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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regqulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, | 4 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000624-15-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice fa inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién INacionaI
de Productos Médicos, en la que 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MINDRAY, nombre descriptivo MAQUINA DE ANESTESIA y nombre técnico
Unidades de Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 36 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-103, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento‘lde Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técrica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.  +
Expediente N© 1-47-3110-000624-15-7 t
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Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) /. "+
<0

FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
u Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,

PROYECTO DE ROTULO

LS

Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.

Galicia 1627- CP (14186), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

MAQUINA DE ANESTESIA

REF

MINDRAY
A5

SN

A\J”E

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadircla. M.N. 5692 !

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-103

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TE_ O IMAGEN S.A
Bioing. Cacirols Fernande
Direetor Técnico
ti.t. 5692
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ANEXO B |
INSTRUCCIONES DE USO R

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5. |

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

M Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

MAQUINA DE ANESTESIA
MINDRAY

AdS

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-103

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Indicaciones de uso

El sistema de suministro de anestesia A5 es un dispositivo que se uliliza para
administrar al paciente, de forma continua o intermitente, anestesia general por
inhalacién y para mantener su ventilacion.

El A5 ha sido disefiado para el uso por parte de profesionales sanitarios autorizados
con pacientes que requieran anestesia en una instalacién sanitaria. El sistema puede
utilizarse en poblacién adulta e infantil.

Contraindicaciones
Estd contraindicado el uso del sistema A5 en pacientes que sufran neumotdrax o
insuficientia valular pulmonar grave.

1
wO.,uv{ TEONQ inaeEn 5.4,
Bioing. Carin oy Fenande

TEOMOIMACEY T4 Direeisr Toenice
Lie. Valeria Viliav 3o 1At 5609
hpeaorads




1 E5 g

Responsabilidades del operador

Solo puede garantizarse el correcto funcionamiento del sistema A5 si se utiliza de
acuerdo con la informacion proporcionada en este manual y si el mantenimiento lo
realiza perscnal de Mindray autorizado. El incumplimiento de esta informacion
supondra la anulacién de todas las reclamaciones de garantia.

Solo el personal cualificado vy debidamente formado podra hacer uso del sistema AS.
Todos los operadores deberan tener en cuenta este manual del operador, asi como la
documentacion adicional que corresponda. Ademas, deberan cumplir todas las
ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y NOTAS descritas en €l presente manual.

Advertencias, precauciones y notas
Siga las directrices de todas las advertencias, precauciones y notas del presente
manual. A continuacion se muestra un resumen de todas ellas para mayor referencia.

ADVERTENCIA: indica un peligro potencial o practica no segura que, en caso de no
evitarse, puede resultar en [a muerte o lesiones graves para el paciente o el usuario.

PRECAUCION: indica un peligro potencial o practica no segura que, en caso de no
evitarse, puede resultar en danos en el producto/la propiedad o en lesiones leves para
el paciente ¢ el usuario.

NOTA: ofrece sugerencias de aplicacién u otra informacién de utilidad para garantizar
que se saca el maximo partido al producto.

ADVERTENCIA: No utilice el sistema de suministro de anestesia A5 sin la previa
lectura de este manual.

ADVERTENCIA: Es importante que el hospital o la empresa que utilice este
equipo lteven a cabo un plan de mantenimiento razonable. No hacerlo podria dar
lugar a averias en el equipo o lesiones personales.

ADVERTENCIA: Deben hacer uso de este equipo profesionales clinicos
capacitados y cuaiificados.

ADVERTENCIA: Si existiera alguna incoherencia o ambigiiedad entre la version
en inglés y esta version, prevalece la version en inglés.

ADVERTENCIA: Solo el personal sanitario autorizado y los anestesistas con la
formacion correspondiente sobre la utilizacion del dispositivo podran utilizar el
sistema AS5. Ninglin usuario que carezca de autorizacién o formacién podra
realizar operacion alguna con el sistema A5.

ADVERTENCIA: El A5 no es apto para la utilizacion en entornos de RMN.

ADVERTENCIA: Aseglrese de que los controladores de flujo de 02 y N20 estén
totalmente desactivados al inicio y al final de cada caso.

ADVERTENCIA: Todos los productos analégicos o digitales conectados a este
sistema deben tener el certificado de cumplimiento de las normas IEC
especificadas (como IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC
60601-f para equipos electromédicos). Todas las configuraciones deberan
cumplir con la version valida de la norma IEC 60601-1-1. El personal responsable
de ia conexién del equipo opcional al puerto de sefial de E/S del equipo también
sera responsable de la configuracién del sistema médico y del cumplimiento del
sistema ¢ rma [EC 60601-1-1.
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ADVERTENCIA: Antes de poner en marcha el sistema, el operador dehe
comprobar que el equipo, los cables de conexion y los accesorios funcionan
correctamente y se encuentran en buen estado.

ADVERTENCIA: El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada
correctamente sélo con contactos de conexidn a tierra de proteccion,

En caso de que la instalacidon no disponga de una conduccion a tierra adecuada,
desconéctela de la toma de alimentacién o utilice el equipo solo con la bateria
interna.

ADVERTENCIA: En la parte trasera del sistema A5 encontrard varias tomas de
alimentaciéon de CA. Estas tomas tienen por objeto suministrar alimentacion a
equipos adicionales que formen parte del sistema de suministro de anestesia
(como, por ejemplo, vaporizadores, analizadores de gas, etc.). No conecte otro
tipo de equipos a estas tomas, ya que ello podria repercutir en la corriente de
fuga del paciente. Cada toma tiene una intensidad nominal de 3 A. La intensidad
total consumida por todas las tomas del sistema A5 asciende a 10 A. No exceda
esta intensidad de carga nominal. No conecte multiplicadores ni cables de
prolongacién a estas tomas.

ADVERTENCIA: No coloque multiplicadores {cables de prolongacién con
miltiples tomas} en el suelo.

ADVERTENCIA: Conecte el sistema a una fuente de alimentacion de CA antes de
que se agote por completo la bateria interna.

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

ADVERTENCIA: No se base exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras
para supervisar a un paciente.

ADVERTENCIA: El ajuste del volumen de alarma a un nivel bajo puede resultar
en una situacidén peligrosa para el paciente.

ADVERTENCIA: Es posible personalizar la configuracion de la alarma en funcion
de diferentes estados de pacientes. Mantener siempre al paciente bajo vigilancia
es la manera mas segura de supervisarlo.

ADVERTENCIA: Los parametros fisiologicos y los mensajes de alarma que se
muestran en la pantalia del equipo sirven unicamente como referencia al
especialista y no pueden usarse directamente como base del tratamiento clinico.

ADVERTENCIA: Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta las
normativas de control de residuos aplicables, y manténgalo fuera del alcance de
les nifios.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el equipo en
presencia de liquidos, vapores o agentes anestésicos inflamables. No utilice
agentes anestésicos inflamables como, por ejemplo, el ter o el ciclopropano, con
este equipo. Utilice dnicamente agentes anestésicos no inflamables que
cumplan con los requisitos contemplados en las normas IEC 60601-2-13 o IS0
8835. El sistema de suministro de anestesia A5 puede utilizarse con halotano,
enflurano,_isoflurano, sevoflurano y desflurano. Sélo se puede usar uno de estos
cinco agentes,anestésicos cada vez.
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ADVERTENCIA: Nunca debe desactivarse el flujo de gas fresco antes de
desactivar el vaporizador. El vaporizador no debe activarse nunca sin flujo de
gas fresco. El vapor de agente anestésico en una concentracién aita puede
llegar a los tubos del equipo y al aire ambiental, y causar lesiones personales y
dafics materiales.

ADVERTENCIA: Con el fin de evitar descargas eléctricas, el equipo (proteccion
de clase l) solo podra conectarse a tomas eléctricas con conexién a tierra.

ADVERTENCIA: La utilizacion de tubos de respiracién antiestaticos o
conductores con equipos quirlirgicos de alta frecuencia eléctrica puede
provocar quemaduras, por lo que no se recomienda su utilizacion en ninguna
aplicacion de este equipo.

ADVERTENCIA: Peligro de posible descarga eléctrica. Solo el personal de
mantenimiento autorizado podra abrir el equipo.

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

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

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

ADVERTENCIA: Peligro de incendio y descarga eléctrica. No limpie el equipo
mientras esté en funcionamiento o conectado a la alimentacién eléctrica.

ADVERTENCIA: Desconecte el enchufe de la toma de alimentacion antes de
retirar fos paneles posteriores o de reparar [a unidad A5.

ADVERTENCIA: El fallo de funcionamiento del sistema de suministro de gas
central puede provocar que uno o incluse todos los dispositivos conectados
dejen de funcionar de forma simultanea.

ADVERTENCIA: El sistema de suministro de anestesia dejara de suministrar gas
cuando la presion de suministro del conducto de gas sea inferior a la presion
minima especificada.

ADVERTENCIA: Utilice un programa de limpieza y desinfeccion que se adecue a

las politicas de desinfeccién y gestién de riesgos de su institucién.

» Consulte los datos de seguridad de materiales segin proceda.

+ Consulte los manuales de funcionamiento y mantenimiento de todos los
equipos de desinfeccion.

+ No inhale los humos que puedan originarse durante cualquier proceso de
desinfeccion.

ADVE NCIA: Extreme las precauciones al manipular el abserbente, ya que se
trata'de una sustancia caustica irritante.
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ADVERTENCIA: Tenga cuidado al levantar y manipular los vaporizadores
durante el proceso de montaje, ya que su peso puede ser mayor que el esperado
por su tamaiio y forma.

ADVERTENCIA: No utilice polvos de talco, estearato de cinc, carbonato calcico,
almidén de maiz o materiales similares para evitar que los fuelles se peguen, ya
que estos materiales podrian penetrar en los pulmones o en las vias
respiratorias del paciente y causar irritacion o lesiones,

ADVERTENCIA: Todos los suministros de gas deben ser de uso médico.

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

ADVERTENCIA: Con el fin no poner al paciente en peligro, no realice labores de
prueba o mantenimiento cuando el equipo esté en uso,

ADVERTENCIA: Revise las especificaciones de rendimiento del sistema
desechable con el que se vaya a utilizar el sistema de transferencia y el sistema
de recepeidn con el fin de garantizar la compatibilidad.

ADVERTENCIA: El sistema A5 no debe utilizarse apilado o adyacente a otros
equipos. Si es necesario hacer un uso del equipo de forma adyacente o apilada a
ofros aparatos, debera observarse el sistema A5 para asegurarse de que su
funcionamiento es normal con la configuracién con la que se utilizara.

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

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

ADVERTENCIA: Debido al tamafio y peso de la A5, unicamente personal
cualificado debe encargarse de su desplazamiento.

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

ADVERTENCIA: Un exceso de carga puede conllevar un peligro de volcado
durante el desplazamiento del sistema A5. Retire todo el equipo del estante
superior montado en el lateral del sistema A5 antes del desplazamiento. Tenga
especial cuidade al desplazar el sisterna A5 en pendientes ascendentes o
descendentes, cerca de las esquinas y de bordes. No intente empujar la A5
sobre mangueras, cables u otros obstaculos.

ADVERTENCIA: Las fugas o la ventilacion interna del gas de muestreo pueden
repercutir en la precision. Lleve a cabho las pruebas preoperatorias
correspondientes para asegurarse de que el dispositivo funciona correctamente.
No utilice\circuitos que presenten fugas.
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ADVERTENCIA: Se recomienda la conexién del puerto de salida del sistema A5
al sistema de evacuacion de gases de desecho del hospital para evitar la
exposicion del personal del hospital a los gases del A5.

ADVERTENCIA: No toque las patillas de los conectores que estén identificados
con el simbolo de advertencia ESD {descarga electrostatica). No deben
conectarse estos conectores sin aplicar los procedimientos de precaucién ante
descargas electrostaticas.

ADVERTENCIA: La utilizacién del sistema A5 con valores de flujo inferiores a los
minimos especificados puede dar lugar a resultados inexactos.

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema ha sido disefiado para el uso solo por parte
de profesionales sanitarios. Este equipo/sistema puede causar
radiointerferencias o puede afectar al funcionamiento de equipos cercanos. Por
ello, es posible que sea necesario tomar medidas de atenuacion como, por
ejemplo, la reorientacion o reubicacion del dispositivo o la proteccidn
electromagnética de la ubicacién.

ADVERTENCIA: Aseglrese de disponer de medios de ventilacién
independientes {por ejemplo, un respirador autoinflable manual) siempre que se
haga uso del sistema A5.

ADVERTENCIA: La utilizacion de accesorios cuyo embalaje presente daifios
puede dar lugar a fatllo o biocontaminacion. Antes del uso, el operador debera
comprobar el embalaje de los accesorios para verificar la integridad de su
aimacenamiento.

ADVERTENCIA: Los materiales que no se hayan limpiado correctamente pueden

dar lugar a biocontaminacién. Utilice un programa de limpieza y desinfeccién

que se adecue a las politicas de desinfeccién y gestion de riesgos de su

institucion.

» Consulte los datos de seguridad de materiales segun proceda.

- Consulte los manuales de funcionamiento y mantenimiento de todos los
equipos de desinfeccion.

El usuaric debera seguir las practicas rutinarias de desinfeccién recomendadas

para descontaminar el equipo y los accesorios reutilizables.

ADVERTENCIA: En caso de que el sistema A5 sufra dafios que comprometan la
seguridad del paciente o del usuario, no siga utilizando el sistema e identifique
el A5 como no apto para el uso. Péngase en contacto con la asistencia técnica
de Mindray.

ADVERTENCIA; Las elevadas concentraciones de oxigeno pueden incrementar
el riesgo de incendio o de explosiones. Los aceites y las grasas pueden
inflamarse espontaneamente en situaciones de alta concentracion de oxigeno.

ADVERTENCIA: La utilizacién de lubricantes no recomendados por Mindray
puede incrementar el riesgo de incendio o de explosion. Utilice solo los
lubricantes autorizados por Mindray.

ADVERTENCIA: Los caudalimetros y reguladores de baja presién son
instrumentos sensibles a altas presiones y por ello, pueden producir rafagas si
no se efectta un mantenimiento adecuado o si se desmontan cuando estan
s a pre5|6n Solo el personal cuallﬁcado podra llevar a cabo
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ADVERTENCIA: No desmonte el regulador de baja presién, el caudalimetro o los
conectores en caso de que estén sometidos a presién. La liberacion repentina
de presion puede provocar lesiones.

ADVERTENCIA: Revise las especificaciones del sistema de transferencia y
recepcion AGSS y del A5 para garantizar la compatibilidad y para evitar la
utilizacién de sistemas de recepcion no compatibles.

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

ADVERTENCIA: La utilizacidon de conectores no adecuados puede dar lugar a
situaciones de peligro. Asegurese de que todos los conjuntos utilizan los
conectores adecuados.

ADVERTENCIA: Evite sustituir una conexion flexible de alta presion por otra de
presion de suministro nominal inferior, P1.

ADVERTENCIA: Si se reutiliza el sistema de respiracién o los accesorios
reutilizables sin desinfectarlos, puede dar lugar a contaminacion cruzada.
Desinfecte el sistema de respiracién, asi como todo los accesorios reutilizables
antes de su utilizacion.

ADVERTENCIA: Compruebe todos los componentes del sistema de respiracién
antes de cada utilizacidon. Aseglirese de que ningin componente presente
obstrucciones o suciedad que puedan suponer un riesgo para el paciente.

ADVERTENCIA: Utilice los circuitos de respiracién y las bolsas manuales segtin
la norma ASTM F1208 y con los elementos de acoplamiento ¢dnicos machos de
22 mm especificados por la norma ASTM F 1054.

PRECAUCION: Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente
{as piezas y accesorios especificados en este manual.

PRECAUCION: Al final de su vida Gtil, debera desechar el equipo, asi como sus
accesorios, de acuerdo con ias normas que regulan el desecho de este tipo de
productos y seglin las normativas locales de elementos contaminados y
biopeligrosos.

PRECAUCION: Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el
correcto rendimiento del equipo. Por esta razén, asegurese de que todos los
dispositivos externos utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM
relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos
moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos pueden
emitir niveles elevados de radiacién electromagnética.

PRECAUCION: Este sistema funciona correctamente con los niveles de
interferencias eléctricas identificados en este manual. Niveles mas altos pueden
producir alarmas molestas que pueden detener la ventilacion mecanica.

Preste atencidn a las falsas alarmas causadas por campos eléctricos de alta
intensidad.

PRECAUCION: La estabilidad del sistema de suministro de anestesia A5 puede
verse comprometida si se utiliza con una inclinacion superior a 10 grados.
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Extreme las precauciones cuando mueva o apoye la unidad sobre superficies
cuya inclinacién supere los 10 grados. No cuelgue objetos de los laterales de Ia
unidad, ya que podrian desequilibrar el sistema.

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

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

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

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

PRECAUCION: Aseglirese de que el suministro de gas del sistema cumpla con
las especificaciones técnicas.

PRECAUCION: Antes del uso clinico, el equipo debera estar correctamente
calibrado.

Asimismo, deberan haberse llevado a cabo las pruebas correspondientes
descritas en este manual del operador.

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

PRECAUCION: Tras toda reparacion, sera necesario llevar a cabo las pruebas
pertinentes de funcionamiento, sensores y del sistema antes de proceder al uso
chinico.

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

PRECAUCION: Sélo los vaporizadores con sistemas Selectatec Interlock pueden
utilizarse con la unidad A5.

PRECAUCION: Después de cada sustitucién de vaporizador, lleve a cabo una
comprobacién de fugas en el sistema de gas fresco.

PRECAUCION: Utilice fos agentes de limpieza con moderacién. La utilizacién
excesiva de liguidos podria penetrar en la maquina y provocar dafhos,

PRECAUCION: No esterilice con autoclave ningiin componente del sistema A5 a
menos que en el presente manual se especifique claramente que es posible
utilizar dicho proceso. Limpie el sistema A5 solo del modo especificado en este
manual.

PRECAUCION: Para evitar que el sistema sufra dafios:
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s Consulte la documentacién proporcionada por el fabricante del agente de
limpieza.

+ No utilice nunca disolventes organicos, halogenados ni derivados del
petréleo, agentes anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes
irritantes.

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

- Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electrénicos. '

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

« Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tener un pH entre 7,0 y
10,5.

PRECAUCION: No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor
en ningin liquido.
= Deseche el sensor de oxigeno segtin las especificaciones del fabricante.

PRECAUCION: No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperéxido acético.

PRECAUCION: El disco de valvula de cada uno de los conjuntos de valvula de
exhalacion e inhalacién del sistema de respiracion es un componente muy fragil

que debe manipularse con cuidado al retirar el alojamiento de la valvula del
conjunto. ' *

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

PRECAUCION: Los conectores ethernet solo estan destinados al uso por parte
del personal técnico. Todos los equipos que se conecten a este equipo deberan
cumplir con el estandar IEC 60950. Conecte solo equipo autorizado por Mindray
a los puertos de comunicacion del sistemma A5.

PRECAUCION: No conecte ningun dispositivo a los puertos USB del sistema a
excepceidn de los dispositivos de almacenamiento USB autorizados por Mindray
o de ratones USB, en versiones de sistema 02.01.00 y posterior {(consulte
“Networking and USB Storage’ en page A-4}.

PRECAUCION: No lave la superficie interior del sensor de oxigeno. '

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

. autoclave. !

PRECAUCION: Antes de su uso tras una limpieza o desinfeccion, encienda el
' sisterna y siga las indicaciones en pantalla para realizar la prueba de fugas y la

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

PRECAUCION: Los usuarios deberan supervisar el porcentaje de oxigeno
. {Fi0D2%) cuando se utilicen caudalimetros de aire/O2 auxiliares. Si no se

. supervisa el oxigeno, se corre el riesgo de administrar al paciente unas
, concentraciones de oxigeno indeterminadas.

e b ——— T

ION: El sistema A5 NO es apto pare el uso en entornos de resonancia
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PRECAUCION: Para asegurar la exactitud en la medicién y con el fin de evitar
posibles dafios en el sistema AS5, utilice Unicamente cables y accesorios
autorizados por Mindray.

PRECAUCION: Utilice el cable de alimentacién suministrado con el producto. En
casc de que sea necesaric un cable de repuesto, utilice solo cables de
alimentacidon de grado hospitalario.

PRECAUCION: No utilice accesorios o unidades dafiadas. Compruebe con
frecuencia todos los cables (por ejemplo, el cable de alimentacion de CA y los
cables de conexion del paciente) en busca de dafos derivados del uso
cotidiano. Sustituya el cable en caso de que presente dafos.

PRECAUCION: Utilice los transductores de oxigeno que puedan causar un
funcionamiento incorrecto del oximetro.

PRECAUCION: En caso de que las ruedas no estén bloqueadas, el sistema
podria moverse de forma no intencionada. El operador debera bloquear las
ruedas durante el uso del equipo.

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

PRECAUCION: La tensidn de las tomas auxiliare es la misma que la de la toma a
la que esta conectado el sistema A5. Aseglrese de que los dispositivos
conectados a las tomas auxiliares tengan la misma tensidn de alimentacién que
el sistema A5. .

PRECAUCION: Durante el transporte del vaporizador, cubra la entrada y la salida
de gas con fapones para evitar que ohjetos puedan penetrar en el vaporizador.

PRECAUCION: No utilice las salidas como asas para mover el sistema AS. Las
salidas del vaporizador podrian dafiarse. Wilice las barras laterales metalicas
para mover el sistema A5.

PRECAUCION: No empuje hacia abajo el brazo de la bolsa de forma forzada ni
cuelgue objetos pesados de él. Un peso excesivo puede doblar y dafiar el brazo
de 1a bolsa.

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

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

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

PRECAUCION: Gire los controles de flujo despacio. Para evitar que las vélvulas
de control sufran dafios, no las gire en exceso cuando la lectura del
caudalimetro esté fuera del rango. Cuando gire el mando de control hacia la
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derecha para reducir el flujo, el caudalimetro debe alcanzar el valor cero antes
de que el mando llegue al tope mecanico situado a la derecha del recorrido

{desconexion). No gire el mando mas alla de su recorrido cuando el mando haya

llegado a la posicion de desconexidén.

Del mismo modo, cuando gire el mando de control a la izquierda para
incrementar el flyjo, la lectura del caudalimetro no debe indicar un valor distinto
de cero hasta que no se haya girado una (1) vuelta hacia la izquierda, solo en
caso de que el sistema de control de relacidn de gas lo permita.

NOTA: Si el equipo tiene alguna funcién que no esté incluida en este manual,
consulte ta ultima version en inglés.

NOTA: Las imagenes del presente manual se proporcionan (nicamente como
referencia. Las pantallas reales pueden variar en funcién de la configuracién del
sistema y de los parametros seleccionados.

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

NOTA: Guarde este manual cerca del equipo para poder consultarfo facilmente
siempre que sea necesario.

NOTA: El software ha sido desarrollade seguan la norma IEC 60601-1-4. Los
riesgos derivados de posibles errores de software son minimos.

NOTA: Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su
equipo no las tenga todas.

NOTA: El sistema A5 ha sido disefado para el uso conjunto con el sistema de
supervision de presion de respiracidn integrado.

NOTA: El sistema A5 ha sido disefiado para el uso conjunto con los dispositivos
de limitacién de presion de respiracion integrada.

NOTA: El sistema A5 ha sido diseftado para el uso conjunto con el sistema de
supervision de volumen de aire exhalado integrado.

. NOTA: El sistema A5 ha sido disefiado para el uso conjunto con el sistema de

alarma de integridad del sistema de respiracién integrado.

NOTA: El sistema A5 ha sido disefiado para el usoc conjunto con el sistema de
alarma de presion continua integrado.

. NOTA: El sistema A5 ha sido disefiado para el uso conjunto con el sistema de

supervision de 02 integrado.

" NOTA: El dispositivo de suministro de vapor anestésico debe utilizarse con un
. sistema de supervisién de agente anestésico que cumpla con la norma I1SO

21647. La conexidn al sistema de supervisiéon del agente anestésico debe
realizarse mediante un tubo de muestreo del circuito del paciente.

' NOTA: Supervise continuamente la concentracién del agente anestésico durante

.la utilizacién_del sistema de suministro de anestesia para asegurarse de que el
" - . o r _w
 suministro del agente anestésico sea adecuado.
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NOTA: El funcionamiento de la A5 con una trampa de agua llena en el bloque del v

sistema de respiraciéon no permite que el agua se ¢ondense adecuadamente. La
trampa debe extraerse y vaciarse cuando se llene de agua.

NOTA: Compruebe el nivel de liquido de agente anestésico antes y durante
todas las operaciones. Cuando el nivel de liquido sea inferior al de la linea de
advertencia, debera afiadir mas agente anestésico al sistema.

Consulte las instrucciones de uso del vaporizador para cbtener, entre otros
datos, informacion sobre el llenado del vaporizador.

NOTA: El sistema A5 ha sido disenado para el uso conjunto con un dispositivo
de suministro de vapor anestésico que cumpla con la norma ISO 11196.

NOTA: La bateria del sistema A5 es un componente que no se puede reparar. La
sustitucion de la bateria es una operacién que solo el personal técnico
autorizado puede llevar a cabo. En caso de que el sistema no se vaya a utilizar
durante un periodo prolongado, péngase en contacto con un representante del
servicio técnico para desconectar la bateria. El desecho de las baterias puede
esiar sujeto a normativas locales. Al final de su vida util, deseche la bateria
segln las normativas locales aplicables.

NOTA: Utilice la bateria del sistema A5 al menos una vez al mes para ampliar su
vida atil. Cargue la bateria antes de que esta se agote por completo.

NOTA: Compruebe y sustituya la bateria segtin los intervalos de mantenimiento
periédicos establecidos. La durabilidad de Ia bateria depende de la frecuencia
con que se utilice {a bateria y del tiempo de utilizacidn. La vida atil de una bateria
de ién litic con un mantenimientc y almacenamiento correctos es de
aproximadamente tres (3) arios. Este periodo puede verse reducido si el uso es
mas intensivo. Se recomienda la sustitucion de las baterias de ién litio cada tres
(3) arios.

NOTA: El tiempo de funcionamiento de una bateria depende de la configuracién
y el funcionamiento del equipo.

NOTA: En caso de fallo de la bateria, péngase en contacto con el personal
técnico de Mindray para obtener informacién sobre la sustitucidon de la bateria.

NOTA: Las areas indicadas para el mantenimiento del equipo de suministro de
oxigeno deberan mantenerse limpias y libres de aceites y grasas.
Asimismo, no utilice dichas areas para la reparacién de otros equipos.

NOTA: La apertura rapida de {a valvula de la botella puede generar diferencias de
presiéon inesperadas e incrementar el riesgo de incendios y explosiones
derivados de la descarga de la presién de oxigeno. La valvula de la botelia
dehera abrirse y cerrarse paulatinamente.

NOTA: La precision del flujo puede verse afectada por la modificacion de la
presion de suministro, de la resistencia de la salida o por los cambios de
temperatura ambiente.

NOTA: El dispositivo de alimentacion, las unidades de terminal y el sistema de
conductos pueden estar suministrados por diferentes fabricantes.

NOTA: Pueden existir normas regionales o nacionales aplicabies a los
fabrica de dispositivos médicos.
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Simbolos del equipo
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Especificaciones ambientales

Temperatura ds funcicnamiento: De +10a-+4( °C
De +502+ 1M F

Temparaturz de a'macenamiento: De 204 +64°C
De 4a 146

Sensor de axigenc: de -20a +50°C

Humedad ffunconamiento y
almacanamiento):

Dl 15 ai 9% de humedad ralativa {sin condensarn)

Frasidn atmosférica {Fuscignamienta):

De 70 kPz a 106,7 kPa

Presidn atmosférica (almaceramianto):

[e 5G:&P3 a 106,7 kPa

Resistoncia 2 la entrada de fluidos:

LN

Respeata l0s requisitos de la ckiusufa 44.3 an JEC
B060%-1 v los requisitos de IEC 50529 para
QUEPG-NG protectar PX0
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
dentificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

ADVERTENCIA: Todos los productos analdgicos ¢ digitales conectados a este
sistema deben tener el certificado de cumplimiento de las normas {EC
especificadas (como |IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC
60601-1 para equipos electromédicos). Todas las configuraciones deberan
cumplir con la versidn valida de la norma IEC 60601-1-1. El personal responsable
de la conexién del equipo opcional al puerto de sefal de E/S del equipo también
sera responsable de 1a configuracién del sistema médico y del cumplimiento del
sistema con la norma IEC 60601-1-1.

ADVERTENCIA: En la parte trasera del sistema A5 encontrara varias tomas de
alimentaciéon de CA. Estas tomas tienen por cbjeto suministrar alimentacién a
equipos adicionales que formen parte del sistema de suministro de anestesia
(como, por ejemplo, vaporizadores, analizadores de gas, etc.). No conecte otro
tipo de equipos a estas tomas, ya que ello podria repercutir en la corriente de
fuga del paciente, Cada toma tiene una intensidad nominal de 3 A. La intensidad
total consumida por todas las tomas del sistema A5 asciende a 10 A. No exceda
esta intensidad de carga nominal. No conecte multiplicadores ni cables de
prolongacién a estas tomas.

ADVERTENCIA: No coloque multiplicadores (cables de prolongacion con
multiples tomas) en el suelo.

ADVERTENCIA: Todos los suministros de gas deben ser de uso meédico.

ADVERTENCIA: La utilizacion de accesorios cuyo embalaje presente daios
puede dar lugar a fallo o biocontaminacién. Antes del uso, el operador debera
comprobar el embalaje de los accesorios para verificar la integridad de su
almacenamiento.

ADVERTENCIA: La utilizaciéon de lubricantes no recomendados por Mindray
puede incrementar el riesgo de incendio o de explosién. Utilice solo los
lubricantes autorizados por Mindray.

ADVERTENCIA: La utilizacion de conectores no adecuados puede dar lugar a
situaciones de peligro. Aseglirese de que todos los conjuntos utilizan los
conectores adecuados.

ADVERTENCIA: Utilice los circuitos de respiracion y las bolsas manuales segtn
la norma ASTM F1208 y con los elementos de acoplamiento cénicos machos de
22 mm especificados por la norma ASTM F 1054,

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

PRECAUCION: Sélo los vaporizadores con sistemas Selectatec Interfock pueden
utilizarse con la unidad A5.
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PRECAUCION: Para asegurar fa exactitud en la medicion y con el fin de evitar
posibles danos en el sistema A5, utilice lUnicamente cables y accesorios
autorizados por Mindray.

PRECAUCION: Utilice el cable de alimentacién suministrado con el producto. En
caso de que sea necesaric un cable de repuesto, utilice solo cables de
alimentacion de grado hospitalario.

PRECAUCION: No utilice accesorios o unidades dafadas. Compruebe con
frecuencia todos los cables (por ejemplo, el cable de alimentacién de CA y los
cables de conexidon del paciente) en busca de dafios derivados del uso
cotidiano. Sustituya el cable en caso de que presente dafios.

Accesorios

Los siguientes accesorios han sido disefiados para el sistema de anestesia A5. No se
recomienda utilizar otros accesorios. Si desea solicitar estos u otros accesorios,
péngase en contacto con el Departamento de Atencién al Cliente o realice pedidos de
accesorios en linea en www.mindray.com.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permapentemente el buen funcionamiente y la seguridad de los productos
medicos;
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ADVERTENCIA: Es importante que el hospital o la empresa que utilie este

equipo lleven a cabo un plan de mantenimiento razonable. No hacerlo podria dar

lugar a averias en el equipo o lesiones perscnales.

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

ADVERTENCIA: El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada
correctamente sélo con contactos de conexidn a tierra de proteccién.

En caso de que la instalacion no disponga de una conduccidn a tierra adecuada,
desconéctela de la toma de alimentacion o utilice el equipo solo con la bateria
interna.

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

ADVERTENCIA: Compruebe todos los componentes del sistema de respiracién
anfes de cada utllizacién. Asegurese de que ninglin componente presente
obstrucciones o suciedad que puedan suponer un riesgo para el paciente.

ADVERTENCIA: Utilice un programa de limpieza y desinfeccion que se adecue a

las politicas de desinfeccién y gestion de riesgos de su institucién,

- Consulte los datos de seguridad de materiales segun proceda.

+ Consulte los manuales de funcionamiento y mantenimiento de todos los
equipos de desinfeccion.

* No inhale los humos que puedan originarse durante cualquier proceso de
desinfeccién.

ADVERTENCIA: No utilice polvos de talco, estearato de cing, carbonato calcico,
almidén de maiz o materiales similares para evitar que los fuelles se peguen, ya
que estos materiales peodrian penetrar en los pulmones © en las vias
respiratorias del paciente y causar irritacion o lesiones.

ADVERTENCIA: Los materiales que no se hayan limpiado correctamente pueden

dar lugar a biocontaminacién. Utilice un programa de limpieza y desinfeccion

que se adecue a las politicas de desinfeccion y gestion de riesgos de su

institucion.

« Consulte los datos de seguridad de materiales segin proceda.

» Consulte los manuales de funcionamiento y mantenimiento de todos los
equipos de desinfeccion.

El usuario debera seguir las practicas rutinarias de desinfeccion recomendadas

para descontaminar el equipo y los accesorios reutilizables.

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

PRECAUCION: Antes del uso clinico, el equipo debera estar correctamente
calibrado.

Asimismo, deberian haberse llevado a cabo las pruebas correspondientes
descritas en este manual del operador.
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PRECAUCION: Tras la sustitucion del Pre-Pak de CO2 o -Pak o del absorbente
de relleno suelto, lleve a cabo una comprobacién de fugas en el sistema de gas
fresco.

PRECAUCION: Después de cada sustitucion de vaporizador, lleve a cabo una
comprobacion de fugas en el sistema de gas fresco.

PRECAUCION: Utilice los agentes de limpieza con moderacion. La utilizacion
excesiva de liquidos podria penetrar en la maquina y provocar darios.

PRECAUCION: Para evitar que el sistema sufra dafios:

«+  Consulte la documentaciéon proporcionada por el fabricante del agente de
limpieza.

« No utilice nunca disolventes organicos, halogenados ni derivados del
petrélen, agentes anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes
irritantes.

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

« Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electronicos.

+ Evite gue el liquido penetre en el interior del equipo.

» Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tener un pH entre 7,0 y
10,5.

PRECAUCION: No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor
en ningun liquido.
» Deseche el sensor de oxigeno seglin las especificaciones del fabricante.

PRECAUCION: No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperoxido acético.

PRECAUCION: Antes de su uso tras una limpieza o desinfeccion, encienda el
sistema y siga las indicaciones en pantalla para realizar la prueba de fugas y la
prueba de conformidad. Consulte {a seccién 4.5 (pag. 4-11} "Pruebas de
conformidad y de fugas”.

Programa de pruehas preoperatorias

Las pruebas preoperatorias del sistema A5 deben llevarse a cabo segun los intervalos
de pruebas que se especifican a continuacion. Consulte las precauciones o
procedimientos especiales descritos en este manual.

NOTA: Estas directrices pueden modificarse para adaptarse a las variaciones en
la practica clinica local. Estas modificaciones locales deberan ser revisadas por
una persona cualificada.

NOTA: Se recomienda la comprobaciéon, por parte del usuario, del correcto
funcionamiento de las opciones de corte de suministro de N20 y de relacion
02/N20. Utilice un comprobador de concentracion de O2 para supervisar la
concentracion de O2 en la salida de gas.

intervalos de las pruebas

Realice las pruebas preoperatorias que se enumeran a continuacion en los siguientes

casos:

» Cuando sea necesario después de un procedimiento de mantenimiento o

servicio.

» Cada dia antes del primer paciente:
Autocomprobacion del sistema (Seccidn 4.4)
Pruebas de conformidad y de fugas (Seccién 4.5)
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L2
Pruebas de los tubos (Seccidn 4.7)
Pruebas de las botellas (Seccion 4.9)
Prueba del sistema de control de flujo (Seccidn 4.10)
Pruebas de vaporizadores Seccion 4.11)
. Antes de cada paciente:
Inspeccionar el sistema (Seccidn 4.2)
Lista de verificacién preoperatoria (Seccion 4.3)
Prueba de |la alarma de fallo en el suministro eléctrico (Seccion 4.6)
Pruebas del sistema de respiracién (Seccidn 4.12)
Pruebas de las alarmas {Seccion 4.13)
inspeccionar el sistema AGSS (Seccidn 4.15)

NOTA: Debe leer y comprender el funcionamiento y el mantenimiento de cada
componente antes de usar el sistema de suministro de anestesia A5.

NOTA: No utilice el sistema de suministrc de anestesia A5 si alguna prueba
resulta erronea. Péngase en contacto con la asistencia técnica de Mindray para
obtener asistencia.

NOTA: Se debe proporcionar una lista de comprobacién del sistema de
anestesia que incluya el sistema de suministro de gas anestésico, el dispositivo
de supervision, el sistema de alarma y el dispositivo protector que se usaran con
el sistema de anestesia, ya sea por separado o de forma conjunta.

Inspeccionar el sistema
NOTA: Aseglrese de que el sistema de respiracion estd conectado
correctamente y no esta dafiado.

Compruebe los puntos de la lista de comprobacion siguiente antes de utilizar la unidad
Ab:
1. El sistema de suministro de anestesia A5 no presenta danos y esta conectado
correctamente.
2. Compruebe el sistema y preste atencion a lo siguiente:

a. Danos en los caudalimetros, vaporizadores, indicadores, mangueras de

suministro
b. Sistema de respiracién equipado con el absorbente de CO2 Pre-Pak o de
relleno suelto adecuado

¢c. Correcto montaje de las bombonas en los racores de conexion

d. Llave de bombona

e. Disponibilidad y correcto funcionamiento del suministro de O2 auxitiar
3. Compruebe que:

a. Las valvulas de control de flujo estan desactivadas.

b. Los vaporizadores estan desactivados.

¢. Los vaporizadores estan ilenos (no se han llenado en exceso).

d. Los tapones de rellenc estan correctamente seilados.

e. No es posible conectar los dos vaporizadores & la vez.
4. Tedos los componentes estéan conectados correctamente.
5. El sistema de respiracion esta conectado correctamente, los tubos de respiracion no
presentan danos y el dispositivo de ventilacién manual con autoinflado esta disponible
y en funcionamiento.
6. Los vaporizadores estan bien sujetos en su posicion y contienen suficiente agente.
7. Los suministros de gas estan conectados y las presiones son correctas.
8. Las valvulas de las bombonas estan cerradas en fos modelos con suministros
mediante bombonas (compruebe que este colocada la llave de bombonay).
9. El equipamiento de emergencia necesario esta disponible y en buen estado.
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10. El equipamiento para el mantenimiento de las vias respiratorias y la intubacion
tragueal esta disponible v en buen estado.

11. Compruebe el color de la cal sodada del recipiente. Cambie la cal sodada de
inmediato si detecta un cambio de color obvio. Cuando la cal sodada esta nueva, su
color es blanco. Si el color es purpura, debera cambiarla.

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

13. Las ruedas no estan dafiadas ni sueltas, y el freno estad activade e impide el
movimiento.

14. Asegurese de que el sistema de respiracion esta colocado correctamente.

15. El indicador de alimentacion de CA y el indicador de la bateria se muestran cuando
se enchufa el cable de alimentacién a la fuente de alimentacion de CA. Si no se
muestran estos indicadores, el sistema no esta recibiendo suministro eléctrico.

16. El equipo de suministro de anestesia A5 se enciende y se apaga con normalidad.

Lista de verificacion preoperatoria

introduccidn

El objetivo de la lista de verificacion preoperatoria no es otro que detectar posibles
problemas en el sistema antes de la utilizacion.

Realice los siguientes pasos diariamente antes de administrar anesfesia:

1. Cuando la maquina de anestesia esté conectada a la corriente alterna, ponga el
interruptor de encendido en ON y verifigue que la maquina esta funcionando con
corriente alterna. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para llevar a cabo
las comprobaciones automaticas de inicio de la maquina.

2. a. Compruebe el mensaje de error y la alarma de suministro de 02. {Consulte
“Prueba del tubo de 02" en la pagina 4-18.)

b. Compruebe la alarma de concentracion baja de O2. (Consulte “Compruebe la
supervision de concentracion de O2 y las alarmas” en la pagina 4- 23.

¢. Compruebe las alamas de presion alta o baja de las vias respiratorias. (Consulte
“Prueba de la alarma de Pva alta” en la pagina 4-24.) (Consulte “Prueba de |a alarma
de Pva baja” en la pagina 4-24.)

d. Compruebe las alarmas de bajo volumen minuto y de apnea. (Consulte “Prueba de
la alarma de bajo volumen minuto (VM)” en la pagina 4-23. (Consulte “Prueba de la
alarma de apnea” en la pagina 4-23.)

3. Compruebe que el sensor de 02 muestra aproximadamente un 21% en el aire de la
sala y por encima de un 94% tras la exposicién a un 100% de O2.

Consulte “Compruebe la supervision de concentracién de O2 y las alarmas”™ en la
pagina 4-23.

4. Compruebe que los vaporizadores estan instalados correctamente, que estan
suficientemente llenos y que los puertos de llenado estan cerrados de forma segura.
Verifique que solo se enciende un vaporizador cada vez. (“Instalacion del vaporizador”
en la pagina 2-5.)

5. Realice una prueba de fugas manual de 40 cmH20. Encienda el vaporizador
izquierdo y realice una prueba de fugas manual de 40 cmH20. Apague el vaporizador.
Repita el procedimiento con el vaporizador derecho, si estuviese instalado. (Consulte
“Prueba de fuga manual’ en la pagina 4-20.)

6. Compruebe que el flotador del AGSS se mueve libremente. Ajuste el flujo de vacio
de manera que el flotador se encuentre entre las lineas Min y Max. (“Inspeccionar el
sistema AGSS"en la pagina 4-25.)

7. Drene la humedad de la trampa de agua del sistema de respiracion.

Realice los siguientes pasos antes de administrar anestesia a un paciente:

1. Compruebe que el sistema A5 no esta dafiado y que se encuentra en perfectas
condiciones; aseglrese de que dispone del equipo y de los suministros necesarios
como, por ejemplo, medicamentos, absorbente de CO2 (no exhausto), circuitos de
respiracion y la llave del tanque.
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2. Compruebe que la presion de suministro central de aire, 02 y N20O es superior a 50
PSI.

3. Compruebe que los caudalimetros de aire, O2 y N2O funcionan correctamente:
asegurese de que todos los niveles de flujo de la pantalla del monitor muestren el valor
cero con las valvulas de control de flujo cerradas. Ajuste el flujo de todos los gases y
compruebe si se producen variaciones erraticas en los niveles del gas.

4. Aseglrese de que no se administre una mezcla hipoxica de menos del 21% O2:
intente crear una mezcla hipoxica de O2/N20. Para ello abra lentamente la valvula de
control de flujo de N20O con la valvula de flujo de O2 totaimente cerrada {sin flujo de
gas N20). A continuacién, abra lentamente la vélvula de fluje de 02, observe el nivel
de O2 y aumente la proporcién de N20 para mantener una concentracion minima del
21% de O2 en el gas fresco.

5. Realice una prueba de fugas manual de 40 cmH20. Encienda el vaporizador
izquierdo y realice una prueba de fugas manual de 40 cmH20. Apague el vaporizador.
Repita el procedimiento con el vaporizador derecho, si estuviese instalado. (Consulte
“Prueba de fuga manual’ en la pagina 4-20.)

6. Asegurese de que el suministro de aire y O2 auxiliar estan disponibles y en
funcionamiento.

7. Asegurese de que el dispositivo ventilacién manual con autoinflado esta disponible y
en funcionamiento.

8. Compruebe que las bombonas de 02, N2O y aire (cuando corresponda) estan
montadas en el sistema A5, que tienen una presién adecuada y que no existen fugas
por alta presion. {Consulte “Pruebas de las botellas” en la pagina 4-17.)

9. Con el circuito de respiracién y la bolsa de depésito conectados, compruebe
visualmente que las valvulas unidireccionales funcionan correctamente.

10. Compruebe que la ventilacion se realiza correctamente en los modos de
ventilacién En espera, Manual, VCV y PCV.

11. Compruebe que el paciente succiona adecuadamente para limpiar la via aérea.

12. Verifique el funcionamiento de los monitores necesarios y compruebe las alarmas.

Se recomienda llevar a cabo lo siguiente cuando el sistema lo solicite:
+ Lleve a cabo la calibracion del 21% de O2.
{Consulte “Calibracion del sensor de 02" en la pagina 7-6.)

Se recomienda llevar a cabo lo siguiente cuando se sustituya un sensor de O2:
+ Lleve a cabo la calibracién del 21% y del 100% de O2.
{Consulte “Calibracién del sensor de 02" en la pagina 7-6.)

Se recomienda llevar a cabo este paso una vez a la semana, cada vez que se instale
un nuevo vaporizador o cuando se cambie el absorbente de CO2:

« Realice una prueba de fugas manual de 40 cmH20,

(Consulte “Prueba de fuga manual” en la pagina 4-20.)

Autocomprobacién del sistema
Para llevar a cabo una autocomprobacion del sistema: Coloque el interruptor de
alimentacion en la posicién Act.

Tipos de resuitado de autocomprobacioén del sistema:
» Condicion de errer no operativo

» Condicién de error manual

» Condicién de todo errores

» Autocomprobacién superada

Inspeccionar el sistema AGSS
1. Conecte la manguera de vacio al puerto EVAC o al puerto de vacio de |a instalacion
sanitari onecte el sistema de eliminacion de gases de desecho. Ajuste la posicion
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del flotador entre las fineas MIN y MAX. Para ello, gire el mando de ajuste de flujo (a la
izquierda para incrementar el flujo v a la derecha para reducirlo).

2. Compruebe si el flotador sube y supera la marca “MIN". Si el flotador se bloguea, se
pega o resulta dafiado, desmonte la unidad, limpie el filtro y vuelva a montar el
flotador, o cambielo por uno nuevo.

3. Drene la humedad de la manguera de gas de desecho. Vuelva a conectar la
manguera de gas de desecho al puerto de gas de desecho AGSS.

NOTA: No bloquee las aberturas de compensacion de presion del sistema AGSS
durante la inspeccion. Si el flotador no sube, los motivos posibles son:
1. La superficie del flotador esta pegajosa. Dele la vuelta al sistema AGSS y
compruebe si el flotador sube y baja libremente.
2. El flotador sube despacio. Puede que el filtro esté bloqueado.
Compruebe si el filtro esta obstruido.
3. El sistema de eliminacion de gas de desecho ne funciona o la tasa de
bombeo es inferior al flujo minimo (75 l/min para el flujo maximo de AGSS
y 25 l/min para el flujo minimo de AGSS} de funcionamiento normal del
AGSS. Compruebe el sistema de eliminacion de gas de desecho.

Calibracién del sensor de oxigeno
Si es necesario calibrar el sensor de oxigeno, consulte “Calibracion del sensor de

0O2”en la pagina 7-6.

Entrada de gas fresco
Ajuste de las entradas de 02, N20 y aire
1. Puede controlar los flujos de 02, N20 y aire mediante los controles de flujo de O2,

N20C y aire.

- Los caudalimetros electrénicos correspondientes de la pantalla muestran las
lecturas del flujo de gas. Debajo de los caudalimetros electrénicos y entre los
indicadores de presién, se encuentra el caudalimetro total que muestra el flujo
total de gas mezclado. Los sistemas de seguridad internos de la A5 operan
para evitar que para impedir que se administren al paciente mezclas hipexicas.
No se administrara Oxido nitroso a menos que el flujo de oxigeno este presente.
Un sistema de seguridad mecanico garantiza que haya al menos un 21% de
02 al establecer mezclas de 02 y N20.

Asegurese de que los controladores de flujo de O2 y N20 se desactiven
totalmente (en el sentido de las agujas del reloj} al comienzo y el final de cada
caso.

Todas las unidades A5 estan disefiadas para mantener una relacién O2:N20
segura al permitir que el éxido nitroso se ajuste a en un valor de flujo que sea
proporcional a un flujo de oxigeno previamente ajustado. El flujo de N20 esta
limitade por el flujo de O2 de forma que se pueda mantener una relacion
segura de, como minimo, el 21% de oxigeno.

Al ajustar las frecuencias de flujo de N20 y 02, ajuste siempre el flujo de
oxigeno en primer lugar para habilitar el flujo de éxido nitroso. Para afiadir N20O
al flujo de gas fresco, el usuario debe abrir la valvula del caudalimetro de N2Q,
pero solo después de abrir la valvula del caudalimetro de O2.

NOTA: El sistema de anestesia A5 se puede utilizar solo como ventilador.
Puede ajustar la concentracién de 02 en el sistema de respiracién mediante el
control de flujo de 02,

NOTA: El caudalimetro total se calibra segun el 100% de 02. La precisién del
caudalimetro puede disminuir con otro gas o con una mezcla de gases.
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NOTA: Cuando consulte las lecturas del caudalimetro total, mantenga el angulo t
visual al mismo nivel que el flotador. La lectura de la escala puede variar si se '
mira desde otro angulo.

NOTA: Si las lecturas que muestran los caudalimetros electronicos difieren de la
lectura del caudalimetro total, las primeras prevalecen y la ultima es un valor
aproximado.

Definicion del agente anestésico
NOTA: No es necesario realizar esta operacion si no se usa un agente
anestésico inspiratorio.

NOTA: El sistema de anestesia A5 se puede montar con vaporizadores para
halotano, enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano. Sclo se puede abrir
uno de los vaporizadores cada vez, ya que estan equipados con un sistema de |
interbloqueo. |

Seleccién del agente anestésico deseado
1. Detemmine el agente anestésico que se va a usar y rellene el vaperizador.

NOTA: Con A5, se debe utilizar vaporizadores aprobados por Mindray que
cumplan la norma 1SO 8835-4. Consulte las instrucciones de uso del fabricante
del vaporizador para el llenado o vaciado del vaporizador y otras informaciones.

ADVERTENCIA: Asegurese de que se utiliza el agente anestésico correcto. El
vaporizador esta disefiado para el agente anestésico especifico cuyo nombre se
indica en el vaporizador y también con la etiqueta con cédigos de color. La
concentracion de agente anestésico que sale realmente varia si el vaporizador
se ha rellenado con un agente incorrecto.

2. Monte el vaporizador rellenado con el agente anestésico en el sistema de anestesia
Ab.
Consulte “Instalacién del vaporizador” en la pagina 2-5.

Ajuste la concentracién del agente anestésico

Pulse y gire el control de concentracion del vaporizador para establecer 1a
concentracion apropiada de agente anestésico. Para obtener informacion detallada
sobre como usar el agente anestésico, consulte las instrucciones de uso del
vaporizador.

Mantenimiento

Programa de mantenimiento

Los programas indicados a continuacién son la frecuencia minima basada en 2000
horas de uso al afio.
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FRECUENCIA

MIRINA MANTENIMIENTO

Daraments Lympie 1% superficies axtarnas

Cada 72 hozas Realice fa calibracion 2l 21 % de O, {sensor de (3, del sislerna da respiradion)

AS sohicitam al usustio gue reatice 1z cadibracion al 21% de G,

Amslments Dabe realizarse of mantenirmiento perkidics por parte de un técruco especializado.
Pangase an CoMtacto con la asistencia téanyca de Mindray para obtensr mas
informacion

Cadda tres an0g Db realizarse el mantenimiento pariddicn por parte de un tecnics especilizado
Prngase en contacto con I3 asistencia técrss de indray parz obtener mis
informadion.

Sequn sea - Peaficn ka calibracion af 1008 de G, tras sustitulr el sensorde Oy,

necesario - Sustituyz el sensor de O, sine se puede calibrar.

« Anitas de instalar uns botetls, coloque UNE nueva junta doe botella en & ranar da
CORExIGH,

- Vacie el vaso colectof de aqua si hay agua acumulada.

« Carnbie 3 cal sodada del reciplente de cal soefada st detecta un cambit de coier.
5iga fas instrucciones ded fabricante.

« Carmbie ef sensor da flugo st junta del sensor gstd danada, sila membrana
intenor del sensor ests rajada o deformada, o & i sensor de flujo estd rjado o
deformado

» Sustituya el tubo de transferancia 4 estd dadado

Es necesario realizar un mantenimiento del equipe con mayor frecuencia si el uso
anual es superior al indicado. Debe realizarse el mantenimiento por parte de un
técnico especializado.

NOTA: Durante la limpieza y el ajuste, compruebe si las piezas y las juntas
presentan dafios. Cambielas o repéarelas segln sea necesario.

Limpieza y desinfeccién

PRECAUCION: Antes de su uso tras una limpieza o desinfeccién, encienda el
sistema y siga las indicaciones en pantalia para realizar la prueba de fugas y la
prueba de conformidad. Consulte la seccién 4.5 (pag. 4-12) “"Pruebas de
conformidad y de fugas”.

Directrices generales

Siga todas las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES indicadas en el principio de este
capitulo. Antes de usarlo, consulte la politica de control de infeccién de las
instalaciones para determinar la frecuencia y el nivel de limpieza y desinfeccion
recomendables. Si es necesario desinfectarlos, todos los componentes deben
limpiarse y secarse de la forma descrita en las siguientes subsecciones. Para obtener
informacion adicional acerca de las practicas de control de infecciones, consulte las
directrices de APIC para la seleccion y el uso de desinfectantes, publicadas en
American Journal of Infection Control, vol. 24, N.o 4 de agosto de 1996.

Para obtener informacion acerca del control de infecciones, consulte las
recomendaciones de Recommendations for Infection Control for the Practice of
Anesthesiclogy de ASA, segunda edicidn.

Para obtener mas informacion acerca del reprocesamiento de dispositivos médicos,
consulte AAMI TIR 30:2003 (un compendio de procesos, materiales, métodos de
prueba y criterios de aceptacion para la limpieza de dispositivos médicos reutilizables).

Limpieza y desinfeccion de agentes/desinfeccion con autoclave

A5 debe limpiarse y desinfectarse antes de su uso, y, posteriormente, a diario y con la
frecuencia necesaria. Tabla 7-1, “Programa de mantenimiento,” en la pagina 7-4.

En la tabla 7-3, se indica la limpieza y desinfeccion de agenies, y el proceso de
desinfeccion con autoclave que se puede realizar en el sistema de anestesia AS.
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AGENTE {LASIFICACION

fipea delergante

#spua con jebén valorde pH del detergenta de 7.0 3 1851 datergente

Sahucisn de hipodonio de sodin defial en agua 15%) desinfaciante de nivel
intermadio

Alcohol isopropllico (70 %) gasniactante de nivel
imtermedic

Super Sar-Cloth 40,5 % de cloruro de amonio cuaternario dosinfactante do nivel

y 53 % da 2leohol isoproplcol intermedio

Virkoa dasinfectanto do nivel
imtarmsedio

Procast de desinfeccion en antodiave * desirfectanie da 2o nivel

*  Todos los componentes dol sisterma de respirecion se pueden desinfectar con autodiaye exoppto of indlondor
Fva, ef sensor de flujo, ef sensor de 0 ¢
Tos fuedes. Los compomentes se puaden desinfoctar con autodove G ung tempenaturs mivime de 13¢ 20 273
7l

Superficies externas

Utilice un trapo suave con un agente de limpieza aprobado (Consulte la seccidon 7.9.2
{pag. 7-10) "Limpieza y desinfeccién de agentes/desinfeccién con autoclave”) para
limpiar todas las superficies exteriores, mangueras y cables.

Mantenimiento regular
ADVERTENCIA: Con el fin no poner al paciente en peligro, no realice labores de
prueba o mantenimiento cuando el equipo esté en uso.

Se debe llevar a cabo la comprobacién visual cada 30 dias para asegurar la
sustitucién oportuna de las partes dafadas o deterioradas.

1. Apague el sistema.

2. Lleve a cabo una inspeccion visual general del sistema.

3. Encienda el sistema y siga los avisos que aparecen en pantalla para ilevar a cabo
las pruebas de fugas y de cumplimiento. Consulte la seccién 4.5 (pag. 4-11) "Pruebas
de conformidad y de fugas".

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con ia presencia del producto meédico en investigaciones o
tratamientos especificos;

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema ha sido disefiado para el uso solo por parte
de profesionales sanitarios. Este equipo/sistema puede causar
radiointerferencias o puede afectar al funcionamiento de equipos cercanos. Por
ello, es posible que sea necesario tomar medidas de atenuacién como, por
ejemplo, la reorientacién o reubicacion del dispositivo o la proteccién
electromagnética de la ubicacidn.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacién;

No aplica,
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidon, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi come cualqguier limitacion respecto al
nuamero posible de reutilizaciones.

ADVERTENCIA: Los materiales que no se hayan limpiado correctamente pueden

dar lugar a biocontaminacion. Utilice un programa de limpieza y desinfeccion

que se adecue a las politicas de desinfeccién y gestién de riesgos de su

institucion.

« Consulte los datos de seguridad de materiales segun proceda.

- Consulte los manuales de funcionamiento y mantenimiento de todos los
equipos de desinfeccion.

El usuario debera seguir las practicas rutinarias de desinfeccién recomendadas

para descontaminar el equipo y los accesorios reutilizables.

ADVERTENCIA: Si se reutiliza el sistema de respiracion o los accesorios
reutilizables sin desinfectarlos, puede dar lugar a contaminacién cruzada.
Desinfecte el sistema de respiracién, asi como todo los accesorios reutilizables
antes de su utilizacién.

PRECAUCION: No esterilice con autoclave ningliin componente del sistema A5 a
menos que en el presente manual se especifique claramente que es posible
atilizar dicho proceso. Limpie ¢l sistema A5 solo del modo especificado en este
manual.

PRECAUCION: Para evitar que el sistema sufra dafios:

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

= No utilice nunca disolventes organicos, halogenados ni derivados del
petréleo, agentes anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes
irritantes.

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

« Mantenga todos los liquidos lejos de los componentes electronicos.

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

«  Todas las soluciones de limpieza utilizadas deberan tener un pH entre 7,0 y
10,5.

PRECAUCION: No sumerja nunca el sensor de oxigeno ni el conector del sensor
en ningin liquido.
» Deseche el sensor de oxigeno seguin las especificaciones del fabricante.

PRECAUCION: No utilice vapor de formaldehido ni de hidroperéxido acético.

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

Limpieza y desinfeccion de agentes/desinfeccion con autoclave

A5 debe limpiarse y desinfectarse antes de su uso, y, posteriormente, a diario y con la
frecuencia necesaria. Tabla 7-1, “Programa de mantenimiento,” en la pagina 7-4.

En la tabla 7-3, se indica la limpieza y desinfeccion de agentes, y el proceso de
desinfeccidn con autoclave que se puede realizar en el sistema de anegtesia AS.
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AGENTE CASIRCACION

Agua detargente

Agua con jzbon {valor de pH del detergenta de 7.0 2 185 detergents

Sclucidn de hipoclerito de sodio {lejia; ea agua {14 %) desitertante de nivel
ntemaedic

Alcohol isopropilice {70 %) desinfectante de nivel |
menmpadio

Supay Sani-Cloth {05 % de corura de amonio custernadio desinfartants de nivel

y 55 % de alcohol isopropilico} inromedio

Wirkon desinfortantes de nivel
temeio

Broceso de desinfeccion en autociavs * dasinfectarde de alto nival

Todos fos componentes del sistema de respirgdion se pueden desinfecter con auteciore excepta el indicador
Pva, el senser de o, e sensor de Opy

fos fuelies. Los componentes se pueden deshifectar con autodave ¢ una temperalura maxiima de 134eC 1273 |
oF)

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

ADVERTENCIA: Tenga cuidado al levantar y manipular los vaporizadores
durante el proceso de montaje, ya que su peso puede ser mayor que el esperado
por su tamaiic y forma.

ADVERTENCIA: El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada
correctamente sélo con contactos de conexidn a tierra de proteccién,

En caso de que la instalacidn no disponga de una conduccion a tierra adecuada,
desconéctela de la toma de alimentacién o utilice el equipo solo con ka bateria
interna.

ADVERTENCIA: La utilizacion de accesorios cuyo embalaje presente darfios
puede dar lugar a fallo o biocontaminacion. Antes del uso, el operador debera '
comprobar el embalaje de los accesorios para verificar la integridad de su
almacenamiento. 1

ADVERTENCIA: Este equipamiento debe instalarlo un representante autorizado
por el fabricante.

PRECAUCION: La estabilidad del sistema de suministro de anestesia A5 puede
verse comprometida si se utiliza con una inclinaciéon superior a 10 grados.
Extreme las precauciones cuando mueva o apoye la unidad sobre superficies
cuya inclinacion supere los 10 grados. No cuelgue objetos de los laterales de la
unidad, ya que podrian desequilibrar el sistema.

——— o r——

Desembalaje

Tras la entrega del sistema de suministro de anestesia A5, compruebe DE
INMEDIATQ el estado de la caja de embalaje en busca de danos.

a. Si NO encuentra ningun tipo de dafio y TODOS los indicadores de vuelco estan |
intactos, escriba su firma y la fecha actual en la nota de porte o en la nota de porte
aéreo para indicar la correcta recepcidn del A5, '
b. En caso de que el equipo presente DANOS o ALGUNO de los indicadores de .
vuelco se haya activado, acepte la entrega de forma condicional y describa claramente
los danos observados en la nota de porte o en la nota de porte aéreo. TANTO EL
DESTINATARIO COMO EL TRANSPORTISTA deberan firmar y anotar la fecha en la
nota de Bgr,te 0 en la nota de porte aéreo. Conserve el embalaje dafiado hasta recibir
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instrucciones de Mindray. El destinatario debera ponerse en contacto con el Servicio
de Atencion al Cliente de Mindray de inmediato.

Instalacion inicial

Consulte la FIGURA 2-1 para obtener informacion sobre la instalacion del sistema de
suministro de anestesia A5. Es necesario llevar a cabo los pasos siguientes en el
montaje inicial o en cualquier operacién que requiera el desmontaje de componentes

del equipo de gas:
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Llenado y drenaje del vaporizador

Utilice Unicamente vapcrizadores autorizados por Mindray que cumplan con la norma
ISO 8835-4 en la unidad A5. See section A.12 (pg. A-5) "Vaporizers". Consulte las
instrucciones de uso del fabricante del vaporizador para el llenado ¢ vaciado del
vaporizador y otras informaciones.

3.10. Cuando un productc médico emita radiaciones con fines meédicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.

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

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

ADVERTENCIA: Peligro de posible descarga eléctrica. Solo el personal de
mantenimiento autorizado podra abrir el equipo.

ADVERTENCIA: En caso de que el sistema A5 sufra dafios que comprometan la
seguridad del paciente o del usuario, no siga utilizando el sistema e identifique
el A5 como no apto para el uso. Pdngase en contacto con la asistencia técnica
de Mindray.

PRECAUCION: En caso de que el equipo no funcione como se describe en el

presente manual, el personal cualificado debera llevar a cabo las

comprobaciones y reparaciones necesarias antes de que se pueda volver a usar

el sistemia.
/
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PRECAUCION: En caso de que se produzcan fallos durante la calibracién o las I
pruebas, no utilice el equipo hasta que el personal cualificado haya corregido

dichas anomalias.

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

NOTA: En caso de fallo de la bateria, pédngase en contacto con el personal
técnico de Mindray para obtener informacién sobre la sustitucién de la bateria.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, ala |
presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

ADVERTENCIA: Todos los productos analdgicos o digitales conectados a este
sistema deben tener el certificado de cumplimiento de las normas IEC
especificadas {como IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC
60601-1 para equipos electromédicos). Todas las configuraciones deberan
cumplir con la version vélida de la norma IEC 60601-1-1. El personal responsable
de la conexién del equipo opcional al puerto de seiial de E/S del equipo también
sera responsable de la configuracién del sistema médico y del cumplimiento del
sistema con la norma IEC 60601-1-1,

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema ha sido disefiado para el use solo por parte
de profesionales sanitarios. Este equipo/sistema puede causar
radiointerferencias o puede afectar al funcionamiento de equipos cercanos. Por
ello, es posible que sea necesario tomar medidas de atenuacién como, por
ecjemplo, la reorientacion o reubicacién del dispositivo o la proteccion
electromagnética de la ubicacién.

—— e — —— —— .

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

PRECAUCION: Este sistema funciona correctamente con los niveles de
interferencias eléctricas identificados en este manual. Niveles mas altos pueden
producir alarmas molestas que pueden detener la ventilacién mecanica.

Preste atencién a las falsas alaftmas causadas por campos eléctricos de alta
intensidad. '

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en |la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el equipo en
presencia de liquidos, vapores o agentes anestésicos inflamables. No utilice
agentes anestésicos inflamables como, por ejemplo, el ter o el ciclopropano, con
este equipo. Utilice Unicamente agentes anestésicos no inflamables que
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cumplan con fos requisitos contemplados en las normas IEC 60601-2-13 o 1SO
8835. El sistema de suministro de anestesia A5 puede utilizarse con halotano,
enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano. Sélo se puede usar uno de estos
cinco agentes anestésicos cada vez. '
Capacidad electromagnética

A5 satisface los requisitos de IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2.

NOTA: A5 requiere precauciones especiales en cuanto a CEM y debe instalarse y
ponerse en funcionamiento de acuerdo con la informacion de CEM que se
proporciona a continuacién.

NOTA: El equipo de comunicaciones por radiofrecuencia portatil y mévil puede
afectar al A5. Consulte las siguientes tablas de FIGURA 8-31 a FIGURA 8-34.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

ADVERTENCIA: Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta las
normativas de control de residuos aplicables, y manténgalo fuera del alcance de
los nifios.

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

PRECAUCION: Al final de su vida util, debera desechar el equipo, asi como sus
accesorios, de acuerdo con las normas que regulan el desecho de este tipo de
productos y segln las normativas locales de elementos contaminados y
biopeligrosos.

ﬁ Sistema Electrico: Marca WEEE (residuos de equipos electricos y
electronicos). No deben desecharse con los residuos generales al final de la
s vida util

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado
No aplica.

precision atribuido a los productos médicos de medicion.
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-000624-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
A|,II ejntos y Becnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D|5p05:C|on No©
b"‘]’ ..... , y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: MAQUINA DE ANESTESIA
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134-Unidades de
Anestesia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: se utiliza para administrar al paciente, de forma

continua o intermitente, anestesia general por inhalacidn y para mantener su
ventilacion. El sistema puede utilizarse en poblacién adulta e infantil.

Modelo/s: A5

Periodo de vida util: 10 (diez). afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

S i



Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

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

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-1075-103, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... J4SEP2015, siendo su

vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION NO \7 [} 5 g
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