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BUENOS AIRES, ‘

07 JUN. 2016
|

! VISTO el Expediente N© 1-47-3110-350-15-1 del Reglstro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologla Médica

(;:E\NMAT), y |
| |
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOIMAGEN S.A.
solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM |
N° PM-1075-90, denominado: MAQUINA DE ANESTESIA, marca MINDRAY.
! Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcarglces de Ia:
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y |
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ' ;

| Que la documentacion aportada ha satisfecho los requiisitos de la
normativa aplicable. ,

! Que la Direccién Nacional de Productos Médicos haitomado la
ihtervencién gue le compete.

[ Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N" 1490/92 y Decreto N°® 101 del 16 de diciembre de 2015.

’ Por ello; i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE |LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
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R!:DPTM NO PM-1075-90, denominado: MAQUINA DE ANESTESiA, marca

MINDRAY.

AIIRTfCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

|
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el éue debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1075-90. |
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de‘ Entradas,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de Ila presente

Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e mstrucc;on?s de uso ;

autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que .
| i

efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.| Cumplido, ;

archivese,
|
Expediente N© 1-47-3110-350-15-1

DISPOSICION N©

| | 6 1

eat

Dr. ROBERTO LEDE |

| ’ ' Subadministrador Nacional
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
I

EI| Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante jDisposicic’)n

e ﬁi ..... E, a%s efectos de su anexado en el Certificado de Inscr;ipcic')n en el

|
RPPTM N° PM-1075-90 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TECTNOIMAGEN
i

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, .
del producto inscripto en RPPTM bajo:

NL)mbre genérico aprobado: MAQUINA DE ANESTESIA.
Marca: MINDRAY. ) | |

Clase de Riesgo: Clase III. . |

Disposicion Autorizante N© 7405/14
| i

Tramitado por Expediente N°: 1-47-6759-14-1 |‘

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

| IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICAC!:ION
' A MODIFICAR AUTORIZADA 5
Modelos WATO EX35, WATO EX30, !
| | |
' ) WATO EX65. WATO EX35, .
! |
WATO EX55, !
’ WATO EXS5. f
| Roétulo Aprobado por Disposicion |
afs. 7. !

’ ANMAT N° 7405/14

g 3 :
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Instrucciones de

Uso

Aprobado por Disposicion

ANMAT N°¢ 7405/14.

afs, 125 a 152!

antes mencionado.

Ell presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del RPPTM a la

firma TECNOIMAGEN S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el|[RPPTM N©

PM-1075-90, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... gy‘gugsg,g ﬂﬁ

|
Expediente NO 1-47-3110-350-15-1

DISPOSICION No

6116

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM.AT.




PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O.@O;EM\)jUN 2016

FABRICADO POR: .

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

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

MAQUINA DE ANESTESIA
MINDRAY .

WATO EX30, WATO EX35,
WATO EX55, WATO EX65

{Segun Corresponda)

)i

S A I N

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

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

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECHNO IMAEEN S.A.
Bioing=&rmirala Fernande
Direetor Téenica
Bi.l. 568z




ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

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

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (14186), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

MAQUINA DE ANESTESIA
MINDRAY

- WATO EX30, WATO EX35,
' WATO EX55, WATO EX65

(Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-90

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el jtem 3 del Anexo de la Resolucion !

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Seguridad

Informacion de seguridad

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

L, Valeria Haveros Bioing. Cadirola Femando
BEdele Director Téchico
M.N. 5692



ADVERTENCIA
Indica un

/ £ 1

evita, podria provocar graves lesiones o, incluso, la muerte.

PRECAUCION
Indica un posible peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, puede producir lesiones o dafios materiales {eves.

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

ADVERTENCIA

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

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

NOTA

Este equipo sdlo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la
formacion pertinente.

Contraindicactones
Esta contraindicado el uso del sistema en pacientes que sufran neumoctorax o
insuficiencia valvular pulmonar grave.

Peligros

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

ADVERTENCIA

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

El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente s6lo
con contactos de conexion a tierra de proteccion. Si la instalacion no proporciona
un conductor de conexion a tierra de proteccion, desconéctelo de la red electrica o
utilice el equipo solo con la bateria interna.

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

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

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

No se base exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para supervisar a un
paciente. El ajuste del volumen de alarma a un nivel bajo puede resultar en una
situacion peligrosa para el paciente. Recuerde que los ajustes de la alarma deben
personalizarse segin las distintas situaciones del paciente y mantener vigilado al
paciente en todo momentc resulta la forma mas fiables para realizar una
supervision segura.

TECNGI N S.A.

E.w-:ng_. Cadirola Fernando
Director Téenico
M.N. 5692

peligro potencial o una practica que compromete la seguridad y que, si no se -



e

Los parametros fisiologicos y los mensajes de alarma que se muestran,‘ Bho
pantalla del equipo sirven Unicamente como referencia al especialista y no puedem
usarse directamente como base del tratamiento clinico.

Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta la normativa de control de
residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los nifios. :
Para evitar peligros de explosién, no utilice con este equipo agentes anestésicos
inflamables como, por ejemplo, éter y ciclopropano. En este equipo, sélo pueden
aplicarse agentes anestésicos no inflamables que cumplan los requisitos
especificados en la norma IEC 60601-2-13. Este equipo de anestesia se puede;
usar con halotano, enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano. Sélo se puede‘
usar uno de estos cinco agentes anestésicos cada vez.

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

'Utilice efectrodos apropiados y coléquelos segun las instrucciones proporcionadas
por el fabricante. La pantaila vuelve al estado normat 10 segundos después de la
desfibrilacion.

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

Tal como exige la normativa internacional relevante, debe supervisarse la’

concentracion de agente anestésico cuando se utiliza el equipo de anestesia con
un paciente. Si el equipo de anestesia no esta configurado con esta funcion de
supervision, use un monitor que cumpla los requisitos de la normativa internacional
correspondiente (1ISO 11196 e 1SO 21647). Los tubos de muestreo de gas del
monitor deberian estar conectados a la pieza en Y del sistema de respiracion del
equipo de anestesia.

'[\Io toque al paciente al conectar médulos y dispositivos externos a través del
puerto de entrada y salida de sefal para impedir que la corriente de fuga del :

paciente supere el requisito permisible.

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

Todos los productos analégicos o digitales conectados a este sistema deben tener
el cerificado de cumplimiento de las normas IEC especificadas (como |[EC 60950
para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos

electromeédicos). Todas las configuraciones deberan cumplir con la version vélida

de la norma |IEC 60601-1-1. Ei personal responsable de la conexién del equipo
opcional al puerto de sefal de E/S del equipo también sera responsable de la
configuracién del sistema médico y del cumplimiento del sistema con la norma IEC
60601-1-1.

No cologue multiplicadores (cables de prolongacidn con miitiples tomas) en el
suelo.

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

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

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

La conexion de equipo médico y no médico a las tomas de alimentacidn auxiliares
puede incrementar la pérdida de corriente a valores que superan los limites
permitidos.

7 CNOIM GEN 8.2
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Peligro de incendio y descarga eléctrica. No limpie el equipoﬁﬂe?tra
funcionamiento o conectado a la alimentacion eléctrica.

Desconecte el enchufe de la toma de alimentacién antes de retirar los |
posteriores o de reparar la unidad.

El fallo de funcionamiento del sistema de suministro de gas central puede provocar '

que uno o incluso todos los dispositivos conectados dejen de funcionar de forma
simultanea.

El sistema de suministro de anestesia dejara de suministrar gas cuando la presién
de suministro del conducto de gas sea inferior a la presién minima especificada.
Utilice un programa de limpieza y desinfeccién que se adecue a las politicas de
desinfeccion y gestion de riesgos de su institucion.

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

Tenga cuidado al levantar y manipular los vaporizadores durante el proceso de
montaje, ya que su peso puede ser mayor gue el esperado por su tamario y forma.
No utilice polvos de talco, estearato de cinc, carbonato calcico, almidén de maiz o
materiales similares para evitar que los fuelles se peguen, ya que estos materiales

podrian penetrar en los pulmones o en las vias respiratorias del paciente y causar

irritacion o lesiones.

Todos los suministros de gas deben ser de uso médico.

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

Con el fin no poner al paciente en peligro, no realice labores de prueba

mantenimiento cuando el equipo esté en uso.

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

El sistema no debe utilizarse apilado o adyacente a otros equipos. Si s necesario
hacer un uso del equipo de forma adyacente o apilada a otros aparatos, debera

observarse e! sistema para asegurarse de que su funcionamiento es normal con la -

configuracion con la que se utilizara.

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

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

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

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

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

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

TECN AGEN S.A.
Bioing. Cadirola Femando
Director Técnico
M.N. 5692




Se recomienda la conexion del puerto de salida del sistema al S|stema e
evacuacion de gases de desecho del hospital para evitar la exposicion del person‘ I
del hospital a los gases del sistema.

No toque las patillas de los conectores que estén identificados con el simbolo dé'

advertencia ESD (descarga electrostatica). No deben conectarse estos conectores

sin aplicar los procedimientos de precaucién ante descargas electrostaticas.

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

Este equipo/sistema ha sido disefiado para el uso solo por parte de profesionales
sanitarios. Este equipo/sistema puede causar radiointerferencias o puede afectar ai

funcionamiento de equipos cercanos. Por ello, es posible que sea necesario tomar

medidas de atenuacion como, por ejemplo, la reorientacién o reubicacion del
dispositivo o la proteccién electromagnética de la ubicacion.

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

La utilizacién de accesorios cuyo embalaje presente dafos puede dar jugar a fallo
o biocontaminacion. Antes del uso, el operador debera comprobar el embalaje de
los accesorios para verificar la integridad de su almacenamiento.

Los materiales que no se hayan limpiade correctamente pueden dar lugar a
biocontaminacion. Utilice un programa de limpieza y desinfeccién que se adecue a
las politicas de desinfeccion y gestion de riesgos de su institucion.

£l usuario deberad seguir las practicas rutinarias de desinfeccion recomendadas
para descontaminar el equipo y los accesorios reutilizables.

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

Las elevadas concentraciones de oxigeno pueden incrementar el riesgo de '

incendio o de explosiones. Los aceites y las grasas pueden inflamarse
espontaneamente en situaciones de alta concentracion de oxigeno.
La utilizacion de lubricantes no recomendados por Mindray puede incrementar el

riesgo de incendio o de explosion. Utilice solo los lubricantes autorizados por -

Mindray.

Los caudalimetros y reguladores de baja presion son instrumentos sensibles a

altas presiones y por ello, pueden producir réfagas si no se efectua un
mantenimiento adecuado o si se desmontan cuando estdn sometidos a presion.
Solo el personal cualificado podrd llevar a cabo operaciones de cambio de
conectores o de desmontaje.

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

Evite la conexién en serie de dos o mas conjuntos de mangueras, ya que ello
puede provocar pérdidas de presion y de flujo.

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

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

Utilice los circuitos de respiraciéon y fas bolsas manuales segun la norma ASTM
F1208 y con los elementos de acoplamiento conicos machos de 22 mm
especifi s por la norma ASTM F 1054,

5
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PRECAUCION
¢ Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manual.
Al final de su vida (til, deberd desechar el equipo, asi como sus accesorios, de
acuerdo con las normas que regulan el desecho de este tipo de productos y segun
las normativas locales de elementos contaminados y biopeligrosos.
Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento:
del equipo. Por esta razén, asegurese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos maviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.
|Este sistema funciona correctamente con los niveles de interferencias eléctricas
identificados en este manual. Niveles mas altos pueden producir alarmas molestas
que pueden detener la ventitacién mecanica. Preste atencion a las falsas alarmas
causadas por campos eléctricos de alta intensidad.
Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los gue se indican en
la etiqueta del equipo © en este manual.
Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.
El equipo de anestesia permanece estable con una inclinacién de 10° en la
-configuracién tipica. No cuelgue objetos a ningtn lado del equipo de anestesia
para que no se vuelgue.
Fije el equipo ubicado en el estante superior para evitar el peligro de que se caiga
por accidente. .
Tenga cuidado al mover el equipo de anestesia colgante a través de algan’
obstaculo para evitar que se vuelque., '
Lleve a cabo las comprabaciones diarias especificadas en la lista de comprobacion
y, en caso de fallo, no utilice el sistema hasta que no se haya subsanado dicho
fallo. ;
Antes de iniciar el equipo, los usuarios deberan estar familiarizados con la
linformacién contenida en este Manual del operador y deberan haber recibido la:
formacion pertinente de un representante autorizado. '
En caso de que el equipo no funcione como se describe en el presente manual, el
personal cualificado deberd llevar a cabo las comprobaciones y reparaciones,
necesarias antes de que se pueda volver a usar el sistema. }
Manipule el sistema con cuidado para evitar que sufra dafios o que se produzcan:
fallos de funcionamiento.
Asegurese de gue el suministro de gas del sistema cumpla con las
especificaciones técnicas.
iAntes del uso clinico, el equipo debera estar correctamente calibrado. Asimismo,
deberan haberse llevado a cabo las pruebas correspondientes descritas en este
manual del operador.
En caso de que se produzcan fallos durante la calibracion o las pruebas, no utilice.
el equipo hasta que el personal cualificado haya corregido dichas anomalias.
Tras toda reparacion, sera necesario llevar a cabo las pruebas pertinentes de
funcionamiento, sensores y del sistema antes de proceder al uso clinico.
Tras la sustitucion del Pre-Pak de CO2 o -Pak o del absorbente de relleno suelto,
lleve a cabo una comprobacion de fugas en el sistema de gas fresco.
o . Solo los vaporizadores con sistemas Selectatec Interlock pueden utilizarse con la
unidad.
o Después de cada sustitucion de vaporizador, lleve a cabo una comprobacién de
fugas en el sistema de gas fresco

6
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Utilice los agentes de limpieza con moderacion. La utilizacion excesiva de li
podria penetrar en la maquina y provocar dafos.

No esterilice con autoclave ninglin componente del sistema a menos que enﬁ_‘él e

presente manual se especifique claramente que es posible utilizar dicho proceso:..
Limpie el sistema solo del modo especificado en este manual. |
Para evitar que el sistema sufra dadnos:
o Consulte la documentacién proporcionada por el fabricante del agente de
limpieza. |
o No utiice nunca disolventes orgéanicos, halogenados ni derivados del
petroleo, agentes anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes
irritantes. ‘
o No utilice nunca agentes abrasivos (como, por ejemplo, la lana de acero o
los limpiadores de plata) la limpieza de componentes.
o Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electrénicos.
o Evite que el liquido penetre en el interior del equipo.
o Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tener un pH entre 7,0 y
10,5.
No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor en ningun liquido.
Deseche el sensor de oxigeno segun las especificaciones del fabricante.
No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperoxido acético.
El disco de vélvula de cada uno de los conjuntos de valvula de exhalacién e
inhalacién de! sistema de respiracién es un componente muy fragil que debe
manipularse con cuidado al retirar el alojamiento de la valvula del conjunto.
En caso de que haya humedad en los fuelles tras la limpieza, la superficie de estos
puede volverse pegajosa e impedir la correcta expansion. Asegurese de que se
elimina toda la humedad de los fuelles tras la limpieza.
Los conectores ethernet solo estan destinados al uso por parte del personal
técnico. Todos los equipos gue se conecten a.este equipo deberan cumplir con et
estandar IEC 60950, Conecte sclo equipo autorizado por Mindray a los puertos de
- comunicacion del sistema.
i No conecte ningun dispositivo a los puertos USB del sistema a excepcion de los
| dispositivos de aimacenamiento USB autorizados por Mindray o de ratones USB,
'en versiones de sistema 02.01.00 y posterior (consulte “Networking and USB
Storage” on page A-4).
! No lave la superficie interior del sensor de oxigenoc.
' No esterilice mediante autoclave ninguno de los componentes siguientes: indicador
~de Pva, sensor de oxigeno, sensor de flujo y fuelles. Estos componentes no se
- pueden sumergir ni someterse al calor o a la presion de! autociave.
Antes de su uso tras una limpieza o desinfeccion, encienda el sistema y siga las
indicaciones en pantalla para realizar la prueba de fugas y la prueba de
conformidad. Consulte la seccion 4.5 (pag. 4-11) "Pruebas de conformidad y de
fugas".
tos usuarios deberan supervisar el porcentaje de oxigeno (FiO2%) cuando se
utilicen caudalimetros de aire/02 auxiliares. Si no se supervisa el oxigeno, se corrq
el riesgo de administrar al paciente unas concentraciones de oxigeno
indeterminadas.

. El sistema NO es apto pare el uso en entornos de resonancia magnética nucleaﬁ
I

{RMN]).

Para asegurar la exactitud en la medicién y con el fin de evitar posibles dafios en eI
sistema, utilice unicamente cables y accesorios autorizados por Mindray.

Utilice el cable de alimentacién suministrado con el producto. En caso de que sea
necesario un cable de repuesto, utilice sclo cables de alimentacion de gradq
hospitalario. !
No utilice accesorios o unidades dafiadas. Compruebe con frecuencia todos Ios
cables (por ejemplo, el cable de alimentacién de CA y los cables de conexion del‘
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paciente) en busca de dafos derivados del uso cotidiano. Sustituya el cable_
caso de que presente dafios.

e En caso de que las ruedas no estén bloqueadas, el sistema podria moverse e*~
forma no intencionada. El operador debera bloquear las ruedas durante el uso delM
equipo.

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTA

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

¢ Guarde este manual cerca del equipo para poder consultarlo facilmente siempre
gue sea necesario.

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

o FEste manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo
no las tenga todas.

Este producto esta libre de latex.

E! operador debers situarse enfrente del equipo y permanecer a 4 m como maximo
_de la pantalla para poder ver con comodidad la informacion que se muestra en el
equipo.

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

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

+ Supervise continuamente la concentracidn del agente anestésico durante la
utilizacién del sistema de suministro de anestesia para asegurarse de que el

. suministro del agente anestésico sea adecuado. ]
|
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+ .Compruebe el nivel de liquido de agente anestésico antes y durante tod
operaciones. Cuando el nivel de liquido sea inferior al de la linea de advertenCIa
debera anadir mas agente anestésico al sistema. Consulte las instrucciones dey so»
del vaporizador para obtener, entre otros datos, informacion sobre el llenado del
vaparizador.

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

e Las areas indicadas para e mantenimiento del equipo de suministro de oxigeno;
deberan mantenerse limpias y libres de aceites y grasas. Asimismo, no utlilce‘
dichas areas para la reparacion de otros equipos.

e La apertura rapida de la valvula de la botella puede generar diferencias de pres;on
inesperadas e incrementar el riesge de incendios y explosiones derivados de a
descarga de la presion de oxigeno. La valvula de la botella debera abrirse y
cerrarse paulatinamente.

e La precision del flujo puede verse afectada por la modificaciéon de la presién de
‘suministro, de la resistencia de la salida o por los cambios de temperatura
ambiente.

s El dispositivo de alimentacién, las unidades de ferminal y el sistema de conductos
pueden estar suministrados por diferentes fabricantes.

¢ Pueden existir normas regionales o nacionales aplicables a los fabricantes de
dispositivos medicos.
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Requisitos medioambientales
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros prﬁh Ey rgédﬁa
o conectarse 'a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, ™

debe ser provista de informacidén suficiente sobre sus caracteristicas para’
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una:
combinacion segura; :

ADVERTENCIAS

PRECAUCION

Para evitar peligros de explosién, no utilice con este equipo agentes anestésicos

inflamables como, por ejemplo, éter y ciclopropano. En este equipo, sélo pueden

aplicarse agentes anestésicos no inflamables que cumplan los requisitos
especificados en la norma IEC 60601-2-13. Este equipo de anestesia se puede’
usar con halotano, enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano. Sélo se puede
usar uno de estos cinco agentes anestésicos cada vez. ’
No togue al paciente al conectar modulos y dispositivos externos a través del

puerto de entrada y salida de sefial para impedir que la corriente de fuga del

paciente supere el requisito permisible.

Todos los productos analégicos o digitales conectados a este sistema deben tener

el certificado de cumplimiento de las normas IEC especificadas (como IEC 60950

para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos

electromédicos). Todas las configuraciones deberan cumplir con la versién valida

de la norma IEC 60601-1-1. El personal responsable de ia conexién del equipo

opcional al puerto de sefial de E/S del equipo también sera responsable de la

configuracion del sistema médico y del cumplimiento del sistema con la norma IEC

60601-1-1.

No coloque multiplicadores (cables de prolongacién con multiples tomas) en el

suelo.

La utilizacién de tubos de respiracion antiestaticos o conductores con equipos

quirargicos de alta frecuencia eléctrica puede provocar quemaduras, por lo que no

se recomienda su utilizacion en ninguna aplicacion de este equipo. '
Revise las especificaciones de rendimiento del sistema desechable con el que se :
vaya a utilizar el sistema de transferencia y el sistema de recepcién con el fin de

garantizar la compatibilidad. :
La utilizacién de lubricantes no recomendados por Mindray puede incrementar el:

riesgo de incendio o de explosion. Utilice solo los lubricantes autorizados por
Mindray.

Utilice los circuitos de respiracion y las bolsas manuales segun la norma ASTM

F1208 y con los elementos de acoplamiento cénicos machos de 22 mm

especnflcados por la norma ASTM F 1054.

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

Los conectores ethernet solo estan destinados al uso por pare del personalI
técnico. Todos los equipos que se conecten a este equipo deberan cumplir con el
estandar IEC 60950. Conecte solo equipo autorizado per Mindray a los puertos de :
comunicacion del sistema. -
No conecte ningln dispositivo a los puertos USB del sistema a excepcion de los !
dispositivos de almacenamiento USB autorizados por Mindray o de ratones USB, i
en versiones de sistema 02.01.00 y posterior (consulte “Networking and USB
Storage” on page A-4).

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

Utilice el cable de alimentacion suministrado con el producto. En caso de que sea
necesario un cable de repuesto, utilice solo cables de alimentacidn de grado
hospitalario. '

13




e e e

yr
« El dispositivo de suministro de vapor anestésico debe utilizarse con un sistemade
l.
supervision de agente anestésico que cumpla con la norma ISO 21647. La
‘conexién a! sistema de supervision del agente anestésico debe realizarse
! - . - .
,mediante un tubo de muestreo del circuito del paciente.
1
Accesorios
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3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
martenimiento y calibradoc que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

e
medicos;

Insrlheccionar el sistema

Compruebe que:

1. El equipo de anestesia no esta dafado.

2. Tedos los componentes estan conectados correctamente.

3. El sistema de respiracion esta bien conectado y los tubos de respiracién no estan
darnados.

4. Los vaporizadores estan bien sujetos en su posicion y contienen suficiente agente.
5. Los suministros de gas estan conectados y las presiones son correctas.

6. Las valvulas de las botellas estan cerradas en los modelos con suministros
mediante botellas (compruebe que esté colocada la llave de botella (095-000031-00)).
7. £l equipamiento de emergencia necesaric esta disponible y en buen estado.

8. El equipamiento para el mantenimiento de las vias respiratorias y la intubacion
traqueal esta disponible y en buen estado.

9. Examma el color del absorbente del recipiente. Sustituya el absorbente de inmediato
si observa un cambio de color evidente.

10. Los medicamentos anestésicos y de emergencia aplicables estan disponibles.

11. Las ruedas no estan dafadas ni sueltas, y el freno esta puesto e impide el
movimiento.

12. L
blogueo del sistema).

13. EI indicador de alimentacién de CA se enciende cuando se enchufa el cable de
ahmentac:on a la fuente de alimentacidon de CA. Si no se enciende el indicador, el
sistema no esta recibiendo suministro eléctrico.

14, El equipe de anestesia se enciende y se apaga con normalidad.

ADVERTENCIA

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

El sistema de respiracion esta bloqueado (para ello compruebe el botén de f

e El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente sélo
con contactos de conexion a tierra de proteccién. Si la instalacion no proporciona
un conductor de conexién a tierra de proteccién, desconéctelo de la red eléctrica o

utilice el equipo sofo con la bateria interna.
l.|JtiI|ce fa fuente de alimentacidén de CA antes de que se agoten las baterias.
F|’ara evitar el riesgo de explosion, no utilice el equipo en presencia de agentes
anestesicos inflamables, vapores o liquidos.
o Tal como exige la normativa internacional relevante, debe supervisarse la
oncentracién de agente anestésico cuando se utiliza el equipo de anestesia con

Villaverc
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monitor deberian estar conectados a la pleza en Y del sistema de respiracion dél%

equipo de anestesia.

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

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

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

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

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

l;_as fugas o la ventilacién interna del gas de muestreo pueden repercutir en la

precision. Lleve a cabo las pruebas preoperatorias comespondientes para ;

asegurarse de que el dispositivo funciona correctamente. No utilice circuitos que :

presenten fugas.

La utilizacién de accesorios cuyo embalaje presente dafios puede dar lugar a fallo
o biocontaminacion. Antes del uso, el operador debera comprobar el embalaje de

los accesorios para verificar la integridad de su almacenamiento.

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

PRECAUCION

- fugas en el siste

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

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

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

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

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

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

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

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

Sélo los vaporizadores con sistemas Selectatec Interlock pueden utilizarse con la
unidad.

Después de cada sustitucion de vaporizador, lleve a cabo una comprobacion de
de gas fresco.




I

|
Programa de pruebas preoperatorias
Intetvalos de las pruebas ﬁ\
Realice las pruebas preoperatorias que se enumeran a continuacion en los siguientes
casos: R
1. Ahtes de cada paciente. :
2. Cuando sea necesario después de un procedimiento de mantenimiento o servicio. 3
La tabla siguiente indica cuando deben realizarse las pruebas. ‘

Elemente de prueba Enrervalos de ks pruebas

Pruehas de fos tubos Cada diz antes el primer psciente

Pruebas de [as borellas

Pruehas del sistema de control de fujo

Prucha de presidn retrograda de los vaporizadores

Tnspeccionar ef sistema Antes de cada paciente

Pruebas de alarmas

eléetrice

Pruebas del sistema de respiracién

I
|
|
|
|
|
' Prueha e la alarma de fallo ez ol suminisire

Preparatives preoperatorios

Incpeccionar £} sistema AGHS

Mantenimiento

ADVERTENCIA i

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

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

NOTA

+ Nunca debe realizarse ninguna reparacion por parte de una persona gue no tenga
e;-xperiencia en la reparacion de dispositivos de esta naturaleza.

. Slustituya las piezas dafadas por componentes fabricados o vendidos por

nlosotros.

e A continuacién, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las
especificaciones publicadas por el fabricante.
Pongase en contacto con nosotros si precisa asistencia técnica.

+ Para obtener mas informacién acerca del producto, pongase en contacto con
nosotros. Podemos proporcionar documentos de algunas piezas dependiendo de
la situacion real. Programa de mantenimiento

Programa de mantenimiento

NOTA

e Este programa es la frecuencia minima basada en un uso normail de 2000 horas
por afno. Si hace un uso del equipc superior al habitual para un ario, debe realizar
aperaciones de servicio con mayor frecuencia.
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| Frecuencia

. . Mantenbnients

| mmima

' L Limpne las superficies axternas.

| Enarianzente | N . ..

. Calbracion ai 21% de 02 {sensor de O, dal sistemnn de respiracidn,

Cada des Drene los voparizaderes.

semanas
Calibracisn at 100% de O; (sensor de O; del sistermn de recpiracing.

! Mensuabmente i 2 N i )
Lampie ef agua acazrulada en el colecior de agua del méduis de C0O2.

"Durant .

ua:;l: Intpeceions Tas piezas v las jantas herméticss para ver 5i estan dafiadas.

. Carubielas o repirelas s#gin seq necesanio.
afuste

Canibie I [t bermetica del colector del vaporizador v del puerso del sistemna
de respiracion. Pongase en contacto con nesogos para obtener informacién

[ P—— detatinds,

Catibracion del madulo de GO

| Cahbracién del méduds de GA.

Caebie a5 baterias integradas de idn Jitio. Pongase en contacto com posetios

| Cada tres asos R
i 7R s an prra obtener informacion detallada.

Astes de Instalar una botells. cologue 1ma pueva junta es ol racor de conexin.
Vacte e vaso colecter de azus si tiene agus acumadada.

Sustituyn 2} absorbente del recipiente 2 detacta un cambio de colox.

Sustitova el senser de 03 si. despuds de varias calibraciones, persiste una

‘Segin sea . .
- desviacion importants en & valor medido por el senser de Q2.

necesarie )
Cambie el sensor de fiujo si 1a junta del sensor estd dafiada. 51 la membrana

interior de! sensor esia rajada o deforninda. o 5i el sensor de fujo estd mjado ¢
daformado.

‘ Sustiruys el mbo de transfarancia i est dafiade.

o
Limpieza general
ADVERTENCIA

Compruebe si hay agua acumulada dentro del sensor de flujo cada vez antes de
usarlo Et agua acumulada en el sensor de flujo produce lecturas erréneas.
Al.segurese de que las piezas del sistema de respiracién estan secas siempre que
se limpie y desinfecte el sistema de respiracion.

Pehgro de incendio y descarga eléctrica. No limpie el equipo mientras esté en
funcmnamlento o conectado a la alimentacion eléctrica.

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

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

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

PRECAUCION

|
Utltlce los agentes de limpieza con moderacion. La utilizacién excesiva de liquidos

podna penetrar en la maqguina y provocar dafos.

No esterilice con autoclave ningin componente del sistema a menos que en el

presente manual se especifique claramente que es posible utilizar dicho proceso.

Limpie el sistema solo del modo especificado en este manual.

Para evitar que ¢! sistema sufra dafios:

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

o No utiice nunca disolventes organicos, halogenados ni derivados del

irritantes.

0 and
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|
i o No utilice nunca agentes abrasivos (como, por ejemplo, la lana de aceto
. los limpiadores de plata) la limpieza de componentes.

o Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electrénicos. ‘**‘\io‘q F";"

o Evite que el liquido penetre en el interior del equipo.
o Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tener un pH entre 7.0y
10,5.

+ No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor en ningdn liquido.

Ibeseche el sensor de oxigeno segun las especificaciones del fabricante.

I'Llo utilice vapor de formaldehido ni de hidroperdxido acético.

EI disco de valvula de cada uno de los conjuntos de valvula de exhalacion e

ihhalacién del sistema de respiracion es un componente muy fragil que debe
r'nanlpularse con cuidado al retirar el alojamiento de la valvula del conjunto.

. En caso de que haya humedad en los fuelles tras la limpieza, |la superficie de estos
puede volverse pegajosa e impedir la correcta expansion. Aseglrese de que se
ellmlna toda la humedad de los fuelles tras la limpieza.

No lave la superficie interior del sensor de oxigeno.

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

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico,
No aplica.

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

ADVERTENCIAS

» Este equipo/sistema ha sido disefiado para el usc solo por parte de profesionales
sanitarios. Este equipo/sistema puede causar radiocinterferencias o puede afectar al

funcionamiento de equipos cercanos. Por ello, es posible gue sea necesario tomar

medidas de atenuacién como, por ejemplo, la reorientaciéon o reubicacion del
dispositivo o la proteccion electromagnética de la ubicacion.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la |

esterilidad y si corresponde la indicacién de los meétodos adecuados de
reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si

“el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

namero posible de reutilizaciones.

Limpie y desinfecte el equipo segun sea necesario antes de usarlo por primera vez.
Limpie diariamente las superficies externas del equipo.

Limpie mensualmente el agua acumulada en los colectores de agua del modulo de
CO2 y del modulo de GA.




Durante la limpieza y ajuste del equipo inspeccione las piezas y las juntas hermetlcas
para ver si estan dafiadas. Cambielas o repérelas segun sea necesario. ,
Cuando limpie el sistema de respiracion, cambie las piezas que estén wsmlemente _
agrietadas, desconchadas, deformadas o desgastadas. \‘ )
Limpie el recipiente de absorbente de CO2 con regularidad. En caso contrario, el polvo s
del absorbente acumulado en el recipiente de absorbente de CO2 entrara en el -
sistema de respiracion. '
Limpie la boca del recipiente de absorbente de CO2 con regularidad. Si hay particulas
de absorbente pegadas a la boca, puede producirse una fuga en el sistema de,
respiracion.

s

i

i |

Limpieza y desinfeccion :

ADVERTENCIAS ’

o Tome las precauciones de seguridad aplicables.

» Lea la hoja de datos de seguridad de materiales de cada agente de limpieza.

¢ Lea el manual de uso y servicio de todo el equipamiento de desinfeccidn.

e Péngase guantes y gafas protectoras. Un sensor de O2 en mal estado puede tener
fugas y causar quemaduras (contiene hidroéxido de potasio). !

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

» las operaciones descritas en 6 Pruebas preoperatorias deben realizarse antes de ‘
usar el equipo con un paciente cada vez que se haya desmontado el equipo de |
anestesia para su limpieza y desinfeccion, o cuando se haya montado de nuevo. ‘

e Para evitar fugas, tenga cuidado de no dafiar los componentes en caso de|
desmontar y volver a montar el sistema de respiracién. Asegurese de la correcta i
instalacion del sistema, especialmente de las juntas herméticas. Compruebe que \
los métodos de limpieza y desinfeccién son correctos y aplicables. ‘

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

PRECAUCION

« No esterilice mediante autoclave ninguno de los componentes siguientes: indicador
de Pva, sensor de oxigeno, sensor de flujo y fuelles. Estos componentes no se
pueden sumergir ni someterse al calor o a la presién del autoclave.

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

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

e Para evitar que el sistema sufra dafios durante la limpieza y desinfeccion:

o Consulte la documentacion proporcionada por el fabricante del agente de,
limpieza. |
o No utilice nunca disolventes organicos, halogenados ni derivados del
petréleo, agentes anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes
irritantes. :

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

o Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electronicos.

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

%~ o No ponga en remojo las piezas de goma sintética durante mas de 15

minutos. Puede hincharse o estropearse con mas rapidez.
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o Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tenerunpH entre 70 y
10,5. i
o Esterilice con autoclave soélo las piezas marcadas con 134 °C.

No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor en ningun liquido.

Deseche el sensor de oxigeno segun las especificaciones del fabricante.

No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperéxido acético.

e El disco de valvula de cada uno de los conjuntos de valvula de exhalacién e .
inhalacién del sistema de respiracion es un componente muy fragil que debe :
manipularse con cuidado al retirar el alojamiento de la valvula del conjunto.

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

No Ilave la superficie interior del sensor de oxigeno.

e Antes de su uso tras una limpieza o desinfeccion, encienda el sistema y siga las

indicaciones en pantalla para realizar la prueba de fugas y la prueba de

conformidad. Consulte la seccién 4.5 (pag. 4-11) "Pruebas de conformidad y de
fugas".

Limpieza y desinfeccion de la carcasa del equipo de anestesia

1. Limpie la superficie de la carcasa del equipo de anestesia con un pafio

humedecido con un detergente suave (como etanol al 70%;).
2. Después de limpiar la carcasa, quite los restos de detergente con un pafio seco
que no tenga pelusa.

ADVERTENCIA
« S5ise filtra agua al ensamblado de control puede daiiar el equipo o causar lesiones

personales. Cuando limpie la carcasa, asegirese de que no entra liquido en los :

ensamblados de control y desenchufe siempre el equipo de la alimentacion de CA.
¢ \Vuelva a conectar la alimentacién de CA cuando las piezas que se han limpiado
estén totalmente secas.

NOTA
» Use solo panos secos suaves que no tengan pelusa para limpiar ta pantalla. No
use ningun liquido para limpiar fa pantalla.

Deslmontaje de las piezas del sistema de respiracién que se pueden limpiar

Antes de limpiar el sistema, debe desmontar las piezas del sistema de respiracion que -

se pueden limpiar.

Sistema de respiracion compatible con Pre-Pak

Sensor 02

1. Retire el cable del sensor de Q2 del conector de! sensor de O2 del adaptador del
circuito.

2. Retire el sensor de O2 del conector del sensor de 02 del sistema de respiracion.

i
Bolsa manual
Quite 1a bolsa manual del puerto para fa bolsa manual del equipo de anestesia como
se muestra a continuacion.
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Tubos de respiraciéon
NOTA 3
e Cuando desmonte un tubo de respiracion, sujete los conectores de los~d &
extremos del tubo para evitar dafios en el tubo. N R
¢ No reutilice el filtro. Siga la normativa local que rige la eliminacion de los desechos e
hospitalarios cuando se deseche el filtro.

X
N

—

Quite el filtro de la piezaen Y.
2. Desconecte los tubos de respiracion de los conectores de inspiracion y espiracion
del sistema de respiracion.

|
Ind:cador de presion de las vias respiratorias |
Tire'del indicador de presmn de tas vias respiratorias como se indica a continuacion.

Brazo de la bolsa
.1. Afloje la tuerca de sujecion en sentido contrario a las agujas del reloj.
2. Extraiga el brazo de la bolsa del sistema de respiracion. i

Ensamblado del fuelle

1. Gire el alojamiento del fuelle en sentido contrario a las agujas del reloj.
2. Levantelo para quitarlo.

3. Retire el fuelle de su base.

Sensor de flujo

1. Gire las tuercas de sujecion en sentido contrario a las agujas del reloj.

2. Tire de los conectores de inspiracién y espiracion y de las tuercas de sujecion.
3. Tire de los sensores de flujo horizontalmente.

Ensamblado de la valvula de retencion espiratoria

1. Gire la cubierta de la valvula de retencion en sentido contrario a las agujas del reloj
para quitarla.

2. Tire de la valvula de retencidn.

Recipiente de absorbente de CO2

1. Cologue un vaso colector de agua debajo de la valvula de drenaje. Gire ia cavidad
de la valvula de drenaje en el sentido de las agujas del reloj. Abra la vélvula de
drenaje y recoja el agua drenada en el vaso colector de agua. A continuacion,
vuelva a apretar la cavidad de la valvula en sentido contrario a las agujas del reloj
y cierre la valvula de drenaje. |

2. Gire la manija hasta la posicion que se indica a continuacion.

in !
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Extraiga el absorbente.
I antenga presionada la pieza de sujecidon del ensamblado de bypass para
-extraerio hacia abajo.

5. Tire del ensamblado de la base de CO2 hacia arriba.

Vasp colector de agua
1. Sujete el vaso colector de agua y girelo en el sentido de las agujas del reloj.

2. Extraiga el vaso colector de agua.

Sistema de respiracion

Aseglrese de que los ensamblados mencionados anteriormente se hayan
desmontado. A continuacion, extraiga el sistema de respiracion del adaptador del
circlito con ambas manos.

NOTA

+ Si cuesta trabajo conectar o desconectar el sistema de respiracion del adaptador

del circuito, aplique un poco de lubricante (M6F-020003—- : "lubricante con fltor de |

élto rendimiento de Dupont Krytox") a la junta hermética del conector neumatico
para reducir la friccion.

« El sistema de respiracién no se puede retirar hasta que no haya quitado el
recipiente de absorbente de CO2.

LimLieza, desinfeccion y reinstalacion del sistema de respiraciéon
Las piezas marcadas con se pueden desinfectar en autoclave. Las piezas metalicas y
de cristal se pueden desinfectar con vapor en autoclave. La temperatura maxima

recomendada es 134 °C. El uso de una autoclave para solidificar proteinas bacterianas

conétituye un método de esterilizacion rapido y fiable.

Estas piezas se pueden limpiar a mano. Enjuague y seque todas las piezas del
sistema de respiracion (excepto el sensor de O2) con un detergente suave (con un pH
de 7a 10,5).

|

ADV|ERTENCIA

« No use talco, estearato de zinc, carbonato caicico, almidén de maiz o materiales
equivalentes a fin de evitar adherencias. Estos materiales podrian llegar a los

pulmones y vias respiratorias del paciente y causarle irritacion o lesiones.

« No sumerja el sistema de respiracion y el sensor de O2 en liquido ni los desinfecte

c;on una autoclave.
Inspeccione las piezas para ver si estan deterioradas. Cambielas si es preciso.
¢ No use una autoclave para desinfectar el sistema AGSS.

La tabla siguiente incluye los métodos de limpieza y desinfeccién recomendados para
todq% las piezas del sistema de respiracion.
*  Indica goe este método de desinfeccion es aplicable.
A* Limpinsr con un pafic humedecido con nn detergente spave v elimenar los restos de
|

detergente con ua pafic seco wn pelusa.




B* Enjuagar primerc con agua; despuds sumergir en agua con una sclucién limpiadora

Direc Mre, “rpe Még
P A M v . aait

(se recomienda una temperatura del agua de 40 °C) durante aproximiadamente tres
| nriswtes v lunpiar después con etanol al 70%.

C* | Desinfectar con vapeor en autoclave a un miximo de 134°C.
| Desinfeccion de nivel Desinfeccién de
Piczas intermedio alte nivel
A= B* o
Tubos de respiracién vpiezaen Y »* *
Maccarilia respiratoria * +*
Sen,mr de finjo # a*
Er%,mnhladc del fuelle * +
Etsamblados de fas valvalas de retencion * *

ISPICATOFiA ¥ expiratotia

Sm@cr de 0= * - * : 4
Ensamblado del ecipiente de cal sodada * *
En;samblade 4zl bloque del recipiente de + *
cal sodada

Vri;sc codector de agua H ar
Brhzo de 1a bolsa * *
Ersamblads de BYPASS oo *
Sigtemn de respuracidn % -
Belia manoal +* *

PRECAUCION

No use una autoclave para desinfectar el sensor de flujo.
I\{Io use gas a presion ni cepillos para limpiar el sensor de flujo.

No use disolventes de limpieza no aptos para usarlos con policarbonatos.

No limpie la superficie interior del sensor de flujo. Use un pafio himedo solo en la
superficie exterior.

No sumerja el ensamblado del fuelle en agua caliente con una solucién limpiadora
durante mas de 15 minutos. Puede hincharse o estropearse con mas rapidez.
Cuando exponga el fuelle al aire para secarlo, cuélguelo y estirelo totalmente para
evitar que se pegue.

f\llo sumerja el sistema de respiracion y el sensor de 02 en liquido ni los desinfecte
con una autoclave.

El vapor de agua puede condensarse en la superficie del sensor de O2, lo que
puede dar lugar a una medicidn de concentracion de 02 no valida. En este caso,
debe extraer el sensor de 02, quitar el agua condensada de la superficie e instalar

de nuevo el sensor en el sistema de respiracion.

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

/..

ADVERTENCIAS

Extreme las precauciones al manipular el absorbente, ya que se trata de una
sustancia caustica irritante.
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s« Tenga cuidado al levantar y manipular los vaporizadores durante el proceso de
montaje, ya que su peso puede ser mayor que el esperado por su tamafio y forma.\;‘
e Todos los suministros de gas deben ser de uso médico.

PRECAUCION

) Jiﬂ\ntes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos gue los que se indican en
la etiqueta del equipo o en este manual.

o Instale o traslade el equipo correctamente para evitar danos causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

* El equipo de anestesia permanece estable con una inclinacién de 10° en la :
configuracion tipica. No cuelgue cbjetos a ningln lado del equipo de anestesia
para que no se vuelque.

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

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

e AsegUrese de que el suministro de gas del sistema cumpla con las
v.?specificaciones técnicas.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, ia
informacioén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

PRECAUCION
. Eltn caso de que el equipo no funcione como se describe en el presente manual, el
personal cualificado deberd llevar a cabo las comprobaciones y reparaciones

necesarias antes de que se pueda volver a usar el sistema.

NOTA
« La bateria del sistema es un componente que no se puede reparar. La sustitucion
de la bateria es una operacion gue solo el personal técnico autorizado puede llevar |
a cabo. En caso de que el sistema no se vaya a utilizar durante un periodo
prolongado, péngase en contacto con un representante del servicio técnico para
/ * desconectar la bateria. El desecho de las baterias puede estar sujeto a normativas
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magneéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presion, a la aceleraciéon a fuentes térmicas de
ignipién, entre otras; !
|
ADVERTENCIAS ;
e Este equipo/sistema ha sido disefiado para el uso solo por parte de profesionales
sanitarios. Este equipo/sistema puede causar radiointerferencias o puede afectar al
funcionamiento de equipos cercanos. Por elio, es posible que sea necesario tomar
medidas de atenuacidon como, por ejemplo, la reorientacion o reubicacidn del |
dispositivo o la proteccion electromagnetica de la ubicacion. |

PRECAUCION

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

« Este sistema funciona correctamente con los niveles de interferencias eléctricas |
identificados en este manual. Niveles mas altos pueden producir alarmas molestas
gue pueden detener la ventilacidn mecdnica. Preste atencién a las falsas alarmas
causadas por campos eléctricos de alta intensidad.

« E! sistema NO es apto pare el uso en entornos de resonancia magnetica nuclear
(RMN).

EE 24WPO de anastesia J.AID E.\.- prede uhli‘,ar:.e enel eutam eiec:m:ugaenco edpecmf‘aa!o Ei
cliente o usuario def equipe de anestesia WATO EX.  debe marantizar que se wriliza 2n dicho
enforna comn se describe a continuacién

] ‘Em Mkumm@mcmgm

E] equups de anestesia WATO EX-  usikza
emergiz de T sélo parm su funcionamuento
interno Por tanto, las eminiones de BF son
enimes v no existe posibilidad almuna de que
produzesn interferencias con dispositivos

electrénicos cercanos 2 €1

Cumple tos regrisitos de Ja clase B.

El equipo de anestesia WATO EX-. /puede
utilizarse en cualquier fipo de establecimento.
incluides entornes domésticos v establecinnentos
conectadns directamente & 1a red piblica de
suministre eléciico de bato voltaje que suministra
4 edificios usados con fines domdsticos.
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GUIA Y DECLARACION: EMISHON ELECTROMAGKETICA

12 A% sa ha concebide para su usoen 2l antams slectomagnidtics qus seespedifica a continaacion. B
chentao usuario da la &S debe asegurarse do gus sa usa =n dicho entormo.

EMSAYOOE
EMISIONES CONFORMIDAD ENTORNG ELECTROMAGNETICO: GUIA
Erisinres de Griege | A5 utilizz 12 energie de rediclTecesncia unicemants pars su
radisfeacuanc funcionaimaent o interne, Por tarto, las emisiones de BF son
a{RFiCISPR 13 minimag ¥ oo axiste positilidad siguna de gue procduzcan
intarferancias con dspositives electronions ercanos a €L
Emmtsionss de Clase B AS pusds utibizarss en cuabguier tipo de estabadmients,
radisfracusnd incluidos entornos doméstioss y estabbacimientos
3 {RFYIERR 11 coractados directamente 2 la red poblica ds surminisrs
Emisiones Claze® electrion de haj voltaje que surmsnistra 3 edificos usados
condncidas con fires Sornsticns,
(ISP
| Errigicones Clase &
| harmmsnicas

. | BLATOM0-5-2

" Fucmacionss  Cumple
e voltaie
STRETRS
intermitentes
EL51000-3-3

TABLA B-3% [Cominuacian? Gufay declareciin: emisién slectromagnética

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

ADVERTENCIAS

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

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

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

ADVERTENCIAS

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

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

PRECAUCION

Al final de su vida til, debera desechar el equipo, asi como sus accesorios, de

acuerdo con las normas que regulan el desecho de este tipo de productos y segin

las normativas locales de elementos contaminados y biopeligrosos.
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Este simbole indica que el producte no se considera residuo doméstico. 51 se\o@ S

asegura de la correcta eliminacicn del producto, contribuirad a evitar la aparicié}\“ : -; ____’/
de posibles consecuencias negativas en £l medio antbiente v para €] ser humano.
i Para obtener mformacion detallada acerca de 1a devolncidn v &l reciclage del
_ producto. consulte al distribuidor donde lo adquunid.

* En los productes del sistema, esta etiqueta sélo se adpuntard a la unidad

princpal.

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.

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicién.
No aplica.

THCNOIMAGIEN S.A

Lic. Valeri dverde
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