radiacién electromagnética.

+ Este sistema funciona correctamente con los niveies de interferencias
eléctricas identificados en este manual. Niveles mas altos pueden producir
alarmas molestas que pueden detener la ventilacion mecanica. Preste atencion
a las falsas alarmas causadas por campos eléctricos de alta intensidad.

+ Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
tension y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican
en la etiqueta del equipo o en este manual.

+ Instale ¢ fraslade el equipo correctamente para evitar dafies causados por
caidas, golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

« Para aislar eléctricamente los circuitos del respirador de todos los polos de la
red elécirica al mismo tiempo, desconecte el enchufe de conexidn.

+ Para reducir el riesgo de incendio, no utilice tubos de gas a baja presion que
estén desgastados o contaminados con materiales combustibles como grasa o
aceite.

» El profesional sanitario debe comprobar que todos los ajustes del respirador
son correctos.

¢ Para evitar posibles lesiones al paciente, asegulrese de que la configuracion del
respirador es la adecuada para el tipo de paciente y que tiene los tubos de
ventilacion apropiados. Antes de usar el respirador, asegurese de que se han
llevado a cabo la calibracion del sensor de flujo y la comprobacidn del sistema.

+ Para evitar posibles lesiones al paciente, aseglrese de que los parametros de

ventilacion son correctos antes de proceder a ia ventilacién del paciente.

. Cadirgla Fem;n o
Birector Taenicy o
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e Para garantizar la precision de la monitorizacion de oxigeno, sustituya las
células de oxigeno gastadas lo antes posible o utilice un monitor externo
conforme con la norma SO 80601-2-55.

+ Un fallo del ventilador puede dar lugar a un aumento del oxigeno en el interior
del respirador y, por tanto, supener un riesgo de incendio.

¢ Para reducir el riesgo de explosion, no queme la célula de O2 ni la abra!a@g .
fuerza. J &

+ Si realiza la ventilacién con una mascarilla, no utilice una presidn alta en las
vias respiratorias. Las presiones altas pueden provocar distension gastrica.

s Los picos de presion que superan los 33 cmH20 pueden aumentar el riesgo de
aspiracion debido a insuflacién gastrica. Si realiza una ventilacion con esas
presiones, baraje la opcidn de usar un modo invasivo.

+ Para reducir el riesgo de incendio, utilice solo sistemas de tubo aprobados para
fines médicos y para su uso con oxigeno entre la fuente de oxigeno y el
respirador.

s Para reducir el riesgo de incendio, compruebe que hay una ventilacién
adecuada en la parte trasera del respirador.

+ Para reducir e! riesgo de incendio, apague la fuente de oxigeno cuando el
respirador no esté en modo de ventilacidn.

s No deje el respirador guardado en un fugar a mas de 50 °C durante un largo
periodo de tiempo. Este tipoe de entorno puede dafar o reducir la vida Gtit de la
bateria interna y del sensor de oxigeno.

Utilice los materiales de embalaje criginales para enviar el respirador.

e Para evitar el riesgo de incendio, utilice solo los fusibles especificados o
fusibles del mismeo tipo, tensién nominal y corriente nominal que los fusibles
existentes. Para sustituir los fusibles, pdngase en contacto con el
Departamento de atencién al cliente.

¢ Elrespirador esta destinado al uso en el entorno del paciente.

o No se puede conectar un cable de prolongacion con MULTIPLES TOMAS al
sistema. '

e Antes de desplazar el respirador, aseglrese de que las ruedas y los frenos
estan en buen estado.

NOTA

¢« Coloque el equipo y.los accesorios en un lugar donde pueda ver la pantalla y
acceder a los controles de mando con facilidad.

s Guarde este manual cerca del equipo para poder consultarlo facilmente
siempre que sea necesario.

« Fl software se ha desarrollado. de acuerdo con la norma {EC 62304, Los
riesgos derivados de posibles errores de software son minimos.

+ Este'manual describe todas las funciones y opcmnes Puede que su equipo no
{as tenga todas.

Simbolos del equipo
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frente a descargas sléctnicas.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente dobre sus caracteristicas para identificar fos l
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura; I

ADVERTENCIA
« Todos los productos analogicos o digitales conectados a este sisiema deben f
tener el certificado de cumplimiento de las normas IEC especificadas (como

IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para
equipos electromédicos). Todas las configuraciones deberan cumplir con la
version véalida de fa norma IEC 60601-1. El personal responsable de conectar
iento opcional al puerto de sefial de E/S sera responsable de la

el equi
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configuracién del sistema médico y del cumplimiento del sistema con la norma
IEC 60601-1.

PRECAUCION
s Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manual. . ' 29

Accesorios
ADVERTENCIA .

+ LUlilice solo los accesorios especificados en este capitulo. El uso de otros

* accesorios puede dar lugar a valores medides erréneos o dafios en el equipo.

» Los accesorios desechables no deben reutilizarse. Si se reutilizan, puede
disminuir el rendimiento o causar contaminacion cruzada del siguiente
paciente.

+ Compruebe si los accesorios y sus embalajes estan dafiados. Si detecta algln
dario, no los utilice.

+ Las piezas que entran en contacto con los pacientes deben cumplir los
requisitos de biocompatibilidad de la norma (SO 10993-1 para evitar reacciones
adversas producidas por ese contacto.

+ La eliminacion de ilos accesorics debe cumplir la normativa de conirol de
desechos aplicable.

« El usuario debe comprar productos comercializados legalmente para otros
accesorios que deben implementar las funciones del equipo.

NOTA

¢ Todos los accesorios enumerados estan validados para utilizarse con este
respirador especifico. Y el hospital es responsable de garantizar la
compatibilidad del respirador y los accesorios antes de usarlos. Las partes
incompatibles pueden dar lugar a una disminucion del rendimiento.

¢ El material accesorio del modulo de CO2 y SpO2 que esta en contacto con los
pacientes se ha sometido a la prueba de biocompatibilidad y se ha comprobado
que cumple la nomma ISO 10993-1.

Kit de tubos de respiracién

Tube de respiracidn
de silicona, adulto, 0£2-000555-00
Tub 500 mm SAINT.-
e Tubo de espirzeion GOBAIN
de silicona, adulto, M6G-020035—
Kit da 450 mm
Conectoren ¥
Wbosde | o onectoren ¥ eetoren 040-000735-00 | VADI
1RNpLACIOn reutilizable (adulto)
wiitiza Conector éa L
sevtilizables | ConectorenL ector ea 040.000736.00 | VADI
{adulto} reutihizable
115 Tector de
¢ Colector Colector e agua 040-000734-06 | VADI
00450160} | de agua sevtilizable (56 mi)
’ Cunector tect
Conector recta ockat 1e¢ 04000073700 | VADI
: reuiilizabis
Tube de extensidn (con
Tubo de i
. conectores en 1oy dos 04068073800 | VADI
extenzion )
' extrernos)

|!\'_1AG1_E.’\1 S.A. Bioing, Tadirola Fernaaug
ateria Villaverde Director Técnicq
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Tubo de respizacion de
., ilicons, o, 600 may | TS O00SIE00 |
wee Tubo de respincidn de GOBAMN
. , 0£2-G00557-00
siticona, nifio, 450 mu
G Conectoreny | T en Y 040-000740-00 | VADI
Kitde SROEEE T | reitizable {nifio)
fbos, de Cogesiotr recic
racio Conector recto 04000073700 | VADI
‘QSPWﬂ:; j reutitizabie
Conectorenl
(aidio) Coneclorenl | oo ef 040-000736-00 { VADI
{115 rewtilizable
toctor de
004502.00) | COTeE* Colector de agus 04000073900 | VADI
de agua rentilizable {30 ml}
Conecior recio
to 040-000741-00 | VADI
Cogector red centilizsble
Conector rects
Conector rect 040.000742-00 | VADI
one fecto entiiizabile
) Tubo de respiracitn
Rit dede de silicona. lactante, | 082-000538-00
e | Tuse 600 mm SAINT-
resp‘u? ca:; Tebo de respiracién GOBAIN
iante de silicoma, lactante, 032-B00558-00
ga::! ) 450 mm
) Conectoren Y
004503-00) | Conectoren¥ | o 04000074300 | VADI
) reutilizable (lactante) ] _
Conectoren .
Conectorenl 04000073600 | VADI
A5 remitizate
Conector recto
Cogector recto otie 040-600757-00 | VADI
Conector recto | CChECIr fecto 040-600742-00 | VADI
reatitizable
Colector Colector de azua | 040-000739-00 | VADI
de sgus reutitizable (30 mi)
2:;8 lacta;:: om2-00138700 | Lo
e ona. . 7 -l
Tube Tu&:: facicn
de silicona, lactamte, | DS2.001350.00 | oo
i de madical
4 450 man
tubos
Conertoren Y
Sracid Y 040.000735.00 | VADI
sespiracion | Copector 2 ilizable (adutto)
reviilizables Conectoren L
i 040-000736.00 | VADI
{adulto. Conectoren L rable
bajo coste) —— Colector de
(115- j:l o - ’;Mml 040.000734.00 | VADI
018860.00) - tont "m’z: (6 o)
recio
Conect 046-000737-00 | VADI
Conector pecto Virable
Tubo de extension (con
Tobo de conectores enlos dos | 040-000738-00 | VADI
PXIEGLEOTL
“xtremos}
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]
Tubo de respiraci
o aexesprracion Vincent
de sificoms. zufio, 082-001386-00 ”
Tubo &3 mm mec*
Tubo de sexpiracion de | 100 go13ga.00 | ¥ 2
giticona, nific. 450 mm medical
Kitde Consctoren Y
whosde | Conectorea ¥ | ot 040.000740.00 | VADI
Co rentilizable (nifio}
fespimcin
revtitizables | Conector yecte | ConeTtor recko 040-000737-00 | VADI
\ . reutilizable
{nidcbajo P T
coste) Conectoran L | -OPeTorea 040-000736-00 | VADI
{115- sentilizable
o18561.00) | SOt Colector de agua 040.006739-00 | VADI
de agia reutilizable (30 mi)
Conectar racto | < OnToIOr secto 040.000741.00 | VADI
reitidizable
Conector secto | COReCHOr rento 040.000742.00 | VADI
rentilizabls
ik
T“b? de respiracidn 7
de silicona, {actante, (82 001385-00 A
medical
600 mem
Tubo P
Tube de respiracidn )
" Vincem
Kitde de siticogn, lactagte, | 0S2-001384-00 _
medicat
tubos de 450 mm
SIS | e oreny | SOOI Y (40-000743.00 | VADI
reutilizables rentilizable (lactante}
(actamte! | - ectoreal. | CoRecrrenl 04000073600 | VADI
baio coste) rautilizable
{115. Conscior recto .
o1se62.00) | SO Rt oable 040-000737-00 | VADI
Conectar recto | COmoTr Foct 04000074200 | VADI
retilizable
Colector Colector de agua 040-000739-00 | VADI
de sgua reutitizable (36 ml}
Paguets circuito respicaciée de aduito rentilizable 045-001892-00 | Mindray
Paquete circuito respiracitn lacanie’pedistico reutilizable | 040-001894-00 | Mindray
Tuba de respiracion deseckable (sdulto 040.000755-00 | oo
ki fespiracion desec {; )] medical
Tubo iracidn desechabile {nif 02000075600 | -
wbo de respiraciin e {mfio) £30- cat
Paquete respirncion adulto desechable 040-001884-00 | Mindray
Paruete respiracién pedidtrico desechable 040-001386 00 | Mindray

=

Pulmon de prueba

040.000744-00 | VADI
reconado (adelio)
Pulnzon de prueba

Lt 4000074560 | VADI

IMAGEN S
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Filtro y Nebulizador

&\ i g El A
Bes  Eabriczate ;
Filtro desechable Vincent
(redondo) 540-000757-60 medical
Filtro para el sistema
de respimcion (famafio | (40-G01570-60 | VADI
pequedio)
Filra respiracica 040-001831-00 | Mindray -129 34
anestesis desechable
Filtro para ef sistema
de respitacidn (tamafio | 040-001571-00 | VADI
grands}
Conyunto de bombona
. 840-000709-G0 | VADL
icro espray de mano
Humectador
Humectador {SHI30/ i Evmectador (SH330/
estingar ‘m:&n ops) 11501804960 | JiKe cate faccién-’ribc
H@c‘!adm’ {SHSS?J’ 11501805000 | Ji ke desechablefestindar 115-018061-00 | i Re
estandar para la India) para Tos Estados
Humectador {SH330/ Unidos220 V)
estandar para los 11501805100 | FiKe Humectador (kii de
Estados Unidosi110 V} tubos de caltefaccidn 18301806250 | i Ke ,
Humectedor (SHI30/ reutlizables) '
estindar para ol Reinn | 11501803300 | i Ke Hunzectador
Unido) (calefaccidadds de F15-018063-60 | i Ke
Humectador (SH330/ tubos desechables)
estandar para log 115.018054.00 [JiKe Hameclador Frehor&
Estados Unidos/220 V) (MRE30:239 Virube/ F15-004511-60 Pavkel
Homectador (SH530/ calefaccidn/adulie) .
cidntubo Humectador
mbwesm 13-018056-00 | FiKe (MR §50estindar Fishe:&
. 115-004512-60
para Europa} pars Anstralizfinbo’ Payket
Humectador (SH530/ calefaceidn/iactante}
calefaccipn/tubo . Humectador .
11501805700 | i Ke Fizherds
deaechablefestindar (MRB30:11S Vimibo/ E15-064313-00 Paviet
pisa la India) calefaccrdniadutio) -
Humectador Fisher& Huomectador Fishords
(MBRB307230 Vibor | 113-0604511-00 Payket (MRES®ILS VAubo! | 115-004514-00 Faviel
cajefaccion‘adulto} calefaccion/Inctanie} ’
Hmc!@or (SHS30/ Humectador MR8 14/ 115.004515.00 Fisherd:
cajefaccion/ubo 230 Vitubo/aduife) Payiel
desechable/estindar 11501805800 [ JiKe Humertador (MRE 10/ {15.004516.00 Fusberd
para fos Estados 115 Vimboladulto) Payhel
Unados/110 V} Humactador
Humectador . {Ssﬁfmﬁﬁfdar para el £15.008%52.00 Fusheslr
(SH530/catefaccion/ Reino Unidoftubo! Pavhel
fubs dazechable’ 115018060-00 | JiKe calefaccidn’adnlio)
estinday para ef Humectador {810¢ £15.008360-00 Fesherde
Reino Unido) 230 'V generatiadulio) ) Paykei
//
i
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Humidificador Ji Ke

SH530/calefaceion’ i 2 9
kibo desechable/ HEKe
ectindar americana
110 V (lactante)
Humidificador Ji Ke
SH330/calefaccitn
tuba dasachabla’
estindar amenicano
220 V {lactante)
Paguetz tobo
catefaccidn desechable
del humidificador It
Ee {lactante)

Depositc ds agua de
humidificacién
rentilizabie para
tactante SH3I3GB
Depésito de 2gua

de mmudificacion
aufomatico desechable
Depdsito de agna

de htmidificacion
lactante

113-928500-00

115028530200 | kKe

115-028490-00 | i Ke

040-002174-00 | JiKe

040-002173-00 | 11 Ke ;

Fisher&
Pavkel

54000070900

Deposito de agna
de Inmidificacion
adulto

Fisher&
Paylet

040-000710-00

Depisito de agua de
znidificacidn {con wn
conector) versidn UE

042-001530-60

Thamectador
(850/estindar para €} Fisher&
e 115-008353-00
Reino Untdotubo! Pavkel
calefaccidndipctants)
Humectsdor
S0-estindar Fisher&
(85Drestindar para 115-008354-00
Enropaitubo/ Faykel
calefaccidn’adulto)
Humectador
S0estindar Fisher&
(B0festindarpara |15 00835500
Euvropa/tubo/ Paykel
enjefaccion/lectante)
Hunmectsdor
(R507230 V peneal’ 11 ngmse 00 Fisher&
mbo/calefaceidn/ Paykel
adulfo)
Humectzdor
230V ral/ Fishers
(850230 V' gene 115-008557-00
mbo/calefaceidal Payksl
inctante)
Humectador
Fisher®
(8E0estandar parn ¢l £15-008358-00 Pavkel
5
Reino Usidofadulto) ¥
Humectad
FGesta :ir 11500835500 F
stindar para
(B1Ge £ Payle!
Ewrcpa‘adulio)
Humidificador Ji Ke
SHY30/calefzccion!
tubo desechizhle’ 11502846400 [ hKe
extindar europeo
lactanee)
Humidificader Ji Ke
O/catefaccions
SH30ealefice 11502849600 | JiKe
mho gesechable/
India {lactante)

Humddificador E Xe !
SH330/calefacidn?
tubo desechabla’
estandar mgles

115-23498.G60

sespuador {estindar
para Alemania}

Kit de accesorios pars
#1 tbo ¢e axigeno del

11300825700

GENTEC

(lactzate)}

Ensamblado del tubo de suministro de gas

| X abricanie

b Rkl Tl

Kit de accescrios para
el tubo de oxigeno del

respurador (estandar
para Francis}

115-0068259-00

GENIEC

Kt de accesonios pam
¢l muba de oxigeno del
respirador {estinda
pam fos Extzdos
Unidos‘conector
doble/DIES})

115-808209-0C | GENTEC

Kit de accesorios para
ol o de oxigenc del

raspirador {eatindar
para Austratiz)

115-008261-00

GENTEC

Kt da nrcesorios pam
el fubo de oxigeno del
respicador {estindar

11580820106 | GENTEC

para el Reino Unido)

OIMAGEYS.A,
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Mascarilla

Desgripcién a7 | N de pieza 17| Eabricai
Mazcarilla NIV 10133
tamaiio pequedio con 445.001439-00 | HSINER
banda para la cabeza
Mascarilla NIV 10135
tamano grande con 040-001440-00 | HSINER
banda pars ia cabeza
Mascarilla NIV 19134
tamafic mediano con {40-001441-0¢ | HSINER
banda pars Iz cabeza
Mascanils NIV,
pegueiia, con cinta 040-001860-00 | Mindray
pass in cobeza
Mazcarilla NIV,
wedis, con cinfapara | 04G-001961-00 | Mindey
la cabezn
Mascarllla NIV, grandle. | 1000186200 | Mindray
con cmta pars la cabezn
hE ' .“\Aﬁ\‘fg‘g&i;za § § Fabricante
Sensor de oxigeno Sensor de oxigens 03000127560 | City
Xit de accesotios para
21 modale de CO2 de 6800-30-50613 | Respironics
flajo disacio
Kit de accesorios para
. A #1 moduto de CO2 de
Accesorios del madulo de OO2 ) 115-025015-00 | Mundray
fiuge lateral (adultof
pediatrica)
it de accesorios pasa
el modulo de CO2 de | 115-023016-00 | Mindray
fiujo lateral (necunto}
Kit de accesonos paa
el maidulo de SpD2 0651-30.77014 | Mindwey
. , (adulto)
Aceasorios para el mbdulo de Sp02* Kit de aocesorios pra
&l midulo de Sp02 G551-30-77015 | Mindray
(pedidtrico)
Soporis de montaje
Saparte colgante dat 115-006158-00 | Mindray
humectador
Coajunte de 1a
Vabvuls da esparicién vilvula de espiracion 115-021461-00 | Muadiay
desmiectable
Vilvula de seguridad Parte desmontable de | 15 021478.00 | Mundray
1a vilvula de seguridad
Kit de materiai de la
Bateria de titro bateria de Liic 11502502200 | SANYO
{suminiztradn por
< -
I3
Cy .
OIMAGEN S TECHOIMAGEM 3.4
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Cabie de abimentarion

Cabis de atimentacion
de 3 conductores
V3205C-V1625

§000-20-1090%

CABIE cable d=
ahmentacion, estilo
britinica

DASK-183-14433

Cable de enfrada de
slimentacion de CA
{estindar para Europa.
3.5M) M2511-V14625

T5B1-2¢-2050%

VOLEX

Cable de entrada de
alimentacion de CA
{esténdar para los
Estados Unidos,

3,5 M) P5206-V1625

TSB1-20-205113

VOLEX

Cable d= slimeniactén,
Brasil 230V,
HWA3m

GOR-00H975-00

VOLEX

CABLE. cable de
afimertacidn de 3
conductores, 2,5 M
250V 10 A recepiculo
NEMA 3139

GUS-000567-60

BIZILINK

Tubo de conexidn de
entrxda de CC

009-003008-60

Taijia

Brzo de apoyo

Brazo de apoyo

045-000625-50

Mindray

Kt de rnaterial de piezas de embalaje del
Tespirader

Kit de material de
piezas de emhalaje dei
respirador

11552521100

Mindsay

Catro

Carro (internzcional!
materiafes de embalae
inelridos)

113.525215-00

Miadray

Docementacitn adiunta

Manual del operador
del 5V300 {inglés)

0445-006329-80

Mindeay

Manwval del pperador
del SV300 (francés)

G46-006331-60

Mindray

Mamual del operador
del 5300 {ruso)

CGA5-D06333-60

Mindray

Marual del operador
del SV300 (espaiiol)

046-506335-050

Mindray

Manual del operador

del 3V300 (twreo)

046-006337-00

Misdray

OIMAGEN &A,

aleria Villaverde
Apodersa

Guin de fizgcioammiantc
de respiradores de 1a
serie SV {espaiol)

04500633600

Mindray
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Paquate de rubo de respiracion

Paquetz de toho de
Fespiracion £on
calefaceion individual
{actante

Fisker&
040-000711-00

Paquete de tubo de
respiracton con
calefacrion individual
adulto

Fisher&
Faykel

04000071580

Pieza en Y reutitizable,

con orificio de
medicién de ia presidn
¥ la temperatra

G40-001866-00 | Mindray

Conectoren L
reutilizable,
2RLST 13N

(45-601867-60 | Mindray

Conectorea L
seutilizable.
22MA15F 212F

G40-801868-00 | Mindray

Conector recto
reptitizable, J2MIZIN

540-86186900 | Mindmy

Conectoy rercto
rentifizable. 22MAASM

040-001870-00 | Mindray

Tubo de extansidn

Tubo de extensién
reutilizable

040-001871-00 | Mindray

Recipiente de recogida de agus

Reripiente ds recogida
de agua reptilizable

640-001872-00 | Mindray

Pagquete actualizacion
de CO? de finjo lateral
{adulto/pediitrico)

115-028385-00 | Mundray

Paguete actualizacién
de CO2 de flnjo lateral
{necnato)

11552838500 | Mindray

Paguete sctualizacsén

Paguete actualizacion
de CO2 de fijo
directo

11552838600 | Mindray

Pacquete acruatizacion
de modulo SpG2
(aduito)

115-628396-00 | Mindray

Paquets sctuslizacion
de midulo SpO?
{pediitrico)

11552830500 | Mindmay

L:c Valaria V' law.,‘f@
Apoderada

TECNQIMAR S ¢ A,

Bising. Cadirota Fcrnar"o
Direcier Tienico
M.N, 5692

Paykel ’29‘3 4

.



‘ Deseripeion fg%z de pers W’% ?%&iﬁrén&
Fitero HEFA 115-024794-00 | Mindery
Cionjnnio de fubos de
suminizho de gas,
suministre de 02, 0E2001926-00 | GENTEC
estindat evropes
J4[OXY.DS/MNS-66
Cenjunto de tubos de
suinisho de gas,
suminisfro de O3 082-6019183-G0 | GENTEC
estindar amencane
34U-0XY-DS/D5-0.6
Vitvuia de gas,
reductor de presidn

da citindro de alta
prezion. 14Mpa
Cosector, recto, POM blanco. con juata iorica, splicable a tobo de

DI 318"

Conjuato de tubos de suministio de gos

Véahmla de gas 05200192704 | GENTEC

(82-0M920.60 | CPC

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, 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 ia
seguridad de los productos médicos;

ADVERTENCIA
¢ Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el
equipo, los cables de conexién y los accesorios funcionan correctamente y se
encuentran en buen estado.

PRECAUCION
¢ Para garantizar la seguridad del paciente, prepare siempre el pulmotor para el
uso.

» El profesional sanitario debe comprobar que todos los ajustes del respirador
son correctos,

« Para evitar posibles lesiones al paciente, asegtirese de que la configuracion del
respirador es la adecuada para el tipo de paciente y que tiene los tubos de
ventilacion apropiados. Antes de usar el respirador, asegurese de que se han
llevado a cabo la calibracién del sensor de flujo y la comprobacion del sistema.

+ Para evitar posibles lesiones al paciente, asegirese de que los pardmetros de
ventilacidn son correctos antes de proceder a ia ventilacién del paciente.

« Para garantizar la precisibn de la monitorizacién de oxigeno, sustituya las
células de oxigenc gastadas lo antes posible o utilice un monitor externo
conforme con la norma |SC 80601-2-55.

v
Inicio de la ventilacion
Encendido del sistema
1. Enchufe el cable de alimentacion a la toma de alimentacion, Aseglrese de que la
luz indicadora de alimentacion externa esta iluminada.
2. Pulse Ia tecla,
3. La luz indicadora de alarma parpadea en amarillo y rojo alternativamente, y después
se emite un pitido de obacion por los altavoces y el zumbador.

A, TECNO NSA.
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4. Apareceran una pantalla de inicio y una barra de progreso de la comprobacién. A
continuacion, se mostrara la pantalla de comprobacion del sistema.
Comprobacién del sistema
ADVERTENCIA
s Para garantizar el funcionamiento optimo del respirador, cada vez qug 39 3 4
reemplacen los accesorios u otros componentes tales como los tubos, el
humectador o el filtro, se debera volver a comprobar el sistema.

PRECAUCION

* Antes de utilizar el respirador con un paciente, siempre debe realizar las
comprobaciones pertinentes del sistema. Si el respirador no supera alguna de
las pruebas, retirelo del entorno de uso clinico. No utilice el respirador hasta
que se hayan completado las reparaciones necesarias y se hayan superado
todas las pruebas.

* Antes de realizar la comprobacion del sistema, desconecte al paciente del
equipo y aseglrese de que dispone de un modo de ventilacion de reserva para
garantizar la ventilacion del paciente.

Para acceder a la pantalla de comprobacién del sistema:
* Al encender el equipo, el sistema muestra autométicamente la pantalla de
comprobacion del sistema.
= En la pantalla No En espera, seleccione el botén [En espera] y acceda a ia
pantalla En espera tras la confirmacion. Seleccione el botén [Comprobacion
del sistema] en la. pantalla En espera para acceder a la pantalla de
comprobacion del sistema.

La pantalla de comprobacion del sistema muestra la hora en la que se realizo la dltima
comprobacién. Seleccione el boton [Detalles] para consultar la informacion relativa a
{a comprobacion del sistema del respirador, incluidos los elementos v los resultados de '
la comprobacion del sistema, y fa hora en la que se llevd a cabo la comprobacion.
Conecte el suministro de gas y bloguee la pieza en Y como se indica en las
instrucciones. A continuacidn, seleccicne [Continuar] para iniciar la comprobacion b
elemento por elemento.

Elementos de la comprobacion del sistema:
= Prueba aspirador; comprueba la velocidad del aspirador.
* Prueba sensor flujo O2: comprueba el sensor de flujo de acuerdo con el |
exiremo de O2.
= Inspiratory flow sensor test {Prueba sensor flujo inspiratorio). comprueba la
valvula de inspiracion y el sensor de fiujo.
»  Expiratory flow sensor test {Prueba sensor flujo espiratorio): comprueba el
sensor de flujo espiratorio.
= Prueba sensor presién: comprueba los sensores de presidn en los puertos
inspiratorio y espiratorio. ,
Expiration valve test (Prueba valvula espiracién)
Prueba valv segur
Fuga {(ml/min)
Distensibilidad (ml/cmH20)
Tube resistance (Resistencia del tubo) (cmH20//s)
Prueba sensor 02

Los resuitados de la comprobacién del sistema pueden ser:
* Aprob: indica que la comprobacion del elemento ha terminado y se ha
superado correctamente.
= Fallo: indica que la comprobacion del elemento se ha realizado pero no se ha
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» Cancelar; indica que la comprobacion del elemento se ha cancelado.

= Fallo suministro O2; indica que el suministro de 02 es insuficiente cuando la
prueba del sensor de 02 o del sensor de flujo de 02 se esta llevando a cabo.

= Monitoriz desac: indica que la funcidn de monitorizacién del sensor no puede
activarse cuando se esta realizando la prueba del sensor de 02,

Cuando se esta realizando la comprobacion del sistema, el sistema indica [Funciana ey 29

en el lado derecho del elemento de comprobacién que se esté analizando en es 3 4
momento. En este caso, si selecciona [Omitir], el sistema detiene inmediatamente la
comprobacién del elemente y se muestra [Cancelar] como resultado de la
comprobacién. La comprobacion del elemento siguiente se inicia al mismo tiempo. Si
selecciona [Detener], el sistema detiene la comprobacion del elemento actual y la de
los elementos restantes; después, se muestra [Cancelar].

Cuando el resultado de la prueba del sensor de 02 es insatisfactorio, se muestra el
botén [Calibracién 02]. Puise este botdn para abrir €l menl de calibracién de O2 y
calibrar la concentracion de oxigeno.

tUna vez que se han completado las comprobaciones de todos los elementos, al
seleccionar [Repet] se inicia una nueva serie de comprobaciones. Si selecciona
{Salir], el sistema sale de las comprobaciones y entra en la pantalla En espera.

ADVERTENCIA

« Compruebe los ajustes de los limites de alarma cuandc cambie de NIV a
tnvasiva. )

s Un ajuste incorrecto de la compensacion, la ID o el tipo de tubo puede poner en
peligro al paciente. Aseglrese de que configura correctamente estos
pardmetros.

+ Anies de administrar ventilacién al paciente, compruebe que ia conceniracién
de oxigeno del gas suministrado commde con el valor establecido.

¢ Cambie a la ventilacion manual inmediatamente si el respirador no funciona
correctamente y no puede continuar proporcionando ventilacion al paciente.

PRECAUCION
+ No intente utilizar Ia NIV en pacientes intubados
+ No utilice la NIV en pacientes sin respiracién o con respiracidn espontanea
irreguiar. La NIV proporciona . ventilacion de asistencia suplementaria a
pacientes con respiracion espontanea regular.
No intente utilizar la NIV en pacientes intubados.
¢ Le sugerimos que inicie la ventilacion en apnea en el modc SIMY

Mantenimiento
Politica de reparaciones

ADVERTENCIA

¢ Siga los procedimientos de control de infecciones y seguridad. El equipamiento
usado puede contener sangre y otros fluidos corporales.

s las piezas movibles y los componentes extraibles pueden suponer un riesgo
de pellizcos o aplastamiento. Tenga cuidado cuande mueva o sustituya piezas
y componentes del sistema.

» No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa, ya que arden o estallan a
altas concentracicnes de Q2.

No utilice un respirador que no funcione correctamente. Todas ias reparaciones y
operaciones de servicio debe realizarlas un representante de servigi# autorizado. La
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sustitucion y el mantenimiento de las piezas que se enumeran en este manual puede
realizarlos una persona competente y preparada gue tenga experiencia en reparacién
de dispositivos de esta naturaleza.

Tras realizar una reparacion, pruebe el respirador para confirmar que funciona
correctamente de acuerdo con las especificaciones.

NOTA =129 34

¢ Nunca debe realizarse ninguna reparacién por parte de una persona que no
tenga experiencia en la reparacion de dispositivos de esta naturaleza.

e Sustituya las piezas dafiadas por componentes fabricados o vendidos por l
nosotros. A continuacién, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las
especificaciones publicadas por el fabricante.

Péngase en contacto ¢con nosotros si precisa asistencia técnica.

» Para obtener mas informacion acerca del producto, péngase en contacto con
nosotros. Podemos proporcionar documentos de algunas piezas dependiendo
de la situacién real.

Programa de mantenimiento

PR il S

Aantes de cads Tobos de respiracidn
paciente © segin | (inciuides Ia mascanila, | Realice una comprobacion del sistema_ Resfice nna
gea gacecario el filiro inspirstorio, calibracion del renser de finjo (eonsulte 1a teccidn '

Realice unz puests a cero de Ia presion v el finjo.

¢l sensor de fimjo. 12.4). Sustitaya las prezas por piezas desinfectadas o
Iz membrana y 1a piezas desachables suevas. ‘
viilvula de espiracion)

Segiin sea Conjunto de In vilvula | Cuando exssta la posibilidad de gue el gas exhalado

necesario de seguridad de por el paciente contamine el conyunto de fa vahvula de
inspiracion seguridad de inspiracidn es necesario eambiar is

valvola de seguridad de inspiracids y 1o membrana
de la vélvuia de seguridad de inspiracidén por odras 1
desinfectadas (comsulte In seccion 10,223

Valvula de espiracion | Sustitnya la wilvula de espiracion si esth dafada
{consulte Ia seccion 21.2.1).

Calibracion de CO2 Calibre ol médulo de CO2 cvando ! valor de CO2
medido varie de formsa considerable.

Pantalla thetil Catibre 1a pantaila tactil i no fonciena correctamente.
Varias veces al Tubo: de respiracion Compruebe = se ha acsawmlado agna en los tubos de
dia o segiin sea tespieacion v ea los colectores de apua Vacie el agua
necesario que e haya scumnlado.

Inspeccione las piezas pata ver 5i estén dafiadas,
Cambielas samin sen nacesario.
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Duraote la Respirador Inspeecione las piezas para ver si estag dafiadas.
Limpieza y ajuste Camibelas semin ses necesanio.
Dizriaments Respirador Limpie las superficies extemas.
O sepin sea Cétola de O2 Calibre la ¢fhula e Q2.
OeCcesario
Antes de cada Respirador completo Realice una comprobacion del sistema. Comprueba— ‘
us0 ¢ despusds de 1a resistencia del sisfama de respiracion v si existen
un uso continno fogas.
durante dos
SEMANAS,
Menssaimente Filyo depolvode Ia Compruebe ai se ha acasuulade polvo o £lio de
o segia sea eatrada de atre y filtro | polvo. Limpielo o snstitfiyalo segiin sea necesario
fecesario de} veasilador {consulte Ia seccién 11.2.4).
Annabnente, Célula de O2 Sustifuya el sensor de 02 & end dafado (consuite ia
cada 5000 hores seccibn 11.2.8).
o seghn sea [NOTA] Las esperificaciones sobre Ia vida St de la
necesario cétnda de oxigeno son aproximadas. La vida iuf real de
1 c£iula depende del entorno de fuacionamiento.
El fencionamients con temperaturas & cORCEAACIOnes
de oxigena mayores acorts ia vida fittl de fa céhula
Filiro HEPA de In Sustitivyalo (consalte Ia seccidn £1.2.3)
entrada da aire
Respirador Péngase en confscto con nosOIOS pars obteger
informacion sobre el mantenimiento preventiveo.
Viivula de retencién Compruebe tas vilvelas de retencide, inchiidas las
vilvolas de reteacidn de la fusnte de gas. 1a vabwula
de refencion de inspiracion espontanes v la vélvula de
retenciin det extremo de espiracion. Péngase en
contacto con nosofros para sustituirla cuando sea
necesaric.
Sistema de alarma de Campruebe fa duracion de Ia alanma del sistena de
resernva alarmza de reserva (zumbador). 5 &z demasiado corta.
pongase &n CONLECtn LOR BOSOLIOS.
Aaqilio de sellado de I | Compruebe el anitlo de seilado de 1a fzente de gas.
fuente de gas Pongase en contactod con 2osoires pam sustituirla
cuando sea necesario.
Membrana de 1a Compruebe [z membrana de la vatvuls de espiracién
vilvula de espiracidn Péupase en contacte cog Bes0tros para sustituirla

cuandc s#2 nacesano.
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Comgprobar cada | Bateria de litic Compruebe Ia carga v descarga de l1a baterda de litio

6 meses ¥ cada & meses v sustifivala cada dos afios. Pdngase en

sustituir cada contacto con nosotros para sustituirda,

dos afios

Armalmente o Membrana de la Compruebe 13 membrana de fa vilvuls de seguaidad

segia sea vitvula de segonridad de inspiracién. Pdnzase en contacto coft 00508res para

necesano de inspiracidn sustituiria coando sea necesario.

Cada 2 afics Maduio de Sp02 1. Conecte &l sepsor de Sp? al coneetor de Sp02

O segiin sea {inclpido el sensor da del monitor.

necesaro 5p02 y ¢l cable de 2. Cologue e} sensor de $pO2 es su dedo anular.

prolongacién} 3. Compruebe iz onda pletismogrifica y ia lectura de

FP en la pantalta y asepiirese de que &! SpO2 que 52
muastra estd entre f 95% v o1 100%.
4. Retirese el sensor de Sp0O?2 del dedo v asegivess
de gque se activa voz alamms de sensor de SpO2
desactivado.

Cada 6 afios o Bateria del modulo Sustitnya {2 bateria del médnlo de reicy. Péngase en

S&TAD se3 da reloj confacto con nosotros para snstitirla.

DeCEesario

Cada Caja de 1z turbina Pdngase en contacto con nosotros para sustitnirla,

2(: 000 horas

Anuaimeste Respirador Pongase en contacto con nosotros para oblaner
informacida sobre &l magtenimients preventive.

NOTA T o :

¢ No realice ninguna calibracién ‘cuando la unidad esté conectada al paciente.

¢ No realice ninguna calibracion de flujo cuando se utilice una fuente de oxigeno

de baja presidn.

» Durante la operacidn de calibracion, no utilice las piezas neumdticas. No

mueva ni presione especialmente los tubos de respiracion.

* Asegurese de que el sistema estd en espera. En caso contrario, pulse la tecla

En espera para acceder al modo correspondiente.

* Se recomienda no conectar el humectador al respirador antes de realizar la

calibracion,

» En caso de fallo en la calibracidén, compruebe si hay alguna atarma de mal
funcionamiento pertinente y, si la hay, solucione el problema. Si continua
fallando o se produce un error de medicion importante después de realizar la
calibracién, sustituya el sensor de flujo y repita la accidn anterior. Si el error
sigue siendo importante, péngase en contacto con el personal de servicio

autorizado.

¢« No realice ninguna calibracién de la concentracién de oxigeno cuando la

unidad esté conectada al paciente.

+ No realice ninguna calibracién de la concentracion de oxigeno cuando se utitice

una fuente de oxigeno de baja presion.

* Asegurese de que el sistema esta en espera. En caso contrario, pulse 1a tecla

En espera para acceder al modo correspondiente.

* En caso de fallo en la calibracion, compruebe si hay alguna alarma de mal
funcionamiento pertinente v, si la hay, solucione el problema. A continuacién,
uevo la calibracidén. Si ia calibracién da error repetidas veces,

realice

m
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cambie el sensor de O2 y realice de nuevo la calibracidon. Si contintia dando
error, péngase en contacto con el personal de servicio o con nosotros.

¢ Manipule y elimine el sensor de O2 segln las normas de riesgos bioldgicos. No
queme el sensor de 02.

e |la monitorizacion de la concentracion de oxigeno no proporcion
compensacion de presion atmosférica automadtica. Calibre de nuevo I? 2 g 3 4
concentracidn de oxigeno cuando haya cambiado la presién atmosférica. 12-7 '

o El hecho de aumentar la presién periédica hasta 10 kPa (100 cmH20) no
afecta a la precisidn de la monitorizacion de la concentracién de oxigeno.

» La célula de O2 mide de la presion parcial del oxigeno. El aumento o
disminucién de la presion (presion absoluta) afecta a la presion parcial del
oxigeno. El aumento de la presion (presién absoluta) en un 10% provoca que la
concentracion de oxigeno aumente un 10%. La disminucion de la presion
(presiéon absoluta) en un 10% provoca que la concentracion de oxigeno
disminuya un 10%. Calibre la concentracién de oxigeno cuando haya cambiado
la presion atmosférica.

Mantenimiento de las baterias
PRECAUCION
» [as baterfas solo se pueden cargar a través de este respirador.

NOTA
¢ Use las baterias al menos una vez al mes para prolongar su vida Gtil. Cargue !
las baterias antes de agotar su capacidad.
* |nspeccione y cambie las baterias con regularidad. La vida dGtil de las baterias
depende de ia frecuencia y la duracién del uso que se les dé. Para una bateria
de litio con un mantenimiento y almacenamiento correctos, la duracién prevista
es de unos 2 afios. En otros modelos para un uso mas intenso, la duracidn
prevista puede ser inferior. Se recomienda sustituir las baterias de litio cada 2
afios,
¢ En caso de fallo en una bateria, poéngase en contacto con nosotros o solicite al
personal de servicio que la cambie. No cambie la bateria sin permiso.
El respirador esta diseitado para funcionar con alimentacion por baterias siempre que
se interrumpa el suministro de alimentacidn. Si el respirador estd conectado a una i
fuente de alimentacion externa, las baterias se cargan independientemente de que el
respirador esté o ne encendido. En caso de interrupcién del suministro eléctrico, el
respirador se alimentara automaticamente con las baterias internas. Si la fuente de
alimentacion externa se restituye dentro del periodo especificado, el suministro de
alimentacion cambia de las baterfas a la fuente de alimentacidn externa
automaticamente para garantizar ef uso continuado del sistema.

NOTA
+ Retire las baterias del equipo si no va a utilizarse durante un tiempo
prolongado.
» El almacenamiento de las baterias durante un periodo protongado de tiempo a
temperaturas superiores a 38 °C (100 °F) acorta de forma notable la duracion
prevista de las baterias.

NOTA

+ Realice una inspeccion de seguridad eléctrica después de realizar operaciones

de mantenimiento. Antes de realizar la inspeccién de seguridad eléctrica,

asegurese de que todas las cubiertas, paneles v tomillos estan correctamente
’ instalados.

» Lainspecciénde seguridad eléctrica debe realizarse una ve
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: lesiones
liquido-en los

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;
No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; = ' 29 3 4
;

ADVERTENCIA

+ Para evitar el riesgo de explosién, no utilice el equipo en presencia de agentes
anestésicos inflamables, vapores o lquidos. Si utiliza 02, mantenga el
respirador lejos de fuentes de ignicion.

o FEl uso del respirador cerca de equipos electroquirlrgicos de alta frecuencia,
desfibriladores © equipos de terapia de onda corta pueden afectar
negativamente el funcionamiento correcto del respirador y poner en peligro al
paciente.

* No use mascarillas ni tubos de respiracion antiestaticos o conductores. Pueden
producir quemaduras si se usan cerca de equipamiento electroquirirgico de
alta frecuencia.

* No utilice el respirador en una camara hiperbarica para evitar el riesgo de
incendios debido a un entorno enriquecido en oxigeno.

¢ Este equipo no es apto para usarlo en un entorno de RMN.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esteriidad y si corresponde la indicacion de fos métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un productc médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para fa reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al ndmero posible de
reutilizaciones,

Limpieza y desinfeccion

ADVERTENCIA

e Cumpla las precauciones de seguridad aplicables.

¢ Lea la hoja de datos de seguridad de materiales de cada agente de limpieza.

+ Lea el manual de uso y servicic de todo el eguipamiento de desinfeccion.

+ Pongase guantes y gafas protectoras. Un sensor de O2 en mal estado puede
tener fugas y causar quemaduras (contiene hidréxido de potasio).

* 5i se reutiliza el sistema de respiracion o los accescorios reutifizables sin
desinfectarlos, puede dar lugar a contaminacion cruzada,

» Para evitar fugas, tenga cuidado de no dafar los componentes en caso de
desmontar y volver a montar el sistema de respiracion. Verifique la correcta
instalacion del sistema. Compruebe que los métodos de limpieza y
desinfeccién son coirectos y aplicables.

» Desmonte y vuelva a montar el sistema de respiracién como se explica en este
manual. Para un desmontaje y montaje mas minucioso, péngase en contacto
con nosotros. Un desmontaje y montaje incorrectos pueden causar fugas en el
sistema de respiracién y comprometer ef uso normal del sistema.

¢ §i se filira agua al ensamblado de control, puede darfiar el equipo o causar

ales. Cuando limpie la carcasa, asegurese de gue no entra

nsamblados de centrol y desenchufe siempfe el equipo de la
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alimentacién de CA. Vuelva a conectar la alimentacién de CA cuando las
piezas que se han limpiado estén totaimente secas.

o No use tfalco, estearato de zinc, carbonato célcico, almidén de maiz o
materiales equivalentes a fin de evitar adherencias. Estos materiales podrian
llegar a los pulmones y vias respiratorias del paciente y causarle irritacion o

lesiones. ﬂ 29
PRECAUCION | 34
» Para evitar la exposicién del paciente a agentes de desinfeccién y el deterioro
prematuro de las piezas, utilice los métodos de limpieza y desinfeccion y los
agentes recomendados en esta seccion.

» Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, desconecte el respirador de la
fuente de alimentacion eléctrica antes de limpiarlo y desinfectarlo.

NOTA

» Limpie y desinfecte el equipo seguin sea necesario antes de usarlo por primera
vez. Consulte este capitulo para conocer los métodos de limpieza v
desinfeccidn.

» Para evitar dafios, consulte los datos deI fabricante si tiene dudas sobre un
agente de limpieza.

¢ No utilice disolventes organicos, halogenados ni derivados del petroleo,
agentes anestéesicos, limpiacristales, acetona u otros agentes de limpieza
agresivos.

» No utilice agentes de limpieza abrasivos (como la fana de acero o los

limpiadores de plata)..

Mantenga todos los liquidos lejos de ias piezas electrénicas.

No deje que entre liquido en las carcasas del equipo.

Esterilice con autoclave solo las piezas marcadas con 134 °C.

Las soluciones de limpieza deben tener un pH de 7 a 10,5.

Cuando termine la limpieza y desinfeccién del equipo, realice una

comprobacion del sistema antes de utilizarlo. Utilice el equipo solo si este

supera la comprobacion.

» El conjunto de la valvula de espiracién, el conjunto de la vélvula de seguridad
de inspiracion y los tubos de suministro de gas al paciente pueden
contaminarse con fluidos corporales y gases espirados tanto en
CONDICIONES NORMALES como en CONDICIONES DE ERROR SIMPLE

Métodos de limpieza y desinfeccion

Las piezas marcadas con 134 °C se pueden desinfectar en autoclave. La temperatura
maxima recomendada es 134 °C. El uso de una autoclave para solidificar proteinas
bacterianas rapidamente constituye un método de esterilizacion rapido y fiable.

Algunas piezas del sistema de respiracién se pueden limpiar y desinfectar. Los
métodos de limpieza y desinfeccién varian en funcion de la pieza. Debe seleccionar el
método apropiado para limpiar y desinfectar las piezas en funcién de las situaciones
reales para evitar la contaminacién cruzada entre el operador del respirador y el
paciente.

La tabla siguiente incluye los métodos de limpieza y desinfeccion recomendados para
- -todas las piezas del respirador, incluido el primer uso y el uso repetido.
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{Limpieza | Desinfeceién
o |® At |Be jo |Dt
Superficie externa del respirador
(iochuidas la carcasa, el cable de . . e
alimentacion y el tubo de Anses de cada peciente @ A*oD
suministro de gas)
Catro y brazo de apoyo Antes de cada paciente @ A*oD*
Pantalls tictil Antes de cada paciente L4 A* oD*
Filtro y pantails antipolvo del Cedz cuatro semanas o ° Be
ventilador segin sea necesarin®
Cada
Filtro HEPA y filtro de pohvo = AT SEmMEnas 0 @ B
segin sea necesario®
Cornjunto de 1a vilvula de seguridad de fnspirncién del respirador
Coajunto de la vilvuls de ]
. .. cuando cea peceszrio® - B*oC*
seguridad de inspiracién
Conjuntno de 2 vilvuls de expiracion del respirador
Membrana de 12 vilvula de Antes de cada paciente/ ° Bt o C*
espimcidn (silicona) semenalmente °
Conjunto de 1z vitvola de Antes de cada pacientsf © B+ o C*
o
espimcién (salkvo membraos) semanniments
Tubo de] paciente de! respirador (rendlizable)
oo npem ey | At ||
o agua, Iz piezn en
Eua, Iz pre. c
¥y el adaptador)
Otros
Semsar de COZ de flnjo directo | 1 ¢ Soda paciente dain;e h's‘m:el dﬂ:f:en
ar 0 4
) . e ¥ ecc.ton - provee
CO2 de fivjo directo.
Consulte tos métodos de limpisza
Antes de cada pact
Sensor de SpO2 . de n"’“’”’d y desinfeccién del proveedor
de Sp02.
Consalte los métodos de limpi
Nebutizadar Astes de cadapaciente! | | coas ‘s;::x de:p::n
. ¥ : eccidm det proveedor
nebulizador,
) Consulte los métodos de limpieza
Antes de cada paciente/ ) -
Humectador ¥ desinfeccitn del provesdor de]
N humectador,
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Meétodos de timpicza (limpieza ¢ inmersion en baiio):

& Limpieza: limpiar con un paific Iumedecido eon vn detergente aicaline fagua con jabdn, etc.) o
sofncidn de aleohol y eliminar los resios de detergente con un pafic seco sin pehisa.

© Inmersidén: lavar primero con agua y sumergir en detergente alcaling (agna con jabdm. etc ). 1?&: ’ 29 3 4
recomisnda una temperatira para ¢i agus de 40 °C durante tres mmutes ppioximadamente. Por

Bltimo. aclare con agua ¥ seque bien

Meétodos de desinfeccian {aatoclave):

A* Limpieza: limapiar con va pajic hmnedecido con un detesgente d= eficacia media o ales (alcohof o
alcohol isopropilico, etc) v eliminar los yestos de detergente con na pafio seco sin pelusa.

B* Inniersion: suergyr er wn detergente de eficacia media o alts {alcobol o alcohiel toprogitice. etc)
durante mis de 30 mimtos (tiempo recomendsdo). A continpacién acinray con agua v secar bien.

C* Evteniirzer con vaper en avtoclave n ua maximo de 134 °C dwuante mas de 20 nunutos (tiempo
recomendado).

D* Radiacién sliravioleta entre 20 y 60 minuntos {tiempo recomendads).

Segin sea necesario®: reduzca los intervalos de limpieza y desinfeccion si el equipo se
utitiza en un ambiente polvoriento para asegurarse de que la superficie del equipo no
quede cubierta de polvo. Limpie y desinfecte el conjunto de la valvula de seguridad de
espiracion solo cuando el gas exhalado del paciente pueda contaminar el extremo de
inspiracion. Para obtener informacién sobre los métodos de desmontaje e instalacion,
consulte ia seccién 10.2.2.

La tabla siguiente indica los agentes de limpieza y desinfeccion y el proceso de
autoclave que se puede utilizar en el respirador.

Etanol (75%;} Desinfectante de eficacia media
Isopropanci {70%) Desinfectanie de eficacs media
Glataral {2%) Dezinfectante de eficacta altz
Desinfectante ortofialsldehido {como CiderOPA) Destnfecrante de eficacia alia
Agua y jabon {valor de gH de 7-10.5) Dezinfectante

Agua limpia Desinfectante

Autoclave de vapor* Alta eficacia de desinfeccion

Vapor en autoclave™ la temperatura méxima de este método de desinfeccion puede
alcanzar los 134 °C (273 °F).

ADVERTENCIA
+ Para reducir el riesgo de contaminacién bacteriana o dafios fisicos, quite e
instale el filtro para bacterias con cuidade,

PRECAUCION
« Cuando retire los tubos del paciente reutilizables, desconéctelos de los
conectores def respirador, no tire de ellos.

NOTA

e Instale el nebulizador especificado. El conjunto del nebulizador y los pasos de
instalacion y desmontaje que se describen en esta seccidn solo tienen una
finalidad de-referencia.
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3.9. informacién sobre cualgquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacibn, montaje
final, entre otros);

ADVERTENCIA

Para evitar e! riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse
solamente a una toma de corriente con contactos de conexidén a tierra—de{?
profeccidn. Siia instalacién no proporciona un conductor de conexién a tierra
de proteccion, desconéctelo de la red eléctrica.

Conecte el equipo a una fuente de alimentacién (alimentacién de CA o CC)
antes de que se acaben las baterias.

El enchufe de conexién a la red eléctrica se usa para aislar eléctricamente los
circuitos del respirador de ta RED ELECTRICA, no coloque el respirador de
manera gue resulte dificil manipular el enchufe.

PRECAUCION

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
tension y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican
en la etiqueta del equipo o en este manual.

Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por
caldas, golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

Para aislar eléctricamente los circuitos del respirador de todos ios polos de la
red eléctrica al mismo tiempe, desconecte el enchufe de conexion.

Para reducir el riesgo de incendio, no utilice tubos de gas a baja presién que
esten desgastados o contaminados con materiales combustibles como grasa o
aceite.

No se puede conectar un cable de prolongacion con MULTIPLES TOMAS al
sistema

Instalacién y conexiones
ADVERTENCIA

' *

No use mascarillas ni tubos de respiracién antiestaticos o conductores. Pueden
producir quemaduras si se usan-cerca de equipamiento electroquirurgico de
alta frecuencia. :

Para garantizar el funcionamiento oéptimo del respirador, cada vez que se
reemplacen los accesorios u ofros componentes tales como los tubos, el
humectador o el filtro, se debera volver a comprobar el sistema.

Si se’'agregan accesorios u otros componentes al sistema de respiracion del
respirador, se incrementara la resistencia inspiratoria y espiratoria del sistema.

instalacién de la unidad principal

-~

&
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A Conector de ali ite de CC

B. Cable de alimestacién de CC thg 3 4

Enchufe el cable de alimentacion de CC al conector de alimentacién de CC vy, a
continuacion, girelo en el sentido de las agujas del reloj. Un clic le indicara que el cable
de alimentacion CC esta insertado en su posicién. ;

Conexidn al suministro de gas '

Conector de sentiniviro de 02 de alia presion

Tube de suministeo da OF do slés presson ¥ acessario da conaxsén
Comector de suminisira de 02 de baya presién

Tubo de suministro de 02 de baja presién

o oW

D e

Este respirador proporciona dos tipos de conexiones de suministro de gas: O2 de alta
presion y O2 de baja presion.

Cuande el respirador esta conectado al suministro de O2 de alta presién, la presion
normal de funcionamiente del suministro de gas oscila entre 280 y 600 kPa. Una
presién de suministro de gas inferior a 280 kPa afectaria al rendimiento del respirador
e incluso detendria la ventilacion. Una presion de suministro de gas de entre 600 y
1000 kPa afectaria al rendimiento del respirador pero no supondria ningln peligro
debido al gas de alta presién. Conecte el suministro de O2 de alta presién de la
siguiente forma:

1. Antes de conectar el tubo de suministro de gas, compruebe que el anillo de sellado
de la conexion del suministro de gas esta en buen estado. Si el anilio de sellado estd
dafiado, no utilice el tubo. Sustituya el anillo de sellado para evitar fugas.

2. Alinee el conector con |a entrada de suministro de O2 de alta presion ubicada en la
parte posterior del respirador e insértelo.

3. Asegurese de que el tubo de suministro de gas estd conectado correctamente a la
entrada de suministro de gas. Apriete la tuerca del tubo con fa mano.

TEC NSA 29
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Cuando el respirador esta conectado al suministro de 02 de baja presion, el flujo del
suministro de O2 de baja presién no puede superar los 15 I/min. Para reducir el riesgo
de incendio, no utilice un suministro de O2 de baja presion que proporcione un flujo
superior a 15 I/min. Para conectar el suministro de O2 de baja presién, alinee el tubo
de suministro de O2 de baja presién con el conector de suministro de O2 de baja
presion e insértelo. Un clic le indicara que el tubo de suministro de gas estd insgﬁgggé’))@ s
en su posicidn, Para desmontarlo, presione la cupula metalica del conector AT S
suministro de O2 de baja presién para retirar el tube de suminisiro de gas.

ADVERTENCIA

+ Examine el conector de suministro de 02 detenidamente y aseglrese de que
no presenta fugas. Si hay una fuga de gas importante, la concentracién de Q2
del aire del entorno superara el valor normal, fo que dard lugar a un entorno
enriquecido en O2 potencialmente peligroso.

¢ Cologue el tubo de suministro de O2 con cuidado y evite exponerlo a un
entorno en el que exista la posibilidad de que se daite faciimente debido a
cortes o al calor.

¢ Para reducir el riesgo de incendio, no utilice un suministro de 02 de baja
presion que proporcione un flujo superior a 15 Vmin.

PRECAUCION

e Cuando el respirador tenga como fuente de alimentaciéon un concentrador de
oxigeno, nunca debe utilizar este Gltimo con un humectador. Antes de utilizar el
respirador, debe drenar o retirar el sistema de humectador suministrado con el
concentrador,

» El control de oxigeno del respirador no esta activo cuando se utiliza oxigeno de
baja presion. Para evitar posibles lesiones al paciente, utilice oxigeno de baja
presién solo en los casos en los que el suministro de baja presién pueda
proporcionar un nivel adecuado de oxigenacion.

+ Para evitar posibles lesiones al paciente, asegirese de que dispone de un
suministro de O2 de reserva de emergencia (por ejemplo, una bombona de
gas) en caso de que el suministro de O2 de baja presion falle.

¢ El conjunto de tubo de suministro de O2 de baja presién debe cumplir los
requisitos de la norma 1SO 5359.

instalacion del brazo de apoyo

1. Suelte el mande del bloque de montaje. Coloque el bloque de montaje sobre el asa
situada en el lateral del respirador..

2. Apriete el mando del bloque de montaje.

ADVERTENCIA
+ Para evitar posibles lesiones al paciente debido a una extubacion accidentat,
revise las uniones del brazo de apoyo y asegurelas si es necesario.

3. Ajuste el brazo de apoyo. .

* Unién del brazo de apoyo F o G: para ajustar el angulo de cuivatura del brazo
de apoyo hacia abajo, mantenga pulsado el botén azul de la unién del brazo de
apoyo F o G con una manoe y sujete el brazo de apoyo y presione hacia abajo
con la otra mano. La unién del brazo de apoyo F o G puede ajustarse hasta
130°. Para ajustar el angulo de curvatura del brazo de apoyo hacia arriba,
levante solo |Ia barra de apoyo hasta la posicidén deseada, sin necesidad de
pulsar el botén azut.

& LUnidén razo de apoyo D: tire hacia arriba ¢ hacia abajo hasta la posicion
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= Sujete la parte inferior del brazo de apoyo o la barra de apoyo junto a la unién
del brazo de apoyo G y empujela hacia la izquierda o la derecha con fuerza

para girar el brazo de apoyo a la posicion deseada.

4. Coloque los tubos de respiracion en el gancho del tubo.

A. Mando del bloque de montaje
B. Bloque de montaje

C. Ganche daf b

Lt Union d=l hrazo da agaye

E

E

G

Bans de apoyo
. Unién del brazo de apava
Uineha def brazo de apovo

NOTA
+ Accione la unién del brazo de apoyo F o G con las dos manos, tal como se
indica a continuacion. Si utiliza solo una mano, puede existir cierto riesgo.
+ FEl peso méximo que soporta el brazo de apoyo es de 1 kg.

Instalacion de los tubos de respiracién
ADVERTENCIA
» Para reducir el riesgo de contaminacion bacteriana o dafios fisicos, manipule
los filtros para bacterias con cuidado.
+ Para evitar la contaminacion del respirador o del paciente, utilice siempre un
filtro para bacterias entre el respirador y el extremo de inspiracion del paciente.

PRECAUCION -
¢ La utilizacion de un filtro espiratorio puede llevar a un incremento significativo
de la resistencia espiratoria. Una resistencia espiratoria excesiva puede afectar
a la ventilacion y aumentar el trabajo respiratorio del paciente y la PEEP
intrinseca.
Los tubos de respiracion deben cumplir los requisitos de la norma 1SO 5367,
¢ Los filtros para bacterias deben cumplir los requisites de las normas SO
23328-1 e ISO 23328-2.
e El intercambiador de calor y humedad (HME, del inglés heat and moisture
Exchanger) debe cumplir fos requisitos de las normas 180 9360-1 e 1SD 9360-
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B. Filto expuatorio

Colector de agnz de espirnrion
. HME

D
C
C.  Colector de apua de inspimcion
o
E
F.  Ganche del brazo de mpoyo

Instalacion del humectador
ADVERTENCIA
+ Para evitar posibles lesiones al paciente y dafios al equipo, no encienda el
humectador hasta que haya empezado el flujo de gas y esté regulado.
» Para evitar posibles lesiones al paciente y dafios al equipo, asegurese de que
el humectador esta configurado con la temperatura y humedad adecuadas.

NOTA
+ El humectador debe cumplir los requisitos de la nerma 1SO 8185. El conjunto
del humectador y los pasos de instalacion que se describen en esta seccion
solo tienen una finalidad de referencia.

Rango de frecuencia de! sistema de respiracion del respirador (VBS, del inglés
ventitator breathing system): Resistencia de Ia via de gas inspiratorio y espiratorio: de
0 a 6 cmH20/(/s) a 60 UVmin Distensibilidad del VBS: de 0 a 5 miicmH20

Instalacion del nebulizador
NOTA

¢ Instale el nebulizador especificado. El conjunto del nebulizador y los pasos de
instalacién que se describen en esta seccion solo tienen una finalidad de
referencia. Consulte las instrucciones de uso adjuntas al nebulizador para
instalar y utilizar el nebulizador.

+ Para evitar que la valvula de espiracion se atasque debido a los medicamentos
nebulizados, utilice solo medicamentos aprobados para la nebulizacion y
compruebe y limpie o sustituya ia membrana de la vaivula de espiracion.

¢ No utilice un filtro espiratorio o HME en €l circuito de respiracion del paciente
durante la nebulizacién. La nebulizacion puede provecar que el filtro del lado
espiratorio se obstruya, |0 que aumentarta considerablemente la resistencia al
flujo y dificultaria la ventilacién.

¢ Conecte el nebulizador al extremo de inspiracion. El hecho de conectar el

7
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o Elrespirador admite el uso de un nebulizador ultrasénico con un conector USB.

Instalacion del sensor de 02

A Tapade] sensor de G2

C. Tobo de comexidin del spasor de G2

Gire el sensor de O2 en el sentido de las agujas del reloj para instalarlo. Introduzca el
sensor de 02 y su asiento fijador en el respirador. Conecte el tubo de conexion del
sensor de O2. Cierre la tapa del sensor de 02,

3.10. Cuande un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;
No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto medico;

ADVERTENCIA

s Sise produce un malfuncionamiento del sistema de monitorizacion interno del
equipo, debe existir un plan alternativo para garantizar el nivel adecuado de
monitorizacion. EIl operador del respirador debe ser responsable de la
ventifacion adecuada del paciente y de |la seguridad en todas las
circunstancias.

¢ Cuando falle el sistema de entrada de suministro de gas del respirador o tenga
una averia, péngase en contacto inmediatamente con nosotros para que el
perscnal de servicio repare el respirador,

+ Para evitar lesiones al paciente causadas por el funcionamiento incorrecto del
equipo, cuando se active la alarma [Error técnico*™], retire el equipo
inmediatamente, anote el codige de ermor y pdngase en contacto con el
Departamento de atencién al cliente.

¢ Deje de usar el respirador.y pongase en contacto con nosotros inmediatamente
cuando suene la alarma del zumbador.

3.12. Las precauciones que deban adeptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre ofras;
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ADVERTENCIA

PRECAUCION

Para evitar la interrupcion del funcionamiento del respirador debide a
interferencias electromagnéticas, no lo coloque cerca de otros dispositivos ni
apilado. Si tiene que usarlo cerca de otros dispositivos o usario apilado,
compruebe gque el respirador funciona correctamente con la configuracién con
la que tendra que usarse.

Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto
rendimiento del equipo. Por esta razén, asegurese de que todos los
dispositives externos utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de
CEM relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teléfonos méviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues estos
pueden emitir niveles elevados de radiacion electromagnética,

Este sistema funciona correctamente con los niveles de interferencias
eleéctricas identificados en este manual, Niveles mas altos pueden producir
alarmas molestas que pueden detener la ventilacidbn mecanica. Preste atencién

—
—
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a las falsas alarmas causadas por campos eléctricos de alta intensidad,

CEM

El respirador SV300 cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2 sobre
compatibilidad electromagnética (CEM). El funcionamiento esencial verificado durante
la prueba de inmunidad se compone de precisién de control de VCi, precisién de
monitorizacién de VCi, precisidn de monitorizacion de CO2, precisién de control de 02,
precisién de monitorizacidon de O2, precisibn de control de PEEP, precisién de
monitorizacién de PEEP y precision de monitorizacion de SpO2.

| Guia 7 declaracién del fabricantes emisiones dlectromagnéticas ]
El respirador SV300 se ha concebido pam su uso en ¢l entomo electromagnético que se eapecifica
a continnacidn El cliente o usuario del respirador SV300 debe nsegurarse de que se ua en dicho
entorno.

Prushs de rmisiones Discedadbilidad Enterns electremagnético: gufa :
Emiziomes de RF ' Grupo 1 El resprrador SV300 uitliza la energia de
CiSFR 11 rudiofrecuencia (RF) Gnicamente para so

' funcionamiento interzo. Por tanto, las
' e ' emisiones de RF sor minimas y 1o existe

! ’ posibilidad alguns de que produzcan

' interferenciss caon dispositivos electminices

: ) cercanos a éL.

'Emisiones de RF Clase B El respisador SV 300 puede utilizarse en
CISPFR 11 cualquier tipo de instalacién. incluidos los
Ermisiones aimbaicas | Clase A entomos demésticos y fos establacimientos
EC 6l'm-é conectados directamente a la red piblica de
F ciones de T Cumple sum..u.fstm eléct-ncn-: de baja mﬂn que

S iosermitentes . mWaMmchmMs

domésticos.
IEC 61000-3-3
NOTA

-

-

provocar una emisién electromagnética mayor ¢ una inmunid
electromagnética menor, del equipd.

TECNGIM N S.A.

TECNOIMAGEN S.A. Bloing. ola Fernando

Director Tienleq

Lic. M.N. 5692

algria Vidaverde
poderadn

El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados puede

ad
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El respirador o sus componentes no deben utilizarse adyacentes a otros
equipos ni apilados con otros aparatos. Si es necesario usarlos adyacentes o
apilados con ofros aparatos, deberd observarse el respirador o sus
componentes para comprobar que funcionan con normalidad con la
configuracién con la que se utilizaran.

El respirador requiere precauciones especiales en cuanto a CEM vy debe
instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con fa informacion de CEM
que se properciona a continuacion.

Es posible que otros dispositivos interfieran con este equipo incluse aunque
cumplan los requisites de CISPR.

Cuando la sefial de entrada esté por debajo de la amplitud minima indicada en
las especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones efroneas.

El uso de dispositivos de comunicacién portéatiles o méviles puede disminuir el
rendimiento del equipo.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento ¢ los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

ADVERTENCIA
+ Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta la normativa de control de
residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCION
+ Ei respirador solo debe ser inspeccionado y reparado habitualmente por parte
de personal de servicio capacitado.
e Cuando finalice la vida Gtil del equipo y sus accesorios, estos deberan
desecharse segun las mstruccuones que reguian la eliminacion de tales

é productos.
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La sigutente definicién de 1a eticqueta RAEF se aplica solo a los
Estados mismbros de 12 UE.
Este simboio iadica que el producie no se considern residno
domestico. Si se asegura de la correcta eliminacion del producto,
contribuird a evitar 1a aparicidn de postbles consecnencias negativas
er &i medic ambiente ¥ para of ser homano. Para obteser informacion
detzllada acerca de la devolucidn v el seciclaje del producto. consulte
—— al distribnidor doade lo adquiri. FF1293 4
*En los productos del sistema, esta eriqueta solo ce adjnatard a la

Reciclaje de las baterias

Si existen dafios evidentes en las baterias o si fallz la carga de las baterias.
sustitiyalas y reciclelas debidamente. Deseche las baterias segun las normas locales
que regulen la eliminacion de estos productos.

ADVERTENCIA
+ No desmonte las baterias, ni las tire al fuego, ni las cortocircuite. De lo contrario
pueden prender, explotar o tener fugas, [0 que puede producir dafios fisicos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion,
No aplica.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1450-16-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
_',2934 y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN| S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventilador
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para

Cuidados Intensivos.

Marca(s) d[e (los) producto(s) médico(s): MINDRAY ;
Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: El Ventilador SV300 esta disefiado para prloporcionar
ayuda en la ventilacibn y respiracién de pacientes adultos, ped;iétricos y
lactantes.

Modelo/s: SV300

Periodo de vida util: 10 Afos

Forma de presentacidén: Unidad principal y accesorios

Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-«




Nombre del fabricante: Shenzen Mindray Bio-medical Electronics Co.,Ltd
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

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

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-1075-126, en la Ciudad de Buenos Aires, a ]BNQVZOﬁ ..... , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No©

’ -12934

Dr. ROBERTO LEDE

Subagministrador Naclonal
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