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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8973-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005461-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005461-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.I.C. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



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

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-116283100-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 647-473 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-473
Nombre descriptivo: Maquina de anestesia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-134 Unidades de anestesia

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

Model os:
AX-400; AX-400A:; AX-500; AX-500A:; AX-600; AX-700; AX-700A:; AX-800; AX-900; AX-900A

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Las maquinas de anestesia son aplicables a la anestesia respiratoria y €l control de la respiracion de pacientes
adultos y pediétricos en procesos operatorios.



Periodo de vida Util: 5 afios a partir de su primer uso.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, 518106 Shenzhen, Guangdong,
China.

Expediente N° 1-0047-3110-005461-22-2
N° Identificatorio Tramite: 41302

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.08 17:39:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2022.11.08 17:41:53 -03:00



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.
Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar
ANEXO III B

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11 and Section
C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106,
P.R. China., REPUBLICA POPULAR CHINA

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios - Av.

Rodriguez Pefia 2045/2169 - Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

Maquina de anestesia

Modelo: XX

Marca: Comen

Leer el manual de uso antes de utilizar el equipo

Ver precauciones y advertencias.

® N o u kW

Condiciones de almacenamiento El equipo debe estar embalado y almacenado en un cuarto

bien ventilado con una temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; humedad relativa entre 10%-

95%; y una presion atmosférica de 50kPa-106kPa.

9. Condiciones de transporte: Proteja el equipo contra los impactos violentos, la vibracion, y el
agua durante el transporte.

10. Forma de presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

11. Lote NO/Serie:

12. Fecha de Fabricacion:

13. Director técnico: Gustavo Daniele - Farmacéutico - MN 13086

14. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-473

15. Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

Encienda el sistema

1. Conecte la fuente de gas para asegurarse de que la fuente de gas tenga suficiente presién (la
presion de la fuente de gas esta entre 280 kPa y 600 kPa). 2. Enchufe el cable de alimentacion a la
toma de corriente. Encienda el interruptor de alimentacion principal en la parte posterior del
dispositivo. El indicador de alimentacién de CA se enciende cuando se conecta a la fuente de
alimentacién de CA. Si la carga de la bateria es baja, la bateria se estara cargando.

3. Coloque el interruptor del sistema en el estado ON * ” y encienda el dispositivo.

a) El indicador de alarma parpadea una vez en orden rojo-amarillo y seguidamente el zumbador
emite un "bip".

b) El sistema entra en estado ON. La pantalla del panel de control muestra el LOGO Comen.
Seguidamente, ingrese a la interfaz [Autocomprobacion].

c¢) En la interfaz [Autocomprobacion], el sistema realiza automaticamente una serie de
autocomprobaciones y muestra la barra de progreso de la autocomprobacion de inicio. Una vez
finalizadas las autocomprobaciones, se muestran los resultados de la autocomprobacion.

d) Después de completar las autocomprobaciones, haga clic en el botén [Continuar] para ingresar a
la interfaz

e) Después de confirmar que todo es normal, haga clic en [Continuar] para ingresar al siguiente
paso [fuga sist. respiratorio en modo ventil.].

f) De acuerdo con el mensaje de la interfaz, seleccione [Inicio] para [fuga sist. respiratorio en modo
ventil.]. Ingrese [fuga sist. respiratorio en modo de bolsa] en caso de pasar la comprobacion

g) De acuerdo con el mensaje de la interfaz, seleccione [Inicio] para [Fuga en modo de bolsa].
Ingrese a la interfaz [En espera] en caso de pasar la comprobacién. En este momento, después de
configurar la informacién del paciente y seleccionar el tipo de paciente [Adulto] o [Paed], seleccione

[Iniciar ventilacidon] para ingresar a la interfaz de usuario.

A través de la interfaz se puede configurar lo siguiente:

- Tipo de paciente

HOPATO-FANOS) S/A.C.
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- Volumen para alarmas, avisos y operaciones claves

- Activar/desactivar alarma

- Abrir, cerrar el interruptor de circulacion extracorpdrea

- Establecer los limites alto/bajo de la alarma

- Encendido/Apagado del dispositivo de succién al vacio (interno-externo)

- Parametros del ventilador (Vol. tidal, frecuencia resp., proporcion de tiempo inspiratorio:

espiratorio, presion inspiratoria, presion de soporte, presion de apnea, etc.)

- Control de caudal

- Control del ventilador de anestesia
- Cumplimiento del circuito

- Compensacion de gas fresco

- Temporizador

Comprobaciones antes de utilizar el equipo

Las pruebas previas al uso se realizaran en los siguientes casos:

Antes de utilizar la maquina de anestesia en el primer paciente todos los dias.

Antes utilizar la maquina de anestesia en cada paciente.

Después de la reparacion o mantenimiento de la maquina de anestesia.

El tiempo de prueba recomendado y los elementos de la prueba se indican a continuacion:

PROPATC-HNO S 5 Al L.
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Despuds de la
Antes de utilizar la maguina de Amntes utilizar la reparaci an o
Elementos de prucha anestesia en el pnmer paciente | maguina de anestesia | mantenimiento de la
tedos los d as. en cada paciente. m juina de
anestesia.
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Instalacion y conexion

Ensamble del sistema respiratorio
1. Alinee el orificio del poste guia en el costado del sistema del circuito respiratorio con el poste guia

del adaptador de circuitos.

2. Empuje el sistema del circuito respiratorio en el adaptador del circuito haciendo fuerza, de manera
que el sistema del circuito respiratorio esté conectado al adaptador del circuito sin espacios. Verifique

que el sistema del circuito respiratorio esté bloqueado.

Ensamblaje de la columna de soporte manual
1 Monte la tuerca atornillada en la columna de soporte manual, alineando la hebilla de la columna
de soporte con la hebilla del conector del sistema respiratorio, como se muestra en la figura de la

derecha.

2 Acople el conector de la columna de soporte manual al conector del sistema de respiracion, como

se muestra en la figura de la derecha.

)
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3 Apriete la tuerca roscada en el sentido de las agujas del reloj, como se muestra en la figura de la

derecha:

Ensamblaje de la bolsa manual

1. Encaje la bolsa manual hacia arriba y atornillela a la columna de soporte manual.

Ensamblaje de los componentes de los fuelles

1 Coloque el anillo inferior del saco doblado en la base del fuelle del sistema de respiracién, como

se muestra en la siguiente figura: Para asegurarse de que el saco doblado esté bien conectado a la

base del fuelle, verifique si el saco doblado esta ensamblado correctamente o no segun los siguientes

procedimientos: Empuje la descarga de oxigeno

enderezara.

, el saco doblado se cargara normalmente y se

)
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(1) Saco plegado
(2) Base de fuelles
(3) Componente de estanqueidad

D~

2 Alinee la bayoneta de la cubierta del fuelle con las ranuras del sistema de respiracion. Presione

hacia abajo la tapa del fuelle hasta el final. Sostenga el lado exterior de la cubierta del fuelle con

ambas manos y atornillelo en el sentido de las agujas del reloj, como se muestra en la figura:

3 Asegurese de que la escala de grados de los fuelles mire hacia adelante cuando apriete los fuelles.
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Ensamblaje del sensor de caudal

1. Aseglrese de que la direccidn de la flecha marcada en el sensor de caudal sea la misma que la

del sistema de respiracién y que el lado con flechas mire hacia arriba, como se muestra en la figura

siguiente

3. La ranura de la articulacion respiratoria esta alineada con la ranura superior e inferior del sensor

de caudal, como se muestra en la figura.

: )
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4. Alinee la articulacion respiratoria y la tuerca de bloqueo con la interfaz del sensor de caudal y

apriete la tuerca de bloqueo en el sentido de las agujas del reloj

Ensamblaje del tubo de respiracion, la pieza en Y y la mascarilla
1 Conecte la mascarilla, el filtro a la pieza en Y.
2 Monte el tubo espiratorio y el tubo inspiratorio en el puerto espiratorio y el puerto inspiratorio del

sistema respiratorio, respectivamente.

Ensamblaje del sensor de oxigeno

1. Alinee el sensor de oxigeno con el puerto del sensor de oxigeno “02%" en el sistema de
respiracion, insértelo en el puerto y montelo de forma segura. 2. Inserte un extremo del cable del
sensor de oxigeno en el conector del sensor de oxigeno.

3. Inserte el otro extremo del cable del sensor de oxigeno en el puerto correspondiente del sensor

de oxigeno “02% " en la maquina principal, como se muestra en la figura de la derecha:

A
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Ensamblaje del mandmetro del conducto respiratorio

1. Antes de montar el mandémetro del conducto respiratorio, compruebe si la ranura esta

desbloqueada. Si esta bloqueado, presione la hebilla para desbloquear la ranura antes de continuar

con el siguiente paso.

2. Inserte directamente el mandmetro del conducto respiratorio en la hebilla del conector CPC. El

manometro del conducto respiratorio estda montado de forma segura si se escucha un sonido "De"

)
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Alarmas

Tipos de alarmas

Las alarmas emitidas por la maquina de anestesia se dividen en alarmas fisioldgicas, alarmas técnicas
y mensajes de aviso segun las propiedades de las alarmas.

Alarmas fisiolégicas

Las alarmas fisioldgicas generalmente se dan cuando la medicidn de los parametros fisiolégicos del
paciente excede los limites de alarma alta/baja preestablecidos o cuando se produce alguna
anomalia fisioldgica en el paciente. Los mensajes de alarma de las alarmas fisioldgicas se muestran

en el area de alarmas fisioldgicas en la parte superior de la pantalla.

Alarmas técnicas

Las alarmas técnicas, que también se conocen como mensajes de error del sistema, se activan
cuando alguna funcién del sistema no puede funcionar correctamente como resultado de un mal
funcionamiento del propio sistema, o los resultados de la monitorizacién estan distorsionados. Los
mensajes de alarma de las alarmas técnicas se muestran en el area de alarmas técnicas en la parte

superior de la pantalla.

Mensajes de aviso

Estrictamente hablando, los mensajes de aviso no entran en el ambito de las alarmas. Ademas de
los mensajes de alarmas fisioldgicas y los mensajes de alarmas técnicas, la maquina de anestesia
puede mostrar mensajes de aviso relacionados con el estado del sistema. Los mensajes de aviso no
suelen estar relacionados con los signos vitales de los pacientes. Los mensajes de aviso se muestran

en el area de mensajes de avisos del sistema.

Niveles de alarmas

Segun la gravedad de las alarmas, las alarmas fisioldgicas emitidas por la maquina de anestesia se
dividen en alarmas de nivel alto, alarmas de nivel medio y alarmas de nivel bajo.

1. Alarmas de nivel alto El paciente se encuentra en una condicidn critica que pone en peligro su

vida y se requiere tratamiento de emergencia inmediato.
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2. Alarmas de nivel medio La senal fisioldgica del paciente parece anormal y se deberan tomar las
medidas correspondientes o se debera realizar tratamiento inmediato.

3. Alarmas de nivel bajo La senal fisiolégica del paciente parece anormal y es posible que se tomen
medidas correspondientes o0 que se lleve a cabo un tratamiento. Los niveles de todas las alarmas
técnicas y algunas alarmas fisioldgicas ya estan preestablecidos antes de que se envien las maquinas
de anestesia y los usuarios no pueden modificarlos. Los niveles de algunas alarmas fisioldgicas

pueden modificarse.

Indicaciones de alarmas

Cuando se produce una alarma, la maquina de anestesia avisa al usuario a través de las siguientes
indicaciones sonoras Yy visuales:

v Alarmas visuales

v Alarmas audibles

v Mensajes de alarma

v Parametro intermitente

De los cuales, los niveles de alarma de las alarmas visuales, las alarmas audibles y los mensajes de

alarma se presentan de diferentes formas respectivamente.

Alarmas visuales

Cuando ocurre una alarma, la ldmpara de alarma indica alarmas de diferentes niveles mediante
diferentes colores y frecuencias intermitentes.

v Alarmas de nivel alto: rojo, la frecuencia de parpadeo es de 2.5 Hz.

v Alarmas de nivel medio: amarillo, la frecuencia de parpadeo es de 0.625 Hz.

v Alarmas de nivel bajo: amarillas, siempre encendidas, sin parpadear.
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Accesorios
Lista del mddulo de monitoreo enchufable
PN Per bdo
Nombre Comentarios madelo | reemplazo fabricante
revuncidade
M édulo AG  MASIMO | 115-003990-00 5 aiis
Shenzhen Cormen
de [comiente C-26
. Medical Instruments Co.,
monibore secimidaria’)
Lid
o de | AGHD; 115-004459-00 C-28 5 aiis
gases MASIMO
anest&ic | (comente
0% secundaria)
AG Artema | 115-004498-00 5 aiios
[commiente C-27
secundaria)
AGHD; 115-002238-00 5 aiios
MASIMO
C-29
[commiente
secundaria)
CO; MASIMO | 115-003993-00 5 aips
(comiente C-13
secundaral
M adulo
Uiy, MASIMUY | 115-U0 ] St -U0 3 arns
de
IIL'GI'I.'IILIHIL 1‘_‘-]?
monitore )
primaria)
o de
. CO; MASIMO | 115-D03993-00 5 aiios
diaado
(cormiente C-11
de
primaria)
carbono
COy MASIMO | 115-0039%6-00 5 aiios
[commiente C-16
secundaria)
M adulo 115-003992-00 5 aips
de ndice
de BIS C-31
frecuenci
a dual
B
PROPA Farm. [
PABLO C
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Lista de accesorios del m ddule de monitoreo enchufable

Nombr PN Per bdo
e del Model | reemplazo
Comentarios fabricante
Acceso o recomendado
o
Acceso | Tubo de muestreo | (40-00001 7-00 CATMN | Unsdo uso Masimo Sweden AB
ros del [de COMAG de O 1082
midulo | denvacin 10
de MASIMO
TEIAC | Topn de apun para | (000070800 100-00 | mensual
e e | adules ARTEMA R0
pses DRYLINE 11 1]
amiesl i
Vase  de  agua | (000070900 10000 | rsenssal
o infantil ARTEMA 0% 161
DEYLIME 1 L1

Tubo de muestnse | (B0-000T ] 0=00

de  pas  pam

Un & do wso

carbono | MASIMO

all-152 ARTEMA Technalagy
adulios ARTEMA
LLIB LT
DREY LIME T ™
(2.5 M)
Twbo de misestneg | (bO-(0HT] 1-(0 U s i msa
de  gas  mfannl
al-153
ARTEMA
LLIB LT
DEYLINETM™
(258
Blidulo  externa | (90000 -0 5 aios
Calll
de la  cormente
2001
primarsa de 002
_ 01
Accesa MASIMCY
rias del | Adaptador dir | Oeb0-0002 1 600 Un s do o
CATN
mudila | Sormenls primana
O 1062
de O AG
20
monaitor | MASMO Muasimo Sweden AB
e e | Adapiador die | OR0-00021 T -0 Un s 8o wso
. CATN
ditndo | corriente principal
O 1062
de CO2AG
al

WG,
PAELO ¢ ATTOD

- f
PROPATO-HANO 3‘; g/AC.
|F-2022-116283100-APN-INPM#ANMAT
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Tuba de muestrea | S0-00001 700 CATM | Un sdo wo
de COXAG de 01082
denvacidn ]
SASIND
Maluly  culomo | 050 5041 5 adn
REF
de b owmsmle
1015%2
prenana de 00T
E
MASINID
Rospzoaics = | DM 1M1 L e
Adapladur de
- REF
cormicnlc principal
s
ddd conducio
o
roEpiralorm s
adulios
Rospzoaics = | D RHMIR IHI L e
Asdapladur de
¥ REF
corTic sipal
Amicnlic princip P
ddd conducio
o
roEpiralorm s
ncormling
Eespeonics - | D M0 Lin s ol Respinums N ameisi,
Adsplader de LL-
corricniic
seviindsrs ddd
REF
conducho
14714
eTupiralorm ™
= DLl
i fu’ sdhullon {run
B by de
deshirmlilic s o
al
Rospzoaics = | D M-I L e
Audapladiur de
corricniic
REF
wocaird s dd
34731
(= b T Ee]
M F L}
cospiralorn
mfva'bcba  {oun
b de
PROPATO-ANOS) §A1.C.
. IF-2022-116283100/APN-INPM#ANMAT
PROPAT FALLC. Carm LS TAMOT. DANIELE
Frs b TECHIGD
B .05, 18003
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deshurmdificac o

al]
Acces | M alulo BIS | 099000 | 3200 186001 | 5 aifos
ros del | COVIDIEN 45-5F
midulo | gonenr BIS de 4 | (40-000630-00 Un 5 dlo o
de 15611
_ electrodas  para % Covidienlle
alace adulios
e

4% ]
. Electrodo BIS (kD=0 ] 145100 18602 Un s do mo
frecuen
cia dual wnfanial L]
SeEnsor kL= CHD | =0 1 aio
M-

de . City Technology Lid
OX geni .

Lista de aecesorios v circuilo respiratorio de amestesin

PN Per oy de
Mombre | Comentarios madelo | reemplazo fabricanie
recomendado
Bolsa de  goma | Os0-0010 02700 Un & dio usa
504011
para  resparaciin .
{sin | dex, 0.5 L) B
Bolsa de  goma | Os0-001 023500 Un & dio usa
0=
para  resparaciin ,
{sin Ldex, 1 L) -
Circuite | Bolsa  de goma | Q02001 02900 Un & dio usa
50640
de a2 respImcnon . Vincent Medical (Donggua
anestesi | d3an Liex, 2 L) nj Miy. Co. L
a Bolsa de goma | Q0001 O30-00 Un s do uso
0=
para  nesparacion ,
(s Ldtex, 3 L) -
Kat e foelles | Q000027200 Un s Ao uso
SO0
dsechables  pam
1
adulios
Kit  de  foelles | 0000027300 504-00 | Un s do wso
PROPATO-ANOS) SAILCG.
IF-2022-1162831004APN-INPM#ANMAT
PROP Ten o F. DAMIELE
QR TECHIGO
B5, 18503
FABLD C o Fig, 22.820.858
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infanlibes 2
d\.‘m.".'hi.lbll.‘a
Tuby die | Ob-001 0] &-0Lk 1 afio
resparaciin 4014-0
rewllizable  pam B

adulios (150 am)

Tiwber dee | UsbD-00 1 0] 7000 1 aiio
resparaciin

913-0
rewiilzable

_ 801

podidnico (150
m)
Tiwber die | Usbl-00 1 0] 9-000 1 aiio
nesparacim 4 14-0
rewllizable  pam f

Congual | 5 dyhias {120}

o del

Twbar die | Osb0-00 1 02 0-0) 1 afo
who  di .

resmrLIm YADI MEDICAL TECHX
coaplesc 11106

rewllizable OLOGY OO, LTD
in de . 013

pedi &rico
aneslesi

{120cm)
a

Conector tpo Y | (000 1 000 -0 1 afio

{adullo, sim G-3110

paerto de 30

Tresired |

Comector  en L | G000 102 -00 G-2100 [ 1 afo

{adul) 25

Conector tpo Y | (000 1 00300 1 afo

{pedidrica,  con G-313

paerts dis 511

Tresired |

Comector el | kR0 ] k-1 Ci-3100 | 1 afo

{peds drica) 3.3
Montaje | Conector tpo Y | (0-000275-00 1 aifio i

T3 GaleMed Medscal
i e alta
1 &

- i
PROPATO-ANOS) F_'-t':.n':"-.i.c.
IF-2022-116283100APN- INPM#ANMAT
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Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
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leher b | lemperatura
Montaje | Conector tpa L | O80-0002 74-00 1 afo
de de alta 12001
luber & lemperalura
Mombaje LS LS LR B Un s 8o wso
Bolsa de  goma
die 10140
{3L)
luber i
Mascanlla i | (b0 T -0 laio
salacona suave
5121
{grande
peds drica | #)
Miscan | Mascarlla die | (bD-0003 8300 lafo
lla de | salcona suave 512
ox geno | {pedi Arica 2 #)
Mascarlla die | (B0-000 28600 laio
salscons suave
5135
{grande
peda drica 5 #)
Twhar dee | (sb0-000 T -0 1 aio
Monkaje
PESPArac
de ]" LRl
rewitlzable  para
lwber
adulios [ 120cm)
M &canlla i | b0 T8 Un s 8o wmo
anestesia inflable
{grande 5312
pedidrica 1 #,
dl\.‘al.".'hi.lbll.':l
M imcan
" 4 M &canlla die | (D000 RS-0 Un s Ao o
a I
anestesia inflable
X eno
{grande 5313
pedidrica 2 #
dl\.‘:l\.‘l.'hilbll.':l
M #canlla i | 0000 T -0 Un s do uso
5314
anestesia inflable

PROPAT

FPABLO G

- f
PROPATO-HANO 3‘; g/AC.
|F-2022-116283100-APN-INPM#ANMAT
"'*-‘-'t_:_) F. DAMNIE

Farm. U
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{zrande
pedidrica 3 #
d\.‘al\.".']'li.lbll.':l

M &canlla de

anestiesia inflable

({0 TEE (0

Un s o wso

3315
{adulmo 4 #,
dl\.‘al\.'l.']'lilbll.':l
M canlla dee | Ob0=000 201 -0 Un s o wso
anestiesia inflable
5ilb
LETLTI ] 3 #,
d\.‘al\.".']'li.lbll.':l
Mascanlla =0 OO =Lnk 1 aio
S-11000-
redonda de
1]
salseons # 0
Mascanlla A O-000 100] 1000 laf
S=11MH-
redonda de
1
salicons # 1
Mascanlla =000 0] 2k laf
- 100
redonda de
2
salicona # 2
Mascanlla A -00 100] 2-ek laf
- S-100-
Mascan redonda de
lla de 3 VADI MEDICAL TECHN
salacona # 3
amesbesi COLOGEY O, LTI
Mascanlla A -000 100] (b lafo
a 5-100-
redonda de
4
salicona # 4
Mascanlla R0 0] S-(up lafo
5-100-
redonda de
5
salicona # 5
Mascanlla (000 103 10k Un s do wso
Bl
inflable &
Mascanlla U0 |32 Un s G uso
a2
inflable & 1
Mascanlla b0 1O 3000 L IES Un s do wso
4
.III
PROPAT S.AC. Farm. £
= WM
PABLD ¢ AT TD

- /]
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inflable # 2
Mascarlla R D-000 1 D=0 Un % G uso
LIS
inflable # 3
Mascarlla R D-000 1 DE5-0) Un % G uso
a5
inflable # 4
Mascarlla k-0 1 DE &0} Un % G uso
a6
inflable # 5
Filro de equipos | (S2-000226-00 FILTM | Un s do msa
de succim -{}1
Suce dn Chenilie: {Shanghai)
| Tube de swcerin | OS2-(0022 700 S5TH-4 | Un sdomso .
iz vac b Corporalxn
del  equpo de
SCC1on
Especificaciones
Conexidn a la red de CA
Voltaje de entrada T30-2400 -
Frecuencea de entrada S0/60 He
Potencia de entrada i5A

Fusible

TIOALZS0V

Fuente de alimentaci én auxiliar (4 v is)

Voltaje de salida

220 hasta 240V

220 hasta 240V | 220 hasta 240

2200 hasta 240

Potencia de salida macma total

v v
Frecuencea de salida 50/60 Hz 5060 Hz 50060 Hz 50v60 He
Potencia de salida mfcima total 224
Conexidn ala red de CA
Vaoltaje de entrada 100-127 -
Frecuencia de entrada S/60 Hz
Potencia de entrada T.0-6.0 A
Fusible TIO AL250V
Fuente de alimentaci in auxiliar (4 v iis)
Voltaje de salida 100 hasta 127V 100 hasta 127 % | 100 hasta 127 [ 100 hasta 127
v vV
Frecuencia de salida 50/60 Hz 5060 Hz 50V60 Hz 5060 Hz
Tensid de salida 4.0A 4.0A 4.0A 4.0A
454

IF-2022-11

Farm. f

-

OPATC-ANO ‘“_1.\‘1 s/ Al.C.

6283100 AP INPMH#ANMAT

]
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Bater i Interna
M umero de bater & 1 pieza
Tipo de bater & Bater & de wones de litio
Voltaje nominal de la bater a 11.1vDe
Capacidad de la bater & G00mAR
Al menos 30 minutos (cuando se usa una bater & nueva completamente
Retardo de apagado cargada, el apagado se produce dentro de los 30 minutos postenores a la

activacim de la primera alarma de bater & baja)

120 min (cuando s¢ usa una bater B nueva completamente cargada, a
Tiempo m imo de encendido
temperatura ambiente de 25 T')

Tiempo de carga Aproximadamente & horas (en modo de ejecucin o modo de espera)

Cable de alimentaci on

Longitud: Sm

Tensi i nomunal: 100 -240V=~-
Capacidad de 10A para 220-240V~
COIMIEnDe: 1 5A para 100-127V~

Cable de almentacion de tres hilos (grado mahco cuando se
Tipo:
requiera)

Especificaciones del analizador de gases de corriente secundaria MASIMOTM (AG)
La siguiente precision aplica para gas seco a 22 £ 5 °Cy 1013 + 40 hPa. El rango y la precision de

AG Masimo son los siguientes

Lias Hango Precisim
0 a 15% wol. +{ (0.2 vol %+ 2%o0f de la lectura)
Dnamido de carbono
15 a 25% wvol. Mo especificado
mon addo de nitr doeno 0 a 104 vol % +(2 vol %+2%of de la lectura)

I'I—I
 OPATO-ANOS) §(AI.C.
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0a ¥ vol % +{0.15 vol %e+5%of de la lectura)
HAL, ENF, IS0
#a25vol % M especificado
SEV a1l vol % £{0.15 vol %+5%aof de la lectura)
10 a 25 vol.% Mo especificado
0a 22 vol % +{0.15 vol %e+5%of de la lectura)
DES
22825 vol% Mo especiticado
Ox peno 0a 100 vol.% +(1 vol %+2%of de la bectura)

Especificaciones del analizador de corriente principal y secundaria MASIMO(COZ2)

EtC(}; cumple con los requisitos de la norma Y'Y 0601
Especificacion  de Eo({); Masimo
Especificaci in de EtCOy Masimo (Corriente principal)
(Corriente secundaria)
Rango de (mmHg~1%mmHg, 0--25%ia
UmmHg-- 1 $mmHg, 0-25%(a TélmmHg)
medici de C04 TédlmmHg)

Resolucion  de
Cos

| mmHg o 0.1 kPao (1% 1 mmHg o 0.1 kPa o 0.1%

Todas las condiciones: Todas las condiciones:
Precisian de OO

+(0.3kPa + 4% de las lecturas) +({03kPa + 4% de las lecturas)

Especificacion de EtCO2 Respironics

Rango de | O~130mmHg 0150 mmHg

meedicl de | 0%-19.T% 0%%-19.T%%

oy (--20.0kPa (a 760 mmHg) 0--20.0kPa (a 760 mmHg)

Resolucim  de
| mmHg o (.1 kPao (.1% I mmHg o (L] kPa o 0.1%

[

Precisidan de | Debe ser £0.3% a 0%-3.3% Debe ser £0.3% a (Fe-5.3%:

. 8|
PROPATD ANOS E/AZ].G_
IF-2022 16283100 RN LNEMHANMAT
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(s ™ Diebe ser £ 5% de la lectura a | Debe ser £ 5% de la lectura a 5.4%%-9_2%;
5.4%-9 2%, Debe ser + 8% de la lectura a 9.3%-13.2%;
Dicbe ser = 8% de la lecura @ | Debe ser + 10% de la lectura 3 13.3%-19.7%;
9.3%%-13 2%
Debe ser £ 10% de la lectura a
13.3%~19.7%:;

Velocidad  del

caudal de 50 = 10 ml/min

IMUCStreD

Frecuencia  de

miuestren

100 Hz

100 Hz

Forma de onda

de ETCOx

M dodo: Pico de la forma de onda
de CO; espirada
Sclecciones: 1 respiracian, 10
segundos, 20 segundos

Mota: el valor diferencial m hime
informado entre 1a 1 hea de base y

el

El walor de CO; ser ade 5 mmHg.

Corriente secundaria de LoFlo: M d&odo: Pico de
la forma de onda de CO; espirada

Selecciones: 1 respiracidan, 100 segundos, 20
segundos

Corriente secundaria de CapnoTrak: Rango: (0, 5
a'9% mmHg

Mdodo: Pico de la forma de onda de CO» espirada
durante ¢l peribdo de tiempo seleccionado. Se
reguicre un m iime de 5 mmHg entre el preo y el
valle de la forma de onda.

Selecciones de per bdo de tiempo: 10 segundos, 20

segundos

ETC, Y
m dodo de
precisian de la

frecuencia

J'E'S.FIIF.E.II:I"E.

Corriente secundaria de CapnoTrak: la precision
de ETCO, v la frecuencia respiratoria se verifica
mediante el use de una configuracian de prucha de
solenoide para entregar una onda cuadrada de
concentraciin de OO conocida al dispositive. Se
utilizaron concentraciones de CO; al 5% vy al 1084 v
s¢ vand la frecuencia respiratoria en el rango del
dispositive. El criterio de aprobado/reprobado fue
ung comparaciin de la salids de frecuencia
respiratoria del sensor con la frecuencia de la onda

cnadmda Tas mediciones de P 8 esas
welocidades se compararon con las lecturas de OO,

en condiciones de caudal estdico.

Cdcule de la

Rango: @ a 150 respiracioncs por

Corriente lateral de {:a.anTra.Iu Ramge: O, 2 a

)
PROPATCHA NOS '-'I‘\_‘{A.l G.
IF-2022 116283100 AGNUNEMHANMAT

TR TECHIZO
I A PBE A, 18003
o Fii, 22 520,858
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frecuencia minuto (BPM) 1M} respiraciones por minuto (brim)
respiratora Precision: + 1 respiracin Precisian: + | respiracion por minuto
M dodo: 8 respiraci i promedio
Corriente secundaria de LoFlo: <4 segundos:
incluye el tiempo de transporte ¥ <l tiempo de
subida (tiempo de subida t pico: 250 ms)
Corriente secundaria de CapnoTrak: menos de 4
Tiempo total de
segundos. Incluye el tiempo de transporic v el
respuesta del =1 segundo
tiempe de subida con el conjunto de filiro de agua v
sistema
¢l adaptador del conducto respiratorio. (Hasta 3
segundos adicionales para caulas de muestreo de
comriente secundaria con deshumidificacidn y tbo
de extensi )
Corriente lateral de CapnoTrak: menos de 340
Tiempo de ms. Hasta 70 ms adicionales para caulas de
subida de CO; muestreo de cormiente secundaria con
deshumidificaci  y tubo de extensin)
Tiempo de
2 minutos !
calentamientio
51 hay
COMPCNHSac an
automdica de Minguno !
presidn
barom drica

Especificacion del andlisis de gas de AG Artema

Oalwvol®% =015 vol %%
SEV 1 a5vol% +0.2 vol. %
5 a ¥ vol% +0.4 vol %
Oalvol% +0.15 vol %
1 a5vol% +0.2 wol. %
DES 5 a 10 vol.% +0.4 vol. %
10a 15 vol. % +0.6 vol. %
15a 18 vol % 1 vol%
0alwvol% 015 vol.%
HALJISOENF
1 a5 vol% +0.2 wol. %

)
PROPATC HH{? "'I‘._Jhﬁl G

I F-2022-1162r§%-]b'|=_ % PN-INPM#ANMAT
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N vl W I s I T
MO 0 a 20 vol s 2 vol %
- 200 o 100 vol 26 £ 3 vol P
0 a 25 vol.% + 1 vol %%
O, 25 a 30 vol % +2 vol %
a0 a 100 vol % +3 vol %%
0alvol% +0.1 vol. %
1 a5vol% +0.2 vol. %
o,
h 5aTvol% +0.3 vol. %
7 a 1l vaol.% +0.5 vol. %

Especificaciones del modulo BISS

Nombre Especificaci in

BIS: 0.0-10000; precisian: 1 %
Rango v precisiin de | 3QUE0.0-100.0%; precisia:1%.
medici @ BIS EMG:i- 100dB: precisi an:1%.

ESR:(n0--1(M.07%%; precisi an: 1%,

Cumplimiento de EMC y gestion de radio
Las maquinas de anestesia AX-400/500/600/700/800/900 (de ahora en adelante AX-400---AX-900) cumplen

con la norma EMC IEC 60601-1-2.
Gufa y declaracién del FABRICANTE — EMISIONES ELECTROMAGNETICAS — para todos los EQUIPOS ME Y SISTEMAS ME

Dieclaraci in - emisi @ electromagn dica
El AX-A00---AX-900 st adise fado para uso en ¢l entomo electromagn dico gue se especifica a
contmuact . El cliente o usuano del AX-900Y AXN-9004A debe venficar que se use en dicho entomo.

Prucha de emisiones Conformidad Emmn:lmm&nﬂim—pi

Emisiones RF E AX _AQD---AX-900 usa encrg i RF solo para su

CISPR 11 funcionamicnto intemo. Por lo tanto, sus emisiones
Girupo |

RF son muy bajas v es improbable que causen

interferencias en equipos electr ncos cercanos.

Emuisiones RF Clase B El AX-400---AX-900 es adecuado para use en
CISPR 11 todos los establecimientos que no sean dom &ticos v
Emusiones de armicos Clanm & en aquellos conectados directamente a la red de
IEC &1000-3-2 cnerg i piblica de baja tensidn que abastece a los
Emisiones de edificios que la usan con fines dom &ticos.
fluctuaciones ¥ .

L Cumple
parpadeo de tensi
IEC &1000-3-3

7 ")

 OPATO-ANOS) §(AI.C.

PABLO €
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Dn:larnciﬁ:-i:nmnidaddmgnﬁim

El AX-400—AX900 est adise fado para uso en el entomo electromagn dico que se especifica a
contimuaci tn. El cliente o usuario del AX-400—AX900 debe verificar que se use en dicho entomo.

vanaciones en la

0% UT: 1 ciclow

Prucba de Mivel de prucha IEC Mivel de Entomo electromagn dico - gu &
inmumnidad fillail 1 cumplimiento
Diescarga Contacto 8 k' Contacto £ kY Los pisos deben ser de madera.
electrost ca Adre 42 kW, # kW, 8 Amre £2 KV, &1 cemento o baldosas de ceramica.
{ESD) kv, H5 kY kW, 8 kY. 215 kY | 51 estmn cublerios con materal
1EC 61 000-4-2 sintdico, la humedad relativa
deber aser de al menos 30 %o,
T FTET - S -
tr:mmmfrﬁ'q ‘__1“” par.a.l neas de = I{T' pam]-n.ca_t. La calidad de la red el@tnea
a cl ainca r fpida B|:II'I'I.ICI:'Ila|:‘I |:n. de allmcmam-m deberdser la usada en ¢l entome
1EC 6100044 +1 kV para | neas de 4+l k'V para | heas de un comercio u hospital.
entrada’zalida de entradazalida
frecuencia de repetici @ frecuencia de
100 kHz repeticim 100 kHz
T T S 21 L
Aumento A.U.Jk"r,‘l kY | neals)a :I:.U._l{‘v... l kv La calidad dc la red el ictrica
1EC & 1000-4-5 | heas | eafs) a | neas deber d ser la usada en el entomo
+05kV, £ 1 kV, £2kV +0.5kV, £1 kY, £+ .
de un comercen u hospital.
| meai=) a nera 2 kY | nea(s) a
tierra
Caladevolisie. | g% Ur.05cicloa0s 0% UnoSciclo | (4 calidad de I red ol otrica
INtETUpCIones 4359075 1357 1807 a7 457907 . i
v 3952 370y 315 ° 135° 180= 225 ° deberaser la usada en el entormoe
Iy 315° de un comercio u hospital. 51 el

usuario del  AX-400—AX900

tensi an en las . . .
| ieas del TO % UT; 25/30 ciclos % UT, 1 cielo necesita  del  funcionamiento
- Fase (nica: a 0° ¥ continuo  durante la interrupein
SUmMInisiro 0y - ¥
. I . 70 % UT: 2330 del suministro el &trico,  se
ol éctico 0% UT:; 250¢300 ciclos ciclos )
Fase tmica:a 1® recomicnda que ol AX-400—
IEC &1000-4-11 ) .
AX-900 se conecte a una fuente
0% UT: 2503000 | de alimentacian inintermumpida o
ciclos 1 una bater &.
Frecuencia de 30 Adm (30460 He) 30 Adm Los campos magndicos de
alimentaci frecuencia de red deberan tener
Campo los nmiveles caracter §ticos t picos
magn Aico de un comercko o un hospital.
IEC 61000-4-%

NOTA: UT es la tensian de red de comiente alterna antes de la aplicacion del nivel de la prucba.

)
PROPATC ‘.-I!.a:i-:l a S';.H{A.] G
IF-2022-116283100°A PN-INPMA#ANMAT

0. FiLE

o O F. DR
TOR TECKIGD

Bt hA P.B A, 18503
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Declaraci i - immunidad electromagn dica

El AX-400—AX900 estadise fado para uso en el entomo electromagn dico que se especifica a
continuaci én. El cliente o usuario del AX-400—AX900 debe verificar que se use en dicho entomo.

Prucha de | Nivel de prucha Mivel de Entomo

inmunidad IEC 601 cumplimicnto clectromagn dico - gu &

RF conducida iv iv El equipo port @il ¥ mdvil de comunicaciones

IEC 6100046 | de0.15MHza 80 | de0.13MHz | por radiofrecuencia no se debe usar cerca de
MHz 2 80 MHz ninguna de las piezas del AX-400—AX900.,
GV enlSMyentre |6 VenlSMy |y se debe respetar la distancia de separacidn
015 MHz v B0 entre (15 recomendada a partir de la ecuaci an aplicable a
MHz MHz v §0 la trecuencia del transmisor.

MHz Distancia de separach an recomendada
RF radiada 10%/m 10%im g 5'
IEC 61000-4-3 | de &0 MHz 227 d=|=WPr

GHz

V]

de 150 KHz a B0 MHz

d='3'j ﬁ

I_E'_ diz B0 MHz a 800 MHz
d=[l 77
E'- de BO0 MHz a 2.7 GHz

Dondes P e la potencia midnma de salida del
transmusor en vatios (W) seg in el fabricante del
transmisor ¥ d es la distancia de separsciin

recomendada en metros (m).

Las mensadades de campo de los iransmisares
de mdiofrecuencia figos, segin lo determinado
por un estdse de campo eleciromagn dico, *
dl:b‘.'r.ﬂ.n =cr :Irlrrl:l'i.m'! ﬂl :I1:I'H:| dL— I.'l.Ir.|1p|:I:|1.'Ii.-I:I'I'|IJ

en caida rango de frecuencia.

S¢ pueden producrr  mlerferencias en las
procimidsdes de eguipos marcados con el
sigibente s mbolo:

Q)

MOTA 1 A BD MHz y 800 MHz se aplica el intervalo di frecuencia superior.
MNOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas s situacsones. La absorc dn y b reflexion de
las estructuras, los objetos y las personas afectan la propagact in electromagn dica.

infisriores a 3 Vim,

o Las intensidades de campe die los tramsmasones fijos, como las estaciones bases para radiotel Fonos
(celulaninal dnbricos) ¥ las rdios mdviles termestres, equipos de radivaficionados, emisoras de
radio AM y FM vy de televisim no se pueden predecar con precsi noen forma tedrca. Par evaluar
el entomo electromagn dico se debe considerar la realizaciin de un estudio electromagn dico,
debidir a bos transmisores de rmdiofrecuenca fjos. 51 la ntensidad de campo medida en el bagar en
donde se usa AX-400—42900 supera los niveles de conformidad de BF antenones, se lo
deber i observar par verificar su funciomamiento mormal. 51 se observa un rendimiento anormal
serin pecesarias medidas adicionales, como l rearentaciim o reubicact in de AX-400—A2900

b Enla gama de frecuencias de 0.15 MHz 2 80 MHz, las itensidades de compo deber #m ser

2

PROPATCHA !.-‘:1-33 '-':\_‘{A..l G.
IF-2022-1162831 APN.J__NEM H#ANMAT
DAMIE

5TAVOT.
TR TECHIZO
AR R, PLBLA, 18503
o Fii, 22 520,858
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Distancia de separaci in recomendada entre

los equipos de comunicaci v por radiofrecuencia port diles o maviles y el AX-400—AX900
El  AX-400—AX900. esta discfiado para wtilizarse en un entorno clectromagn dico donde las
perturbaciones por radiofrecucncias radiadas estdn controladas, El cliente o wsuano del AX-400—
AX-H0. puede ayudar a evitar las interferencias electromagn dicas manteniendo una distancia m ima

entre los equipos port iles v moviles de comunicaciones por radiofrecuencia (ransmisores) ¥ el AX-400

—AN-9(0  como se recomienda a continuscion, segin la potencia de salida mdama del equipo de
COMUNICACIONES.
Potencia nominal macima de Distancia de separaci i segin la frecuencia del transmisor
salida del transmisor m
W de 0.15 MHz a 30 de 80 MHz a H(M) de 800 MHz a 2.7

MHz MHz GHz
d=12F d=12JF d=23P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 038 038 0.73

l 12 1.2 23

10 kR is 7.3

100 12 12 23

Para aguellos transmisores cuya potencia nominal micima de salida no se encuentra en la lista antenior,
la distancia de separacidn recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacidn aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia macima de salida del transmisor en vatios (W) segin
¢l fabricante del transmisor

NOTA 1 A B0 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

MNOTA 2 Estaz pautn: pusden no ser aplicables 2n todas las srtuacionss. Lo abeorein v la reflavian da
las estructuras, bos objetos y las personas afectan la propagaci on electromagn dica.

Declaracian - INMUNIDAD a campos de proximidad de los equipos de comunicaci dn inal anbricos por
radiofrecuencia
El AX-400—AX900 estidise fado para utilizarse en un entorno electromagn dico donde los equipos

de comunicactan mal anbricos por radiofrecuencia est o controlados.

Prucba de Mivel de prucha IECH0601 Mivel de Entormno
e e | e e
de la prucha mixima | inmunidad -Eud
RF radiada | 385 MHz **Modulaci & 1.EW 27¥im 27 ¥/m
1IEC n por
G1000-4-3 impaulsos:
1 EHz
450 MHz *FM= W 28 Vim 28 Vim
desviacim
5Hz: 1kHz
senoidal
710 MHz **Modulacia | D2W 9 Yim 9 Vim
745 MHz n por
TED MHz impalsos:
21THz
4 )
.-"I - . -} L-'KI
! -J;..,“;?_-;\,'!C'.IH!ai:lbj._-_-.ﬂ.l.ﬂ.
PROPA ~ | F-2022-116283100=“APN-J__I.I\_IEM #ANMAT
ROPAT 5. SAC. Farm. i STAVOT. D.A:\l‘i 3
PAELO GOpWE ATTO "o, 22,520,858
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#10 MHz **Modulaci & 1w B Vim 2EY/m
70 MH=z n por
930 MHz impulsos:
18Hz
1720 MHz | **Modulaci & 1w 28 Vim 2EV/m
1845 MH=z n por
1970 MHz impalsos:
X THz
2450 MHz | **Modulacia 1w B Vim 2EVim
n por
impalsos:
21THz
5240 MHz | **Modulacia | 0.2W 9% im 9 Vim
S5(H) MH= n por
5785 MHz impulsos:
X THz
MNota * - Como alternativa a la modulaci n FM, se puede usar 50% de la modulaci an por impulsos a 18
Hz porgue, si bien no representa la modulact dn real, ser b el peor de 108 cas0s.
Mota ** - La portadora deber amodularse usando una sefal de onda cuadrada de un ciclo de trabajo de
50%.

-
PROPATO-ANOS) §Al.C.
I F-2022-116283100*—“7°\ PN-INPM#ZANMAT
DAMIE

= o SUSTANGTF. T
Farm. e TaR TECHIGO
A, PE A, 18503

o ki, 22520
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Especificaciones fisicas (AX-400, AX-500)

“Tama fio T73.5mm* 1 380mm* 598 mm
Peso kg { configuraci m est adar) (sin evaporador de anestesia mi cilindro de gas)

Maima capacidad de
soporie

Dimensiones operacionales | 535mm*235mm

Macima capacidad  de
soporte
Dimensiones operacionales | 465mm*275mm

e
Cajones 41 6mm*395mm* | T0mm

La capacidad m aima de carga de la placa superior es S0kg

La capacidad de soporte maima del banco de trabajo es 10kg

Longitud: 320mm
Tama fio

Altura: 240mm
Carga miima de gancho

IKG
de eircuito

e

Tipo TFT LCD, permite control tactil

PROPATO-ANOS

PROPA 05 5.A.1.C. I FF2.;(|)_|,2“2 1&%%85310

RATTO R ea
Pa’gina@e/Gﬁ/

P Jt-anD

-INPM#ANMAT

L:ﬁl_u;an TfﬂM’ll-.-ﬂ
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ANX-500 de 104 pulgadas

Resolucion B00 =600 p keles
Lueniumeia Ajustalile
Indicaciin LED

Lue tndivauduna de CA LED veude

%¢ enoiende cuando el ventilador de omestesia se coneotn o unn fuente de
alimentaci n CA externa.

Luz indicadora de bater & LED verde

La luz indicadora de bater & estaencendida en forma continua mientras la maguina
estdconectada a una fuente de alimentacian CA.

Cuando ¢l sistema funciona en base a alimentacin de bater i, la luz indicadora de

bater & parpadea a cierta frecucncia {1 Hz).
Luz indicadora de modo LED verde

La luz indicadora se enciende cuando la m aquing se enciende.

La luz indicadora se apaga cuando la miquina se apaga.

o I praza {zmarille, rojo: solo pnrpm:lc—: 2n rojo cuando oourren simult meamente
Luz indizadera de alarma
alarmas de mvel alto y medio).

Indicaci in audible
EIIII'.L' LTTHR ARIWIN IJ.i.' HIH.IIIIH ¥ Luspmos i.l]lli.l.-l.l.kl'.l‘l‘.'h IJ.L I.ll.ll..‘lﬂL'II.l.'II kll.' 'EUJH.‘!. ﬂdllllll.' LTIE}
Altavor funcion de volumen de mitiples niveles; los tonos de alarma se conforman a [EC
Blell-1-8 e Y 0709,
Tih Puede emitir un tono de la alarma en caso de que el sisterma no pueda funcionar
imbre
niormaolmants.
Fuertos

| puerto de alimentacia CA
Fuente de alimentaci an ) ) ) -
3 puertos para fuente de alimentaci on de salida auxiliar

Equipotencial I terminal de conexian a tierra equipotencial
Un Puerto RJ45

Puerto Un Puerto USH
Un Puerto DBES

- f i
PROPATO-ANOS) §AI.C.
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Especificaciones fisicas (AX-600/700/800/900)

Tamaii AROmMmM*EO0mm* 1400mm

Peso 128 kg (configuraci an est andar) (sin vaporizador de anestesia ni cilindro de gas)

Peso m acimeo del

El peso m axima del rodamiento de toda la maquina es de 210 kg.
rodamiento

Peso mximo del Ia i de Ia placa . de 20 kg
carga maxima placa superior es 3

rodamicnto

Dimensiones operativas 50Bmm*3 13mm

Dimensiones con
508mm*3 13mm*380mm

accesorio adicional

Peso maumo de soporte El peso m gumo de soporte de la mesa de trabajo es de 20 kg.

Dimensiones operativas 472mm*248mm

Dimensi an con accesorio
472mm* 248 mm*380mm

&
‘a

Dimensian m axima de
S00mm* T50mm*500mm

instalaci

i
]

Peso m aimo del Parte superior: 1kg
rodamiento Parte inferior: 3kg

Parte superior: 462mm*28Tmm™* [41mm
Cajones

Parte inferior: 437mm* 287 mm*245mm

Longitud: 42 5mm
Altura: 240mm

Peso m acimo del

rodamiento del gancho de | 1kg

Rueda giratoria 5 pulgadas

PRUERADD

PROPATO-ANOS
|F-2022-116283100-A\

ren. BUSTAVOT. DE
e IeRECTOR TECHIGO
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Tipo TFT LCD, permite el control tactil
Tamaifio 15 pulgadas + 8 pulgadas
Resoluciam 8OO = 600 p keles

Bnllo de la pantalla Vanable

Indicador LED

Luz indicadora de CA LED verde

Est aencendida cuando el equipo est aconectado a una fuente de alimentaci i de

CA externa.

Lanpara indicadora de la

bateria

LED verde

La luz indicadora de la bater i csta encendida constantemente micntras cl
equipo est dconectado a la fuente de alimentaci i de CA.

Cuando el sistema funciona con bater &, la luz indicadora de la bater o parpadea

con una frecuencia de | He

Luz mdicadora del estado

de funclonamiento

LED verde
La luz indicadora est dencendida cuando el equipo est dencendido.

La lux indicadora se apaga cuando el equipo est dapagado.

Luz mdicadora de las

I preza (amarillo, rojo. Solo parpadea en rojo cuando las alarmas de nivel alto ¥

alarmas nivel medio ocurren simult meamente)
Indicaciin auditiva
Emite tonos de alarma v tonos de activacian de teclas; admite la funcim de
Altavoz volumen de varios niveles; los tonos de alarma cumplen con las normas [EC
G0601-1-8 ¥ YY 0708,
Puede emitir un tono de alarma en caso de que el sistema no funcione
Zumbador
normalmente.
Conector

Sumimistre ¢l atrico

| conector de alimentaci an de CA

4 conectores de fuente de alimentaci an de salida auxiliar

Equipotencial

I terminal equipotencial de puesta a tierra

Conectores de

comunicaci am

I conector RJ145
2 conectores USB
| conector DB

I conector VGA

PROPAT 5 5400
FPABLD GEWE ATTO

)
PROPATO-ANO é‘; E—.j'.HIA_i.G_
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Especificaciones de rendimiento
Especificaciones del circuito de gas (AX-400/500)

Teléfono: (011) 5556-8800 -

Suminisiro de gas

Gases de tuber a 02, N20, AIRE

Conexim de gas por tuber & DIss

Gama de presian en la entrada 280600k Pa
AX-600/700/800/900

Suministro de Gas

Gases de tuber & AIRE, 02 N2O

Gases de cilindros de gas de | AIRE, 02, N2O

respaldo

Conexim de gas de tuber & NIST
Conexim del cilindro de respaldo | YOKE-CGA
Rango de presiam en la entrada 280-600kPa
Filtro 60-80um

Suministro de gas (AX-400/500)

Caudal imetro electr inico
Gama de aire (-10L/Min
Gama de 02 O 10L/Min
Cama de K30 - 100/ A in

Gama v precisim de indicacian

Precision La precisiin de las marcas de escala entre 10% ¥
100%% de la escala completa debe ser inferior a 0%
de los valores indicados.
Sistema vinculado ox geno/™N20
Tipo ) Dispositivo de control proporcional de tpo mec auco
Alcance ) La concentraci an de O2 no debe ser inferior al 25%

vl s
b ROPATO-ANOS) §lAll.C.
- IF-2022-116283100-APN-INPM#ANMAT
Pl Farm. SUSTAWE F.I:.I.'i.-'- IELE
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Suministro de gas (AX-600/700/800/900)

Caudal imetro electr dnico
Aleance de aire | 0 L'min-10L/min. el caudal se puede ajustar a
S0l min
Rango de  visvalizacion v | Aleance de O, 0 Limin~10L/min, el caudal se puede ajustar a
precisim 50ml/min
Alcance de N0 | 0 Limin-10L/'min, el caudal se puede ajustar a
50ml/min
Caudal metro de totalizaci dn
S Tipo Caudal inetro del flotador
Rango de visualizaci dn
Rango 0-15L/min
Caundal imectro de tubo
Alcance de aire 0 L'min~10L/min, el caudal se puede ajustar a
Rango de  visvalizacion v 50ml/min
precisi én Alcance de O 0 L/'min~10L/min, el caudal se puede ajustar a

Whenl/smin

Alcance de NoO | 0 L'min~10L/min, el caudal se puede ajustar a

30ml/min

Caudal imetro de suministro de ox geno auxiliar

Tipo Caudal metro del flotador

Rango de visualizaci dn .
Rango 0~15L/min

Sistema enlazado de ox geno/ N,O en espera

Tipo Dispositive de control proporcional de tipo mec nico

Rango La concentracidn de Os no debe ger interior al 25%,

.'.—I
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Conector ACGO (Solo modelos AX-600/700/800/900)

Conector Ajuste coaxial cico de 22 mm (exterior) y 15 (interior)

Contrapresidn generada en la
parte trasera del vaporizador
de anestesia y en la parte | No mayor de 2 kPa
delantera de ACGO durante la

carga rapida de ox geno

Oxigenacion rapida

Cuando se presiona el boton de “Oxigenacion ripida”, la valvula de inflado

Oxigenacidn r{ido proporciona a la salida de gas fresco un caudal alto (25-75 Limin) de

Ox Eeno.

Especificaciones del sistema respiratorio

Fugas en el sistema

respiratorio ¥ su conjunto de | La fuga no debe ser superior a 65 ml/min a 3 kPa.
absorcidn de ciclo (incluyendo

[n).c.
-él’\_l,:E’M#ANMAT
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el modo manual/espont feo vy

el modo de control mec aico)

Cumplimiento del sistema
respiratorio y su conjunto de

absorciin de ciclo (modo

Modo adulto =4 mL/100Pa, modo pediatrico =3 mL/100Pa

mannal/espont men)

Fuga en el recipiente de CO, La fuga no debe ser superior a 50ml/min a 3 kPa.

Ia fuga no dehe zer auperior a S0 mlimin a 1kPa (la marea de escala de la

Fuga de la vdvula APL
v dvula APL es 75)

Volumen del aparato de

Aproximadamente 2000 ml
absorcion de CO.

El circuito respiratorio estdequipado con la funcidn de calefaccitn, la cueal puede eliminar eficazmente la

acumulacin de agua en el circuito.

Fin espiratorio Ajuste coaxial ¢ mico de 22 mm (exterior) y 15 (interior)
Fin inspiratorio Ajuste coaxial ¢ mico de 22 mm (exterior) y 15 (interior)
Puerto de la bolsa manual Ajuste coaxial ¢ miceo de 22 mm (exterior) y 15 {interior)

Rango 20-100 eml O

Precisidn +(4%a de la lectura de escala completat 4% de la lectura real)

IF-2022-11628310:

Farm. GLI '%TAV G

Paglna 7 de 6

PROPATO-ANOS) §.
II-L_INEM#ANMAT

CRECTOR TeCHIZD
MH LPBQMPE..A 18503



Cfg° PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.L.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono: (011) 5556-8800 -

Fax: (011) 5556-8888

web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

Rango

1-75 emH.O

Indicaci an tactil

Superior a 30 cmHXO

Presidn m nima de apertura

0.3 emH20 (seco), 0.5 cmH20 (himedo)

Impedancia espiratoria

Por las caracter ticas de la presim espiratoria’caudal a un caudal de gas
fresco de 10+ Limin, o el caudal maximo de entrada de pas fresco
especificado en las instrucciones de uso (lo que sea mayor) del sistema
respiratorio  anest&ico, incluyendo el cawdal a 150L'min, 30L/min,
B0L/min, la impedancia espiratoria no debe exceder 0.6 kPa.

Impedancia inspiratoria

Por las caracter gticas de la presin inspiratoria/caudal a un eaudal de gas
fresco de 10+ L/min, o ¢l caudal maime de entrada de gas freseo
especificado en las instrucciones de uso (lo que sea mayor) del sistema
respiratorio  anest&ico, incluyendo el cawdal a 150/min, 30L'min,

B0L/min, la impedancia inspiratoria no debe exceder 0.6 kPa.

Presiim APL Presidn APL
Caudal {L/min)
CmH»0, gas seco CmH,0, gas himedo
i 0,17 0,18
10 0.21 022
20 0,26 027
30 0.33 0,34
40 0,42 0,43
50 0,53 0,54
&0 0,71 0,73
T0 0,93 0,94
PRO [.?HT_’D’HEND =
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3 Expiratory impedance

~ 0B

o 05

£os i

g - 043

"

=== rmanual mode

na =ir=merhanical mode
01

0 5 10 20 50 40 50 &0
Flow Rate (L/min )

3 Inspiratory impedance
057
< 060 —
g 0ss
- 050
£ o040
=2
E 0.30
020 =i~ Manual mode
=t~ Mechanical mode

0.10 _7

0O 5 10 20 350 40 50 60

Flow Rate {L/min)
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Especificaciones de los parametros

Rango de ajustes de los pardmetros del ventilador

Par ametros Rango de ajustes Paso Muodo de trabajo

VOV SIMV-VC,PCV,SIM

Plimit (1 mite de presidn) 10-100 cmH-0 1 cmH:0 V-PC,CPAP/TPSV PRVCP
SVPro SIMV-PRVC
Pinsp (presi dn inspiratoria) 5Tl emH,0 1 emH,0 PCV, SIMV-PC, PSVPro

SIMV-PC, SIMV-VC,

APps (presion de soporte) 360 cmHL0 | cmHD CPAPTPSY, PSVPro,
SIMV-PRVC
Presidn de apnea Jemy—~60 emHz 0 1 emHz0 CPAPPSV

VOV SIMV-VC.PCV.SIM
OFF. 3-30 cmH:0 1 emH-0 V-PC,CPAP/PSV PRVC,P
5VPro,5IMV- PRVC

PEEP (presidn positiva al

final de la espiraci )

15 mL~1500
mL(VCV.SIMV-VC.8
IMV-PC,CPAFPSV.P
RVCSIMV-PFEVCPS | 15-100ml: 5 ml
. VPro); VOV, SIMV-VC, PRVC,
VT (Volument tidal) 1O0-300 ml: 10 ml
En el modo PCV, el SIMV-PRVC
00-1500 ml: 25 ml

volumen  tidal  se
puede detectar hasta 5

ml.

VCV, SIMV-VC, PCV,
4~ 100 bpm 1 bpm SIMV-PC, PRVC,
PSVPro, SIMV-PRVC

Frecuencia {(frecuencia

respiratoria)

LLE (Proporcion de tiempo
o ) ) ) 4:1~1:10 0.5 VOV, PCV.PRVC
inspiratorio e espiratorio)

Apnea lE ({ ndice | 4: 1~1: 8
0.5 CPAPTSV
respiratorio de apnea)

OFF., 5%-60% del
Tip.Ti (Pausa inspiratoria) 1% VOV, SIMV-VC
tiempo de inhalaci

- )
PROPATO-HANO 5‘; g/AC.

-2022- /APN-
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SIMV-PC, SIMV-VC,
WVentana de activacidn
5%-0% 5% CPARPSV, PSVPro,
(ventana de activaci a)
SIMV-PRVC
Frecuencia (Frecuencia SIMVVC, SIMVLPC,
4-60 bpm 1 bpm
SIMV) SIMV-PRVC
Tiempo de apnea 10s-30s 1 segundo PSVPro
Exp% (Nivel de parada | 5%-80% SIMV-VC, SIMV-PC,
inspiratoria) 1% CPAP/PSVY, PSVPro,
SIMV-PRNVC
FrecMin 2-60bpm Ibpm CPAP/TSY
SIMV-VC, SIMV-PC,
Tinsp (Tiempo inspiratorio) | 0.2-5.0 segundos 0.1 segundos
PSVPro, SIMV-PRVC
Activaci n por | Activacidn por
presi an: presi a: SIMV-VC,  SIMV-PC,
Activador (Activacim
-20emH.0~-1 cmH0O | -0.5 cnHA0 CPAPPSV, PSVPro,
inspiratoria)
Activaciin del candal: | Activacidn del caudal: | SIMV-PRVC
0.2~15 L/'min 0.1 Limin
Tslope {Pendiente de | 0~ 2.0 segundos PCV, CPAPPSY,
presidm) 0.1 segundo PSVPro, SIMV-VC,

SIMV-PC, SIMV-PRVC

3 f)
PRO r-a-.é -
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Rendimiento del ventilador

Presidn de impulsi o

280-600 kPa

Caudal inspiratorio

L1 caudal inspiratoric m&inw ne debe ser inferior & 120 L/min cuands la

presian del suministro de gas es de 280 kPa.

Rango de la vdvula de

caudal

1--120 L/min

Medios de control del
| imite de presidn para el

ventilador

I. Controlado por la vdvula de alivio electrinica instalada en el interior del
ventilador;
2. Controlado por la vdvula de alivio mecica instalada en el interior del

ventilador.

Par ametros de monitoreo del ventilador

MV (Cantidad de

ox geno)

0-100 L'Min
ventilaci m por minuto)
VT (Volumen tidal
o ) ) ) (~3000 mL
inspiratorio v espiratorio)
Fi02 (Concentracitn de

1 8~100%

Paw (Presian del conducto

respiratorio)

-20-120 cmH 0

Presiin positiva

espiratoria final

0 emH20-70 emH;0

Pmedia (Presiin media)

-20-120 emH O

Pplat  {Presitn de la

plataforma)

0~120 cmH;0

LE (Proporcim de tiempo

inspiratorio e espiratorio)

4:1-1:12

Frecuencia (frecuencia

respiratoria)

0~120 bpm

Cumpl (cumplimiento)

0 ml/emH;0-300 ml/emH,0

Resistencia

0 cmH. O L/s)~600 emH-0/(L/s)

Concentracitn de O, del

sensor de ox geno

18%% - 100%5;

-

i
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Sistema de control de

caudal

Sistema de control de caudal

principal

Caudal metro electr anico completo:
®  Nodo de conmrol de wber b (nica:
El control del caudal de ox peno
ezt identro del rango de 0.2 L/min
a 15 L/min;
El control del caudal de
aire/ axide nitroso esta dentro del
rango de () L/min a 15 L/min;

® Modo de control del caudal total:
El control del caudal esta dentro
del rango de 02 L/min a 18
L/min:

® Modo de control del candal de

respaldo: El control de caudal esta
dentro del rango de 0 L/min al5

L/min.

Sistema de control del caudal de

Rango de momioreo: 0 Limin ~135

L/mimn;
gas auxiliar
a)  BIS:0.0--100.0
Profundidad de la prueba by SQLO.O-100.0%
v mediciin de la anestesia ¢)  EMG:0-~100dB
dy  ESR:0.0-100.0%

Par dmetros de monitoreo de la presi dn positiva al final de la espiracim PEEP

Rango

(=70 emH0

A
PROPATO-ANOS) §/AI.C.
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Precision del ventilador

Par ametros

VT

15 mL~60 mL: +10 mL:
60 mL~210 mL{except 60 mL): £15 mL;
210 mL~1500 mL (excepte 210 mL): 7% del valor de ajusie.

PCV

Preain inapiratoria: £2.5 emH;0 o = 7% del valor de ajuste, lo que sca mayor;
Presim | mite: £2.5 emH;0 o £ 7% del valor de ajuste, lo que sea mayor:
Presim positiva al final de la espiracion: el error no se define en el estado OFF

3 emH;0-30 emH;0: £2.0 emH,;0 o + 8% del valor de ajuste, lo que sea mayor;
Presim de soporte: £2.5 emH,0 o + 7% del valor de ajuste, lo que sea mayor;
Presim de apnea: £2.5 cmH;0 o +7% del valor de ajuste, lo que sea mayor;

Presi i activadora: +2 emH0

Frecuencia

+1 bpm or + 5% del valor de ajuste, lo que sea mavor.

[:E v Apnea I:E

[E:2: 1-1: 4: £10% de la lectura real
Otro rongo: +25% de lo lecturn real.
Apnea LE: Error dentro del rangode 2: 1~ 1:  4: £ 10% del valor de ajuste,

Otro rango: +235% del valor de ajuste

Tiempo inspiratorio: 2.2 segundos

Tip:Ti Fausa inspiratoria: = | 3% del valor de ajuste en el rango de 20% a 0%, no definido en
otros rangos.
Ventana de
. + 10%
activacion

2

= _ 1 BUSTANOF.
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Caudal de

activacion

£l L/min

Nivel de parada
inspiratoria

Sistema de
control de
caudal

+ 10%

Sistema de
control de caudal

principal

Caudal imetro electr anico completo:

Modo de control de tuber & (nica: En caso de que la precisidn del
control del caudal de ox geno esté entre el 10% vy el 100% de la
escala completa, la precisian de la escala deber a estar dentro del +
10% del valor indicado;

En caso de que la precisian del control del caudal de aire/@&ido
nitroso se encuentre entre el 10% y el 100% de la escala completa, la
precisim de la escala debera estar dentro del + 10% del valor
indicado;

Modo de conmtrol del caudal total: El error de control de la
concentraci n de ox Eeno (gas de balance del aire) no es superior a +
3% (W/V): el error de control de la concentraci & de ox peno (gas de
balance del axido nitroso) no es superior a £ 3% (V/IV);

Precisin del control de caudal: En caso de escala completa dentro
del 10% al 100%, la precisim de la escala debe estar dentro del +
10% del valor indicado:

Modo de control del caudal de respaldo: La precisian del control es

inferior al + 10% de la lectura dentro del rango de caudal de ox peno

pure de ) L/'min a 10 L/'min. Los dem & rangos no est i definidos.

)
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VTexp

Sizrema de | Cuando la escala completa estd entre ¢l 10% v el 100%, la precisi &

control del caudal | de la escala debe estar dentro del + 10% del valor indicado, los

de gas auxiliar dem & rangos no est i definidos.

0--60ml (excluyendo 60ml): : £10 ml;
G0ml ~ 3000ml: £ 20 ml o £7% de la lectura real, lo que sea mayor, los dem & rangos no

estin definidos.

Volumen  tidal

inspiratorio

+20ml o +7% de la lectura real, lo que sea mayor, los dem & rangos no est & definidos.

Paw

Error de monitoreo de la presio: <20 emH;0-~120 emHx0: 2.0 emH;0 or + 4% del
valor de ajuste, lo que sea mayor; los dem & rangos no est o definidos.

Error de presim positiva al final de la espiraci an: 0 emH;0-70 emH;0: 2.0 cmH,0 or +
4% del valor de ajuste, lo que sea mayor: los dem & rangos no est o definidos.

Error de monitoreo de la plataforma: 0 emH;0-120 emH;0: 2.0 emH0 or £ 4% del
valor de ajuste, lo que sea mayor: los dem & rangos no est @ definidos.

Error de monitoreo de presién promedio: -20 emH0~120 emH,0: £2.0 emH;0 or +4%

del valor de ajuste, lo que sea mayor: los dem & rangos no est m definidos.

Frecuencia

+ 1 bpm o £ 5% del valor de ajuste, lo que sea mayor; los dem:® rangos no estin

definidos.

I:E

2: 1-1: 4: £10% de la lectura real
4: 1-2: 1 and 1: 4-1: 12 #25% de la lectura real

Los dem & rangos no est definidos.

MY

0 L'min~30 L/min: +1 L/'min o + 15% del valor de ajuste, lo que sea mayor; =30 L/min:

no definido.

Cumplimiento

0 ml/emH,0-250 mlemH,0: 0.5 mliemH;0 or +15% of de la lectura real, lo que sea

mayor, los dem & rangos no estan definidos.

Resistencia

0 emH, 04 Ls)-20 emH-O0Lis)y: 10 emH,O(L/s)k20 emH04L/s)-500 cmH,0/(L/s):

+50% de la lectura real, los dem & rangos no est i definidos.

Caudal inetro electr nico completo:
Modo de control de mber & (nica: En caso de que la precisia del

monitor de caudal de ox peno esté dentro del 102 al 100% de la

escala completa, la precisitn de la escala deber destar dentro del +

10% del valor indicado:

E e:-u'%Tf‘:ﬁ F.
Farr. L2 o erTeC
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En caso de que la precision del monitor de caudal de acido
Sistema de control

1 ! et I . i [P
Siztoma de o aire/ axido nitroso esté dentro del 10% al 100% de la escala
de caudal principal
contrel de comp]etn. la precisién de la escala deber destar dentro del & 10%
caudal

del valor indicado;
Modo de control de caudal de respaldo: dentro del 10% al 100%
de la escala completa, la precisitn de la escala deber destar dentro

del =10% del valor indicado, los dem & rangos no est @ definidos;

Sistema de control | Cuando la escala completa est éentre el 10% y el 10084, debe estar

del caudal de gas | dentro del + 10% del valor indicado, los demi& rangos no estin

auxiliar definidos.

Concentraci dn
de 0, del sensor | #3%(V/V) los dem & rangos no est @ definidos..
de ox peno
Conflguracl in de la alarma
Par anetros Rango de ajustes Comentarios

L inite alto 5~1600 mL El I inite alto es mayor que
VT

L imite alto 0~ (L inite alto -5) mL el L inite bajo

L inite alto 2~100L/min El | mite alto es mayor que
MV

Limite bajo (- (L imite alto -2) mL el | inite bajo

L inite alto 20~105% El I mite alto es mayor que
Fi0y

Limite bajo 1 8= (L inite alto-2) % el | imite bajo
EeCO, L imite alto de la | L inite bajo +2mmHg~150mmHg | El | inite alto es mayor que
Prejusiede | g ¢l 1 imite bajo
alarma
(Respironics Linite bajo de la | OounHg~L bute alio -2omHg
CO.) alarma
FiC0, L mite alte de la | L inite bajo | lmmllg~76mmllg Ll 1 imite alto es mayor que
Preujuste de alurma el limite buju
alarma — -
(Respironics L imite bajo de la | OmmHg-74mmHg
CO:) alarma

Ny /)
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EiCO,

Praajnste de

L inite alto de la | L inite bajo +2mmHg~190mmHg

alarmn

El | mite alto es mayor que

el I inite bajo

Preajuste de

alarma

(Masimo L mite bajo de la | DmmHg-L imite alto -2mmHg
COy) alarma

FiCO,

L mite alto de la | L mite bajo +1mmHg~99mmHg

El | mite alto es mavor que

alarma de

asfixia

alarma el | imite bajo
alarma — :
(Masimo L mite bajo de la | DmmHg-97mmHg
CO) alarma
L inite alto 2-100cmH;0 El | imite alto es mayor que
Ppico
Limite bajo 0~ (L mite alto-2) cmH,0O el | mite bajo
La alarma de presidn negativa se da cuando la presi n del conducto respiratorio es inferior a
-10emH-0.
Tiempo de la | 20 segundos, con error of +3 segundos

L inite de la

alarma de

BIS

L mite de la alarma de BIS: 0-100
Resoluci: |

L inite preestablecido de la alarma: Alto: 2--100, Inferior: 0-98

Tiempo  de
pausa de
alarma

120 segundos

1) segundos.

El sistema de anestesia proporcionar i una notificacian de alarma de alta prioridad cuando la presia del

sistema de ventilacin anest &ica exceda el | inite de alarma de presi dn positiva continua establecida en (15 +

Rango v resolucin de la alarma de AG

Par anetros Rango establecido Observacim

EtCO, L inite (L inite bajo +2mmHgp-190mmHg L imite alto mayor
alto de la que el | mite bajo
alarma
L imite OmmHg~(L inite alto -2mmHg)
bajo de la
alarma

."—l-
=y [ & £ 1) :‘I. l."lHI 1 C_
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FiCO, L imite (L mite bajo +2mmHgy-99mmHg L mite alto mayor
alto de la que el | inite bajo

alarma

L imite OmmHg-{L imite alto -2mmHg)
bajo de la

alarma

EtN:O L imite (L mite bajo+ 2%)-100 % L mite alto mayor
alto de la que el | inite bajo

alarma

L imite 0% ~(L inite alto- 2%)
bajo de la

alarma

FiN,O L imite (L inite bajo+ 2% )-100% L inite alto mavyor
alto de la que el 1 mite bajo

alarma

L inite 0 *4~(L inite alto- 2%a)
bajo de la

alarma

EtHAL/EtEN | L inite [L inite bajo+0.2%)~25.0% L inite alto mayor
F/EIISO/ELS | alto de la que el 1 mite bajo
EV/EtDES alarma

L inite 0 *5~(L inite alto- 0.2%)
bajo de la

alarma

FIHAL/FIiEN | L imite [L inite bajo+0,2%)~25.0% L imite alto mavor
FRISOFISE | alto de la que el 1 mite bajo
V/FiDES alarma

L inite 0%~(L inite alto- (.2%)
bajo de la

alarma

Nota: * Condiciones tipicas para medir la precision: Presidon atmosférica: 90~101 kPa; Temperatura
ambiente: 20 ~ 28 °C; Humedad relativa: 50%~80%.

I'I—I
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od. AX-400 AX-500 AX-600 AX-700 AX-700A AX-800 AX-900A AX-900
Ref.
Idio 13 13 13 13 13 13 13 13
Sumin. de 02 02,N20, 02,N20, 02,N20, 02,N20, 02,N20, 02,N20, 02,N20,
gas aire aire aire aire aire aire aire
VCV,
VCV, VCV, VCV,
PCv,
Modo de PCV. Pev. Pev. SIMV-VC
ventila VCV VCV, PCV | VCV, PCV SIMV-VC. VCV, PCV SIMV-VC. SIMV-VC. ’
cion SIMV-PC,
SIMV-PC, SIMV-PC, SIMV-PC,
CPAP/PSV
CPAP/PSV CPAP/PSV CPAP/PSV _ PRVC
Tubo de Tubo de Tubo de
Caudali flujo flujo flujo Caudalim i L. , . , .
4 .. 4 .. 4 L. 3 , _I Mecanico Electrdnic Electrdnic Electrdnic
metro mecanico mecanico | mecanico | mecanico
2 tubos 2 tubos 4 tubos
Config Config Config Config Config Config
ACGO |- |- : : . .
selectiva estandar selectiva estandar selectiva estamdar
Sistema Config Config Config Config Config Config
succion de | ----- selectiva selectiva selectiva selectiva selectiva estandar
vacio (externa) | (externa) (externa) (externa) (externa) (interna)
By- By- By- By- By-
pass,ACGO, | pass,ACGO, | pass,ACGO, | pass,ACGO, | pass,ACGO,
Sistema Suministro | Suministro | Suministro | Suministro | Suministro
respiratorio By-pass By-pass By-pass aux 02, aux 02, aux 02, aux 02, aux 02,
P Transf de Transf de Transf de Transf de Transf de
aislamiento | aislamiento | aislamiento | aislamiento | aislamiento
celda de O2 | celda de 02 | celda de O2 | celda de O2 | celda de 02
8.4"TFT 10.4"TFT | 121" TFT 15" TFT 15"+8" 15"+8"
Pantalla - L - 121 TFT 121 TFT , pantalla pantalla
tactil tactil tactil tactil tactil tactil
doble doble
P ROPATO-ANOS) SA.C
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INDICACION DE USO
Las maquinas de anestesia son aplicables a la anestesia respiratoria y el control de la respiracion de

pacientes adultos y pediatricos en procesos operatorios.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza y desinfeccion de la carcasa de la maquina de anestesia

1. Apague el sistema de anestesia y desconecte la alimentacion de CA antes de su limpieza.

2. Utilice agua destilada para mojar el pano sin pelusa y limpiar adecuadamente la pantalla, la mesa
de trabajo y la superficie exterior de la unidad principal.

3. Desinfecte con una solucién de hipoclorito de sodio, luego use detergente de alcohol médico
(75%), con valor de pH entre 7.0 y 10.5, use un pafio sin pelusa para limpiar la pantalla, la mesa
de trabajo, la superficie exterior de la maquina principal, etc.

4. La carcasa esta libre de signos de deterioro que puedan detectarse a simple vista y el marcado

de la pantalla de seda no cambia.

Advertencia

L Si se infiltra liquido en los conjuntos de control, puede dafar el equipo o causar lesiones
personales. Durante la limpieza de la carcasa, asegurese de que no entre liquido en los conjuntos
de control y que el equipo esté desconectado del suministro de CA. Asegurese de que el suministro

de CA se vuelva a conectar solamente cuando los componentes limpios se sequen completamente.

Precaucion
A Utilice inicamente un pafio suave y seco que no suelte pelusa para limpiar la pantalla y no utilice

liquidos para limpiarla.

Limpieza, desinfeccion, esterilizacion del sistema respiratorio
Los componentes indicados con la marca “134 ©C” se esterilizan mediante vapor a altas
temperaturas. Por ejemplo, los componentes hechos de metal o vidrio se pueden esterilizar en vapor

a alta presion y alta temperatura (no mas de 134 °C durante 4 a 6 minutos). Utilice autoclave para

i OPATC-ANOS) s/alic.
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aumentar la presion del vapor y la temperatura aumentara. La proteina bacteriana se puede
solidificar rapidamente a altas temperaturas. El método es rapido y confiable para la esterilizacion.
Si la esterilizacion se puede mantener durante al menos 30 minutos a 121 °C, todas las bacterias y
la mayoria de las células de cria podran perecer. Este tipo de componentes también se pueden
limpiar con las manos. Cepille a fondo todos los componentes del sistema de respiracion con un
agente limpiador suave con un valor de pH de 7.0 ~ 10.5 y déjelos secar al aire.

Todos los componentes del sistema de respiracion de la maquina de anestesia se pueden limpiar y
esterilizar.

Los diferentes componentes tienen sus propios requisitos de limpieza y esterilizacion.

Los componentes del sistema de respiracion de la maquina de anestesia se limpiaran y esterilizaran
a tiempo segun las condiciones reales para evitar infecciones cruzadas de los pacientes atendidos
con la maquina de anestesia.

Se recomiendan los siguientes métodos de limpieza: desinfeccidn y esterilizacion de los componentes

Desinfecc in

Componente Limpicza Esterilizaci in
intermedia

Recipiente de CO2 *
Sensor de oxigeno +

Tubo de respiracin, pieza en Y v +

mascarilla

Puerto de bolsa manual *

Man ametro del conducto -+

respiratorio

Columna de soporte manual *

Conjunto de fuelles +*
Sensor de caudal o

Conjunte de la v dvula de -+

retenci an espiratona

Conjunte de la v dvula de *

retencim mspiratona

PROPATO-HNO SAaLC.
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Sistemna del circuito respiratorio *

Sistema de transferencia y +

recepeim AGSS

% Indica que se puede utilizar este mdodo de limpieza v desinfecci n recomendado.

Limpieza: Limpie suavemente la superficie de las piezas de limpieza con un pano humedo o un
algodon de limpieza empapado en un agente de limpieza suave y recomendado para garantizar que
todas las superficies de las piezas se limpien. Después de la limpieza, frote suavemente la superficie
de la pieza con un pafio que no suelte pelusa o un algodén de limpieza médica que se haya
empapado en agua medicinal de limpieza (la temperatura recomendada del agua es de 40°C).

Finalmente, séquelo con un pafo seco que no suelte pelusa.

Desinfeccidn intermedia: Primero use el desinfectante aprobado por el hospital o el desinfectante
recomendado para remojar las piezas durante aproximadamente 3 minutos para una desinfeccidn
intermedia. Una vez finalizada la desinfeccién, limpie suavemente las piezas con un pafio que no
suelte pelusa o un algodon de limpieza médica que se haya empapado en agua medicinal de limpieza
(la temperatura recomendada del agua es de 40 °C). La superficie se secara de forma natural o se

secara con un pafio seco que no suelte pelusa.

Esterilizacion: Primero use el agente de limpieza recomendado para enjuagar las piezas limpias,
luego use la esterilizacién con vapor a alta temperatura y alta presion.

Método recomendado 1: Mantener un tiempo de esterilizacion eficaz a una temperatura de 121 °C
durante al menos 30 minutos; método recomendado 2: mantener un tiempo de esterilizacion
efectivo a una temperatura de 134 °C durante aproximadamente 4 min-6 min. Después de la
desinfeccion vy esterilizacion, retire las piezas y escurra el agua destilada restante, luego enjuague
con agua limpia médica (temperatura recomendada del agua de 40 °C) y séquela de forma natural

o en un lugar ventilado con una temperatura inferior a 70 °C.

-
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La siguiente tabla es el agente de limpieza y desinfeccion recomendado: Los desinfectantes de

limpieza que se enumeran a continuacién han sido probados y no dafan los componentes

respiratorios.

M dtodo de Limpicza v

desinfecel in

Desinfectante de limpicza recomendado

Concentraci i

Limpicza Agua medicinal de limpicza

Agua jabonosa (d dilmente alcalina)

Agua destilada pura
Desinfecci m Alcohol medicinal 5%
intermedia

Solucim de hipoclorito de sodio

10% de cloro efectivo

Tabla de desinfectantes de limpieza recomendados

Programa de mantenimiento

Frecuencia m nima de

Miys Mantenimiento
mantenimiento
Limpicza de las superficies exteriores.
Diario Calibraci an de O: al 21% (sensores de ox geno del sistema respiratorio).

Verificacia de precisin de APL en ventilaci m manual/espont inca.

Cada 2 semanas

Drenado del vaporizador de anestesia.

Mensual

Control del filtro AGSS

Control del sistema de succidn de vac b

Calibraci  de O: al 100% (sensores de ox geno del sistema respiratorio).

Durante la limpicza y el

Comprucbe st los componentes y los anillos de scllado estin dafados y

montaje reempl icelos o rep drelos cuando sea necesario.
Reemplace la base del vaporizador y los anillos de estanqueidad del puerto del
sistema de respiracicn. Para obtener ma& detalles, comun guese con cl
Anual

Calibraci an del madulo de CO:.

departamento del servicio posventa de la Compadia.

PROPATOFANOS) J
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Reemplace la bater & incorporada. Para obtener m & detalles, comun guese con
Cada 3 afios o
el departamento del servicio posventa de la Compafia.

Utilice una nueva arandela en el puerto del cilindro de respaldo cada vez que
vaya a ensamblar un cilindro de respaldo nuevo.

Si el color del absorbente de CO; var o, reemplace el absorbente de COy del
recipiente.

Si la desviacion medida de los sensores de ox geno es demasiado alta ¥ no se
] puede comregir despuds de calibrarlos vanias veces, reemplace los sensores de
Cuando sea necesario )
ax geno.

Si el amillo de estanqueidad del sensor de caudal estadafado, el diafragma esta
agrictado o deformado, o los sensores muestran deformacin o agnetamiento,
reemplace los sensores de caudal.

Si las mangueras v la manguera de silicona del sistema de transferencia estan

rotas, reempl aelas.

Mantenimiento del sistema respiratorio: Si encuentra alguna pieza agrietada, rota, deformada o

gastada durante la limpieza del sistema de respiracion, reemplacela.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

L No utilice el dispositivo antes de leer este manual. L El dispositivo solo puede ser utilizado por
personal médico capacitado y entrenado. A Antes de utilizar el dispositivo, el operador debe
asegurarse de que el dispositivo, los cables conectores y los accesorios estén intactos y funcionen
correctamente. A El dispositivo solo se puede conectar a una toma de corriente correctamente
instalada puesta a tierra. Si la toma de corriente no esta conectada a un cable de conexion a tierra
correctamente, desconéctelo del cable de alimentacion o utilice la bateria interna del dispositivo
como fuente de alimentacion para utilizarlo. L Todos los dispositivos analdgicos y digitales
conectados al dispositivo deben estar certificados por las normas IEC especificadas (como la norma
IEC 60950 para Equipos de procesamiento de datos y las IEC 60601-1 (GB 9706.1) Normas de
equipos médicos eléctricos). Todas las configuraciones deben cumplir con la versién valida de la
norma IEC 60601-1 (GB 9706.1). El personal responsable de conectar el equipo opcional al puerto

de sefal de entrada/salida sera responsable de configurar el sistema médico y de garantizar que el
4 a
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sistema cumple con las disposiciones de la norma IEC 60601-1 (GB 9706.1). A En la parte posterior
del dispositivo se proporcionan varios enchufes de alimentacion de salida auxiliares. Estos enchufes
se utilizan para proporcionar energia a equipos adicionales (es decir, el vaporizador anestésico, el
analizador de gas, etc.) del dispositivo. No conecte otros equipos a estos enchufes, ya que pueden
afectar la corriente de fuga del paciente. A La alarma se ajustara en funcion de las diferentes
condiciones del paciente. La supervision continua y estrecha de los pacientes es la forma mas segura
de garantizar la seguridad del paciente. 1 Los parametros fisioldgicos y la informacion de alarma
que se muestran en la pantalla de este dispositivo son sélo para referencia del personal médico, y
no pueden utilizarse directamente como base para tratamientos clinicos. A Conecte el dispositivo a
la fuente de alimentacion de CA antes de que se agote la bateria interna. A No abra la carcasa del
dispositivo. Las reparaciones o actualizaciones del dispositivo solo pueden ser realizadas por personal
capacitado y autorizado por la Compaiia. . No confie Unicamente en el sistema de alarma audible
para monitorear al paciente. A Ajustar el volumen de la alarma a un volumen bajo puede hacer que
el paciente esté en peligroso. A Para evitar el riesgo de explosidn, en este dispositivo no se pueden
utilizar anestésicos inflamables como éter etilico y ciclopropano. Utilice solo anestésicos no
inflamables que cumplan con los requisitos de las normas ISO 80601-2-13, IEC 60601-2-13 (GB
9706.29) o la norma ISO 8835-2 (YY 0635). Este dispositivo puede utilizar anestésicos no inflamables
como enflurano, isoflurano y sevoflurano. Solo puede usar un anestésico a la vez. A Al desechar las
maquinas de anestesia y los materiales de embalaje inutilizados, respete las normativas locales
pertinentes o los sistemas de eliminacion de residuos hospitalarios. Coléquelos fuera del alcance de
los nifios. Evite danos al medio ambiente. 2 No apague el gas fresco hasta que se apague el
vaporizador anestésico. El vaporizador anestésico no se puede encender sin gas fresco. De lo
contrario, altas concentraciones de vapor anestésico pueden ingresar a la tuberia del equipo y al
aire circundante, causando dafos a personas y objetos. A El personal calificado debe verificar el
estado del paciente. En algunos casos, algunas situaciones potencialmente mortales podrian ocurrir,
pero no necesariamente activaran una alarma. A Siempre establezca limites de alarma para activar
una alarma antes de que ocurra una situacion peligrosa. Una configuracion incorrecta del limite de

alarma puede hacer que el operador no sepa que la condicion del paciente ha cambiado
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drasticamente. A Conectar un dispositivo médico y un dispositivo no médico a una toma de corriente
auxiliar al mismo tiempo puede aumentar la corriente de fuga, excediendo asi el valor permitido. A
Peligro de descarga eléctrica e incendio. No limpie el dispositivo cuando esté encendido. A Para
evitar descargas eléctricas, este dispositivo solo se puede conectar al cableado de alimentacién con
conexién a tierra. A Al usar equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia, el uso de tubos de
respiracion antiestaticos o conductores puede causar quemaduras. Por lo tanto, no se recomienda
utilizarlos en este dispositivo. A Existe un riesgo de descarga eléctrica. Este dispositivo solo puede
ser abierto por personal de servicio autorizado. A Desconecte la fuente de alimentacion de la red
antes de quitar el panel trasero de este dispositivo 0 antes de repararlo. A La falla del sistema central
de suministro de aire puede causar que varios o incluso todos los dispositivos conectados a él dejen
de funcionar al mismo tiempo. A Utilice un programa de limpieza y desinfeccién que cumpla con sus
regulaciones de desinfeccion y gestion de riesgos. A Consulte los datos de seguridad de materiales
aplicables. — Consulte el manual de funcionamiento y mantenimiento de todos los equipos de
desinfeccion. — No inhale humo en ningun proceso de desinfeccién. L Debe tener cuidado al
desechar el absorbente ya que es un irritante corrosivo. A Se debe tener cuidado al levantar y utilizar
el vaporizador anestésico, ya que su peso puede ser mayor de lo esperado, dependiendo del tamafio
y la forma del vaporizador anestésico. A No utilice talco, estearato de calcio, almidon de maiz o
materiales similares para evitar que el fuelle se pegue. Dichos materiales pueden entrar a los
pulmones o las vias respiratorias del paciente, causando irritacion o dafio. A Todas las fuentes de
gas deben ser de grado médico. A Los articulos desechables pueden considerarse potencialmente
biopeligrosos y no debe reutilizarlos. Al deshacerse de esos articulos, debe observar las regulaciones
relevantes para el hospital, asi como los contaminantes locales y los peligros bioldgicos. A Para evitar
lesiones al paciente, no pruebe ni limpie el dispositivo durante su uso. A Compruebe las
especificaciones de rendimiento del sistema de procesamiento con el que se van a utilizar los
sistemas receptores y transmisores para garantizar la compatibilidad. A No es posible usar este
dispositivo cerca de o apilado con otros dispositivos. En caso necesario, se observara atentamente
el dispositivo para garantizar que funciona correctamente en las configuraciones utilizadas. A

Asegulrese de que la alarma actual preestablecida para el dispositivo sea adecuada para cada
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paciente. A En cualquier area, es peligroso usar diferentes ajustes preestablecidos de alarma para
los mismos dispositivos o similares. A Con sujecidén al tamafio y al peso de este dispositivo, el
dispositivo sera retirado por personal cualificado. A Cargar la maquina de forma excesiva puede dar
lugar a derrames. El equipo conectado al costado de la maquina debera estar dentro del rango de
peso nominal para evitar que la maquina se vuelque. A Al mover el dispositivo, las cargas excesivas
en el dispositivo pueden resultar en peligro de volcado. Antes de mover el dispositivo, retire todos
los dispositivos en el panel superior del dispositivo y todos los dispositivos de monitoreo instalados
en el costado del dispositivo. Tenga cuidado al subir y bajar el dispositivo por rampas, doblar
esquinas y cruzar umbrales. No intente pasar por encima de mangueras, cables u otros obstaculos
cuando mueva el dispositivo. A Las fugas pueden afectar la precision del equipo. Pruebe el
funcionamiento correcto antes, con el fin de garantizar el correcto funcionamiento del dispositivo.
No utilice circuitos con fugas. A Se recomienda conectar la ventilacion del dispositivo al sistema de
emision de gases de escape del hospital para evitar exponer al personal del hospital a los gases
emitidos por el dispositivo. A El funcionamiento del dispositivo por debajo del caudal minimo puede
dar lugar a resultados inexactos. A Los materiales que se hayan limpiados incorrectamente pueden
causar contaminacion bioldgica. Utilice un programa de limpieza y desinfeccién que cumpla con sus
regulaciones de desinfeccion y gestidon de riesgos. — Consulte los datos de seguridad de materiales
aplicables. — Consulte el manual de funcionamiento y mantenimiento de todos los equipos de
desinfeccion. A Los usuarios deben seguir los procedimientos de desinfeccion diarios recomendados
para este dispositivo y cualesquiera de sus accesorios reutilizables. A Si este dispositivo esta dafiado
de alguna manera que ponga en peligro la seguridad del paciente o del usuario, deje de utilizarlo y
cologue una sefial visible para indicar que el dispositivo no esta disponible. Pdngase en contacto con
la Compafiia para obtener asistencia técnica. A Las altas concentraciones de 02 aumentan
considerablemente la probabilidad de incendio o explosion. El aceite y la grasa pueden quemarse al
mismo tiempo. Por lo tanto, en la medida de lo posible, no se puede utilizar aceite o grasa en
entornos ricos en oxigeno. A Este dispositivo solo puede ser utilizado por personal médico
profesional. Este dispositivo puede causar interferencias de radio o interrumpir el funcionamiento de

dispositivos cercanos. Es necesario tomar medidas de elusién, como reposicionar la orientacion o
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posicion del dispositivo, o proteger el lugar donde se coloca el dispositivo. A AsegUrese de que haya
un modo de ventilacion independiente disponible en cualquier momento durante el uso de este
dispositivo. A El uso de accesorios dafiados en el embalaje puede provocar contaminacion bioldgica
o mal funcionamiento. El operador debera comprobar el embalaje de los accesorios antes de su uso,
para garantizar la integridad del almacenamiento. A Antes de usar este equipo de anestesia, después
de limpiarlo o desinfectarlo, encienda el sistema y siga las instrucciones en pantalla para realizar la
prueba de fugas.) El uso de lubricantes no recomendados por la Compafia aumentara el riesgo de
incendio o explosion. Utilice lubricantes aprobados por la Compafiia. A Los reguladores de baja
presion y los caudalimetros son susceptibles a alta presion y pueden explotar bajo presidn si se
mantienen o desmontan incorrectamente. Solo personal calificado debe reemplazar o desmontar el
conector. A No desmonte los reguladores de baja presion, los caudalimetros o los conectores bajo
presion. La liberacion repentina de presion puede causar lesiones. .. Compruebe las especificaciones
de los sistemas de transmision y recepcidon AGSS vy las especificaciones de este dispositivo para
garantizar la compatibilidad y evitar que el sistema receptor no coincida. A El uso repetido de
circuitos respiratorios no esterilizados o accesorios reutilizables puede causar infeccion cruzada.
Esterilice los circuitos respiratorios y los accesorios reutilizables antes de su uso. A Antes de cada
uso, inspeccione cuidadosamente todas las partes del sistema respiratorio. Asegurese de que todas
las piezas estén libres de acumulaciones o restos que representen un peligro potencial para el
paciente. A El enchufe de alimentacion se utiliza para separar el circuito del sistema de anestesia de
la fuente de alimentacion. No coloque el dispositivo donde sea dificil de usar el enchufe. A Cuando
conecte un dispositivo externo a través del puerto de sefial de entrada/salida o reemplace la bateria
de 02, no toque al paciente para evitar que el paciente tenga fugas de corriente que superen los
requisitos estandar. A Evite conectar dos 0 mas conjuntos de manguera en serie, lo que puede
causar pérdidas de presidn y caudal. A Cuando el tubo entre el sistema de tratamiento de gases de
escape Yy el AGSS esta obstruido, el caudal de extraccion del sistema de tratamiento de gases de
escape es insuficiente, o el sistema de tratamiento de los gases de escape no puede funcionar, el
gas de escape del AGSS puede desbordar la atmdsfera a una velocidad superior a 100 ml/min. En

este momento, no se recomienda AGSS. A Usar conectores incorrectos puede ser peligroso.
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Aseglrese de que todos los componentes utilicen los conectores correctos. A Evite el uso de
conectores flexibles de presion nominal mas baja para reemplazar conectores flexibles de alta
presion. L Después de cambiar el absorbente de CO2 o instalar un recipiente de absorcion de CO2,
asegurese de que el absorbente absorba completamente el CO2. . Antes de mover el dispositivo,
retire el cilindro de repuesto y los objetos de la placa superior y el soporte para evitar que el
dispositivo se vuelque. Precaucion A Para garantizar la seguridad del paciente, utilice las piezas y
accesorios especificados en este manual. A Este dispositivo puede funcionar normalmente al nivel
de inmunidad a interferencias identificado en este manual. Si el nivel de interferencia es superior a
este nivel, puede desencadenar una alarma y hacer que la ventilacién mecanica se detenga. Preste
atencién a las falsas alarmas causadas por campos eléctricos de alta intensidad. A El dispositivo
puede perder su equilibrio si esta inclinado mas de 10°. Tenga cuidado al mover o colocar este
dispositivo en una pendiente que supere los 10°. No cuelgue objetos a ambos lados del dispositivo
para evitar desequilibrios excesivos. A Siga la lista de verificacion para inspecciones diarias. En caso
de fallo del sistema, no utilice este dispositivo hasta que se borre el fallo. L Antes de poner en
marcha el dispositivo, el usuario debe estar familiarizado con la informaciéon contenida en este
manual. El dispositivo debe ser inspeccionado y reparado por personal de servicio calificado segun
sea necesario. A Si el dispositivo no puede funcionar como se describe en el manual, debera ser
inspeccionado y reparado por personal de servicio cualificado seglin sea necesario antes de volver
a utilizarlo. A Maneje el dispositivo con cuidado para evitar dafos o averias. A Cuando el dispositivo
y sus accesorios superen su vida Util, deben eliminarse de acuerdo con las directrices para la gestion
de dichos productos y las regulaciones locales para la gestidon de mercancias contaminadas y
biopeligrosas. . Los campos electromagnéticos afectaran el rendimiento de este dispositivo.
Asegurese de que todo el equipo externo utilizado cerca de este dispositivo debe cumplir con los
requerimientos apropiados de EMC. Los teléfonos mdviles, los rayos X y los equipos de resonancia
magnética son todas posibles fuentes de interferencia, ya que emiten radiacion electromagnética de
alta intensidad. L Aseglrese de que las fuentes de gas del dispositivo siempre cumplan las
especificaciones técnicas pertinentes. . Antes de su uso clinico, el dispositivo debe calibrarse

correctamente y/o probarse seguin se describe en este manual. A Si ocurre una averia del sistema
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durante la calibracion o prueba inicial, se debe detener el dispositivo hasta que el personal de servicio
calificado haya eliminado la averia. A Con el fin de evitar dafios en el dispositivo: A Consulte la
informacién proporcionada por el fabricante (s) del limpiador (s). A No use disolventes organicos,
halogenados o derivados del petrdleo, anestésicos, limpiadores de vidrio, acetona u otros agentes
de limpieza agresivos. L No utilice limpiadores abrasivos (como lana de acero o esmalte de plata)
para limpiar las piezas. A Todos los liquidos se colocaran lejos de los componentes electrénicos. A
No permita que se filtre liquido en la carcasa del dispositivo. & Todos los disolventes de limpieza
utilizados deben tener un pH de 7.0-10.5. » No sumerja la bateria de O2 ni su conector en ningln
tipo de liquido. A Deseche la bateria de O2 de acuerdo con las especificaciones del fabricante. 1. No
utilice fumigacién con acido peracético o formaldehido. . Antes del uso clinico, después del
mantenimiento, se deben realizar pruebas funcionales, pruebas de sensores y pruebas del sistema.
L Solo se pueden aplicar vaporizadores anestésicos con un sistema de enclavamiento Selectatec a
este dispositivo. A Después de cada reemplazo del vaporizador anestésico, realice una prueba de
fugas al circuito del sistema respiratorio. A Utilice los limpiadores con cuidado. El liquido excesivo
puede entrar en el dispositivo, causando asi dafnos. & No someta ninguna parte de este dispositivo
a altas temperaturas y altas presiones a menos que se indique especificamente en este manual que
es una parte de alta temperatura y alta presion. Limpie el dispositivo como se especifica en este
manual. A La valvula de cada conjunto de valvulas de inhalacion y respiracion en el sistema de
respiracion es fragil y debe manejarse con cuidado al retirar el asiento de la valvula del conjunto de
la valvula. A Si el fuelle se humedece con agua después de la limpieza, la superficie del fuelle puede
tener arrugas que pueden producir que el fuelle no se despliegue. Asegurese de eliminar toda la
humedad de los fuelles después de limpiarlos. A No conecte ninguin dispositivo no aislado al conector
DB9 de este dispositivo. A No conecte ningun dispositivo al puerto USB del dispositivo excepto los
dispositivos de almacenamiento USB aprobados por la Compafiia. A No limpie la superficie interior
de la bateria de 02. . No someta las siguientes piezas a alta temperatura y alta presion: mandmetro
de la via aérea, bateria de 02 y sensor de caudal. Estas piezas no pueden soportar el remojo o el
calor y la presion del procesamiento a alta temperatura y alta presion. Si el sistema de respiracion

esta configurado con un sensor de caudal desinfectante, el sensor de caudal puede someterse a una
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desinfeccion de vapor de alta temperatura y alta presion. A Este dispositivo no es adecuado para su
uso en entornos de resonancia magnética (MRI). A Para garantizar una medicidon precisa y evitar
danos en el dispositivo, utilice solo cables y accesorios aprobados por la Compania. A Utilice el cable
de alimentacién adjunto. Para reemplazos, use solo cables de alimentacion que cumplan con las
especificaciones. A No presione hacia abajo el brazo manual ni lo someta a pesos pesados. El peso
excesivo puede doblar o danar el brazo manual. 1 Dado que una liberacidn repentina de presion
puede causar lesiones, tenga cuidado al desconectar el "conector rapido". A Evite los factores que
puedan dafiar el conjunto de la manguera, como la flexién excesiva, las rodaduras, el desgaste, la
presion y la temperatura del sistema que superen la clasificacion de la manguera y la instalacion
incorrecta. A Al retirar el sistema de respiracion, se debe tener cuidado de levantar y manipular el
sistema de respiracién. Dada la importancia y la forma del sistema respiratorio, estas operaciones
pueden ser complicadas. L Cuando falla el sistema de control de caudal electrdnico, se habilitara el
sistema de control de caudal de respaldo. El caudal basico de 02 del sistema de control de caudal
de respaldo es de 0.2 L/min. El sistema de control de caudal de respaldo muestra solo un
caudalimetro total. El caudalimetro total puede mostrar un caudal maximo de 15 L/ min. A La perilla
de control de caudal del sistema de control de caudal de respaldo se debe girar lentamente para
evitar dafiar la valvula de control. No gire la perilla de control de caudal cuando la lectura del
caudalimetro exceda el rango. Cuando se gira la perilla de control de caudal en el sentido de las
aguijas del reloj para reducir el caudal, la lectura del caudalimetro debe alcanzar 0 L/min antes de
alcanzar la posicidon de parada mecanica en el sentido de las agujas del reloj. Cuando la perilla haya
alcanzado la posicién de parada, no la vuelva a girar. Gire la perilla de control de caudal en sentido
antihorario para aumentar el caudal. A No utilice dispositivos 0 accesorios dafiados. Durante el uso
normal, compruebe regularmente que ninguno de los cables (como el cable de alimentacidon de CA
y el cable de conexion del paciente) estén dafados. Si esta dafado, reemplacelo. A Compruebe la
relacion de 02 (FiO2) cuando utilice un caudalimetro de suministro de aire/O2 auxiliar. Si no se
realiza la monitorizacion de 02, se desconocera la concentracion de O2 administrada al paciente. A
Desbloquear las ruedas puede provocar movimientos inesperados. El operador debe bloquear las

ruedas mientras usa este dispositivo. A Los dispositivos desmontados pueden deslizarse fuera de la
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placa superior. El dispositivo debe montarse de forma segura en la placa superior. A El voltaje en el
enchufe auxiliar sera el mismo que el voltaje del enchufe en el que esta conectado el dispositivo.
Asegurese de que la tensién nominal del dispositivo enchufado en la toma auxiliar sea la misma que
la tensién de alimentacién de este dispositivo. A Durante el transporte y almacenamiento del
vaporizador anestésico, se utilizara un tapdn para bloquear la entrada y salida del vaporizador
anestésico, evitando asi la entrada de impurezas en el vaporizador. A No utilice ninguna salida de
caudal como manija cuando mueva este dispositivo. Las salidas de caudal pueden danarse. Utilice
la barra lateral de metal de la unidad para mover el dispositivo.

Atencidn

A Para su observacion, operacion y mantenimiento, instale el dispositivo en un lugar apropiado. A
La rapida apertura de la valvula del cilindro puede provocar una diferencia de presion inesperada.
Debido a posibles riesgos de incendio o explosién derivados de los choques de presion de 02, la
valvula del cilindro debe abrirse y cerrarse lentamente. A Si el equipo de anestesia esta configurado
con un caudalimetro total, el caudalimetro total se calibrara al 100% de O2. Para otros gases o
mezclas de gases, la precision del caudalimetro puede verse reducida. A Los cambios en la presion
de entrada, la resistencia de salida o la temperatura ambiente pueden afectar la precisidon del caudal.
L Existen regulaciones regionales o nacionales aplicables a los fabricantes de dispositivos médicos.
) Este producto no contiene ningiin componente de latex. A El operador estara situado directamente
delante del dispositivo y a menos de 4 metros de la pantalla para observar la informacién de
visualizacion del dispositivo. L Algunos ajustes de alarma de este dispositivo no pueden ser
modificados por el usuario. A Las cifras de este manual son solo para su referencia. La interfaz puede
variar dependiendo de las configuraciones del sistema y los parametros seleccionados. A Coloque
este manual cerca del dispositivo para que se pueda acceder facilmente cuando sea necesario. A El
software de este dispositivo se disena de acuerdo con los requisitos de YY/T 0708, minimizando asi
la posibilidad de peligro causado por errores de software. A Este manual describe el producto seguin
las configuraciones mas completas. Es posible que el dispositivo que comprdé no tenga ciertas
configuraciones o funciones. A El dispositivo utiliza su propio monitoreo de presidon respiratoria

durante su funcionamiento. A El dispositivo utiliza su propio dispositivo limitador de presion
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respiratoria durante su funcionamiento. A El dispositivo utiliza su propio monitoreo de la capacidad
respiratoria durante su funcionamiento. A El dispositivo utiliza su propio sistema de alarma de
integridad para el sistema de respiracién durante su funcionamiento. A El dispositivo utiliza su propia
alarma de presion continua durante su funcionamiento. A El dispositivo utiliza su propio monitoreo
de 02 durante su funcionamiento. A El equipo de transporte de gas de anestesia se utiliza junto con
el mddulo de monitoreo de gases de anestesia que cumpliendo con la norma YY 0601. El circuito
del paciente y el mddulo de control de gases de anestesia se conectaran a través de un tubo de
adsorcion. A Cuando se utilice este dispositivo, se controlara continuamente la concentracion de
anestésico para garantizar que la salida del anestésico sea precisa. A Antes de realizar todas las
operaciones y durante su funcionamiento, se comprobara el nivel del liquido anestésico. Debe anadir
liguido cuando el nivel de liquido esté por debajo de la linea de advertencia. Para la adiciéon de
anestésico al vaporizador anestésico y otras informaciones, consulte las instrucciones de uso del
vaporizador anestésico. A El sistema del dispositivo esta disefiado con el equipo de transporte de
gas de anestesia que cumple con la norma YY 0635.3. A La bateria de este dispositivo no es una
pieza que pueda ser reparada por el usuario. Solo los representantes de servicio autorizados pueden
reemplazar la bateria. Si el sistema no se utiliza durante mucho tiempo, péngase en contacto con
un representante de servicio para desconectar la bateria. Deseche la bateria de acuerdo con las
normativas locales pertinentes. Cuando la bateria alcance su vida Util, deséchela de acuerdo con las
normativas locales pertinentes. A El lugar designado para reparar el equipo de O2 debe estar limpio,
sin grasa y no debe usarse para reparar otros equipos. A El material del dispositivo no contiene
ningun ftalato designado. A El producto y sus conjuntos auténomos correlativos no deben aplicarse
en un entorno de resonancia magnética nuclear (MRI). A No contiene latex de caucho piezas de
contacto de materiales naturales con el paciente. A No produciran las sustancias nocivas en las
partes del producto las cuales que contactan con el anestésico. 2 No produciran las sustancias
nocivas por haber mezclado el gas del producto con el anestésico. A Para evitar riesgos de explosion,
no deben aplicarse en el equipo anestésicos inflamables como éter y trimetileno. Solamente pueden
emplearse los anestésicos no inflamables que cumplen con 1ISO80601-2-13 y GB9706.29. El equipo

permite emplear anestésicos no inflamables como enflurano, isoflurano o sevoflurano; solamente
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puede aplicarse un tipo de anestésico a la vez. A Las maquinas de anestesia y los materiales de
empaque desechados deben eliminarse de acuerdo con las leyes y regulaciones locales pertinentes
o con el programa de tratamiento de desechos especificado por el hospital. Ademas, deben ubicarse
en lugares fuera del alcance de los nifos y deben tomarse las medidas correspondientes para evitar

que danen el medio ambiente.

Conexion equipotencial a tierra

Conexién equipotencial a tierra significa conectar la carcasa o la parte metalica del equipo al cable
de tierra para evitar descargas de contacto indirecto, explosion, peligro de incendio y tension
excesiva e interferencia transitorias causadas por fallas a tierra, y para proteger la seguridad
personal/del equipo. Un cable de tierra equipotencial se conectara al polo de tierra equipotencial
instalado en la cubierta trasera del equipo, y el otro extremo se conectara a uno de los terminales
del sistema de igual potencial. Si el sistema de puesta a tierra de proteccion esta danado, el sistema
de puesta a tierra equipotencial puede realizar la funcién de seguridad del cable de puesta a tierra
de proteccion. Compruebe si el instrumento esta en buen estado de funcionamiento antes de cada

utilizacion.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Temperatura ambiente de almacenamiento: -20°C~60°C (bateria de oxigeno: -20°C~50°C);
Humedad relativa ambiente de almacenamiento: 10 % ~95%, sin condensacion;

Presidn atmosférica: 50,0kPa~106,0kPa.

FORMAS DE PRESENTACION

Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL
Se estima que el producto cuenta con un periodo de vida Util de 5 anos a partir de su primer uso.
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web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.

©® N o hH W

10.
11.
12.
13.

Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11 and Section
C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106,
P.R. China.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

Maquina de anestesia

Modelo: XX

Marca: Comen

Leer atentamente el manual de uso antes de utilizar este equipo.

Ver precauciones y advertencias.

Condiciones de almacenamiento: El equipo debe estar embalado y almacenado en un cuarto
bien ventilado con una temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; humedad relativa entre
10%-95%:; Presidon atmosférica de 50kPa-106kPa.

Condiciones de transporte: Proteja el equipo contra los impactos violentos, la vibracién, y
agua durante el transporte.

Forma de presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-473

Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

HOPATO-FANOS) S/A.C.
|F-2022- 116283199AP'\,| -INPM#ANMAT
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Referencia: rot, e, inst, de uso- PROPATO HNOS. SA.I.C.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 66 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.31 11:06:32 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-120430798-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005461-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005461-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS SA.I.C. ; se autoriza la inscripcién en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-473
Nombre descriptivo: Maguina de anestesia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-134 Unidades de anestesia

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

Model os:
AX-400; AX-400A; AX-500; AX-500A; AX-600; AX-700; AX-700A; AX-800; AX-900; AX-900A

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:
Las méquinas de anestesia son aplicables a la anestesia respiratoria 'y €l control de la respiracion de pacientes
adultos y pediétricos en procesos operatorios.

Periodo de vida ttil: 5 afios a partir de su primer uso.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, 518106 Shenzhen, Guangdong,
China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-473 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005461-22-2
N° Identificatorio Tramite: 41302

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.08 17:38:58 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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