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BUENOS AIRES, O 6 OCT 2014

VISTO el Expediente N0 1-47-4716-14-1 del Reg~stro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tecnoimagen S.A. solicita se,
autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y,
MERCOSUR/GMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.! ,
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271113.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Mindray, nombre descriptivo Respirador y nombre técnico Ventiladores de

acuerdo a lo solicitado por Tecnoimagen S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que f?rma

parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 31 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma. 1
ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de Jo dispuesto en los ArtíCulos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como A':1exo

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

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-l07S-87, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

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

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

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con

sus Anexos 1, II Y 111. Gírese a la Dirección de Gestión de Información
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Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

W (J~a,.z
Dr. 0116 Al ORSINGHER
Sub Administrador Naclrlnal

A.N.M,A.T.

A

"
"
U

Expediente NO 1-47-4716-14-1

DISPDSICIÓN NO

EA
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ANEXO II

1

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del

~~~~~~'J.~el~.criPto enel RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT NO

~41.,;.r"
Dr. OTTO A. ORSINGHER
Slib AdmInIstrador NacIonal

"'.N.M.A.T.
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ANEXO I

OATOS IOENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ..7...1...1"'2
Nombre descriptivo: Respirador.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El respirador está concebido para proporcionar

ayuda para la ventilación y respiración para pacientes adultos, pediátricos e
infantiles con insuficiencia respiratoria mientras están ingresando en el hospital

o en otros centros médicos. La ventilación puede suministrarse a través de

máscara o traqueotomía.

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

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Período de vida útil: 7 años.

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

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

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

Expediente NO 1-47-4716-14-1

DISPOSICIÓN N°
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PROYECTO DE ROTULO' , u. r%-~
Anexo IItB - Disposición ANMAT N° 2318/02 (LO. 2004)

FABRICADO POR:
............1 Shenzhen Mindray Sio-medical Electronics Co., Ud.
• Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial

Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN SA
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Respirador

MINDRAY

SynoVentE3/SynoVentE5
(Según corresponda)

Park,

-
DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

e IMAGEN S.A.
Ue. Va aria Vitlaverde

ApQderll<la

.',

TECNOIL:A.
Biolng. Cnr1il'ol;¡ Felllillldo

DirC(;IOrT6cnic<:l
tcUl o¡i~~
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ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:

MIl
Shenzhen Mindray Bio~medical Electronics Ce., Ud.
Mindray Building, Keji 12th Road Soulh, Hi-lech Industrial
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Respirador

MINDRAY

SynoVentE3/SynoVentE5
(Según corresponda)

DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

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

~Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Park,

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
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
Información de seguridad

PELIGRO
Indica un peligro inminente que, si no se evita, podría provocar graves lesiones o,
incluso, la muerte.

IW.YLv\t
NO ,<GEN s.l

Lic. Val nI VilI6varde
Apoder<lóa

TECNO IMAGEN S,A,
Bioil,C!, C"c!itol¡¡ Fp.rI1l1mh'l

-OirC'C!r>rTócnico
tJrL G50;¡
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ADVERTENCIA ~
Indica un peligro potencial o una práctica que compromete la seguridad y que, si no's~. .•.__ >:)::' ....
evita, podría provocar graves lesiones 0, incluso, la muerte. ~E E~~::':"

PRECAUCiÓN
Indica un posible peligro o una práctica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, puede producir lesiones o daños materiales leves.

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicación u otra información de utilidad para garantizar que se
saca el máximo partido al producto.

ADVERTENCIA
• Es importante que el hospital o la empresa que utilice este equipo lleven a cabo un

plan de mantenimiento razonable. No hacerlo pOdría dar lugar a averías en el
equipo o lesiones personales.

NOTA
• Deben hacer uso de este equipo profesionales clínicos capacitados y cualificados.
• Si su equipo tiene una función que no se incluya en este manual, consulte la última

versión del manual en inglés.

ADVERTENCIA
• El respirador sólo 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 del operador.

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

• El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente sólo
con contactos de conexión a tierra de protección. Si la instalación no proporciona
un conductor de conexión a tierra de protección, desconecte el equipo de la red
eléctrica.

• Utilice la fuente de alimentación de CA antes de que se agoten las baterías.
• Para evitar un riesgo de explosión, no utilice el equipo en presencia de un agente

anestésico, gases o lIquidas inflamables.
• No coloque el respirador junto a una barrera que pueda impedir el flujo de aire frío,

ya que podría producirse un sobrecalentamiento del equipo.
• No abra las cubiertas del equipo. Únicamente personal autorizado y debidamente

capacitado debe realizar el mantenimiento y las actualizaciones futuras.
• No confíe exclusivamente en el sistema de alarma audible para la monitorización

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 fas ajustes de
alarma según las diferentes situaciones del paciente, y una vigilancia atenta del
paciente es la manera más fiable de realizar una monitorización segura del
paciente.

• Los parámetros fisiológicos 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 cHnico.

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

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

TECNO Ls,A,
-'"l0ing, C"rlilol;l Fernnndo

OlrN::OI Tó¡;:nlco
1,\.1-1, ~r,\i~

TECN I AAGEN S,A
Lic. V",,,JriD,V\II.:lVerdlo

Apoderada
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El modo de mantenimiento sólo debe utilizarse cuando el equipo no está

I\~,_,I"conectado a un paciente. ~ ~, ~
La respiración de presión positiva se puede acompañar por algunos efecloS\' ---:;~~ "/
secundarios tales como trauma bárico, hypoventilation, hipervenlilación etc. ~~.' ,~;.t'.(~~'}
El uso del respirador cerca de equipos electroquirürgicos de afta 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 respiración antiestáticos o conductores. Pueden
producir quemaduras si se usan cerca de equipos electroquirúrgicos de alta
frecuencia.
No utilice el respirador en una cámara hiperbárica para evitar el riesgo de
incendios debido a un entorno enriquecido en oxígeno.
Si se produce un malfuncionamiento del sistema de monitorización interno del
equipo, debe existir un plan alternativo para garantizar el nivel adecuado de
monitorización. El operador del respirador debe ser responsable de la ventilación
adecuada del paciente y de fa seguridad en todas las circunstanCias.
Tal como exige la normativa y reglamente internacional correspondiente, debe
supervisarse la concentración de oxígeno cuando se utiliza el equipo con un
paciente. Si el respirador no está configurado con esta función de monitorización si
esta función está apagada, use un monitor que cumpla los requisitos de la
normativa internacional correspondiente para la monitorización de la concentración
de oxigeno.
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 protección sea defectuosa, la conexión 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
quemado el fusible correspondiente.
Todos los productos analógicos o digitales conectados a este sistema deben tener
el certificado de cumplimiento de las normas lEC especificadas (como lEC 60950
para equipos de procesamiento de datos e lEC 60601-1 para equipos
electromédicos). Todas las configuraciones cumplirán la versión válida de la norma
lEC 60601-1-1. El personal responsable de conectar el equipamiento opcional al
puerto de senal de E/S será responsable de la configuración del sistema médico y
del cumplimiento del sistema con la norma lEC 60601M1-1.
No toque al paciente al conectar equipos periféricos a través de los puertos de
entrada y salida de señalo 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 respiración u otro
personal autorizado y debidamente capaCitado. Ninguna persona que carezca de
autorización o formación debe realizar ninguna operación 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 avería, póngase en
contacto inmediatamente con nosotros para que el personal de servicio repare el
respirador.
Utilice únicamente los humectadores que tengan la marca del CE o que estén
recomendados por nosotros.
El respirador no puede utilizar gas mezclado con helio y oxígeno .

3TECNO MAOEN S.A
Bioíno C"diIOI" F¡:¡rnilllQO

-Dir('('10r Tócr¡iCO
l,\.tj, f¡(,r,.~.

TECN IMA,GEN S,A
Ltc. Vai8ria V¡ilaverde

Apo¡i.,radn

PRECAUCiÓN
• El respirador sólo debe ser inspeccionado y reparado habitu ente por parte de

personal de servicio capacitado.
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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 der~","'D£ ,~.,.~~
equipo una vez que el respirador esté conectado al paciente. ~ EN
Durante el funcionamiento del respirador, no desmonte la válvula de espiración 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 útil del equipo y sus accesorios, éstos deberán desecharse
según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos.
Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de compatibilidad
electromagnética correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se
incluyen los teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos de JRM,ya
que pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.
Este sistema funciona correctamente con los nivetes de interferencias eléc!r!cas
identificados en este manual. Niveles más altos pueden producir alarmas molestas
que pueden detener la ventilación mecánica. Preste atención a las falsas alarmas
producidas por campos eléctricos de alta intensidad.
Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los índices de
voltaje 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 daños causados por caldas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánícas.
El respirador permanece estable con una inclinación de 10° en la configuración
típica. No cuelgue objetos a ningún 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 dañe el brazo de apoyo y los objetos situados alrededor.

NOTA
• Coloque 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 fácilmente siempre

que sea necesario.
• El software se ha desarrollado según 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.
• El respirador crea una presión negativa en la fase espiratoria debido a la

inspiración activa del paciente. No hay presión límite para la presión negativa en la
fase espiratoria. La presión negativa instantánea es debida a la inspiración activa
del paciente. En la fase inspiratoria puede ajustarse un límite de alarma de alta
presión. Cuando se alcanza el límite "de la alarma de alta presión, el respirador
libera la presión inmediatamente. la presión en la fase inspiratoria es generada
por el suministro de gas del respirador.

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

4
TECN M .-SA
8iOll1g, Cndirolfl Frm11l1~d('.l

Dlrl'ClorTccnloo
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Simbolos del equipo

'"'-' C~altema 8 Batffla .

-& J:~<:ial ~j FooibJe

R8.232& co,(3) Co~lci~~
Puerto RS-232

calibmuón'C020" Botónde02¡ 0,% Ccnecttll" del';miO!.-de02

~
C~ÓlI de entBd:l1.alida G- Co=oo de .aljda VGA
de \ide<:t

&! Cooex:ión de 1M ""1;- PcmoUSB

AIR ConeJáOn del =wnmo de 0, Con~6u del 'SllDll1lnll'o de

[3- ••• 13- ootigmo

G+ 58llib Ilruminica = ~sot de flujo

O- Puerto espiratorio O•. Puerto impiratorio

-<>[jj De;bloql.ll"ar l.!i!f"{' ConWÓll de-l~Jm1u;ador

O Indicador de estado del G- Co=ÓD de lwnada
cOlllptesor 'oú~

Salida de a= comprimida Entada de sum.iui!rt:rode gas

AIRG+ AIRG- de la tuberia U'Utra1 (del
(del compre.or)

ccmpt'esof}

¿] Feclla de f3bru:aciólI •• FlIbricallte

A1eUC1Ótl:consulfe la

I SN I NÚDm:o de sel'ie & ~atiÓDa~unia(~~
manual),

P~X4 aplicada de tJ¡m BF
Grado de protección JR.¡lemi PrcÍK'CiOn de la pnleb;¡ de

lP21 ji la ftrtroda ¡mjudiciaí de
<ksfiblilacÍÓll frente

a de~. eleetrKas
,,...,

La ~f@ definiCión de la etlCluetaR.l£E ~ aplica sOlo "los e.tados
miHrabros de la v"t.

lr Ene símbolo indica q~ el producto no ~ comideta («¡duo do1J¡.;~tIu>_SI ~

8seg1m1de la cotrecta eliminación del producto. c{)lltnbuirá a eúta! la ap:u'iciÓtl

de~w~.C~¡lU ae~vM m el Dlt"<b•••ambimte,. ¡XU8el "e¡-huwíwo.

P:ua ootel1ft: info!D.l.3cWndetallada ace-rc8 de la de-.o1uciÓll Yelucida)" del
producto, coo.s~ al distribuidor do~ Jo adquinó •

• En los productO!; dio!~leD1I\. esta etiqmol.'lrojo se adjtwlali a la uuid,d

principal.

£1produclG esti ~t1quetado cm bmarca CE.lo~ illdka su confomnd,d COD

< €O12~ las di£posiciotle$ !le la DU~\'a Ó!'lC",n,ej'" 93i42/CE£ relabY3 a ~¡¡jti .•.os

méc\i(;"" y al "1.l11plitnWrto!le la< tequí ••!U>$~mlC¡~. dio~xo 1 de tsta
dúe<:l.lVa.

T NOIMAGEN S.A.
li . Vaieria \/llIaverde

Apoder"doc

TEeNO (O.A
Bioillg. C<1diroln F(Hrwnclo
- DircctN T6r;nico

I.\.!l. ;;G~~
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Supervisión de los parámetros de ventilación . . {,/ £. ))
ADVERTENCIA \\~~~::/¿)l

Tal como exige la normativa y reglamente internacional correspondiente, debe ~_~__~:.;-11';'\ ;-r
supervisarse la concentración de oxígeno cuando se utiliza el equipo con un -.•.......,.-.--
paciente. Si el respirador no está configurado con esta función de monitorización o
si esta función está apagada, utilice un monitor que cumpla 10$requisitos de la
normativa internacional correspondiente para la monitorización de la concentración
de oxigeno.

NOTA
• Todos Jos valores de parámetros se calculan según los dalos de ondas de flujo y

presión en tiempo real. Para los dalos de ondas de flujo y presión 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) Yun retardo de 10 ms.

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

NOTA
• El C02 no se puede medir en el entorno del medicamento en aerosol. Se

suspende el muestreo y la monitorización del módulo de C02 cuando se activa el
nebulizador.

• La nebulización está desactivada en los modos V-AlC, V-SIMV y PRVC cuando el
tipo de paciente es pediátrico.

• El medicamento en aerosol puede ocluir la válvula de espiración y el sensor de
flujo. Verifique y limpie estos elementos después de la nebulización.

• La nebulización puede ocasionar una fluctuación del valor de Fi02 en el paciente.

ADVERTENCIA
• No confíe 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 confíe exclusivamente en el sistema de llamada a enfermeria para la
notificación de alarmas. Recuerde que la notificación de alarma más fiable
combina indicaciones sonoras y visuales de alarma con el estado cHnico del
paciente.

• Utilizar el cable especifico de llamada a enfermería cuando conecte con el sistema
de llamada a enfermería del hospital a través del puerto de conexión
correspondiente. En caso contrario, podría quemarse el equipo y producir un
riesgo de descarga eléctrica.

Especificaciones ambientales

EltllltDl<> Temptl"lUllJ1l("C)

EafuD=iM>.to: ~ 10a40
En "lm••mwnienlo ~-20a-60(semordeO,:
ylnmpotte de-20a-50)

Requisitos de la alimentación eléctrica

TECN~~,GEN S.A
Lic. Va\8.i<, \l1'18',8IQ'

Apoderf/<'''

HU1Dtd:td relath'a Pr<'loÍón

(un rotldrondón) b,m)U1~[rica (kPa)

De15a95% De~Oal06
~IOa95~( Dl'50al()(i

'.

TECNO, S,A,
Bioing Crtd,rol;¡ FNn,mc1o
- OlrCc\orTécníco

t,\,N,m'.(I::'
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tU VCC

4500 mAh{""" l>It~ria)

"', " . ~'"aJllilHlllUióIl dI¡'Q nknDi

\'olt:ll;~ de ftlItada

Frei:IIt1ICI'l de ""-luda

Coniel1l~ de entrlldo

Fusible

~~'~~~¡
Yoltaj~deftllrada

F~'l deelllJUda
Coni"r~6e fl1tJllda

Fusiblt

••
Vo!taj~ de.11lda

Mecue<lCUI do, oalida
C-orrim¡,..do,~(toma II

GmW1~ de snlida (toma 2)
Comem. de s.o1ida (lema J)
F""ibl~ rtOlll(\ 1}
Fusibl~ (foma 2 )

Fusible (toma3l

:Bé.&
NÚ#1o!«>4.. batniIl,
Tipo de b11m..

Voltaje do,1Weríll <k
l~íWDell

C:>p'l(idad de la t-olm..

Protett1ón (0IITn1 ,obrei:atg:l...~.
TteIIIpO de funcion:tmi""m
dew baT""íltl

Al """,,os 10 llJiI¡ (ahmmadopor""-terift, m>e"ll\ tOI~lmonle

CMpdasde$pui~"'" laprim~.-a.1••.••'" de~c1ón b.ja)
9(t mili (COll W1ll ¡,olll b::neci:J. fIIJe\'li tordment~ cargada y W1ll

lempmlturtl ambifn~ de ::'S't)
lSOmiJ¡ (coo dos ,,"-I~;~, ~lIs lotahnent~ cargad:l< y UQa

tun ambiettt~ de 15<:')

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

ADVERTENCIA
• Todos los productos analógicos o digitales conectados a este sistema deben tener

el certificado de cumplimiento de las normas lEC especificadas (como lEC 60950
para equipos de procesamiento de datos e lEC 60601-1 para equipos
electromédicos). Todas las configuraciones cumplirán la versión válida de la norma
lEC 60601-1.1. El personal responsable de conectar el equipamiento opcional al
puerto de señal de E/S será responsable de la configuración del sistema médico y
del cumplimiento del sistema con la norma lEC 60601-1-1.

• Utilice únicamente los humectadores que tengan la marca del CE o que estén
recomendados por nosotros.

utilice exclusivamente las piezas y

7

PRECAUCiÓN
• Para garantizar la seguridad del paciente,

accesorios.especificados en este manual.
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Instalación del humectador en el respirador

•,
B F.ll<4>~doJhn"",,,,,dor
D ¡_llo

f Salido<lelh""""lMo<

,,
•,-

c. """'lO fijo <lo,""""lO del bl'lllO<,".sc.

£ ~ ••• -

,

1. ~ la roro" deslizante- del h1lllYcfado!: con d a'>iento fijo del soporte del humectador
e iw.tale el humtdador.

2. Apriete el tomillo.

3. Monte los filtros en 1mpuertO':. inspíTatorio y espiratorio_

4. Cou.ecte el filtro iospttatorio en la entrada del hume-ctador a través del tubo.

5. Co:cecte 11sahda dd humectador al colector de agua a trnt---es del tubo. A continuaciÓll.
conecte el cokctor de agua a la pieZll en Y 6 tta\.es del tnbo.

6_ Cooecte el filtl:o espiratorio al colector de agua a tIa..•.~s del tubo, A eontinuaciÓll.
cooecte el colector de-agua a la pieza en Y a tnn"is del tubo_

7. Coloque los tubos de respUaa6n sobre el gancho del brazo de Blx)'yo.

Instalación del nebulizador

,
•

","

(_ •••••••'lOddtw.-o"'L~"'.""""','do'""""on"'" y"""'"
_""~,,,., ••bo~.

"-Iom,..l ".'"fu""" "" ,1 tubo ""l'i<>M"" ,,~ •..., do) 0>00
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ADVERTENCIA
• Cuando instale el humectador, asegúrese de que el conector del humectador esté

situado más bajo que los conectores de respiración del respirador y el paciente.
• El nebulizador proporciona el rendimiento óptimo a un caudal de 6 I/min, olros

caudales pueden crear errores importantes en el volumen corriente y en la mezcla
de oxígeno.

NOTA
• El conjunto del humectador y el conjunto del nebulizador y, los pasos de

instalación que se describen sólo tienen una finalidad de referencia.

Instalación del módulo de C02
1. Coloque la placa de montaje del módulo de C02 sobre el mango del respirador.
Apriete los tomillos de fijación.
2. Coloque el módulo de COZ sobre la placa de montaje y alinéelo con los orificios
roscados. Apriete Jostres tornillos de fijación.
3. Conecte el tubo de conexión situado en la parte trasera del módulo de COZ a la
conexión de calibración/COZ del respirador.
4. Conecte un extremo del tubo de muestreo de gas al colector de agua y, a
continuación, instale el colector de agua sobre el módulo de COZ. Conecte el otro
extremo del tubo de muestreo en el paciente.

e

A lotIlllio, do fí¡""¡o,,,dob pla<:a<le"""''"Je <lelnI6Julo d! CO~
B. MédDlodoC02
C- l""';¡¡"'defij"""",dol.rndulodo-CO~
D C-ole<totdo "fll3
£. Tubod!muo''''«l
f. eo"""Óll <!ooo.hbr:><ióa,'<:O!
G Tubodo OOll<'",ón <lel<m<luIo,,",C02

,
G

NOTA
• Para prolongar la vida útil del colector de,.agua y del módulo de COZ, desconecte

el colector de agua y establezca el modo de funcionamiento del módulo en espera
cuando no sea necesario monitorizar el COZ.

TECN" v1AG'EN.SA.
Bloing. Cn" . f'1'1l;lI1do

DlI'C'cior Tccnic,;
r.LrJ. 5G~2TECNO AGEN S.A.

LIC. Val€",a Villaverde
Apoderada

PRECAUCiÓN
• El colector de agua acumula las gotas de agua resultantes de la condensación en

el tubo de muestreo y, por lo tanto, evita que éstas entren en el módulo. Si el agua
acumulada alcanza cierta cantidad, es preciso eliminarla para evitar que se
bloqueen las vlas respiratorias.

• El colector de agua tiene un filtro que evita la entrada de bacterias, vapor y
secreciones del paciente en el módulo. Tras un uso a largo plazo, el polvo u otras
sustancias pueden repercutir en el rendimiento del filtro o incluso pueden bloquear
las vias r'?l"r\'ias. En este caso, sustituya el colector de agua. Se recomienda

9



,."'-~\Itl 12 ,o~01'
__ •• _, ~ •• ". _., _ o _. ~~., ro_, ~ ."'~ ••.•
cuando se detecte que tiene una fuga, que está dañado o contaminado. ~~!T.:'

Instalación del sensor de 02

1 £""""'1'" ~I""""""doCO~~~l...,hdo<le 1", '!"J'" cSolnl~

~ CC'n"'C~,,1 moo de cOOOXiÓndol '"""" '" 02.

3, ACQpIe In.pallel =_ <1<O:.

A. T"V"<lfh••••' •••.doOl
C. TlIbc"'cone¡jón<lel'~""Ol'<!<'m

.::d
B Sm",rd<-O,

e
B
A

Accesorios
ADVERTENCIA
• Utilice s610 los accesorios especificados en este capítulo. El uso de otros

accesorios puede dar lugar a valores medidos erróneos o daños en el equipo.
• Los accesorios desechables no deben reutilizarse. Si se reutilizan, puede disminuir

el rendimiento o causar contaminación cruzada.
• Compruebe si los accesorios y sus embalajes están daflados. Si detecta algún

daño, no los utilice.
• Las piezas que entran en contacto con los pacientes deben cumplir los requisitos

de biocompatibilidad de la norma 18010993-1 para evitar reacciones adversas
producidas por ese contacto.

• La eliminación de los accesorios debe cumplir la normativa de control de desechos
aplicable.

• El kit de accesorios reutilizables pueden desinfectarse 50 veces.
• El humectador debe utilizarse con un respirador con el fin de suministrar gases

calientes y humidificados a los pacientes:

- MM -" - - ~ ..
AttnoriiJ~ DIt,cripriÓl1 ~"_pI.1::il FlIbrk~nt@

L,do TuQQde mpu"cióu dt.
082-000555-00

tubo~de :ilkOID- adulto, 600 cm S.\1NT-GO
!'Y•••U'-a~i

robo
RAINTubo ~ ~pira<:íón de

M6G-1UOOJ9~ .•• :ilicona. adutto. 450 cm

Kit di' tubo~ COnKtD,

do
CoW!!cWcf!11y mrtilizable 040..(100735-00 VAnImY

r~pU'K1OO c._
l'eUtiliz3-ble'

CaW!cro, en L •.••utili:uble I)4(l-000736-00 VADI
mL

{"'""" Calettar Colector de ~gm
040-000734-00 VADl( 115-O(j.f50 do,,", reutilizable (56 ml)

1-00 ) COIlE.'<ÍOD eonexum recto
04{I.000737-00 VADI•••• •.••"tili=b1e

Tu!to de
Tubo de elI~1Ó1l {COIl

C(ll>eetorel,f!111O'i.-d(l, 040-00073&-00 VADI
l!XTflcilin

eálemo~)

'1
TECN I ~/\GEN S.A.

IC.-V, I .ría Villaverde
pod'H"l'lia

TECNLNSA
Gloing. C~,diIQI:1 FC'I'ilCl[lc10

D'I"c(jol' TccnlG[l
r.1.N.WJ?
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Tabo de l'espir.lríon ¿,.
081-000556-00 -'llW:0II3. Illlio, 600 cm SAINT-GO

robo
Tabo d••l'es~ión de BAIN"
illI,,,,=. nriio, 4S(} cm

081-000551-00

(...- COlle<:::<lleJ:lY l'eu.+iliuble
Kudembos -y (niño)

1>40-000740.00 VAnI
do

Co:neiCn Conexloo recto
04{l-00073 7-00 VADl~lN.ciOn

retllilizab!e
l'6ltihn-ble:; ","
(niño) Con.~l

COneCWll!Il L autihzable 040-0007%-00 VADI
01:5-00450

_L
1-00) (~- Col~l(lJ de agua

1»0-000739.00 VAO!
do_ 1'l!utilizabl•. (30 mi)
ConeltlÓU Couell:lOn recto

O-W-000741-00 VADl
"". reurilizable

Conexión COlll!XlÓnIl!cto

mmlizable
O4O-OOIP42-00 VAD!"",

Kit de tum Tabo de ""pú-aclÓn de
do o:;ilicOll3.I:>l!bi.600 cm

082-00035S-{l0
~o.JNT-GO

robo
1\i!~pÍl-J.~iOn TlIbo de rupineión de BAIN
mlliliz.a-bl ••:; ,;iliron,,, ~hé. 450 em

082-000559-00

(be~) Co=t<ll COtIKtor en Y Ieutil.i.zabl"
1115-00450 =Y (b~)

040-000743-00 VADI

HIO.l ConectOI
COtu!tlol en L reutiliza.ble 04{i-000736.00 v)J)rmL

COW!xión COlll!XIÓ'lIn!cto
040-OOil737_00 VAn!<Oct, ll!nriliz>.ble

Coneu6n COUXlou. acto
040-000742_00 VAn!_.

lflltili=ble
Col_ Colect.,.. eI" ••~

do •••• nutiliuble (30 ml)
040-000739-00 VADI

Taoo de ll!spiraci6u
O4O..(}I)()755-00

Kil: de mbo:e .a Il!spir.llcilm de:..ecltabIe (adulto) Vmcmt
de~ble5 Tabo d••",,,,inelÓn •••••o~

de:.echable (niIio)
040-000756.00

riliro Filiro de,echa.bl"
04JJ-000757-00 Vmc-eIlt

(l~ondo) mediea!

Nebuli.:3dcr lueg:o de D.eb~dole.
(140-000799_00 VAOI

neum3tleoo de:.edIabl •.•

Á111é!>deeabeu de

sl-1kona (adulto)
(¡"¡O-OOO76Ll-OCl CrAl..E..'JED

A.rn~ d~e¡¡be:a
Amé, de e¡¡beZll de

O-W-OOQ761-ClO GAIB.lED
Olli00ll3(mol

An.h eleCAlJu;¡, de
040-000762-00 GAU:r.fED

<ilicouil (bebé)

c., ••jmlto u tuoo< de rumini<tro de p<
ConjUllto de tubo> de

115-OOS20Ll-00 AMV£ ..X
(01. aire) :iU1Dim.tl.'''

Conjunto de tubo< de 02 115-008201-00 AMVEX
Semoldll <Ilt;~ Seczor.»~ 040-000708_00 ('ITY

TE
..uf

OIMAGEN SA
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ill
Tubo de mue~o, adulto ,.""",tubo el.. lJ1Ilemeo 2,5 m (adulto~o, 9.:'00-10-10:53;

Medial<!e__ hable)

C,,!e<:toJ ce agua
Accewno: del

DRYl.D;~ ,.""",ealeclor- ~ ;apu.
(a<!ulfQ1pediálfÍc<l,

9200-10.10530
módulo de COl

M~<eal

ll!ur.iliz.ab~)

~dorft"ia~
Ad.lphdor de da.; mpintcri¡¡,:, mf\'LINE A-.9000-10-ll74S6
l1!:pintm1as (re,:>to. aduirl>!pe,diilrioo. ~c,J]

de~bie)

Pu1mOJ:>.de ~ln
040.000144-00 VAnI

Pulmón de. plU!!Co. recortad" ( .•duho ¡

Pulmón de prueba (bebe) 040-OO()7-1S_00 VAm

"-(VADrBI)V-'c~mJ'" dI!!
115-004505_00 VADI

bumidifinc16n p;!:r1.•..•.)
Humo,eladw

(VADIJ230V/dm..ua de
115-OO.\S06-0[} VADI

autoalimmuC'loo p.u:l
adulto)

Humectadoo'

(VADl!230Vld,mara de 115-004507_00 VADl
bm:nidificaciOn pMiátne •.)

H~ado.-

('lADI/llSV Je;íman de
115-00450&-00 VADIhuaJidiik •.eiÓl1pira.•..•.) .

Humecud01'

"_>do<
(llADl1iI5V,Idnw;!.u.

11:5.004509-00 VAnI
;¡uto.11Jme,nueÍ<l1l.¡un
3duim)

Humecrrooo'
(VADl.-'l15Vlc~de 11:5-00451[j..OO VADI

hIlmidiíl<:ación pedi3tnn)

H~;¡dor
(MlU50/23C1Vhut.o! 11:5_004511-01}

F",bN&Pay

~ef>=iór,hduJto)
k~

Htllllr.,~u<im

(MRS50n 15Y/tubo! 1]5-004513.00
F~her&P;¡y

kel
eJ1eb«:iOniotdultc )

HU1DI!ttadoJ-

{1.!R&IO/2.HIV,'tuoo'/adult 115-004515-00
FLlMl&P3}'..,

.)

HUDli!cudQl'

o.m.s IO,'U5V:robo,','a<!ult 1]5-004516-00
Fi~her&PJT
bl

o)

TECNMAGE~~
L.,ic.V,I rii.lViliaverde

podNada

TECNO L1f1,G N S.A.
Rioinq Cr~('¡lIo¡¡ Ft'rllAnrlO

-D;'.{,C~CJITrCll;Co
1.\.l,I.~'192:
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NMnm.J..:~mJ.l;¡Sl.1-fl,,::::

de !illiCOIl3,tmuño 5. 04Q-00081ll-00 GAllMED
,adulto gn.nd~. Z2f'

NUl!;:am:llcanlla Sl.1-flelt

de ;;ilicom. ¡;un,¡¡OO 4, O4{l-OOOS¡!MO GAl.E1:lED
adulto ~,-¡¡nde.21F.

Nuevil mascanl.l~ Sil-flel':
de ml.CODil, t;mwjer 3, Q.Kl-000820-00 GAl.E ••..1ED

nüh>~.22f_
},ÚICan1!a Sil-flex de

040_000811_00 GALEMED
;ili~ tamaño 1, niiio

Ma$Canllio MJ.:'cuill;, de-ane,ie,;a
M6Q.150013--- GALEl\.ffiD

iu£bb1e (adU&c>grmde)

M..:canlb de-ilH:te ••ia
M6Q.¡51)012-~ GALEMED

inibMe (adultc»

Ma;c:mUa ~anem"¡a
~!6Q.150011.-~ GALEMED

infl.aMe (niilo ~,-¡¡"de)

},h",J.rilla de ;m1l\!itl1,u

illfu,b!e (mio)
1\-16Q.150010--- GAllMED

Mi5c:lJ:ilb de ;me~je:ü

inibble (bebé pande)
M6Q-150009-- GALElI.!ED

Ma:;cirilb ~ :m!!~t\1!'¡a
intlab1e (be~)

040-000,59-00 GALEMED

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así
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 que el

equipo, los cables de conexión y los accesorios se encuentren en estado operativo
adecuado.

• El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente sólo
con contactos de conexión a tierra de protección. Si la instalación no proporciona
un conductor de conexión a tierra de protección, desconecte el equipo de la red
eléctrica.

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

NOTA
• Es necesario encender el compresor antes del suministro. La lectura indicada por

el contador horario del compresor debe ser inferior a 150 horas en el momento del
suministro.
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Inicio de la ventilación
Encienda el sistema
1. Enchufe el cable de alimentación a la toma de alimentación de CA. Asegúrese de
que se ilumina el LEO de alimentación de CA.
2. Mantenga pulsada la tecla.
3. El LEO de alarma parpadea en amarillo y rojo alternativamente, y después se emite
un pitido de au mprobaci6n por los altavoces y el zumbador.

TE, OIMAGEN S.A.
LIC. Valefl3. Villaverde

Ap()Q¡¡r;:;.<.t¡¡



4. Se muestra la pantalla de inicio y aparece
autocomprobación.
A continuación se muestra la pantalla en espera.

~iá':'í,. , I
una barra de "greso

Prueba preoperatoria
Prueba del conmutador de alimentación de CA y de batería
1. Pulse la tecla para iniciar el respirador.
2. Apague la alimentación de CA Asegúrese de que el LED de alimentación de CA se
apaga, que el indicador de batería parpadea y que se activa la alarma de bajo nivel
[Batería en uso}.
3. Vuelva a encender la alimentación de 'CA y utilice el respirador con el suministro
eléctrico de CA. Asegúrese de que el LED de alimentación de CA se apaga, que el
indicador de batería deja de parpadear y que desaparece la alarma [Batería 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 pulmón de prueba.
3. Pulse la tecla para iniciar el respirador.
4. Seleccione el modo de ventilación de adulto para íniciar la ventilación mecánica.
Compruebe que el respirador ventile correctamente.
5. Desconecte el suministro de 02.
6. La alarma de alto nivel [Presión sumin 02 baja] se activa con la disminución de la
presión 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 pulmón de prueba.
3. Pulse la tecla para iniciar el respirador.
4. Seleccione el modo de ventilación de adulto para iniciar la ventilación mecánica.
Compruebe que el respirador ventile correctamente.
5. Conecte el suministro del tubo de aire o -el suministro de gas del compresor de aire.
6. La alarma de alto nivel [Presión sumin aire baja] se activa con la disminución de la
presión de aire ..

Autocomprobación del encendido
Las pruebas de autocomprobación del encendido incluyen:
,l Autocomprobación de la CPU
"1Autocomprobación de la memoria (RAM y ROM)
'1 Autocomprobación de watchdog
~ Autocomprobación del convertidor analógico/digital (AtD)
'1 Autocomprobación del sensor de temperatura
.1 Autocomprobación del zumbador

Comprobación del sistema
ADVERTENCIA
• Para garantizar el funcionamiento óptimo del respirador, compruebe de nuevo el

sistema cada vez que se reemplace los accesorios u otros componentes tales
como tos tubos, el humectador y el filtro.
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Elementos de la comprobación del sistema:
• Prueba de sensor flujo de 02: se comprueba la válvula inspiratoria de 02 y el

sensor de flujo de 02;
• Prueba del sensor de flujo de aire: se comprueba la válvula inspiratoria de aire y el

sensor de f1Uj~ aire;

I



•
•
•
•
•
•
•
•

Prueba del sensor flujo espiratorio:
Prueba del sensor de presión: se
puertos inspiratorio y espiratorio.
Prueba de la válvula de espiración;
Prueba de la válvula de seguridad;
Prueba del sensor de 02;
Fuga (mUmin);
Distensibilidad (mLlcmH20);
Resistencia del circuito (cmH20/L/s);

,

7112((~~:~~~?~(.)~J i
*\\:3- ~~.,#

comprueban los sensores de presión y los ,~~:~/;.

Los resultados de la comprobación del sistema pueden ser:
• Correcto: indica que la comprobación se ha superado correctamente;
• Fallo: indica que la comprobación se ha realizado pero no se ha superado;
• Cancel: indica que la comprobación se ha cancelado;
• Sin sumin gas; indica que el suministro de 02 o de aire no está conectado cuando

se está realizando la prueba del sensor de 02 o de flujo de aire;
• Monitoriz desac: indica que la función de monitorización del sensor no puede

activarse cuando se está realizando la prueba del sensor de 02.

Ventilación del paciente
ADVERTENCIA
• Antes del uso en el paciente, compruebe que la concentración de oxígeno en el

gas suministrado corresponda al valor ajustado.
• Seleccione [Iniciar ventilación] en el modo en espera; el sistema empieza a ventilar

según los ajustes establecidos.

Calibración del sensor
Para el módulo de C02, debe realizarse una calibración una vez al año o cuando el
valor medido tenga una desviación importante. Para obtener más detalles, consulte 11
Mantenimiento.
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Limpieza y desinfección
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 selVicio de todo el equipamiento de desinfección.
• Póngase guantes y gafas protectoras. Un sensor de 02 en mal estado puede tener

fugas y causar quemaduras (contiene hidróxido de potasio).
• Si se reutiliza el sistema de respiración o los accesorios reutilizables sin

desinfectarlos, puede dar lugar a contaminación cruzada.
• Para evitar fugas, tenga cuidado de no dañar los componentes en caso de

desmontar y volver a montar el sistema de respiración. Verifique la correcta
instalación del sistema. Compruebe que los métodos de limpieza y desinfección
sea correctos y aplicables.

• Desmonte y vuelva a montar el sistema de respiración como se explica en este
manual. Para un desmontaje y montaje más minucioso, póngase en contacto con
nosotros. Un desmontaje y montaje incorrectos pueden causar fugas en el sistema
de respiración y comprometer el uso normal del sistema.

• Si se filtra agua al ensamblado de control puede dañar el equipo o causar lesiones
personales. Cuando limpie la carcasa, asegúrese de que no entra líquido en los
ensamblados de control y desenchufe siempre el equipo de la alimentación de CA.

• Vuelva a conectar la alimentación de CA cuando las piezas que se han limpiado
estén totalmente secas.



•

NOTA
• Limpie y desinfecte el equipo según sea necesario antes de usarlo por primera

vez.
• Los métodos de limpieza y desinfección varian para las diferentes piezas.
¡ Para evitar daños, consulte los datos del fabricante si tiene dudas sobre un agente

de limpieza.
• No utilice disolventes orgánicos, halogenados ni derivados del petróleo, agentes

anestésicos, Iimpiacristales, acetona u otros agentes de limpieza ásperos.
• No utilice agentes de limpieza abrasivos (como la lana de acero o los limpiadores

de plata).
• Mantenga lodos los liquidas lejos de las piezas electrónicas.
• No deje que entre liquido en las carcasas del equipo.
• Esterilice con autoclave sólo las piezas marcadas con 134 oC.
• Las soluciones de limpieza deben tener un pH de 7 a 10,5.

Mantenimiento
ADVERTENCIA
• Siga los procedimientos de control de infecciones y seguridad. El equipamiento

usado puede contener sangre y otros líquidos corporales.
• Las piezas movibles y los componentes extraíbles pueden suponer un riesgo de

pellizcos o aplastamiento. Tenga cuidad.o cuando mueva o sustituya piezas y
componentes del sistema.

• Utilice sólo los lubricantes aprobados para el equipamiento de 02 o anestesia.
• No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa, ya que arden o estallan a altas
• concentraciones de 02.

NOTA
• Nunca debe realizarse ninguna reparación por parte de una persona que no tenga

experiencia en la reparación de dispositívos de esta naturaleza.
• Sustituya las piezas dañadas por componentes fabricados o vendidos por

nosotros. A continuación, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las
especificaciones publicadas por el fabricante.

• Póngase en contacto con nosotros si precisa aSistencia técnica.
• Para obtener más información acerca del producto, póngase en contacto con

nosotros. Podemos proporcionar documentos de algunas piezas dependiendo de
la situacíón real.

Programa de mantenimiento
I~ ~

FINllmd3 QJdou. .,,~miInimttl' "
_;l,.nte~de cada uso Rm1i<:l!una aUlocomprobacioo~1 mlema. CO:Uijl1uebela tl'illteunll

" des~s de \m ¡,SO del rri,lem:I de l\'spirnCiO::o.y ~i eJWten fuEa •.

coclimJo dw~ dos

=1l3~.

Co~ cada &el~ C'.omp1'oba1lacarga y desc:u.ga de la bateria de litio cada~ me;e~

meses o ,uslituya cada Y5llitÍtu)":lla b:i~ de litio cada tre, aftos.

ú-es años.

11
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Rioing en ¡In' Í';n,'mrQ

Dil"cc1or Ter;r¡ico
U.t,,5692

16



\1'1'12
~, , ,

..FRntnlriro miuima -- c. ._c. -,-- - "~'o,_,

DUnlllle la limpieza InsFCd01l~ lD~pleza~ P:l:fltver si e-stán dañl\das, Ciu:n1li~la$ segUn:;ea

pjum llKeSlll:io.

VJrL1S \'~ aldia COOlprtlC"be~l S!' ha ¡¡ruunuaOO "gua tn lo:f;n~ *" respirnciÓll y ~ los

" 1Jegúu !>eanecesario. co1«t~s cr aguA- Vade el agua ~.e haya aammlado.

DIlIl1ameDte o ~gún sea Limpie lu roperuc1es ex~.

necesario. Ca1ibteel sensor ~ OL
e ~ el (o1«ter de ligua del filtro en la ~tr.lda de ~l:ll:licisU'o de' gas

02 (\"acie manua1meott' ti agua). SI bay ligua aC1JlIIwaoo, fue.rre hacia

arriba el pa'>llOOI'cr IE'SOltt ~¡t¡mOOen b p;ute infenor del colf'ctor de

ligua p= \lI.ciMel agua (si el agua ~ yacía ffi el e~tado de \"UltiliJC10l1_

pueden p1'oducirse :.a1picJ.dwas de agua). Se r~ \"acw el agua

ea el e-;tado de cien"e de gas y utilizar un recipiente para e,llar las
salpil:ad= de agua wbreel enchufe el~ctrico situadc debajo).

Despué~ del"'lIciado de agua, el pas:.dor con re~ regre';<l

aulomaticfWlmleal.! poo;dón ongin~J~i~e=,..:e!'..tr~~iel:'!.e'=' r.ló3c
enel colKtor de agua, póu"'Dse f1l colltacto =el per¡;oca1 de ~'¡ClO.

c~ el coloec<ocde agg.a del filtr.o omla ""tilma de ruminiSIrO dP: ga.

Aire (,"acle man~te el agua). Si hay agua aCUlllUlada. ~

sua'l;~te el mango negro &ituadc ffllll piUle mfen" •.~l cole;:tor de

a~ del.ñ.ltro (en semido de Lv..aguja~ del reloj o en 'iallido rontrario).

El agun pue<ftoSe! ,-aci.a~ rua:nOOel mIUlgo se gllll rn 1lIposición casi

\~ (si el agua se vacia en el <óStado~ ventilación. pueden

prodncine !Mllpic&turns de agua) .')e.recomienda ,-aciar el agua en tI

estado de cierre de ga~ yutdizar Ullretipiente pll!1leviw 1M

salpieao:lur<u de agua sobt'e el rnctnlle eléctrico situado debajo).

Despué~ del vtlc-:ado de agua, \llel\"a 3.col{)cM ellllallgo negro de la

parte i.nmwr a la posición onginal para evitar fugas (.are el ni,~l

horizOlltal en el sentido de lu agujas del reloj O{'1).sentido COOlraltO), Si
se e'IlCUeIlI:rn1lgrietas o fuga~ ell el cnleCfor de ag¡m o si el mango de la

parte illfmOl' no p~de girar o u= ¡!IÍeta~. pónga~ en COUtactoCOlJ.el

penotIlit de set'\'1Ci~.

.~~
7 ,- _. ,- ,

Frftllfllria minirp.- " ManteJlimitnto ..,,-,
A1i\1.a~ o según $ea Cwbte la '\;i1nl1a de mspiraci6n y 1:'1$eIlSOIde 11uJo~=tono_

necesario. Calibre el sensor- ~ presión y la v:ih'ula de espiración.

Cahbn el mOdulo de C02.

C-ompruebe las ""lihmlas de ~cióD., ioch¡jdusla-~ váh:ulas de

teteI1CiÓll del gas de 'llllllilllitro. la 'I:á1vula de retención mspíratoria y la

váh:ula de rdftlC1Ó1l espiratOlia.

Comprue'bI:' la váh'Ula de lI1i\io de pusioo ~anka

~be la5 JUIltaS del gas de sumioistm.

Ccmpr:oe1>e la dUraciÓD de b <l1anw.del ~ de lIlanlln de ~set'\'a

(Ztlmbador).

Cada seis años o Sl'!Un Sustituya la bateria doellllódl.lk de reloj_

':lellueees-ario-,

Según sea lll"CeS:Ulo Sustitll}1l el sen~r de 02 si eSlá dañado- (coo un uso- babim.,lI:'15e:1l~Qt

cumple In ~ificllcioneos d1mw~ \1llaño- como minimo).

$m;tinl}'ll el 'Jm~l'de t1ujo tspú;'¡troo ,.¡ está dañado.

Sw;ntu)-a la vakula de espu-aÚQll -.i «tá dañada..

Calibre la pantalla ticlil,i no funci01lll cone.::tamenle.

TE
L.ic

.~
OIMAGEN S.A
aleria I.fiiloverde
ApoderElOa
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,. 1-
Mantenimiento de las baterías
NOTA
• Use las balerías al menos una vez al mes para prolongar su vida útil. Cargue las

baterías antes de agotar su capacidad.
• Inspeccione y cambie las baterías con regularidad. La vida útil de las baterías

depende de la frecuencia y la duración del uso que se les de. Para una batería de
litio con un mantenimiento y almacenamiento correctos, la duración prevista es de
unos 3 años. En otros modelos para un uso más intenso, la duración prevista
puede ser inferior. Se recomienda sustituir las baterías de litio cada 3 años.

• En caso de fallo en una batería, póngase en contacto con nosotros o solicite al
personal de servicio que la cambie. No cambie la batería sin permiso.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la ¡

implantación del producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especfficos;
ADVERTENCIA

• El uso del respirador cerca de equipos electroquirúrgicos 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 cámara hiperbárica 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.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicaci6n de los métodos adecuados de
reesterilizaci6n;
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizaci6n, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.

Métodos de limpieza y desinfección
Las piezas marcadas con se pueden desinfectar en autoclave. La temperatura máxima
recomendada es 134 oC. El uso de una autodave para solidificar proteinas bacterianas
constituye un método de esterilización rápido y fiable.
Todas las piezas del sistema de respiración se pueden limpiar y desinfectar. Los
métodos de limpieza y desinfección varían para las diferentes piezas. Debe
seleccionar el método apropiado para limpiar y desinfectar las piezas en función de las
situaciones reales para evitar contaminación cruzada entre el operario del respirador y
el paciente.
La tabla siguiente incluye los métodos de limpieza y desinfección recomendados para
todas las Pieza/lresPirador, incluido el primer uso y el uso70.

TECNO I~N S,A
BiolllCI. C;1(1ilol:l Frrlli;ncio
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I rr«Uflldt Limpieza .~","", ID I@ J 11* te- ID*~_d A'. "

C;m:1tsn del rnpirador

Carcasa del ~ (iucluida
Ames ~ a1da paciente G> A"oD*

panta1L&iaetil)

Cable de a!immtación y tubo de
Ames de cada paciente (j) A"úD*

mmUlistro ~ gas

Filtro del ventilador (filtro efl el Cada. cuatro semanas
(i) O'

respuade!o de entrada dE-M) o~gún seanece~ario.
Semana~nte -0'Filtro de polvo inspintorio
o según sea 1leC:C';'iano* '.-) O'

Carro y brazo de apoyo Antes de cada paciente 0) A"oO*

Conjunto df.\'1Íh'lllade ~raciOb

Antes de cada
B'

Scmor de flujo de ••..Ü1•.ula de
pacientel @

Nota: a remojo en
e<;piJacioo soh1Clónde

SfflJ3nalmnrte
gllJtaraldebído_

Antes de cada
Conj1m1o de '1:á1vula de t'Spiración

paciente! (~l B"oC*(i.u.cluida vw::ula de reteüc:ión)
semanahorote

Tubo del padmte

Tubo del paciente (induido
Antes de cada

paciente! Q) BOl' oC.
coledor de agua ypieza en Y)

semanalmente

Compre'lor

AlOjamiento A:nte de cada paeiente (1) A"oD*
Filtro en el CE'llpmlderode t1ltn'lda Cada 250 horasi'.egUn ti: O'..'"'" sea :necesario"

""'"
Antes de cada ConmIte los milodo~ de limpina

N<bulizado< paciente.! y desinfección del proveedor del
semanalmente nebuliz.ador.
Ames~ cada Consulte 105 métodos de limpieza

H~tador paciente,' y desinfección. del pmveedor del
~~ _'o

Métodos de limpieza (limpieza e inmersión en baño)
• Limpieza: Limpiar con un paño humedecido con un detergente alcalino (agua con

jabón, etc.) solución de alcohol y eliminar los restos de detergente con un paño
seco sin pelusa.

• Inmersión: Lavar primero con agua y sumergir en detergente alcalino (agua con
jabón, etc.) (temperatura del agua recomendada: 40°C) durante al menos tres
minutos. Finalmente, limpiar con agua y secar completamente.

~IMAGEN 8.:1\.
1, ler:a VII~a\lerde

Apo¡ierada
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~
Métodosdedesinfección(autoclave): '%.1~f ..r,~~~
• A* Limpieza: Limpiar con un paño humedecido con un detergente de eficacia ~y

media o alta (alcoholo alcohol isopropílico, etc) y limpiar el detergente restante con
un paño seco sin pelusa.

• B* Inmersión: sumergir en detergente de eficacia media o alta (alcoholo alcohol
isopropilico, etc) durante más de 30 minutos (tiempo recomendado). A
continuación, limpiar con agua y secar completamente.

• C*Esterilizar con vapor en autoclave a un máximo de 134oC durante más de 20
minutos (tiempo recomendado).

• D"Radiación ultravioleta entre 30 y 60 minutos (tiempo recomendado).

Según sea necesario": reduzca los inlervalos de limpieza y desinfección si el equipo se
utiliza en un ambiente polvoriento para asegurarse de que la superficie del equipo no
quede cubierta de polvo.

La tabla sigwente mdi(a los agentes de l.impteza y deMn.fecci6n y el ploceso de autoclln"e que I
se puede utJ.bzar en el resplflldor.

.~.,,\~"".
."...•.. : .

,Tipo. ... ~
Etanol (75%) Desinfectante de efkacta mecha

Isopropanol (700/<» Desinfectante de eficacia ~a

Gfutaraldehído (2%) Desinfectante de eficacia alta

Agua con jabón (valor de pH &7.0-10.5) Desinfectante

Agoa limpio De.'>infectwe

Vaporen autoclaw* De'>inf~(Íón de eficacia alta

Vapor en autoclave'" La temperatura máxttn:I de este método de de:mfecc:i6n puede alcllllZar
134"(' (273"F). Algunas PleZlIS ~táHcas no pueden desmfectar>e con vapor en wtoclavC'.

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

•
ADVERTENCIA
• Antes de poner el sistema en funcionamiento, el operador debe verificar que el

equipo, los cables de conexión y los accesorios se encuentren en estado operativo
adecuado.

• El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente sólo
con contactos de conexión a tierra de protección. Si la instalación no proporciona
un conductor de conexión a tierra de protección, desconecte el equipo de la red
eléctrica.

PRECAUCiÓN
• Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los índices de

voltaje 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 daños causados por caídas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas.

Instalación y conexiones
ADVERTENCIA
• No use mascarillas ni tubos de respiración antiestáticos o conductores. Pueden

producir quemaduras si se usan cerca de equipos electroquirúrgicos de alta
frecuencia.

20TECNOIP,L.
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• Para garantizar el funcionamiento óptimo 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.

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

In.ula<:lón de l. pantallll en el re.piredo.

,-----
,-----

,

A "'''loiCo'''¡oonuUo
B Tomillo
C. TIIl><•••.-..óo .•.b~(_Ilo>_&"'"'''"'l
D ee...<Óoo •• ..-da _ •••'..•••0

(""""""-"'~" __ yy ••••••••" •• """' ••••••, "",.h
ApD<Io lo •• " """'llo>l"'" ~.i-""l"""IIl1.I.

••••••• 100•••• ""'1"'110<0<] ••••••

.1. C""""".I_ .••~ .••••I"'l"l'> ••• ,,;I"I'M&._.<>lj.¡, •• ~
••• ""'10040,"""""<1<6;..;0..

(Solo para SynoVent E5)

ln"talaclón de la panten. en el soporte <:.olganle

A 10"",,0
B D",o d<lo"•.•, Jrl_ '" lo~....,¡,
e Bl"'l"' d<'''.''1'
D, fo,••Jrl"'l'''''''o!pll><&11C1:

£- u•••••••a.""'" .••"""'''''

",
,-------

~•• "''' """"" ,Id ,,1,,:,"''' ~""''''' eolo>u<.1 "lo<¡",d<""""';. """.I,..,~ d<I
,_wl_ d<11,0.;

2. ••.•••••••''''''''''J<lbl'''l'''' •••'''''''''I' .
Ccb<¡u< Lo1""''''''' ;0\••• , <ti,," <loh lm. <l<l'''P'''''' do P"'mU, )''''''''' "I""'-'tt,
,"",lo<ooll,,,,, ''', •••.•..,

""'* Ioo~••"""""'_liJo<" p>=Ito

<M>.,~d ",00" ,oornóo'" lo••••••u.. lo"""""",."",.1 P••• _ ••,
'"""'.""""••_, =<••••p"""" J. ,..""",].1.1

Conexión de la fuente de alimentación de la unidad principal

A,,

"- OobLo do .lllne<o""'<m do lo _ J'tUl'i¡>o>
B &ujoc,,;,,. <I<!,>bl. do .bmt:iI!>ción do la ~ pnnc>p>!
e, ro=1lo

,
e ----

1, E<ldndr .1 coMed< ,~,,,,n ""lo "",obdpru!<'P"1 .la toma <le .hm<ntlC'Of1

, C"\oquo J. ",\)oc,,,,, <lol<O\>l.<lolÚUJ>OfI",¡.s" d< •• "",&Id P"ttc;p.J "",inlo. d< la ,O<.•••
"" ilil=lOl:'On Yohnee Jo eliJe,;"" ton "" O1illci", tm<iI<l>.,

3, Apriel< loo "'" ton:nl!o<

.+
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Conexión de la fuente de alimentación del sistema

11 11

SynoVentE3

,
B
e

A
B
e

A Ca1k(\o'~1I de CA

B. Su.J«K.n•••l cAbll'de ~;ÓlI deCA
C. Tomillo

1. EDclmf~~1c:l.bl~<R~limmlllnán, 1.0lolmIde a~taC;ÓI>.deCA.

c,,~la l;ojoci6n del ClIble de 1\limIrobciÓG <leCA rociw.a & l. t""", <lo:oJimo.nlacion
)' ~ la roiedoo ClIIllo. orificios ,we.odos.

3. Apti~losdoolOJlliUo'¡

Conexión de la fuente de alimentación del compresor

B

A

22TECNOIO:L
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Abra el suministro de gas

,,

SynoVenl D

.<,

c~..,"'óo d<J""""",lro do 0';""'0
Co""" •• <lo!~o<lo..,.

I
,

•

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 oxígeno y aire.
Realice estos pasos para conectar los suministros de oxígeno 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
correspondientes en la parte posterior del respirador.
3. Asegúrese de que los tubos de suministro estén conectados correctamente.
Enrosque a mano la tuerca en el tubo.

La conexión del suministro de oxigeno está conectada a la tubería central del hospital,
y la conexión del suministro de aire se puede conectar a la tubería central del hospital
o a la salida de aire comprimido del compresor.
El respirador funciona normalmente bajo una presión de suministro entre 280 y 650
kPa. Si la presión del suministro es inferior a 280 kPa, el rendimiento del respirador se 1
verá afectado e incluso puede detenerse la ventilación. Una presión de suministro I
entre 650 y 1000 kPa puede afectar negativamente a rendimiento del respirador,
aunque el gas a alta presión no supondrá ningún peligro.

Instalación de los colectores de agua
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Instalación del brazo de apoyo
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3.10. Cuando un producto médico emita
información relativa a la naturaleza, tipo,
radiación debe ser descripta;
No aplica.
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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 monitorizaci6n interno del

equipo, debe existir un plan alternativo para garantizar el nivel adecuado de
monitorizaci6n. El operador del respirador debe ser responsable de la ventilaci6n
adecuada del paciente y de la seguridad en todas las circunstancias.

• Cuando falle el sistema de entrada del respirador o tenga una avería, p6ngase en
contacto inmediatamente con nosotros para que el personal de servicio repare el
respirador.

PRECAUCiÓN
• El respirador s610debe ser inspeccionado y reparado habitualmente por parte de

personal de servicio capacitado.

Si el sistema de muestreo del m6dulo de C02 no funciona correctamente, compruebe
que el tubo de muestreo no esté retorcido. En caso contrario, desconecte el tubo de
muestreo del colector de agua. A continuaci6n, si aparece un mensaje en la pantalla
indicando un mal funcionamiento de las vías respiratorias, significa que el colector de
agua está ocluido. En este caso, debe cambiar el colector de agua. Si no aparece este
mensaje, significa que el tubo de muestreo está ocluido. Debe cambiar el tubo de
muestreo.

NOTA
• Cuando se inicia el respirador, el 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 simultáneamente varias alarmas de diferentes nivetes, el
respirador selecciona la alarma de mayor nivel y emite indicaciones sonoras en
consecuencia.

En caso de activación de alarmas
Cuando se produzca una alarma, proceda como se indica a continuaci6n:
1. Compruebe el estado del paciente.
2. Determine el parámetro de alarma o la categoría de alarma.
3. Identifique el origen de la alarma.
4. Realice las acciones pertinentes para eliminar la situaci6n de alanTla.
5. Compruebe que la situaci6n de alarma esté corregida.

Para obtener infonTlaci6n detallada sobre c6mo 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
sustituci6n y el mantenimiento de las piezas tubulares que se enumeran en este
manual puede realizarlos una persona competente y preparada que tenga experiencia
en reparaci6n de dispositivos de esta naturaleza.
Tras realizar una reparación, pruebe el respirador para confirmar que funciona
correctamente de ac er con las espeCificaciones.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta ~':J~';;.:::-.:_¿.J'
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campo~:~f', :-?;.,;'j"
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la""'.~"=--,",,,
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

ADVERTENCIA
• El uso del respirador cerca de equipos eJectroquirúrgicos 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 cámara hiperbárica para evitar el riesgo de
incendios debido a un entorno enriquecido en oxígeno.

• Este equipo no es apto para usarlo en un entorno de IRM.
• El respirador no puede utilizar gas mezclado con helio y oxigeno.

PRECAUCiÓN
• Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento

del equipo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de compatibilidad
electromagnética correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se
incluyen tos teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos de IRM, ya
que pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.

• Este sistema funciona correctamente con los niveles de interferencias eléctricas
identificados en este manual. Niveles más altos pueden producir alarmas molestas
que pueden detener la ventilación mecánica. Preste atención a las falsas alarmas
producidas por campos eléctricos de alta intensidad.

Compatibilidad electromagnética (CEM)
El respirador SynoVent E5 J SynoVent E3 cumple los requisitos de la norma lEC
60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética (CEM).
NOTA
• El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados puede

provocar una emisión electromagnética mayor o una inmunidad electromagnética
menor del equipo.

• 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

otros aparatos, deberá observarse el respirador o sus componentes para
comprobar que funcionan con normalidad con la configuración con la que se
utilizarán.

• El respirador requiere precauciones especiales en cuanto a CEM y debe instalarse
y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la información de CEM que se
proporciona a continuación.

• Es posible que otros dispositivos afecten a este equipo incluso aunque cumplan los
• requisitos de CISPR.
• Cuando la señal de entrada esté por debajo de la amplitud mínima indicada en las

especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erróneas.
• El uso de dispositivos de comunicación portátiles o móviles disminuirá el

rendimiento del equipo.
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica /'
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3 14 L . d b d t . d t 'd' ~P't -.........". . as precauciones que e an a op arse SI un pro uc o me Ica preseQ.,a_~"' ~;:\'l~..(-:
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación; , .....~.-:..
ADVERTENCIA
• Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta la normativa de control de

residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los niños.

PRECAUCiÓN
• Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, éstos deberán desecharse

según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos.

La siguiente defuuci6n de la etiqueta RAEE S~aplica sólo a los estado~
mitmblos de la lJ"'E.
Este simbolo indIca que tI producto no se considera residuo domestico. Si iIe

as~ de la correcta diminarión litl producto,cD1Itribmra" e\'itar la tlpariCiÓD
de posibles consecueocias IU'gati1,.'as en el medio ambiente}' para el ser humano.
Pan obtener infonnación detallada acerca de la del-'olueibn y el reciclaje deJ
producto, consulte al distribuidoordonde lo adquiri6 .
••En 10; prootH:tos del ~istema. costamquera sólo se adjuntara a la unidad
principal

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al Item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N'72/9B que
dispone sobre los Requisilos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplica,

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No aplica,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-4716/14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

N° ..7...1....1...2 y de acuerdo a lo solicitado por Tecnoimagen S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos":

Nombre descriptivo: Respirador.

'Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

Marea(s) de (105) produeto(s) médieo(s): Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El respirador está concebido para proporcionar

ayuda para la ventilación y respiración para pacientes adultos, pediátricos e

infantiles con insuficiencia respiratoria mientras están ingresando en el hospital

o en otros centros médicos. La ventilación puede suministrarse a través de

máscara o traqueotomía.

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

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Período de vida útil: 7 años.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ud ..

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

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.
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Se extiende a TeCnOimaaen S.A. el Certificado PM 1075-87, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....~ ..~.....~T.~.q.1.4..,siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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