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DISPOSICIÓN N°
6578

BUENOS AIRES, 2 l' JUN. 20t6

I

! I
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002334-15-8 del Registro de

I
esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(A~MAT), y I
,

'1
CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO DE SERVICIOS

HOSPITALARIOS S.A. solicita la modificación del Certificado de InscriP~ión en el
I

R~PTM N° PM-1198-31, denominado: Máquina de Anestesia, marca MItDRAY.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Di1sposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

'1 Que la documentación aportada ha satisfecho los requis¡litos de la

normativa aplicable.

1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tbmado la

intervención que le compete.

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I , I

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscrip¡ción en el

RPPTM NO PM-1198-31, correspondiente al producto médico denominado:
I I

Máquina de Anestesia, marca MINDRAY, propiedad de la firma CENTRO DE

SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. obtenido a través de la Disposición IANMAT N°

S195 de fecha 05 de diciembre de 2011, según lo establecido en el ~nexo que

forma parte de la presente Disposición. I
I

~
1

I



'1

; 1 "2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

'1 •

:Ministerio áe Sa6uf
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DISPOSICiÓN N°

i
c¡j~1 pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PMJ1198-31,

d~nominado: Máquina de Anestesia, marca MINDRAY.

A~TÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de I Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Di:sposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccione~ de uso

autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que
I

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

a1chívese.

Expediente N° 1-47-3110-002334-15-8

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

.,
qJe figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Máquina de Anestesia.
'1Mé¡lrca:MINDRAY.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8195/11.

T~amitado por expediente N° 1-47-0000-011103-10-7
!

DATO 1,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

I TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICAcIÓN,
AUTORIZADAA MODIFICAR I

'1 Wato EX-30; Wato EX-30;Modelo/s Wato EX-35;

Rótulos Proyecto de Rótulo aprobado por a fs. 13. I'1 Disposición ANMAT N° 8195/11.

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de

de Uso Uso aprobado por Disposición a fs. 14 a 52.
'1 ANMAT N° 8195/11.

EI,[Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic1amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N~I.6...s....7 ...8, a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc1iPción en

el RPPTMNOPM-1198-31 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO DE, I
SERVICIOS HOSPITALARIOS S A la modificación de los datos característicos,

HOBER EDE
l\illlstrador Nacional
, -..;"I,A.T.

E\ presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

a,ntes mencionado. I
I1

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la

firma CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., Titular del Certificado de

I'~scriPción en el RPPTMNO PM-1198-31, en la Ciudad de Buenos ~ires, a los
•

días 2..1 JU~t..2{H6
:'1Expediente N° 1-47-3110-002334-15-8

,i.jISPOSICIÓN N~ 5 7 8

3

11



ANEXOIlIB
I

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 65 7 8
• 1,

PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ud.
I

Dirección del fabricante: Mindray Building, Keji 1ih Road
Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China

,

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios SA

2 1 JUN. 20161

I
South, High-Tech Industrial

!
Park,

Dirección del Importador: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Tel.
(011) 4951-1815 .

Producto: Máquina de Anestesia

Modelo: WATO'EX-30, WATO EX35

Nro. de Serie: XXXXXXX
I

Fecha de fabricación: XX1XXXX

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I

Director Técnico: Adur Yamil

Número de Matrícula: Copitec N° 4768
I

Temperatura en Funcionamiento: 10 a 40 oC. Transporte y Almacenamiento.-20 a 55°C
Humedad en Funcionamiento: 15 a 95%. Transporte y Almacenamiento:10 a 95%

I

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-31

,
PRtSIDENTE

Anexo III-S

'1
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6578
INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ud.

Dirección del fabricante: Mindray Building,
Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China,

Keji 12th Road South, High-Tech Industriéll Park,

I
Importador: Centro de Servicios Hospitalarios SA i
Dirección del'lmporlador: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Tel.
(011) 4951-1815

Producto: Máquina de Anestesia

Modelo: WATQ EX-30, WATO EX35

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I

Director Técnico: Adur Yamil
,

Número de Matricula: Copitec N° 4768

Temperatura en Funcionamiento: 10 a 40 oC.Transporte y Almacenamiento.-20 a 55°C
Humedad en Funcionamiento: 15 a 95%. Transporte y Almacenamiento:10 a 95%

"

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1198-31

I
,

I
Ie I

'1

I
I

i
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6578
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/,98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados; I

I

Descripción del sistema:

Objetivo I '

El equipo de anestesia está diseñado para proporcionar anestesia por respiración a pacientes l'

durante una intervención quirúrgica.
Debe ser utilizado sólo por personal de anestesia cualificado que haya recibido la formación '
adecuada para su uso. 1

I

Componentes '
El equipo de anestesia consta de la unidad principal, el ventilador anestésico, el ensamblado del
caudalímetro, el ensamblado del vaporizador y el sistema de respiración. I
El equipo de anestesia proporciona supervisión y visualización de parámetros de la mecánica
respiratoria (MR) (resistencia y distensibilidad de las vías respiratorias). Está configurado' con los
siguientes modos de ventilación: ventilación por control de volumen (VCV), ventilación por cÓntrol de
presión (VCP) y ventilación con presión de soporte (VPS), ventilación obligatoria intehnitente
sincronizada-control de volumen (VOIS-CV) y ventilación obligatoria intermitente sincronizada-
control de presión (VOIS-CP). Los modos VOIS-CV y VOIS-CP se pueden activar mediante JI flujo o
la presión. I
El equipo de aQestesia dispone de: " '

• Prueba de fugas automática
• Compensación de fugas de gas del sistema de respiración y compensación de distensibilidad

automática '
• PEEP ~lectrónico I
• Interrupción automática del suministro de N20 en caso de presión baja del suministro de 02,

• Cronómetro que mide la duración entre el inicio y el fin de una operación '
• Luz en' la mesa I
• Conexión externa a un monitor de paciente que cumple los requisitos de la normativa

internacional correspondiente !
• Visuali;zación de información con valores numéricos grandes
• Pantalla ajustable por el usuario
• Almacenamiento y revisión de eventos de alarma
• Suministro de 02 auxiliar y sistema de evacuación activa de gases de anestesia (AG1SS)
• Módulo de C02 y GA
• Desactivación de las alarmas VC y VM
• Modo de alarma de bypass cardiopulmonar (CPB) ,

ADVERTENCIA: I
Este equipo de anestesia está pensado para ser usado sólo por personal de anestesia cu¡;¡lificado o
bajo su superVisión. Nadie que carezca de autorización o formación debe realizar ninguna operación
con el equipo. I
Este equipo de an tesia n ~ apto para usarlo en un entorno de RMN. Este equipo de¡anestesia
está pensad ,para er usado s6le--f0r personal de anestesia cualificado o bajo su superviSión. Nadie
que carezca 'e aut rización o formación debe realizar ninguna operación con el equipo. I

J
I P" 3i ag!!la

~fI¡ 'fRVIC!03
HOSfl r l'"RIO: ~.A.

YAMIL IAÚUA

N't o DE SERVICIOS
S? TAV,RIOS S.A.
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Contraindicaciones
Está contraindicado el uso del equipo de anestesia en pacientes que sufran neu
insuficiencia severa de la válvula pulmonar.

~.M.4.
",. FOLIO

lb
:~.~ .••.Q..•.•. ~.

'1DEPROO'

ADVERTENCIAS: t: J: '7 &
Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el eqYpCJo,llos/ca . s de
conexión y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en buen estado.

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

• Utilice la fuente de alimentación de CA antes de que se agoten las baterías.
Para evitar el riesgo de explosión, no utilice el equipo en presencia de agentes anestésicos
inflamables, vapores o líquidos.

• No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y actualizaciones futuras
sólo debe realizarlas personal formado y autorizado por nosotros.

• 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 situación peligrosa para
el paciente. Recuerde que los ajustes de la alarma deben personalizarse según las distintas
situaciones del paciente y mantener vigilado al paciente en todo momento resulta la forma
más fiables para realizar una supervisión segura.

• Los parámetros fisiológicos y los mensajes de alarma que se muestran en la pantalla del
equipo sirven únicamente como referencia al especialista y no pueden usarse directamente
como base del tratamiento clínico.

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

• Para evitar peligros de explosión, no utilice con este equipo agentes anestésicos inflamables
como, por ejemplO, éter y ciclopropano. En este equipo, sólo pueden aplicarse agentes
anestésicos no inflamables que cumplan los requisitos especificados en la norma lEC 60601-
2-13. Este equipo de anestesia se puede usar con halotano, enflurano, ísoflurano, sevoflurano
y desflurano. Sólo se puede usar uno de estos cinco agentes anestésicos cada vez.

• No toque al paciente, la mesa ni los instrumentos durante la desfibrilación.
• Utilice electrodos apropiados y colóquelos según las instrucciones proporcionadas por el

fabricante. La pantalla vuelve al estado normal 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 concentración alta puede introducírse en los tubos o propagarse en
el aire ambiental, lo que puede provocar lesiones personales o daños materiales.

• Tal como exige la normativa internacional relevante, debe supervisarse la concentración de
agente anestésico cuando se utiliza el equipo de anestesia con un paciente. Si el equipo de
anestesia no está configurado con esta función de supervisión, use un monitor que cumpla los
requisitos de la normativa internacional correspondiente (ISO 11196 e ISO 21647). Los tubos
de muestreo de gas del monitor deberían estar conectados a la pieza en Y del sistema de
respiración del equipo de anestesia.

• Antes de mover el equipo de anestesia, retire las botellas y los objetos del estante superior y
el soporte para evitar que el equipo se incline

PRECAUCIONES:

í '~ágina4
'CE~QE~

IÍÓSPIl lARIO: s.A.
YAMIL IICUR

TRO D
SPITAU.RIOS S.A.
PA o P QJERAS

l:5tDEN

Anexo III-S

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

• Cuando finalie la vida útil del equipo y sus accesorios, éstos deberán desecharse según las
instruccio s que regulan la eliminación de tales productos.

• Los cam os eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del equipo.
Por sta azón, asegúrese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del equípo
cum len os requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se



incluyen los teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pu
pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.

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

• Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los índices de voltaje y
frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican en la etiqueta del equipo
o en este manual. {,-' 1_" ,',v,,

• Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caíClat;;,;g0pe~
vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas.

• El equipo de anestesia permanece estable con una inclinación de 100 en la configuración
típica. No cuelgue objetos a ningún lado del equipo de anestesia para que no se vuelque.

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

ADVERTENCIAS:

El uso continuado de absorbente seco puede poner en peligro la seguridad del paciente, Deben
tomarse las precauciones pertinentes para impedir que se seque el absorbente del recipiente de
absorbente de C02. Desactive todos los gases cuando termine de usar el sistema.

• Cuando se utilice equipamiento electroquirúrgico, mantenga los electrodos electroquirúrgicos
lejos del sistema de respiración, el sensor de 02 y las demás piezas del equipo de anestesia.
La ventilación manual auxiliar y el respirador con mascarilla deben estar disponibles por si el
equipamiento electroquirúrgico impide un uso seguro del ventilador. Además, compruebe el
correcto funcionamiento de todo el equipamiento de supervisión y asistencia vital.

• No use mascarillas ni tubos de respiración antiestáticos o conductores. Pueden producir
quemaduras si se usan cerca de equipamiento electroquirúrgico de alta frecuencia.

• Este equipamiento debe instalarlo el ingeniero autorizado por el fabricante.
• Este equipo de anestesia dispone de puertos de salida de gases de desecho. El operador del

equipo debe prestar atención a la eliminación del gas de respiración residual evacuado.

Instalación del sistema de respiración:

A- Diagramas del sistema de respiración:

10

11

"
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11 20 19 lO

1 Alojamiento del fuelle 12 Conector de ínspiración

2 Brazo de la bolsa 13 Vaso colector de agua

3 Interruptor de \rentilación 14 Gancho de sujeción

por bolsa o ~ánica
4 V31vula APL 15 Conector de gas motriz

5 Válvula de retención inspiIatoria 16 Orificios de ba:rras guía
6 Válvula de retención espiratoria 17 Pestillo de sujeción
7 Conector del sbnsor de 02 (sensor 18 Conectores de muestreo de presión

de 02 opcional)
,

8 Manija giratoria 19 Salida de gas de la válvula APL
9 Recipiente de 'absorbente de C02 20 Entrada de gas fresco
10 Conector de prueba de fugas 21 Conector ACGO (si se ha configurado
11 Conector de eSpiración ACGO) o enchufe para el conector ACGO

(si no se ha configurado ACGO)

'7
<

B - Diagrama del adaptador del circuito

1

1

1 Intetruptor pe ventilación por

bolsa o mecánica

7 Pestillo de sujeción

Anexo III-B

PRlSlDENTf
J :~ág~n~.:?

1l~~s
HOSPIT LARIO.; s.A.

VAMI~ AOUR

8 Conector ACGO

9 Entrada de gas fresco

10 Salida de gas de la válvula APL

11 Interruptor de límite del recipiente de

absorbente de C02

12 Barras guia de soporte del circuito

,

Módulo calentador

Conector ~ gas motriz

Interruptor del circuito

C<>nectores de mues Ae presión
-'~

Base del a del circuito "

2
3
4
5



Instalación del sistema de respiración:
L Jínee los orificios de las barras guía del bloque del circuito con .las guías

cdnesp0ndienles del adaptador del circ.uito.

2. 'uje con fuerza el sistema de respiración hacía el adaptador del circuito de forma que

el sistema de respiración quede perfectamente conectado al adaptador. Compruebe el

ek.do del botón de bloqueo para confirmar si el sistema de respiración está bloqueado
c~nectamente.

I

I

Bloqueado Desbloqueado

v

ADVERTENCIA
Compruebe si ¿, sistema de respiración está bloqueado correctamente después de instala~loen el
adaptador del bircuito. Si no es así, el sistema de respiración se desconectará del adaptador del
circuito durante]el uso, lo que puede producir una fuga importante de gas fresco y una med'iciónde
volumen corriente imprecisa.

NOTA ,1

Si cuesta trabajo conectar o desconectar el sistema de respiración del adaptador del circuito, aplique
un poco de IUb{ica -M6F-020003--- : "lubricante con flúor de alto rendimiento de Dupont Kiytox") a¡~j""m""""~¡lca el conector neumático para reducir la fricción.

TR DE SERVICIOS
SPI ALAR lOS S,A.
H, PA lO P,QUERAS
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Instalación del brazo de la bolsa:

1. Alinee- el brazo de la bolsa con el conector del sistema de respiración.

"~J.~.••.~fj,

2. Gire la tuerca de sujeción en el sentido de las agujas del reloj paro apretar el brazo

de la bolsa.

,

Anexo III-B CéRiDO bE StH~
HO~PIT LiR'O:~ .• a 8

YAMIL ADUR



Instalación del fuelle:
L Conecte el anillo inferior del fuelle a la base del fuelle del sistema de respiración y

asegúrese de que el ñlelle está bien sujeto a la base.

Fuelle

Base del fuelle

Junta henuética

2. A1inee las lengüetas \-erticales del alojamiento del fuelle ron la I1Illuras ,del sistema de

respiIación y baje el alojamien!o del fuelle. Compruebe que el alojamiento se apoya por

igual en la junta herrnélica.

3. Sujete el alujamiento del fuelle con fumeza y girelo en el sentido de las aguja, del reloj

hasta que haga tope. El lado del alujamiento marcado con la escala debe mirllr hacia el

operad",.,

¿;
Anexo m-B rHfS l:.

I
I
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Instalación del sensor de flujo:
1. C<Jmpruelle'l"" la c!iroociónde la flecha del sensor es lo misma 'lue la del sistema de

respir.u:ióny la <lIIII serigrafiadll mira ""tia amba.

Antes de instalar el alojamiento del fuelle, compruebe que la junta hermética del
respiración está en su sitio. Si no es así, debe instalar la junta hermética correctament
instalar el alojamiento del fuelle.

2. Inserte el sensor de flujo horizontalmente.

3. Alinee los coneclore$ de inspiraciónlespÍl1lcióny losmercas de sujeción con loo
conecto"" del SflllOrde flujo.

4. Apriete las tUErCasde sujeción en el sentido de las agujas del reloj.

C.

-'A-'n-"-'-;--II-t-B-._a._.~~=H~";'';',"''I'!ft'-._)- .
H. PABLO P QuERAS

PR!.:.StDENTE

= ~. .~m:: .m.lim_
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I

ADVERTENCIA:
Apriete las tuercas de sujeción cuando instale el sensor de flujo. Si no lo hace, puede
mediciones no válidas.
Tenga cuidado cuando mueva el equipo de anestesia para no dañar el sensor de flujo.
El extremo de los conectores de inspiración/espiración que se conecta al tubo de respiración debe
mantenerse hacia abajo para evitar que entre agua condensada en el sistema de respira~i~,:!.J
Instalación del sensor de 02: L'6 ~ '1 8
ADVERTENCIA I

• Antes de instalar el sensor de 02, compruebe que la junta hermética del sensor está en buen
estado. Si no hay ninguna junta hermética instalada o el sensor está dañado, cart,bie el
sensor de 02.

• Cuando instale el sensor de 02, gírelo hasta apretarlo para evitar fugas en el sistema de
respiración. I

• Instale el sensor de 02 manualmente. El uso de una llave inglesa u otra herramientJ puede
dañar el sensor de 02. '

1. Alinee la rosca del sensor de O, con el COIlectordel sensor de 0, lWlrClldocon DI'"
en el sistema de respirnción y gire el sensor en el sentido de las agujas del reloj para
apretarlo.

J

Anexo III-B EtNinu6t~
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2. Inserte un. extremo del cable del sensor de Q¡ en la toma del semor.

78

3. Inserte el atto extremo del cable del sensor de Q¡en el conector del.enoor de Q¡
marcado con 111" en el adaptador del circuito ..

Instalación del recipiente de absorbente de C02:

ADVERTENCIA:

PRlSlDENTE

Anexo III-B

• Tome las precauciones de seguridad aplicables.
• No use el recipiente de absorbente de C02 con cloroformo ni tricloroetileno.
• El recipiente de absorbente de C02 desechable es una unidad hermética que no debe abrirse

ni rellenarse. I
• Evite el contacto de la piel o los ojos con el contenido del recipiente de absorbente de C02.

En caso de contacto con la piel o los ojos, enjuague inmediatamente el área afectada con
agua y busque asistencia médica. '

• Si se cambia el absorbente durante la ventilación, se puede producir una fuga en el,sistema
de respiración si el equipo de anestesia no incluye la función BYPASS.

• Si el equipo de anestesia está configurado con la función BYPASS, compruebe si el recipiente
de absorbente de C02 está instalado y bloqueado en la posición correcta. I

• En caso contrario, el gas del sistema de respiración no pasa por el recipiente de absorbente
de C02, lo que puede tener como resultado la inhalación repetida del C02 exhalado por el
paciente. I

• Se recomienda en r.ecidamente supervisar la concentración de C02 cuando el e~uipo de

t-anestesia tiene f ción BVPASS. I

• Antes de instala un recipient~de absorbente de C02, examine el color del absorbente del
.,. recipiente para d terminar cUándCt-d~ebecambiarse. I

• Examine I color del absorbente du nte la intervención quirúrgica o al final de un caso. Si no
se está us ndo, s posible que el ab rbente recupere su color original. 1



• Consulte la etiqueta del absorbente para obtener más información acerca de los c
color.

• Deben tomarse las precauciones pertinentes para impedir que se seque el abso
recipientd de absorbente de C02. Desactive todos los gases cada vez que termine d
sistema. Si el absorbente se seca por completo, puede desprender monóxido de ca
(CO) al exponerlo a agentes anestésicos. Por motivos de seguridad, sustituya el absorbbnte.

• Limpie el recipiente del absorbente de C02 y cambie la esponja del recipiente con regulkridad.
En caso contrario, el polvo del absorbente acumulado en el recipiente de absQ'$r¡ne ~~)CO.2
entrará en el sistema de respiración. .~¡))~)f: .'

• Limpie I~ boca del recipiente de absorbente de C02 con regularidad. Si hay particulas de
absorbente pegadas a la boca, puede producirse una fuga en el sistema de resPiración.1

• Antes de instalar el recipiente de absorbente de C02, compruebe si hay partículas de
absorbente en la boca, el soporte y la junta hermética del recipiente. Si hay, Iimpiel~s para
evitar fugas en el sistema de respiración.

• Compruebe si el recipiente de absorbente de C02 está instalado en su sitio. Eh caso
contrario; se muestra en la pantalla el mensaje de alarma [Recipiente de cal sodbda no
montado). I

• Después de cambiar el absorbente de C02 o montar el sistema de absorción de C02,
asegúrese de que el C02 es absorbido por completo por el absorbente. I

• El recipiente de absorbente de C02 se debe usar únicamente con aire, oxígeno, óxido hitroso,
halotano: enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano. I

• Cambie el absorbente cuando sea necesario para evitar la acumulación de gases no
metabólicos cuando no se esté usando el sistema. I

• Antes de instalar el recipiente de absorbente de C02, compruebe si la junta hermética ,situada
entre el sistema de respiración y el recipiente de absorbente de C02 está en buen estado. Si
no lo está, cambie la junta hermética inmediatamente.

Montaje del recipiente de absorbente de C02:
l. En las siguientes figuras se :muestran losromponentes del recípienle de absorbente

deC02.

A. Absorbente

B. Soporte del recipiente

C Esponja del recipiente
I

D. Recipiente de absorbente de C02

E. Asa dehecipiente

F Pieza de sujeción del soporte del recipiente

Presione la.pieza de sujeción como se nmestra
/enlafigma

para quitar el soporte delrecipienle.

Anexo III-B
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2. Ante. de instalaI el recipiente de abSOIbenlede COl, rompmebe sí hay partkula. de
ab.OIbente en la boca, el soporte Yla juDIahennética del recipiente. Sí la. hay,
limpiel••.

Junta hamética

Soporte del recipiente

Boca del recipiente

3. AlíDee el recipiente de absorlJen.te de COl con la ranura de montaje.

Anexo III-B

CEN O DE ERVIC10S
_ A.

H. p~ 'o p.. ~
r"! 51DENTE

RallUIll de montaje
del recipiente

.!
i

'l:ENTRO oef'8íJ:Dmlsl
HO~IJIr L\RIO S.A.

YAMIL I ACUR



5. Gire la manija giratoria 90 gJados en el sentido de las ~jas del reloj.
IJ

6. Deje caer la manija gimloria para sujelarelrecipienlede absOIbeJJledeC02.
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PRECAUCiÓN:
No olvide realizar una prueba de fugas del sistema de respiración tras instalar de nuevo el recipiente
de absorbente de C02.

I

Cambio del absorbente: I
Un cambio de color grad al del absorbente del recipiente indica la absorción de dióxido de carbono.
El cambio de color el a sorbente es solo\un indicador aproximado. Use la función de superyisión de
dióxido de carbono ara eterminar cuándo 'cIebe cambiarse el absorbente. /' i

I
,



•

•
l. Desmonte el recipiente de absoroente de cm según el procedimiento descrito en

1l.1.B.ll1lIJllltJje del recipiente de absorbente de COl en orden inverso.

L Retire el absorllen!e que ha cambiado de color.

3. Presione la pieza de sujeción del soporte del recipiente para quitar el soporte. Cambie la
esponja del recipiente de absoroente de COl.

Soporte del recipiente

r
'"',!;--,-',-" ,

<¡.~~~.~..,....i--Esponja del recipiente
;

l
4. Vierta absoroen!e sin usar en el recipiente de absoroen1e de COl. Al verter el .bsorllente,

e,,'Íle que caiga en el orificio de venlil.ci6u del "'porte del recipiente, ya que esto puede
allDlentar la resistencia de las vías respiratoria •.

:>'\, ,[

5. Instale el soporte del recipiente dentro del recipiente. Presione l. pieza de sujeci6ndel
soporte del recipiente para sujetar el recipiente.

6.

Anexo I1I- . '" S.A.
H. PABLO P.QUERAS

PR~SIDENTE
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ADVERTENCIA: :
No reutilice la esponja del recipiente de absorbente de C02 (la esponja se debe cambiar c~da vez
que se cambie el absorbente). •

• La esponja del recipiente de absorbente de C02 debe estar colocada correctamente para
evitar la entrada de polvo y partículas en el sistema de respiración. .

• Al instalar de nuevo el recipiente de absorbente de C02 después de cambiar el absorbente,
asegúrese de que el recipiente esté bloqueado correctamente e instalado en la posición
adecuada. I

1NOTA ,

El absorbente vertido no puede superar el nivel marcado en el recipiente de absorbente de C02.

Instalación de los tubos de respiración: !
NOTA I

• Al instalar los tubos de respiración, sujete los conectores de los tubos por los dos ext~emos a
fin de evitar dañar los tubos. I

• No reutilice el filtro para evitar contaminación cruzada.
• Instale el filtro como se explica en este manual para evitar que entren polvo y partículas en los

pulmones del paciente y evitar la contaminación cruzada. I

1. La figwa síguíenle mueslra el filtro de la conexión del paciente. I

(
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2. Conecte los dos ememos de los tubos de respiración .los conectores de
inspiIaciónle~ón del sistema de respiración.

1
.• < J

------~~--
3. Conecte el filtro ala pieza en Y. ._--..-l

Montaje del vaporizador:

[
L Monte el vapmzadoren.elc:oledor.

, ~f.;;-
,,---" .-
o"". -

A. Polan<. de blO<jU<O
B. Tomillos de ~rbloqueo
C. Eíe de bloqueo

Anexo III-S
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2. Empuje y gire la paIan<:ade bloqueo A en el sentido de las agujas del reloj para sujetar el
vaporizador en su sitio.

3. Asegúrese de que la parte superior del vaporizador está horizontal. Si no lo esllÍ, quite el
vaporizador yvuelva a instalarlo.

4. En caso de volver a instalar el. \'aporizador, inlente levantar cada \'aporizador en línea
recta hacia am1lll desde el colector en lugar de tirar hacia delante. No gire el vaporizador
sobre el colector.

). Si un vaporizador se sale del colector, instálelo de nuevo y realíre los pasos 1 a 3. Si el
vaporizador \'IIelve a salirse, no utilice el sislema ..

6. Con un VapOrizador de desflurnno:

e Asegúrese de que el \'llporizador está conectado a \ma toma de coníente.

<> Enchufe el cable de alimentación.

j

L

Anexo III-B
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I-------~ ----."

l .....
~ Tire c.l tarnillo de bloqueo, gírelo 27ll podo, EI1seclído ccmtrario a las .gujas elel

reloj ysuólfolo pan sujetar el.claptaclor en la c.ja de m<mlaje.

.. . ----"-'"
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i
J

• CoIrecte el uble de .-ción del otro extremo del adaptador a la fuenle de
alimentación.

7. PruebeIIactivar más de tul \oaporizador al mismo tiempo.

Instalación del módulo de C02:
Use un tomillo de cabtcza l!\'t'1.Ianada M4.x12 para 'SUjdu el tomillo de la placa del adaptador
en el orificio de tomillo de la part.e izquierda del ~ de anestesia.

Tomill. d< pl= d< odaptado,

Tomillo d.e cabeza a\'~lIanada M4x12

2. Sujete la placa dtl adaptador del módulo con el tomillo de la placa dd ad3ptador y use
tal tomillo de combinllción M4::d2 'parasujetar ~lmódu1o de C02 y la abrazadera eRol
cablé a 13 parte superior del equipo de anestesia.

re;,
í;3

~
"/-:-.;:-., } .,

I,U,' ,.,\
" ~)

Adaptado, del
módulo

Anexo III-S

'" ~ Tomillo d~ combinación
M4x12

A.bIuarlB. de cable



3. Coloque el c<ilectorde agua en el módulo de C02.

Colector de agua

Instalación del módulo de GA:
l. Repita loopasos del 1 al 3 p.,.a la instalación del módulo de C02.

2. Introduzca un extremo del tubo de salida en la salida de gas del módulo de GA yel otro
extremo en el chípmetálico del equipo de anestesia.

Tubo de salida

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esL bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos r~lativos
a la naturaleza y frecuencía de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad I de los
productos médicos;

I

Programade pruebas preoperatorias:
Intervalos de las pruebas
Realice las pruebas preoperatorias que se enumeran a continuación en los siguientes casos:
1. Antes de cada pacie
2. Cuando sea neces rio des és de un procedimiento de mantenimiento o servicio.£._ La tabla SigUie~~eind ca cuándo ben realizarse las pruebas.
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Elemento de pl'ueba Inten'alos de las pruebas

Pruebas ,le los tubos Cada día antes del prime1'paciente

P,'Uebas de las bot"llas

Pruebas del sistema d" control de flujo

Prueba dep,'esion rel1'óg1'3dade los l"apoJ'iza,lo1'es

Inspeccionar el sist"ma Antes de cada paciente

Pruebas de alarmas

Pmeba de la aluma de fallo en el snministro

elktrico

Pruebas del sistema de respiracion

Preparatil"os preoperatorios

Inspecr.ional' el sistema AGSS

6578

Inspeccionar el sistema
NOTA

• Asegúrese de que el sistema de respiración está conectado correctamente y no está dañado.
• El límite de peso del estante superior es de 30 kg.

Compruebe que:
1. El equipo de anestesia no está dañado.
2. Todos los componentes están conectados correctamente.
3. El sistema de respiración está bien conectado y los tubos de respiración no están dañados.
4. Los vaporizadores están bien sujetos en su posición y contienen suficiente agente. I
5. Los suministros de gas están conectados y las presiones son correctas.
6. Las válvulas de las botellas están cerradas en los modelos con suministros mediante botellas
(compruebe que esté colocada la llave de botella (095-000031-00)).
7. El equipamiento de emergencia necesario está disponible y en buen estado.
8. El equipamiento para el mantenimiento de las vías respiratorias y la intubación traqueal está
disponible yen buen estado.
9. Examina 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 están disponibles.
11. Las ruedas no están dañadas ni sueltas, y el freno está puesto e impide el movimiento.
12, El sistema de respiración está bloqueado (para ello compruebe el botón de bloqueo del sistema).
13. El indicador de alimentación de CA se enciende cuando se enchufa el cable de alimentaCión a la
fuente de alimentación de CA. Si no se enciende el indicador, el sistema no está recibiendo
suministro eléctrico.
14. El equipo de anestesia se enciende y se apaga con normalidad.

/.'1 L },'á:in~3/) .. '
'eENrRO DE SERVI~IOS

H'LPIT unlO,) u'
v ~•.• torUR.

SERVICIOS
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H. PABLO PiQUERAS
PRESIDENTE
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Prueba de la alarma de fallo en el suministro eléctrico
1. Ponga el interruptor del sistema en la posición .
2. Desenchufe¡la alimentación de CA. '
3. Compruebe si el indicador de alimentación de CA se apaga y si el sistema indica [Batería ~n uso].
4. Vuelva a enchufar la a' entación de CA.
5. Compruebe si el indi dar de alimentación de CA se enciende y si el mensaje [Batería en uso]
deja de mostrarse. .
6. Ponga el interrupt r d sistema en la pOsición.



.,

miDima
Frecuenci..'l

~
¿;~:~I?'~

, l I

~~;~as de los t~bos I( ~, ..L~,~...O'

No deje las válvulas de las botellas de gas abiertas si se está usando el suministro median~~~ . ~
El contenido de las botellas se vaciaría y no quedaría suministro de reserva suficiente en
fallo en la instalación. I

Política de reparaciones
ADVERTENCIA i {-J- ~. rijJ ~

• Utilice sólo 105 lubricantes aprobados para el equipamiento de 02 o anestesia. ty/ \9 f (J .
• No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa, ya que arden o estallan a altas

concentraciones de 02.
• Siga 105 procedimientos de control de infecciones y seguridad. El equipamiento usado puede

contener sangre y otros fluidos corporales.
• Las piezas movibles y 105 componentes exlraíbles pueden suponer un riesgo de pelliZcos o

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

No utilice un e~uiPo de anestesia que no funcione correctamente. Todas las reparacidnes y
operaciones de servicio debe realizarlas un representante de servicio autorizado. La sustituciÓny el
mantenimiento de las piezas tubulares que se enumeran en este manual puede realizarl6s una
persona competente y preparada que tenga experiencia en reparación de dispositivos db esta
naturaleza. i
Tras realizar una reparación, pruebe el equipo de anestesia para confirmar que funciona
correctamente de acuerdo con las especificaciones.

!

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

en la reparación de dispositivos de esta naturaleza. I
• Sustituya las piezas dañadas por componentes fabricados o vendidos por nosotros. ,
• A continuación, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las especificaciones

publicad~s por el fabricante.
• Póngase en contacto con nosotros si precisa asistencia técnica.
• Para obtener más información acerca del producto, póngase en contacto con nQsotros.

Podemos proporcionar documentos de algunas piezas dependiendo de la situación ret

Programa de mantenimiento:,
I

I
Mantenimiento

Diariamente

Cada do,

Mensualmente

Durnntela

limpieza y

ajuste

Anualmente

Cada tres años

Anexo III-S

Limpie las Sllperlicl~Sexternas.
Calibración a121% de 02 (sensor de 01 del sistema de respirnción).

Calibración al] 00% de Oz (sensor de 02 del sistema de respiración).
,

Limpie el agua acumulada en el colector de agua del módulo de C02.

Inspeccione las piezas y las jlIDtas herméticas para ver si están dañadas.

Céi.mbie1aso repMelas segUn sea necesario.

Cambie la junta hennética del colector del vaporizadM y del puerto del sistema

~ respiración. Póngase en contacto con nosotros para obtener información

detallada
I

Calibración del



SegÍlnsea

neeesano

Antes de instalar una botella, coloque una nueva junta en el meo! de conexión.

Vade el vaso colector de agua si tie-ne agua acwnulada.

Sustituya el absorbente del recipiente si detecta un cambio de color.

Sustituya el sensor de 02 ~.¡>después de vanas calibraciones, persiste una

desviación importante en el valor medido por el sensor de 02.

Cambie el sensor de flujo si la jnnta del sensor está dañada, si la membrana

interior dd sensor está :mjada o defonnada. o si el sensor de flujo está mjado

o deformado.

Sustituya el tubo de transferencia si está d...u1ado.

CALIBRACIONES:

Calibración del sensor de flujo
NOTA

• No realice ninguna calibración cuando la unidad esté conectada al paciente.
• Durante la operación de calibración, no utilice las piezas neumáticas. No mueva ni p .Iesione

especialmente los tubos de respiración.
• Durante una operación de calibración, la presión de gas de impulsión debe mantenerse por,

encima de 0,3 MPa. De lo contrario, se producirá un error en la calibración. :

Para calibrar el sensor de flujo, proceda como se indica a continuación:
1. Asegúrese de que la presión del suministro de gas es normal.
2. Desactive todas las entradas de gas fresco.
3. Ponga el interruptor de ventilación por bolsa o mecánica en la posición.
4. Retire el fuelle y coloque de nuevo su compartimento.

1-
I
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5. Conecte la pieza eu Y al conector de prueba de fugas para cerrar el sistema de
r-espiración.

I
i

.._LJ
6. Extraiga el vaso colector de agua. Para obtener información lDlÍsdetallada, consulte

13.211 Vaso colector de agua.

7. Asegúrese de que el sistema está en espera. Si no 10 está, presioue la tecla c.!J y
seleccione [Ok] eu el menú emergente para entrar en el estado en espera.

Anexo III-B HO~fl; l ,p'págima 26
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Pulse la tecla de menú. Seleccione [Mantenimiento »] y [Cal sensor flujo »] para
abril" el menú [Cal sensor flujo). Seleccione [Iniciar] en el menú para iniciar la
cnlibración del sensor de flujo. Ln pnntalln indicn [Calibración). Se muestra el menú

Cal sensor flujo.

Durnnte la calibrnci' eccioua [parar], se detiene la calibrnción y se muestra el
mensaje [Calib,'a ón deteni<l" autes de fiualiza."]. Esto indica que la calibrncióu no es

válida, no hny fallado la cali ncióu.

9.

8.



10. Tras una calibración correcta, la pantalla muestra el mensaje [Calibración finalizada].
De 10 contrario, se muestra el mens~e [En'or calibración. Int~ntelo de nueyo]. En este

caso. debe realizar la calibración de nuevo.

11. Seleccione 11 para salir del menÍL

NOTA
• En caso de fallo en la calibración, compruebe si hay alguna alarma de mal funcionammritH:del!i%' 0.1

sensor y, :si la hay, solucione el problema. Si continúa fallando o se produce un fWr~def Ip:
medición importante después de realizar la calibración, seleccione [Predet] para restaurar los
valores de calibración predeterminados de fábrica. Si el error de medición continúa siendo
importante, cambie el sensor de flujo y repita la operación anterior. Si el error sigue siendo
importante, póngase en contacto con el personal de servicio o con nosotros.

• No calibre el sensor de flujo cuando el sistema esté conectado al paciente.

Calibración del sensor de 02:

ADVERTENCIA
• No realice ninguna calibración cuando la unidad esté conectada al paciente.
• El sensor de 02 debe calibrarse a la misma presión ambiental a la que se usari\ para

supervisar el suministro de oxigeno en el sistema de respiración. De lo contrario, ell valor
medido podría estar fuera del rango establecido.

• Desmonte el sensor de 02 antes de calibrarlo. Instale de nuevo el sensor de 02 tras confirmar
que no hay agua acumulada en el sensor de 02 ni en la pieza de montaje.

• La calibración de 02 no es necesaria si no hay instalado un sensor de 02 o no se usa.
I

I

Para calibrar a121% de 02, proceda como se indica a continuación: I
1. Asegúrese de que el sistema está en espera. Si no lo está, presione la tecla y seleccione [Ok] en el
menú emergente para entrar en el estado en espera.
2. Pulse la tecla de menú. Seleccione [Mantenimiento »]-t [Cal sensor 02 »]-t
[Cal 21% 02 »] para abrir el menú [Cal 21% 02].
3. Extraiga el sensor de 02 del sistema de respiración y déjelo al aire durante dos o tres
minutos. Para obtener información detallada sobre cómo montar el sensor de flujo,
consulte 13.2.1 Sensor 02.
4. Seleccione [Iniciar] en el menú para comenzar la calibración a121% de 02. La pantalla
indica [Calibración].
5. Durante la calibración, si selecciona [Parar], se detiene la calibración y se muestra el
mensaje [Calibración detenida antes de finalizar]. Esto indica que la calibración no es
válida, no que haya fallado la calibración.
6. Tras una calibr<lción co ecta, a,pantalla muestra el mensaje [Calibración finalizada].
De lo contrario, se muestr el mensaje [Error calibración. Inténtelo de nuevo]. En este
caso, debe realizar la cali ración de nuevo.
7. Seleccione para alir d I menú.

Anexo III-B

NOTA I
• Realice una calibración de 02 cuando el valor medido de la concentración de 02 tenga una

desviación importante o cuando sustituya el sensor de 02. l'

• La calibración de 02 debe realizarse cuando el sistema esté en espera.
• Si se produce un error en la calibración, compruebe si hay alguna alarma técnica y, si la hay,

Solucione el problema. A continuación, realice de nuevo la calibración. l
• Si la calibración da error repetidas veces, cambie el sensor de 02 y realice de nu vo la

calibración. Si continúa dando error, póngase en contacto con el personal de servicio 110 con
nosotros.

• Siga la normativa relevante en cuanto al riesgo biológico cuando deseche el sensor de 02. No
lo queme.



Calibración al 100% de 02 ~NOTA ~ ~,

• Si se produce un error en la calibración, compruebe si hay alguna alarma técnica y, si I ",PROO'l'"
solucione el problema. A continuación, realice de nuevo la calibración. I

• Si la calibración da error repetidas veces, cambie el sensor de 02 y realice de nuevo la
calibración al 21% de 02. Calibre de nuevo al 100% de 02 después de completar la
calibración al 21% de 02. Si continúa dando error, póngase en contacto con el perso~al de
servicio o con nosotros. 6 S 7 8

Para calibrar al 100% de 02, proceda como se indica a continuación: !

1. Asegúrese de que la calibración al 21% de 02 se ha completado correctamente y de que no se
producen alarmas de tipo [Error sum 02].
2. Asegúrese de que el sistema está en espera. Si no lo está, presione la tecla y seleccione [Ok) en el
menú emergente para entrar en el estado en espera. I
3. Pulse la tecla de menú. Seleccione [Mantenimiento »)-> [Cal sensor 02 »)-> [Cal 100% 02 »)
para abrir el menú [Cal 100% 02]. I
4. Asegúrese de que el paciente está desconectado del sistema.
5. Ponga el conector del paciente al aire. '
6. Active la entrada de 02, ajuste el flujo por encima de 8 I/min y llene totalmente el fuelle con
rapidez. Ajuste el flujo de N20 y aire al minimo.
7. Transcurridos dos o tres minutos, seleccione [Iniciar) en el menú para iniciar la calibración al 100%
de 02. La pantalla indica [Calibración).
8. Durante la calibración, si selecciona [Parar], se detiene la calibración y se muestra el mensaje
[Calibración detenida antes de finalizar]. Esto indica que la calibración no es válida, no que haya
fallado la calibración. I
9. Tras una calibración correcta, la pantalla muestra el mensaje [Calibración finalizada). De lo
contrario, se muestra el mensaje [Error calibración. Inténtelo de nuevo].
En este caso, debe realizar la calibración de nuevo.
,10. Seleccione para salir del menú.

Anexo I1I-B

Puesta a cero del sensor
El objetivo de pO,ner a cero el sensor es eliminar el efecto de la desviación de la línea base len las
lecturas durante la medición, con el fin de garantizar una medición precisa.
En el caso del módulo de C02, se realiza una calibración a cero de forma automática siempre que es
necesario. También puede iniciar una calibración a cero manual si lo considera necesario. Para1iniciar
manualmente una calibración a cero, acceda al menú [Ajuste módulo gas ») y elija [P cero).¡No es
necesario desconectar el sensor del sistema de respiración cuando se realiza una puesta a cero.

Calibración del sensor ' 1
Para el modulo de C02, debe realizarse una calibración una vez al año o cuando el valor medido
tenga una desviación importante.

I
Calibración del módulo de GA
Calibre el módulo de GA una vez al año o cuando el valor medido presente una desviación
importante. Póngase en contacto con nosotros si precisa asistencia para la calibración. ;

15. La'01"",,,,,,," 00' pa~ ~'ta, ""lo. ''''gM re,,,',,",dM '''" ta ,m"'"ta,1 •••
producto médico;
No aplica. I
3.6. La información rel' a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto édicoén investigaciones o tratamientos especificos;
- No aplica.

PRf:SIDENTE
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3.7. Las instrucc'iones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esteril!d~YCS¡¡ .
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; ¡ ¡,1
No aplica. ~ .....::l!.~.....'1;
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimi 0°'
apropiados para! la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamientoly, en
su caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitación respecto al número posible de reutilizaciones. '@' r:;ol.
No aplica ll2J @' 7 8

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

Encienda el sistema I
1. Enchufe el cab.lede alimentación a la fuente de alimentación de CA. Asegúrese de que se ilumina
el LEO de alimentación de CA. I
2. Ponga el interruptor del sistema en la posición de encendido (ON). Compruebe que se encienden
el LEO de estado y el LEO de batería (la batería se está cargando o está totalmente cargada). I
3. La luz de alarma parpadea en amarillo y rojo alternativamente, y después se emite un PitidO.¡
4. El sistema muestra la pantalla de inicio.
5. El sistema realiza las operaciones que se describen a continuación en función de si está activada
la función de chequeo de fugas:

o Si la función de prueba de fugas está desactivada, el sistema realiza una autocomprobación y,
a continuación, accede a la pantalla de espera automáticamente una vez re~lizada
correctamente la autocomprobación. I

o Si la función de prueba de fugas está activada, el sistema realiza una autocomprobaciÓn y, a
continuación, realiza la prueba de fugas una vez completada la autocomprobación. i

El resultado de la prueba de fugas se muestra en la pantalla. Utilice las siguientes instruccio~es de
pantalla y, a continuación, acceda a la pantalla en espera.

ADVERTENCIA
No use el equipo de anestesia si genera alarmas durante el inicio o si no funciona con normalidad.
Póngase en cont~cto con el personal del servicio de atención al cliente o con nosotros.

NOTA
Una vez finalizadas las autocomprobaciones, el resultado de error de color rojo de la prueba]indica
que el componente probado ha generado un error y solamente se permite la ventilación manual, el
resultado de error de color amarillo indica que el componente probado ha generado un error ~ue no
afecta al funcionamiento correcto del equipo de anestesia y el resultado correcto de color verdel indica
que el compone~te ha superado la prueba.

1. J:á~~a29
~ DE SERv,cíos
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Ajuste de las entradas de 02, N20 Y aire
1. Conecte los suministros de gas correctamente y asegúrese de que la presión de gas es la
adecuada. . I
2. Puede controlar los flujos de 02, N20 Y aire mediante los controles de flujo de 02, N20 Y aire. Los
caudalimetros correspondientes muestran las lecturas del flujo de gas. l'

o Los controles de flujo de 02 y N20 están conectados en cadena:
o Gire el control de flujo de N20 en sentido contrario a las agujas del reloj para aumeTtar un

poco el flujo de . .i continúa girando el control de flujo de N20, hará que el control de
flujo de 02 gire también'en sentido contrario a las agujas del reloj para aumentar el flujo de
02 con el fin d mantener lá--concentraciónde 02 de la mezcla de gases por encima del 21%.

o Gire el c ntrol e flujo de 02\en el sentido de las agujas del reloj para disminuir un poco el
flujo de . Si continúa girand el control de flujo de 02, el control de flujo de N20 giraI



también en el sentido de las agujas del reloj para disminuir el flujo de N20 co
mantener la concentración de 02 de la mezcla de gases por encima del 21%.

NOTA

Definición del agente anestésico: I
I
I

NOTA i
• No es necesario realizar esta operación si no se usa un agente anestésico inspiratorio. I
• El equipo de anestesia se puede montar con vaporizadores que contienen cinco tipos de

agentes anestésicos (halotano, enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano). Dado q~e los
vaporizadores incluyen la función de interbloqueo, solo es posible activar un vaporizador cada
vez.

Selección del agente anestésico deseado I
1. Determine el agente anestésico que se va a usar y rellene el vaporizador. Para obtener más
detalles, consulte 12.4.2 Llenado del vaporizador. i
2. Monte el vaporizador que ha rellenado con el agente anestésico deseado en el equipo de
anestesia. Para obtener información detallada, consulte la sección 12.4 Instalación del vaporiza~or.

I

Ajuste la concentración del agente anestésico
Pulse y gire el control de concentración del vaporizador para establecer la concentración apropiada
de agente anestésico. I
NOTA I

Para obtener información detallada sobre cómo usar el agente anestésico, consulte las instrudciones
de uso del vaporizador. II

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información ~elativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descrip(a; Las
instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que' deban
tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:
No aplica

l.reparaqlones yNo utilice un equipo d a estesia que no funcione correctamente. Todas las
operaciones de servicio ebe r~alizarlas un representante de servicio autorizado.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico; i
Mindray sólo se hace responsable de los efectos de seguridad, fiabilidad y funcionamiento del
producto si se cumplen las siguientes condiciones: I

• si el personal autorizado de Mindray ha sido el único en llevar a cabo todas las operaciones de
instalación, las ampliaciones, los cambios, las modificaciones y las reparaciones del prbducto;

• cuando la instalación eléctrica del lugar donde se coloque el dispositivo cumpla los rEiquisitos
locales y nacionales aplicables.

• si el producto se utiliza según se indica en las instrucciones de uso.

Anexo III-B



Tras realizar una reparaclon, pruebe el equipo de anestesia para confirmar que
correctamente de acuerdo con las especificaciones.

La sustitución y el mantenimiento de las piezas tubulares que se enumeran en este manua ':"l.)../
realizarlos una persona competente y preparada que tenga experiencia en reparación de dis o tivffil.'O . )'
de esta naturaleza. l-\O '~ : ,-£,;

Ol).~~

@ ~ 7 3
NOTA

• Nunca debe realizarse ninguna reparación por parte de una persona que no tenga experiencia
en la reparación de dispositivos de esta naturaleza. I

• Sustituya las piezas dañadas por componentes fabricados o vendidos por nosotros. :
• A continuación, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las especificaciones

publicadas por el fabricante.
• Póngase en contacto con nosotros si precisa asistencia técnica.
• Para obtener más información acerca del producto, póngase en contacto con nosotros.

Podemos proporcionar documentos de algunas piezas dependiendo de la situación real. "

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la eXPosiciÓh, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presió~, a la
aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Especificaciones ambientales:

Elemento Temperatura (oC) Humedad relativa Presión

(sin condensación) barométrica

(kPa)

En funcionamiento: De lOa 40 Del 15 al 95% De10a 106

TTallsportey De -20 a +60 (sensor de 02: Del 10 al 95% De50a 106

almacenamiento de-20a +50)

CamposElectromagnéticos:
El equipo de anestesia WATO EX-35 cumple los requisitos de la norma lEC 60601-1-2.

I

NOTA I

• El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados puede provoc~r una
emisión electromagnética mayor o una inmunidad electromagnética menor del equipo. I

• El equipo de anestesia o sus componentes no deben utilizarse adyacentes a otros equipos ni
apilados con otros aparatos. Si es necesario usarlos adyacentes o apilados con otros
aparatos, deberá observarse el equipo de anestesia o sus componentes para comprobar que
funcionan con normalidad con la configuración con la que se utilizarán. "

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

• Es posible que otros dispositivos afecten a este equipo incluso aunque cumplan los requisitos
de CISPR. I

• Cuando la señal e en ad!! esté por debajo de la amplitud mínima indicada en las
especificaciones t' cnicas, pueden producirse mediciones erróneas. I

• El ~so d disposi ¡vos de comunicación portátiles o móviles disminuirá el rendimiern

l

,to del
eqUipo.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual específico asociado a su eliminación; '0~~.- GJO lO'.

No aplica lQ) 't "Jl ~¡.
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sob~e los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica

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

Precisión del ventilador:

VT

Pinsp

Plimit

APsup

PEEP

Free

1 :E

Pansa1nsp.

Free. SIMV

Frecuencia nún

.IIPapnea

<75ml:H5ml

'2:.75ml: =20 ml o ~10% del val.,,-definido (el que sea superior)

=3,0 cm.H20 o %8% del valor definido (el que sea superior)

:4,0 cm.H20 o HO% del valor definido (el que sea soperi.,,-)

~3.0 cm.H20 o %8% del valor definido (el que sea superi.,,-)

= 2,0 cmH20 0= 100/0del valor mostrado (el que sea superior)

H rpm o =5% del valor defInido (el que. sea supcri.,,-)

De 2:1 a 1:4: ",100/0del valordefmido;

Otro intervalo: no definido.

De 20% a 60%: =15% del valor definido;

Otro intervalo: no defmido.

",1 rpm o =5% del val.,,- definido (el que se" soperi.,,-)

=1 rpm O =5% del valor definido (el que sea soperi.,,-)

=3,0 cmH20 o =8% del valor definido (el que sea superi.,,-)

VT

Anexo III-B

<75 ml: =15 ml;

'2:.75ml Y<1500 mi: ~20 mI o =10% del valor mostrado (el valor
superior)

>1500 mi: no definido.

rRI' 51DENTE tENTRD DE Sl!!éKt.itil3l2
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VM

Pvr

PEEP

Feee

1 :El

R

C

Concentcación de 02

De Oa 30 lfmin: ,"Ilfmin oH5% del valoe mostrado (el valoe superioe)

Otro intervalo: no definido.

,"3,0 cwH20 o ,"8% del valor mostrado (el valoe Sl.1perioe)

De Oa 30 cmH,O: ,"2,0 cmH,O o ,"Ioolo del valor mostrado (el valoe

superioe)

:>30 cmH20: no definido.

,"1 rpm o ,"5% del valor definido (el qlJe sea superioe)

De 2:1 a 1:4:,"10% del valor defmido:

Otro intervalo: no definido.

De Oa 50 cmH,OI(lfs): ,"10 cmH,OI(lfs);

Otro intecvalo: no defuúdo.

De Oa 100 mlfcmH,O: ,"10 mllcmH,O o ~O% del valor mostrado

(el valor snperioe)

Otro intervalo: no definido.

'" (2,5% del voJ11lllen+2,5% del fÚ",,1de gas)

78

Parámetl'o Rango [le- aj nste Obsen'ación

Fi02 Límite superioe De (límite inferioe + 2) a 100% El límite superioe

Límite inferioe De 18 a (límite superior - 2)% especificado será
I

VCe Límite~oe De (límite inferioe + 5) a 1.600 ml
stempre mayor
qlJe el límite

Límite inferior De O a (línúte >uperioc - S) ml inferioc.

VM Límite superioe De Oa 15: De (límite inferioc + 0,2). 15

De 15 a 100: De (límite ilúerioc + 1) • 100

Lúnite inferior De Oa 15: de O a (límite superioe - 0,2)

De 15 a 100: de 15 a (límite superioc - 1)

Feee Límite superioc De (límite inferioe + 2). 100 tpm

Límite inferior De 2 a (límite superioc - 2) rpm
,

Pvc Límite SUP~OI" De (límite inferior + 2) • 100 cmH20

Límite inferior De Oa (línúlo superioc - 2) cmH,O

(

, Especificaciones del sistema de transferencia y recepción AGSS:

" '

Anexo III-B
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. . .

Sistema de transf~renci3 y recepción AGSS
..

Tamaño 430 mm x 132 mm x 120mm (alto" ancho" fondo)

Tipo de sistema de Sistema de eliminación de nito flujo
eliminación

Frecuencia de muestreo De 7S a lOS l/mio

,---- ,
Sistema d~tral1Sf~I't'ncia )' rect'pcióo AGSS

Tamaño 430 mm x 132 mm x 120 mm (nito" ancho x fondo)

Tipo de sistema de Sistema de eliminación de flujo bajo
eliminación

Frecuenciademue~eo De 25 a SOl/mio

i
6 Si78

i

I-D-i~positi\"o dí' su(ki-ó~-dE' prpsióD nt"¡:~ti,~~
.. ... . - _. --

;
..

Fuente de gas Aire u 02 de la fuente de gas del sistema
Rango de presión de los tubos De 280 a 600 KPa

Conector tubular NIST,DlSS
Consumo de gas <52 l/mio a una presión de gas de suministro de 280 kPa

Presión negativa minim., >SOkPo o luta presión de gas de suministro de 280 kPa

Flujo minimo 20 l/mio
Precisión %5%del mugo completo

Especificaciones del dispositivo de succión de presión negativa

Especificaciones del sensor de 02:

1:ENTRD DE SfRVlclll,;
HDSPll l ;niG S.A.

YAMIL AOUR I
HCS.ITAL

H. PABLO p.OUERAS
PRt-SIDENTE

-¡ ...

Sensor de O:
... .._- _. ,

Salida De 9.13 mVa 210 hPa 02

Rango De Oa IS00 hPa 02

Des__'iación de la seJintde 100=1%,
100% de 02

,

Resolución 1 hPa02

Vida útil esperada I,S" 10~ para medición (20 oC) I

I 0,8 " 106%para medición (40°C)

Tiempo de respuest~ (de 21% < IS s
de aire a 100% de 02)

Linealidad Lineal O. 100% de 02

Rango de temperatura de Del -20 oC al +SOoC:

funcionamiento

Compensación de tempernrupr ~ de fluctuación a O- 40 oC

Rango de presiones De SOi'2Q0 kPa

Humedad relativa \ DeOa99%'\
;

i

\ \ /J;I~J..~.\
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Desviación de salida d" En un año <5% (valor típico)
concentración d" 1,00%d" 02

Material ABSblanco

Embalaje Embalaj" hennético

Vida útil No más d" 13meses lma V"Z sacado del embalaje (confonne a las
condiciones de servicio especificadas por el fabricante) :

Erecto de inted'er«1Kias ti gas

&s en prueha EUQT (",402)

50% de He/50% de O, <1%

80% d" N,0120% de 0, Del 1 al U%

4% de halotanoI28,8% de O,
Del U al 2%

167,2% de N,O

5% de sevofluranol28,5% de
Del 1 al 1,5%

02166,5% de N,O

5% de "nfhuanoI28,5% de
D" 1,2 a 1,8%

02166,5% de N,O 1,8%

5% de isoflurano.l28,5% de
De 1,2a 1,8%

02166,5% de N,O

5% de C02l28,5% ae <1%
02166,5% de N,O

Especificaciones del módulo de C02:

M6du1t> de C02

Normativa IS099 18 e IS021647

Rango de medición Precisión

Precisión y rango de
medición

Resolución

D" Oa 40 mmHg

0.,41 a 76 mmHg

De 77 a 99 mmHg

ImmHg

;,2mmHg

;'5% de la lectura

H0% de la lectura

<5 s a 100 mlfmín

<6,5sa~min
Medido C011 co tor de agua y un tubo de muestreo de 2,5 m para
adultos.

Aproximadamente 1 s

<330 ms a lOOmllmín
<400 ms a 70mllmín

<3 s a 100mlfmin

<3,5 s a 70mlfmin
Medido con colector de agua y 1mtubo de muestreo de 2,5 m para
recién nacidos.

~?ot ~1'hM
HOcFIT L IBiD, 8.A.

YAMIL ADURI

.A.

Tiempo de subida

Tiempo de actualización

Tiempo de retardo '
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<3,5 s a 100 mI/min

<4 s a 70 mllmin

Medido con colecto£ de agtL, Yun tubo de muestreo de 2,5 m pan>

Tiempo total de £espuesta :recién nacidos_

delsístema <5,5 s u lOOmllmin

< 7 su 70mllmin

I

Medido con colecto£ deagu., y un tubo de muestreo de 2,5 m pan>
, adultos.
!

• I 70 mllmin y 100 mllmin opcionalFrecuenCia de nmestreo

Precisión de frecueJJCÍa de ,,15% del valor defmidoo ,,15 mllmín, el que sea superior.
muestreo

Tiempo de calentamiento
<1 min, entra en el modo de p<ecisíón ISO

Después de 1minuto, entra en el modo de p<ecisión total.
•. , .

l.íI1Iilos de aJa•.•••••d"CQ~ :e;•••• 1 P••••
Límite supe<ior de EtC02 De (límite inferior + 2) a 99 mmHg

Límite inferior de EtC02 De Oa (límite superior - 2) mmHg ImmHg

Límite superior de FiC02 DeO a 99mmHg

I
Electo de interferel¡d;t.4" ,_ en .1valor m<!!lidode COl

Gas COJIcentración (%) Pr"cislQn..
N20 <60

Ha! <4

Sev <5 ,,1 mmHg

Iso <5

Enf s5

Des <15 ~mmHg

.Error adicional causado po£ interfe<encia de gas medido de Oa 40 mmHg

/;¡~
CEA ~hu, uéS.'ífII~h6
Hll~fll R.l' ;:¡J

YAMIL ADÚR

CE~O E SERVICIOS
He ITAU'.RIOS S.A.

H. ABLO .QUERAS
p

"Las condiciones típicas de medición de la precisión son:
1. La medición comienza cuando termina el estado de calentamiento del módulo.
2. Presión ambiental: De 750 a 760 mmHg; temperatura ambiente: De 22 oC a 28 oC.
3. El gas que se mide es seco y el gas de equilibrio es N2.
4. Frecuencia de muestreo: 100 ml/min; frecuencia respiratoria: no superior a 50 bpm; fluctuaCión de
la frecuencia respiratoria: inferior a :1:3 bpm; I:E: 1:2. I

Temperatura de funcionamiento (aproximada al detector del módulo): De 15 oC a 25 oC o de 50 oC a
55 oC. Precisión de la medición: :1:4mmHg (de O a 40 mmHg) o :1:12% de la lectura (de 41 a 99
mmHg) cuando la frecu cia res iratoria es superior a 50 bpm.

Anexo III-B
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Especificaciones del módulo de GA:

Del0a!30%
DelOaIIOO%

6;IS021647. IS07767, 1509918
Flujo lalera!
Modo de precisión ISO <45 s
Modo de precisión 101al < 10 miu
, Frecuencia de muestreo: 12011501200mlJmín opcional
Precisión: ~10m1fmino::l::lO%. el que sea superior
002.02 (opcional). N20 y cualquiera de los cinco agentes ane-stésicos:

I Des. Iso, En£. Sev y Ha1.
I Módulo
02 (opcional)

Gas

Noanativa

Modo de medición
Tiempo de
calentamiento
Frecuencia dt'
muestreo

Rango
N20
Des

Del Oal100 %
Del Oa! 30"10

Del Oa! 30%

Modo de precisión
ISO

Enf, 1'0, IW

C02
N20
Otro agente, anestésico

DelOa130%

~.3%ABS
~8% REL+ 2% ABS)
8%REL

Modo de,precisión Gas Rango (% REL) Precisión (0./0 ABS)

lotal Módulo DeOal :!:O.l

Del aS :!:O.2

DeSa7 :t0.3

De7 a 10 :!:0.5

>10 Sin especificar

I
N20 DeO.20 :!:2

De20al00 ti

0:2 DeO.2S :tI

De2S. SO :!:2

1 De SO. 100 ti
,
Des DeOal :tO.1S

DelaS :!:0.2

DeSalO :tOA

~

DelO a 15 :!:O.6

De 15 a lS :tI

>IS Sin especificar

CEN~D SERVICIOS )HOS JAL~~S S.A.
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*: del 10"10a190%. Flujo de gas de muestteo: 200 m1Imiu. Colector de agua DRYLlNETM. Línea

de muestreo DRYLlNETM P"'" adultos (2,5 m).

Sev DeOal :tO.15

Dela5 :1:0.2

De5aS :1:0.4

>S Sin especificar

Enf, Iso.,Hal DeOal :tO.15

Del a5 :tO.2

>5 Sin especificar

Tiempo de subida* Módulo S 250 """

I

N,O s250ms

. O, S 500"""

Enf s350m.

Des, Sev. Iso, Ha! '" 300m.

Tiempo de re~1fdo <4s

Tiempo de Una vez por segundo

actualización
Calibración Una vez al año

Estabilidad de <]0/0 de imprecisión tras un uso continuado durante 12 meses.

calibración

Limite superior de EtCO, De (limite inferior + 2) a 76
Limite inferior de EtC(h De Oa (limite superior - 2)

Limite superior de FiC02 De (limíte inferior + 2) a 76

limite inferior de FiC02 De Oa (limíte superior - 2)

Limite superior de EtN,O De (limíte inferior + 2) a lOO
Limite inferior de EtN,O De Oa (limite superior - 2)

Limite superior de FiN,O De (limite ioferior + 2) a lOO

Unllte inferior de FiNl0 De Oa (lími1e superior - 2)

Limite superior de.EtHa! Del (limite inferior + 0,2) al 5,0%

Limite inferior de EtHal De 0,0 a (limite .uperior- 0,2)

Limite superior de FiHal Del (limíte inferior + 0,2) a! 5,0 %
Limite ioferior de Filial De 0,0 a (limite superior- 0,2)

1

0.1

mmHg

%

%

¿/.
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. - . _. .. ..

Fugas y confonnid3d del sistema
. -

Fugas del sistema No superiores a 150 mllmin a 3 lePa

Modo =081: ~ mIIlOOPa

Conformidad del Modo mecánico: compensación de distcnsibilidad autom..;tica

sistrola (compensa la pérdida de volumen provocada por el ensamblado del
recipiente de absoroente de C02 y el ensamblado del fuelle).

. _ ... . --
;Recipiente de absorbeute de C02 -

Volwn. Aproximadamente 1.500 mi

Vaso colector de agUa
.. . -

---

Tipo Se puede desmontar de forma indepondieute

Volum. Aproximadamente 6 mi
~""'-", ,.,' '-, --:T .

..

1n,t.#. y~onectori . ':';'''',:. "~o •

Extremo de espiración Conector coaxial de 22 mm1cónico de 15 mm

Extremo de inspiración Cnnector coaxial de 22 mm!cónico de 15 mm

Extremo de bol ••, Conector coaxial de 22 mm1c<>nicode 15 mm

lndiador de pt'"esiónde las vías respiratorias
--

., .

Rango De .20 a +100 cmH,O

Precisión: ;, (4% del valor de la escala completa + 8% de lalecl\lrn real)
- -- ..

i VálvulaAPL -- -- .

Rango ID.'í a 75~"
Indicadnr de tactilidad lA partir de JO cmH'itl.

PRcisión \ :!:: OonH:zO o :1:15%d~'alor medido (el que. sea superior)

cr~D E~~.~~/1CIOS \' :" A •.
'i'MS

Limite suporior de EtEnf D<1(lúnite infmor + 0,2) al 5,0 % 0.1 %

Limite inferior de EtEnf De 0.0 a (lúnite suporior - 0.2)

Lúnite suporior de FiEnf Del (lfmite inforior + 0,2) al 5,0%

Lúnite inferior de FiEnf De 0,0 a (lúnite suporior - 0,2)

Limite suporior de Etlso D<1(lúnite infmor + 0.2) al 5,0 % 0.1 %

Limite inforior de Etlso De 0,0 a (limite supmor- 0,2)

Límite superior Filso 0<1 (lúnite infmor + 0.2) al 5,0 %

Limite infmor de Filso O< 0,0 a (lúnito suporior- 0,2)

Limito suporior de EtSov D<1(lúnite inforior + 0,2) al 8.0 % 0.1 %

Limito infmor de EtSev De 0,0 a (Iúnite supmor - 0,2)

Lúnite suporior de FiSev D<1(lúnite inforior + 0,2) al 8.0%

Limite inferior de FiSev De 0,0 a (lúnite suporior - 0.2)

Límite superior de EtDes Del (Iúnito infmor + 0.2) al 18.0 % 0.1 %

Límite inferior de EtDes De 0,0 a (1únite suporior- 0,2)

Limite supmor de FiO<s 0<1 (lúnite. inforior + 0.2) al 18,0%

Limito infmor de FiDes O< 0.0 a (lúnite suporior - 0,2)

Especificaciones del sistema de respiración:



r=-:-' .. . ..-
,Dalos d. pr.sión y finjo (\':il"u'" APL 101.lm.nl •• bi.rt.)

.. ..

Flujo (l/mio) fusiónAPL (cmH20. seca) Presión APL (cmH20. húmed.,)

3 0.22 0.22

10 0.27 0.28

20 0.32 0.33

30 0.39 0.39

40 0.49 0.50

50 0.61 0.62

60 0.78 0.80

70 0.94 0.96 6518
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flPr~sióDmínima para abrir la Yáhwa- APL
... . . ..

"1
.- --,...

Seca 0.1 kP.

Húmed. 0.1 kPa
_. ... - ... _ .

Resiste-ncia E'spiratoria
. ... . .

-- _. .. . . . -
0.5 ---- ------ ~-" ----- - - ..

(') 0.45 /'.,
I ~ 0.4
i Q.

.

" 0.35 /'""ª. 0.3
./ 1

o- 0.25 V'" I
I ? 0,2 /' 1
I ...,

0.15.,~ /'0,1
I .-V0.05

O
O 10 20 30 40 SO 60 70

Flujo (l/mio)

- ... .... ..

R.-sistencia inspil'atoria
.. ..

... - ...

0.5 ~. - - ..

Q 0.45 /'
~ 0.4

./,
I Q. 0.35" /""~ 0.3 /5: 0.25

'" ;'~ 0.2
"'" V...,•• 0.15~ /

¡ 0.1
I ./

,

, 0.05
O

O ~ 20 30 40 SO 60 70
/

'i1,.j.o (l/mio)

. "-- \.
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