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BUENOS AIRES, (B8 OCT 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-4716-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones Tecnoimagen S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnollogia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de prodtijctos
médicos se encuentran contempladas por |a Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al crdenamiento juridico naclional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.l

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Dire::cién
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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondi'ente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Respirador y nombre técnico Ventiladores de
acuerdo a lo solicitado por Tecnoimagen S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que fgrma
parte integrante de la misma. ¢
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 31 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma. ‘
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Ar}exo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-87, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. 4
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccidn Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con

sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacion



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ef Bigentenario del Combate Naval de Montevideo™

gfjij;g: DISPOSICION e W g I 2

AN A LT
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO II '

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

hwmo 4 }
q0

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Eiib Administrador Naclonal
A-N-M. A-T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 71]2

Nombre descriptivo: Respirador.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III. ‘
Indicacién/es autorizada/s: El respirador estd concebido para proporcionar
ayuda para la ventilacidon y respiracion para pacientes adultos, pediatricos e
infantiles con insuficiencia respiratoria mientras estan ingresando en el hospital
o en otros centros médicos. La ventilacidén puede suministrarse a través de
mascara o traqueotomia.

Modelo/s: 1) SynoVent E3, 2) SynoVent ES.

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

Periodo de vida util: 7 afios.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracidén: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R, China.

Expediente N° 1-47-4716-14-1

DISPOSICION No "A ‘“"’f’
Dr./ OTIO A ORSINGHER

@‘D ‘i 2 Sub Ad‘r:l-rgs-t;:ftzlgfmtonal
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| PROYECTO DE ROTULO © Hl [/2’
Anexo Ill.B ~ Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

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

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Respirador

MINDRAY
SynoVent E3 / SynoVent E5 |

{Segun corresponda)

SN

o]

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

A

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-87

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNO {IAGEN-87A. g

Bioing. Cadirola Fernando !

CNCOUWAGEN S.A. Dirﬂcmr:l'fgfma .
Lic. Valaria Villaverde Libi. noRe |

Apoderada
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

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

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

d Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Respirador

MINDRAY
SynoVent E3 / SynoVent E5

{Segln corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-87

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones 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;

Seguridad

Informacién de seguridad

PELIGRO

indica un peligro inminente que, si no se evita, podria provocar graves lesiones o,
incluso, la muerte.

LA " TECNO IMAGEN 8.A.

ioing. Cadirala Fernandy
NO AG.EN 5.4 B]Ongi(r:o::t:Lercnico
Lic. Vaia Villaverde b, 5409

Apoderada



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

PRECAUCION
Indica un posible peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, puede producir lestones o darfios materiales leves.

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

ADVERTENCIA

¢ Esimportante 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 personales,

NOTA

» Deben hacer uso de este equipo profesionales clinicos capacitados y cualificados.

* Sisu equipo tiene una funcion que no se incluya en este manual, consulte la ltima
version del manual en inglés.

ADVERTENCIA

» El respirador sélo debe ser utilizado por parte de personal médico autorizado y
capacitado debidamente en el uso de este equipo. Debe seguirse estrictamente las
instrucciones del Manual de! operador.

* Antes de poner el sistema en funcionamiento, el operador debe verificar que el
equipo, los cables de conexion y los accesorios se encuentren en estado operativo
adecuado.

* FEl equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente sélo
con contactos de conexion a tierra de proteccion. Si la instalacién no proporciona
un conductor de conexidn a tierra de proteccion, desconecte el equipo de la red
eféctrica.

+ Utilice la fuente de alimentacion de CA antes de que se agoten las baterias.

Para evitar un riesgo de explosion, no utilice el equipo en presencia de un agente
anestésico, gases o liquidos inflamables.

s No coloque el respirador junto a una barrera que pueda impedir &l flujo de aire frio,
ya que podria producirse un sobrecalentamiento del equipo.

» No abra las cubiertas del equipo. Unicamente personal autorizado y debidamente
capacitado debe realizar el mantenimiento y las actualizaciones futuras.

+ No confie exclusivamente en el sistema de alarma audible para la monitorizacion
del paciente. El ajuste del volumen de la alarma a un nivel bajo puede constituir un
riesgo para el paciente. Recuerde que es necesario personalizar los ajustes de
alarma segln las diferentes situaciones del paciente, y una vigilancia atenta del
paciente es la manera mas fiable de realizar una monitorizacién segura del
paciente.

+ Los parametros fisiolégicos y los mensajes de alarma que aparecen en la pantalla
del equipo tienen una finalidad de referencia para el médico y no pueden utilizarse
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 ¢l personal debe saber que el desmontaje o la limpieza de algunas piezas del
respirador puede producir un riesgo de infeccién.

TLCNO FIVT S.A,
“1ning, Cadiola Farnando
Direciar Teamce
fdude, B0A2

TECNDIMAGEN &. A
Lic, Vattria Vi averde
Apoderada




e El modo de mantenimiento sélo debe utilizarse cuando el equipo no esta
conectado a un paciente.

* La respiracion de presién positiva se puede acompafiar por algunos efec‘tos
secundarios tales como trauma bérico, hypoventilation, hiperventilacion etc. :

e El uso del respirador cerca de equipos electroguirlrgicos de alta frecuencia,
desfibriladores o 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 respiracién antiestaticos o conductores. Pueden
producir quemaduras si se usan cerca de equipos electroquirirgicos 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 del sistema de monitorizacidn interno del
equipo, debe existir un plan alternativo para garantizar el nivel adecuado de
monitorizacién. El operador del respirador debe ser responsable de la ventilacién
adecuada del paciente y de fa seguridad en todas las circunstancias.

+ Tal como exige la normativa y reglamente internacional correspordiente, debe
supervisarse la concentracién de oxigeno cuando se utiliza el equipo con un
paciente. Si el respirador no esta configurado con esta funcién de monitorizacion si
esta funcion estd apagada, use un monitor que cumpla los requisitos de la
normativa internacional correspondiente para la monitorizacion de la concentracion
de oxigeno.

o Cuando se configuren las tomas eléctricas auxiliares, el voltaje y las
especificaciones de corriente de los dispositivos conectados a las tomas eléctricas
deben estar dentro de los intervalos aceptables de las tomas eléctricas. Cuando la
toma de tierra de proteccion sea defectuosa, la conexién del equipo a la toma
eléctrica auxiliar puede incrementar la corriente de fuga del paciente a valores que
exceden los limites aceptables.

« Si una toma eléctrica auxiliar no funciona con normalidad, compruebe si se ha
guemado el fusible correspondiente.

¢ Todos los productos analégicos o digitales conectados a este sistema deben tener
el certificado de cumplimiento de las normas {EC especificadas (como IEC 60950
para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos
electromeédicos). Todas las configuraciones cumplirén la version valida de la norma
IEC 60601-1-1. El personal responsable de conectar el equipamiento opcional al
puerto de sefial de E/S sera responsable de la configuracion del sistema médico y
del cumplimiento del sistema con la norma IEC 60601-1-1.

* No toque al paciente al conectar equipos periféricos a través de los puertos de
entrada y salida de sefial o al sustituir la célula de oxigeno para impedir que la
corriente de fuga del paciente supere el requisito aceptable indicado en la norma.

+ Este equipo debe ser utilizado por médicos, terapeutas de respiracién u otro
personal autorizado y debidamente capacitado. Ninguna persona que carezca de
autorizacion o formacion debe realizar ninguna operacién con el equipo.

« Este equipo no es apto para usarlo en un entorno de IRM.

» Cuando falle el sistema de entrada del respirador o tenga una averia, péngase en
contacto inmediatamente con nosotros para que el personal de servicio repare el
respirador.

s Ulilice unicamente los humectadores que tengan la marca del CE o que estén
recomendados por nosotros,

¢ Elrespirador no puede utilizar gas mezclado con helio y oxigeno.

PRECAUCION
¢ El respirador sélo debe ser inspeccionado y reparado habitu
personal de servicio capacitado.

ente por parte de

TECNOUMAGEN SA.
Bising, Cadiola Fermando
Direcior Téenico
AN

L

TECNOIMAGEN S.A.
Lic. Vaizria Villaverde N
Apodsradn
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» Para garantizar la seguridad del paciente, prepare siempre el pulmotor para el uso!
Debe existir siempre una persona que atienda y supervise el funcionamiento del
equipo una vez que el respirador esté conectado al paciente.

» Durante el funcionamiento del respirador, no desmonte la vélvula de espiracion y el
sensor de flujo espiratorio. No obstante, se puede desmontar en el modo En
espera.

+ Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manual.

+ Cuando finalice la vida atil del equipo y sus accesorios, éstos deberan desecharse
segun {as instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razén, asegurese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de compatibilidad
electromagnética comespondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se
incluyen los teléfonos moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos de IRM, ya
que pueden emitir niveles elevados de radiacion electromagnética.

» Este sistema funciona correctamente con los niveles de interferencias eléctricas
identificados en este manual. Niveles mas altos pueden producir alarmas molestas
que pueden detener la ventilacibn mecénica. Preste atencidn a las falsas alarmas
producidas por campos eléctricos de alta intensidad.

* Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
valtaje y frecuencia de 1a 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.

+ El respirador permanece estable con una inclinacion de 10° en la configuracién
tipica. No cuelgue objetos a ninglin lado del equipo para que no se vuelque.

» No extienda el brazo de apoyo cuando mueva el respirador para evitar que se
vuelque y se dafie el brazo de apoyo y los objetos situados alrededor.

NOTA :

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

» Guarde este manual cerca del equipo para poder consultarlo facimente siempre
que sea necesario,

» El software se ha desarrollado segun la norma IEC60601-1-4. Se ha minimizado la
posibilidad de riesgos derivados de errores de software.

» Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no las
tenga todas,

s El respirador crea una presién negativa en la fase espiratoria debido a la
inspiracion activa del paciente. No hay presién limite para la presién negativa en la
fase espiratoria. La presion negativa instantanea es debida a la inspiracion activa
del paciente. En la fase inspiratoria puede ajustarse un limite de alarma de alta
presion. Cuando se alcanza el limite de la alarma de alta presion, el respirador
libera ia presion inmediatamente. La presién en la fase inspiratoria es generada
por el suministro de gas del respirador.

Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacién para este equipo. Sin embargo, en algunos
pacientes que padezcan enfermedades especiales, es necesarioc suministrar
ventilacion especial o debe realizarse un tratamiento antes de la ventilacidn mecanica.
De lo contrario, pueden producirse riesgos.

TECNQUIM NBA,
Biolng. Cadircla Fernande
Dlrectar Teenioo
ARTIcete]

Apodarada
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Supervision de los parametros de ventilacién
ADVERTENCIA O
Tal como exige la normativa y reglamente internacional correspondiente, debe ..

711

supervisarse la concentracion de oxigeno cuando se utiliza el equipo con un
paciente. Si el respirador no esta configurado con esta funcién de monitorizacion o
si esta funcion estd apagada, utilice un monitor que cumpla los requisitos de la
normativa internacional correspondiente para la monitorizacion de la concentracion
de oxigeno.

NOTA

Todos los valores de parametros se calculan segun los datos de ondas de flujo y
presién en tiempo real. Para los datos de ondas de flujo y presién en tiempo real,
se adopta un filtro promedio de cinco puntos (filtro de paso bajo FIR) a una
frecuencia de muestreo original de 250 Hz con una frecuencia de corte de 24 Hz
aproximadamente (3 db} y un retardo de 10 ms.

Las condiciones a las que corresponden el volumen corriente y el volumen minuto
que muestran el respirador son temperatura, presidn ambiente y estado del vapor
de agua saturado.

NOTA

El CO2 no se puede medir en el entorno del medicamento en aerosol. Se
suspende el muestreo y la monitorizacién del modulo de CO2 cuando se activa el
nebulizador.

La nebulizacién esta desactivada en los modos V-A/C, V-SIMV y PRVC cuando el
tipo de paciente es pediatrico.

El medicamento en aerosol puede ocluir la valvula de espiracién y el sensor de
flujo. Verifique y limpie estos elementos después de la nebulizacion.

La nebulizacion puede ocasionar una fluctuacién del valor de FiO2 en el paciente.

ADVERTENCIA

No confie exclusivamente en el sistema de alarma sonora cuando utilice el
respirador. El ajuste del volumen de la alarma a un nivel bajo puede constituir un
riesgo para el paciente. Vigile de cerca al paciente de forma continua.

No confie exclusivamente en el sistema de llamada a enfermeria para la
notificacion de alarmas. Recuerde que la notificacion de alarma mas fiable
combina indicaciones sonoras y visuales de alarma con el estado clinico del
paciente.

Utilizar el cable especlfico de llamada a enfermeria cuando conecte con el sistema
de llamada a enfermeria del hospital a través del puertc de conexidon
correspondiente. En caso contrario, podria quemarse el equipo y producir un
riesgo de descarga eléctrica.

Especificaciones ambientales

Elemento Temperasira ) Huinedad relagive | Presion
(sin condensacion) | barowmeéerica (kPa)

Es fancrananvento: | De 10 40 Da15a85% De 50 a 106

En aslmuacenamisnte | De —2¢ a ~68 (sencor de Q1 | De 104 95% Dra 50 8 106

¥ transports de —20 a2 -50} .

Requisitos de ia alimentacién eléctrica
T
: e A 6
SA,
- TECNO

. i Fernando
oin .Cf’.dwoifi !
B g[jirr:cior'i”cnmco
Ehb, 6002

TECNQU:
Lic. Vateria Vilaverd”
Apoderacs
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Niimearo de baterias Una o dos

Tipo de bateria Bateria da ltic-idn
Voltaje de bajeria de

e 1LiVCee
régrmen
Capacidad de fa bateria 4500 mAh {ooa bateria)
Proteccitn

<OTTR SODIECArgR e

de carmiente

Al magoe 10 toin {shmentado por batering apevas totalmente
cargadas despuds de 1o primera ol de afi #cidn baja)
) min {con vaa +ola bateria anevs totatmente cargada v nas
Tiempo de fincionamiento | temperamea ammbiente de Y5}

de lx baterins 186 min {con dos baterins nuevas totatments cargadas ¥ nga
temperatuya ambieate de 257}

Tietpe de apagade

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

ADVERTENCIA

+ Todos los productos analdgicos o digitales conectados a este sistema deben tener
el certificado de cumplimiento de las normas 1EC especificadas (como |[EC 60950
para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos
electromédicos). Todas ilas configuraciones cumpliran la versién valida de la norma
{EC 60601-1-1. El personal responsable de conectar el equipamiento opcional al
puerto de sefial de E/S sera responsable de ta configuracion del sistema médico y
del cumplimiento del sistema con la norma IEC 60601-1-1.

» Utilice unicamente los humectadores que tengan la marca del CE o que estén
recomendados por nosotros.

PRECAUCION
* Para garantizar la seguridad del paciente, utlice exclusivamente las piezas y
accesorios .especificados en este manual.
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Instalacion del humectador en el respirador

e et

=

,  SymoventE

B Faedo deshizmme dsf hivmec bndor
I Tomille
F o Salida ded houiac iaser

1. Alinee |3 rueda deslizante del bumeriador con e} asiento fijo del soporte del humectador
¢ instale e} humectador.

Apriete & tomllo.

=

Monte loz Sliros e los puertos inspiratorio v aspiraterio.

Conecte  filiro inspiratorio en la entrads def immectador a través dei tubo,

b

Conecte 1a saluda del humectador al colector de agua 3 través del ube. A continuaeion.
conecte &] colector de ngva a 1a pieza en Y a través dal fobo,

& Conecte el filkro espiratorio al colecior de agua & través del fubo, A continpacion.
conecte el colector de agua a tapieza en Y a traves del fubo.

7. Cclogue los fubos de respiracsin sobre el gancho del brazo de apoyo.

Instalacién del nebulizador

E
b Conecte v exmevad def o gel melnlizador en el conecton det neblade vl ot
amtrenws def rdba e el websbizador.

2 Mimie ol orbchzadon en ot sparatlin @ i2aves del robo

TECNO(MAGE LS4, 8
Biging. Cadqioia Fernando
Direrior Teenice
tiN, 8892
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ADVERTENCIA

o Cuando instale el humectador, asegUrese de que el conector del humectador esté
situado mas bajo que los conectores de respiracion del respirador y el paciente.

e El nebulizador proporciona el rendimiento optimo a un caudal de 6 I/min, otros
caudales pueden crear errores importantes en el volumen corriente y en la mezcla
de oxigeno.

NOTA
* El conjunto del humectador y el conjunto del nebulizador y, los pasos de
instalacion gue se describen sélo tienen una finalidad de referencia.

Instalacion del médulo de CO2

1. Coloque la placa de montaje del module de CO2 sobre el mango del respirador.
Apriete los tornillos de fijacién.

2. Coloque el médulo de CO2 sobre la placa de montaje y alinéelo con los orificios
roscados. Apriete los tres tornillos de fijacién.

3. Conecte el tubo de conexién situado en la parte trasera del médulo de CO2 a la
conexion de calibracién/CO2 del respirador.

4. Conecte un extremo del tubo de muestreo de gas al colector de agua y, a
continuacion, instale el colector de agua sobre el médulo de CO2. Conecte el otro
extremo del tubo de muestreo en el paciente.

4
|

ﬂl

1T Tl ram
I .
YT

Toalles de fiyscitn de i placa de momtage dal médulo de CO2
Madolo de CO2

Tormiflo: de Kjacro del mbdulo de OO

Colecko de agua

Tubo de gssirea

Cooeudn de cabbrcidaTO2?

Tubo de conexdn del nwpduls de COZ

SDMmgn®s

(23]

NOTA

» Para prolongar la vida atil del colecior de.agua y del médulo de CO2, desconecte
el colector de agua y establezca el modo de funcionamiento del médulo en espera
cuando no sea necesario monitorizar el CO2.

PRECAUCION

¢ El colector de agua acumula las gotas de agua resultantes de Ja condensacion en
el tubo de muestreo y, por lo tanto, evita que éstas entren en el modulo. Si el agua
acumulada alcanza cierta cantidad, es preciso eliminarla para evitar que se
bloqueen las vias respiratorias.

» El colector de agua tiene un filtro que evita la entrada de bacterias, vapor y
secreciones del paciente en el modulo. Tras un uso a largo plazo, el polvo u otras
sustancias pueden repercutir en el rendimiento del filtro o incluse pueden bloquear
las vias re;piratirias. En este caso, sustituya el colector de agua. Se recomienda

TECN®@ EN.S.A.
Biaing. Cack ernando
Dyrecior Tecnica
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sustituir el colector de agua una vez al mes. O bien, cambie el colector de agua
cuando se detecte que tiene una fuga, que esta dafiado o contaminado.

Instalacién del sensor de 02

Eorosqoe el sensor de CO2 ext of senfido de Jas neupas det reloy
Comecte el mbo de conewsdn el sensor de 02

Acople 1 tapa def senser de O2

A, Tapa det cenvor de 2 B Sensorde 02
C.  Tubo d2 conexidn del senzor de 02

Accesorios

ADVERTENCIA

« Utilice sélo los accesorios especificados en este capitulo. El uso de otros
accesorios puede dar lugar a valores medidos erréneos o dafios en el equipo. '

o Los accesorios desechables no deben reutilizarse. Si se reutilizan, puede disminuir
el rendimiento o causar contaminacién cruzada.

o Compruebe si los accesorios y sus embalajes estan dafados. Si detecta algun
dario, no los utilice.

e Las piezas gue enfran en contacto con los pacientes deben cumplir {os requisitos
de biccompatibilidad de la norma 1S0O10993-1 para evitar reacciones adversas
producidas por ese contacto.

s La eliminacion de los accesarios debe cumplir la normativa de control de desechos
aplicabie.

El kit de accesorios reutilizables pueden desinfectarse 50 veces.

s E| humectador debe utilizarse con un respirador con el fin de suministrar gases

calientes y humidificados a los pacientes:

Accezorion Descripcion N.* de pitza Fabricante
Kt de Tum da raspiracien de 082-000555-00 '
fabos de to silicena adnlis, 600 cm SAINT-GO
to
espr-aci o iracidn de BADN
. Tubo de xespiracién M6G-420039 -
oo silicoma. agubte. 430 cm
Kit de tabor | Conector . .
de v Cenector an Y reutilizable | 040-000735-00 | VAD]
-

Tecpir-actoh Conector

reutitizables | enl Cobnectoz en L rentilizable | 040-000736-0C | VAD]

{2dulto) Colectar Colector de agnz
O40-000734-00 | VADE
CL15-C0450 | da agua reutilizable (56 ml)
100 Conemon | Conexién recto
03500073700 | VADI
recto revhlizable '
Tubo de Tubo de extensién {con ‘
B conectores en kos dos G40-030738-00 | VADT
extansion
axtremos}

TECN ™S A
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Tubo da respiraricon da 08250655600
mbo whcoma. pfo, $00 cm
Tabo & ion d BADY
'n : m:;pamwn de 082-500557-00
siheonz, mfio, 450 om
Conector | Conecror ex Y reutilizable
Ridetbos | crecioten T IRBMTIEE | 040-000740.00 | vaDi
de Y {nifo}
respa-acion fm"“‘x“’“ C"‘:’;‘::;:m" 040-000737-06 | VADI
reutiliza-bles e hd e -
(o) ‘T“"" Conector en L reutilizable | 040-C00736.00 | VADI
(11500450 :__; ' =
200} ector | Colector de 3gua 040-000730-00 | VADI
deama reutilizable {30 ml}
Conemgn | Conexsén recto 040-000741-06 | VADI
e reuniizable
Conexidn | Cozexion recto
074200 |V
recto reunlizzble 020-60 ADI
Kit de tobos Tubo da respiracién de
. : 082-000538-60
de b sulicona. babe, 600 cm SAINT-GO
tesph-aeion Tubo da respiracitn de BAIN
- pLLacion 8.
reutiliza-bles silicona, bebé. 450 em 082-0040355-00
(hebd) Coenector Conecior en Y renfilizable
(115.00450 | oy P 040.600743-00 | VADI
3003 C
m]_ | Conector en L reutilizzble | 040-000736.00 | VADI
£
Comexién | Conexion recto 040-006737-60 | VADI
recto reunlizabie
Conexidn | Conexmicn recto 030-000742-60 | VADI
recte weutilizabie
Colectar Colector de 2gua
. 40-000739-00 | VADI
deagua | revtilizable (30 ml) v vaD
Tukbeo de respiracid
_ | e denespiacion 040-000753.00
Kit de rubos de respiracitn | desechable {adnlto) Vincent
desechables Tubo de nspgf?mé.n 040.090756.00 medscal
dezechabies (nifo)
Frivo decschable Vimcent
360757
Fiteo {cedoodi) 030-000757.00 | T
de nebut Tas
Nebulizador Fuego denebulizadores | 1 nors9.00 | vaDI
neumaticos dezachables .
: de
Amés de cabeza G40-000760-00 | GALEXMED
stliconz (adulto)
Amé: de cadeza Amés de cabera de 030-000761-00 | GALEMED
=hoona (oo}
Armés de cabeza de G40-006762-00 | GALEMED
silicoma (bebe)
—
Conjumto de tubos de suministrade gaz | =00 48 fabos de 135-008200-06 | AMVEX
{o," m) ST
B Conjunto de tubos de ©2 | 113-008201-00 | AMVEX
Senzor de axigeno Senzor de oxigena 040-000708-9¢ | CITY

aierin Villaverde
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tubo de mmestren

Tubo de muestes, adulia

2,5 m (adultefpedistrico,
desechabie)

$200-10-10533

Accesono: del
moduic de C02

Calector de agua

Colecter de agua
DRYLENE
{adulto/pediitrico,
reutilizablel

9260-10-10530

hedical

Adaptadar de vias
re:piratorias

Admptzdor de viag
respiratorias DRYLINE
{1ecto. aduito‘pedistrico.
desechable)

S600-10-07485

Medieal

Polmén de prusha

Pulmén de prueba
recortade (adulto !

G30-000744-00

VADI

Pulmén de prueba {bebé}

030-000743-00

VADI

Humectador

Humectado:

(VAR 230VEimars de
humidificacadn pars
adulin)

115-004505-00

VADI

Humectador
{(VADY 230V eamara de
autvalimentacion para
aduito}

135-004506-00

VADI

Humectador
{VADE230Vieimara de
bumidificacion pedidnca)

115-004507-00

VADL

Humectador

(VADI 15 edmara do
huﬂﬂﬂdlﬁ: 1 3&&1 para '
aduirc} .

115-004508-00

VanI

Hunmwctador

(VADI 15V cimar de
autoalmentzeidn para
aduira)

115.004309-00

VADI

Humectador
(VADE115Viedmana de
bumidificacion pedidtnics}

135-034516-00

VADI

Humectador
(MRES0: 230V ube’
calefaocionzdulto:

115-004511-00

Fisher&Pay
kel

Humeetadox
{MRE56:11 5 abo!
calefaceion zdulic}

135-004513-00

Ficher&Pay
kel

Humectador
MR 10V abo Y aduit
<)

115-004515-00

Fishm &Pay
kel

9)

Humectado

QOIRSH0 115V raboradult

115-004516-00

Fizsher&Pay
ksl
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Ty & 2
il
HNuoeva mazeanills 55l -Flex

de zilicona, tzmafio 3. 040-000818-00 | GALEMED
aduio grande 27F
Nueva mascaniia Sil-Flex
de sibeona. tamiato 4, (40-000819.00 | GALEMED
aduito prande. 22F,
Nueva mascanlls Sil-Flex
e silicons, temadc 3, 040-000820-00 | GALEMED
miio zrande. 20F.
Mascariila 5il-Flax de
silicona, tarnado 3, pifio

040-60G821-00 | GALEMED

Mazcanlla ?\h’al’.‘lﬂﬁi de anestesiaz M6Q-150015--- | GALEMED
inflabis (2duito grands)
Mascarla de amestesia |\ (40, 150012 | GALEMED
inflable (adulto)

Mascanity de aneciesiz
aflable (mifo Frandsl
3azcariila de zoestenia

M6Q-1530011.— | GALEMED

MEQ-T150810--- | GALEMED

inflabls (nito)
Mazcariila de anestecia AE0-150008 MED
inflable (bebé prande] ) 70009 | GALE
Mazcaniiia de anactesia

. 040-000759-00 | GALEMED
nflabie (bebe}

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

ADVERTENCIA

» Antes de poner el sistema en funcionamiento, el operador debe verificar gue el
equipo, los cables de conexidn y los accesorios se encuentren en estado operativo
adecuado.

+ El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo
con contactos de conexitn a tierra de proteccion. Si la instalacion no proporciona
un conductor de conexion a tierra de proteccién, desconecte el equipo de la red
eleéctrica.

+ Este equipo no es apto para usarlo en un entorno de IRM.

NOTA

» Es necesario encender ¢l compresor antes def suministro. La lectura indicada por
el contador horario del compresor debe ser inferior a 150 horas en el momento del
suministro.

Inicio de la ventilacién
Encienda el sistema

1. Enchufe el cable de alimentacién a la toma de alimentacién de CA. Asegurese de
gque se ilumina el LED de alimentacion de CA.

2. Mantenga pulsada la tecla .

3. El LED de alarma parpadea en amarillo ¥ rojo alternativamente, vy después se emite
un pitidc de au mprobacién por los altavoces y el zumbador.
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TN T
4. Se muestra la pantalla de inicio y aparece una barra de &Zygrigo 2,

autccomprobacién.
A continuacién se muestra la pantalla en espera.

Prueba preoperatoria

Prueba del conmutador de alimentacién de CA y de bateria

1. Pulse la tecla para iniciar el respirador.

2. Apague la alimentacion de CA Aseglrese de que el LED de alimentacidon de CA se
apaga, que el indicador de bateria parpadea y que se activa la alarma de bajo nivel
[Bateria en uso].

3. Vuelva a encender la alimentacién de CA y utilice el respirador con el suministro
eléctrico de CA. Asegurese de que el LED de alimentaciéon de CA se apaga, que el
indicador de bateria deja de parpadear y que desaparece la alarma [Bateria en uso].
4, Pulse de nuevo la tecla para apagar el respirador.

Pruebas de los tubos

Prueba del tubo de 02

1. Conecte el suministro de 02.

2. Conecte el pulmén de prueba.

3. Pulse la tecla para iniciar el respirador.

4. Seleccione el modo de ventilacién de adulto para iniciar la ventilacidon mecanica.
Compruebe que el respirador ventile correctamente.

5. Desconecte el suministro de 02.

6. La alarma de alto nivel [Presién sumin O2 baja] se activa con la disminucion de la
presion de 02.

Prueba del tubo de aire

1. Conecte el suministro de aire o el suministro de gas del compresor de aire.

2. Conecte el pulmon de prueba.

3. Pulse la tecla para iniciar el respirador.

4. Seleccione el modo de ventilacion de adulto para iniciar la ventilacion mecanica,
Compruebe que el respirador ventile correctamente.

5. Conecte el suministro del tubo de aire o ef suministro de gas del compresor de aire.
6. La alarma de alto nivel [Presién sumin aire baja] se activa con la disminucion de la
presion de aire..

Autocomprobacion del encendido

Las pruebas de autocomprobacién del encendido incluyen:
1 Autocomprobacién de la CPU

7 Autocomprobacion de la memoria (RAM y ROM)

"1 Autocomprobacién de watchdog

{1 Autocomprobacion del convertidor analégico/digital (A/D)
M Autocomprobacion del sensor de temperatura

71 Autocomprobacion del zumbador

Comprobacién del sistema

ADVERTENCIA

+ Para garantizar el funcionamiento optimo del respirador, compruebe de nuevo el
sistema cada vez que se reemplace los accesorios u otros componentes tales
como los tubos, el humectador y el filtro.

Elemenios de la comprobacion del sistema:
* Prueba de sensor flujo de O2: se comprueba la valvula inspiratoria de O2 vy el

sensor de flujo de 02;
+ Prueba del sensor de flujo de aire: se comprueba la valvula inspiratoria de aire y el
A,

sensor de ﬂUJ'ode\aire;
D TECNO A
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» Prueba del sensor flujo espiratorio:
Prueba del sensor de presién: se comprueban los sensores de presion y los
puertos inspiratorio y espiratorio.

Prueba de la valvula de espiracion;

Prueba de la valvula de seguridad;

Prueba del sensor de QO2;

Fuga (mL/min);

Distensibilidad (mL/cmH20);

Resistencia del circuito (cmH20/L/s);

»

Los resultados de la comprobacion del sistema pueden ser:

» Correcto: indica que la comprobacién se ha superado correctamente;

» Fallo: indica que 1a comprobacion se ha realizado pero no se ha superado;

e Cancel: indica que la comprobacién se ha cancelado,

¢ Sin sumin gas: indica que el suministro de 02 o de aire no esta conectado cuando
se esta realizando la prueba del sensor de 02 o de flujo de aire;

+ Monitoriz desac: indica que la funcidn de monitorizacion del sensor no puede
activarse cuando se esta realizando la prueba del sensor de 02.

Ventilacién del paciente

ADVERTENCIA

« Antes del uso en el paciente, compruebe que la concentracién de oxigeno en el
gas suministrado corresponda al valor ajustado.

e Seleccione [Iniciar ventilacion] en el modo en espera: el sistema empieza a ventilar
segun los ajustes establecidos.

Calibracion del sensor

Para el modulo de CO2, debe realizarse una calibracion una vez al afio o cuando el
valor medido tenga una desviacién importante. Para obtener mas detalles, consuite 11
Mantenimiento.

Limpieza y desinfeccion

ADVERTENCIA

« Tome 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 servicio de todo el equipamiento de desinfeccién.

» Podngase guantes y gafas protectoras. Un sensor de Q2 en mal estado puede tener
fugas y causar quemaduras (contiene hidréxide de potasio).

*» Si se reutiliza el sistema de respiracién o los accesorios reutilizables sin
desinfectarios, 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 respiracién. Verifiqgue la correcta
instalacién del sisterna. Compruebe que los métodos de limpieza y desinfeccion
sea correctos y aplicables.

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

» Sise filtra agua al ensamblado de control puede dafar el equipo o causar lesiones
personales. Cuando limpie la carcasa, aseglrese de que no entra liquido en los
ensamblados de controf y desenchufe siempre el equipo de la alimentacion de CA.

* Vuelva a conectar la alimentacion de CA cuando las piezas que se han limpiado
estén totalimente secas.
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+ No use talco, estearato de zinc, carbonato calcico, almiddén de maiz o materiales
equivalentes a fin de evitar adherencias. Estos materiales podrian liegar a los
pulmones y vias respiratorias del paciente y causarle irritacion o lesiones.

NOTA
+ Limpie y desinfecte el equipo segin sea necesario antes de usarlo por primera
vez.

Los métodos de limpieza y desinfeccion varian para las diferentes piezas.

Para evitar dafios, consulte los datos del fabricante si tiene dudas sobre un agente

de limpieza.

+« No utilice disolventes orgénicos, halogenados ni derivados del petréleo, agentes
anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes de limpieza asperos.

+« No utilice agentes de limpieza abrasivos (como la lana de acero o los limpiadores

de plata).

Mantenga todos los liquidos lejos de las piezas electrénicas.

No deje que entre liquido en las carcasas del equipo. i

Esterilice con autoclave sélo las piezas marcadas con 134 °C. ]

Las scluciones de limpieza deben tener un pHde 7 a 10,5.

Mantenimiento i

ADVERTENCIA '

« Siga les procedimientos de control de infecciones y seguridad. Ef equipamiento
usado puede contener sangre y ofros liquidos corporales.

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

Utilice sdlo los lubricantes aprobados para el equipamiento de O2 o anestesia.
No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa, ya que arden o estallan a altas |
concentraciones de O2.

NOTA

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

« Sustituya las piezas dafiadas por componentes fabricados o vendidos por
nosotros. A continuacion, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las
especificaciones publicadas por el fabricante. ;
Péngase en contacto con nosotros si precisa asistencia técnica.
Para cbtener mas informacion acerca del producto, poéngase en contacto con
nosotros. Podemos proporcionar documentos de algunas piezas dependiendo de
la situacién real.

Programa de mantenimiento

Frecuencia mintna . | Miirenimiente 7 .

Antes de cada uso Realice una sutocomprobacion del sistema, Comprvebe la reustencia !
o despuds de un wso del sistemn de sespiracicn v 3i exesten fugas.

continuo durante dos

LEmANas.

Compruebe cada sess Comproba 1a carga v descarga de Ia bateria de Gtio cada seis mases

wmeses o sustifuya cada ¥ sustituv) 1a Bateria de Htio cada fres afios.

fres adog,
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Durnnte la meﬂ-——--» h I;spe;(::me Ins prezas para ver 5i estin dafadas. Cimbislas segba sen

¥ ajuste necesaro.

Varias veces 2l dia Comproebe 51 se ha acuanlade agoa ea les tubos de repiracién v =z los
O e 503 NACESATID. colectores de agua Vacie e agua que se haya scumnlade.

Dimisments o segin sea Linmpss las coperficies axfemas.

necesario. Catitre ¢ sensor de O2.

Copecte el colector de ngua del filtro en Ia entrada de suministro de gas
02 {vacie manuabmente ef agua). 5: by agua acommlada, fuerce hacia
arriba el pasador de resorte situado ex la parte infenior del colector de
agua para vaciar e] agua (i ef agua se vacia en el estado de vennlaciom.
pueden producirse salpicaduias de agua). Se recontiends vaciar el agua
e ef estado de clerre de gas ¥ utilizar un recipiente para evitar las \
salpieaduras de agua sobre el enchufe eléctrico simade debayo).
Después del vaciado de agua, €] pasador con resorte regresa
automdticnmente o s posicidn orsgine! S ce epcumnfran mietas 2 fi7a:
en & colector de agua, pongase en comacic con of personal de servic,
Conecte e] colector de agua del filio en ls entinda de suminisiro de gas
Aire (vacie manuakmente el agra). Si bay agua acumutada. gire
snavemente ¢ maggoe negrs situado en I parte mfenas det colector de
agaz de fltro {en sentido de Ias agujay del reioj o en seatido contrario).
El aguz puede ser vaciarse cuando #] nuanigo se gun e Lz posicidn casi
vertical {si €l agua se vacis en el estado de venilacién, pueden
producisse salpicadnras de agua) Se recomienda vaciar el agna en el
extado de cietre de gas y wtilizar on recipiente para evitar las
salpicaduras de agua sobte &l enchufe eléctrico situado debajo).
Después del vaciada de agua, vuelva a colocar el mange segro de la
parte infertor a fa posicion onginal para evitar fogas (zire el nivel
borizontal en el sentido de las 2gjas 42l relof o en sentido coamatio). Si
e encventran grietas ¢ fagas en el colector de agun o si el mango de la
parie inferior 0o puede girar o tene gristas, péngase en contacto con el
personst de servicio,

i - s - m = TE———
Frecuencia mindma . | Mantenimiento ; ’

Anuaimente o sepim sea | Calibre ta vilvula de inspiracion v et sensor de fhyjo esprrateno.
necesario. Calibre el sensor de presidn v ia vilvala de espiracidn.

Calbre el medulo de CO2.

Compruebe 1as valvilas de retencion, inchudas fas viloulas de
retencion del gas de suministro, Ja valvula de reteacids mspivatoria v s
vikmla de retencion espiratotia.

Compruebe la vilvula de alivio de presion mecdgica

Comproebe las puntas dai gas de saministro.

Compruebe Ia duracion de Is alarma dal mstema de alarma de reserva

{rombador).
Cada seis afios o sepin Swostituya Ia bateria del module de reloj.
SEA DECESAIO.
Segim sea neresario Sustiteya el sensor de O2 si estd dafiado (con va wso babimal el senscr

cumple las especificaciones dumnte na afic come minimo).
Sustituya ei seasor de flujo espiratorio 5i esta dafiado.
Susutuva la vilvala de espiracion s estd dafiada.

Calibre lp pantalla tactil si no funciens correciamente.
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Mantenimiento de las baterias

NOTA

* Use las baterias al menos una vez al mes para prolongar su vida Gtil. Cargue las
baterias antes de agotar su capacidad.

+ Inspeccione y cambie las baterias con regularidad. La vida atil de las baterias
depende de la frecuencia y la duracion del uso que se les de. Para una bateria de
litio con un mantenimiento y almacenamiento correctos, la duracion prevista es de
unos 3 afios. En otros modelos para un uso mas intenso, la duracién prevista
puede ser inferior. Se recomienda sustituir las baterias de litio cada 3 afos.

e En caso de fallo en una bateria, pdngase en contacto con nosotros o solicite al
personal de servicio que la cambie. No cambie {a bateria sin permiso.

3.5. La informacidn Uil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién 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;

ADVERTENCIA

* El uso del respirader cerca de equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia,
desfibriladores o equipos de terapia de onda corta pueden afectar negativamente
el funcionamiento correcto del respirador y poner en peligro al paciente.

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

o Este equipo no es apto para usarlo en un entorno de IRM.

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

No aplica.

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

Métodos de limpieza y desinfeccién

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

Todas las piezas del sistema de respiracion se pueden limpiar y desinfectar. Los
métodos de limpieza y desinfeccidon varian para las diferentes piezas. Debe
seleccionar el método apropiado para limpiar y desinfectar las piezas en funcién de las
situaciones reales para evitar contaminacion cruzada entre el operario del respirador y
el paciente.

La tabla siguiente incluye los métodos de limpieza y desinfeccién recomendados para
todas las piezas del respirador, incluido el primer uso y el uso repetido,
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TP

i oo ., T T .
iezas ¥recuencis )
Tecomendad 5 e
Carcasa del respirador
Carcasa fi_el : ¥ { da Ares de cada paciente | (3> A*oD*
pantalla idcyl)
Cable de alimentacion y tabo de | 4 e de cada paciente | {7 A*oD*
SunEnistro de gas
Filtro del ventilador (filtro en el Cada cuatro semanas & D=
respiradero de entrada de sire) o seglin sea aecesario® |
Filtro de potvo inspiratori Semanalmente @ D
© Ge polvo mipualona © segiin sea necesario* =
Carro y brazo de apoyo Antes de cada paciente | <1 A¥oD*
Conjunto de vikula de espiracién
Bt
. . Amnes de cada .
Sensor de flujo de vihula de o . Noia: a remojo en
espiracidn paciente « solucion de
emanalment
* ¢ glutaraldehido.
Conjunto de vilimla de espiracion Am t: cada @ B*oC*
(inchuida valvula de retenciom) [P = o
semanalmente
Tubo del pxciente
Tubo del paciente (iaclnido Astes de cada )
colector de agua v pieza en Y) paciente’ @y B*oC*
) semanalowente
Compresor
Alojamiento Antes de cada paciente | {1 A*oD*
Filtro en el respuaders de entrada | Cada 250 horas/segin N D+
de aire sea mecesario® ~
Otros
Antes de cada Consulte tos métodos de Eimpieza
Nebulizador paciente’ ¥ desinfeccion del proveedor del
semanalmente aebulizador.
Antes de cada Consulte los nétodos de limpiezs
Humectados paciente’ v desinfeccidn del proveedor del
semanalments bumectador.

Métodos de limpieza (limpieza e inmersién en bafo)

¢ limpieza: Limpiar con un pafio humedecido con un detergente aicalino {agua con
jabon, etc.) solucién de alcohol y eliminar los restos de detergente con un pafio
seco sin pelusa.

+ Inmersion: Lavar primero con agua y sumergir en detergente alcalino (agua con
jabdn, etc.) (temperatura del agua recomendada: 40°C) durante al menos tres
minutos. Finalmente, limpiar con agua y secar completamente.
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Métodos de desinfeccion (autoclave):

+ A* Limpieza: Limpiar con un pafio humedecido con un detergente de eficacia =
media ¢ alta (alcohol o alcohol isopropilico, efc) y limpiar el detergente restante con
un pafio seco sin pelusa.

» B* Inmersién: sumergir en detergente de eficacia media ¢ alta (alcohol o alcohol
isopropilico, etc) durante mas de 30 minutos {tiempo recomendado). A
continuacion, limpiar con agua y secar completamente.

s CrEsterilizar con vapor en autoclave a un maximo de 134°C durante mas de 20
minutos {tiempo recomendado).

¢ D*Radiacion ultravioleta entre 30 y 60 minutos (tiempo recomendado).

Segln sea necesario*: reduzca los intervalos de limpieza y desinfeccion si el equipo se
utiliza en un ambiente polvoriento para asegurarse de que la superficie del equipo no
quede cubierta de polvo.

La tabla si;uente mdica los agentes de linpreza v desinfeccidn v el procesc de autoclave que

se puede whilizar en ef respirador.
Nombre Co- . Tipo o T R _ E
Etanol (75%) Desinfectante de eficacia media
Isopropanol {76%%} Desinfectante de eficacia media
Glutaraldehido (2%} Desinfectante de eficacia alta
Agua con jabon {valoy de pH de 7.0--10.5) Desinfectante !
Agva limpia Desinfectante , i
Vapor en autociave® Desintfeccion de eficacia aita

Vapor en antoclave®: La teroperatura mixnma de este método de deawnfeccidn puede alcanzar
1347 {273°F). Algunas prezas metalicas no pueden desmfectarse con vapor eu autoclave.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, ,
montaje final, entre otros),

ADVERTENCIA

+ Antes de poner el sistema en funcionamiento, el operador debe verificar que el !
equipo, los cables de conexion y los accesorios se encuentren en estado operativo |
adecuado.

+ El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente soélo
con contactos de conexion a tierra de proteccion. Si la instalacién ne proporciona
un conductor de conexién a tierra de proteccidn, desconecte el equipo de la red
eléctrica.

PRECAUCION

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

« Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u ofras fuerzas mecanicas.

Instalacién y conexiones

ADVERTENCIA
« No use mascarillas ni tubos de respiracién antiestaticos o conductores. Pueden

producir quemaduras si se usan cerca de equipos electroquirdrgicos de alta
frecuencia. I

20
JL/O‘ TECNO ISAHGEN .
’ . Bioing. CaditolAFemanda
Diroctor Tocn:icn
TECNOIMAGEN S.A. clos Toer

Lic. Vaidria Villaverde
Afoderada - .



TTI%

« Para garantizar ¢! funcionamiento dptimo de! respirador, compruebe de nuevo el
sistema cada vez que se reemplace los accesorios u otros componentes tales
como los tubos, el humectador y el filtro.

s Si se agregan accesorios u otros componentes al respirador, se incrementara la
resistencia inspiratoria y espiratoria del sistema.

natalacién de la pantalle en e respirador instalacien de |a pantafia £n el soporte colgante
. a3
A Tomglle
B B Duce de b base del seporte de L pacialis ;
£ Biaque de misame
D Por'e del sopane codgagte dol IOV
E.  Manda el Blomue de montaye
c
&
o
A Canuilie el rorulia I "
B Tomill = o
€, Tube de conexubn dir iy patal] (eom dos musmfos A Gt 1 o
D Comexibn de enoads ulsda de video o N
I Crioqne ln pantella sobve ef recperados 5 ¥ abinesls eon los anificns micadon I i

1 Swelte ) mando del blogue de montare Cologue ol bioque d¢ msnrie wobre £l poste del
wopoite colzaste del (U

2. Aprime el mando del blogre de monuge.
Cologque Ls pactalla vobee # dizce de bn bose 3ol soperte de prowmlte v ahume 2 pantalia
o fos onficios rostadss

4 loatels tow wes Featllos pass Fjar Jo gancalia

5 Comeck of mbo de copexidn de a partalln 2 bowedad prmempe] Paa obfoue:
infoumae e detaliads, conmuiie o prso 4 de 13 weaon 517 |

I Apoette fos oes wooiles paes i te pagalla.
1 Towers kom ey cxsgivilon Sef emasor

4 Cocscts ol bl de couemsin de b pantalla o & poariy 4o enidaoadida 22 wideoy
et oo dos mandos de Biacirn

(Sols para SynoVent £E5)

[a 3R

1. Exchufe ef cabie dr slimentacion de la noadad princepal a la tona de ghimenticien

A Cable de aluvyeacidn de la bndad procipad 2 Coloque In miecitn del cabis de alunentaciim de by mudad pomneipal eneieona de 13 100
B Suecicp de] calde de abmentacidn d= Ia onidad pnnoipat de alimertanion v aboes |a oecidn con by orificios coseadas,
€. Tonulle 3, Apriets oy 808 tomoRos
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Cxte de alimentacion de CA
. Sujecién dai cable de alimentacids Je CA
. Tormlls

1. Enchufe £] cable de nlimentacion a 1a fogan de alimentacién de CA.

2. Celoque 12 mujecion del eabie de plinentacids de CA encima de 1a toma de alimentacion
y alinee la swiecién com los orificios rowucados.

3. Apuete fos dos tornillos

Conexioén de [a fuente de alimentacion del compresor

SynoVent £E3
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Abra el suministro de gas

SynoVent E3

SynsvemES

A Coomudn del munnmsio de oxizens
B Cocexitn dal sunmiesn de aite

El compresor tiene dos tipos de conexiones de suministro de gas: oxigeno y aire. Los
tubos de suministro de gas tienen colores diferentes. No intente intercambiar las
conexiones de suministro de oxigeno y aire.

Realice estos pasos para conectar los suministros de oxigeno y aire.

1. Compruebe que las juntas en los conectores se encuentren en buen estado. Si
existen dafios, no utilice el tubo. Cambie la junta defectuosa para evitar fugas.

2. Conecte los tubos y los conectores en las conexiones de suministro |
correspendientes en la parte posterior del respirador.

3. Asegurese de que los tubos de suministro estén conectados correctamente.
Enrosgue a mano fa tuerca en el tubo. |

La conexién del suministro de oxigeno esta conectada a la tuberia central del hospital,

y la conexidn del suministro de aire se puede conectar a la tuberia central del hospital -
o0 a la salida de aire comprimido del compresor. |
El respirador funciona normaimente bajo una presidén de suministro entre 280 y 650
kPa. Si {a presion del suministro es inferior a 280 kPa, et rendimiento del respirador se
vera afectado e incluso puede detenerse la ventilacién. Una presién de suministro
entre 650 vy 1000 kPa puede afectar negativamente a rendimiento del respirador,
aunque el gas a alta presion no supondra ningan peligro.

Instalacién de los colectores de agua

—— —————— —

A Calector de agua en ¢ mbo de respitacics B.  Colector de agnea en el cogynats de vahnla de espoacin

{nre pasa hacer subie el colector de agus. Asegirese de gue #] colector de agus esté msratado en su sin. \
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Instalacién del brazo de apoyo

SynoVent £5 SynoVentE3

CE)
“__ﬂ

E.  Bloque de meniae
P Uhion del tuazo de apove

A Masgy d bleque de montaje -

] €. Caacho del bo f T

1. Dewncasoe of mando del blogee de mcatare Coloque of blogue de mantage sabue wf
eonngs sinads efs ¢ Jateral def resparadon,

2 Apnete el mauxdc del Gloque de mnantaje

3 Aguste ol dngulo de comatun del brazo de apoyo regulands b unsim del beazo de apoyo

Instalacién de los tubos de respiracién -

A Fibtre inaperatorie B Tiltre sspuwtone .
€. Colector de agus de invperacibn D Coleckos de agnn de eopiraeiig I Monze toa filiros e Ios puenos mapuatons ¥ sspiratona,
E  Ganche delwazo de apoye

[

Cocerte ¢ flion 1n3prratonto af calecter de ngua a naves del pbo Cotecte ¢l stia
wxsternt det tobo en b peza en Y,

Coneone ¢] flmo expatoris al calecior Sk agua & mavés del mbe Conecte ¢f s
ey del nbo e le preza en Y.

ur

4, Cologue fos tobes deaespunacida sobie ¢] pancho def braro de apove
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112
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de ciic:hal'll

radiacion debe ser descripta;
No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

ADVERTENCIA

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

+» Cuando falle el sistema de enfrada del respirador o tenga una averia, pdngase en
contacto inmediatamente con nosotros para que el personal de servicio repare el

respirador.

PRECAUCION

s El respirador sélo debe ser inspeccionado y reparado habitualmente por parte de
personal de servicio capacitado. .

Si el sisterna de muestreo del médulo de CO2 no funciona comrectamente, compruebe
que el tubo de muestreo no esté retorcido. En caso contrario, desconecte el tubo de
muestreo del colector de agua. A centinuacion, si aparece un mensaje en la pantalla
indicando un mal funcionamiento de las vias respiratorias, significa que el colector de
agua esta ocluido. En este caso, debe cambiar el colector de agua. Si no aparece este

mensaje, significa que el tubo de muestreo estad ocluido. Debe cambiar el tubo de
muestreo,

NOTA

» Cuando se inicia el respirador, ei sistema detecta si los tonos de la alarma sonora
funcionan normalmente. Si es asi, el equipo emite un sonido de alarma. En caso
contrario, no debe utilizar el equipo y debe ponerse en contacto con nosotros
inmediatamente.

¢ Cuando se generan simultineamente varias alarmas de diferentes niveles, el
respirador selecciona la alarma de mayor nivel y emite indicaciones sonoras en
consecuencia.

En caso de activacién de alarmas

Cuando se produzca una alarma, proceda como se indica a continuacion:
1. Compruebe el estado del paciente.

2. Determine el parametro de alarma o la categoria de alarma.

3. Identifique el origen de la alarma.

4. Realice las acciones pertinentes para eliminar la situacién de alaima.
5. Compruebe que la situacién de alarma esté corregida.

Para obtener informacion detallada sobre ¢cémo solucionar problemas con alarmas,
consulte D Mensajes de alarma.

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

Tras realizar una reparacidn, pruebe el respirador para confirmar gue funciona
correctamente de acliertdq con las especificaciones.
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3.12. lLas precauciones que deban adoptarse en lo gue respecta a Ia
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campbs

magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la~ S

presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras;

ADVERTENCIA

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

* 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 IRM.
El respirador no puede utilizar gas mezclado con helio y oxigeno.

PRECAUCION

» Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razon, asegirese de que todos los dispositivos externos
utiizados cerca del equipo cumplen los requisitos de compatibilidad
electromagnética correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se
incluyen los teléfonos méviles, los equipos de rayos X y los dispositivos de IRM, ya
que pueden emitir niveles elevados de radiacién electromagnética.

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

Compatibilidad electromagnética (CEM)

El respirador SynoVent E5 / SynoVent E3 cumple los requisitos de la norma IEC

60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética (CEM).

NOTA

» El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados puede
provocar una emision electromagnética mayor o una inmunidad electromagnética
menor del equipo.

e Elrespirador o sus componentes no deben utilizarse adyacentes a otros equipos ni
apilados con otros aparatos. Si es necesario usarlos adyacentes o apilados con
otros aparatos, debera observarse el respirador o sus componentes para
comprobar que funcionan con normalidad con la configuracion con la que se
utilizaran.

« El respirador requiere precauciones especiales en cuanto a CEM y debe instalarse
y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la informacion de CEM que se
proporciona a continuacion.

Es posible gue otros dispositivos afecten a este equipo inciuso aunque cumplan los
requisitos de CISPR.

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

« El uso de dispositivos de comunicacion portatiles o mdviles disminuira el
rendimiento del equipo.

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

No aplica
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ADVERTENCIA

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

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

La signiente definucion de la etiqueia RAFE se aplica sélo 4 los estados
miembros de la UE.

Este simbolo indica que el producto no se considera residua domestice. Si se
asegura de ]z correcty eliminacidn del producto, contribenrd & evitar la aparicice
de posibles consecuenciss negativas en ef medio ambiente y pars el ser humang.
Para oblener informacién detallada zcerca de fa devolucion y el reciclaje del

| producto. consulte al distribuidor donde lo adquiris.

* En los productos de) sistema. esta enquera séle se adjuntara a la unjdad
principal.

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

No aplica.

3.16. Ei grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No aplica.

g
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ANEXQO 111
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-4716/14-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO 7 ........... y de acuerdo a lo solicitade por Tecnoimagen S.A., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respirador.

' Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III, 5
Indicacién/es autorizada/s: El respirador estd concebido para proporcionar
ayuda para la ventilacién vy respiracion para pacientes adultos, pediatricos e
infantiles con insuficiencia respiratoria mientras estan ingresando en el hospital
0 en otros centros médicos. La ventilacién puede suministrarse a través de
mascara o traquectomia.

Modelo/s: 1) SynoVent E3, 2) SynoVent ES.

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

Periodo de vida util: 7 afios.

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

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



/..
Se extiende a Tecnoima&en 5.A. e| Certificado PM 1075-87, en la Ciudad de

Buenos Aires, a USCTZUM, siendo su vigencia por cinco {5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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