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DISPOSICIONN® 2 4 2 §

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, ¢ s yan 2078

VISTO e! Expediente N° 1-47-3110-005315-15-1 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE |[SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacianal, de un
nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de; productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridic
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementa
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccig

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

o nacional
rias.
n Nacional

redne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, los

¥y que

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,

z
X

.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decretos

NO 1490/92 y el Decreto 101/15 de fecha de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca Siriusmed, nombre descriptivo Ventilador de Cuidados Criticos‘ y nombre
técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE |SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11y 12 a 30 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-85, con exclusién de| toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

L, 2




2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Indspendencia Nacional”

DISPOSIBIBNNe 2 4 20

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento delMesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e inskrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-3110-005315-15-1
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO©: 1-47-3110-5315-15-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ali?e‘atoiy 'Iﬁcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
e , y de acuerdo con lo soiicitado por CENTRO DE SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A., se autorizdé la inscripcidbn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de Cuidados Criticos

Cédigo de identificacion y noﬁwbre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siriusmed

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Disefiado para curar y vigilar a nifios y adultos gue sufren
trastornos respiratorios y enfermedades de insuficiencia respiratorias.
Modelo/s: R30, R50

Periodo de vida util: 10 afos

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Beijing Siriusmed Medical Device Co., Ltd.

N
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Lugar/es de elaboracién: Room 201, Unit & of E6 Building, Beijing Yizhuang
Biomedical Park, No. 88 Kechuang sixth street, Yizhuang 101111 Beijing, P.R.

. China.

!
Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de

| .
Autorizacién e Inscripciéon del PM-1198-85, en la Ciudad de Buenos Aires, a

1 4 HAR 2016

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS

FABRICANTE: Beijing Siriusmed Medical Device Co,, Ltd.
DIRECCION: Room 201, Unit 6 of E6 Building, Beijing Yizhuang Biomedical Park, No 88
Kechuang sixth street, Yizhuang 101111 Beijing, P R China

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

PRODUCTO: Ventiladores de cuidados criticos.

MODELO: R30, R50
MARCA: Siriusmed

NI/S:
- FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-85

* Temperatura funcionamiento: 10 ° C ~ 40 ° C, almacenamiento: -20° C ~ + 80 ° C.

* Humedad: 5% ~ 95%, almacenamiento: £95%

: A Consulte las Instrucciones de Uso

A e |
o CENTRO DE SERVICIOS ‘

H. PAB OP!QUEHAS' ) HOSPIT LiRD . S.A.
FRESIDENTE YAMIL ADUR
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" ANEXO Iil B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicéciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: Beijing Siriusmed Medical Device Co., Ltd.
DIRECCION: Room 201, Unit 6 of E6 Building, Beijing Yizhuang Biomedical Park, No 88
Kechuang sixth street, Yizhuang 101111 Beijing, P R China

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

PRODUCTO: Ventiladores de cuidados criticos.

~ MODELO: R30, R50
MARCA: Siriusmed _

DIRECTOR TECNICO: Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-85

* Temperatura funcionamiento; 10 ° C ~ 40 ° C, almacenamiento: -20°C ~+ 60 ° C.

* Humedad: 5% ~ 95%, almacenamiento; <95%

A Consulte las Instrucciones de Uso

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Intencidn de uso

Se utiliza para curar y vigilar a nifos y adultos que sufren trastornos respiratorios y

enfermedadegs de insuyficiencia respiratoria. Estos sistemas de ventilacion sélo pueden ser

utilizados pol el personal médico, en hospitales o instituciones de servicios de salud,| o se

5/‘* utiliza duandd
hospital. \_

sté transfiriéndose a diferentes habitaciones en el interior del
1

/ 22 o YR
BENTRO OF SERVICIOS
HOSPIT L-0 @, |3.A
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Estos dispositivos incluyen una interfaz de usuario, y también equipos para la mezcla y

administracion de gases respiratorios; la interfaz de usuario se utiliza para todos los ajustes, y
el control de la respiracién. El ventilador enviara el gas al paciente con flujo de aire continug o

presion continua; el aire con cantidad adecuada de oxigeno sera recibido por el paciente.

Efectos adversos y precaucionés

* El aparato solo puede ser operado y utilizado por personal medico bien entrenado y
autorizado.

* Los usuarios deben seguir el manual del usuario estrictamente durante la operacion.

* Después de abrir el paguete, debe hacerse una limpieza de rutina y una comprobaqién
previa. ‘

* EIl limite de alarma estd establecido en un valor adecuado, para asegurarse de que la
seguridad del paciente sea relevante.

* Para abolir el riesgo de descarga eléctrica, el cable de alimentacion del dispositivo debe ser

insertado en el protector de toma corriente a tierra de la fuente de alimentacién principal.

* Si una situacidon anormal tiene lugar entonces el respirador se debe inspeccionar|de
inmediato, y los componentes correspondientes se deben reemplazar, si es necesario.

1

* Sdlo los accesorios y equipos auxiliares que se ajustan a la nueva norma IEC 60601
pueden ser conectados al dispositivo.

* El ventilador debe ser colocado y utilizade verticalmente.

* Todo el personal debe darse cuenta de que, algunos componentes tienen el riesgo de
infectarse durante el desmontaje o la limpieza del ventilador. ‘

* El modo mantenimiento sélo se puede utilizar cuando el dispositivo no esta conectadP al
paciente.

* La respiracién con presidén positiva puede tener los siguientes efectos secundarios:

Barotrauma, hipoventilacién, hiperventilacién, o dafio circulatorio.

* Los usuariosAienen la responsabilidad de hacer las mediciones necesarias, para asegurarse
de que el eritorno de tratan}ento se adapte a I[EC80601-1-2. Exceder el limite para operar el

equipo tpugden dafiar el rendimiento del sistema y afectar la seguridad del sistema.
< Precaudjones pueden incluir (sin limitarse a) a los siguientes aspectos: |

"
'TRO DE SERVICIOS 75 ﬂ T—

(,.‘P-IT Asrps S.A, NTRO DE SERVICIO3

HOSPIT UikB: SA.

5IBENTE ..
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* Prestar especial atencion a la humedad relativa de la ropa y de la conductividad, para

asegurarse de que la posibilidad mas baja de la recoleccién de electricidad estatica.
|

* Dispositivos de radiacion de radio, como teléfonos mdéviles y dispositivos de alta frecuencia,

deben permanecer alejados del drea de sistema de ventilacion.

* Este dispositivo no esta disefiado para la aplicacién de la reaccién a un farmaco (MR) en
entorno examen MRI. De lo contrario el sistema perdera algunas funciones, y posiblemente

causar danos permanentes al dispositivo.

* Este dispositivo no esta disenado para reactivos de anestesia en pacientes. Para evitar el

peligro de incendios, agentes inflamables (tales como el éter, ciclopropano) no estan
autorizados a aplicarse en el dispositivo en cualquier circunstancia.

* Para evitar el peligro de incendio, ia manguera de dispositivo y el oxigeno debe permanecer

|
lejos del origen del fuego. No llene la manguera de oxigeno contaminado con liquidos
inflamables, como los aceites y grasas. Textiles, aceites y otras cosas inflamables empiezan
a gquemar facilmente en el ambiente rico en oxigeno, si existe olor a quemado; a

continuacion, el suministro de oxigeno, fuente de alimentacién del dispositivo, deben
cortarse inmediatamente.,

* No coloque el EQUIPO de tal forma que sea dificil la desconexién de ALIMENTACION

* El equipo no puede ser utilizado en el entorno rico en oxigeno.

ATENCION:

El dispositivo se debe mantener e inspeccionar por personal bien capacitado. Intervalo de
tiempo mantenimiento aparece en el capitulo del mantenimiento de rutina. Cualquier

mantenimiento o inspeccion, se deben registrar en las notas, para encontrar las

reglamentaciones.

Si el mantenimiento y la reparacion es proporcionada por profesionales y personas que no
estan autorizadas por el proveedor del dispositivo, entonces no seremos responsables de la

seguridad del dispositivo que funciona. Se sugiere que mantenimiento y reparaciénj del

dispositivo: deben seguir las reglas en el contrato firmado con el proveedor| de
mantenimiento.

yr profesionales de fa medicina. '
] U«A

‘[’.ENTHU 0 SERVICIDS
R‘SIDENTE HOSPIT Lt 8 S.A.
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Cuando esté en funcionamiento el ventilador, por faver, no desmonte el médulo respiratorio!

Intercambiador de calor y humedad o equipo pertinente, deben ser usados para prevenirila
deshidratacién del tejido pulmonar.

- - - ~ ) . . . - - - .,4
* Si el filtro de bacterias se afiade en el canal inspiratorio y espiratorio, a continuacion,

aumentara la resistencia inspiratoria y espiratoria, por lo que esto aumentara el trabajo
respiratorio.

* En el montaje del sistema, por favor, consulte las instrucciones de instalacién para completar

correctamente el montaje mecanico correctamente.

* En este sistema de ventilador, la manguera resplratona con propiedades antiestaticas| o
propiedades conductoras no se puede utilizar,

Del valor medido de la sefial de salida de este dispositivo y los datos procesados por

equipos auxiliares, no se pueden utilizar como la base para el tratamiento o decisién de

diagndstico. Tal decisién sdlo se puede hacer por experiencia de personal médico. Cuando
se combina este sistema con equipos auxiliares provistos otros proveedores, entonces
nosotros no seremaos responsables de fa exactitud del procesamiento de la sefial..

* Si hay una desviacion entre la informacion que aparece en la interfaz del usuario del

ventilador y la informacion pertinente que se muestra en equipos auxiliares, los parametros
respiratorios que se muestran en la interfaz de usuario deben ser considerados comojla
principal razon de la informacion mostrada. Si este sistema se utiliza en conjuncién con los

otros accesorios o equipos auxiliares que son sugeridos por un proveedor que no son los del
el equipo, el propio usuario se debe ser responsable de la coherencia total y la segundad

Para garantizar la seguridad del sistema eléctrico, se debe cumplir con los estandares IEC
60601-1 completamente.

* El sistema de ventilacidn sblo debe utilizar accesorios, repuestos o equipos auxilialies
prestados por proveedores oficiales. El uso de otros accesorios, repuestos o equipos
auxiliares pueden dafar el rendimiento y la seguridad del sistema.

-

CENTRO DE SERVICIOS

HCSAT/A RIOS SA CENTRO DE SERVICIOS

HOSPIT LAR!DS |SA. :
YAMIL ADUR -

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

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;
Instalacion del sistema respiracién:

Tipicamente, el sistema de respiracion paciente que se muestra en Ia figura

El humidificador puede ser fijado en un carro mévil en blogques con otros humidificadores.

Conexidn lado inspiratorio w r——:—_-—;.‘?,f

Conexion lado expiratorio

Instalacién de la valvula expiatoria:

Los pasos de instalacion de la valvuia de exhalacidn son los siguientes:
1. Ensamble el diafragma en el dispositivo, como se muestra en la Figura 5-2, este debﬁ
hacia el interior del ventilador, para impedir la deformacion. :

r

2. Alinee el asiento de la valvula de espiracidn con las ranuras de la guia, después gire eniel
sentido de las agujas del reloj, se oira un “chasquido” apareciendo una tarjeta, por lo que|la

valvula de espiracién quedara atrapada, indicando el lugar correcto de instalacién, como se

muestra en la Figura 5-3, 5-4, 5-5. Luego, compruebe si el diafragma expiratorio permane‘ce
.. plano.

3. Como se muestra en la Figura 5-6, el sensor de flujo espiraterio unido al extremo azul de la
valvula de exhalacion del puerto de escape del tubo de muestreo, el tubo de muestreo azul se

conecta a un dispositivo en los puertos de muestreo del lado izquierdo, el tubo transparente [de
muestrec se conecta del lado derecho del puerto de muestreo del dispositivo.

Figura 5-2

CENTROD DE SE VIC!OS
HWo.PL° L SF S.A
YAMIL ADUR
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Fig 5-5 Completa instalacidn de la valvula expiratoria  Fiz 5-6 Ensamble sensor de fluio

Instalacion y reemplazo de celdas de oxigeno:
El sensor de concentracion de oxigeno esta situado en el lado del compartimento de la bater

—_

a

de oxigeno del ventilador. Como se muestra en la Figura 5-9, extraiga, con los dedos abiertos,
tome la cubierta a continuacién, podra ver el sensor de concentracién de oxigeno, conecte| el
cable del sensor, tire del conector como se muestra en la figura 5-10, deberéa ser colocado en el

cable de anclaje de la ranura en el interior, con la llave de la bateria oxigeno en el sensor de

concentracion de oxigeno y eliminado.

Tapa de bateria de oxfgeno

I | . ol =

CSPNALARIOS S.A. CENTRO BE SERVICIOS
b. PAX. g Pig: HOSPIT L-3:05 S.A.

ENTRO DE SERVICIOS

PRESIDENTE YAMIL ADUR
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Sensor de oxigeno

Llave de bateria de oxizeno

Cable

Instalacién de médulo de CO2:

El médulo de CO2 se ajusta al lado izquierdo del ventilador. Al utilizar la funcién médulo |de
CO2, el tubo de muestreo debe estar conectado al orificio de toma de muestras de del vaso
recolector de agua, la tuberia roscada debe estar conectada respectivamente al orificio

inspiratorio y al el orificio espiratorio del ventilador; entre los cuales el conector de angulo recto
debe ser conectado al paciente.

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

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

. seguridad de los productos médicos;

Asegurarse de que:
Antes de que se utilice el dispositivo, por favor lea el manual del usuario en primer lugar] vy,

asegurese de que los siguientes requisites deben ser alcanzados antes de su uso:

1. Los dispositivos se encuentren en estado intacto.
2. El sistema respiratoric este correctamente conectado, el circuito respiratorio este intacto.

3. Compruebe la instalacion del diafragma.

4. Compruebe el sensor de flujo espiratorio: las conexicnes de las tuberias de muestreo del
sensor de flujo espiratorio estén conectados correctamente
5. El Sistema d inistro de Gas este correctamente conectado, y la presién sea normal. La
presion de su gas esté entre 0,28 ~ 0,6 MPa. Si se utiliza el compresor de aire) se
debe ingtalar ¢l filtro de entrada de suministro de aire

6. Todog los dispositivos de'emergencia requeridos esten listos y en buenas condiciones.

£ - g |
< \/t’ 'aEm//m”é \sm\fﬁ?é:s |

Agi HOSPIT L2810 . 8.2
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7. Los dispositivos utilizados para mantenimiento de las vias aéreas y de intubacion traqueal,
estén listos y en buenas condiciones.

8. Asegurar que las ruedas no estén flojas y bloqueadas, por lo que el ventilador no se pueda
mover.
9. Después de que se conecte la alimentacién de CA, el indicador de alimentacion de CA ylel

indicador de la bateria estén encendidos.

Chequeo previo al uso:

Es necesario que el ventilador se haya conectado antes de la prueba.
1. Conecte al suministro de gas: Aire y O2. Apriete la junta asegurando que no haya fugas de
gas.

2. Chequee si la valvula de expiracion se ha instalado correctamente, garantizar |la
estanqueidad del gas.
3. Conecte la red eléctrica, empuje a un lado el deflector del interruptor de alimentacion,

cologue el interruptor de encendido en posicién "ON".

Prueba de la funcién de comprobacién previa a su uso cuando este encendido:

El propdsito de la funcion de comprobacion previa a su uso, es para probar si las piezas de la

maquina en su interior se pueden utilizar normalmente, la presién es normal, si la estanqueidad
de gas del circuito es buena o no.

Items de verificacién de pre-uso:

1) Prueba de dispositivos
Barémetro de verificacion, comprobacién de suministro de gas, control de fugas interna,

comprobacién del sensor de presién, valvula de retencion de seguridad, verificacion del sensor

de oxigeno y Verificacién de |la bateria. Después de terminar de comprobar se va a mostrar los
datos de las pruebas y el resultado en |a interfaz de prueba.

2) Prueba de Circuito
Incluyendo "prueba de fugas del circuito" y "prueba de conformidad Circuito”. Después|de
terminada la comprobacion se va a mostrar los datos de las pruebas y el resultado en la
interfaz de la prueba.

Trabajo preparatorio
1) Conecte el respirador con fuente de alimentacion de gas Aire y O2 a una presién de|0.4
Mpa.

ito paciente estandar, un adaptador y pieza Y.

una fuente de alimentacién AC.

ol J=
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Instrucciones para el mantenimiento de componentes:

La compaiia se compromete a proporcionar servicios de soporte técnico. Si usted tiene
preguntas sobre la operacién o el mantenimiento del ventilador, pdngase en contacto con jel

representante de soporte técnico del producto.
El respirador de cuidados intensivos debe ejecutar un servicio de mantenimiento preventivo
cada 5000 horas. Llame al departamento de atencion al cliente de la empresa y péngase en

contacto con personal técnico calificado, por favor consulte el Apéndice.

Después de un uso continuo de 5000 horas, se debe realizar mantenimiento.

Descripcién de mantenimientos preventivos:

Mantenimiento Preventivo:

Nombre de parte Accibn ) |
1 Filtro de entrada de aire Limpie o reemplace
2 Filtro de entrada de 02 Limpie o reemplace
3 Filtro de entrada de gas fresco Limpie o reemplace
4 Ventilador

Test de performance

Mantenimiento diario:

Ne Nombre Periodo Observacion
11| Filtro de algodén deI k 500 horés V lLimpie o] reémplevl‘ce' -
ventilador
2| Bateria almacenamiento exceda | Cargue
de 60 dias

3 | Sensor de O2 30 dias Calibracién

4| Sensor de flujo 30 dias Calibracién

51 Sensor de presion 90 dias Calibracién

7
/—91 < j“ v
_ Cp: NTRO DE SERVICIOS
PRESIDENTE HOSPIT i.-.ﬂti]} SA.
YAMIL. ADUR
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Mantenimiento a largo plazo:

N° Nombre Periodo Observacién
1| Filtro de aire o 10600 horas Reemplace
2 | gateria 50000 horas Calibre o elimine

3.5. La informacion (til 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;
No aplica.

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

3.8 Si un producto medico estd 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

resterilizado, asl como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones
Limpieza de la superficie exterior

Toda la superficie exterior del ventilador debe ser limpiado con un pafo suave en isopropancl.

jAdvertencial
Nunca sumerja el ventilador el liquido de limpieza o derramar en su interior.

Limpieza y desinfeccion de otros accesorios

Debera cumplir con el método recomendado por el fabricante para la limpieza y desinfeccion.

IMPORTANTE:
* L3 desirffeccidn y esterilizacién deben cumplir con los procesos de reglamentacion.
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* La limpieza o sustitucién de cualquier componente del sistema de ventilacion, siempre se
debe cumplir con las reglas y regulaciones de limpieza pertinentes del hospital, en
sustitucién y manipulacién de materales infecciosos. Se recomienda que usted utilice un

método eficaz probado, descrito en el manual de usuario, y utilice el equipo especifico

siguiendo los procedimientos descritos. Otros métodos pueden ser igualmente eficaces.

* Se recomienda durante la limpieza o desinfeccién, el usuario utilice al menos agua potable|o

agua con un estandar de saneamiento superior. De lo contrario, podria afectar a Ibs
resultados.

* La limpieza seria el paso mas importante en el proceso de limpieza / desinfeccion. Si el

instrumentc no se limpia adecuadamente, no podria ser desinfectado o esterilizado
efectivamente en alta temperatura. La limpieza para eliminar {a mayoria de las bacterias y|la

suciedad, seria una importante garantia para el mejor efecto desinfectante.

* En circunstancias normales, no sera necesaria la esterilizacién del diafragma espiratorio. El
esterilizador de alta presién podria acortar la vida util de la sonda de sensor espiratorio y, el

diafragma espiratorio, especialmente la aplicacién de alta temperatura a 134 ° C (tiempo (de

ejecucion de> 3 minutos) de esterilizacion en el autoclave.

* En lo posible, el instrumento debe limpiarse y desinfectarse después de cada paciente

inmediatamente. La suciedad, tales como saliva o sangre etc., no se debe dejar en el
instrumento.

* Acerca de los métodos de limpieza de rutina del humidificador, consulte el manual |de
instrucciones.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

entre otros)
No aplica.

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad 'y distribucion de dicha radiacién debe |ser

descripta;
No aplica.

3.11. Las\preqa
! producto médjico;
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Diagnéstico de fallos y solucién de problemas:

Alta prioridad:

2420

espiratorioa por
minuto)

Pregunta Razones posibles Métodos de correccidn
Apnea Superado el limite de alarma Revise el sistema del paciente y la respiracion.
preestablecida ¢ por defecto. El tiempo | Y comprobar los ajustes del ventilador.
entre dos esfuerzos inspiratorios
continuos mas largos que el limite de
alarma establecido.
Alto MV Superado el limite de alarma Compruebe el paciente y el sistema :
(capacidad preestablecida o por defecto. respiratorio. Compruebe la configuracion de
espiratorioa por Actividades independientes limite de alarma.
minuto)) respiratorias del paciente aumentaron.
E! auto del ventilader provocé (ciclo
automatico). Limite de alarma
establecido incorrectamente.
Bajo MV Superado el limite de alarma Compruebe paciente y el sistema respiratorio.
{capacidad preestablecida o por defecto. Revise la presidn de la tuberia de orificio.

Nota: esta alarma también fue utilizada
como alarma de desconexién del
paciente. La actividad respiratoria
espontanea del paciente disminuy6.
Alarma se eslablecié de manera
incorrecta.

Revise el sistema respiratorio del paciente
(haciendo la prueba de fugas cuando sea
necesario). Compruebe el tiempo de pausayla
pantalla grafica para su verificacién. Considere
la posibilidad de dejar el ventilador aumentar el .
apoyo respiratorio del paciente.

T
i
i

Alta presién

La presion de la via aérea excede el
limite superior preestablecido de
presion. Obstruccidn por secreciones.
La tos del paciente o el ritmo
respiratorio es incompatible con el
ventilador. La alarma se establecio de
manera incorrecta. Fillrado de bacterias
del dispositivo espiratorio bloqueado.

Compruebe el paciente y el sistema
respiratorio. i

Baja presién

Pico de presion de la via aérea menor
que el limite de presién inferior.
Volumen corriente demasiado bajo.
Fuga de gas severa.

Alarma se establecié de manera
incorrecta.

Compruebe paciente y el sistema respiratorio.
Compruebe la configuracion y la alarma de
limite del ventilador.

de respiracion

Oclusién del circuito

La presion de la via agrea sigue siendo
alta presién (PEEP 15 cm H20)
durante 15 segundos (+ 2 s).

respiratorio. Compruebe los ajustes del
ventilador. Si todavia existia el problema,

Comprobacién del paciente y el sistema *
i
pongase en contacto con el personal técnico.!

[ bajo

Suministro de gas

Aire y presién de oxigeno inferiores a
280kPa o la tuberia de aire y suministro

(\*geno fueron desconectados.

Compruebe tuberia de aire y oxigeno.
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Tasa baja ' Frecuencia respiratoria demasiado QObserve al paciente. Compruebe activacién
baja. Activacidn de sensibilidad de! configuracidn del dispositivo. Compruebe la
dispositivo se establecié sin corregir. configuracion de la terminacién de inspiracion.

Bateria descargada Modulo de bateria restante capacidad | Conexidn de la alimentacion principal, se
de ia fuente de alimentacién fue de insertd el médulo de bateria completamente
menos de 5 minutos. cargada. (El ventilador era

conectado a la alimentacion principal para
cargar el médulo de bateria de nuevo.}

Alto Fi02 El {(O2) concentracidn de oxigeno Compruebe el suministro de equipos de aire
medido excede el valor superior. Falla
suministro de aire, Compruebe si la
presién del gas-fuente de aire eran
demasiado bajos.

. Bajo FiO2 El (02) concentracién medida fue | Compruebe suministro de O2 y sensor.

menor que el valor preestablecido . E
Falla suministro de oxigeno. Fallé |

|
sensor Oxigeno (O2). Oxigeno

{Q2) sensor no se calibré. |

Baja bateria Modulo de bateria de suministro de | Colocar nuevo médulo de baterias o

energia de la capacidad restante | conectar a 220V. |

menor a 10 minutos. i

Observar y encargarse del paciente.

ETCO2 alta Ventilacidn insuficiente, ajustes ; !
Chequear ajustes del ventilador.

parametros de alarma bajos.

Standby activado | gy ventilador entré en modo de Observar y encargarse del paciente.

espera, y se termind la ventilacién

importante!
Si la presion de la via aérea aumenta y supera el limite superior de presién establecida,
entonces se abriria la valvula espiratoria. Si la presién de aire del sistema excede la presién
maxima seguridad, a continuacion, abrira la valvula de seguridad.
Prioridad media:
Pregunta | Razones posibles Métodos de correccidon
o s a\\ :
Alta tasa Frecuenci\a respiratoria es Compruebe el ajuste del dispositivo de _
doimasnado altz. | sacient activacién. Compruebe si la conexién del |
|
servar ateqder al paciente. trayecto tubo del paciente es normal, ;
|
~- ]
\CE\WR,Q DE SERVlcg.e.,) Y ' J_’ —
T PabLe o SA o CENTRO DE SERVICIOS
PRESIDENTE Pagina 14 de 20 HdsPE L-%9 S.A.

YAMIL ADUR



2420

Bajo suministro de
02

El suministfo de presion de
Oxigeno es menor a 280 kPa.
Tuberia de suministro de
oxigeno esta desconectada.

.| personal técnico de mantenimiento.

Compruebe la tuberia de oxigeno. Sitodavia
existe el problema, pongase en contacto con e

Bajo suministro de
aire

Suministro de aire de presitn de
es menor que 280 kPa.
Suministro de aire tuberia esta
desconectado.

Chequee y conecte el suministro de aireen la ;
tuberia. Si el problema sigue, por favor

péngase en contacto con &l personal técnico
que mantenimiento

Bajo VTE Fugas de gas graves. La alarma | Compruebe paciente y el sistema de
se establecio de manera respiracion. Compruebe la configuracion de
incorrecta. ventilador y limite de alarma.
ETCO2 bajo' Hiperventitacion Observar y encargarse del paciente.
Compruebe el ajuste del ventilador. i
Ajuste de parametros de alarma ,
ETCO2 tubo de Médulo de CO2 tubo de Compruebe si el tubo de muestreo de CO2
muestrec fueron bloqueados por flema, etc.
bloqueado muestreo bloqueado

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

condiciones ambientales

razonablemente previsibles,

a campos magnéticos, |a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones

de presidn, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condicién de la operacién:

* Rango de temperatura funcionamiento: 10°C ~40°C.

* Humedad relativa: 5% ~ 95%, sin condensacién.

* Presién Ambiente: 500 - 1060 hPa

« Altitud : £5000m

Condicion de almacenamientoi

Temperatura de almacenamiento: -20°C ~+60°C

Humedad relativa de almacenamiento: £95%
Presion: 500 ~ 1060 hPa

Condicion de festado~no operacional:

——,

-~
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* Numero de colisiones: 1000

* Temperatura: de-20°Ca+55°C

* Humedad relativa <95%

* presion Ambiente: 500 - I060hPa z Altitud: £5000m

Compatibilidad electromagnética (EMC}):

Radiacion: Conformarse |IEC 60601-1-2
Rendimiento anti-interferencias: Conformarse |[EC 80601-1-2

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

no habitual especifico asociado a su eliminacién;
No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de [a Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

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

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

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Sistema:

* El dispositivo reunio requisitos de equipos médicos starndard 93/42 / CEE estandar:
IEC 60601-1 (Clase |, Tipo B)
IEC 60601-2-12

* Grados de proteccion proporcionados por las envolventes: 1P21 (segun IEC 60529).

* Potencia:
Automatico CA: 100 ~ 240V, 50/60 Hz de frecuencia.
Bateria: Ni-MH, DC12V, 4200mAh.
El tiempo de carga seria de aproximadamente 4 horas, tiempo poder suministrar: 1,5
horas.

Ventilador de cuidado critico:
* Dimensiones: longitud 455 mm x 400 mm ancho x 300 mm de altura

)

25 \Jf-‘&
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|
* Suministro de gas: el gas suministradc debe ser gas fresco libre de agua, libre de aceite o

sin particulas icon impurezas, y su contenido deben ser las siguientes normas:
* Aire: H20 <79 mg / m3, aceite <0,5 mg/ m3
* Oxigeno: H20 <20mg / m3

* presidon de entrada; 0,28 ~ 0,6 MPa

* Conexion NIST estandar o norma DISS podrian ser utilizados. conector de transporte de gas

sistema de Paciente
* puerto cono: 22 mm conector macho;
* conector hembra 15mm conforme 1SO 5356-1: 2008.
* puerto de escape: 22 mm conector macho Cono

Paciente Adecuado a tratar: Infantil (> 5 kg), nifo, paciente adulto.

Canal inspiratorio:

* Presion decreciente:

* Cuando el caudal sea 60L / min, el méaximo seria 6cmH20.
¢ Cuando caudal sea 30L / min, la maxima seria 3cmH20.

* Cuando caudal sea 5L / min, la maxima seria 1cmH20.

* Resistencia inspiratoria: 6cmH20 @ 60L / min

* Transporte Gas: Caudal ordenar: 0 ~ 180L / Min.

Canal espiratorio:

« Presion decreciente: Cuando caudal seria 60L / Min, el maximo <2emH20.
* Cuando caudal seria 30L / Min, el maximo <icmH20.

* Cuando caudal era 5L / min, el maximo <0.5¢cmH20.

* resistencia espiratoria z: 3cmH20 @ 60L / min

* medicion de caudal espiratorio: Caudal ordenar: 0 ~ 200L / Min.

Parametro del sistema Paciente:

Parametro Descripcion

| - . . . . )
 Tipo Accionamiento neumatico controlado

electrénicamente

Pantalla 10.4 pulgadas, pantalla TFT.

Bateria Bateria de hidrégeno de niquel, el sumi
: \ m energia durante 1,5 horas.

nistro de

A
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Modos respiratorios

VCV,PCV, SIMV-VC+ PSV,SIMV-PC+PSV,
SPONT(CPAP{PSV),DUOPHASIC/APRV(opcional
), PRVC(opcional),SIMV- PRVC(opcional),NIV-
PC{opcional),NIV-CPAP(opcional)

Graficos mostrados

Forma de onda: presion-tiempo, en tiempo de

caudal, volumen-tiempo, en tiempo de CO2, a
tiempo la frecuencia del pulso

Gréfico de bucles; presidén-volumen, caudal
volumen

Presién de seqguridad del sistema del camino £125cmH 0.

neumatico

Puerto de comunicacion de datos

puerto serial R8232, VGA

Parametros principales de seteo:

Parametros

Descripcidn

ivolumen Tidal

Rango

: 50~2500 mL;20(opcional);Incrementos: 10mL;

frecuencia Respiratoria

Rango

:1~120 bpm; Incremento: | bpm;

Tiempo Inspiratorio

Rango

: 0.1~12s; Incremento: 0.1s;

Tiempo de retencidn de
aliento

Rango

: 0~50%, relacidn al porcentaje de tiempo inspiratorio;

Presion de disparo

t.

Rango:(PEEP-20¢cmH,0); PEEP 0 cmH,0: Incremento:1 cmH20;
Caudal de activacién Rango: 0.5~20 L/min; Incremento: 0.1 L/min;
PEEP Rango: 0~50 ¢cmH,0;Incremento: 1emH,0;
Presién de soporte Rango; 0~80 cmH,O; Incremento: 1 emH,0;
Presion de control Range: 5~80 cmH,O; Increment: 1 cmH,0;
Niyel de alta presi(')ﬁnh Range: 5~80 cmH,0; Incremento: 1 cmH,0;

(Nivel de baja Eresién

Rane

: 0~50 cmH,0; Incremento: 1 emH,O;

concentn’ﬁ:ién ¢ Oxigeno

Ranée:\.'21~100%; Incremento: 1%,;

-
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Ventilacion de oxigeno
Puro

2m

Congelar

Después de pulsar esta tecla, la forma de onda se detiene, pulse de nuevo
para activar.

Parametros de ventilacion

Volumen tidal

via aérea

. . Rango: 0~4000 mL; Resolucion: | mL;
Inspiratorio
Voh.lmen .t'dal Rango: 0~4000 mL; Resolucién: 1 mL;
Espiratorio
Volumen Minuto Rango: 0~99 L; Resolucién: 0.1 L;
Volumen minuto Rango: 0~99 L/min; Resolucién: 0.1 L/min;
espontaneo
Frec'uencu'l Total Rango: 0~120 bpm; Resclucién: 1 bpm,
respiratoria
Frecuencia
respiratoria Rango: 0~120 bpm; Resolucion: 1 bpm;
espontanea
PEEP Rango: 0~50 cmH,0; Resolucién: 1 emH,0;
P'ICO de presion en la Rango: 0~100 ¢cmH,0; Resolucién: 1 cmH,0;
via aérea
Presion media de la Rango: 0~100 ¢cmH,0; Resolucién: | cmH,0;

Presién de plataforma
inspiratoria

Rango: 0~100 ¢cmH,0; Resolucién:1 ecmH,0O;

Presion en la vi
aérea minim

-20~100 emH,0; Resolucion: 1 cmH,0;

a\w:
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Resistencia en la via
aérea

Rango: 0~200 cmH,0/(L/S); Resolucién: 1 cmH,0/(L/S);

Compliance

-

Rango: 0~200 mL/emH,0; Resolucién: 1 mL/cmH,0;

=
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