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BUENOS AIRES, 2 4 OCT 2014

VISTO el Expediente NO© 1-47-6759-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacjonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que inforr;r;-a que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qule los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el gontrol
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos I":@:n fos
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, 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 correspondc autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que sc actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTQOS 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 Maquina de anestesia y nombre técnico Unidades
de Anestesia de acuerdo a io solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma. '|
ARTICULO 2°.- Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s 'y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 110 y 111-130 respectivamlente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-90, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de ta
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y 1II. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-6759-14-1 !
DISPOSICION No

7405

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstredor Nsclonal
ASMLAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 71&0,5

Nombre descriptivo: Maquina de anestesia.

Cédigo de identificacion y nombré técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.

Marca: MINDRAY.

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacion/es autorizada/s: administrar al paciente, de forma continua e
intermitente, anestesia general por inhalacién y para mantener su ventilacion. El
sistema puede utilizarse en poblacidn adulta e infantil.

Modelo/s: WATO EX35, WATO EX65.

Periodo de vida util: diez (10) afios.

Condicidén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.i
Lugar/es de elaboraciéon: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Expediente N° 1-47-6759-14-1.

DISPOSICION NO

60 5

Ing. PEZ

Admintstrador Nsclonal
ASMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

intutrador Nacional
Adm . | MLATD.



PROYECTO DE ROTULO ? %0 ®
Anexo |I.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:

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

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.

Galicia 1627- CP (14186), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

MAQUINA DE ANESTESIA
MINDRAY

WATO EX35 /| WATO EX65

(Segun Corresponda)

)

SN] M A e

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-90

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TE : ENS. A

TECNQGIMAGEN S.A Bioing. Cadlliola Fernando l

Lic. Vallsria Villaverde Direetal Tatnice
Apodarada LA, s595



ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo),
salvo fas que figuran en los item 2.4 y 2.5.

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

u 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

MAQUINA DE ANESTESIA
MINDRAY

- WATO EX35/ WATO EX65

(Segian Corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-90

“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.
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ADVERTENCIA
Indica un peligro potencial o una préactica que compromete la seguridad y que, si no se
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 lesiones o dafios materiales leves.

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

ADVERTENCIA

» Es importante que el hospital o la organizacidn que utiliza este equipo lleve a cabo
un plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. De lo contrario, pueden
producirse averias en el dispositivo o lesiones personales.

+ En caso de incoherencia o ambigliedad entre la version en inglés y esta version,
tiene prioridad la version en inglés.

NOTA
+ FEste equipo sblo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la
formacion pertinente.

Contraindicaciones
Esta contraindicado el uso del sistema en pamenles que sufran neumotorax o
insuficiencia valvular puimonar grave.

Peligros

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

ADVERTENCIA

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

e El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente sélo
con contactos de conexion a tierra de proteccion. Si la instalacion no proporciona
un conductor de conexién a tierra de proteccion, desconéctelo de la red electrica o
utilice el equipo solo con ia bateria interna.

Utilice 1a fuente de alimentacion de CA antes de que se agoten las baterias.

e Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el equipo en presencia de agentes
anestésicos inflamables, vapores o liquidos.

« No abra las carcasas del equipo. Solo el personal de Mindray autorizado podra
llevar a cabo operaciones de mantenimiento y actualizacion en el equipo.

« No se base exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para supervisar a un
paciente. El ajuste del volumen de alarma a un nivel bajo puede resultar en una
situacion peligrosa para el paciente. Recuerde que los ajustes de la alarma deben
personalizarse segun las distintas situaciones del paciente y mantener vigilado al
paciente en todo momento resulta la forma més fiables para realizar una
supervision segura.
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Los parametros fisiolbgicos y los mensajes de alarma que se muestran en la
pantalla del equipo sirven (nicamente como referencia al especialista y no pueden
usarse directamente como base del tratamiente ¢linico.

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

Para evitar peligros de explosion, no utilice con este equipo agentes anestésicos
inflamables como, por ejemplo, éter y ciclopropano. En este equipo, sblo pueden
aplicarse agentes anestésicos no inflamables que cumplan los requisitos
especificados en la norma |IEC 60601-2-13. Este equipo de anestesia se puede
usar con halotano, enflurano, isofiurano, sevoflurano y desflurano. Sélo se puede
usar uno de estos cince agentes anestésicos cada vez.

No toque al paciente, la mesa ni los instrumentos durante la desfibrilacion.

Utilice electrodos apropiados y coléquelos segiin las instrucciones proporcionadas
por el fabricante. La pantalia vuelve al estado normal 10 segundos después de la
desfibrilacién.

Nunca debe desactivarse el flujo de gas fresco antes de desactivar el vaporizador.
E! vaporizador no debe activarse nunca sin flujo de gas fresco. En caso contrario,
el vapor del agente anestésico a una concentracion alta puede introducirse en los
tubos o propagarse en el aire ambiental, o que puede provocar lesiones
personales o dafios materiales.

Tal como exige la normativa internacional relevante, debe supervisarse la
concentracion de agente anestésico cuando se utiliza el equipo de anestesia con
un paciente. Si el equipo de anestesia no estd configurado con esta funcion de
supervision, use un monitor que cumpla los requisitos de la normativa internacional
correspondiente (ISO 11196 e ISO 2164). Los tubos de muestreo de gas del
monitor deberian estar conectados a la pieza en Y del sistema de respiracion del
equipo de anestesia.

No toque al paciente al conectar modulos y dispositivos externos a traves del
puerto de entrada y salida de sefal para impedir que la corriente de fuga del
paciente supere el requisito permisible.

No ulilice el sistema de suministro de anestesia sin la previa lectura de este
manual.

Todos los productos analdgicos 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 606071-1 para equipos
electromeédicos). Todas las configuraciones deberan cumplir con la version valida
de la norma |EC 60601-1-1. El personal responsable de la conexion del equipo
opcional al puerto de sefial de E/S del equipo también sera responsable de la
configuracion del sistema médico y del cumplimiento del sistema con la norma IEC
60601-1-1.

No cologque multiplicadores (cables de prolongacion con miultiples tomas) en el
suslo.

La utilizacion de tubos de respiracion antiestaticos o conductores con equipos
quirirgicos de alta frecuencia eléctrica puede provocar quemaduras, por lo que no
se recomienda su utilizacién en ninguna aplicacion de este equipo.

El personal cualificado deberd supervisar visualmente al paciente. En
determinadas situaciones, pueden darse circunstancias que supongan una
amenaza para la vida del paciente y que no activen ninguna alarma.

Configure siempre los limites de alarma de manera que la alarma se active antes
de que se produzca la situacién peligrosa. Unos limites de alarma configurados de
forma incorrecta pueden dar lugar a que ¢l personal que utilice el sistema no sea
consciente de cambios drasticos en el estado del paciente.

La conexién de equipo médico y no médico a las tomas de alimentacion auxiliares
puede incrementar la pérdida de corriente a valores que superan los limites
permitidos.
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Peligro de incendio y descarga eléctrica. No limpie el equipo mientras esté en
funcionamiento o conectado a la alimentacion eléctrica.
Desconecte el enchufe de la toma de alimentacion antes de retirar los paneles
posteriores ¢ de reparar la unidad.

E! fallo de funcionamiento del sistema de suministro de gas central puede provocar
gue uno o incluso todos los dispositivos conectados dejen de funcionar de forma
simultanea. i

El sistema de suministro de anestesia dejara de suministrar gas cuando la presion
de suministro de! conducto de gas sea inferior a la presion ninima especificada.
Utilice un programa de limpieza y desinfeccién que se adecue a las politicas de
desinfeccion y gestidn de riesgos de su institucion.

Extreme las precauciones al manipular el absorbente, ya que se trata de una
sustancia caustica irritante.

Tenga cuidado al levantar y manipular los vaporizadores durante el proceso de
montaje, ya que su peso puede ser mayor que el esperado por su tamario y forma.
No utilice polvos de talco, estearato de cinc, carbonato calcico, almidon de maiz o
materiales similares para evitar que los fuelles se peguen, ya que estos materiales
podrian penetrar en los pulmones o en las vias resptratorlas del paciente y causar
irritacion ¢ lesiones.

Todos los suministros de gas deben ser de uso medico.

Los conductos respiratorios de un solo uso, las mascarillas, los sensores,
elementos de cal sodada, las trampas de agua, los tubos de muestreo y los
adaptadores para vias respiratorias, asi como cualquier otro elemento de un solo
uso, deberan considerarse como articulos potencialmente biopeligrosos que no
pueden reutilizarse. Debera observar las nommas del hospital y las normativas
locales sobre el desecho de elementos biopeligrosos para deshacerse de este tipo
de articules.

Con el fin no poner al paciente en peligro, no realice labores de prueba
mantenimiento cuando el equipo esté en uso.

Revise las especificaciones de rendimiento del sistema desechable con el que se
vaya a utilizar el sistema de transferencia y el sistema de recepcion con el fin de
garantizar la compatibilidad.

El sistema no debe utilizarse apilado o adyacente a otros equlpos Si es necesario
hacer un uso del equipo de forma adyacente o apilada a otros aparatos, debera
observarse el sistema para asegurarse de gue su funcionamiento es normal con la
configuracion con la que se utilizara.

Asegurese de que los valores preestablecidos de alarma actuales sean adecuados
antes de la utilizacion en cada paciente.

Puede existir peligro si se utilizan distintos valores preestablecidos de alarma para
el mismo equipo, o similar, en cualquier area.

Debido al tamafo y peso, unicamente personal cualificado debe encargarse de su
desplazamiento.

La sobrecarga del equipo puede dar lugar a que este vuelque. Todo equipo
conectado al sistema no podréa superar el peso maximo indicado para evitar que el
sistema vuelgue.

Un exceso de carga puede conllevar un peligro de volcado durante el
desplazamiento del sistema. Retire todo el equipo del estante superior montado en
el lateral del sistema antes del desplazamiento. Tenga especial cuidado al
desplazar el sistema en pendientes ascendentes o descendentes, cerca de las
esquinas y de bordes. No intente empujar fa sobre mangueras, cables u otros
obstaculos.

Las fugas o la ventilacion interna del gas de muestreo pueden repercutir en la
precision. Lleve a cabo las pruebas preoperatorias comrespondientes para
asegurarse-de que el dispositivo funciona correctamente. No utilice circuitos que
presenten fu‘ée
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7205
Se recomienda la conexidn del puerto de salida del #ste sistema de

evacuacion de gases de desecho del hospital para evitar la exposicion del perscnal
del hospital a los gases del sistema.

No toque las patilias de los conectores que estén identificados con el simbolo de
advertencia ESD (descarga electrostatica) . No deben conectarse estos conectores
sin aplicar los procedimientos de precaucién ante descargas electrostaticas.

La utilizacion del sistema con valores de flujo inferiores a los minimos
especificados puede dar lugar a resultados inexactos.

Este equipo/sisterma ha sido disefiado para el uso solo por parte de profesionales
sanitarios. Este equipo/sistema puede causar radiocinterferencias o puede afectar al
funcionamiento de equipos cercanos. Por ello, es posible que sea necesario tomar
medidas de atenuacion como, por ejemplo, la reorientaciéft o reubicacion del
dispositivo o la proteccion electromagnética de |a ubicacion.

Asegurese de disponer de medios de ventilacion independientes {por ejemplo, un
respirador autoinflable manual) siempre que se haga uso del sistema.

La utilizacion de accesorios cuyo embalaje presente dafios puede dar lugar a fallo
o biocontaminacion. Antes del uso, el operador deberd comprobar el embalaje de
ios accesorios para verificar la integridad de su aimacenamiento.

Los materiales gue no se hayan limpiado correctamente pueden dar lugar a
biocontaminacién. Utilice un programa de limpieza y desinfeccion que se adecue a
las politicas de desinfeccion y gestin de riesgos de su institucion.

El usuario debera seguir las practicas rutinarias de desinfeccion recomendadas
para descontaminar el equipo y los accesorios reutilizables.

En caso de que el sistema sufra dafios que comprometan la seguridad del paciente
o del usuario, no siga utilizando el sistema e identifiqgue el sistema como no apto
para el uso. Péngase en contacto con la asistencia técnica de Mindray.

Las elevadas concentraciones de oxigeno pueden incrementar el riesgo de
incendio o de explosiones. Los aceites y las grasas pueden inflamarse
espontaneamente en situaciones de alta concentracion de oxigeno.

La utilizacidon de lubricantes no recomendados por Mindray puede incrementar el
riesgo de incendic o de explosidn. Utilice solo los lubricantes autorizados por
Mindray.

Los caudalimetros y reguladores de baja presion son instrumentos sensibles a
altas presiones y por ello, pueden producir rafagas si no se efectua un
mantenimiento adecuado o si se desmontan cuando estan sometidos a presion.
Solo el personal cualificado podra llevar a cabo operaciones de cambio de
conectores o de desmontaje.

No desmonte el regulador de baja presion, el caudalimetro o los conectores en
caso de que estén sometidos a presién. La liberacion repentina de presion puede
provocar lesiones.

Evite la conexion en serie de dos o més conjuntos de mangueras, ya que elio
puede provocar pérdidas de presion y de flujo.

La utilizacién de conectores no adecuados puede dar lugar a situaciones de
peligro. Aseglrese de que todos los conjuntos utilizan los conectores adecuados.
Evite sustituir una conexion flexible de alta presidon por otra de presiéon de
suministro nominal inferior, P1.

Si se reutiliza el sistema de respiracion o los accesorios reutilizables sin
desinfectarlos, puede dar lugar a contaminacion cruzada. Desinfecte el sistema de
respiracion, asl como todo los accesorios reutilizables antes de su utilizacion.
Gompruebe todos los componentes del sistema de respiracion antes de cada
utilizacién. Aseglrese de que ningin componente presente obstrucciones o
suciedad que puedan suponer un riesgo para el paciente.

Utilice los circuitos de respiracion y las bolsas manuales segun Ja norma ASTM
F1208 y con los elementos de acoplamiento cénicos machos de 22 mm
especificados por la norma ASTM F 1054.
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PRECAUCION

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

Al fina! de su vida (til, debera desechar el equipo, asi como sus accesorios, de
acuerdo con las normas gue regulan el desecho de este tipo de productos y segun
las normativas locales de elementos contaminados y hiopeligrosos.

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 CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moéviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos 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 ventilacion mecanica. Preste atencion a las falsas alarmas
causadas por campos eléctricos de alta intensidad.

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
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 comectamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

El equipo de anestesia permanece estable con una inclinacion de 10° en la
configuracion tipica. No cuelgue objetos a ningan lado del equipo de anestesia
para que no se vuelque.

Fije el equipo ubicado en el estante superior para evitar €l peligro de que se caiga
por accidente.

Tenga cuidado al mover el equipo de anestesia colgante a través de algun
obstaculo para evitar que se vuelque.

Lleve a cabo las comprobaciones diarias especificadas en la fista de comprobacién
y, en caso de fallo, no utilice el sistema hasta que no se haya subsanado dicho
fallo.

Antes de iniciar el equipo, los usuarios deberan estar familiarizados con la
informacion contenida en este Manual del operador y deberan haber recibido la
formacién pertinente de un representante autorizado.

En caso de que el equipo no funcione como se describe en el presente manual, el
personal cualificado debera llevar a cabo las comprobaciones y reparaciones
necesarias antes de que se pueda volver a usar el sistema.

Manipule e! sistema con cuidado para evitar que sufra dafios o que se produzcan
fallos de funcionamiento.

Aseglrese de que el suministro de gas del sistema cumpla con las
especificaciones técnicas.

Antes del uso clinico, el equipo debera estar correctamente calibrado. Asimismo,
deberan haberse llevado a cabo las pruebas correspondientes descritas en este
manual del operador.

En caso de que se produzcan fallos durante la calibracion o las pruebas, no utilice
el equipo hasta que el personal cualificado haya corregido dichas anomalias.

Tras toda reparacion, serd necesario lievar a cabo las pruebas pertinentes de
funcionamiento, sensores y del sistema antes de proceder al uso clinico.

Tras la sustitucion del Pre-Pak de CO2 o -Pak o del absorbente de relleno suelto,
lieve a cabo.una comprobacién de fugas en el sistema de gas fresco.

Sélo Iogrﬁpori adores con sistemas Selectatec Interlock pueden utilizarse con la
unidad’
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Después de cada sustitucion de vaporizador, lleve a cabo una comprobacion de N\Ma o
fugas en el sistema de gas fresco. '
Utilice los agentes de limpieza con moderacién. La utilizacion excesiva de liquidos
podria penetrar en la maquina y provocar dafios.

No esterilice con autoclave ninglin componente del sistema a menos que en el
presente manual se especifique claramente que es posible utilizar dicho proceso.
Limpie el sistema solo del modo especificado en este manual.

Para evitar que el sistema sufra dafios:

o Consulte la documentacion proporcionada por el fabricante del agente de
limpieza.

o No utilice nunca disolventes organicos, halogenados ni derivados del
petroleo, agentes anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes
irritantes.

o No utilice nunca agentes abrasivos (como, por ejemplo, la lana de acero o
los limpiadores de plata) la limpieza de componentes.

o Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electronicos.

o Evite que el liquido penetre en el interior del equipo.

o Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tener un pH entre 7.0 y
10,5.

No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor en ningun liquido.
Deseche el sensor de oxigeno segun las especificaciones del fabricante.

No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperéxido acético.

El disco de valvula de cada uno de los conjunfos de vélvula de exhalacion e
inhalacion det sistema de respiracion es un componente muy fragil que debe
manipularse con cuidado al retirar el alojamiento de la valvula del conjunto.

En caso de que haya humedad en los fuelles tras la limpieza, la superficie de estos
puede volverse pegajosa e impedir la correcta expansidén. Asegurese de que se
elimina toda la humedad de los fuelles tras la limpieza.

{os conectores ethernet solo estdn destinados al uso por parte del personal
técnicos. Todos los equipos que se conecten a este equipo deberan cumplir con el
estandar IEC 80950. Conecte solo equipo autorizado por Mindray a los puertos de
comunicacién del sistema.

No conecte ningun dispositivo & los puertos USE del sistema a excepcion de los
dispositivos de almacenamiento USB autorizados por Mindray o de ratones USB,
en versiones de sistema 02.01.00 y posterior (consulte “Networking and USB
Storage” on page A-4). ,
No lave la superficie interior del sensor de oxigeno. !
No esterilice mediante autoclave ninguno de los componentes siguientes: indicador :
de Pva, sensor de oxigeno, sensor de flujo y fuelles. Estos componentes no se

pueden sumergir ni someterse al calor o a la presion del autoclave.

Antes de su uso tras una limpieza o desinfeccion, encienda el sistema y siga las
indicaciones en pantalla para realizar la prueba de fugas y la prueba de
conformidad. Consulte la seccién 4.5 (pag. 4-11) "Pruebas de conformidad y de

fugas”.

Los usuarios deberdn supervisar el porcentaje de oxigeno (FiO2%) cuando se

utilicen caudalimetros de aire/O2 auxiliares. Si no se supervisa el oxigeno, se corre

el riesgo de administrar al paciente unas concentraciones de oxigeno
indeterminadas.

El sistema NO es apto pare el uso en enfornos de resonancia magnética nuclear

(RMN).

Para asegurar la exactitud en la medicion y con el fin de evitar posibles darios en el

sistema , utilice Gnicamente cables y accesorios autorizados por Mindray.

Utilice el cable de alimentacién suministrado con el producto. En caso de que sea

necesario un cable de repuesto, utilice solo cables de alimentacion de grado
hospitalario.
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No utilice accesorios o unidades dafadas. Compruebe con frecuencia todos oS\
cables (por ejemplo, el cable de alimentacion de CA y los cables de conexion del
paciente) en busca de dafios derivados del uso cotidiano. Sustituya el cable en
caso de que presente dafios.

Utilice los transductores de oxigenc que puedan causar un funcionamiento
incorrecto del oximetro.

En caso de que las ruedas no estén bloqueadas, el sistema podria moverse de
forma no intencionada. El operador debera blogquear las ruedas durante el uso del
equipo.

Los dispositivos que no estén fijados correctamente pueden resbalar y caerse del
estante superior. Aseglrese de fijar correciamente los dispositivos al estante
superior.

Durante el transporte del vaporizador, cubra la entrada y la salida de gas con
tapones para evitar que objetos puedan penetrar en el vaperizador.

No utilice las salidas como asas para mover el sistema. Las salidas del vaporizador
podrian dafarse. Utilice las barras laterales metalicas para mover el sistema.

No empuje hacia abajo el brazo de la bolsa de forma forzada ni cueigue objetos
pesados de él. Un peso excesivo puede doblar y dafar el brazo de la bolsa.

Tenga cuidado al desconectar los "elementos de acoplamiento rapido”, ya que la
descarga de presion puede provocar lesiones.

Evite todo tipo de factores que puedan contribuir al deterioro de los conjuntos de
mangueras. Entre estos factores se incluye el exceso de flexion, el aplastamiento,
la abrasion, las presiones y temperaturas del sistema que superen los valores
maximos tolerados por las mangueras la instalacién incorrecta.

Tome precauciones a la hora de elevar y manipular el sistema de respiracion en el
desmontaje del brazo de fijacion, ya que la manipulacién puede no resultar simple
debido al peso y a la forma de este componente.

Gire los controles de flujo despacio. Para evitar que las valvulas de control sufran
dafios, no las gire en exceso cuando la lectura del caudalimetro esté fuera del
rango. Cuando gire €l mando de control hacia la derecha para reducir el flujo, el
caudalimetro debe alcanzar el valor cero antes de que el mando llegue al tope
mecanico situado a la derecha del recorrido (desconexion). No gire el mando mas
alla de su recorrido cuando el mando haya llegado a la posicién de desconexign,
Del mismo modo, cuando gire el mando de control a la izquierda para incrementar
el flujo, la lectura del caudalimetro no debe indicar un valor distinto de cero hasta
que no se haya girado una (1) vuelta hacia la izquierda, solo en caso de que el
sistema de control de relacién de gas lo permita.

NOTA

Coloque el equipo en un lugar donde pueda ver la pantalta y acceder a los
controles de mando con facitidad.

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

El software se ha desarrollado segun [a 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.

Este producto esta libre de latex.

El operador debera situarse enfrente del equipo y permanecer a 4 m como maximo
de la pantalla para poder ver con comodidad la informacién que se muestra en el
equipo.

Algunos ajustes de alarma del equipo no puede modificarlos el usuario.

El dasposmvo de suministro de vapor anestésico debe utilizarse con un sistema de
supervi e agente anestésico que cumpla con la norma 150 21647. La
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conexion al sistema de supervision del agente anestésico debe realizarse
mediante un tubo de muestreo del circuito del paciente.

+ Supervise continuamente la concentracion del agente anestésico durante la
utilizacion del sistema de suministro de anestesia para asegurarse de que el
suministro del agente anestésico sea adecuado.

+« Compruebe el nivel de liquido de agente anestésico antes y durante todas las
operaciones. Cuando el nivel de liquido sea inferior al de la linea de advertencia,
debera anadir mas agente anestésico al sistema. Consuite las instrucciones de uso
del vaporizador para obtener, entre otros datos, informacion sobre el lienado del
vaporizador.

¢ La bateria del sistema es un componente que no se puede reparar. La sustitucion
de la bateria es una operacion que solo el personal técnico autorizado puede llevar
a cabo. En caso de que el sistema no se vaya a utilizar durante un periodo
prolongado, pongase en contacto con un representante del servicio técnico para
desconectar {a bateria. El desecho de las baterias puede estar sujeto a normativas
locaies. Al final de su vida atil, deseche la bateria segin las nommativas locales
aplicables.

+ Las 4reas indicadas para el mantenimiento del equipo de suministro de oxigeno
deberan mantenerse limpias y libres de aceites y grasas. Asimismo, no utilice
dichas areas para la reparacién de otros equipos.

o La apertura rapida de la valvula de la botella puede generar diferencias de presion i
inesperadas e incrementar el riesgo de incendios y explosiones derivados de la
descarga de la presion de oxigeno. La vaivula de la botella debera abrirse y
cerrarse paulatinamente.

e La precisién del flujo puede verse afectada por la modificacion de la presidn de
suministro, de la resistencia de la salida o por los cambios de temperatura
ambiente.

« Fl dispositivo de alimentacion, las unidades de terminal y el sistema de conductos
pueden estar suministrados por diferentes fabricantes.

¢ Pueden existir normas regionales o nacionales aplicables a los fabricantes de
dispositivos medicos.

111
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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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

ADVERTENCIAS

Para evitar peligros de explosion, no utifice con este equipo agentes anestésicos
inflamables como, por ejemplo, éter y ciclopropano. En este equipo, sdlo pueden
aplicarse agentes anestésicos no inflamables que cumplan los requisitos
especificados en la norma |IEC 60601-2-13. Este equipo de anestesia se puede
usar con halotang, enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano. Sélo se puede
usar uno de estos cinco agentes anestésicos cada vez,

No togue al paciente al conectar mddulos y dispositivos externos a través del
puerto de entrada y salida de sefial para impedir que la corriente de fuga del
paciente supere el requisito permisible.

Todos los productos analogicos o digitales conectados a este sistema deben tener
el certificado de cumplimiento de las normas IEC especificadas (como IEC 60950
para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos
electromeédicos). Todas las configuraciones deberan cumplir con la version valida
de la norma IEC 60601-1-1. E! personal responsable de la conexion del equipo
opcional al puerto de sefial de E/S del equipo también serd responsable de la
configuracién del sistema médico y del cumplimiento del sistema con la norma IEC
60601-1-1.

No coloque multiplicadores (cables de prolongacién con muitiples tomas) en al
suelo.

La utilizacién de tubos de respiracién antiestaticos o conductores con equipos
quirurgicos de alta frecuencia eléctrica puede provocar quemaduras, por lo que no
se recomienda su utilizacién en ninguna aplicacién de este equipo.

Revise las especificaciones de rendimiento del sistema desechable con el que se
vaya a utilizar el sistema de transferencia y el sistema de recepcién con el fin de
garantizar la compatibilidad.

La utilizacion de lubricantes no recomendados por Mindray puede incrementar el
riesgo de incendio o de explosion. Utilice solo los lubricantes autorizados por
Mindray.

Utilice los circuitos de respiracién y las bolsas manuales segln la norma ASTM
F1208 y con los elementos de acoplamiento cénicos machos de 22 mm
especificados por la norma ASTM F 1054.

PRECAUCION

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

Los conectores ethernet solo estan destinados al uso por parte del personal
técnicos. Todos los equipos que se conecten a este equipo deberan cumplir con el
estandar IEC 60950. Conecte solo equipo autorizado por Mindray a los puertos de
comunicacion del sistema.

No conecte ningun dispositivo a los puertos USB del sistema a excepcion de los
dispositivos de almacenamiento USB autorizados por Mindray o de ratones UsSB,
en versiones de sistema 02.01.00 y posterior {consulte “Networking and USB
Storage” on page A4).

Para asegurar ia exactitud en la medicion y con el fin de evitar posibles dafios en el
sistema, utilice Unicamente cables y accesorios autorizados por Mindray.

Utilice el c%ble de alimentacion suministrado con el producto. En caso de que sea
necesdrio ‘1 cable de repuesto, utilice solo cables de alimentacion de grado

ho?pltalario.
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NOTA

L 2

E1 dispositivo de suministro de vapor anestésico debe utilizarse con un sistema de

supervision de agente anestésico que cumpla con la norma 1SO 21647, La
conexién al sistema de supervision del agente anestésico debe realizarse
mediante un tubo de muestreo del circuito del paciente.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi

como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funciecnamiento y la seguridad de los productos
medicos;

ADVERTENCIA

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

El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo
con contactos de conexién a tierra de proteccién. Si la instalacién no proporciona
un conductor de conexitn a tierra de proteccion, desconéctelo de la red eléctrica o
utilice el equipo solo con la bateria interna.

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

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

Tal como exige la normativa internacional relevante, debe supervisarse la
concentracion de agente anestésico cuando se utiliza el equipo de anestesia con
un paciente. Si el equipo de anestesia no estd configurado con esta funcidn de
supervision, use un monitor gue cumpla los requisitos de la normativa internacional
correspondiente (ISO 11196 e I1SO 2164). Los tubos de muestreo de gas del
monitor deberian estar conectados a la pieza en Y del sistema de respiracion del
equipo de anestesia.

El sistema no debe utilizarse apilado o adyacente a otros equipos. Si es necesario
hacer un uso del equipo de forma adyacente o apilada a ofros aparatos, debera
observarse el sistema para asegurarse de que su funcionamiento es normal con la
configuracion con la que se utilizara.

Aseglrese de que los valores preestablecidos de alarma actuales sean adecuados
antes de la utilizacién en cada paciente.

Puede existir peligro si se utilizan distintos valores preestablecidos de alarma para
el mismo equipo, o similar, en cualquier area.

Debido al tamafio y peso, Unicamente personal cualificado debe encargarse de su
desplazamiento.

La sobrecarga del equipo puede dar lugar a que este vuelque. Todo equipo
conectado al sistema no podra superar el peso maximo indicado para evitar que el
sistema vuelque.

Las fugas o la ventilacion interna del gas de muestreo pueden repercutir en la
precision. Lleve a cabo las pruebas preoperatorias cormespondientes para
asegurarse de que el dispositivo funciona correctamente. No utilice circuitos que
presenten fugas.

La utilizacién de accesorios cuyo embalaje presente dafios puede dar lugar a failo
o biocontaminacién. Antes del uso, el operador debera comprobar el embalaje de
los accesorios para verificar la integridad de su almacenamiento.

Compruebe todos los componentes del sistema de respiracion antes de cada
utilizacién. Aseglrese de que ningiin componente presente obstrucciones o
suciedad que puedan suponer un riesgo para el paciente.

PRECAUCION

Lleve a cabo las comprobaciones diarias especificadas en la lista de comprobacion
y, en caso de fallo, no utilice el sistema hasta que no se haya subsanado dicho
fallo.
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+« Antes de iniciar el equipo, los usuarios deberan estar familiarizados con
informacidn contenida en este Manual del operador y deberan haber recibido Ia
formacion pertinente de un representante autorizado.

+« En caso de que el equipe no funcione como se describe en el presente manual, el
personal cualificado debera llevar a cabo las comprobaciones y reparaciones
necesarias antes de que se pueda volver a usar el sisterna.

« Manipule el sistema con cuidado para evitar que sufra dafios o que se produzcan
fallos de funcionamiento.

« Antes del uso clinico, el equipo debera estar correctamente calibrado. Asimismo,
deberan haberse llevado a cabo las pruebas correspondientes descritas en este
manual dei operador.

* En caso de que se produzcan fallos durante la calibracion o las pruebas, no utilice
el equipo hasta que el personal cualificado haya corregido dichas anomalias.

o Tras toda reparacion, sera necesario llevar a cabo las pruebas pertinentes de
funcionamiento, sensores y del sistema antes de proceder al uso clinico.

¢ Tras la sustitucién del Pre-Pak de CO2 o -Pak o del absorbente de relleno suelto,
lleve a cabo una comprobacién de fugas en el sistema de gas fresco.

o Solo los vaporizadores con sistemas Selectatec Interlock pueden utilizarse con la
unidad.

« Después de cada sustitucién de vaporizador, lleve a cabo una comprobacion de
fugas en el sistema de gas fresco.

Programa de pruebas preoperatorias

Intervalos de las pruebas

Realice las pruebas preoperatorias que se enumeran a continuacion en los siguientes
casos;

1. Antes de cada pacnente

2. Cuando sea necesario después de un procedimiento de mantenimiento o servicio.

L a tabla siguiente indica cuéando deben realizarse las pruebas.
Elemento dr pracba Eatervalos de Ias praebas

Pruebas de Jos tabor Cade dia aniss del primer paciente
Praehas de las boceltas

Pruehas del dstema de coutrnf de
fhsjo

Praeba de predion cenigrada de los
Taporizaderes
Inspetcionny of sistema Antes de cada pacients

Proebas de alarmaz

Proeba de lu alariga de Bilo en ot
sumninistre ehetrico

Pruebas del sistrma de respirarion

Preparations presperarorios
Tnspeccimmar ef svtemn AGSS

Mantenimiento

ADVERTENCIA

e Desconecte el enchufe de la toma de alimentacion antes de refirar los paneles
posteriores o de reparar la unidad.

« Con el fin no poner al paciente en peligro, no realice labores de prueba
mantenimiento cuando el equipe esté en uso.

Programa de mantenimiento
NOTA
» Este programa es la frecuencia minima basada en un uso normal de 2000 horas
por afio. Si hace un uso del equipo superior al habitual para un afo, debe realizar
operaciones de servicio con mayor frecuencia.
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Limpieza general
ADVERTENCIA

Peligro de incendio y descarga eléctrica. No limpie el equipo mientras est¢ en
funcionamiento o conectado a la alimentacion eléctrica.

Utilice un programa de limpieza y desinfeccion que se adecue a las politicas de
desinfeccién y gestién de riesgos de su institucion.

Los materiales que no se hayan limpiado correctamente pueden dar ugar a
biocontaminacion. Utilice un programa de limpieza y desinfeccion que se adecue a
las politicas de desinfeccion y gestin de riesgos de su institucion.

El usuario debera seguir las practicas rutinarias de desinfeccién recomendadas
para descontaminar el equipo y los accesorios reutilizables.

PRECAUCION

Utilice los agentes de limpieza con moderacion. La utilizacion excesiva de liquidos
podria penetrar en la maquina y provocar dafios.

No esterilice con autoclave ningin componente del sistema a menos que en el
presente manual se especifique claramente que es posible utilizar dicho proceso.
Limpie el sistema solo del modo especificado en este manual.

Para evitar que el sistema sufra darios:

o Consulte la documentacion proporcionada por el fabricante del agente de
limpieza.

o No utilice nunca disolventes organicos, halogenados ni derivados del
petroleo, agentes anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes
irritantes.

o No utilice nunca agentes abrasivos {como, por ejemplo, la lana de acero o
los limpiadores de plata) la limpieza de componentes.

o Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electronicos.

o Evite gue el liquido penetre en el interior del equipo.

o Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tener un pH entre 7,0 y
10,5.

No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor en ningdn liquido.
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o No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperéxido acético.

¢ El disco de vélvula de cada uno de les conjuntos de valvula de exhalacion e
inhalacion del sistema de respiracion es un componente muy fragil que debe
manipularse con cuidado al retirar el alojamiento de la valvula del conjunto.

¢ En caso de que haya humedad en los fuelles tras la limpieza, la superficie de estos
puede volverse pegajosa e impedir la correcta expansion. Asegurese de que se
elimina toda la humedad de los fuelles tras la limpieza.
No lave la superficie interior del sensor de oxigeno.
Antes de su uso tras una limpieza o desinfeccion, encienda el sistema y siga las
indicaciones en pantalla para realizar la prueba de fugas y la prueba de
conformidad. Consuite la seccién 4.5 (pag. 4-11) "Pruebas de conformidad y de
fugas".

3.5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
No aplica.

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

ADVERTENCIAS

« Este equipo/sistema ha sido disefiado para el uso solo por parte de profesionales
sanitarios. Este equipo/sistema puede causar radiointerferencias o puede afectar al
funcionamiento de equipos cercanos. Por ello, es posible que sea necesario tomar
medidas de atenuacion como, por ejemplo, la reorientacién o reubicacion del
dispositivo o la proteccién electromagnética de la ubicacion.

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 estad destinado a reutilizarse, los datos scobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, 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.

ADVERTENCIAS

e Si se reutiliza el sistema de respiracibn o los accesorios reutilizables sin
desinfectarlos, puede dar lugar a contaminacién cruzada. Desinfecte el sistema de
respiracion, asi como todo los accesorios reutilizables antes de su utilizacion.

PRECAUCION

¢ No esterilice con autoclave ningun componente del sistema a menos que en el
presente manual se especifique claramente que es posible utilizar dicho proceso.
Limpie el sistema solo del modo especificado en este manual.

o No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperéxido acético.
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¢ No esterilice mediante autoclave ninguno de los componentes siguientes. indicador
de Pva, sensor de oxigeno, sensor de flujo y fueiles. Estos componentes no se
pueden sumergir ni someterse al calor ¢ a la presion del autoclave.

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

ADVERTENCIAS )

» Extreme las precauciones al manipular el absorbente, ya que se trata de una
sustancia caustica irritante.

» Tenga cuidado al levantar y manipular los vaporizadores durante el proceso de
montaje, ya que su peso puede ser mayor que el esperado por su tamario y forma.

+« Todos los suministros de gas deben ser de uso meédico.

PRECAUCION

e Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices 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 dafos causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

o FEl equipo de anestesia permanece estable con una mcltnacuon de 10° en la
configuracién tipica. No cuelgue objetos a ningln lado del equipo de anestesia
para que no se vuelque.

» Fije el equipo ubicado en el estante superior para evitar el peligro de que se caiga
por accidente.

o Tenga cuidado al mover e! equipo de anestesia colgante a través de aigin
obstaculo para evitar que se vuelque.

e Asegurese de que el suministro de gas del sistema cumpla con las
especificaciones técnicas.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta;

No aplica.

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

ADVERTENCIAS

¢ En caso de que el sistema sufra dafios que comprometan la seguridad del paciente
o del usuario, no siga utilizando el sistema e identifique el sistema como no apto
para el uso. Pdngase en contacto con |a asistencia técnica de Mindray.

» Los caudalimetros y reguladores de baja presion son instrumentos sensibles a
altas presiones y por ello, pueden producir rafagas si no se efectda un
mantenimiento adecuado o si se desmontan cuando estan sometidos a presion.
Solo el personal cualificado podra llevar a cabo operaciones de cambio de
conectores o de desmontaje.

» No desmonte el regulador de baja presion, el caudalimetro o los conectores en
caso d q/ué tén sometidos a presion. La liberacion repentina de presion puede
provgcar lesiones.
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PRECAUCION s
En caso de que el equipo no funcione como se describe en el presente manual, el

*

personal cualificado deberad llevar a cabo las comprobaciones y reparaciones
necesarias antes de que se pueda volver a usar el sistema.

NOTA

La bateria del sistema es un componente que no se puede reparar. La sustitucion
de ia bateria es una operacién que solo el personal técnico autorizado puede llevar
a cabo. En caso de que el sistema no se vaya a utilizar durante un periodo
prolengado, péngase en contacto con un representante del servicio técnico para
desconectar la bateria. El desecho de las baterias puede estar sujeto a normativas
locales. Al final de su vida util, deseche la bateria segun las normativas locales
aplicables.

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

ADVERTENCIAS

Este equipo/sistema ha sido disefiado para el uso solo por parte de profesionales
sanitarios. Este equipo/sistema puede causar radicinterferencias o puede afectar al
funcionamiento de equipos cercanos. Por ello, es posible que sea necesario tomar
medidas de atenuacidon como, por ejemplo, la recrientacién o reubicacion del
dispositivo o la proteccion electromagnética de Ia ubicacion.

0

tliepte o usnano del equpo de aestesia WATO EX-  debe garanhrar que ge ucliza en dicho
eniommo descnbe a continnaciin.
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electrimeoy cercanns » &

Cunmpde o requisitos de fa clae B,

El equupo de smastesia BATO EX-. puede
utilizarse en coxiaquier tipo de establecirmenta,
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PRECAUCION

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

Este sistema funciona correctamente con ios niveles de interferencias eléctricas
identificados en este manual. Niveles mas altos pueden producir alarmas molestas
que pueden detener la ventilacion mecanica. Preste atenci6n a las falsas alarmas
causadas p%ca os eléctricos de alta intensidad.
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¢ El sistema NO es apto pare el uso en entornos de resonancia magneética nuclear
{RMN).

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

ADVERTENCIAS

+ Para evitar peligros de explosion, no utilice con este equipo agentes anestésicos
inflamables como, por ejemplo, éter y ciclopropano. En este equipo, solo pueden
aplicarse agentes anestésicos no inflamables que cumplan los requisitos
especificados en la norma IEC 60601-2-13. Este equipo de anestesia se puede
usar con halotano, enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano. Sélo se puede
usar uno de estos cinco agentes anestésicos cada vez.

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

ADVERTENCIAS

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

e los conductos respiratorios de un solo uso, las mascarillas, los sensores,
elementos de cal sodada, las trampas de agua, los tubos de muestreo y los
adaptadores para vias respiratorias, asi como cualguier otro elemento de un solo
uso, deberan considerarse como articulos potencialmente biopeligrosos que no
pueden reutilizarse. Debera observar las normas del hospital y las normativas
locales sobre el desecho de elementos biopeligrosos para deshacerse de este tipo
de articulos.

PRECAUCION

o Al final de su vida util, deberad desechar el equipo, asi como sus accesorios, de
acuerdo con las normas que regulan el desecho de este tipo de productos y segun
las normativas locales de elementos contaminados y biopeligrosos.

La siguiente definicién de Ia etiqueta RAEE se aplica solo a los estados
miembros de 1a UE.

Este simbolo indica que el producto no se constdera residuo doméstico. 3i se
asegura de 1a correcta eliminacida del producto, contributrd a evitar la aparicida
de posibles consecuencias negativas en el medio ambiente ¥ para el ser hnano.
Para obtener informacion detallada acerca de la devolucion y el reciclaye del
] producto. consulte al disaibudor donde lo adquarié.

* En los productos del sistema, esta etiqueta sofo se adjuntara a fa umdad

principal.

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

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6759/14-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimento cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
7 ﬁ T§ y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Maquina de anestesia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.

Marca: MINDRAY.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: administrar al paciente, de forma continua e

intermitente, anestesia general por inhalacién y para mantener su ventilacién. El

sistema puede utilizarse en poblacién adulta e infantil.
Modelo/s: WATO EX35, WATO EX65. |
Periodo de vida Gtil: diez (10) afios.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. |
Lugar/es de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-techi
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Se extiende a TECI&OI AGEN S.A. el Certificado PM-1075-90, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ....... CT 2014 .., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de Ia' fecha dE?.I %uﬁns |
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