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A\ Warning:

Switch off the heated humidifier if the gas
flow is stopped, interrupted or significantly
changed.

Desligue o umidificador aquecido se o fluxo de
gas for interrompido, interrompido ou alterado
significativamente.

Arrétez I'humidificateur chauffant si le

débit de gaz est arrété, interrompu ou

a considérablement changé.

Apague el humidificador calefaccionado si el flujo
de gas se detiene, se interrumpe o cambia
significativamente.

MADE IN CHINR

Rétulo del importador:

TECME
Humidificador calefaccionado — Modelo: VHB20

Importador:

TECME S.A.

Av. Circunvalacion (N-O) Agustin Tosco 3040, Cérdoba, Cérdoba, Argentina.
D.T.: Julieta A. Catania — M.P. 4260

Autorizado por ANMAT: PM-1116-33

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
2

Pégina 2 de 19



Tec m Rétulo e Instrucciones de uso

committed to life

Proyecto de instrucciones de uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el numeral 2 “Rétulos” de este Apéndice, salvo las
que figuran en los numerales 2.1, 2.4, 2.5, 2.11y 2.12

Nombre: Humidificador calefaccionado
Marca: TECME

Modelo: VHB20

Contenido:

HUMIDIFICADOR CALEFACCIONADO (1)

CABLE DE SENSOR/ DATOS DE TEMPERATURA-HUMEDAD (1)
ADAPTADOR DEL CABLE DEL CALENTADOR (1)

ADAPTADOR DEL CABLE DEL CALENTADOR (1)

SOPORTE DE MONTAIJE (1)

Fabricante: VINCENT MEDICAL (DONGGUAN) TECHNOLOGY CO. LTD.

RM 101 and 201, Block 10, 1st Taoyuan Road, Songshan Lake Zone, Dongguan 523808,
Guangdong P.R. China

Dongguan, Guangdong CHINA 523808

Condicion de almacenamiento y transporte:

CONDICIONES DE CONDICIONES DE
FUNCIONAMIENTO ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE
Temperatura ambiente 18 -28°C -20-55°C
Humedad relativa 15-93 % HR 15-93 % HR
Presién ambiental 86— 106 kPa 86— 106 kPa
Altitud <2000 m -

Advertencias:

e Utjlice Unicamente accesorios o piezas aprobadas por el fabricante. El uso de
acdjesorms, complementos o piezas no autorizadas o incompatibles puede provocar
Uﬂﬂlfuncionamienm incorrecto del dispositive, una degradacién del rendimiento o
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dafios al paciente. Es responsabilidad de la organizaciéon encargada garantizar la
compatibilidad de todas las piezas que se conecten al dispositivo antes de su uso.

e Entodo momento se debe realizar una monitorizacion adecuada del paciente, incluida
la saturacidn de oxigeno. Si no se monitoriza al paciente, especialmente durante las
interrupciones del flujo de gas, pueden producirse lesiones graves o la muerte.

e El| dispositivo solo debe ser utilizado por personal médico cualificado. Un
funcionamiento incorrecto puede provocar una terapia inadecuada o dafios graves.

e El dispositivo solo debe ser reparado, desmontado o modificado por técnicos de
servicio autorizados. Las modificaciones no autorizadas pueden provocar un
funcionamiento incorrecto del dispositivo y causar dafios a los pacientes y/o a los
operadores.

e No es seguro para RM. Mantenga el dispositivo alejado de equipos de resonancia
magnética (RM). Puede suponer riesgos inaceptables para el paciente, el personal
médico u otras personas dentro del entorno de RM.

e NO utilice el dispositivo a una altitud superior a 2000 m ni a una temperatura exterior
de 18 — 28 °C. Si lo hace, podria disminuir el rendimiento y causar dafos al paciente.

e NO utilice el dispositivo sin flujo de gas. Si lo hace, podria provocar un incendio, una
inhalacion hipertérmica o danos en el dispositivo. Si se interrumpe el flujo de gas,
apague el humidificador”.

e NO cubra el circuito respiratorio con una manta ni lo caliente en una incubadora o un
calentador de ambiente. Si lo hace, puede causar lesiones térmicas al paciente.

e Evite el contacto directo y prolongado entre el circuito respiratorio y la piel del
paciente para evitar quemaduras.

® Lea todas las advertencias de la seccién «Informacion sobre CEM» de este manual
para garantizar el correcto funcionamiento del dispositivo.

e Utilice Unicamente agua estéril USP para inhalacién o equivalente. La adicidn de otras
sustancias puede causar dafios al paciente o al dispositivo.

e Durante el uso:

o0 Compruebe con regularidad la presencia de condensacidon en el circuito
respiratorio. La acumulacién de condensado puede provocar obstrucciones y
dar lugar a una ventilacién insuficiente. Drene segun sea necesario.

O Aseglrese de que todas las conexiones estén apretadas y firmes,
especialmente después de ajustar la disposicidén del circuito, para evitar fugas
y pérdida de presidn de ventilacion.

O Asegurese de que las sondas de temperatura estan completamente insertadas
en los puertos del circuito respiratorio para evitar fugas de gas o una
temperatura incorrecta del gas suministrado.

® Para evitar quemaduras, no toque la placa térmica ni la parte inferior de la camara
hasta que se hayan enfriado completamente después de su uso.

o No utilice el dispositivo con éxido nitroso, éxido nitrico ni en presencia de mezclas
anestésicas inflamables, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto del
lispositivo y suponer un riesgo o explosion, lo que puede causar dafios graves al
aciente.
>ara evitar un mal funcionamiento del dispositivo o dafios al operador y/o al paciente:
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o NO bloquee las entradas de aire y oxigeno ni la salida de gas de suministro, lo
gue interfiere con la terapia del paciente.

o Mantenga el dispositivo alejado de cortinas o zonas con flujo de aire de
refrigeracion bloqueado, lo que provoca que el dispositivo se sobrecaliente.

O NO bloquee las aberturas de ventilacidn del dispositivo ni lo coloque sobre una
superficie blanda, como una cama o un sofa, donde los orificios de ventilacién
puedan estar bloqueados.

o No utilice accesorios dafiados o mal manipulados, ya que pueden provocar un mal
funcionamiento del dispositivo o causar dafos al paciente.

e NO lo utilice con caudales inferiores al caudal de gas minimo recomendado de 5 I/min
para evitar administrar una terapia inadecuada o infligir daifos al paciente.

e En el modo invasivo, NO conecte el circuito respiratorio no calentado. Si lo hace,
puede provocar un bloqueo o una ventilacion insuficiente debido a la acumulacion de
condensado.

e Para evitar descargas eléctricas, dafios en el dispositivo y lesiones al paciente:

O NO utilice el cable de alimentacidn o el enchufe si estan dafiados

o NO conecte el dispositivo a una fuente de alimentacién sin una toma de tierra

de proteccion.

NO estire, doble ni aplique fuerza excesiva al cable de alimentacién.

NO enchufe en tomas o enchufes eléctricos sueltos, o con las manos mojadas.

Mantenga el cable de alimentacidn alejado de superficies calientes y agua

Apague y desconecte el dispositivo antes de cualquier movimiento, servicio o

limpieza.

e Mantenga el dispositivo y los accesorios alejados de cualquier entorno inflamable o
explosivo.

O O O O

Precauciones:

e NO esterilice en autoclave ni esterilice el dispositivo. Evite exponer el dispositivo a
liguidos o agentes de limpieza, excepto durante los procedimientos de limpieza y
desinfeccion recomendados en este manual. Cualquier derrame o inmersiéon en
liguidos puede provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

e NO estire ni retuerza el cable de alimentacion, el cable de la sonda de temperatura ni
el adaptador del cable del calentador.

3.2 Finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y posibles efectos secundarios no
deseados.

FINALIDAD PREVISTA/USO PREVISTO

El humidificador esta previsto para calentar y aportar humedad a los gases suministrados a
pacientes que rettjieren ventilacion mecanica invasiva y no invasiva o asistencia respiratoria
con presion pq’sitil a o gases medicos en general.

\ |F-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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INDICACIONES

El humidificador calentador de la serie VHB esta previsto para calentar y humidificar a los
pacientes. El humidificador mantiene automaticamente los ajustes de temperatura vy
humedad relativa seleccionados por los profesionales sanitarios.

CONTRADICCIONES

No existen contraindicaciones a la hora de proporcionar acondicionamiento fisiolégico de gas
inspirado durante la ventilacion mecanica.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
Adulto, pediatrico y lactante.
USUARIO PREVISTO

El humidificador calentador de la serie VHB se utiliza para pacientes de lactantes a adultos en
un entorno hospitalario bajo la supervisién de personal médico cualificado.

REACCIONES ADVERSAS

La manipulacién incorrecta o el incumplimiento de las instrucciones indicadas en este manual
pueden conllevar los riesgos siguientes:

El oxigeno en alta concentracion puede suponer un riesgo de incendio si se manipula de forma
incorrecta. En casos excepcionales, los acontecimientos adversos asociados con este
dispositivo pueden incluir: inhalacién hipertérmica/hipotérmica, déficit de humedad
inhalada, hipoxia, barotrauma, quemaduras, infeccién/contaminacién cruzada, lavado
accidental, descarga eléctrica, toxicidad/carcinogenicidad/sensibilidad, asociadas al material
elegido y deterioro auditivo.

3.3. Informacion detallada sobre las caracteristicas para identificar los productos médicos
necesarios para una combinacion segura en caso de instalacién o conexién con otros
productos médicos.

CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO

_ L _i ) IF-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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La flecha ROJA indica la direccién del flujo &
de gas F
SiMBOLO SIGNIFICADO SiIMBOLO SIGNIFICADO
A Camara F Conector rojo del cable del
calentador
B Circuito respiratorio G Conector del cable del calentador
de 3 patillas
C Conector azul del cable de H Conector del cable del calentador
humedad-temperatura de 2 patillas
D Sonda del lado de la camara Puerto en forma de hoja de trébol
E Sonda del lado del paciente J Puerto en forma de infinito
Advertencias:

e Utilice Unicamente circuitos respiratorios aprobados por el fabricante para evitar la
desconexion accidental y la interrupcion del tratamiento critico.

® NO coloque cualquier intercambiador de calor y humedad (HME) o filtro de
intercambio de humedad (HMEF) entre el paciente y el humidificador. Si lo hace,
puede provocar obstrucciones y una ventilacion insuficiente.

3.4. Informacion para verificar la correcta instalacion y funcionamiento seguro del producto
médico, asi como detalles de mantenimiento y calibracion.

COMPROBACION DE LOS ACCESORIOS

\
Antesfe n"pender el dispositivo, asegurese de que los siguientes accesorios estan conectados
con firme Ia||a| dispositivo: \

|
|
-
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Céamara

Circuito respiratorio

Cable del calentador

Cable de temperatura-humedad

AUTOCOMPROBACION DE ENCENDIDO

Presione con firmeza el botdn de encendido, situado en el lado derecho del humidificador,
hasta la posicién de ENCENDIDO.

NOTAS:
El operador debe estar siempre cerca del dispositivo en todo momento, a una distancia de
0,5 m.

MANTENIMIENTO
Unicamente debe realizar el mantenimiento cuando el dispositivo no esté en uso y esté
desconectado de la red eléctrica. La limpieza y la desinfeccion sélo debe realizarlas personal
cualificado. Para obtener instrucciones técnicas mas detalladas, consulte el Manual de
servicio del VHB20.

e LIMPIEZA DEL HUMIDIFICADOR
1. Limpie el dispositivo y el cable de conexién con un pafio que no desprenda pelusa
empapado con las soluciones de limpieza y desinfeccién recomendadas que se indican a
continuacién conforme al protocolo local del centro.

- Disolvente de etanol al 75 %

- Detergentes suaves y no abrasivos (como EndozimeTM AW Plus diluido con APA)

- lIsopropanol al 70 %

- Solucidn de lejia clorada 1:10
2. Limpie la carcasa del dispositivo, el cable de alimentacién, la superficie del cable de
temperatura-humedad y el cable del calentador.
3. Antes de guardar o utilizar el dispositivo, deje que se seque

e LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS SONDAS DEL CABLE DE TEMPERATURA-HUMEDAD
Limpie las sondas antes de desinfectarlas. Para la limpieza y desinfeccidn, cifiase Unicamente
a los pasos que se indican a continuacién. No se recomienda recurrir a métodos
automatizados.

o LIMPIEZA
1. Enjuague las sondas del lado de la cdmara y del lado del paciente con agua para eliminar
cualquier resto de suciedad.
2. Sumerja las sondas en una solucién 1:270 de Endozime™ AW Plus diluido con APA durante

2-5 minutos, sin incluir el conector |
{|' |F-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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3. Elimine cualquier resto de suciedad o contaminacion visible con ayuda de un cepillo suave.
Extreme las precauciones al limpiar la sonda del lado del paciente.

4. Enjuague las sondas con agua estéril y séquelas con un pano limpio que no desprenda
pelusa.

5.Compruebe que no hay signos de suciedad ni dafos visibles.

o DESINFECCION
1. Sumerja por completo las sondas en la solucidon CIDEX OPA durante 212 minutos a 220 °C.
Asegurese de que no haya bolsas de aire alrededor de las sondas ni dentro de ellas.
2. Retire las sondas de la solucion CIDEX OPA y enjuaguelas sumergiéndolas por completo en
agua estéril durante 1 minuto.
3. Enjuague la sonda del lado del paciente (E) con agua estéril.
4. Repita los pasos 2 y 3 dos veces con agua estéril limpia cada vez.
5. Seque las sondas con un pafio limpio que no desprenda pelusa.
6. Compruebe que no hay signos de suciedad ni dafios visibles
7. Guarde el cable de temperatura-humedad en una bolsa de pldstico limpia y seca.

e INSPECCION VISUAL
El personal técnico cualificado debe hacer una inspeccion visual de las siguientes piezas una
vez al mes. Toda pieza dafiada o defectuosa debe sustituirse inmediatamente.

- Placa térmica.

- Cable de temperatura-humedad.

- Cable del calentador.

- Cable de alimentacidn.

- Todos los accesorios

PRUEBA DEL SISTEMA DE ALARMA

Para realizar la prueba contra alarmas, siga el procedimiento de prueba que se indica a
continuacion en el mismo orden. No conecte nunca el dispositivo a un paciente durante la
prueba de funcionamiento. En caso de fallo de la prueba, no utilice el dispositivo. Pongase en
contacto con Vincent Medical o con su proveedor local.

PASO PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DE RESULTADOS ESPERADOS
FUNCIONAMIENTO

* |nicie el funcionamiento del dispositivo )
Aparecerd el mensaje

* Desenchufe el conector AZUL del cablede  ysanda temp desinst./fallo»
temperatura-humedad del dispositivo.

+ Enchufe el conector AZUL del cable de ,
2 ) ) La alarma se detendra
temperatura-humedad en el dispositivo,

\ IF-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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3.5. Informacion util para evitar riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico.
N/A

3.6. Informacidn sobre los riesgos de interferencia con otros tratamientos o investigaciones.
N/A

3.7. Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y métodos
adecuados de reesterilizacidn, si corresponde.
N/A

3.8. Procedimientos de reutilizacion del producto, incluida la limpieza, desinfeccion y

esterilizacidn, si es aplicable.
LIMPIEZA DEL HUMIDIFICADOR

1. Limpie el dispositivo y el cable de conexién con un pafio que no desprenda pelusa
empapado con las soluciones de limpieza y desinfeccidn recomendadas que se indican
a continuacién conforme al protocolo local del centro.
- Disolvente de etanol al 75 %
- Detergentes suaves y no abrasivos (como EndozimeTM AW Plus diluido con
APA)
- lIsopropanol al 70 %
- Solucién de lejia clorada 1:10
2. Limpie la carcasa del dispositivo, el cable de alimentacién, la superficie del cable de
temperatura-humedad y el cable del calentador.
3. Antes de guardar o utilizar el dispositivo, deje que se seque.

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS SONDAS DEL CABLE DE TEMPERATURA-HUMEDAD
Limpie las sondas antes de desinfectarlas. Para la limpieza y desinfeccidn, cifiase Unicamente
a los pasos que se indican a continuacién. No se recomienda recurrir a métodos

automatizados.

e LIMPIEZA
1. Enjuague las sondas del lado de la cdmara y del lado del paciente con agua para eliminar

cualquier resto de suciedad.

|
| 3
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2. Sumerija las sondas en una solucién 1:270 de Endozime™ AW Plus diluido con APA durante
2-5 minutos, sin incluir el conector.

3. Elimine cualquier resto de suciedad o contaminacion visible con ayuda de un cepillo suave.
Extreme las precauciones al limpiar la sonda del lado del paciente.

4. Enjuague las sondas con agua estéril y séquelas con un pafio limpio que no desprenda
pelusa.

5.Compruebe que no hay signos de suciedad ni dafos visibles.

e DESINFECCION
1. Sumerja por completo las sondas en la solucién CIDEX OPA durante 212 minutos a 220 °C.
Asegurese de que no haya bolsas de aire alrededor de las sondas ni dentro de ellas.
2. Retire las sondas de la solucion CIDEX OPA y enjuaguelas sumergiéndolas por completo en
agua estéril durante 1 minuto.
3. Enjuague la sonda del lado del paciente (E) con agua estéril.
4. Repita los pasos 2 y 3 dos veces con agua estéril limpia cada vez.
5. Seque las sondas con un pafio limpio que no desprenda pelusa.
6. Compruebe que no hay signos de suciedad ni dafios visibles
7. Guarde el cable de temperatura-humedad en una bolsa de plastico limpia y seca.

3.9. Informacion sobre tratamientos o procedimientos adicionales previos al uso del
producto.

COMPROBACION DE LOS ACCESORIOS

Antes de encender el dispositivo, asegurese de que los siguientes accesorios estan conectados
con firmeza al dispositivo:

e (Camara

e C(Circuito respiratorio

e C(Cable del calentador

e C(Cable de temperatura-humedad

AUTOCOMPROBACION DE ENCENDIDO

Presione con firmeza el botdn de encendido, situado en el lado derecho del humidificador,
hasta la posicion de ENCENDIDO.

CONEXION A LA ALIMENTACION

Aseglrese defﬁque el cable de alimentacion esta instalado correctamente en la fuente de
alimentagic’:ﬁ i
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MONTAIJE DEL DISPOSITIVO

e Seleccione la configuracién deseada para el dispositivo: sobremesa, montaje en poste o
montaje en pared.

* Si va a seleccionar el montaje en poste o en pared, fije con firmeza la placa de montaje
situada en la parte posterior del dispositivo al soporte de montaje del poste o de la pared.

INSTALACION DE LA CAMARA DE HUMIDIFICACION

e Presione hacia abajo el bloqueo de la cdmara e instale la cdmara en el humidificador.
¢ Para obtener instrucciones mas detalladas, consulte las instrucciones de uso de la camara.

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO A LA CAMARA Y LA FUENTE DE GAS

e La fuente de gas puede ser un ventilador.
* Conecte el circuito respiratorio a la fuente de gas y a la camara.
* Para obtener instrucciones mds detalladas, consulte las respectivas instrucciones de uso.

CONEXION DEL CABLE DE TEMPERATURA-HUMEDAD

* Inserte el conector AZUL del cable de humedad-temperatura (C) en la toma AZUL del
dispositivo.
Alinee la guia de insercion y empuje hasta escuchar un chasquido.

¢ Inserte la sonda del lado de la cdmara (D) y la sonda del lado del paciente (E) en el circuito

respiratorio. Asegurese de insertarlas en su totalidad.
e Alinee la sonda del lado del paciente (E) en paralelo al circuito respiratorio.

v, X

. . .

I

CONEXION DEL CABLE DEL CALENTADOR

e Inserte el conector ROJO del cable del calentador (F) en la toma ROJA del dispositivo. Alinee

la guia de insercién y empuje hasta escuchar un chasquido.
{ IF-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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¢ Inserte el conector del cable del calentador de 3 patillas (G) en el puerto en forma de hoja
de trébol (1) del extremo inspiratorio

-lﬂl:--;‘j
G |

¢ Inserte el conector del cable del calentador de 2 patillas (H) en el puerto en forma de infinito
(J) del extremo espiratorio.

CONEXION A LA ALIMENTACION

Asegurese de que el cable de alimentacion esta instalado correctamente en la fuente de
alimentacion.

3.10. Datos sobre la radiacion emitida por el producto, si aplica.
N/A

3.11. Informacion para que el profesional de salud pueda informar al paciente sobre
contraindicaciones y precauciones.

N/A
3.12. Precaucipnes ante cambios en el funcionamiento del producto.
R hsents |F-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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SOLUCION DE PROBLEMAS

SINTOMAS POSIBLES CAUSAS MEDIDAS CORRECTIVAS
) . — No hay alimentacidn o los fusibles  Enchufe el dispositivo a la fuente de
El dispositivo no se inicia ) .
han fallado alimentacion.
Pueden producirse condiciones de
Suena la alarma del alarma o fallos del sistema Para resolver la alarma, consulte
dispositivo (Consulte RESOLUCION DE RESOLUCION DE ALARMAS,
ALARMAS)
Se muestra una hora El nivel de bateria del reloj interno  Restablezca los ajustes de hora; consulte
imprecisa esta bajo AJUSTES DE HORA/FECHA

* Si el problema persiste o en caso de fallo, funcionamiento incorrecto o dafios en el sistema, pongase en
contacto con un técnico de servicio autorizado.

SENAL DE INFORMACION DESCRIPCION MEDIDAS CORRECTIVAS RETRASO

—— Fallo del sensor de la
% {n laca térmi
rm
= D Paca @ Péngase en contacto con Vincent

Fallo de funcionamiento : <10 min
Medical o con su proveedor local.
o del sensor de la placa
(parpadea) )
térmica
RESOLUCION DE ALARMAS
MENSAJE DE ALARMA DESCRIPCION MEDIDAS CORRECTIVAS RETRASO

Temperatura alta del lado del

e — paciente Apaguela, deje que la temperatura
Modo invasivo: descienda y luego reinicie.

|,AL42 Uoc Temp. >41 *C <3s
: == Modo no invasivo: Si la alarma vuelve a producirse,
(parpadeo)  TEMP.>38°C desconecte y utilice una unidad
nueva.
Temperatura baja del lado del Silencie la alarma y deje que la
qﬂ‘ : 1 paciente temperatura suba hasta el valor
1 Modo invasivo: establecido.
e =} § 8 - .
"_LL | &8 330“{"| Temp. <34°C Asegurese de que el caudal y =22 min
1 Modo no invasivo: |las condiciones ambientales se
(parpadec) Temp. <29°¢C encuentran dentro del rango
recomendado.
e
—
i || 280"L| Temperatura baja del lado de la
camara Compruebe si la sonda de
(parpadec) Durante el modo invasivo, la temperatura esta correctamente 222 min
temperatura del lado de la instalada.

Presione O para
comprobar la temper-
atura del lado de la
camara.

camara es de <29 °C,

F-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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Asegurese de que el caudal y
las condiciones ambientales se
encuentran dentro de los rangos

:éh 75 % Humedad baja recomendados.
T

i |
Durante el mado mvasivo, Ia Compruebe el cable de £22 min
humedad relativa <80 % durante
temperatura-humedad y

f . .
(parpadeo) 2 minutos de forma continua sustitdyalo si esta daflado.

Compruebe el nivel de agua en la

camara.
Humedad/salida de agua
extremadamente baja Afiada agua a la cdmara y reinicie <22 min
Humedad relativa <60 % el humidificador.
durante 2 minutos seguidos
Fallo de funclonamiento Sustituya el cable de temperatura-
de la sonda del humedad <10 min
lado de la cdmara ’
Falio de funclonamiento Sustituya el cable de temperatura-
de la sonda del humedad <10 min
lado del paciente ’
_ . Fallo del cable de temperatura- Aseglrese de que el cable de
':FI—’l =il humedad temperatura-humedad esté bien
— El cable de temperatura- enchufado.
& _ | humedad (conector AZUL) a4
% esta desenchufado/ Sustituya el cable de temperatura-
defectuoso humedad.
Compruebe la conexidn de la
camara
1. La cdmara estd desinstalada
o no se ha instalado Instale la cdmara correctamente.
correctamente (Consulte la seccidn <6s
2, La placa térmica esta dafada  «CONFIGURACION»)
3. Corte térmico (temperatura
inferior de la placa térmica >118
+7°C)
— -;,If.l'-’ - m Fa“o dﬂ‘l tll'cultﬂ respll‘itnrlﬂ AS’E‘E':"ESE de que El table de|
I 1. El cable del calentador calentador estd bien enchufado.
|:' It ﬂ (conector ROJO) estd <6s
=¥ e i desenchufado o defectuoso Sustituya el circuito respiratorio.
2, El circuito respiratorio esta
defectuoso Sustituya el cable del calentador.

*Si alguno de los problemas persiste, pongase en contacto con Vincent Medical o con el proveedor local.

Z/”? JF-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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3.13. Precauciones respecto a la exposicion a condiciones ambientales adversas (campos

magnéticos, influencias eléctricas, presion, fuentes térmicas, etc.).

INFORMACION SOBRE CEM

El VHB20 cumple con la norma sobre compatibilidad electromagnética (CEM) IEC 60601-1-2 y
estd disefado para su uso en entornos comerciales u hospitalarios tipicos. Sin embargo, no

es seguro su uso cerca de equipos de resonancia magnética (RM). Durante las pruebas de
inmunidad de acuerdo con la norma IEC 60601-1-2, es posible que el dispositivo no funcione

como se espera en las siguientes condiciones:

Interrupciones prolongadas de la linea pueden requerir el reinicio manual del
dispositivo.

En caso de interrupcion del suministro eléctrico o de fuertes interferencias
electromagnéticas, el dispositivo puede perder su rendimiento esencial.

Precauciones
e Mantenga el dispositivo alejado de fuentes de interferencias electromagnéticas (EMI),

como diatermia, litotricia, electrocauterizacién, RFID (identificacion por
radiofrecuencia) y sistemas de seguridad electromagnética, como sistemas de
vigilancia antirrobo o electrdénica de articulos o detectores de metales. Si se sospecha
de alguna interferencia, cambie la posicion del dispositivo, si es posible, para
aumentar al maximo la distancia.

Utilice el dispositivo Unicamente en entornos de centros sanitarios profesionales,
excepto en areas con perturbaciones electromagnéticas de alta intensidad, como
cerca de equipos quirurgicos de alta frecuencia, sala de resonancia magnética (RM),
laboratorios de electrofisiologia o areas en las que se utilice equipo de terapia de onda

corta.

Advertencias
e No es seguro para RM. Mantenga el dispositivo alejado de equipos de resonancia

magnética (RM). Puede suponer riesgos inaceptables para el paciente, el personal
médico u otras personas dentro del entorno de RM.

Siempre que sea posible, no utilice el dispositivo junto a otros equipos o apilado sobre
ellos. Si este uso es necesario, asegurese de que el dispositivo y otros equipos
funcionen con normalidad.

Mantenga los equipos portatiles de comunicaciones por RF a una distancia minima de
30 cm (12 pulgadas) del dispositivo y sus accesorios para evitar que se degrade el
rendimiento.

Fy
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e El uso de accesorios o piezas no autorizados o incompatibles puede provocar un

aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad

electromagnética del dispositivo, lo que puede provocar un funcionamiento

incorrecto del dispositivo.

Emisiones electromagnéticas

PRUEBA DE EMISION

CUMPLIMIENTO

Emisiones de RF

CISPR 11 oroee
Emision RF

ms:ﬂoiles * Clase

Emisiones armdnicas Cumple
IEC 61000-3-2

Emisiones de parpadeoy fluctuaciones de tensién Cumple

IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética

PRUEBA DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA IEC 60601-1-2

NIVEL DE CONFORMIDAD

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+2 kV, +4 kv, +8 kV, +15 kV aire

+8 kV por contacto
+2 kV, £4 kV, 8 kV, 15 kV aire

Transitorios eléctricos

+2 kV para lineas de suministro eléctrico

+2 kV para lineas de suministro

rapidos/rafagas +1 kV entrada/salida de seiial eléctrico No aplicable

IEC 61000-4-4 Frecuencia de repeticion de 100 kHz Frecuencia de repeticion de 100 kHz
Sobretensidn +0,5 kv, £1 kV modo diferencial +0,5 kv, 1 kV modo diferencial

IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kv, +2 kV modo comun +0,5 kV, 1 kV, +2 kV modo comun

Caidas de tensidn,
interrupciones breves y
variaciones de tension en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

0% U,; 0,5 ciclo. A0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225", 270° u 315",

0% Uy; 1ciclo y 70 % U,; 25/30 ciclos;
monofasico: a 0°,

0 % U,; 250/300° ciclo

0% U,; 0,5 ciclo. A 0", 45°, 50", 135°,
180°, 225°, 270° u 315°.

0% Uy; 1 ciclo y 70 % U,; 25/30°
ciclos; monofasico: a 0°.

0% U,; 250/300° ciclo

IF-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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Campo magnético de

frecuencia eléctrica :g ﬁ‘; :;U Hz zg :‘: :;ﬂ Hz
IEC 61000-4-8
3 Vrms 3Vrms
0,15 - 80 MHz 0,15 = 80 MHz
RF conducida 6 Vrms en bandas ISM y de b Vrms en bandas ISM y de
IEC 61000-4-6 radioaficionados radioaficionados
entre 0,15 MHz y 80 MHz entre 0,15 MHz y 80 MHz
B0 % AM a 1 kHz B0 % AM a 1 kHz
RF radiada 3IV/m ER
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
B0 % AM a 1 kHz B0 % AM a 1 kHz

U, es la tensién de la red de CA antes de la aplicacidn del nivel de prueba.
* 25 periodos a 50 Hz o 30 periodos a 60 Hz
" 250 periodos a 50 Hz o 300 periodos a 60 Hz

PRUEBA DE FRECUENCIA BANDA SERVICIO MODULACION NIVEL DE PRUEBA NIVEL DE

INMUNIDAD DE PRUEBA (MHz) IEC 60601-1-2 CONFORMIDAD
(MHz) (V/m) (V/m)
380- Modulacion de
385 390 TETRA 400 impulsos 27 27
18 Hz
M
430- GMRS460, +5kHzde
450 470 FRS460  desviacion 28 28
1 kHz sinusoidal
710 :
Modulacién de
745 704-  LTE banda impulsos q Bl
. 187 13,17 217 Hz
780
810 GSM
RF radiada AR 800/900, Modulacion de
IEC 61000-4-3 g0 500-  TETRASOD, ... 28 28
(especificaciones——— 960 IDEN 820, .,
CDMA 850,
de prueba para 930
INMUNIDAD LTE, banda 5
DE PUERTO
DE CARCASA 1720 GSM 1800;
aequiposde = —————— CDMA 1900; :
comunicaciones 1845 1700- GSM 1900 Modulacion de
inaldmbricas de . Impulsos 28 28
1900 DECT;LTE, 5,50
RF) banda 1, 3,
1570 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400- :vol;rl Modulacion de
2450 y impulsos 28 28
2570 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE, banda 7
5240
s100- WLAN Modulacion de
5500 5800 802,11 impulsos 9 9
a/n 217 Hz
5785

-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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PRUEBA DE INMUNIDAD

FRECUENCIA DE

MNIVEL DE PRUEBA NIVEL DE CONFOR-

MODULACION - 60601-1-2 (A/m) MIDAD {A/m)

RF radiada

|EC &1000-4-39

(especificaciones de prueba
para la INMUNIDAD DEL
FLIERTD DE LA CARCASA

a campos Magnetcos de

proximidad)

Cw B 2]

Modulacion de
impulsos 2,1 kHz

o
Xy ]
=1
(]

Modulacion de
impulsos 50 kHz

3.14. Informacion sobre los medicamentos que el producto médico pueda administrar y

posibles restricciones.

N/A

3.15. Precauciones en caso de riesgos especificos asociados a la eliminacién del producto

médico.

ELIMINACION

e Al final de su vida util, deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y

directrices institucionales locales sobre residuos electrénicos.

e Deseche adecuadamente los accesorios de un solo uso para evitar la exposicién a

sustancias potencialmente infecciosas. Tratelos como productos contaminados y siga

las directrices institucionales, las leyes y normativas locales para su eliminacién.

3.16. Informacion sobre medicamentos incluidos como parte del producto médico.

N/A

3.17. El grado de precision de los productos médicos de medicidn.

N/A

IF-2025-118399629-APN-INPM#ANMAT
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