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BUENOSAIRES, ,1 4 JUL 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000843-16-5 del
I

Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hosp talarios

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico Jacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementariaJ

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección N~Cional
I

de Productos jMédicoS, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y q!e los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el bontrol

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del pmducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Mindray, nombre descriptivo Ventiladores de cuidados críticos y nombre

técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios

Hospitalarios S.A., con JosDatos Identificatorios Característicos que figuJn como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la Jesente

Disposicíón y que forma parte integrante de la misma. !
,

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

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 33 respectivamente.

ARTÍCULO 30:- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi~urar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-75, con exclusión de to~a otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el,
i

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misni:0.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento le Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentilada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccilnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de In~ormaCiónTécniJa a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-000843-16-5

DISPOSICIÓN NO

sao

•

7 56,íI
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ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

FABRICANTE: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Ca., lid. 1 " JUl 2015
DIRECCiÓN: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial park, Nanshan,
Shenzhen 518057, P.R.China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Ventiladores de cuidados crrticos.
MODELO:SV300
MARCA: Mindray
N/S:

FECHA DE FABRICACiÓN:

DIRECTORTÉCNICO: Bioing. Vamil Adur

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e institucionessanitarias
AUTORIZADO POR LAANMAT - PM -1198-75

Ip

¡;
Temp: operación 5 a 40°C, almacenamiento -20 a 60°C

Hum: operación 10 a 95% almacenamiento 10 a 95%

\ .
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ANEXO 111B: INSTRUCCIONES DE USO

JI

3.1. Las indicaciones contempladas en el rtem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las

que figuran en los Item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LId.

DIRECCiÓN: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial park, Nanshan,

Shenzhen 518057, P.R.China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Ventiladores de cuidados crfticos.

MODELO:SV300
MARCA: Mindray

DIRECTORTÉCNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e institucionessanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198.75

Temp: operación 5 a 40°C, almacenamiento -20 a 60°C

Hum: operación lOa 95% almacenamiento lOa 95%

DE SERVi
HCS?ITAU\HIOS S.A.

H. PABLO P OlJlRAS
PR¡ SIDENTF
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3.2. Las prestaciones contempladas en

N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y 10$posibles efectos secundarios no deseados;

Intención de uso

Este producto está diseñado para proporcionar asistencia ventilatoria y soporte respiratorio

para adultos, pedjátricos e infantiles.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones absolutas para este producto. Para algunas enfermedades
especiales, sin embargo, se tomará algún tipo de tratamiento necesario para la ventilación

mecánica o modos de ventilación especiales para evitar posibles lesiones en el paciente.

Efectos adversos y precauciones

• El ventilador sólo debe ser operado y utilizado por personal médico autorizado y
capacitado en el uso de este producto. Debe ser operado siguiendo estrictamente el
manual del operador:

• Antes de poner el sistema en funcionamiento, el operador debe verificar que los '
equipos, cables de conexión y accesorios están en correcto funcionamiento y estado de
funcionamiento.

• Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe estar conectado a una
toma de corriente correctamente instalado con sólo los contactos a tierra de protección.
Si la instalación no prevé un conductor de protección, desconectarlo de la red eléctrica.

• Utilice fuente de alimentación externa (alimentación de CA o CC) antes de que las
baterías se agoten.

• Para evitar peligro de explosión, no utilice el equipo en presencia de agentes
anestésicos inflamables, vapores o líquidos. Cuando se utiliza 02, mantenga el
ventilador lejos de cualquier fuente de fuego.

• No coloque el ventilador al lado de cualquier obstáculo, lo que pueda evitar que el aire
frío circule, resultando sobrecalentamiento en el equipo.

• No abra la carcasa del equipo. Todas las actualizaciones de mantenimiento deben ser
realizadas por personal capacitado y autorizado sólo por nosotros.

• No confíe exclusivamente en el sistema de alarma sonora para la monitorización del
paciente. Ajustando del volumen de la alarma a un nivel bajo puede resultar en un
riesgo para el paciente. Recuerde que los ajustes de alarma deben ser personalizados
de acuerdo a las diferentes situaciones de los pacientes y siempre manteniendo al
paciente bajo estrecha vigilancia es la forma más confiable para el monitoreo de su
seguridad.

• Los parámetros fisiológicos y los mensajes de alarma que se muestran en la pantalla
del equipo son sólo para referencia del médico y no se pueden utilizar directamente
como base para el tratamiento clinico.

• ;cn.E:l el material de embalaje, observe las normas de control de residuos aplicables
mantenga fuera del alcance de los niños.

• Todo el pefsonal debe ser consciente de que desmontar o limpiar algunas partes del

\

ventilador pu~de causar riesgo de infección.
• El modo de m~ tenimiento sólo puede utilizarse cuando el equipo está desconectado de

a paciente /'
CENT~ 'DE SERVICIO~ //".) I L;;;;.
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• Un turboventilador puede causar gases al calentarse. Para reducir la temperatura del !1D~pp,OO',
gas en el i~terior del tubo y evitar lesiones al paciente en consecuencia, asegúrese de.
que la longItud del tubo del paciente del humidificador a y pieza sea superior a 1,2 m.

• La fuente de alimentación eléctrica interna se va a utilizar si la integridad del conductor
de protección o sistema de puesta a tierra de protección en la instalación está en duda.

• Nebulización o humidificación pueden aumentar la resistencia de los filtros del sistema
de respiración lo que será necesario controlar el filtro con frecuencia para evitar una
mayor resistencia y obstrucción.

• La precisión de ventilación puede verse afectada por el gas añadido mediante el uso de ,
un nebulizador. '

• El ventilador no se utilizará con el óxido nítrico. (l.

• Para la ventilación no invasiva, el volumen espirado del paciente puede diferir del .
volumen espirado medido por fugas alrededor de la máscara. I

• Compruebe que los ajustes de límite de alarma son apropiados antes de tomar la ¡
medición.

• No se permite la modificación de este equipo
• Si no se tiene un medio alternativo de ventilación, como un auto-inflado, resucitador

manual con motor (como se especifica en la norma ISO 10651-4) con la máscara puede
resultar en la muerte del paciente si el ventilador falla.

• Deje de usar el ventilador y contacte a nosotros de inmediato cuando las alarmas
suenen.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista¡ debe ser
provista de información suficiente sobre sus caraclerfsticas para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

1~Instalaciónde los circuitos respiratorios:

F

E

D
e

\
CENTR DE SERViCI t
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Conectar el paciente al ventilador a través del circuito de respiración del paciente.
1. Monte los filtros sobre los puertos de inspiración y espiración.
2. Conecte el filtro inspiratorio a la trampa de agua a través del tubo. Conectar el otro extremo
del tubo a la pieza Y.
3. Conecte el filtro espiratorio a la trampa de agua a través del tubo. Conectar el otro extremo
del tubo a la pieza Y.
4. Conecte el lado del paciente de la pieza Y al filtro HME y luego conecte el filtros HME al
paciente.
5. Coloque los tubos de respiración en el gancho del brazo de soporte.

2-lnstalacién de humidificadores:

F

A- Humidificador, B- Carro de humidificador, C- Asiento de soporte del humidificador fijo, 0- Tornillo, E-
Entrada de Humidificador, F- Salida de humidificador.

1. Alinee el carro del humidificador con el asiento fijo del soporte del humidificador y deslice en
el humidificador.
2. Apriete el tornillo.
3. Monte los filtros en los puertos inspiración y espiración.
4. Conecte el filtro inspiratorio a la entrada del humidificador a través del tubo.
5. Cone ena5alida del humidificador a la trampa de agua a través del tubo. A continuación,
conect el colector de agua a la pieza Y a través del tubo.
6. Con cte el filtro es~~torio a la trampa de agua a través del tubo. A continuación, conecte el
COI~ct de agua a la pi a Y a través del tubo.t 7. Colo ue los lubos de spiración en el gancho del brazo de soporte.

~ ciNr DESE~
HOSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P,OUERAS
PR'-SIOENTF
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3. Instalación del nebulizador:
7 56'~

•

,,
e [:1-1
B

A

A- Conector de nebulizador, B- Tubo de nebulizador, C- Nebulizador.

1. Conectar un extremo del tubo nebulizador al conector de nebulizador y el otro extremo al
nebulizador.
2. Instale el nehulizador en la rama de inspiración a través del tubo.

4. Instalación del sensor de oxígeno:

ti'I
I
I

e
B
A

del sensor de oxígeno B- Sensor de oxIgeno, C- Linea de sensor de oxIgeno.

H. PABLO P,Q'JERAS
PR~SIDENTE
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1. Gire el sensor de 02 hacia la derecha para instalarlo.
2. Empuje el sensor de 02 y su asiento de fijación en el ventilador.
3. Conecte la línea de conexión del sensor de 02.
4. Cierre la puerta del sensor de 02.

3.4. Todas las infannaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asr como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar pennanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

CUIDADO:
• No utilice máscaras antiestáticas o conductivas o tubos de respiración. Pueden causar

quemaduras si se utilizan cerca de equipos de electrocirugía de alta frecuencia.
• Para garantizar un rendimiento óptimo del sistema de ventilación, comprobar cada

momento en el que se sustituyen los accesorios o componentes como tubos,
humidificador, y el filtro.

• La adición de accesorios u otros componentes al sistema de respiración del ventilador
puede aumentar la resistencia al sistema inspiratorio y espiratorio.

1~Instalación de la unidad principal:

A

8

e

D

A- Unidadprincipal, B- Puesto de posicionamiento, C- Carroconbotón de desbloqueo, D- Carro.

Alinee 1 unidad prl ~CiPalcon los dos puestos de posicionamiento en el carro. Para quitar la
unidad principal del rro, oprima el botón de desbloqueo y, a continuación, levántelo con¡;' amb~s anos.

2~eahe ión de la fuent de poder: /' '1 I ~
CEN1\R E SERVlnos ) ~~ ~
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A- Receptáculo de la alimentación AC, B~Cable e alimentación, C- Retenedor de cable de alimentación,
D- Tornillo.

1. Inserte el cable de alimentación de CA a la toma de corriente AC.
2. Coloque el retén del cable de alimentación por encima de la toma de corriente y alinee con
los agujeros de los tornillos.
3. Apriete los dos tornillos.

3. Conexión del suministro de gas:

e

D

A- Conector de suministro de alta presión de 02, B- Manguera de suministro de alta presión de 02 y
montaje, C~Conector de suministro de baja presión de 02, D- Manguera de suministro de 02 a baja
presión.

Este ventilador proporciona dos tipos de conexión de suministro de gas: de alta presión y de
baja presión de 02.

Conectar el suministro de 02 de alta presión como sigue:
1. Compruebe si el anillo de sellado en la conexión de suministro de gas está en buenas
condiciones antes de conectar la manguera de suministro de gas. Si está dañado, no utilice la
manguera. Vuelva a colocar el anillo de sellado para evitar fugas.
2. Alinee el conector e insertelo en la entrada del suministro de 02 a alta presión en la parte
posterior del ventilador.
3. Asegúres de q la manguera de suministro de gas está conectado correctamente a la
entrada de uministro gas. Apriete la tuerca de la manguera con la mano.

t cuando\el ventilador está onectado al suministro de 02 a baja presión, el flujo de suministro
.de 02 de aja presión no uede exceder de 15L I mino Para reducir el riesgo de incendio, no
utilice un\s ministro de 02 a baja presión que proporciona un flujo mayor de 15L I m~q. Para

CENtR DE SERVICIOS 1 _ L----:;;;.:::
H. PABLO P,QUERAS . ~o nHÉ:t:

PR¡SIDENTF H[JSPITAlAR!O:; ~ ..
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conectar el suministro de 02 a baja presión, alinee la manguera de suministro de 02 a D ot)"
presión con e insertarlo en el conector de alimentación de 02 a baja presión. Cuando s E'p?-:
escucha un clic, indica que la manguera de suministro de gas se inserta en su lugar. Al
desmontar, presione la cúpula de metal en el conector de alimentación de 02 a baja presión
para quitar la manguera de suministro de gas.

4- Instalación del tubo de gas:

A

B

e

1

1

A~ Tubo de gas, B- Hebilla de fijación del tubo, C- Base del carro.

1. Coloque el cilindro de gas en la base del carro.
2. Fijar el cilindro de gas a través de la hebilla de fijación del cilindro.

MANTENIMIENTO:
No use el ventilador si no funciona correctamente. Haga que todas las reparaciones y servicios
sean realizados por un representante de servicio autorizado. Sustitución y mantenimiento de
105 elementos que figuran en este manual pueden ser realizadas por individuo con experiencia
competente y entrenado.
Después de la reparación, probar el ventilador para asegurarse de que está funcionando
correctamente, de acuerdo con las especificaciones.

Intervalo
Cada p iente o se n seanecer

105
HOSPiTALARIOS S.A.

H. PABl,O p:aUERAS
f'" ~IDFNT¡:

Parte/accesorio
Tubos de respiración
(incluyendo máscara, filtro
inspiratorio, sensor de flujo,
válvula de espiración y la
membrana

Página 10 de 25

Procedimiento
Realizar la reducción a cero
de la presión y el flujo.
Realizar comprobación del
sistema. Realicé'" la
calibración del se or ,~:.. -- 1

TRO DE S~"i;
HOSPIV,lIHHO;i ,¡

YA MIL Ar:un



,. 2P

y la Ventilador

000 Célula de 02

1
I

1

)
superficieslas

7561
flujo.
desinfectadas o

iezas desechables.
Cuando el gas exhalado por
el paciente pueda contaminar
el conjunto de válvula de
seguridad inspiratorio, es
necesario sustituir con válvula
de seguridad inspiratorio
desinfectada y membrana.
Vuelva a colocar la válvula de '
es iración si está dañada !!
Calibre el módulo de C02
cuando el valor de C02
medido tiene una gran I
desviación
Calibrar la pantalla táctil si su J
función es de radada. 1
Compruebe los tubos de
respiración y trampas de
agua por la acumulación de
agua. Vacíe la acumulación
de agua si hay. Inspeccione
las partes por los daños.
Reemplace según sea
necesario.
Inspeccione las partes por los
daños. Reemplace según sea
necesario.
Limpie
externas.
Calibre la celda
Realizar comprobación del
sistema. Compruebe la
resistencia del sistema
res iratorio las fu as.
Compruebe la acumulación
de polvo en el filtro de polvo.
Limpie o reemplace si es
necesario
Compruebe la carga y
descarga de la batería de litio
cada 6 meses y reemplace
cada dos años. Póngase en
contacto con nosotros para el
reem lazo.

de Compruebe la membrana de
la válvula de seguridad de
inspiración. Póngase en
contacto con nosotros para el
reemplazo cuando sea
necesario.
Reem lace el sens( r d 02

//"" - ., r

'CEN;YI10 DE S~R~1
HOSf'IT ,...LAílliJ.i .'j.
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Conjunto de la válvula de
seguridad de la inspiración

Válvula de espiración

Pantalla táctil

Tubos de respiración

Calibración de C02

Batería de Litio

Filtro de polvo de entrada de
aire y el filtro del ventilador

Ventilador

Celda de oxí eno
Todo el respirador

Membrana de la válvula
seguridad inspiratoria

sea

sea

cuandoo

r s S.A.
H. PABLO P QUERAS

PRfSlDENTF

Cuando sea necesario

Varias veces al día o según
sea necesario

Durante la limpieza
configuración

Diariamente si es necesario

Antes de cada uso o después
del uso continuo de dos
semanas

Mensual
necesario

Compruebe cada 6 meses y
reemplazar cada dos años

Anualmente
necesari



..

horas, o según sea necesario

Filtro HEPA de entrada de
aire
Ventilador

Válvula de retención

Sistema de alarma de copia
de seguridad

Anillo de sellado fuente de
gas

1
1

Membrana
expiración
necesario.

de la válvula de
cuando sea

Cada 2 años o como sea
necesario.

PRf 51DENTF

Módulo de Sp02 (incluyendo
Sensor y cable de extensión
Sp02)

Página 12 de 25



Cada 6 años o como sea Bateríadel módulodel reloj
necesario

Cada 20000 horas

Anualmente

Caja de turbina

Ventilador

sensor apagado
dis arado.
Reemplace la batería del
módulo de reloj. Contacte con
nosotros ara el reem lazo.
Contacte con nosotros para el
reem lazo
Contacte con nosotros para
mantenimiento reventivo.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia 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 indicación de los métodos adecuados de reesterilización;
No aplica.

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el

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

resterilizado, asr como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

CUIDADOS Y PRECUACIONES:
• Obedecer las medidas de seguridad aplicables.
• Lea la hoja de datos para cada agente de limpieza.

• Lea las instrucciones de operación y de servicio para todos los equipos de desinfección.

• Use guantes y gafas de seguridad. Un sensor de 02 dañado puede gotear y causar

quemaduras (contiene hidróxido de potasio).

• Reutilización de accesorios o componentes reutilizables no desinfectada puede causar

contaminación cruzada.
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• Para evitar fugas, no dañar ningún componente en caso de desmontaje y volver a

montar e . te~ de respiración. Asegurar la correcta instalación del sistema.

• Aseg 'rese de la ap icabilidad y la exactitud de métodos de limpieza y desinfección .

• De~ ontar y volver montar el sistema respiratorio como se describe en este manual.
Po ás desmontaje y montaje, póngase en contacto con nosotros. El desmontaje
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incorrecto y reensamblaje puede causar fugas de respiración del
comprometer normal uso del sistema.

• Vuelva a conectar el cable de alimentación de CA después de que las piezas limpias
estén totalmente secas.

• No utilice talco, estearato de zinc, carbonato de calcio, almidón de maíz o equivalentes
materiales para evitar la pegajosidad, Estos materiales pueden entrar en los pulmones
del paciente y vías respiratorias y causar irritación o lesión.

• Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, desconecte la alimentación eléctrica del

respirador antes de la limpieza y desinfección,

Métodos de limpieza y desinfección

Piezas marcadas con 134 ce son autoclavables. La temperatura máxima recomendada es de

134°C. Mediante autoclave, el efecto de esterilización rápida y fiable puede lograrse.

Algunas partes del ventilador pueden ser limpiadas y desinfectadas. Los métodos de limpieza y

desinfección varían de partes a partes, Es necesario seleccionar el método apropiado para
limpiar y desinfectar las partes sobre la base de las situaciones reales para evitar la
contaminación cruzada entre la usuario ventilador y el paciente.

ATENCiÓN:

Remitirse al manual de usuario del fabricante, donde se muestra tabla con métodos

recomendados de limpieza y desinfección de las partes del ventilador, incluyendo el uso por
primera vez y el uso después.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros)
No aplica.

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta;
No aplica,

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;
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Causa accIón
La temperatura de la ba1erla 1 es más alta
de lo es erado.
Pón ase en contacto con el servído

Prioridad
A

A: Alto M: Medio

Mensa'e de alanna
Batería1 Falla 01
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Bateríal Falla 02 A
técnico.
Falla en la Carga de la Bateria 1

BaterÍa2 Falla 2 A

BaterÍa2 Falla 05 A

BaterÍa2 Falla 01 A

I

Póngase en contacto con el personal de
servicio
Enve'ecimiento de Baterla 1
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Error común en Bateria 1
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Falla en bateria 1
Póngase en contacto con el personal de
servicio
La temperatura de la baterla 2 es más alta
de lo esperado
Póngase en contacto con el persona! de
servicio
Falla Car a en Bateria 2
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Enve'ecimiento de Baterla 2
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Error común en Bateria 2
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Falla en baterla 1
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Temperatura de la bateria es un poco alta
durante la descaraa.
Conéctese a la fuente de alimentación
externa
Temperatura de la batería es demasiado
alta durante la descarga. El
sistema puede estar bajo.
Conéctese a la fuente de alimentación
externa.
El actual sistema es alimentado por la
baterla. Conectar a la fuente de
alimentación externa.
Conéctese a la fuente de alimentación
externa
La energia de la baterla reslanle es
inferior a un umbral.
Conéctese a la fuenle de alimentación
externa
La carga de la baterla se agota. El
sistema se apagará en unos minulos.
Conéctese a la fuente de alimentación
externa de inmediato
La comunicación de la tarjeta de
alimentación se detuvo. Póngase en
contacto con el oersonal de servicio
La batería no está disponible en el
sistema actual
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Pila de botón está disponible en el
sistema. Pero el reioj está apagado y
receteado.
Vuelva a aiustar la fecha v la hora
Da la alarma cuando termina la ventilación
en aonea. Aaui no hav/fi cesidad de

g) I<;;J-" r-
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BVentilación

Página 15 de 25

Restablecer

BaterÍa1 Falla 03

BaterÍa1 Falla 05 A

BaterÍal Falla 04 A

Batería2 Falla 03 A

Batería2 Falla 04 A

Bateria en uso B

Temperatura de la bateria. M
Alto. Coneclar
EXT.PWR

Bateria de temperatura A
alta.5yst quiza abajo

Balerla baja. Conecte Ext. M
Energia.

Sistema ABAJO. A
Conecte Ext. Energla

Tarjeta de alimentación A
Común Detenida

Baterla no delectada A

1\
I F¡inalizado
Aonea

'/

coñtr~1 Por favor
'\ Fecha y Hora

PR'SIDENTF

rFN O DE SERVICIOS

"CS", Re ..":
\ l-l 'p.dRJQ PIQUERAS

Tablero de energia

Tablerr' de
princi al



" 5 . )} f!M.~"8 60 'V"7FOLIO .

L Q.'S .
orocesar esta alarma \"'~

" OQError de tecla B Codificador lecla física o rotatorio está ~
oprimido continuamente por
más de 35 5eg.
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Tablero de control Error técnico 01 M Teclado Comrn Deteneido. Las llavesprincipal están defectuosas.
Póngase en contacto con el personal de
servicio

Error técnico 02 M Error autotest el teclado.
Póngase en contacto con el personal de Iservicio

Error técnico 04 A Error elrl módulo Init. l.
Póngase en contacto con el personal de I!I
servicio '1

Error técnico 05 A elrl Módulo Comm Detenido
Póngase en contacto con el personal de
servicio

Falla de dispositivo 19 A Tablero de Poder Comm Detenido
Póngase en contacto con el personal de
servicio

Falla de dispositivo 20 A Sp02 Comm Detenido.
Reinicie el ventilador o póngase en
contacto con oersonal de servicio

Falla de dispositivo 21 A Error de punto cero del sensor de Presión.
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Tablero del monitor Error técnico 03 M Falla del sensor de temperatura del
Ventilador.
Póngase en contacto con el servicio
técnico

Error técnico 04 M Falla de timbre
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Error técnico 05 M Falla en el sensor de presión atmosférica.
Póngase en contacto con el servicio •
técnico.

Error técnico 06 M Falla del sensor de presión HEPA I
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Error técnico 07 M Falla en la válvula de tres vias
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Error técnico 08 M Falla en válvula del nebulizador
Póngase en contacto con el servicio
técnico. IError técnico 09 M Falla en el sensor de temperatura iinsp.
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Falla en dispositivo 01 A Error tensión de alimentación.
Póngase en contacto con el personal de
servicio

Falla en dispositivo 02 A Error de memoria.
Póngase en contacto con el personal de
servicio

Falla en dispositivo 03 A Error de autotest de tablero de Poder
Póngase en contacto con el personal de Iservicio- Falla en dispositivo 06 A Error autotest Módulo Ctrl
Póngase en contacto con el personal de
servicio L

Falla en dispositivo 07 A Módulo lnsp. Parado Comm

CENT O pE SEhViCIOS Póngase en contacto con el personal de
servicioHes 1T LARIOS S.A. Falla en dispositivo 08 A Módulo Ex . Parado GÓrlJm •o.

./
~JnTli;¡'c -- "Te
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Falla en dispositivo 09 A

Falla en dispositivo 10 A

Falla en dispositivo 12 A

Falla en dispositivo 13 A

Falla en dispositivo 14 A

Falla en dispositivo 15 A

Falla en dispositivo 16 A

Falla en dispositivo 17 A

Falla en dispositivo 18 A

Falla en dispositivo 21 A

PEEP demasiado alto A

Insp. Extremidad via
,\a obst,ulda?

NT O DE SERVICl"'PresIón limitada

H. ""'" POUERAS ~
pRtslOEN i E

7 5 6'~ ".M..<l.~
lit, ,,/ FOLIO " ,

"i 1--r:.
Póngaseen contactoconel pe"on~¥~'
servICIO
Falla de sensor de presión
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Falla de válvula de seguridad
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Falla rama inspíratoria.
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Falla rama de 02
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Falla en respirador
Póngase en contacto con el personal de
servicio
temperatura de Ventilador demasiado alta
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Válvula Insp. Desconectada
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Error Módulo autotest Insp.
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Exp. Error Módulo autotest.
Póngase en contacto con el personal de
servicio
Error de punto cero del sensor de Presión.
Póngase en contacto con el personal de
servicio
PEEP supervisado supera PEEP +
ScmH20 dentro de cualquier ciclo de
ventilación totalmente mecánica.
1. Compruebe la configuración de los
parámetros de ventilación.
2. Compruebe los tubos de respiración
oara la oclusión.
PEEP del paciente es menor que el valor
de ajuste a un cierto grado.
1. Compruebe los tubos de respiración
para la fuga.
2. Realice la comprobación del sistema
nara nrobar la funa
Tuba está ocluido.
1. Revise y limpie los tubos de respiración.
2. Revise v limoie la válvula de es~iración.
1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuración de los
parámetros de ventilación.
3. Compruebe los tubos de respiración
Dara la oclusión
Tubo está permeable.
1. Compruebe los tubos de respiración
para la fuga.
2. Realice la comprobación del sistema
nara nrobar la funa
Tubo está desconectado.
Vuelva a conectar el tubo de resniración.
El tubo del paciente está doblada o
ocluido en el caso de terapia de 02.
Compruebe si el tubo del paciente está
ocluido o doblado. En caso afirmativo,
Umnielo. ---;7

En el modo de volume~ resió cuando

~D hiE-tc.--=;~ .,.r
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A

A

B

M

A

Vía aérea obstruida?

Sostenida de la presión de
la vía aérea

Vias respiratorias con
fugas?

PEEP demasiado baja

Tubo desconectado?

Tablero del monitor
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la función ATRC esta activada, la presiórN ~
alcanza ellfmite superior de alarma 5. "'.
1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuración de los
parámetros de ventilación.,
3. Compruebe los limites de presión alta.

Tablero del monitor Volumen limitado B En modo de presión, el volumen de gas
entregado excede ellfmile alto de 1V sel.
1. Control de la paciente.
2. Compruebe la configuración de
parámetros de ventilación.
3. ComOl1Jebe los limites de alarma.

Pinsp No logrado B 1. Compruebe el paciente.
2. Verifique los limites de alarma TV.
3. Compruebe el suministro de 02. ,, 4. Compruebe los tubos de respiración
para la fuga.
5. Revise el filtro HEPA oara la oclusión

TV no se logra B Ni es menor que el valor de ajuste TV
por más de 10ml + 10% del valor de
ajuste.
1. Compruebe el paciente. ,
2. Compruebe el Limite superior de I
alarma de la presión.
3. Revise el filtro HEPA para la oclusión.
4. Compruebe el suministro de 02.
5. Compruebe los tubos de respiración de
fucas u oclusión

Presión limitada en el ciclo B 1. Compruebe el paciente.
Suspiro Limite superior de alarma 2. Compruebe: la presión.

3. Compruebe los tubos de respiración
para la oclusión.
4. Considerar apagar suspiro.

Falla en el suministro de A Presión de 02 es baja o 02 a alta presión ,
oxigeno no está conectado.,. Compruebe la conexión con el

i suministro de 02.
2. Compruebe la presión del suministro de
02

Tinsp demasiado largo B En el modo PSV, Tinsp excede 4s para
I adultos y para pediátrico 1.5s durante 3

ciclos continuos. Esla alarma no está
activada de nuevo después de que el, sensor de presión o sensor de flujo
fracasó.
1. Compruebe el paciente.
2. Compruebe la configuración de los

, parámetros de ventilación.
3. Compruebe los tubos de respiración por, fuaas

Por favor Compruebe Exp. A Instalación del sensor de flujo espiratorio ,
I Sensor de corriente falla.

Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Insp. Temperatura Gas A
i Demasiado alto

La temperatura del gas excede 45 oC.
/

~
,

m\f
Reinicie la máquina.

\
1. Desconecte el paciente. I2. Reinicie el ventilador

DE SERVIClm 7eemplace el Filtro HEPA. B La resistencia del HEPA/S¡' vuelve
"00 o A. intenso.

óP ..-:"
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Póngase en contacto con el persona~ ~.'
servicio DE P?;

Fallo del ventilador M Error de velocidad del ventilador. Reinicie
el equipo si el error no puede ser
corregido.
Póngase en contacto con el personal de
servicio

Error Tipo de Sensor Flujo A Error de instalación del sensor de flujo de
aire o el sensor de flujo de 02.
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Tablero del monitor Alta Temperatura A la emperatura del Ventilador excede el
Ventilador umbral.

1. Compruebe si la temperatura ambiente
de funcionamiento de la máquina supera
la temperatura máxima de funcionamiento
Especificada por el vendedor.
2. Compruebe si la entrada y la salida del
ventilador se ocluyen. En caso afirmativo,
limpie la sustancia extraña y el polvo.
3. Compruebe la rotación del ventilador. Si
funciona anormalmente (como sonido
anormal o velocidad de rotación),
reem lace el ventilador.

Sensor de 02 8 El sensor de 02 no está conectado.
Desconectado Conecte el sensor de 02.
Por favor Reemplace el M El sensor de 02 se ha agotado.
Sensor 02 Reemplace el sensor de 02

Por favor calibrar sensor B Calibrar el sensor de 02.
02 Calibrar la concentración de 02.
Por favor, realice la A Calibrar el sensor de presión.
calibración de presión Póngase en contacto con el servicio

técnico.
Por favor, realice la A Calibrar el sensor de flujo.
calibración de f1u'o Calibrar f1u'o.

Módulo de C02 Falla de módulo de C02 M Falla de Reducción a cero módulo de C02
01 de Corriente lateral. La entrada de

ganancia de desviación de señal es
demasiado grande, superando el rango de ,
ajuste. ,
Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Falla de módulo de CQ2 M C02 Error lnit. Se produce un error en el
02 módulo de C02 durante la inicialización.

Póngase en contacto con el personal de
servicio

Falla de módulo de C02 M Error C02 autotest. Se produce un error
03 en el módulo de e02 durante la

autocomprobación.
Póngase en contacto con el servicio
técnico

Falla de módulo de C02 M Error de hardware C02.
04 Póngase en contacto con el servicio

técnico.
Falla de módulo de C02 M C02 Comm se detuvo, fallo del módulo
05 C02, Com C02

Error o una falla de comunicación alcanza

""- 10s.

'" Póngase en contacto con el personal de
servicio

F~~ de módulo de C02 M falla puesta a cero del Módulo de C02
06 corriente.

Póngase en contacto con el servicio

~ DE SERVIC
técnicoCEN A ta'Temoeratura del 8 La temoeratura del con'untó <Él sensor es

/nfrR01 ~
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Sensor de C02

demasiado alto (superior de 63 oC).

Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Linea de muestreo de B Unea de muestreo e, defectuosa o
C02 ocluido ocluida.

1. Compruebe la línea de muestreo para
la oclusión.
2. Vuelva a colocar la rrn~n?e muestreo. ,
3. Vuelva a colocar la trem a de anua.

Trampa de agua sin C02 B la trampa de agua se desconecta o no
está conectada correctamente. ICompruebe la trampa de agua.
Vuelva a instalar el colector de anua.

EtC02 fuera de escala B Los valores medidos de parámetros
exceden el rango de medición (rango de
error se incluye).
1. Realizar de reducción a cero al módulo
de C02
2. Póngase en contacto con el servicio
técnico.

Por favor Reemplazar M La corriente principal del sensor de
sensor de C02 módulo de C02 está defectuoso.

Póngase en contacto con el personal de
servicio

No hay sensor de C02 B La corriente principal del sensor de
módulo de C02 no está conectado.
Conecte el sensor de C02.

Módulo Sp02 Sensor de Ps02 apagado B El sensor de Sp02 se separó del
paciente.
1. Revise el sitio de aplicación del sensor
y el tipo de sensor, y asegúrese de si el
sensor está dañado.
2. Vuelva a conectar el sensor o utilizar un
nuevo sensor.

Por favor Reemplazar M Fallo en el sensor de Sp02.
Sp02 sensor 1. Revise el sitio de aplicación del sensor

y el tipo de sensor, y asegúrese de si el
sensor está dañado.
2. Vuelva a conectar el sensor o utilizar un
nuevo sensor.

No hay sensor de Sp02 B El cable de extensión Sp02 se separa del
módulo, o el sensor Sp02 está separado
del módulo cable de extensión.
1. Revise el sitio de aplicación del sensor
y el tipo de sensor, y asegúrese de si el
sensor está dañado.
2. Vuelva a conectar el sensor o utilizar un
nuevo sensor.

Demasiada B La luz ambiental del sensor es demasiado
Luz Sp02 fuerte. Los extremo detector fotoeléctrico

de los sensores absorben luz ambiental.
Mueva el sensor a un lugar con menor
nivel de ambiente luz o cubra el sensor
'"'ara reducir al minimo la luz ambiental ,

Sp02 no pulsátil B El sensor de Sp02 no pudo obtener la I

señal de pulso. I
/' '\ Compruebe el estado del paciente y

cambiar el sensor sitio de aplicación. Si el
error' ":ersiste, reemnlace el sensor

Re DE SERVICIOS Error en Módulo Sp02 M Fallo del módulo de Sp02.
eEN Vuelva a colocar el módulo.de Sn02

H .~:' So02 fuera de escala B El valor medido exce e I ra o de
PR"

,
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Fr fuera de rango B

medición.
1. Compruebe si el método de medició
es correcta.
2. Vuelva a colocar el módulo de S 02.
El valor medido excede el rango de
medicIón.
1. Compruebe si el método de medición
es correcta.
2. Vuelva a colocar el módulo de S 02

e

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones

de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condición de la operación:

Rango de temperatura funcionamiento: 5 ce - 40 cC.

Humedad relativa: 10% - 95%, sin condensación.

Presión Ambiente: 62 - 106 kPa

Condición de almacenamiento:

Temperatura de almacenamiento: -20 cC- + 60 cC
Humedad relativa de almacenamiento: 10% - 95%

Presión: 50 - 106hkPa

Compatibilidad electromagnética (EMC):

El ventilador SV300 está en conformidad con la norma lEC 60601-1-2 para EMe.
El funcionamiento esencial verificado durante la prueba de inmunidad compuesto de control de
exactitud TVI, precisión de la monitorización TVi, precisión de C02 de la monitorización, la

precisión del control 02, precisión de la monitorización de 02, precisión de control PEEP,

precisión de la monitorización PEEP y el seguimiento de precisión Sp02.

Precauciones:
• El uso de accesorios que no sean los especificados puede resultar en un aumento

emisión electromagnética o disminución de la inmunidad electromagnética de los
equipos.

• El ventilador o sus componentes no deben utilizarse adyacentes o apiladas con otros
equipos. Si el uso adyacente o apilado es necesario, el ventilador o su componentes
deben ser observados para verificar el funcionamiento normal en la configuración en
que se va a utilizar.

• El ventilador requiere precauciones especiales en relación con EMC y necesita
instalarse~y...,puestosen servicio de acuerdo con la información de EMC proporcionada a
bntinuación~

• tros dispositivos pueden interferir con este equipo a pesar de que cumplen con el

\

requisitos de CISPR.
• uando la señal~e entrada está por debajo de la amplitud mínima prevista en las

J~H1C.se¡aV.U;:~9:~cnicas,pueden resultar mediciones erróneas. /H~L~M'~ . l
PABLO P,QUERAS L!.:J ~.
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• El uso de dispositivos de comunicación portátiles o móviles puede
rendimiento de el equipamiento.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

no habitual especrfico asociado a su eliminación;
No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo. conforme al ¡tem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N°72198 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica: el producto medico en cuestión no trabaja con medicamentos.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Especificaciones del ventilador:

mi
vol.%

/'1 n _
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Unidad
1

Pediátrico: 1
Adulto: 10

Paso
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Pediátrico: 20 a 30
(BTPS)

Adulto: 100 a
2000{BTPS)

1a60 1 bmn
1 to 60 1 bOm

0.20 to 10. 0.05 s s
4:1 a 1:10 0.5 I
0.00 a 2.00 0.05 s
OFF,5a60 5 %
OFF, 1 a 45 1 cmH20

5a80 1 1
O a 80 1 cmH20
O a 80 1 cmH20
O a 45 1 cmH20

0.2 a 30.0 0.1 s
0.2 a 30.0 0.1 s
0.5 a 15.0 0.1 Umin
-10 a -0,5 0.5 cmH20

OFF, 1 a 45 1 cmH,O
Auto10a85 5 %

Proporciona configuración apnea presión. Consulte la especificación
Pinsn.

1a80 1 bom
Pediatrico: 20 a 300 Pediatrico: 1 mi

(BTPS) Adulto: 10
Adulto: 1OO_~2000

fBTPS,

PRlSIDENTF

f
fsimv
TinSD

I:E
Tslooe

Tnause %'
PEEP

oPinsp
DPsupp
Phigh

, Plow
Thinh
Tlow

Trigger

Oint.PEEP
Exn%

o~pnea--"",

faOnea \
\ ~apnea

\:EN RO DE SERVICI,

Parámetros controlados
Parámetro Ranoo

02% 21a100

TV



, ,

Anea Tins
Tube 1.0.

Com ensar
Intervalo

Ciclos Sus iro

0.20 a 10.00
Pediatrico: 2.5 a 8.0
Adulto: 5.0 a 12.0

Oa 100
20s a 180min

1 a 20

0.05
0.5

1
20s a 59s:1s

1min a 180min:1min
S

s
mm
%
J

/

Parámetros controlados
Flwo continuo T2 a 50 I 1 l/min
Concentración de 02 r21 a 100 I 1 Vol/%
Peso
Pediatrico I 3 a 35 I 0.1 I ka
Adulto 110a200 I 1 I kg
Parámetros de monitoreo
Parámetro Ranno Resolución Unidad
pneak Oa 120 1 cmHzO
Polat
Pmean
PEEP Oa 120 1 cmHzO
TVi Oa 4000 BTPS 1 mL
TVe
TVe son
MV 0.0 a 100.0 (BTPS) 0.1 l/min
MVsnn
MVleak
fiotal Oa200 1 bpm
fmand
fsnn
Rinsn Oa600 1 cmHzOtrl/s'
Rexo Oa600 1 cmHzOf(Us)
Cslal Oa 300 1 ml/cm H20
CdVn Oa 300 1 ml/cm H20
RSBI Oa 999 1 1/( L'minl
WOB 0.0 a 100.0 0.1 J/min
NIF 45.0 a 0.0 1 1 cmHzO
PO.l 20.0 a 0.0 0.1 cmHzO
PEEPi Oa 80 0.1 cmHzO
FiOz 15 a 100 1 %
RCexn 0.0 a 10.0 0.1 s
TVeJlBW Oa 50 0.1 mi/ka

Precisión del ventilador:

4
HGSPIVlAR_J.~ ~i.
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Precisión de Control

02% :H3 vol.% +1% de seteo)
TV ,,(10 mL +10% de seteol (BTPSl
F / " ,,1 bom
fsim \ ,,1 bom
Tsi \ :1:0.1s o :1:10%de seteo, lo Que sea mayor
¡:E 2: 1 to 1: 4: :1:10%de seteo Otro rango: :1:15%
( Nr o de seteo
Hf.s~\~ALP.Rf05S.A/

~
':> •••s ~R Smi
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~?3~~~ ..
Tslooe ::1:0.25+20% de seteo) D&,
PEEP ::t2.0 cmH20 + 5% de seteo)
DPinsp t(2.0 emH20 + 5% de seteo)
DPsupp t(2.0 emH20 + 5% de seteo)
Phiah :ld2.0 cmH20 + 5% de seteo)
Plow t12.0 emH20 + 5% de seleo)
Thina :1:0.25o ::t10% de seteo, lo aue sea ma or
Tlow :1:0.25o :1:10% de seteo, lo aue sea mayor
Trigger t(1.0 emH20 + 10% de seteo) t(1.0 Umin +

10% de sele~)
Dint.PEEP t(2.0 emH20 + 5% de seteo)
Exo% :1:10%
Faonea t1 bom
OPapnea t(2.0 emH20 + 5% de seteo)
TVaonea tl10 mL +10% de seleo) (BTPS)
Acnea linso :tO.1s o ::1:10%de seteo, lo que sea mayor
Toause %) :t:O.1so ::1:10% de seteo, lo que sea mayor
Precisión de Control de (02 terapia)
Fluio continuo I tl2 mL +10% de seteo I IBTPS)
Concentración de 02 I :H3 vol.% +1% de seteo)
Precisión de monitoreo
Poeak ,
Polal

t(2 emH20 + 4 % de la leelura real)Pmean
PEEP
TVi O m1-100 m: t(10 mi + 3% de la lectura real)
TVe (BTPS); 100 ml-4000 mi: t(3 mi + 10% de la
TVe/IBW lectura real) (BTPS)
TVe son
MV t(0.2 Umin + 10% de la actual lectura)
MVsan (BTPS)
MVleak
Flotal
Fmand ::1:5%de lectura o :!:1bpm, lo que sea mayor
Fsnn
Rinso Oa 20: t10 emH20/(Us) otro rango: 50%.
Rexo
Cslal t(2 ml/emH20 + 20% de la actual lectura)
Cdvn
RSSI t 31/(L"min)+15% de la actualleetural
WOB ::t 1 J/min+15% de la actual lectura)
NIF :1: 2 cmH20 + 4 % de la actual lectura)
PO.1 :t 2 cmH20 + 4 % de la actual lectura)
PEEPi No declarado
RCexa ;t(O.2 s + 20% de la actual lectura)
Fi02 :tf2.5 vol. % + 2.5% de la actual lectura
Concentración. de oxígeno para controlar el El tiempo respondido de la concentración de
tiempo 9~spuesta oxígeno en el volumen entregado a cambio

de una fracción de volumen de cuando TV =
500 mi, f = 10 Ipm, 1:E = 1: 2. <90 s;

e N o DE SERV~Cl Jo; cuando TV = 150 mi, f = 20 Ipm. 1: E = 1: 2,
<120 s; /

H. "BlO p.QDEIl>8" é1.?J, -~
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000843-16-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certífica que, mediante la Disposición NO

7...5 ..6 ..~11' y de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios

Hospitalarios S.A., se autorizó la inscripción en el

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Ventiladores de cuidados críticos

Registro Nacional de

Ide un nuevo producto

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

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: proporcionar asistencia ventilatoria y soporte

I respiratorio para adultos, pediátricos e infantiles.

Modelo/s: SV300

Período de vida útil: diez (10) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Ca., LTD.l~
Lugar/es de eiaboración: Mindray Buiiding, Keji 12th Road South, Highltech

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

4
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Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado de Autorización

e Inscripción del PM-1198-75, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...J.,A..J.U.~..,~~.!~....,siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO ll1fll!!
ubadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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