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Disposicién
Nuamero: DI-2018-1 740-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 23 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-2087-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2087-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actita en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Comen nombre descriptivo Maquina de anestesia y nombre
técnico Unidades de Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-04379865- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1198- 1017, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Maquina de anestesia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de Anestesia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: anestesia de pacientes adultos y nifios, control de su respiracién, monitorizacion y
gestion de datos de CO2.

Modelo/s: AX700, AX600, AX500, AX400
Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Lugar/es de elaboraciéon: South of Floor 7 Block 5 & Floor 1 and F loor 6, Block 4, 4th Industrial Area of
Nanyou, Nanshan, District Shenzhen Guangdong, P.R. China.

Expediente N° 1-47-3110-2087-17-9
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ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS

- FABRICANTE: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

DIRECCION: South of Floor 7 Block.§ & Floor 1 and Floor 6, Block 4, 4"‘ Industrial Area of
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen Guangdong, P.R.. China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A. f | :
- .-BIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina ' ' '

PRODUCTO: Sistema anestésico.

MODELO: AX700, AX600, AX500, AX400
MARCA: Comen
N/S: o

FECHA DE FABRICACION: | ' | o

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias !

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-101

CONDICINES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: '
Temperatura: -20 ° C ~ 60 ° C ‘

Humedad relativa: 10 ~ 95%, sip condensacion

A Congulte las Instrucciones de Uso

‘RO DE SERVICIOS
PlTALARlOS S.A.
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ANEXO Iil B: INSTRUCCIONES DE USO

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

FABRICANTE: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

DIRECCION: South of Floor 7 Block.5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4, 4™ Industrial Area of
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen Guangdong, P.R.. China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Sistema anestésico.
MODELO: AX700, AX600, AX500, AX400
¢

MARCA:; _Comen

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-101

CONDICINES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO:
Temperatura: -20°C~60° C

Humedad relativa: 10 ~ 95%, sin condensacion

A ‘Consuylte las nstrucciones de Uso

/D/lq}r': |
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobte los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Intencién de uso

Las maquinas de anestesia son sistemas integrados de entrega de anestesia intuitiva. Estan
equipadas con sistemas de alimentacion de' gas y monitorizacién de la respiracion. Son
aplicables a la anestesia de réspiracion, la gestion de la respiracion en pacientes adultos y
nifios, sistema de purificacion de transferencia y recepcion del gas anestésico, monitorizacién y
gestion de datos de CO2.

Ademas, estos equipos tienen funciones de almacenamiento y permiten revisar los datos de
tendencia.

Efectos adversos y precauciones

Cuidado con el rieégo de explosion. Nunca utilizar anestésicos inflamables con el sistema.

No utilice nunca tubos respiratorios antiestaticos y mascaras faciales, que pueden causar un
incendio si se utilizan equipos'quirurgicos para la cirugia de alta frecuencia.

Si su maquina de anestesia no esta equipada con un transformador de aislamiento, el equipo

conectado a la toma de corriente de salida auxiliar puede aumentar la corriente de fuga. La _
corriente de fuga se debe determinar periédicamente. Con el fin de reducir la corriente de fuga

total, sugerimos que seleccione las maquinas de anestesia equipadas con transformador de °
aislamiento. .
Si el sistema de proteccion de tierra funciona de forma inestable, la maquina debe ser

alimentada por la fuente de alimentacion interna.

Las alarmas dadas por el ventilador de anestesia indican que el pacuente esta siendo sometido
a riesgos potenciales. :
Cuando el material ‘absorbente seco (deshidratado) esta expuesto a los anestésicos -

inspiratorios, puede tener lugar yha reaccion quimica.
Cuando utilice la maquina, asegurese de que la conexion del sistema este sin errores y se _
mantenga en buen estado y condicién, y realizar todas las pruebas de inspeccién de aptitud

operativa. Si el equipo no supera las pruebas, nunca utilice el equipo. Por favor, péngase en
contacto inmediatamente con un representante de servicio autorizado para reparar el equipo.
La maquina de anestesia esta equipada con una funcion de carga de baterias para asegurarse

de que pueda seguir usandose normalmente en caso de fallo de alimentacién. Una vez que
esta condctada g suministro de corriente alterna, puede cargar las baterfas, sin tener en

AL NP .‘ 3 /]j
~ RLSIDEN'H’ ‘ IF-2018-04379§% -ISNPLE@'MAT
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La alimentacion de la bateria sélo puede mantenerse por un periodo de tiempo. Una vez que el
voltaje de la bateria es demasiado bajo, la maquina de anestesia dara una alarma, y mostrara
el mensaje de alarma [Voltaje de la bateria es demasiado baja), én la zona de alarma técnica.

Asegurese de que el sistema de respiracion esta conectado correctamente y se mantiene en -

buen estado y condicion.

Si existe N20 y fluye a través del sistema durante la prueba, debera recogerse y eliminarse de
acuerdo con métodos seguros y aceptables. ’

Para eVitar cualquier dafio, gire hacia la derecha la perilla de control de flujo hasta el final
(caudal minimo o apagarla) antes de su uso.

Los objetos extrafios que queden en el interior del sistema respiratorio pueden bloquear el flujo
de gas al paciente, y pueden dar lugar a un accidente fortuito. Asegurese de que no existen
tapones u otros objetos extrafios en el interior del sistema respiratorio.

El equipo debe ser instalado por técnicos especificados por el fabricante.

El equipo esta provisto de un orificio de descarga de gas efluente.

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 combinacién segura;

Ensamble el sistema respiratorio; .
1. Alinee las guias posteriores del sistema respiratorio con los agujeros al costado de la

méquiﬁa de anestesia.
2. Empuje el sistema de respirécién con fuerza de manera que el sistema de respiracién quede

conectado a la pieza de conmutacién sin separacion. Compruebe que el sistema de respiracién :
siempre esta bloqueado.

boca de la\bolsa de respiracion manual con el brazo de soporte de bolsa. Empujar

hacia afribp hasta que qiede firme. -
CENTRO DE SERVICIO?

. PAD PO
PRESIDENTF
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Ensamble del sensor de flujo:
1- Alinear en la direccion de la flecha marcada en el sensor de flujo y la direccion de la flecha

marcada en el sistema de respiracion, permitir que el lado con la flecha marcada quede hacia
arriba, como se muestra en la figura siguiente:

3 Alinear el conector de la respiracion y la tuerca de seguridad al puerto del sensor de flujo.

Apriete la tuerca de seguridad del conector de la respiracion girando en direccién de las agujas
del reloj.

jngpiratori
CEN DE SERVI u?:ls
- VS O A.
H. PABLO P.QUERAS
PRESIDENTF

|stema respiratorio, respectivamente. [F-2018-04379865- APN-DTPM#iNMAT
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Ensamble del sensor de oxigeno:

1 Alinear el sensor de oxigeno al puerto del sensor de oxigeno en el sistema respiratorio, e
inserte en el puerto de forma segura.
2 Inserte un extremo del cable del sensor de oxigeno en el conector del sensor de oxigeno.

3 Inserte el otro extremo del cable del sensor de oxigeno en el puerto correspondiente del
sensor de oxigeno en la maquina principal como se muestra en la figura

Instalar el canister (absorbente de di6xido de carbono):
1 Compruebe si la entrada de absorcion de CO2, su soporte y en el anillo de sellado estan

libres de granulos absorbentes o en polvo. Si se observa alguno, por favor eliminarios. No
puede superarse la marca "-max-" en el absorbente de CO2 cuando se coloca el absorbente .
2 Apriete el pestillo de la cerradura de absorcién de CO2 con la mano izquierda y gire hacia la

derecha para desbloquear el soporte de montaje, como se muestra en la figura. ,
3 Alinear el absorbedor de CO2 a la ranura de montaje en el soporte de montaje, como se
muestra en la figura.

4 Empuje el absorbedor de CO2 al final de la ranura de montaje hasta que se fija en su
posicion como se muestra en la figura.

5 Levante el asa del soporte hasta que quede bloqueado, como se muestra en la figura

DE SERVICIOS
ALARIOS S.A.

e
H. PABLO P:OUERAS /

PRESIDENTE IF-2018-04379865-APN-DNPM#ANMAT
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Conexion del suministro de gas ' _

La maquina de anestesia se proporciona con 2 tipos de puertos de suministro de gas: tuberias
(02, N20 y aire) y cilindro de gas (02 y N20).

Se proporcionan dos tipos de configuracién para el suministro de cilindros de gas:

e 02
e 0O2yN20

Ensamble del vaporizador de anestesia:
La maquina de anestesia es aplicable a vaporizadores de anestesia series Penlon, Drager y

Selectatec® (marca registrada Ohmeda) con sistema de fijacion y mecanismo de
enclavamiento de gas de anestesia.

En los siguientes pasos de montaje, el vaporizador de anestesia Drager Vapor 2000 se da '
como ejemplo:

1. Enganche el vaporizador en la base de la maquina de anestesia, y asegurese de que el
vaporizador se ajusta completamente, como se muestra en la figura siguiente:

2. Girar hacia la derecha la barra de bloqueo para fijar el vaporizador en la base, como se
muestra en la figura siguiente:

...“.‘n.;;_" h‘__‘.’/.‘/., .
BN _—

3. Asegurese de gue la parte superior del vaporizador este horizontal; de lo contrario, la barra

de bloqueo del vapoNzador debe ser removido y re ensamblado.
4, Par olver a montarlo, levante el vaporizador en forma vertical (90 grados) de tal manera

quEEE D ae dR1atate, pero no tire de ella hacia delante. -~ j
g_ IF-2018-04379865/-A BTWAT

PATALARIOS S.A.
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6. Ins kte : :
NTRO DE SERVICIOB
— . NCSPITALARIOS S

5. Cuando el vaporizador esté separado de la base, volver a montar el vaporizador y realizar

los pasos 1 ~ 3. Si el vaporizador no se puede colocar en posicién horizontal sobre la base, no
utilice el sistema.

Montar los cilindros de gas

1. Girar hacia la derecha para cerrar la valvula del cilindro de gas a ser sustituido.

2. Aflojar hacia la izquierda el mango tipo T
3. Aflojar el mango tipo T por completo, y soltar la hebilla.
4. Retirar el cilindro de gas, y quitar la arandela.

5. Abrir/cerrar la valvula del cilindro de gas con rapidez para eliminar el polvo de la salida del

cilindro de gas.

7. Montar la nueva arandela de sellado.

8. Alinear las posiciones del cilindro de gas y el pasador.
9. Cerrar la hebilla y apretar el mango tipo T.

Montar el Médulo AG

1. Inserte el médulo en la ranura.
2. Empuje el médulo en el lugar hasta que la palanca en su parte inferior da un “clic”, que
indica que el médulo esta fijado correctamente. ’

3. La luz indicadora en el médulo se enciende, lo que indica que el médulo esta instalado
correctamente.

4. Introduzca un extremo del tubo de escape en la salida de escape en el médulo, y gire a la
derecha para apretarlo.

5. Inserte el o

de anestefia. Un "clicNipdica el tubo esta instalado en su lugar.

linea de muestreo en el puerto de muestreo.

]

AS

UUE!
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Ensamble del sistema de purificacion de transferencia y recepcion del gas anestésico -

AGSS:

1 Montar el conector de la boquilla de escape de gas residual a la salida de gas del sistema de

absorcion:

3 Conectar la manguera del sistema de transmisién a la salida de gas del sistema de

absorcion.

ALARIOS S.A.

PRESIDENTE

Pagina 9 de 24

4 Conectar el conector de cono exterior de 30 mm a la manguera del sistema de transmision a
la entrada de aire del sistema de AGSS.

”
1F-20|8-043798Wb4NW”I-
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5 Conectar el AGSS al sistema de tratamiento de gas efluente del hospital a través de la
tuberia de soplado activa AGSS.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf 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;

Prueba preoperatoria
Intervalo de pruebas

Las pruebas previas a la operacion se llevaran a cabo en los siguientes casos:
e Antes de que la maquina de anestesia sea utilizada en el primer paciente del dia.
e Antes de que la maquina de anestesia sea utiliza en cada paciente.
e Después de que la maquina de anestesia se mantiene o se somete a un mantenimiento
preventivo.

Tabla de recomendaciones:

items Antes de que la maquina de | Antes de que la maquina de
anestesia sea utilizadaen el | anestesia sea utilizada en
: primer paciente cada dia cada paciente
Inspeccion sistematica X
Prueba de alarma X X
Pruebas de tuberia de X

suministro de gas y de
cilindro de gas

Pruebas de flujo del sistema
de control

Pruebas de instalacion
" vaporizador

Prueba de presion de
vaporizador

Prueba de fugas del sistema
respiratorio

Prueba de carga del oxigeno
al ras

] B ] B

Compruebe la transmision y
el sistema de absorcién
AGSS

Antes de que la maquina de anestesia se utilice en el primer paciente cada dia:

2. Vefifique que la maguina se mantiene en buenas condiciones de funcionamiento, y los

comparentesestam coned ~ :
| 1&201&04379@#@@”.
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3. Probar y verificar la conexion del sistema de suministro de gas por gasoducto, y verificar que
los cilindros estan montados y que los valores de la presion que se muestran son correctos.

4. Probar y verificar si el nivel liquido anestésico dentro del vaporizador de anestesia es
apropiado, y comprobar si se adapta perfectamente a su lugar.

5. Probar y verificar que el circuito de respiracion esté conectado correctamente y se mantiene
en buen estado y condicién. Ver si es suficiente el absorbente de CO2 dentro del canister de
co2.

6. Conectar el sistema de gases de escape, y verificar si el sistema funciona bien.

7. Coloque el interruptor del sistema a la posicion "ON", el sistema realiza automaticamente
una serie de auto-deteccion.

8. Si el sistema pasa la serie de auto-deteccion entonces se deben lievar a cabo las pruebas de
fuga. :

9. Seleccione los tipos de pacientes correctos como "adulto” o "nifios".

10. Comience ventilacion.

11. Establecer limites apropiados del valor de las alarmas de control para todos los casos.

Antes de que la maquina de anestesia se utilice en cada paciente:
1. Si las pruebas de "Antes de que la maquina de anestesia se utiliza en el primer paciente

cada dia" estan realizadas, no es necesario realizar la prueba antes de que la maquina se

utiliza por el primer caso en ese mismo dia.

2. Chequear de que el equipo de primeros auxilios requerido se mantiene listo y en perfectas
condiciones. :

3. Comprobar si el nivel de anestésico liquido dentro del vaporizador de anestesia es
apropiado.

4. Comprobar y verificar que .el circuito de respiracion esta conectado correctamente y se
mantiene en buen estado y condicion y el sistema respiratorio estd lleno de suficiente
absorbente.

5. Llevar a cabo la prueba de fugas de gas del sistema de respiracion.

6. Cierre la valvula APL (en posicién 30cmH20)

7. Comience ventilacion

8. Establecer limites apropiados de valor y de alarma de control para los casos.

Compruebe el sistema, y aseglrese de que los siguientes requisitos se cumplen:
1. £l equipo se mantiene en buen estado y condicién
2. Todos los componentes estan conectados correctamente.

3. El sistema de respiracion esta conectado correctamente, y el gasoducto respiratorio se

mantiene en buen estado y condicion.

4. El vaporizador de anestesia.esté encerrado en la posicién adecuada y lleno de suficientes
anestésicos.

5. El s;istema de suministro de gas esté conectado correctamente, y su-presién se mantiene
normal.

6. Si un cilindro de gas de reserva esta disponible, cierre la valvula del cilindro de gas
conectado. _

7. El equipo de emergencia requerido se mantiene listo y en perfectas condiciones.

8. Todos los equipos para el. mantenimiento de paso de gas y la intubacion traqueal se
mantienen listos y en perfectas condiciones.

9. Los agentes anestésicos aplicados y medicamentos de emergencia se mantienen listos.

10. Asegurese de que el pedal de freno o el freno central esta cerrado y sin dafios o flojos, de
modo que la-Maquina de anestesia no se pueda mover.

11. Conecfar el cable\de alimentacién a la fuente de alimentacién de corriente alterna. Cuando
se corecta la fuente de alimentacion de CA, la luz indicadora de encendido e indicador de

He&lamaquina de anestesia permite el normal en

Pagina 11 de 24 pagina 11 de 24
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Tabla &e mantenimiento:

Frecuencia de mantenimiento minimo Mantenimiento

Diario Limpiar las superficies externas.

’ Calibracién de 02 21% (sensores de oxigeno
del sistema de respiracion). Comprobacién de
precision APL en la ventilacion manual /

Independiente.
Una vez cada 2 semanas Drenar el vaporizador de anestesia.
Mensual . Calibracion de 02 100% (sensores de

oxigeno del sistema de respiracion).
Chequeo neto del filtrado AGSS

Durante la limpieza y ensamble Compruebe los componentes y anillos de
' cierre por dafios y perjuicios, y reemplazar o
mantener cuando sea necesario.

Anualmente Vuelva a colocar los anillos de sello de la
placa base del vaporizador y el puerto del
sistema de respiracion.

Calibracion médulo de CO2.

Cada 3 afios Sustituir la bateria.

Si es necesario Si el color del absorbente de CO2 varia,
reemplacelo.

Si la desviacion medida de los sensores de
oxigeno es demasiado alta y no se puede
corregir después de haber sido calibrado mas

oxigeno.

Si el anillo de sello del sensor de flujo esta
dadado, el diafragma se rompe o deforma, o
los sensores muestran deformaciones o
grietas, sustituya los sensores de flujo.

Si la manguera de silicona y mangueras del
sistema de transmision se rompen,
reemplazarios.

de una vez, reemplazar los sensores de |

Calibracién 02 al 21%
1. Compruebe que el sistema esta en el modo de espera; de lo contrario presione la tecla de
reposo para acceder a la interfaz del modo [espera).

2. Seleccione [02 Calibracién) — [21% O2 Calibracién), y abra el [21% de O2 Calibracion) -

menu y acceder a la interfaz de calibracién de 02 21%.

3. Retire el sensor de oxigeno del sistema de respiracion, y colocarlo en aire durante 2 0 3 .

minutos.
4. En el mend [21% O2 Calibracion], seleccione el boton [temporizador] en cuando durante 3
minutos. Cuando el tiempo ha terminado, pulse el botdn [Inicio), el sistema comienza "el 21%
de O2 Calibracién”, y aparece [Calibracién) en la interfaz.

5. En el procesn de calibracion, pulse el botén [Stop) para detener el progreso de la calibracién.
6. Si el eqdipo pasa la prueba, un mensaje que le pide [Calibracion PASS Resultado] se
visualiza eh la interfag. De lo contrario, hay mensajes que indican [Calibracién resultado de
sg¢ mostraran y\Repetir], y se requiere una re calibracion en tal caso.

7. Seletcidne [Salir].

DE SERVICIOS

|
s :

——— .
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02 Calibracion al 100% _ ’ .
1. Asegurese de que "el 21% de O2 Calibracion" esta termmadp y la calibracion sea correcta.

Asegurarse de que [No Presion de O2] no se produce. ' ‘
2. Verificar que el sistema esta en el modo de espera; de lo contrario presione la tecla de

reposo para acceder a la interfaz del modo [espera].

3. Seleccione el mend [O2 de calibracién] — [calibracion de O2 100%), y abra la [100% O2 |

men0 de calibracion], y accede a la interfaz de calibracion de oxigeno al 100%.

4. Asegurese de que el paciente esta desconectado del sistema.

5. Alinear el puerto del paciente a la atmésfera.

6. Encienda la entrada de suministro de gas O2, el flujo regulado debera ser de al menos 8 |/
min; apague otra entrada de gas.

7. Esperar durante 2 0o 3 minutos, 0 en el menl [21% O2 Calibracion), seleccione el boton
[temporizador] en cuando durante 3 minutos. Cuando el tiempo ha terminado, pulse el botén

(Inicio], se inicia el sistema "100% Calibracién de oxigeno", y aparece [Calibracién] en la

interfaz.
- 8. En el proceso de calibracién, si se presiona el botén [Parar], se detendra el progreso de la
~ calibracién. .

9. Si el equipo pasa la prueba, un mensaje que le pide [Calibracién PASS Resultado] se '

visualiza en el menu. De lo contrario, se mostraran los mensajes que indican [Resultado CAIDA
Calibracién] y [Repetir], y se requiere una recalibracion en tal caso.
10. Seleccione [Salir] para completar la calibracién

3.5. La informacién 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;
No aplica.

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

3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la redtilizacién. incluida la limpieza, desinfeccién, el

acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser

resterilizado, asf como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

Limpieza y Desinfeccio6n:

Limpieza, esterilizacion del sistema de respiracion
Los compgnrentes indicados con el signo "134 °C" pertenecen a los componentes para
desinfeccipn de altatemperatura por vapor. Por ejemplo, los componentes de metal o de vidrio
pueden ser sometido§ a desinfeccién de alta temperatura a alta presién, y la temperatura
maxima rdcomendada &s de 134°C.

PRESIDENTE
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Este tipo de componente también puede ser limpiado en forma .mapual. Cepillar a fondo todos
los componentes del sistema de respiracién-con el agente de limpieza suave con un valor de
pH de 7,0 ~ 10,5, y dejar que se seque al aire.

Todos los componentes del sistema de respiracion de la maquina .c_ie apestesia pugden ser
limpiados y esterilizados. Los requisitos para la limpieza y la esterilizacion de los diferentes ;

componentes son algo diferentes. o

Los componentes de! sistema de respiracion de la maquina de anestesia deben ser limpiados y
esterilizados en el tiempo segun las condiciones reales con el fin de evitar la infeccién cruzada
de los pacientes atendidos por la maquina de anestesia.

Componente Desinfecciéon de nivel Desinfeccién de nivel
medio alto
C A 8* c*
Manguera de X X
.| respiracién y la pieza
enY
Mascara de respiracion X X
Sensor de flujo X X
Valvula de retenciéon de X X

inspiracién y espiracion
(valvula unidireccional)

de montaje

Sensor de oxigeno X X
Canister X X
Columna de soporte X X
manual-

Bolsa manual de la X X
respiracion

Ensamble AGSS . X X X
Mandmetro, (vias X X X
respiratorias)

A*: Se limpia con pafio empépado en productos de limpieza suaves, y limpie en seco con pafio -

seco y sin pelusa.
B*: Enjuague los componentes ‘con agua fresca, en remojo con agua y detergente alcalescente
(liquido de lavado) (temperatura del agua recomendada es de 40 ° C) durante

aproximadamente 3 minutos, enjuague con agua fresca a fondo, y limpiarlos con un 70%

quirtrgica espiritu.
C*: vapor a alta temperatura

Limpiadores recomendados por nuestra empresa:

Limpieza Densidad
Acticlor Ponga una parte de ella en agua 1L
Bode kohrsolin FF 61 Poner 30 ml de agua también en 1L
Cleanisept Inaplicable
Limbie Hicial Cliniwipes Inaplicable
'mpieza superticial "Hibiscrub 4 x 500 ml Inaplicable
Puraswab clean cotton Limpie con algodén con 70% de
alcohol
(\ Virkon Poner 1 paquete a 1 litro de agua
A N (1%)
Skkusept aktiv Stoste
(Cl -
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De CIDEX es necesario una | Stoste
mezcla de 14 dias y con una
: botella activador.

Auto limpiante Or.Weigert NeoDisher Mediclean | Stoste

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el.producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,

entre otros)
Pto. descriptoenel 3.4y 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser

descripta;
No aplica.

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

Tabla de alarmas técnicas, causas y medidas:

A: alto

M: medio

B: bajo

Mensajes de Nivel de

alarma alarma

Falla sensor de l El monitoreo de presion en el extremo paciente es defectuoso. Por

presiébn M - favor, utilice el modo manual / Independiente para ayudar a los

: ‘ pacientes a respirar_

Falla  control - Conexién o control de la valvula de alivio de PEEP es defectuoso.

véivula 1 A | Por favor, utilice el modo manual / Independiente para ayudar a los

_seguridad |_pacientes a respirar. monitoreo parametro es valido.

Falla control Sl existe conexion o fallo en el control de la seguridad en el valor de

véivula 2 A - PEEP, por favor, ayudar a la respiracion del paciente utilizando el

seguridad - ‘ modo manual / autdnomo. La monitorizacion de parametros sera
vélida.

Falla control “7i"Si existe conexién o fallo en el control dé 1a valvula de seguridad

vaivula - 3 A - PEEP, por favor, ayudar al paciente a respirar usando el modo

seguridad : manual / auténomo. La monitorizacion de parametros sera valida.
I-lfﬂa de sensor *Monitoreo del sensor de flujo no es vélido. La maquina puede
de flujo 8 ‘trabajar, pero su precisién es baja. Calibrar o reemplazar el sensor
. ._de flujo.

No logrado Pinsp + Conexién de sistema de respiracion se vuelve defectuoso, o
: ventilador no puede proporcionar la presion necesaria para el
paciente. Compruebe la conexion del sistema de respiracion.

R . .Comprobar los valores seleccionados,

Fuga !L circuito La fuga se detecta en el sistema de respiracion. Compruebe la

pacient _._conexion del sistema de respiracion y sensores de flujp.  ~

Vuelva \a olocar |, .

[ sensor de oxigeno esta defectuoﬁ-mwﬁmeAT

%)

HCSrl ? -
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el sensor de

I de oxigeno

oxigeno — R .-
Sensor de 02 calibracion previa del sensor de oxigeno falla, o un contrql de
calibrado . concentracion de oxigeno excede los Iimites de valtde;.
E M Compruebe si la lectura es del 21% cuando el sensor de estancia
i en el aire interior. Recalibrar o reemplazar los sensores de oxigeno. !
‘Sin sistema]  sistema de respiracion no esta montado, o los cables de conexion
respiratorio A i del pedestal del sistema de respiracion estan conectados de forma
| incorrecta. Poéngase en contacto con el fabricante para el
: mantenimiento.
No hay presién i La presion del suministro de gas de oxigeno es insuficiente. Si se
de oxigeno J conecta un suministro de aire, es posible que el uso manual /
: i A Independiente para ayudar al paciente a respirar. Asegurese de
i que el suministro de gas O2 de la presién adecuada esta
A A conectado.
Falla de poder ! La fuente de alimentacion de 5V o de 12V esta mal. El ‘Monitor es |
H A poco fiable. Por favor, utilice el modo manual / Independiente para
| ayudar a los pacientes a respirar. Por favor, péngase en contacto
|_con el fabricante para el mantenimiento.
Falla de valvula ; . Conectar o control de la valvula de tres vias se vuelve defectuoso.
zero M . La maquina se puede utilizar, sin embargo, el seguimiento es poco
. fiable. Cuando sea necesario, use manual / Independiente para
_..ayudar al paciente a respirar. !
Falla de vélvula " Conexibn o control de la vdivula de esplracnbn se vuelve
de espiracién M defectuoso. Por favor, utilice el modo manual / Independiente para
{ ayudar a los pacientes a respirar. monitoreo parametro es efectivo.
Supervisar fallo , El médulo de ventilador falla para comunicarse normaimente con el
de comunicacion ; A sistema host. Monitor es poco fiable. Por favor, utilice el modo
con el anfitrion ; - manual / Independiente para ayudar a los pacientes a respirar. Por ! ;
R favor, péngase en contacto con el fabricante para el mantenimiento.
Conexiéon = del T ! Sensor de oxigeno no esta conectado al cable, o conectado a este |
sensor de 8 . ultimo mal. Asegurese de que el sensor de oxigeno y los cables se
oxigeno ' conectan normalmente.
F_Nzhay bateria " La baterfa no estd montada, o la linea de la interfaz de la bateria y
M " la fuente de alimentaciéon no esta conectada. Por favor, pongase en
L J_ L _. contacto con el fabricante para el mantenimiento.
Voltaje de baterla ""La cantidad de electricidad de Ia bateria es baja. El sistema es |
baja ' operable, conecte la corriente alterna inmediatamente. En caso de
A - corte de energia el uso manual / Independiente para ayudar al
paciente a respirar. Si la bateria no se puede cargar completamente
- dentro de las 24 horas, poéngase en contacto con el fabricante para
el mantenimiento
Sistema - caido ~ Si-el voltaje de las baterias 2 es inferior a 10.6V y AC no esta
por agotamiento i - conectado, conecte el suministro de CA inmediatamente. En caso
de la bateria ! A de corte de energia, el uso manual / Independiente para ayudar al
: i . paciente a respirar. Si la bateria no se puede cargar completamente
! " dentro de las 24 horas, pongase en contacto con el fabricante para
e _,.el mantenimiento. _
Calibracion  de “La calibracion anterior del sensor de presion falla, o mayor error se
. sensor de flujo B . produce en el sensor de presién. Utilice el modo Manual /
! Independiente para ayudar a los pacientes a respirar. Calibrar el
Lsensor de presion.
Chequeo de . " Si el volumen espiratorio> volumen corriente inspiratorio en 6 ciclos ;

__.. contacto con el fabricante para el mantenimiento

. continuos anteriores, comprobar el sensor de flujo. !
, Software se restablece de forma anormal, por favor reinicie la
maquma de anestesia. Si el problema existe todavia, péngase en

El gas fresco es inferior a 50 mi / min.

- ...Por_favor, pongase en contacip 9%, Q%WNMAT
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Falla en el sensor

__mantenimiento.
Tla supervision de deteccion de N20 no es valido.

N20 ]  Por favor, pongase en contacto con el fabricante para el
. mantenimiento.

.Falla'en el sensor . El monitoreo del sensor de O2 no es valido. . ‘3;*‘

de 02 8 - Por favor, péngase en contacto con el fabrlcante bara'{lfe
A _._mantenimiento. _

Falla en el sensor . El sensor de monitoreo de aire no es valido.

de aire B . Por favor, pongase en contacto con el fabricante para el
mantenimiento. .

Falla en la ~ El medidor de flu;o electronico no puede comunicarse oon" X
.comunicacion del | A . sistema host normaimente. _._‘,‘,
; flumiter ] Por favor, péngase en contacto con el fabricante par
i : ; mantenimiento. Y

Flujo de O2 alto *"Abriendo el aicance de ia “perilla de control de ﬂu;o de 02 es

B | demasiado grande. Ajuste el botén de control de fiujo, tal que el
. flujo se mantiene inferior a 101/ min.
.Flujo de aire alto “La apertura alcance de mando de control de flujo de alre .es.
8 " demasiado grande. Ajuste el boton de control de flujo, tal .que- I? _
| i -..flujo se mantiene inferior a 10 1 / min. LR

Flujo de N20 alto [ " La calibracion de oxigeno y dispositivo de parada se rompe Como

M resultado, el flujo de 6xido nitroso es mayor que el rango normal.
| 1 Por favor, pdngase en contacto con el fabricante para el
. . mantenimiento.

Vuelva ‘a colocar - Vuelva a colocar el sensor de oxigeno paramagnético en el médulo.

el. -sensor de M S
| oxigeno_ e e o e

Error de software | - Error de software del médulo. Si la alarma permanece después de

M -reiniciar el moédulo, péngase en contacto con el fabricante para el
_mantenimiento.
Error de Error de hardware del médulo. Si la alarma permanece, después‘de
hardware - M * reiniciar el médulo, pongase en contacto con el fabricante, para,‘e
L - --.Mantenimiento.

Velocidad del " Médulo incorporado de exceso de velocidad del motor. Si la alarma

motor fuera de M - permanece después de reiniciar el médulo, péngase en contacto

limites '_con el fabricante para el mantenimiento _

La calibracién de . Calibracién de fabrica Médulo perdido. Por favor, péngase .en
fabrica pierde : contacto con el fabricante para el mantenimiento. P
Adaptador ! Cambie el adaptador principal médulo de flujo.

reemplazado :

Conducto de : Reemplace el tubo de muestreo del modulo de flujo by-pass.. -
imuestreo M : :
obstruido .| 5
Falla de valvula - Existe conexién o fallo de control en la vélvula de flujo Por favor
de flujo M . ayudar al paciente a respirar usando el modo manual / auténomo.

S .. La monitorizacién de parametros sera valida.

Abierto el panel - El depésito de absorcion no se ha instalado. Vuelva a mstalar eJ
del Absorbedor .. tanque de absorcion D

Error de Hay algo mal con el auto-inspeccion del ventilador. Por favor
autoinspeccion péngase en contacto con el fabricante para el mantenimiento

Falla de control : Los circuitos de la valvula de seguridad se han desconectado. Por
de valvula de M + favor, péngase en contacto con el fabricante para el mantenimiento.
| seguridad : 4

Falla en  Los circuitos de la unidad de calentamiento se han roto. Por fav0t
Sistema A péngase en contacto con el fabricante para el mantenimiento.
calefacgion
respiracion

_LFaIIa de 2]Flush M
- SE: e 9V
HCS?h LRvERSH Y

H. PABLO P GUERLS
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EI botén de "Rapid Oxigenacion" no puede ser presnonado’hapigﬁ .
_abajo. O la rapida oxigenacion no Fe-pOES®#NGH

s
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. se presiona hacia abajo el botén. Por favor, péngase en contacto
- .. con el fabricante para el mantenimiento.
Falla interna | . El ADC interno estd fuera de servicio. Por favor, pongase en
convertidor A/ D ! contacto con el fabricante para el mantenimiento.
[Falla externa A " EI' ADC externo estad fuera de servicio. Por favor, pongase en
convertidor A/ D »_contacto con el fabricante para el mantenimiento.
Falla de vigilancia | €1 organismo de control externo esta quemado y fuera de orden.
A . Por favor, péngase en contacto con el fabricante para el
_ :_mantenimiento.
Falla de la CPU A * Hay algo mal con el hardware o software. Por favor, pongase en
m e - .p.CONMACtO cON el fabricante para el mantenimiento.
Errores en tasa A . La proporcién de oxigeno y 6xido nitroso es anormal. Por favor,
de O2-N20 |_péngase en contacto con el fabricante para el mantenimiento.

Falla en teclas * La placa de teclado no esta pegada con fuerza, o los circuitos estan
del teclado A * fuera de orden. Por favor, pongase en contacto con el fabricante
—Para el mantenimiento__ —_

Error de A . Por favor, péngase en contacto con el fabricante para el

hardware de CO2 . mantenimiento. -
Precisién  Error La precision de supervisién del mddulo de 1a anestesia esta en un
AG estado pobre. Por favor, haga una calibracion o calibracion cero. Si
' A - el equipo sigue dando una alarma después de la calibracion o de
- * ajuste a cero, por favor péngase en contacto con el fabricante para

!_el mantenimiento.
Error Cero AG A | La calibracién del cero del médulo de la anestesia se falla, pongase
i ..+l en contacto con el fabricante para el mantenimiento.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influeqcias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Atencién:

¢ La-adopcion de accesorios, sensores y cables fuera de los limites prescritos puede
aumentar la propagacion de las ondas electromagnéticas de los equipos y / o reducir la
inmunidad electromagnética de los equipos.

e Otro equipo que cumple-con los requisitos de emisiones CISPR también puede interferir
con el equipo.

¢ Cuando amplitud de la sefial de entrada es menor que la amplitud minima especificada
en las especificaciones técnicas pertinentes, puede tener lugar errores de medicion.

° Equjpos de tipo portatil y de comunicacion mévil pueden afectar al rendimiento del
equipo. .

Gula y declaracifn del fabricante - emisiones electromagnéticas

La estacibn de trabajo de anestesia estd disefiado para su uso en el entorno

electromagpético especificado a continuacién. El cliente o el usuario de la méquina de
anestesia XS0 debd asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
Prueba\de

emision "Conformidad

Entorno electromagnético - !
4

gula
T N <
HCSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P OUERAS
PR SIDENT=
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Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 La estacion de Anestesia

utiliza energia de RF sélo
para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, es de las
emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que
causen interferencias en g

equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RF CISPR 11 Clase A . __|La estacién de trabajo de Lo
Emisiones arménicas Cla;e A anestesia es adecuado para su ;
IEC 61000-3-2 uso en todos los :
Fluctuaciones de tensién /| Cumple establecimientos que no sean E
emisiones de parpadeo domésticos y los conectados
IEC 61000-3-3 directamente a la red de .

suministro eléctrico de bajo | i
voltaje que suministra a los ’
edificios utilizados con fines

domésticos.

Gula y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

La mesa de Anestesia lugar previsto para su uso en el entorno electromagnético que se

especifica a continuacién. El.cliente o el usuario d¢ MAQUINA DE ANESTESIA debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Test de inmunidad | IEC 60601 Nivel | Nivel - de | Entorno

. de prueba conformidad electromagnético - gula
Descarga - 6 kV contacto - 6 kV contacto Los suelos deben ser de S
electrostatica (ESD) ) madera, hormigén o i
IEC 61000-4-2 . 8KV aire -+ 8KV aire baldosas de ceramica. Si

los suelos estan cubiertos

con material sintético, la

humedad relativa debe
ser de al menos el 30%.

* 2KV paralineas | + 2KV para poder Calidad de la red
eléctricos rdpidos / eléctrica debe ser la de

de alimentacion .
: ) un entorno comercial u
* 1kV para lineas hospitalario.
\'\ 1kV para lineas | de entrada / salida

Transitorios

rafaga

i

IEC 61

-4-4 )
e entrada / salida

-
SLEDRACSINS ’

H. PABLO P-QUERAS
PRESIDENTF
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IEC 61000-4-5

1 kV

Calidad de la red

Caidas de tensidn,
interrupciones breves
y variaciones de
voltaje en las lineas

de suministro
IEC 61000-4-11

* 1 kV linea (s) linea (s)

, , eléctrica debe ser la de
linea (s) linea (s) un entorno comercial u
+ 2kV)alatierra |+ 2kV)alatierra | hospitalario.
<5%UT <5% UT Calidad de la red

c 95% por
inmersiébn en TI)

durante 0,5 ciclo de
40% UT

(Dip 60% en UT)
durante 5 ciclos de
70% UT

(Dip 30% en UT)
durante 25 ciclos

> 95% por
inmersion en TI)

de 0,5% ciclo de 40
UT (60% en UT)
durante 5 ciclos de
70% UT (30% en
UT)

durante 25 ciclos
<5% UT (> 95% en

eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario
de la estacién de trabajo
de anestesia X50 requiere

un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones del

<5% UT UT) suministro eléctrico, se
(> 95% caida en durante 5 segundos | recomienda que la
UT) durante S seg estacion de trabajo de
anestesia  X50  sea
alimentado por una
fuente de alimentacion
no-interrumpible o una
. bateria.
Frecuencia de red (50 | 3A/m 3A/m

Hz) de
magnético
IEC 61000-4-8

campo

Los campos magnéticos

de frecuencia industrial
deben tener los niveles

caracteristicos de una

ubicacién tipica en un

entorno comercial u
hospitalario.

NOTA Ur es la tensidn de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

 Ambiente de trabajo

Temperatura de funcionamiento: 10~40 °C

Humedad relativa: 15 ~ 95%, sin condensacidn
La presion atmosférica: 70kPa ~ 106 kPa;

Yoesteriga.

H. PABLO P QUERAS
PRESIDENTE
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

no habitual especlfico asociado a su eliminacién;
No aplica

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

No aplica: el producto medico en cuestién no trabaja con medicamentos.
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

R DL e N e e i e e
Rango de seteo de parametros de la miquina de respiracion - St T .
- T 1 A R N A s i,

Parametro Rango de seteo Tamafio del paso Modo de trabajo

vQv, SIMV-VC,  PCV,

Plimit (Presién de limitacion)| 10~100 cmH,0 1emH;0
. SIMV-PC, PSV
Pinsp (presion Inspiratoria) s~7b c¢mH;0 1cmH;0 PCV, SIMV-PC
.APps(Presion de Soporte) | 3~60 cmH,0 1 cmH;0 SIMV-PC, PSV 5
PEEP VOV,  SIMV-VC, PCV,
‘ OFF, 3~30 ¢cmH,0 1 cmH;0
SIMV-PC, PSV
15100 ml: S ml
TV (Tidal volume) 15~1500 mi 100~300 ml: 10 ml VCV, SIMV-VC

300~1500 ml: 25 mi

VoV,  SIMV-VC, PCV,
Freq(Frequencia de 4~100 bpm 1 bpm.
respiracion) . SIMV-PC

I:E (rango Inspiratorio
4:1~1:10 0.5 VeV, PCV
expiratorio)

OFF, 5%~60% of

TIP: TI (Pausa Inspiratoria) 5 VvCv, SIMV-VC
inhaling time
Trig (ventana de Trigger)
/_\ 5%~90% 5% VeV, PCV
Freq (Iteq‘&encia SiMv) \ 4~60 BPM 1BPM SIMV-VC, SIMV-PC
Tinsp (liempo lnspiratorio)l 0.2*5.0s 01s SIMV-VC, SIMXPC .
-BE ssp\r.mn

H. PABLO P-QUERAS
PRESIDEMNTE
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Presion de
-20 cmH;;0~-1cmH20 | activacién:

Trigger
tasa de activacién de | -1 cmH;0

flujo: 1715 L/min . [ tasa de activacion

de flujo: 1 L/min

SIMV-VC, SIMV-PC, PSV

Pe&ofmatice'del Ventilator

Pagina 22 de 24

Conduccidn de presion 280~600 kPa
Flujo inspiratorio m4ximo no debera ser menor de 100 L / min cuando la presion
Flujo Inspiratorio
de suministro de gas es de 280 kPa.
Rango de la vélvula de 3~100 L/min
" | flujo
Limitacién de  Presion |1 controlado por la valvula de alivio electrénico instalado en el interior del
controlado  por el [entilador; .
ventilador 2. Controlado por la vélvula de alivio mecénico instalado en el interior del
ventilador.
~Pb§"a.r'nAetio's‘ de Monitoreo del Veqti,l;ﬁé.r A
MvV(ventilacion por
0~100 L/Min
minuto)
TV(volumen Inspiratorio y
0~2500mt
espiratorio tidal)
FiO2(concentracion de
18~100%
oxigeno)
Ppeak(Paw presion
’ -20~120 cmH,0
en el canal de gas)
Pmean(presion media) -20~120 cmH;0
Pplat({presiénmeseta) 0~120 cmH,0
I:E(rango Inspiratorio-
’ 4:1~1:12
0~120 bpm
0~250mL/cmH,0
; 2
07500 cmH,0/(s/L) IF-201 8-04379865-APN{Q<N5M#M
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Manitoreo de Parametros de Presién PEEP Positivo al final de la respiracion
LR JEN . L. .

0~70 cmH,0

Alcance

Precision del ventilador:
Parametros de Control

<75 mi: £10m};

v
> 75mL, < 1500 mL: £20mL or £10% el valor ajustado, el que sea mayor. 1
Presion inspiratoria: + 3,0 cm de H20 o 8% o valor establecido, el que sea mayor.
Limitacién de la presién: + 4.0cmH20 £ 10% del valor ajustado, el que sea mayor.
pCcv
Presién Espiratoria final positiva: OFF: indefinido; 3 ~ 30cmH20: £ 2.0cmH20, o + 10% o
valor establecido, el que sea mayor. '
Freq +1 C.P.M. or 5% valor ajustado, el que sea mayor. ,
LE ' 2: 1~1: 4: £10% del valor ajustado; Otros rangos: sin definir. f
20%~60%: £15% del valor ajustado
Tip:Ti .

Otros rangos: sin definir.

R - ;.
Parametros de medici6n

<75 ml: £10ml,
TVexp . .
2 75mL, <2500 mL: £20mL or £10% o lectura real, el que sea mayor.
Controf de la presion: £ 3.0cmH20 o + 8% o lectura real, el que sea mayor; ‘
Ppeak Exactitud de monitoreo PEEP: 0 ~ 30 cm de H20: + 2.0cmH20, o + 10% de la lectura real,
el que sea mayor; > 30 cm H20, <70 cm H20: + 8% de la lectura real.
Freq £1 C.P.M. or £5% de la lectura real, el que sea mayor.
i:E 2:171: 4; :0:10% o el valor establecido; Otros: indefinidos. f
0~30L/min: £1L/min o0 %15% de la lectura real, el que sea mayor; >30 L / min:
MV
indefinido. !
Compl 0~100mL/cmH,0: +0.5mL/cmH,0 0 £15% de la lectura real, el que sea mayor;

Raw f\~<200cml-|,0/l./s: +5 cmH,0/L/s 0 £30% de la lectura real, el que sea mayor.

Set'ejdeAl ma \

Parametro
LENYRO

- cepuc nc\) rango de seteo Observacionés

HCSPITALBRIOS S, . LCB%A ;
detr 1F-201&043WQP SONPMAANMAT

. PRU
PRESIDEMTE
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v Limite alto 5~1600 mt _| Limite alto es mayor que :
Limite aito 0~ (Limite alto -5) mL Bajo alto
Limite alto . | 2~100L/min Limite alto es mayor que
MV Bajo alto 0~ (Limite alto -2) mL Bajo alto
) Limite alto 20~100% Limite alto es mayor que '
Fioz Bajo alto 18~ (Limite altot -2) % Bajo alto
Limite alto 2~100cmH,0 Limite alto es mayor que ;
Ppeak Bajo alto . 0~ (Limite alto -2) cmH,0 Bajo alto
Alarma de presién negativa se da cuando la presién del canal de gas es menor que -10cmH,0. ;
Silenciador de{ 120s ?
la alarma

Especificaciones del Sistema de absorciéon y Transmision AGSS

3 IR
Sister aagg‘gl,b\ ?rstlg,wb i 4t Mo
Tamafio 535x120x155mm (hxwxd) |

Tipo aplicable del sistema de
Alto flujo del sistema de procesamiento de tasa 1H
procesamiento

Leyes aplicables y regulaciones
I1SO 80601-2-13 y YY 0635-2

Rango de flujo de .
50~80L/min
degasificacién adjustable AGSS
Bombeo de flujo de Inferior a 2 kPa a bombear el flujo de 75L/min
impedancia
Dispositivo de liberacion de Presién de compensacion puerto abierto a la atmésfera
presion
Filtro Malla de acero inoxidable, con una apertura de 60 ~ 100um

Sistema de procesamiento de indicacion de estado
Sistema de procesamiento de

Cuando el sistema de procesamiento no esta funcionando ¢ el caudal de

indicacion de estado
desgasificacion es inferior a 50 | / min, el flotador cae por debajo de la
/-\ escala marca "min" marcada en la mirilla de vidrio.
Conectores del sistema de
DE SERWCIOS Conector Standard BS 6834-1987

PO L PAL ARIOS b.A.

Y
PABLO P:QUERAS _
— Lnesmem) : IF-2018-04379W§N AT
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2087-17-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A., se autoriza la inscripcidon 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 identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de Anestesia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: anestesia de pacientes adultos y nifios, control de su
respiraciéon, monitorizacion y gestion de datos de CO2.

Modelo/s: AX700, AX600, AX500, AX400
Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD
Lugar/es de elaboracion: South of Floor 7 Block 5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4,
4™ Industrial Area of Nanyou, Nanshan, District Shenzhen Guangdong, P.R.

China.

A



Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM- 1198-
101 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2087-17-9

Disposicién N° () () { 740 23 FEB R

. Subadministiador Nacional
( a. N OMOAST.
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