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ROTULO

Fabricado por: Northern Meditec Limited.

1) 401, Building C, JinWeiYuan Industrial Area, No.41 Qingsong Road,
Zhukeng Community, Longtian Sub-district, Pingshan District,
518118, Shenzhen, Republica Popular China.

2) 501, 502 Building A, JinWeiYuan Industrial Area, No.41 Qingsong
Road, Zhukeng Community, Longtian Sub-district, Pingshan District,
518118, Shenzhen, Republica Popular China.

Importador: JG ELECTROMEDICINA S.R.L.

Int. Dr. M. Gonzalez N°1.029/31 (1.846), Localidad de Adrogué

Provincia de Buenos Aires.

MESA ANESTESIA

Marca: Northern

Modelo: (segun corresponda)
Nro. de Serie: (segln corresponda)
Instrucciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

Responsable Técnico: Ing. Rossi, César Eduardo (M.P. 58.075)
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT: PM 2943-11

Fig. 2.1 - Rotulo con los datos del Importador
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Identificacién del producto:

En Rétulo del Importador:

Producto: Mesa de Anestesia
Marca: Northern

Modelos: (segun corresponda)

No corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
No corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).
Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Ambiente de

Variables Ambiente de operacion Almacenamiento
Temperatura 0 a40 °C -20 a 50 °C
Humedad 0 ~ 100% HR (sin condensacion)
Presion 75 kPa ~ 125 kPa
Atmosférica

Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Manual de Uso
provisto por el fabricante).

Advertencias y/o precauciones de transporte (etiqueta de embalaje)

RICLI Referencias:

’\J‘* NO EXPONER A LLUVIA

ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO

& A
i
L3S 2 FRAGIL

No corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Uso del producto

Esta maquina de anestesia es apta para la anestesia por inhalacion y el cuidado de la ventilacion
de pacientes en ambitos médicos, y es aplicable en adultos, nifios y recién nacidos.
Esta maquina de anestesia debe ser utilizada por un anestesidlogo capacitado en el uso del equipo.

L IF:2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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AAdvertencia:

» Esta maquina de anestesia no es apta para el entorno de imagenes de resonancia
magnética (MRI).

> Esta maquina de anestesia debe utilizarse por un anestesidlogo capacitado o bajo su
supervisién. La persona que utilice esta maquina de anestesia debera estar plenamente
capacitada antes de usarla. No se permite su operacidn por personas no autorizadas ni
capacitadas.

> No se permite utilizar este sistema de anestesia en un entorno con gases anestésicos
inflamables y explosivos, tales como éter y ciclopropano, sino solo en un entorno con gases
anestésicos no inflamables, como halotano, desflurano, sevoflurano, enflurano, isoflurano
y oxido nitroso.

> Los dispositivos de monitoreo, sistemas de alarma y dispositivos de proteccidon que se usan
junto con este sistema de anestesia son los siguientes:

> Flujo de oxigeno en todas las condiciones excepto en caso de fallo del suministro de oxigeno
(circuito o cilindro) al puesto de trabajo anestésico o la generacion de una condicidon de
alarma técnica.

> Los dispositivos de monitoreo, sistemas de alarma vy dispositivos de proteccion
incorporados en la maquina de anestesia se encuentran comprendidos dentro de la
evaluacion de seguridad basica y desempefo esencial aplicable a estaciones/maquinas de
anestesia, conforme a la norma ISO 80601-2-13, segun los reportes técnicos emitidos para

los modelos Atlas N3, Atlas N5 y Atlas N7.

Contraindicaciones
Estan prohibidos el neumotdérax vy la insuficiencia pulmonar severa.

3.3 Composicion estructural del rendimiento del producto

Esta maquina de anestesia estd constituida por un sistema de entrega de gases anestésicos, un
dispositivo de entrega de gases anestésicos, tres agentes anestésicos opcionales como enflurano,
isoflurano y sevoflurano mediante vaporizador Drdger o vaporizador Penlon, ventilador de
anestesia, conjunto de flujometro electrénico, sistema de ventilacion de anestesia, sistema de
entrega y recoleccion de gases anestésicos y mddulo de monitoreo, con monitores opcionales como
moddulo AG, mdédulo de CO2 y monitor multiparamétrico de paciente.

La maquina de anestesia cuenta con las siguientes funciones y caracteristicas:

» Control y monitoreo electrénico completo, sin perillas, operacion tactil completa.

> Funciones tales como deteccion automatica de fugas, deteccion de sistema de encendido y
deteccion de diagnéstico.

> Funciones como compensacion de fugas de gas de circuito y compensacion automatica de
cumplimiento.

» Dos interfaces para cilindro de repuesto y suministro central de gas, dispuestas para la
entrada al circuito de gas.

> Con flujémetro electrdnico, flujdmetro de oxigeno de seguridad y PEEP electrdnico ajustable.

> Funciones tales como monitoreo y visualizacién de parametros de mecdanica respiratoria
(resistencia y compliance de las vias respiratorias) y visualizacion del bucle de funcién
pulmonar.

> Funcion de red, configurable con el sistema de informacion de anestesia (CIS).

> Funcion de visualizacién en letras grandes.

» Con iluminacién superior.

> Software actualizable mediante USB.

> Funcion de llamada a enfermera.

> Funcion de visualizacidn de la interfaz de forma de onda ajustable segln las necesidades de

los usuarios.
|F-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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> Funciones como almacenamiento y revisiéon de eventos de alarma, registro de estados de
averias y de informacién de mantenimiento.
> Funciones correspondientes a los siguientes modos de ventilacidn: ventilaciéon con control
de volumen, ventilacidn obligatoria intermitente sincronizada con control de volumen,
ventilacion con control de presidn, ventilacion obligatoria intermitente sincronizada con
control de presién, ventilacién con soporte de presién y modo de ajuste de volumen por

presion.

» Con suministro de oxigeno auxiliar, ACGO y AGSS activo (sistema de evacuacion de gases
anestésicos, Anesthesia Gas Scavenging System).
» Con moddulos de gases anestésicos, mddulo de gas de CO2 y monitor multiparamétrico

opcionales.

> Con modo de operacidn quirdrgica para bypass cardiopulmonar.

Tabla 1. Configuracion especifica y tabla de diferencias

Nimer | Proyecto funcional Atlas N3 | Atlas N5 | Atlas NT
Ventilacion Manual L] L] L]
V-CMV L ] [ ] [ ]
V-EIMV L L] L]
1 Modos - de PCMY . . .
ventilacion
P-SIMV L ] L ] L ]
PSV L L L]
PCV-VG = L] L
Yolumen de marea [ ] [ ] [ ]
Ventilacitn de mimito L] L] L]
PEEP L L] L]
Parametro Ppeak . . .
F]
de control Kain bt . .
Fily2 L L L]
R L . .
C L L] L]
Pressure-Time waveform L L] L]
Pantalla de Volume-Time waveform [ ] [ ] [ ]
Flow -Time waveform L L] L]
3 forma  de
Lung function ring L3 o r
onda C02 waveform * * *
Ancsthesia gas concentration waveform * #r #r
4 Los damas Semi-clectronic flowmeter = L -

/
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Nimer | Proyecio funcional Adlas N3 | Atlas N5 | Adlas NT
All electronic flowmeter - - L ]
Lithiumn battery (1 section) [ ] [ ] [ ]
Lithium batiery {2 sections) 1 * *
Pipeline gas source (oxygen) L] L] L]
Pipeline gas source (laughing gas) L ] [ ] L]
Pipeline air source (air) L] L ] L]
CO2 gas module L3 a* *
ACGO 1 + *
Sopaorte de cilindro de apoyo * * *
Oxigeno suplementario L a* *
Alimentacion de aire awiliar * * *
Tablere de transferencia de Monitor * * *
Madulo de gas de anestesia 1 + +*
AGES * * *
Medidor de fluje mecdnico: 6 tubos . - -
Medidor de flujo mecinico: 4 tubos i - -
Medidor de flujo mecanico: 2 tubos L3 - -
Tamaiie de la pantalla & Inch 12.1 Inch | 15.6 Inch
Mota: "« cn la tabla representa la configuracion estandar; "#" en la tabla indica la configuracion opcional; Y "-"
en la tabla indica que no hay configuracion.

Introduccion de estructura

Vista frontal

[ e -
1 Extﬁijg F

T8 e il

000 ||
2
3
4
13
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Atlas N3(basic) frontal Atlas N3(Pro) frontal
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Alkas N3

Esia compuesio de pantalla LCDy, panialla téctil, e indicadora LED
1 Panel de control bodones. Se sirve para operar el sistema de anesiesia y mosirar |a
imfiormaciin.

X Ev ﬂmm&nupmﬂxkﬂleunq&,upzdemlul

ey

. ]
woan ka ventilacion mecinica detenida, &l sklema
emtrega el g fresco del nuevo controlador al bucle de respimcidn
antificial extema & través de la salida de ACGO, indicando [ACGO
estl ahierio] ; el sistema detiens la funcidn de monitorea de volamen
pera puede momitarear la presion de les vias respiratorias y
comcentrcion de oxigena.

! s puede reakizer la vemtilacion mecénica o ln manual
a bos pacientes a traves del bucle respirnionia.

Pam conectar la interfaz de cable de ka bateria de oxigeno

Interruptor de ACG

4 Interfar de cable de la
hateria de oxigeno

] - . Buwesn el boidn de enfoque del cursor y el codificador, pulse
Perilla y codificadar conf la i L
& Mantmetro de tuberins Indica la presidn de ka canaligncion de la fienie de gas
T Medidor de cawdal Pama indicar el candal de gas de enirada.
mecinico
& Witlvula de control de flujo Fam regular el flujo de e enimada.
o . Ajusie el memepior o su poaskckdn © |'pn.ruhubi]ita:|u:n'h.'nﬂ:uhgu
Inderrupaor de ¥ der el sistema; Ajusie el indemupdor 2 su posiciGn *L_" para
_ apagar la entrada de gas v apagar el sistema.
L[] Cuando se encuenim en la posicion open, el fhujimeino se indcian de
Interruptor de flupimetre | forma segura mientms el fujémetro electrimico estd blindado; = en la
e pepuesio posiciin Close, el flojémeiro de repuesio estd cermdo y el elecirdnico
%<& iniciard
1] . - Boadin de owigenaciin ripida 02+, presidinelo para ofrecer axigens de
Botdn *-WFEHH alto flujo al sistema respirmorio, mientnas suéltelo para detener el
sLminisiro
12 Cajin Con 2 cajones
13 Ruadas Com frenc. Pars trasladar v fjar lo mdguing de anestesi.
14 Gire la perilla de control en sentido antihomrio pam samentar el flajo,
Medidor de flujo Total o gire en sentido homrio pam reducir €] flugo. El intermapior del
ssiema debe estar encendido de ol manern que el gas poeds fluic
15 La ranara de conexidn Parn mddubos de C02, AG o monitor.
®
3
%
®
@
®
®
Vo T T ®
-‘f
/”
I ==
/ j 12
Atlas N5 frontal ;
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No. | Nombre Deseripeiin
Interruptor de la luz Co.mmla la luz de trn!:n]o con tres ajustes: Apagado,
i . Bajo v Alto. La luz solo puede encenderse cuando el
de trabajo . . .
interruptor principal esta activado.
2 E‘u:npor_te para Admite la instalacion de uno o dos vaporizadores.
vaporizador
3 Cau_d_allmel:ro deaire Caudalimetro de aire auxiliar.
auxiliar
Caudalimetro . - .
4 | Luiliar de O, Caundalimetro auxiliar de oxigeno.
5 ll!_lTEl'f'lJI'-'t'liIlr del Puede colocar el interruptor en la posicion " | = para
sistema habilitar el suministro de gas y encender el sistema;
coloque el interruptor en su posicion " " para cerrar
€l suministro de gas y apagar el sistema.
6 Manometro de la Indica la presion de las botellas de gas de reserva de
botella de gas O, aire y NaO para el equipo.
7 Botdn de purga de Proporciona Oxde alto flujo para la rama inspiratoria
Oz del sistema respiratorio.

: Cuando el interruptor esta en este estado, el
sistema detendrd la ventilacion mecinica, suministrara
gas fresco al circuito respiratorio a traveés de la salida
ACGO y mostrara el mensaje [ACGO ON]. Ademis,
¢l sistema detendra la funcion de monitorizacion del
volumen. Sin embargo, puede monitorizar la presion

§ | Interruptor ACGO de las vms respira?orias Y I:? concentracion de oxig_er_lcr).
También puede ajustar el interruptor en esta posicion
para realizar HFNC.
5y | |

= : Cuando el interruptor esta en este estado, el
paciente puede ser ventilado mecanicamente o
manualmente a través del circuito respiratorio.
Ademis, puede ajustar el interruptor en esta posicion
para desactivar la HFNC.
Salida de gas comin auxiliar. Cuando el interruptor
9 Salida ACGO esta activado, sale gas fresco por este puerto.
ACGOVHFNC Cuando el equipo de anestesia esta configurado con
una funcion HFNC, esta salida suministra oxigeno.
Cajones de
10 Yones . Cajones.
almacenamiento

i1 | Freno central l"-‘arm I:_llaquea.r o desjb]oquen.r el movimiento de la

miquina de anestesia.
El equipo se desplaza con la ayuda de ruedas. El

12 | Ruedas bloqueo de las ruedas se controla mediante el freno
central.

Cuando se produce una alarma, la luz indicadora de
alarma parpadea en diferentes colores y frecuencias
para indicar los niveles de la alarma.

Indicador luminoso | Alarmas de nivel alto: Luz roja que parpadea

13 .

de alarma rapidamente.
Alarmas de nivel medio: Luz amarilla de parpadeo
lento.
Alarmas de nivel bajo: Luz amarilla fija.

IF-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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No. | Nombre Descripeidn

14 | Pantalla principal Véase el apartado 2.6, "Interfaz de usuario”.

15 | Botén de control Puede :1_]usta.r la posicion de enfoque gifardu el mando
y pulsandolo para confirmar la operacidn.

Encendido: La bateria se estd cargando o esta
Indicadar d completamente cargada.
icador de carga . . .

16 de Ia bateria Apagado: La batenzf I]D. esta msta]m:la._ o
Parpadeando: La maquina de anestesia esta utilizando
la energia de la bateria.

Encendido: La maquina de anestesia estd conectada a

17 Indicador de estado | la alimentacion de CA.

de CA Apagado: El equipo de anestesia no estd conectado a
la corriente alterna.
Indicador de presion | Sirve para indicar la presion de la tuberia de Q) del

18 , .

de la tuberia de ;| equipo.
Caudalimetro total
19 del sistema de Indica el candal total de gas fresco
control de flujo de E ’
TEserva
Posicion abierta: Activa el caudalimetro de oxigeno de
Sistema de control segq:ln:dad y desactiva el ?.audalimetm electronico.
20 : Posicion cerrada: Desactiva el caudalimetro de
de flujo de reserva . i . .,
oxigeno de seguridad v activa el caudalimetro
electronico.
Sisterna respiratorio
21 | del sistema Botén de bloqueo del sistema respiratorio.
respiratorio
Puerto del sensor de | Permite instalar el sensor de Osxpara controlar la
22 -
Lo concentracion de Os.
Se utiliza para sellar el puerto de la pieza en Y durante

23 | Tapon de prueba la prueha de fugas. También es el puerto de la bolsa
manual.

24 Puerto def carhle del Se utiliza para conectar el eable del sensor de oxigeno.

sensor de oxigeno
250 | Puerto del sensor de Se utili I de flui I
26 | flujo neonatal e utiliza para conectar el sensor de flujo neonatal.
2;; Paux 1/Paux2 Conector 1/conector 2 de medicion de presion auxiliar.
Recipiente
29 | absorbente La palanca para bloguear el bidon de absorbente.
palanca
7 /’ B

/ N\ -~
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11
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Atlas N7 frontal

Nombre

Significado

1 Panel de control

Esta compuesto de pantalla LCD, pantalla tictil, luz indicadora
LED y botones. Se sirve para operar ¢l sistema de anestesia y
mostrar la imformacidm.

Tuminacidn superior

Cuando el sistema de software esti configurado para iniciar, si
la luz de iluminacidn superior brilla, la configuracitn cstard en
abrir mientras esta luz apaga, estard en cerrar.

Interfaz de la bateria de oxigeno

Instalacion de la bateria de oxigeno ¥ monitoreo de la
concentrackin de oxigeno

Tecla de blogueo de bucle

Presione esta tecla y al mismo tiempo tire hacia afuera el bucle
para quitarbo; una vez que el bucle esté instalado en su lugar, la
tecla de blogueo saltard automaticamente.

Evaporador

Asiento de evaporador de doble tanque, capaz de soportar 1 o
2 evaporadores.

Interruptor de ACGO

[ :
| con la wentilacidn mecinica detenida, ¢l
sistema entrega el gas fresco del nuevo controlador al bucle de
respiracion artificial extemo a través de la salida de ACGO,
indicando [ACGO estéd abierto] ; el sistemna detiene la funcidn
de monitores de volumen pero puede monitorear la presidn de
las wias respiratorias ¥ la concentracion de oxigeno.

p=

v se puede realizer la ventilacion mecdnica o la
manual a los pacientes a través del bucle iratonio.

Caonector de salida de ACGO

Salida de gas comin auxiliar (Auxiliary Common (as Outlet),
=g sirve para salir el gas fresco cuando el intermptor de ACGO
csta abierto.

Cajén

Con 3 cajones

Monitor multiparamétrico

Monitor multiparamétrico opcional de Aries Series o Taums
Serics, para los detalles de su uso, consulte el manual de
monitor multiparamétrico de Aries Serics o Tawms Series.

I F-2026-E?861?69,8;A PN-INPM#ANMAT
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Botin de oxigenacion ripidaOs+, presionelo para ofrecer

Vista posterior

10 Botin de oxigenacion rapida oxigeno de alto flujo al sistema respiratorio, mieniras suéltelo
para detener el suministro
11 Banco de trabajo Banco de trabajo
12 Mmm_d: cilmdm de Para mdicar la presion en el cilindro de oxigeno.
SElgenn
Cuando se encuentra en la posicion open, ¢l flupimetro de
13 Interruptor de flujémetro de oxigeno se iniciard de forma segura mientras el flujémetro
oxigena de repuesto clectrinico estd blindado; si en la posickin Close, ¢l flujémetro
de repuesto esti cerrado v el elecirinico se iniciari.
Mandmetro de cilindro de Gxido e s 2 iia ;s :
14 ni Para indicar la presion en ¢l cilindro de éxido nitroso.
15 Ruedas Con freno. Par trasladar v fijar la méquina de anestesia.

[ ) 12
LT o eIl C
] ’

el o2 chi o 14
= /a'/ T
4 e =& 1 15
/ /‘
5 -
1%
i i
7 /
8
»
9
V1
10 /
11
| ©
Atlas N3 posterior
1 Ventilador Con 1 ventilador
Interfaz de entrada de
2 la fuente de Esta provisto de la entrada CA de la miquina de anestesia.
alimentacion principal
A Esta interfaz de red se trata del puerto para calibrar el flujometra
Interfaz de calibracidn lectréni . inad I de icacion Ethe
3 del Ayjometco electronico y estd equipada con un canal de comunicacion et
. de 100 BASE-TX. Solo esta conectada con el conector RJ435
electronico .
calificado.
4 Interfaz [SP Para actualizar el software de la computadora inferior.
Esta interfaz de red se trata del puerto para calibrar el flujo y la
5 Interfaz de calibracion | presion, ¥ esta equipada con un canal de comunicacion Ethernet de
de flujo y presion 100 BASE-TX. Sdlo esta conectada con el conector RJ145
calificado.
Conectada con el dispositivo de disco U, se sirve para actualizar el
f Interfaz USB software de la computadora superior y exportar los datos. Hay dos
interfaces.
7 Entradatﬂzg?;gmn de Esta provisto de la entrada de fuente de gas de oxigeno de tuberia
" Tuberia de dxido Estd provisto de la entrada de fuente de gas de dxido nitroso de
nitroso de tuberia | EWG—GBGI?GQB-A PN-INBM#ANMAT
33« A/
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Entrada de oxigeno de _ , . .
10 £e oxig Esti provisto de la entrada cilindro de oxigeno de repuesto
cilindro
Entrada de Gxido - . . - .
11 . - Esta provisto de la entrada de cilindro de dxido nitroso de repuesto
nitroso de cilindro
Ventilacidn . : I -
12 : Esta provisto de la entrada de ventilacion atmosférica.
atmosférica
Toma de corriente de - . . . s
13 h o Esta provisto de 4 tomas de corriente de salida auxiliar
salida auxiliar
14 Terminal equipotencial Esti provisto de la conexion equipotencial.
15 Orador Proporcionar altavoz.
16 Célula de bateria Para instalar el dispositivo de bateria.
Para actualizar el software y conectar el sistema de administracion
17 Interfaz de red . "
de informacion de repuesto.
18 Giancho Para colgar el cable de alimentacidn.
Para entregar v recoger los gases de escape emitidos por el sistema
19 Sistema AGSS de anestesia, luego para recoger vy tratar por el dispositivo de
tratamiento de eases de escane hosnitalario.

\ \ff\,,'\.!"f!

o hfhihﬁ::‘
. f../‘\\

L 5 e

@
°

09688 ©
® © 16 OELEERLEE

®® 8

Atlas N5 posterior

No. | Nombre Descripceidn
1 | Fusible El f!y_slble para cada toma de corriente de salida
auxiliar.
2 Eplrada d?, Se conecta al cable de alimentacion.
alimentacion
3 |Rejillasde Rejillas de ventilacion.

ventilacion

. Punto de conexidn a tierra que elimina la diferencia
Terminal ) L .
B . . de potencial eléctrico entre los cables de tierra de
equipotencial . . .. . .
diferentes dispositivos para garantizar la seguridad.

Puerto multifuncion multiplexado que proporciona
un canal de comunicacion Ethernet 100 BASE-TX.
Solo debe conectarse con un conector RJ45 que
cumpla los requisitos especificados.

6 | Interfaz USB 2 puertos USB para exmr?:gl%%d%im% N-INPM#ANMAT
/ 1 ‘

5 | Interfaz de red

|‘\ »:ﬁ ‘ AN ‘\,A
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No. | Nombre Descripeidn
actualizaciones de software v otras funciones.
Int;rfaz_:?e La interfaz solo debe conectarse con un conector
7 | calibracion de caudal RJ45
v presion )
8 | Interfaz ISP Paralacrluahg:‘u el software de la tarjeta de
monitorizacion.
Entrada de oxigeno .. . .
9 . Para el suministro de oxigeno desde la tuberia.
de la tuberia
Entrada de N2O de |
10 " ra' adeiatideta Para el suministro de N2O desde la tuberia.
tuberia
11 Enlrafia deire de Ia Para el suministro de aire desde la tuberia.
tuberia
12 Entrada de'axlgeno Para el suministro de oxigeno desde la tuberia.
de la tuberia
13 | Conjunto AGSS El sistema d_e evacuacion de gasesralnestesn:_os para
recoger v eliminar los gases anestésicos residuales.
14 | Toma de CA auxiliar D1s1_:u:_:-nc de cuatro tomas de corriente de CA
auxiliares.
15 | Ventilador Wentilador.
16 | Altavoz Altavoz.
17 | Gancho Para colgar el cable de alimentacion.
Interfaz de
18 calibracion del La interfaz solo debe conectarse con un conector
caudalimetro RJ45 que cumpla los requisitos.
electronico
19 | Gancho Para colgar cables y mangueras de suministro de gas.
Entrada del cilind
20 0? raca et elindro | Entrada del cilindro Og).
Entrada N20 del
g1 | rracaieide Entrada N:O del cilindro.
cilindro
gy |Entradadeairedel 1 o a de aire del cilindro,
cilindro
23 Com]fum‘timento dela Sirve para instalar la bateria.
bateria

Atlas N7 posterior

IF-2026-6 1769,8—A PN-INPM#ANMAT
N~/

A\
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Nimers Nombre Significado
|_de serie :
1 En‘tmdacﬁ?n-cz;g:m de Esta provisto de la entrada cilindro de oxigeno de repuesto
Interfaz de calibracion Esta interfaz de red se trata del puerto para calibrar el flujometro
2 del flujometro electromico ¥ esta equipada con un canal de comunicacion Ethernet de
electronico 100 BASE-TX. Solo estd conectada con el conector R145 calificado.
1 Interfaz ISP Para actualizar el software de la computadora mfernor.
. .. Esta interfaz de red se trata del puerto para calibrar el flujo v la presion,
4 II'II:I:I!"‘;I d't ca]:hr_ulmm d v estd equipada con un canal de comunicacion Ethernet de 100
wo ¥ presion BASE-TX. Solo esta conectada con el conector RJ45 calificado.
5 En‘tmdanith:s;gl:nu de Esta provisto de la entrada de fuente de gas de oxigeno de tuberia
[ Tuberia de Dnd? Tros0 Esta provisto de la entrada de fuente de gas de dxido nitroso de tuberia
de tuberia
7 En mmb'i':ii“" de Esta provisto de la entrada de fuente de gas de aire de tuberia
8 etz d;lrsrmdul.u de Para conectar el modulo BIS (fumcidn temporalmente no utilizada)
9 Ventilador Con | ventilador
10 E'“‘“'ZS: i‘l’i";ddr"n“'m“ Esta provisto de la entrada de cilindro de éxido nitroso de repuesto
11 Madulo de flujo lateral Para instalar y fijar el dispositive de modulo de flujo lateral.
12 l““ﬁ“iﬂ:;gf”l” d Para conectar el modulo de AG/CO;
13 Interfaz de red Para actualizar el l.c:ﬁ'wm'c ¥ conectar el sistema de administracion de
informacion de repuesto.
14 nterfaz d;:lﬁsg de La interfaz de AGSS de retorno de gas de muestra esta conectada con el
retoma de gas de salida de escape del modulo de flujo lateral.
muestra
Salida de emision de gases de escape, conectada con la entrada de
15 Interfaz AGSS admisién del sisiema de entrega de AGSS.
[ Ventilacion atmosférica Esta provisto de la entrada de ventilacion atmosferica.

Vista lateral izquierda

O )
AL/ Atios N7 izquierds 1E-2026-6 176&8:APN-INPM#ANMAT
A— /
‘L’/‘—F\\ ,\.-’ I\/ A\"’ '
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1 Flujimetro auxilar de aire | Forneoe fluxdmetro suxiliar de aire.
3 Fhuximetro auxil ar de Oz Fomece fluxdmetro auxiliar de axigénm.
A Ranhura de Encaixe & um tipo de estrufura mecinica que funcsona
3 Banhura de Encaixe com inlbes de guia pam gusar ¢ apodar, ¢ pode ser usado para conectar
outres egui com instr de ioramento, eke.
i o R AT Ea.i.-da de gis onml.-n'rl ﬂl.lt.l-llﬂr (sicka de. s |:|:|r|1|.n1:| auxiliar}, o
imterrupdor AU exta aberto, 2 o gas fresco sai do porto.
5 Manometro de b viss Para indicar la presion pioo de las vias respiratorias del sistema
Tespiraboras respiraborio.
Valvula de retencian o
3 e Al espirar, ks vilvula de retencion de rama espiraio ia accionard.
rama esparatoria
L) Porta Expiratiria Porta dee exalagio, conectada 30 tubo expirstcrio.
Se trata de una taza de agua adonde fluye el vapor espirado por el
pacient: durante b operaciin después de comdensarse. Gire la perilla en
B Taza de agua . . . . . . +
sentido antihorano para quitsrla mieniras en sentido boranio para
mantark.
L Cubierta de fuelle Cubierta de fuelle
0 Ine de conrel @:::wedemhhdelmwmmmlamnidel:bubﬂa.
m I s : puede ventilar de manea mecinica utilizande el respimdor de
anestesis.
S sirve para ajustar el mite de presion del sstema respiratono durante
la ventilacsin manual. Su excala indica el valor de presion aproximada.
11 Vilvula APL Ciire exta vilvala en sentido borano pam sumentar ] valar limite die
presion. Cuando estd por encima de 30 cmH20 y sigee girando, dara
somidos de “clic”,
12 Vilvula de retencicn de WVilvula de retenciom die mma imspiratoria
rama inspirboria
13 Obstruccion de fag de Para la prueha de fuga del sisterma de ventilacion de anestesia, el puerio
prucha del wbo ¥ estari obstrusdo.
14 Interfaz de b bolsa de aire Para char la de aire
sl
15 Sensor de oxigénio Para 0 monitormamentio da concentragio de oxigénio.
Interfaz msparatoria de P .
16 . Para conactar la tuberia inspirstoria.
pacienie e
17 Tangue de absorcicn de Instalads con absorhente de C0h, se sirve para absorber OOy espirado
T por el paciente.
( —
® ; |
2
®
o)
— * ®
X - %
- - -
3 1
8
9
/ 4 0

Atlas N5 izquierda |F-2026-?86176§3§;A PN-INPM#ANMAT
4
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No. Nombre Descripeidn
1 Superficie de trabajo Superficie de trabajo.
@:: Manual. Permite la ventilacion manual
2 Interruptor mediante una bolsa de respiracion.
manual/automatico
: Auto. Permite la ventilacion mecanica mediante
el ventilador anestésico.
Durante la ventilacion manual, la valvula se utiliza
para ajustar el limite de presidn respiratoria. La
3 Vilvula APL escala muestra el valor de presion correspondiente.
Puede ajustar el limite de presion alta girando la
vilvula en el sentido de las agujas del reloj. Cuando
se aumenta por encima de 30 emH;z o, oird un
chasquido.
4 Valvula unidireccional | La valvula se mueve durante la espiracion del
espiratoria paciente.
5 Wilvula unidireccional | La valvula se mueve durante la inspiracion del
inspiratoria paciente.
5 Manometro de la via Muestra la presion maxima de las vias respiratorias
aerea del sistema respiratorio.
7 Puerto inspiratorio Para conectar el circuito inspiratorio.
) Puerto espiratorio Para conectar el eircuito espiratorio.
Esta trampa se utiliza durante la cirugia para recoger
el vapor de agua condensado de los pacientes. Para
9 Colector de agua instalarlo, gire el mando en el sentido de las agujas
del reloj. Para quitarlo, girelo en sentido contrario a
las agujas del reloj.
) ) Para instalar los brazos de fijacion estiandar de un
10 Carril de montaje . .
MONitor ¥ oiros equipos.
Ranura para médulo .| Para conectar un modulo AG/COy/paramagnético
11 AGICOy/paramagnétic
o0a Oc)-
12 Ranura para médulo Para conectar un modulo BIS.
BIS
13 Ranura para médulo Para conectar un modulo NMT.
NMT
14 R.n.lnura para mudulrcr.de Para conectar un modulo paramagnético de oxigeno.
oxigeno paramagnetico
15 | Salidaawxliarde Odf | o) guxiliar de Onfaire.
aire
Balide silier de 1g Para la conexion de equipos externos que puedan
16 fuente de gas de . e
, . necesitar una fuente de gas de alta presion.
impulsion
17 Fuelle Fuelle.
Dispositivo de succion I?ispnsit:ivn de succion utilizardu para el.iminn:
18 -, . liquidos como el esputo de las vias respiratorias del
de presion negativa ,
paciente.
Recipiente de
19 aspiracion a presion Recoge esputo u otras secreciones del paciente.
nonans H-2626-68617698-APN-HNPM#ANMAT
e
‘L/:\ \ ANAV
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, 8
9
10
1
o 1u
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L / 5 e
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5 »/‘,/* B 15
/S - -
A 16
6 A
/ S — = ==
7 = ol ] I S |
lel lol,
Atlas N7 izquierda
Nimers Mombre Significado
de serie
1 Cubderta de fuelle Cubierta de fuelle
Vilvula de retencidan o N iy . . .
2 de g H Al inspirar, ka vilvula de relencidn de rama mspimalonia accionard.
Wilvula de relencidan s " i . . '
3 de emiratoria Al espirar, ks vilvuls de retencidn de rama esprratoria accionard.
S trata de una taza de agua adonde fluye el vapor espirado por el
1 Tuzn de Ennzulz dumrl:l: la operackin |.i=:|_:||.='s .d: u.mdﬂ'lnrz.. Ciire Ia. perilla en
zentida antihorarso para quitarla mientras en sentido borario pers
mantaris.
5 Py eyt dl Para conectar la mberia expiratoria.
pacsents
P Tangue de absoreidn Instalads con absorbente de OOk, se sirve para absorber COh espirads
de Ty por el paciente.
Para entregar v recoger los gases de escape emitidos por el sistema de
7 Bistema AGES anestesia, luego para recoger v bratar por el dispositrvo de tratamiento
e pases de escape bospatalarico.
M Mamimeetro de las vias Para indicar [a presicn peco de las vias respiratorias del sistema
respirabornes respiratorio.
. In tar de contral @3: puede ventilar de forma manual a través de la bolsa.
mamuazl f e : puede ventlar de mamera mecianica uhlizando el respirador de
anesiesii.
Se sirve para ajustar el limste de presion del ssiema respirabono duramte
la ventilacsin manual. Su escala indsca el valor de presion aproximada.
1 Wilvala AFL Giire esta villvala en sentido borano par sumentar €] valor limite die
presion. Cuando estd por encima de 30 cmHZ0 v sigue girando, dard
somxlos de “clic™.
n Ohbstroccion de fuga | Para la prueba de fuga del sistema de ventilacidn de anestesia, el puerio
e prucha del tubo ¥ estard obstrusdo.
12 |:I1IEI'fa:!k|.I|I|L'-IﬂE Para comectar |a balsa de ame
aire manual
Interfaz de cable de la . .
13 bateria de cxioeng Para conectar la interfaz de cable de la bateria de oxigeno
Interfaz mspiratoria T .
14 de puaei e Parm conectar la tuberia inspiratoria.
15 Btatdjh 0o tndes de Para facilitar ¢ irasiado del tangue de absorcida de £0;
cal sidica
Mange de tanque de -
e cal sidica Para deshloquearfbloquear of FPOPBEGBELT N-INPM#ANMAT
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Panel de control

Numero

5

Panel de control frontal del Atlas N3

! Nombre Significado
de serie
1 Tecla de modelo Para ingresar la tecla de ajuste del modelo.
Tecla de . . .
2 L, Para ingresar la tecla de ajuste de parametros.
parametrizacion
Tecla de diagrama . , .
3 & Para ingresar al menu de diagrama de loop.
de loop
a Botény Mueva el botén de enfoque del cursor y el codificador, y presione para confirmar la operacion
codificador actual.
Cuando no hay alarma por presidn insuficiente del suministro de oxigeno, la tecla se encuentra
5 Tecla de pausa de | activa para las operaciones relacionadas. Cuando no hay pausa de alarma sonora, mantener
audio presionada la tecla durante mas de 2 segundos generard una pausa sonora de 120 segundos.
Durante la pausa de alarma sonora, la pausa sonora puede cancelarse presionando esta tecla.
Tecla de standb . .
6 v/ Para ingresar o salir del modo de espera.
espera
Tecla del menu . L
7 . Para ingresar al menu principal.
principal
. @ Encendido: la mdquina de anestesia estd conectada a corriente alterna.
8 Indicador de CA L . X .
@ Apagado: la maquina de anestesia no estd conectada a corriente alterna.
@ Encendido: |a bateria estd cargada o totalmente cargada.
9 Indicador de @ Apagado: la bateria no esta instalada o la maquina de anestesia no estd conectada a corriente
bateria alterna.
@ Intermitente: la maquina de anestesia es alimentada por bateria.

/ | “IP-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
!\/-'* ‘\\ \J‘\JA
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ﬁ 4

1 = 3
2
No. | Nombre Descripeiin
Encendido: La bateria se estd cargando o estd completamente
cargada.

1 Indicador de bateria | Apagado: La bateria no esth instalada.
Parpadeando: La mdguina de anestesia estd utilizando la
energia de la bateria.

Encendido: La miguina de anestesia esti conectada a la
2 Indicador AC alimentacion de CA.

Apagado: El equipo de anestesia no esti conectado a la |,
corriente alterna.

Girelo para mover el cursor y pilselo para confirmar la
operacidn actual.

3 Boton de control

Conjunto de Iuces LED rojas v amarillas con  lente
- Indicador de alarma | translicida. Proporciona informacion visual de la alarma a
través de diferentes colores y frecuencias de parpadeo. |

17
1
-
3 -
4 ; - 11
1]
12
Atlas N7 Parte frontal/posterior del panel de control
Nimera Mombre Significado
de serie

Luz indicadora de Un conjunte de LED de doble color rojofamarillo, con una lente translicida.
1 alarma Dara Ia_ in_fm'ma;im de alarma visual mediante diferentes colores y
frecuencias intermitentes.

1) Encendida: 1a bateria estad cargando o completamente cargada.

Luz indicadora de 2) Apagada: la hateria no esti instalada o la maquina de ancstesia no esta
bateria conectada a la comente alterna.

3) Parpadeada: la mégquina de anestesia estd suministrada por la bateria.

1) Encendida: 1a maquina de anestesia esti conectada a la comiente alterna.

2) Apagada: la maquina de ancstesia no esti conectada a la corriente alterna.

Luz indicadora CA

L

[ \F-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
(u-“ \ e \/.)
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4 Tirador Para ayudar en la operacion y el ajusie de la posicion del monitor.

5 Tecla arriba ch.l.a ap.n:r“atwa. de wsuario de repuesto, presionela para mover ¢l cursor
hacia arriba.

[ Botin de confirmar | Tecla operativa de usuano de repucsto, presionela para confirmar.

7 Tecla abajo Tcu:*lla am.:rsm'a de wsuario de repuesto, presionela para mover el cursor
hacia abajo.
Presione esta tecla para iniciar el sistema; mantenga presionando de muevo la
tecla, aparecerd un cuadro de aviso. Elija el botin de [Confirmar] para entrar

B Tecla de encendido /| en la interfaz donde sc mucsira cuenta regresiva 55, Una vez terminada la

: apagadio del sistema | coenta regresiva, el sistema sc apagard autométicamente; en otro caso, elija
¢l botén de [Cancelar] para salir de la interfaz y regresar al estado actual, y
asi el sistema no se apagard con éxito.

9 Luz indicadora de 1) Encendida: cl sistema se inicia.

funcionamicnto 2) Apagada: el sistema se apaga

10 Interfaz LISB Conectada con ¢l dispositivo de disco U, se sirve para actualizar ¢l software

de la computadora supenor y exportar los datos. Hay dos intertaces.
. . Para visualizar la informacién de comunicacion con el pancl de control

11 Interfaz de monitor L.
principal.

12 Interfaz de llamada a | Para conectar con el sistema de llamada hospitalario.

- enfermera

Interfaz de usuario
7 6 ) 4 3 2

May-29th 17:46:17 o vi

-

'3
8 ! Ventilator Voltage Error K
-

Atlas N3 - Pantalla

Nime Nombre Significade
rode
serie
Arca de configuracién de Hag._'a clic en el [!lB.I'B.I'.I'II'.‘llI:.I .cmrn.:.-:mndmntc,_aparcccra la ventana de
1 N ) configurackin. Lucgo deslice su dedo hacia la derecha o hacia la
parimeiros de modo S S i S
izquierda para aumentar o disminuwir ¢l valor de ajuste.
2 Icong de bateria Para visualizar ¢l cstado de nivel de bateria, consulte 3.5 Bareriia
3 lcono Estado de la red Estado de la red
4 Area de visualizacion del Para visualizer el tiempo del sistema
tiempo del sistermna
- L Mostrar informackin técnica de alarma, incluyendo ¢l color de
5 Zona de alarma técnica . . o
fondo, el cardcter y el nivel de alarma
i Zona de alarma fisiologica Muostrar |n1nn11.a|:~|nn de a.la_rma. hs.lc-l-c::g.ma. incluyendo ¢l color de
fondo, el cardcter v el nivel de alarma
i} Area de visualizacion de tipo de Para 'I.-'I:-i:I.I.E]JZH..I'.|a u111:-rma|:~|1.:-|1 |:I|_: u[n.-ic pacicntc. .l'l[?l.JnlL‘ el fcono y
T acicnte haga clic en éste, apareceri la interfaz de informaciin de paciente
paciente donde el operador puede introducir ba informacikin de pacicnte.
g Para visualizar el modo de Para mostrar ¢l modo de funcionamiento actual de la maguina
funcionamicnio actual
g Area de grafico de anillo de Para visualizar el grafico de anillo de funcidén pulmonar
funcidn pulmonar
0 Area de monitoreo de Para visualizar la informacion de monitoreo de parimetros

/ parimeires fisioligicos fisiolégicos |F-2828-5863%%#N’|‘N’PN|#ANMAT

! (. [ /\L
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w

na

Umin  Limin

0.1

b

w

v-Cwmv

vV Simv

Vi Frec Tienp
600 20
mh Rpm s

P-cav

P-SimvV

5 6
PCV-VG Man/Spont Enespera menu
TipTi | —
| ——

1‘0 pag. Sig. Conlmodo < ’

Atlas N5 - Pantalla

Nimero
de serie

Nomhbre

Significado

Para visualizar ¢l modo de
funcionamiento actual

Para mostrar ¢l modo de funcionamiento actual de la maquina

Area de parametros de
maonitores de gas

Para visualizar la informacion de monitoreo de concentracion de
sy

Grifico de barras de
flujgmetro electrinico

Grafico de barras de flujometro electrénico (tubo de flujo virtual,
dividide en oxigeno, éxido nitroso v aire)

Area de modo de control
mecinico

Ponga el interruptor de control manual! mecinico en la posiciin
de contrel mecdnico: los modos opcionales son control  de
wolumen, sincronizacion de wolumen, control de  presion,
sincronizacion de presion, soporte de presion y control de PRV
Ponga el el interruptor de control manualf mecénico en la posiciin
de control manual: ¢l modo es manualimecinico.

Area de configuracion de
parametros de modo

Haga clic en ¢l parimetro correspondiente, apareceri la ventana de
configuracion. Luego deslice su dedo hacia la derecha o hacia la
izquierda para aumentar o disminuir el valor de ajuste.

[

Clave de Standby

Clave de Standby

Area de visualizacion del
meni

Arca de operaciin del meni

Area de monitoreo de
parimeiros fisioldoicos

Para wisualizar la informacion de monitoreo de  pardmetros
fisioldgicos

Icono de bateria

Para visualizar el estado de nivel de bateria, consulte 3.5 Bareria

lecono Estado de la red

Estado de la red

Area de visualizaciin del
tiempo del sistema

Para visualizer el tiempo del sistema

Zona de alarma técnica

Mostrar informackin técnica de alarma, incluyvendo el color de
fondo, el cardcter y el nivel de alarma

Area de grafico de anillo de
funcidn pulmonar

Para visualizar ¢l grafico de anillo de funcidén pulmonar

Area de forma de onda

Para visualizar la forma de onda, incluyendo presion, volumen,
velocidad de flujo vy CO2

ZLona de alarma fisiologica

Mostrar informacion de alarma fisiokdgica, incluyendo el color de
fondo, el cardcter y el nivel de alarma

Icono de pausa de sonido

En caso de activar la alarma, presione el icono, cste mismo sc
cambiard en icono de mudo v s¢ mostrard por su debajo la cuenta
regresiva de 120s.

Area de visualizacicn de tipo
de paciente

Para visualizar la informacion de tipo de paciente. Apunte & icong
y haga clic en éste, aparccerd la interfaz de informacion de
paciente donde ¢l operador puede introducir la informacion de
pacicnte.

~ H-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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>
!
4
6
5
Atlas N7 - Pantalla
Nime MNombre Significado
rode
serie
1 Para visualizar el modo de Para mostrar ¢l modo de funcionamiento actual de la méquina
funcionamicnio actual
- Area de parimetros de Para visualizar la mformacidn de monitoreo de concentracién de gas
B monitoreo de gas
3 Grafico de harras de flupgmetroe | Grifico de barras de flujdmetro electronico (tubo de flujo virtual, |
clectrinico dividido en oxigeno, oxido nitroso ¥ airc) [
Ponga el interruptor de contrel manual/ mecénico en la posicion de
4 Area de modo de control conirol mecinico: los modos opcionales son control de volumen,
mecinico sincronizacion de wolumen, control de presidn, sincronizacion de
presidn, sopore de presion y control de PRV
Ponga el el interrupior de contral manualf mecanico en la posicion
de control manual: el modo es manual'mecanico.
) Arca de configuracion de I_]ag.:a clic en el ps:imulrf.n r:mr-.:.-:mndlu:nh:,.aparcu:ﬂi la 'l.-'l_"l1lE|I.1.E. de
5 - ) configuracion. Luego deslice su dedo hacia la derecha o hacia la
parimetros de modo I R . .
izguicrda para aumentar o disminuwir el valor de ajuste.
i Area de visnalizacion del meni | Area de operacion del meni
7 Area de grifico de anillo de Para visualizar el grafico de anillo de funcidén pulmonar
funcién pulmonar
g Area de monitoreo de Para visualizar la informacion de monitoreo de  parimetros
parimetros fisiologicos fisioldgicos
a Icono die bateria Para visualizar el estado de nivel de bateria, consulte 3.5 Bateria
10 Icono Estado de la red Estado de la red
1 Area de visualizacion del Para visualizer el tiempo del sistema
tiempo del sistema
L Mostrar informacion técnica de alarma, incluyendo el color de
12 Fona de alarma técnica . o .
fondo, el cardcter v el nivel de alarma
; . Para visualizar la forma de onda, incluyendo presion, volumen,
13 Area de forma de onda velocidad de flujo y CO2
14 Zona de alarma fisiclogica .*rimira.r jl:Lt'n_rmacjn'n du_: alarma fisiologica, incluyendo el color de
fondo, el cardcter v ¢l nivel de alarma
En caso de activar la alarma, presionc el icono, estc mismo se
15 lcono de pausa de sonido cambiard en icono de mudo y se mostrard por su debajo la cuenta
regresiva de 1205
Area de visualizacién de tipo de Para viﬁ.ua]j:'.a..r.la in:l'c-rrnfn.'iq.':-n |:I|.: ljpn..d.c pau.:i-:m-:. A punte el luf:fnn v
16 P haga clic en éste, aparecerd la interfaz de informacion de paciente
pactemie donde el operador puede introducir la informacién de paciente.
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3.4. Instalacion
Conexion de la fuente de gas
Descripcion general
Esta maquina de anestesia esta provista de dos conexiones: fuente de gas por tuberia de aire y
fuente de gas por cilindro de 02 y N20.
La fuente de gas por tuberia esta equipada con tres configuraciones:
> oxigeno (02) y éxido nitroso (N20)
> oxigeno (02) y aire (AIR)
> oxigeno (02)
La fuente de gas por cilindro esta equipada con dos configuraciones:
» Oxigeno (02) y 6xido nitroso (N20)
> Oxigeno (02)

Advertencia:

> Asegurese de utilizar la fuente de gas médica, con el fin de garantizar una fuente de gas limpia
y disponible.

» Cuando el sistema de anestesia deja de suministrar gas, todavia existe cierta presion dentro
del circuito de gas médico; por lo tanto, libere |la presion interna antes de retirar la manguera
de la fuente de gas.

> Cuando el sistema de suministro por tuberia presenta fallas, el ventilador de anestesia, el
sistema de entrega de gases anestésicos y el sistema de ventilacién de anestesia dejaran de
funcionar. Por lo tanto, al menos un cilindro de oxigeno debe estar disponible e instalado
previamente en la maquina de anestesia, a fin de suministrar gas en caso de fallas del sistema
y mantener asi el funcionamiento normal del sistema de anestesia.

> Un sistema de suministro central de gas defectuoso podria provocar la detencion simultanea
de uno o dos equipos conectados a este. Por lo tanto, aseglrese de contar con una fuente de
gas por cilindro de repuesto disponible en todo momento para ofrecer suministro de respaldo
en caso de fallas de dicho sistema.

> Una vez agotados los suministros por tuberia y por cilindro de repuesto, se cambiara al modo
de respiracion simple e independiente para ventilar a los pacientes.

» Cuando la presién del suministro por tuberia de gas médico esté por encima de 200 kPa,
aparecera la alarma técnica [!!!baja presion de gas de conduccidon]. Péngase en contacto de
inmediato con el personal de mantenimiento o con el departamento de servicio posventa de
la compaiiia.

Conexion de la fuente de gas por tuberia

Siga los siguientes pasos para conectar la fuente de gas por tuberia:

1) Conecte un extremo de la manguera correspondiente de oxigeno al puerto de suministro central
de oxigeno y el otro extremo a la interfaz de fuente de gas de oxigeno por tuberia, ubicada en la
parte posterior de la maquina de anestesia. Luego apriete la tuerca del conector;

2) Consulte el paso 1 anterior para conectar la fuente de gas de 6xido nitroso a la interfaz de fuente
de gas por tuberia de 6xido nitroso;

3) Consulte el paso 1 anterior para conectar la fuente de gas de aire a la interfaz de fuente de gas
por tuberia de aire;

4) Ordene todas las mangueras de la fuente de gas para evitar tropiezos.

Instalacién y reemplazo de cilindro

A continuacidn se describe el proceso de instalacion/reemplazo de cilindro:

1) Gire en sentido horario la manija de la valvula del cilindro para cerrar la valvula del cilindro a
reemplazar.

r é» tango de wahala de dlindno
o
=i

2) Gire en sentido antihorario la manijaen T

/" IF-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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5) No coloque ningun objeto frente a la salida del nuevo cilindro, ya que podria ser dafiado por los
gases de alta presién liberados.

6) Abra y cierre rapidamente la valvula del cilindro para eliminar el polvo en la salida del cilindro.
7) Instale una nueva arandela.

8) Ponga el cilindro en una posicién alineada con el pasador de indexacién.

9) Cierre la puerta de hebilla y apriete la manija en T.

10) Lleve a cabo la prueba del cilindro.

Advertencia:

> No mantenga abierta la valvula del cilindro de repuesto durante el uso del suministro por
tuberia de la maquina de anestesia. De lo contrario, el suministro del cilindro podria agotarse
en caso de falla del suministro por tuberia, lo que provocaria un suministro de reserva
insuficiente.

» Cuando la fuente de gas por tuberia presente baja presion o fallas, cambie al suministro por
cilindro de repuesto.

> Al instalar o reemplazar el cilindro, compruebe si la arandela térica estd deformada u oxidada,
es recomendable reemplazarla.

FLpes — \B-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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Conexion de fuente de alimentacion

Instalacion de circuito respiratorio

Instalacion de circuito

1) Primero limpie el poste guia del bloque adaptador de circuito; luego alinee el orificio del poste
guia, ubicado en el lateral del cuerpo del circuito, con dicho poste guia.

Poste guia

Lateral

2) Empuje firmemente el circuito en su bloque adaptador para que quede conectado al bloque sin
separacion. Al mismo tiempo, la tecla de bloqueo del circuito saltara automaticamente.

Tecla de bloqueo

Instalacion de fuelle

Advertencia:

> Antes de instalar la cubierta del fuelle, compruebe que el anillo de sellado del asiento del fuelle
esté en condiciones normales.

> Si se sale o se desplaza, coléquelo correctamente y luego instale la cubierta.

1) Aseglrese de que el bloque de circuito esté correctamente fijado; luego instale el asiento del
fuelle y utilice una llave hexagonal interna para apretar las 4 tuercas.

e

{\/f; I"F-.2026\6§617698-A PN-INPM#ANMAT
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2) Ponga el Ultimo circulo de la parte inferior de la casquilla de la bolsa plegable en el asiento de
fuelle, y asegurese de que la bolsa plegable esté estrechamente conectada con el asiento.

| S

3) Deje el borde de traba de la cubierta de fuelle alineado a la ranura en el circuito y coloque esta
cubierta, garantizando que la misma se presione de forma uniforme en el sello.

4) Sujete con las manos el exterior de la cubierta y apriete en sentido horario, asegurese de que
el lado con la marca de escala dé al operador.

Instalacion de sensor de flujo

1) Mantenga la direccién de la flecha del sensor de flujo en concordancia con la direccidn de la
flecha del circuito, con la cara serigrafiada hacia arriba.

// |F-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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[\
2) Inserte horizontalmente el sensor de flujo en su Iuiar;

3) Alinee la interfaz de respiracion y su tuerca de bloqueo con la interfaz del sensor de flujo
inspiratorio;

Advertencia:
» Tenga cuidado al mover el equipo, para evitar el choque con la interfaz de respiracion y asi
el dafio del sensor de flujo.
> Al instalar el sensor de flujo, asegurese de que esté en su lugar y la tuerca de bloqueo esté
bien apretada, de lo contrario, habra fuga de gas, llevando a un monitoreo invalido.

» Mantenga hacia abajo la interfaz con la que el tubo en Y estd conectado con el paciente,
de lo contrario, el vapor de agua podria fluir al circuito después de condensarse, lo que
afecta la medicidn del sensor de flujo y resulta un volumen corriente inexacto.

Nota:
> Antes de instalar el sensor de flujo, asegurese de que el anillo de sellado esté intacto, y
compruebe que el conector de muestreo no esta obstruido.

IF-2026-6 1769,8-A PN-INPMZANMAT
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Instalacion de manguera de respiracion y conectoren Y

Nota:
>

>

Al instalar la manguera de respiracion, sostenga las uniones en sus ambos extremos para
evitar dafios de la manguera.

Antes de instalar la manguera de respiracion, consulte cuidadosamente el manual de
empaque.

1) Conecte los dos extremos de la manguera de respiracidon, respectivamente, a las interfaces
espiratoria e inspiratoria del circuito.

2) Conecte el filtro al conector en Y.

Instalacion de Ila celda de oxigeno

>

Advertencia:

Antes de instalar la celda de oxigeno, compruebe si el anillo de sellado estd dafiado, si no
lo hay o si tiene danos, reemplacelo antes de la instalacién, de lo contrario, el circuito
tendra fugas.

El tratamiento de las celdas de oxigeno desechadas estd sujeto a las regulaciones locales
de tratamiento de desechos médicos.

La celda de oxigeno debe estar instalada en su lugar, de lo contrario, llevara a la fuga del
circuito.

1) Alinee la rosca de la celda de oxigeno con la posicion de su interfaz de 02% en el circuito; luego
apriete en sentido horario;

v
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2) Inserte un extremo del cable del sensor de oxigeno en el enchufe de este sensor.

Instalacion de tanque de cal sodada

>

Advertencia:

El tanque de absorcion de la maquina de anestesia es solo para usar en aire, oxigeno, éxido
nitroso, enflurano, isoflurano, sevoflurano, desflurano y sevoflurano, no es aplicable para
entorno de cloroformo o tricloroetileno.

La cal sodada es el solo absorbente que se permite rellenar en el tanque de absorcion de
la maquina de anestesia.

Aseglrese de seguir la descripcion de los cambios de color de cal sodadaen su empaque
para comprobar el color de la cal sodadaen el tanque de absorcién durante y después del
uso de la maquina de anestesia, con el fin de tomar medidas correspondientes para el
tratamiento.

Después de usar la maquina de anestesia, asegurese de que toda la fuente de gas esté
cerrada de forma oportuna para evitar que se seque la cal sodada. Puesto que la cal sodada
seca completamente podra reaccionar y emitir monoxido de carbono cuando toca el gas
anestésico, lo que pondra en peligro la seguridad de los pacientes. En ese momento,
reemplacela de inmediato.

No deje que ninguna parte corporal toque directamente los objetos en el tanque de
absorcién, tales como absorbente, pantalla de filtro, agua estancada en la parte inferior.
En caso de contacto accidental con los ojos o la piel, enjuague inmediatamente el area
afectada con agua limpia y acuda al médico.

Al instalar el tanque de absorcion, asegUrese de que no hay particulas de cal sodada ni
objetos extrafios adheridos en el anillo de sellado y el soporte en la parte inferior del
tanque. Si lo hay, eliminelos antes de la instalacion, de lo contrario, llevara a fuga de bucle.
Si la maquina de anestesia no esta equipada con la funcion de bypass BYPASS, no
reemplace el tanque de absorcién durante la ventilacion.

Asegurese de reemplazos frecuentes de absorbente y limpiezas con frecuencia del tanque
de absorcién con el fin de mantener un entorno limpie del sistema de ventilacion de
anestesia.

Instalacion de tanque de absorcion

>

>

Advertencia:

Tire hacia abajo el mango del tanque de absorcién hasta que el absorbedor esté en Ia
posicion abierta, en ese momento este tanque se encontrara en estado de BYPASS OFF, es
decir, todo el gas inspirado por el paciente entra directamente en el paciente, sin
tratamiento de absorbente. Si el sistema estd en el estado de BYPASS durante mucho
tiempo, la concentracién de diéxido de carbono inspirado por el paciente serd demasiado
alta, lo que causara peligros.

Tire hacia arriba el mango del tanque de absorcidon hasta que el absorbedor esté en Ia
posicion cerrada, en ese momento este tanque se encontrard en estado de BYPASS ON, es
decir, todo el gas inspirado por el paciente entra en el paciente después del tratamiento de
absorbente.

/1) Sostenga la manija del tanque de absorcidn para colocario. 2opiegi7eos aR] - INRVIZFANMAT
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Manija
2) Empuje suavemente el tanque de absorcién hasta su posicion; luego mantenga sostenida la

manija mientras con la otra mano toma el mango y lo gira en sentido antihorario para bloquear el
tanque de absorcién de cal sodada.

Mango

Instalacion manual de la bolsa de respiracion

1) Asegurese de que la bolsa de respiracidn manual que se va a instalar no presente dafios y que
sus pliegues no estén adheridos.

2) Sostenga la interfaz de la bolsa de aire y aplique una fuerza adecuada hacia arriba, alineandola
con el puerto de la bolsa de aire, para encajar la bolsa en el puerto.

N

Ciclo de mantenimiento

Advertencia:

> Al mantener la maquina de anestesia, corte la energia y la fuente de gas, y siga las
estipulaciones en los documentos adjuntos del producto, especialmente deje que se seque por
completo bajo la ventilacidon natural después de la limpieza. No use una bolsa plastica para
cubrir el sistema de anestesia que existe el vapor de agua, a fin de evitar la entrada del vapor
de agua en el interior de la maquina, asi dafiando los componentes eléctricos.

> No utilice el lubricante que contiene aceite o grasa, lo cual podrda quemar o explotar a alta
concentracion de oxigeno.

> Solo use lubricantes autorizados para equipos de anestesia o de oxigeno.

» Tenga cuidado al trasladar o reemplazar las piezas del sistema de anestesia, puesto que las

( partes moviles desmontables podran pellizcar o aplastar las manos.

IF-2026-6 1769,8—A PN-INPM#ANMAT
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> AsegUrese de seguir las regulaciones de control y seguridad de desinfeccién. El sistema de
anestesia usado podria ser contaminado por sangre y fluidos corporales.

Nota:
Antes de cada mantenimiento, sobre todo antes de devolver a reparar, asegurese de limpiar y
desinfectar la maquina de anestesia y todos sus componentes

Principio de mantenimiento

> Al usar y limpiar el sistema de anestesia, primero compruebe si sus componentes y accesorios
cumplen con los requisitos de uso, y verifique si el circuito en Y, el filtro, la mascara y otros
componentes del circuito del sistema de ventilacion de anestesia, asi como el anillo de sellado,
presentan grietas, fugas, ampollas u otros dafios. Si los componentes presentan problemas,
reparelos o reemplacelos.

> El sistema de anestesia debera someterse periédicamente a inspecciones de seguridad técnica
y reparaciones, realizadas por la persona designada. Cada 1.000 horas de uso o cada seis
meses, o después de una parada prolongada de la maquina (mas de seis meses), se debera
realizar una inspeccion integral, y el registro de inspeccion debera ser conservado por la
persona designada.

> Se recomienda que el usuario establezca un acuerdo con el departamento de servicio posventa
de la compaiiia para encomendar las inspecciones y reparaciones periddicas de la maquina.

Plan de Mantenimiento

La frecuencia de mantenimiento minima en la siguiente tabla se formula de acuerdo con el valor
tipico del uso de 2.000 horas al afo. Si el tiempo de uso anual real es mas largo que este valor
tipico, la maquina de anestesia debe mantenerse con mayor frecuencia.

Frecuencia de
Contenidos de mantenimiento
mantenimiento minima

Limpieza de la superficie externa

Calibracion de 21%0; (bateria de oxigeno en el sistema de ventilacion

de anestesia).

Cada dia Compruebe el médulo de gas anestesia o ¢l médulo de CO: antes de

usarlo.

Aseglrese de que la aguja del mandmetro de las vias respiratorias esté

en estado de regreso a cero bajo la presidn atmosférica

Cada dos semanas Vacie el anestésico restante en el evaporador.

Calibracion de 100%0; (bateria de oxigeno en el sistema de
Cada mes . .
ventilacion de anestesia).
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Frecuencia de
Contenidos de mantenimiento
mantenimiento minima

Reemplace el absorbente ineficaz en el tanque de absorcion.

Reemplace el sensor de oxigeno mneficaz. (Vida atil tipica al menos de

1 afio)

Reemplace el sensor de flujo dafado.

Reemplace la vilvula de APL dafiada.

Reemplace la arandela de cilindro dafada en su orificio de instalacion.

Reemplace el fusible ineficaz.

Segln sea necesario Lleve a cabo la calibracidn y el regreso a cero para el modolo de gas

anestésico de flujo principal o el mddulo de CO:.

Lleve a cabo la calibracion v el regreso a cero para el sensor de flujo, el

sensor de presion y la valvulaen T,

Wacie el agua estancada de la taza de agua,

Limpie la pantalla de filtro AGSS.

Limpie la pantalla de filtro en la entrada de aire de la cubierta trasera

de la maquina entera.

Reemplace la junta torica exterior en el puerto del evaporador.
Cada afio

Reemplace el filtro en la entrada de aire

_ Reemplace la bateria de iones de litio incoporada en el sistema de
Cada tres afios .
anestesia.

Mantenimiento del sistema respiratorio
Al limpiar el sistema respiratorio, si las piezas estan agrietadas, rotas, deformadas o desgastadas,
reemplacelas.

Reemplazo de fusible

El fusible de la maquina de anestesia esta instalado externamente. El usuario, siga los siguientes
pasos para reemplazarlo:

1) Desenchufe el enchufe macho de entrada de la fuente de alimentacion CA;

2) Afloje suavemente la caja de fusibles con un destornillador;

3) Instale el fusible adjunto de la maquina y tenga en cuenta que sea reemplazado por el que tenga
la misma especificacién que el original;

4) Siga el procedimiento anterior inverso para instalarlo.

Calibracion de concentracion de 02

Advertencia:

> No lleve a cabo el proceso de calibracién cuando el sistema esta conectado al paciente.

> Lleve a cabo la calibracién del sensor de oxigeno con la presiéon ambiental que es la misma
gue la para el monitoreo de entrega de oxigeno del circuito del paciente. Si es diferente, el
valor de monitoreo podria exceder el rango especificado.
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> Siga las regulaciones relacionadas con los peligros bioldgicos para tratar el sensor de oxigeno.
Si lo desecha, no lo queme; vy, tratelo segun las regulaciones locales de tratamiento de

desechos médicos.

Calibracion de concentracion de 21%02

Nota:

> Realice la calibracion de concentracion de 02 del 21% en caso de un error grande del valor
de monitoreo de la concentracion de oxigeno o en el momento del reemplazo del sensor de
oxigeno.

» Cuando no esta dispuesto del sensor de oxigeno o no lo utilizan, no hara falta calibrar la
concentracion de 02.

> Asegurese de realizar calibracién de concentracién de 02 en el modo de espera.

A continuacién, esta los pasos de calibracién:
1) Asegulrese de que el sistema esté en modo de espera, de lo contrario, presione la tecla

programable de O [ espera ], y aparecera una ventana de aviso. Luego elija [ confirmar ] para
que el sistema entre en el modo de espera.
2) Saque el sensor de oxigeno desde el cuerpo del bucle y déjelo en el aire durante 2~ 3 minutos.

3) Elija [ calibraciéon de 02] -> [ calibracién de 21% 02 ], presione el botén de [ Iniciar ], el
sistema empezara la “calibracidon de concentracién de 21% 02 ” y al mismo tiempo, el cuadro de
barra mostrara la barra de progreso.

4) Durante el proceso de calibraciéon, presione el boton de [ detener ] para detener el proceso de
calibracidn en curso. Esta calibracion queda invalida, lo que quiere decir que falla la calibracion de
21% 02.

5) Si pasa la calibracion, se mostraran el tiempo, el modelo del sensor de oxigeno y el mensaje de
aviso: [aprobado] . De lo contrario, se mostrara el mensaje de aviso: [ fallido ], y esta vez realice
la calibracion de nuevo.

6) Presione el botén [ salir ] para salir

Nota:

> Si la calibracién falla, observe si hay alarma técnica de fallas pertinentes. Resuelva los fallas
y después, realice la calibraciéon de nuevo.

> Si la calibracién falla varias veces, reemplace el sensor de oxigeno y realice la calibracion de
nuevo. Si la calibracién aun falla, pdngase en contacto con el personal de mantenimiento del
equipo o la Compaiiia de forma oportuna.

Calibracion de concentracion de 100%02

Nota:
Antes de calibrar 100%02, asegurese de que pase la calibracién de 21%02.

A continuacién, estd los pasos de calibracion:
1) Instale el sensor de oxigeno en el cuerpo del circuito.
2) Asegurese de que el sistema esté en modo de espera, de lo contrario, presione la tecla

programable de (")[ espera ], y aparecera una ventana de aviso. Luego elija [ confirmar ] para
que el sistema entre en el modo de espera.

3) Instale la celda de oxigeno en el circuito y retire el tubo corrugado en el extremo inspiratorio.
4) Aseglrese de que ACGO esté apagado, abra el flujometro de oxigeno de repuesto.

5) Conecte la entrada de la fuente de gas de oxigeno a la fuente de gas de oxigeno puro, deje otras
fuentes de gas no conectadas o cerradas, ajuste el flujdémetro de oxigeno de repuesto a 8 L/min y
deje ventilar durante unos 5 minutos.
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6) Elija [ calibracién de 02] -> [ calibracién de 100% 02], presione el botén de [Iniciar] , el sistema
empezara la “calibracion de concentracion de 100% 02 " y al mismo tiempo, el cuadro de barra
mostrara la barra de progreso.

7) Durante el proceso de calibracion, presione el botén de [ detener ] para detener el proceso de
calibracion en curso. Esta calibracion queda invalida, lo que quiere decir que falla la calibracién de
100% 02.

8) Si pasa la calibracidn, se mostraran el tiempo, el modelo del sensor de oxigeno y el mensaje de
aviso: [aprobado] . De lo contrario, se mostrara el mensaje de aviso: [ fallido ], y esta vez realice
la calibracidon de nuevo. 9) Presione el botén [ salir ] para salir.

Nota:

> Si la calibracion de 100% 02 falla, observe si hay alarma técnica de fallas pertinentes.
Resuelva los fallas y después, realice la calibracion de nuevo.

> Si la calibracion falla varias veces, reemplace el sensor de oxigeno y realice la calibracién de
nuevo de 21% 02. Una vez pasada, realice la calibracion de 100% O2. Si la calibracién de
100% 02 aun falla, péngase en contacto con el personal de mantenimiento del equipo o la
Compaifiia de forma oportuna.

Calibracion cero del manémetro de las vias respiratorias

Si el puntero del mandmetro de las vias respiratorias no regresa a cero, este manometro indicara
presiones incorrectas. Detenga la ventilacion manual o la mecanica y haga que la presién de las
vias respiratorias esté cerca de cero, luego observe si el puntero puede regresar a cero para
comprobar la funciéon de regreso a cero. Si no lo puede, calibre el manémetro de las vias
respiratorias de la siguiente manera:

1) Detenga la ventilacion manual o la mecanica, aseglrese de que el circuito respiratorio ya esté
conectado al sistema de ventilacidon de anestesia, el orificio de conexion del paciente de esta ya
esté comunicado con la atmésfera y la bolsa desplegable dentro del fuelle haya caido por completo.
2) Use un destornillador pequefio de punta plana o dedo para retirar la hebilla de la lente de
manometro de las vias respiratorias y saque la lente.

3) Use un destornillador pequefio de punta plana para girar moderadamente el tornillo de
calibracion cero hasta que el puntero del mandémetro vuelva a cero.

4) Ponga el interruptor de control manual / mecanico a la posicién de ventilacion mecanica para
iniciar la ventilacion mecanica.

5) Ponga el tapdn de prueba en el puerto de conexion al paciente del tubo en Y para cerrar las vias
respiratorias.

6) Presione el botdn de oxigenacion rapido repetidamente para que el puntero del mandmetro gire
hacia adelante y hacia atras.

7) Saque el puerto de conexion al paciente del tubo en Y desde el tapéon de prueba, y suelte el
botén de oxigenacion rapido y observe si el puntero del mandémetro regresa a cero. Una vez
regresado a cero normalmente, monte la lente del mandmetro de las vias respiratorias.

8) Si el puntero no puede regresar a cero, repita el proceso anterior. Si el puntero alin no puede
hacerlo, pdngase en contacto con el departamento de servicio posventa de la Compafiia.

Nota:
Para los componentes a limpiar y a desinfectar, si las piezas estan agrietadas, rotas, deformadas
o desgastadas, reemplacelas

Mantenimiento de la manguera del sistema de entrega de AGSS
Compruebe la manguera del sistema de entrega, y reemplacela en caso de danos.

Métodos para eliminar el agua estancada en el sistema respiratorio

1) Conecte el puerto inspiratorio y el puerto espiratorio mediante una manguera.
2) Presione el botdon de encendido y apagado “''©.” del sistema para iniciar la maquina.

y
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3) Entre en el sistema y elija [Iniciar ventilacion].

4) Configure el interruptor de control manual/mecanico a la posicién del control mecanico .

5) Asegurese de una fuente de gas suficiente.

6) Abra la entrada de la fuente de gas 02 y configure el flujo a al menos 10 L/min.

7) Mantenga el estado de ventilacion y deje la maquina iniciada durante unos 1 a 2 horas hasta
que el agua en el sistema respiratorio se elimine.

3.5 No corresponde (no es un producto implantable)

3.6 Compatibilidad electromagnética
La maquina de anestesia cumple con la norma IEC 60601-1-2

Nota:

1) En cuanto a otros equipos en o cerca del este sistema de anestesia, aunque cumple con los
requisitos de emision de CISPR, podrian interferir este sistema, por lo tanto, verifique si este
sistema funciona sin problema antes de utilizarlo para el paciente.

2) Asegurese de considerar completamente la compatibilidad electromagnética del entorno de
instalacion y uso del sistema de anestesia de acuerdo con las instrucciones anteriores;

3) El teléfono movil u otro equipo de radiacion de radiofrecuencia (RF) que se utiliza en las
cercanias del sistema podria llevar a accidentes o consecuencias adversas;

4) Las piezas no autorizadas que se utilizan en este sistema podrian ser razones de la reduccion
de la inmunidad electromagnética del sistema o del aumento de la emision electromagnética del
sistema

Guia v declaraciones de la emisidn electromagnética
Categoria de radiacion Pmehaz-:_ de Guia de entorno electromagnético
conformidad
Este sistema utiliza la energia de radiofrecuencia solo para
Radiacién de radiofrecuencia . funciones internas, por lo que la energia de emisidn de su
. Group 1 . L . : . ) .
(CISPR 11) radiofrecuencia es muy baja y no interferird a los equipos
electrdnicos adjuntos.
I{admcluiltf::;;:;llr]f';wuuncm Class B Este sistema es aplicable para la red pablica de suministro
——— — de baja voltaje que estd conectada directamente al hogar v
Radiacion armdnica (IEC Class A P .
55 a la residencia.
61000-3-2)
Fluctuacion de voltaje v )
emision de centelleo Cumple con
(1EC 61000-3-3)
Guia y declaraciones de la inmunidad electromagnética
Categoria .
de Nivel de prueba, (IEC Mivel de conformidad Guia de entorno electromagnético
. . 60601)
inmunidad
Descarga de contacto: | Descarga de contacto: | El piso debe ser de madera, concreto o
Descarga
o = 8kV + BkV cerimica. Si el material compuesto se
electrostitic . . .
Descarga de aire: = Descarga de aire: £ | coloca en el suelo, la humedad relativa serd
a
15KV 15KV de al menos un 30%.
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Guia y declaraciones de la inmunidad electromagnética
Categoria .
de “"“dgml"“"’““ UEC | Nivel de conformidad | Guia de entorno electromagnético
. idad
Rafaga Para cable de Para cable de El nivel de la fuente de alimentacién debe
transitoria alimentacidn: £ 2kV alimentacion: + 2k | ser al menos el de un entorno comercial o
rapida Para los cables de Para los cables de médico tipico.
eléctrica comunicacion: = 1kV | comunicacion: £ 1kV
Modo diferencial: + Modo diferencial: +
Sobretensid
1kV 1kV
n
Modo comin: = 2kV Modo comin: + 2kV
Campo
El campo magnético de frecuencia industrial
magnético
J debe contar con las caracteristicas de nivel
e
3A/m 3AMm en lugares tipicos de un entorno comercial o
frecuencia
médico tipico.
industrial
(50/60Hz)

IVrims
, (150KHz ~ 80MHz, | 3Vrms
lnmunnl:lad fuecra de la banda | (V1)
conducida ISM

(IEC 0 ﬂ"'."}

61000-4-6) rms 10Vrms
(150KHz ~ 80MHz, v2)
banda de [SM) (

Perturbacion

‘:;diaci o a1 1 0vim 10V/m

(IEC (80MHz ~ 2.5GHz) | (E1)

61000-4-3)

de de

los
comunicacibn  moviles o portitiles  se

Aseglrese que equipos
mantengan  al menos la  distancia  de
aislamiento minima recomendada con este
sistema de anestesia durante sus usos. Esta
distancia minima se refiere a la distancia de
aislamiento minima recomendada para todas
las piezas de este sistema (incluidos los
cables). Sustituya la potencia de salida
maxima (unidad W, vatio) de este equipo de
comunicacion en el P de la firmula para
calcuar la distancia de aislamiento minima
recomendada (unidad m, metro)d.

3.3
< =[5

12 1

Fz|

o -

i :%];—p B0 MHz—800 MHz
23 — 3

o LFJJF_ 200 MHz—2.5 GHz

Se  producirian  interferencias  en  las

cercanias de los eguipos marcados con el

simbolo de B
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®  Labanda de ISM (industria, investigacion cientifica y médica) dentro del rango de 150KHz ~ 80MHz se |
refiere a las bandas de cuatro frecuencias: 6.75MHz ~ 6,795MHz, 13,553MHz ~ 13.567MHz,
26,957MHz ~ 27, 283MHz, 40,66MHz ~ 40, 70MHz. !

® En cuanto a la banda 1SM dentro del rango de 150K Hz ~ B0MHz y los dispositivos de emisidn de |
equipos de comunicacién en el rango de 80MHz ~ 2,5GHz, se introduce especialmente un factor
adicional de 10/3 para la calculacion de la distancia de aislamiento minima recomendada, a fin de reducir
la posibilidad de interferencias cuando dichos equipos de comunicacién méviles o portitiles entran en el |
drea del paciente.

® Para el frecuencia de 80MHz y 800MHz, se calcula la distancia de aislamiento con la formula de banda
de alta frecuencia. |

®  FEn cuanto a la intensidad del campo de onda electromagnética en materia de la estacion base de teléfonos |
mdviles v otros equipos de comunicacion, radiodifusion FM v AM v transmision de TV, asi como el |
dispositivo receptor de antena, no ¢s posible predecir con precision por métodos puramente tedricos. Por
lo tanto, asegirese de adoptar el método de medicion real para evaluar con precision la intensidad del
campo de onda electromagnética cuando sea necesario. Si a partir de los resultados, la intensidad del
campo de onda electromagnética que se aplica en este sistema estd mds alla del mivel correspondiente
arriba, observe si este sistema funciona sin problema. En caso de anomalia, considere adoptar los
métodos como ajustar la direccion del sistema o cambiar su entorno de aplicacion para garantizar que el
sistema estd libre de interferencias inaceptables.

® Dado que las ondas electromagnéticas se reflejan o absorben por cuerpos humanos, edificios u otros |

objetos cuando viajan, la guia anterior puede no aplicarse a todos los casos. ]

< SWUr( > 95% | o suUd > 95%
dlﬁ‘mﬂ“d“’ Ur). 05 | desciende, Ur), 0,5
ciclo ciclo
El nivel de la fuente de alimentacion debe
Caida de 4Q%F_|T{ﬁn% 40%U(60% ser al menos el de un entormo comercial o
voltaje, desciende, Ur), desciende, Ur), 5 | médico tipico. Se sugiere que use UPS
. . 5 ciclos ciclos - , .
interrupcién para suministrar energia, lo que garantiza
corta y cambio 2006U(30% 70%U(30% que el producto ain pueda funcionar
de voltaje desciende, Uy), desciende, Us), 25 | continuamente durante la interrupcion de
iclos ciclos . .
25 ciclos * la fuente de alimentacion de CA.
< % U > 95% | < 3% Ut > 95%
desciende, Ur), 5s desciende, Ur), 58

Distancia de aislamiento recomendada entre el equipo de comunicacion y el sistema de anestesia.

El sistema de anestesia se deja usar en un entorno electromagnético donde se controla la interferencia de
frecuencia de radiofrecuencia de radiacion. Al mismo tiempo, de acuerdo con la méxima potencia v
frecuencia nominal del equipo de comunicacion, consulte los datos en la tabla a continuacién para asegurarse

de gue al menos la distancia minima de aislamiento recomendada entre el sistema de anestesia v el equipo de

comunicacion moviles o portatiles se mantenga para

/ -~ IF-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT

L/ ) '\\,‘V'\"),
I W ROSS)

Pagina 36 de 67 Pag. 37




MESA ANESTESIA

/I;cimmedicina MARCA NORTHERN PM 2943-11
Anexo — Apéndice IV

0.01 0.1 1 10 100
0.12 0.37 1.2 3.7 12
150K Hz ~ 80MHz banda de
e [[_2'.@ 0.12 0.38 1.2 3.8 12
ISM Va)
2]
d=|=WP 012 | 038 1.2 3.8 12
80MHz ~ 800MHz  LEL]
==
d=|=lJP 023 | 073 | 23 7.3 23
800MHz ~ 2.5GHz  LEL]

n cuanto a la banda [SM (indusiria, investigacion cientifica v médica) dentro del rango de 150KHz ~ B0MHz v
los dispositivos de emision de equipos de comunicacién en el rango de B0MHz ~ 2,5GHz, se introduce
especialmente un factor adicional de 10/3 para la calculacion de la distancia de aislamiento minima
recomendada, a fin de reducir la posibilidad de interferencias cuando dichos equipos de comunicacion

moviles o portitiles entran en el drea del paciente.

La banda de ISM dentro del rango de 150KHz ~ 80MHz se refiere a la:; I:uandaw dc cuatro l‘rwuq:m.naq

6,75MHz ~ 6,795MHz, 13.553MHz ~ 13,56TMHz, 26, 957MHz ~ 27 283MHz, 40,66MHz ~ 40, 70MHz.

Para el frecuencia de 80MHz v B00MHz, se calcula la distancia de aislamiento con la formula de banda de alta
frecuencia.

Cuando la potencia nominal méaxima del equipo de comunicacion es mayor que 100W, busque la formula
correspondiente en la tabla anterior de acuerdo con el rango donde se encuentra la frecuencia, v sustituya la
potencia de salida maxima de este equipo de comunicacion en el P de la formula para calcuar la distancia de
aislamiento minima recomendada d.

Dado que las ondas electromagnéticas se reflejan o absorben por cuerpos humanos, edificios u otros objetos

cuando viajan, la guia anterior puede no aplicarse a todos los casos,

3.7 No corresponde (el producto no debe ser reesterilizado)

3.8 Limpieza y desinfeccion

Advertencia:
» Siga las regulaciones de seguridad aplicables.

» La maquina completa y sus accesorios que proporciona la Compafiia se mantiene limpios antes

de salir de fabrica, pero sin desinfectarse ni esterilizarse. El producto y sus componentes
proporcionados que han sido desinfectados y esterilizados tienen sus empaques marcados con
la informacidn de “se ha desinfectado” en un lugar obvio.

Antes del primer uso, siga los métodos recomendados en este capitulo para limpiar,
desinfectar y esterilizar el producto entero y sus accesorios. Esta prohibido limpiar, desinfectar

y esterilizar los accesorios desechables.
/
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> Antes de reutilizar los accesorios reutilizables de la maquina de anestesia o el sistema de
ventilacion de anestesia, siga los métodos recomendados en este capitulo para limpiar y
desinfectar, de lo contrario, llevara al riesgo de infeccion cruzada.

> Lea atentamente las instrucciones de operaciéon y mantenimiento de todos los equipos de
desinfeccion.

» Lea la hoja de datos de seguridad de materiales para cada detergente.

» Lleve gafas protectoras y guantes de seguridad.

> Siga solamente los descritos en este capitulo para desmontar y montar las piezas. Los
desmontaje y montaje inapropiables pondrian al sistema de ventilaciéon de anestesia en riesgo
de fugas.

> Siga solamente los descritos en este capitulo para limpiar y desinfectar las piezas. Las limpieza
y desinfeccién inapropiables pondrian al sistema de anestesia en riesgo de dafios.

> No utilice carbonato de calcio, estearato de calcio, almidon de maiz, talco o materiales
similares para prevenir la adherencia. Los dichos materiales podrian entrar en las vias
respiratorias o pulmones de los pacientes, irritando o dafiando.

> Al operar, compruebe si tiene dafios las piezas, y reemplace las piezas defectuosas.

> Después de limpiar, desinfectar y reinstalar, aseglrese de que se lleve a cabo una prueba de
acuerdo con el capitulo 5 “prueba preoperatoria”. Y utilice este sistema de anestesia solo
cuando pasa la prueba; de lo contrario, deje de usarlo y pdngase en contacto con el personal
de posventa de la Compaiiia.

> No inhale el humo durante la operacién; un sensor de oxigeno dafiado seria razén de fugas y
quemaduras.

> Después de limpiar y desinfectar la maquina entera y sus accesorios, asegurese de instalar y
conectar la fuente de alimentaciéon CA después de que los componentes relacionados estén
completamente secados.

Nota:

> Realice la desinfeccion por vapor a alta temperatura solo para las piezas con marcadas con
134 °C.

> No utilice detergente abrasivo (como abrillantador o limpiador de plata, terciopelo) para evitar
desgastar el equipo.

> No utilice disolventes halogenados, organicos o a base de petroleo, acetona, limpiacristales u
otros detergentes irritantes.

» Cualquier duda en el detergente, consulte los datos y las instrucciones que proporcionan su
fabricante.

> El valor de pH de la solucién de limpieza debe estar en el rango de 7,0~ 10,5.

> No remoja las piezas de caucho sintético durante mas de 15 min, de lo contrario acelerara su
envejecimiento o provocara su expansion.

> No haga que el liquido fluya hacia el interior de la carcasa del sistema de anestesia.

> Aseglrese de que todo el liquido esté lejos de los componentes eléctricos

Método de limpieza

La limpieza manual se realiza de dos maneras: limpieza general y enjuague por remojo.

1) La limpieza consiste en que se usa un pafio himedo empapado en una solucién detergente
flexible (como el alcohol médico del 70%) para limpiar la superficie de la carcasa y después, se
seca con un pafo seco y sin pelusas.

2) El enjuague por remojo consiste en enjuagar primero con agua limpia, luego remojar en agua
tibia con una solucién detergente débilmente alcalina durante 3 a 5 min y, posteriormente, limpiar
con agua limpia. Por ultimo, se utiliza alcohol medicinal al 70% para limpiar.

Métodos de desinfeccion
1) La desinfeccion a alta temperatura y alta presion suele realizarse con vapor hasta 134 °C.
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Antes de desinfectar las piezas, primero limpielas, luego déjelas desinfectar a alta temperatura de
121 °C y a presion de vapor de 1,05kg/cm2 durante 15 ~ 20min. Las piezas adecuadas para este

método de desinfeccion estan marcadas con la desinfeccidon a alta temperatura hasta 134°C.

2) La desinfeccion se lleva a cabo adoptando el método combinado de 6xido de hidrégeno y ozono.
Realice la desinfeccion segun el procedimiento de operacidén del desinfector (procedimiento de
atomizacién durante 15 min, desinfeccion durante 60 min y secado durante 10 min).

Limpieza y desinfeccion de la carcasa de la maquina entera

1) Aseglrese de que el enchufe macho de entrada de CA se haya desconectado y que el equipo se
encuentre apagado;

2) Siga el método descrito en Método de limpieza para limpiar la carcasa de la maquina entera.

Advertencia:
Asegurese de que, durante la limpieza, ningun liquido penetre en el conjunto de control, a fin de
evitar lesiones corporales o dafios de las piezas internas.

Nota:
> El método de desinfeccidn de usar desinfectante para limpiar y pulverizar la carcasa de la
maquina entera tiene un corto tiempo de reaccion, y solo puede reducir el nimero de
bacterias en la superficie de la maquina, por lo que no es adoptable.
> No se permite tocar la pantalla de visualizacién con liquido, solo con un pafio suave seco y
sin pelusas.

Desmontaje de los componentes del sistema de ventilacion de anestesia que pueden ser
limpiados y desinfectados

Para limpiar y desinfectar el sistema de ventilacidon de anestesia, se deben desmontar primero los
componentes del sistema que pueden ser limpiados y desinfectados.

Desmontaje del conjunto de fuelle
< Desmontaje:
1) Sostenga la carcasa del fuelle con ambas manos y suIteIa girando en sentido antihorario;

\ 4 i
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3) Quite la bolsa plegable desde el asiento del fuelle.

7

< Limpieza y desinfeccién:

Siga lo detallado en “Métodos de limpieza” y “Métodos de desinfeccidn” para realizar una limpieza
completa por enjuague y remojo del conjunto de fuelle, y para desinfectarlo a alta temperatura y
alta presién o mediante el método combinado de 6xido de hidrégeno y ozono.

7

< Instalacion:
Siga el procedimiento inverso para instalar el conjunto de fuelle.

Nota:

> Si hace falta la desinfeccion a alta temperatura y a alta presion para el conjunto de fuelle,
primero instale el conjunto de fuelle y después, realice dicha desinfeccion. Al desinfectar a
alta temperatura y a alta presion, deje el extremo superior del conjunto de fuelle hacia.

> Al limpiar, retire el conjunto de fuelle para limpiarlo, de lo contrario, tardara mucho tiempo
en secarse.

> Después de secar la bolsa plegable, pongala colgada y desplegada por completo. De lo
contrario, la bolsa plegable podria estar adherida.

Desmontaje del conjunto de la valvula de retencioén respiratoria

7

< Desmontaje:

1) Sostenga la tapa de valvula de retencién a mano, suéltela girando en sentido antihorario para
sacarla;

2) Saque la valvula de retencidén inspiratoria desde el circuito.

7

< Limpieza y desinfeccién:

Siga lo indicado en “Métodos de limpieza” y “Métodos de desinfeccion” para realizar una limpieza
completa por enjuague y remojo del conjunto de la valvula de retencién respiratoria, y para
desinfectarlo a alta temperatura y alta presién o mediante el método combinado de éxido de

hidrogeno y ozono.
P

e IF- 2926368617698-A PN-INPM#ANMAT

P v {\ ) \»_7 N\ \x‘
T . Pagina40 de 67" “* Pag. 41



e MESA ANESTESIA
ﬁ;c_;rq[ngdigi_qq MARCA NORTHERN PM 2943-11

Anexo — Apéndice IV

< Instalacién:
Siga el procedimiento inverso para instalar el conjunto de la valvula de retencion inspiratoria.

Desmontaje de la manguera respiratoria y el conectoren Y

7

« Desmontaje:

1) Retire la manguera inspiratoria y la manguera espiratoria de los puertos inspiratorio y
espiratorio, respectivamente.

2) Retire el filtro del puerto de conexidn al paciente del tubo en Y.

7

< Limpieza y desinfeccién:

Siga lo indicado en “Métodos de limpieza” y “Métodos de desinfeccion” para realizar una limpieza
completa por enjuague y remojo de la manguera de silicona y de la mascara de silicona, y para
desinfectarlas a alta temperatura y alta presion o mediante el método combinado de 6xido de
hidrogeno y ozono.

Nota:
> No reutilice el filtro desechable, la manguera respiratoria y la mascara y tratelos segun las
regulaciones locales de tratamiento de desechos médicos.
» Sostenga los conectores en ambos extremos de la manguera respiratoria para desmontarla,
a fin de evitar dafiar a esta manguera.

7

% Instalacion:
Siga el procedimiento inverso para instalar la manguera respiratoria y el conector en Y.

Desmontaje de la bolsa de respiracion manual
7

« Desmontaje:

Sostenga la interfaz de la bolsa de aire y aplique una fuerza adecuada hacia abajo para sacar la
bolsa de aire desde su puerto de conexion

IF-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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% Limpieza y desinfeccion:

Siga lo indicado en “Métodos de limpieza” y “Métodos de desinfeccion” para realizar una limpieza
completa por enjuague y remojo de la bolsa de aire de silicona, y para desinfectarla a alta
temperatura y alta presion o mediante el método combinado de 6xido de hidréogeno y ozono.

Nota:
No reutilice la bolsa de aire desechable, y tratela segun las regulaciones locales de tratamiento de
desechos médicos.

< Instalacién:
Siga el procedimiento inverso para instalar la bolsa respiratoria.

Desmontaje del sensor de flujo
« Desmontaje:
1) Suéltelo girando en sentido antihorario la tuerca de bloqueo en el puerto inspiratorio;

‘%é

3) Saque el sensor de flujo inspiratorio.

% Limpieza y desinfeccion:

Siga lo indicado en “Métodos de limpieza” para realizar el enjuague por remojo y la limpieza del
sensor de flujo inspiratorio y espiratorio, respectivamente. Es decir, primero se enjuaga con agua
limpia, luego se remoja en agua tibia con una solucién detergente débilmente alcalina durante 3 ~

5min, y después, se limpia con agua limpia, por ultimo, se usa el alcohol médico de 70% para
limpiar la superficie del sensor de flujo inspiratorio.

Advertencia:

No desinfecte el sensor de flujo a alta temperatura y a alta presion.

No limpie el sensor de flujo con un cepillo o gas de alta presion.

No utilice un detergente no autorizado que contiene policarbonato.

No limpie la superficie interna del sensor de flujo, solo la superficie exterior con un pafio
himedo

YV VYV

* Instalacion: IF-2026-68617698-APN-INPMAANMAT
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Siga el procedimiento inverso para instalar respectivamente el sensor de flujo espiratorio y el
inspiratorio.

3.9 Prueba preoperatoria

Advertencia:

> Antes de operar el sistema de anestesia, asegurese de leer con minuciosidad las
instrucciones de cada componente;

> Aseglrese de enterarse de todos los mensajes de aviso, como “peligro”, “advertencia” y
“atencién”.

> Se permite utilizar las piezas desinfectadas;

> Aseglrese de enterarse de los métodos para conectar, utilizar y probar cada componente
del sistema.

> Antes de operar el sistema de anestesia, aseglrese de que todas las pruebas e inspecciones
en este punto se hayan completado y los componentes de otro sistema se hayan probado.

> Sino pasa la prueba, no use este equipo y pongase en contacto con el personal de servicio
posventa para repararlo

Intervalo de prueba
La maquina de anestesia debera recibir la verificacidon de operacidon basica o el mantenimiento antes
de su uso en cada paciente, a fin de garantizar la seguridad y la efectividad del equipo.
Elementos de prueba Tiempo de prueba

Inspeccion del sistema [n]

Prueba de suministro de tuberia

Prucba de suministro de cilindro de repuesto

Prueba de fallas de la fuente de alimentacion

Prueba de dispositivo de control de flujo

Prueba de contrapresion del evaporador

Prucha de oxigenacion rapida

Prucha del sistema de ventilacion de anestesia

Prueba del sistema de AGSS

Preparacion previas a la operacion del sistema

O oo O O|lojo|D|o

Prueba de alarma

o : Antes de que lo use el primer paciente el dia.

0 : Antes de que cada paciente lo use

Inspeccion de sistema

Lleve a cabo una inspeccidn inicial de la maquina de anestesia, verificando el cumplimiento de los
siguientes requisitos antes de su uso:

1) El equipo esta intacto;

2) Las ruedas estan bloqueadas y el equipo esta fijo, lo que evita el movimiento de la maquina de
anestesia;

3) Los componentes del sistema estan conectados correctamente;

4) El sistema de suministro ya esta bien conectado y la visualizacion de monitoreo de presion en
la pantalla es normal;

|F-2026- 68617698-A PN-INPM#ANMAT
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5) El cilindro tiene suficientes gases para suministrar, asegurese de que la valvula de cilindro ya
esté cerrada;

6) El interruptor de control de oxigeno de seguridad estd intacto y el flujémetro tiene funciones
normales;

7) El flujémetro electréonico funciona normalmente

8) El interruptor de ACGO estd intacto;

9) El circuito respiratorio esta bien conectado, el circuito respiratorio estd intacto y la cal sodada
es suficiente;

10) El sistema de ventilacidon de anestesia ya esta fijado en el asiento y la tuerca esta apretada;
11) La escala de la valvula de limite de presién ajustable apunta al minimo (MIN);

12) El vaporizador esta instalado en su lugar y bien bloqueado, con anestésico suficiente, y el
vaporizador esta cerrado;

13) Los equipos para el mantenimiento de las vias respiratorias y la intubacion traqueal ya estan
listos y en buenas condiciones;

14) Los equipos y medicamentos de emergencia requeridos estan listos y en buenas condiciones;
15) El cable de alimentacién esta conectado a la toma de corriente de CA, y la luz indicadora de la
fuente de alimentacion de CA permanece encendida;

16) La bateria de repuesto esta instalada sin dafios;

17) Asegurese de que todos los interruptores del sistema de anestesia funcionen correctamente;
18) Aseglrese de que los pardametros relevantes y los limites de alarma del respirador de anestesia
estén establecidos en el nivel clinico;

19) Asegurese de que el sistema esté en modo de espera.

Prueba de suministro de gases

1) Atornille la manguera de presidon de la fuente central de gas O2 en el puerto de oxigeno en la
parte posterior de la maquina. Si se suministra por el cilindro, asegurese de que todas las valvulas
de cilindro se encuentren cerradas;

2) Conecte el otro extremo de la manguera al conector de suministro de pared;

3) Asegurese de que la presion del suministro central sea de 0,28~ 0,6MPa;

4) Presione el botén de encendido para iniciar el sistema, mostrara normalmente la presién del gas
02 en la interfaz principal;

5) Desconecte la fuente de gas de oxigeno;

6) iiiSe puede observar una presién de monitoreo del gas 02 de 0,0 MPa en la interfaz principal;
y, iiiel sistema dara una alarma de [!!!presién insuficiente de suministro de oxigeno];

7) Si actualmente el O2 es elegido como el gas de conduccidn del sistema, se activara una alarma
de [!!'baja presion de gas de conduccion] cuando la presion de la fuente de gas de 02 es inferior
a 0,2 MPa;

8) Una vez conectada la fuente de gas N20O, siga los pasos 1) a 7) para probar las funciones de
visualizacion y regreso a cero del mandmetro de suministro de gas de N20;

Nota:

> Diferente del gas 02, cuando la fuente de gas de 6xido nitroso esta cortada; y, su presion
disminuye, el sistema no dard alarma relacionada con su presién durante este proceso.

» Cuando no se conecta la fuente de gas de 02, la tecla programable de [02%] en la interfaz
es gris e inoperable.

> Si la fuente de gas esta por debajo del alcance de especificaciones o estd cortada, cambie
al suministro de cilindro para la ventilacién.

> Cuando la presion de la fuente de gas de 02 es inferior a 100 kPa, el sistema cortara
automaticamente la fuente de gas de N20, sin perjuicio al suministro de aire.

> Al probar el suministro de N20, si no se conecta O2 primero, el flujo de N20 no se podra
configurar como gas mixto.

> Si el monitoreo de presidon no es preciso, pongase en contacto con la fabrica o el
representante autorizado para solucionarlo.

H-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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9) Una vez conectada la fuente de gas de aire, siga los pasos 1) a 7) para probar las funciones de
visualizacion y regreso a cero del mandmetro de suministro de aire;

10) Si actualmente el aire es elegido como el gas de conduccién del sistema, se activara una alarma
de [!!lbaja presidén de gas de conduccidon] cuando la fuente de gas de aire es inferior a 0,2 MPa.

Nota:

El suministro podria estar agotado, o en caso de que tenga fallas, llevard a un suministro de gas
insuficiente; es recomendable ajustar la presion de 0,28~ 0,6 MPa. Cuando la presidon en la
entrada de gas es de 1,2 MPa, la valvula de alivio de presion de 780 kPa en esta entrada funcionara

durante la ventilacién, a fin de aliviar la presién, lo que no pondra en peligro a los pacientes,
operadores ni terceros.

Prueba de cilindro de repuesto

Nota:

> Incluso la maquina de anestesia estad conectada a la fuente de gas de suministro central, el
cilindro debe permanecer en la maquina para uso durante una emergencia; y, su valvula
permanecera en estado cerrado.

> No aplique aceite o lubricante en la valvula de cilindro o de la mesa. No abra el cilindro con
manos grasientas. iPeligro de explosion!

> Abra /cierre lentamente la valvula del cilindro solo a mano, no con otra herramienta.

> En caso de que la valvula del cilindro tenga fugas graves; o sea dificil de operar, enviela al
departamento profesional para repararla.

Cuelgue por separado los cilindros con suficiente aire en el soporte de cilindro de repuesto en la
parte posterior de la maquina:

1) Solo abra la valvula de cilindro de oxigeno;

2) Presione el botdon de encendido/apagado para iniciar el sistema, mostrara normalmente la
presion de cilindro de 02 en la interfaz principal;

3) Cierre la valvula del cilindro de oxigeno;

4) Tras un minuto, registre el valor actual de monitoreo de presion de la fuente de gas del cilindro;
5) Si el valor registrado posteriormente es mas de 500 kPa inferior al valor registrado anteriormente
(es decir, si la presidon disminuye), esto indica la posibilidad de una fuga; consulte el punto
“Instalacion y reemplazo de cilindro” (pag. 23) para reemplazar una nueva arandela de cilindro.
Luego siga los pasos anteriores 1) a 5) para probar de nuevo. Si aun existe la fuga, deje de utilizar
el sistema de suministro de este cilindro;

6) Solo con la valvula de cilindro de 6xido nitroso abierta, siga los pasos anteriores 5) a 6) para
operar esta misma valvula y probar el cilindro de éxido nitroso;

7) Cuando la presion del cilindro de 6xido nitroso disminuya por debajo de 500 kPa, se considera
que este cilindro pasa la prueba.

Prueba de falla de Ia fuente de alimentacion

Nota:

> El voltaje debe cumplir con las especificaciones indicadas en la placa de identificacién en la
parte posterior de la maquina, con un alcance: corriente alterna (monofasica) ~100V-240V.

» Compruebe si tiene instalado el fusible y la puesta a tierra estd en buenas condiciones.

> Si falla la fuente de alimentacion, cambie al flujdmetro de oxigeno de repuesto de seguridad
para ventilar de forma manual.

> Una vez cortado el suministro de la fuente de alimentacidon CA, los equipos de monitoreo para
el respirador, la alarma y la maquina de anestesia de gas siguen trabajando normalmente
dentro de 30 segundos después de que la computadora se recupere.

Inserte el enchufe macho en el enchufe de pared:
IF-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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1) Presione el botdén de encendido/apagado para iniciar el sistema, y desenchufe el cable de
alimentacion;

2) iSe puede observar que la luz indicadora de CA de la fuente de alimentacién esta apagada, la
luz indicadora de suministro de bateria parpadea y se dara una alarma de [ corriente alterna no
conectada] en el area de visualizacion de informacién técnica de alarma;

3) Ponga el cable de alimentaciéon conectado a la toma de corriente CA;

4) Se puede observar que la luz indicadora de CA de la fuente de alimentacion se enciende, la luz
indicadora de suministro de bateria permanece encendida, iy se cancela automaticamente la
alarma original de [I corriente alterna no conectada]

5) Vuelva a mantener presionado el botdn de encendido/apagado, aparecera un cuadro de aviso.
Elija el boton de [Confirmar] para entrar en la interfaz donde se muestra cuenta regresiva
5s. Una vez terminada la cuenta regresiva, el sistema se apagara automaticamente; en
otro caso, elija el botéon de [Cancelar] para salir de la interfaz y regresar al estado actual,
y asi se cancelara el apagado.

Prueba de dispositivo de control de flujo

Advertencia:

> Con el propésito de evitar lesiones a los pacientes, si la proporcion de oxigeno y éxido nitroso
ofrecida por el dispositivo con sensor electréonico de oxigeno-éxido nitroso no puede ser
correcta, cambie al flujometro de oxigeno de seguridad para ventilar con gas fresco.

> En caso de falta de oxigeno, si el 6xido nitroso posiblemente fluye a través del sistema,
asegurese de tomar medidas seguras y confirmadas para su emision y recogida.

Nota:

> Para evitar dafos, por favor encienda la valvula del cilindro de gas lentamente.

> Cierre las valvulas del cilindro de gas si no se adoptan cilindros de reserva para
alimentacién de gas.

> Gire los interruptores de flujo de gas lentamente, y no los gire con fuerza cuando se exceda
el rango de flujo maximo o minimo, para no danar la valvula de control y provocar una falla
en el control. Cuando el medidor de flujo se ajusta al valor minimo, la lectura debe ser
cero.

Realice las pruebas del sistema de control de flujo de acuerdo con los siguientes pasos cuando no
se adopte el sensor de oxigeno:

1) Conecte la ventilacion de circuitos o abra lentamente la valvula del cilindro de gas.

2) Gire en sentido horario todos los mandos de control de flujo del medidor de flujo hasta el final
(flujo minimo).

3) Ajuste el interruptor del sistema a su posicion "ON" ().

4) Si la capacidad de la bateria no es suficiente o se presentan otras alarmas de mal funcionamiento
del ventilador, no utilice el sistema.

5) Ajuste todos los flujos de gas a las posiciones minimas.

6) Pruebe el aumento del flujo del sistema vinculado al 02-N20;

Gire en el sentido de las agujas del reloj las perillas de control de flujo de O2 y N20 respectivamente
para ajustar el flujo de 02 y N20 al minimo. Gire la perilla de control de flujo N20O en sentido
antihorario, ajuste el flujo de N20 vy fijelo en los valores indicados en la siguiente tabla. Observe
los valores de flujo de oxigeno en cada paso, y asegurese de que cumplen con los requisitos
enumerados en la siguiente tabla.

El paso Flujo de gas N20O (1/min) Flujo de oxigeno (/min)
1 (L6 =02
2 1.5 205
4 3 3.0 >1.0
4 7.5 |
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1) Pruebe la reduccion del flujo del sistema ligado al 02 -N20;

Gire los mandos de control de flujo de O2 y N20 en el sentido de las agujas del reloj para ajustar
el flujo de 02 y N20 a, al menos 9,0 I/min; y, 3 I/min respectivamente. Gire la perilla de control
de flujo de N20 en sentido antihorario, ajuste el flujo de N20 vy fijelo en los valores indicados en la
siguiente tabla. Observe los valores de flujo de oxigeno en cada paso, y garantice que se cumpla
con los requisitos enumerados en la siguiente tabla.

El paso Flujo de gas N20 (I/min) Flujo de oxigeno (I/min)
1 1.5 =25
2 3.0 =1.0
3 1.5 =0.5
4 0.6 =0.2

1) Corte el suministro de oxigeno o cerrar el cilindro de gas de oxigeno.

Nota:
Cuando se corta la ventilacion con 02, las alarmas de "No 02 Pressure" pueden ser dadas como
notas de presion de 02.

2) Ajuste el interruptor del sistema a su posicion "OFF".

Morfeus (Atlas N7):

Un sistema electronico de entrega de oxigeno minimo debe equiparse para evitar la mezcla de
gases hipodxicos, lo que se puede verificar mediante las siguientes funciones:

1) Cuando el 6xido nitroso se selecciona como gas portador, el flujo de entrega de oxigeno minimo
debe ser 200 mL/min. Cuando el flujo de gas fresco esta por encima de 0,8 L/min, el limite de
concentracion de oxigeno minimo debe ser 25%. Cuando el valor establecido del flujo de gas fresco
es inferior a 0,8 L/min, la concentracién de oxigeno aumentara automaticamente al valor de flujo
de oxigeno equivalente a 200 mL/min.

2) Cuando el aire se selecciona como gas portador, se puede medir el 100% aire dentro de todo el
alcance de regulacion de flujo, sin activar la funcién de control de 02-N20.
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Prueba de contrapresion del vaporizador

Advertencia:

> Antes del uso, configure el flujo de gas fresco a 100 mL/min, a fin de evitar dafar al
vaporizador;

> Solo utilice el vaporizador de serie con conector Selectatec, y al probar, asegurese de que el
vaporizador esté bloqueado antes de la prueba.

> Durante la prueba, asegurese de tomar medidas seguras y confirmadas para entregar y
recoger los anestésicos que salen desde la salida de gas fresco (puerto inspiratorio)

Lleve a cabo las siguientes pruebas para el vaporizador del sistema de anestesia, a fin de garantizar
las funciones normales:

1) Asegurese de que el vaporizador esté correctamente instalado;

2) Presione el botdon de encendido/apagado para iniciar el sistema;

3) Conecte el suministro de gas de pared o el de cilindro;

4) Establezca la concentracion de oxigeno al 100% vy el flujo de gas fresco a 6 L/min, el Gltimo que
permanece estable;

5) Ajuste la concentracion del vaporizador de 0% a 1%;

6) Se puede observar que la disminucién de oxigeno durante todo el proceso no debe exceder de
1 L/min;

7) Si excede de 1 L/min, reemplace el vaporizador, luego siga los pasos anteriores 1) a 5) para
probar de nuevo. Si aun excede de 1 L/min, significa que el sistema tiene un problema, deje de
utilizar este sistema de anestesia.

Prueba de oxigenacion rapida

1) Conecte la fuente de gas de pared o cilindro de 02;

2) Bajo el modo de espera o en modo de funcionamiento, presione el botén de oxigenacion rapida
[02+] o mantenga presionando la tecla programable [02+], aparecera [oxigenacion rapida] en el
area de mensajes de aviso de sistema; mantenga presionando durante mas de 15s, se activara la
alarma técnica de [Fallo de oxigenacion rapida];

3) Durante la oxigenacion rapida, suelte el botdn de oxigenacion rapida [02+] o suelte la tecla
programable [02+], desapareceran los mensajes de aviso o de alarma técnica.

Prueba del circuito respiratorio

Advertencia:

» Compruebe si el circuito respiratorio tiene objetos extrafios en su interior. Si es asi, limpielo,
de lo contrario, haran que estén obstruidos los gases que fluyen hacia al paciente, lo que
posiblemente llevara a muerte y lesiones. Asegurese de que no haya objetos extranos.

> Aseglrese de que el circuito respiratorio esté bien conectado e intacto

Aseglrese de que la valvula de retencion en el circuito respiratorio funcione sin problema:
< La valvula de retencidon estd abierta durante la fase inspiratoria mientras se cierra
instantdneamente al respirar, lo que quiere decir que esta valvula de retencidon inspiratoria
funciona sin problema.
% La valvula de retencién estad abierta durante la fase espiratoria mientras se cierra
instantdneamente al inspirar, lo que quiere decir que esta valvula de retencién espiratoria
funciona sin problema.

Prueba de fuelle

1) Presione el botén de encendido/apagado para iniciar el equipo y entrar en el modo de espera.
2) Establezca el interruptor de control manual/mecanico a la posicién de control mecanico.

3) Establezca el flujo de gas fresco al minimo.

4% Haga que la salida del lado de paciente esté obstruida y el circuito respitarorio esté cerrado.

IF-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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5) Presione el botén de oxigenacion rapida de [02+] para llenar el fuelle hasta que su bolsa
plegable suba a la cima.

6) Asegurese de que la presién en el mandmetro de las vias respiratorias no suba por encima de
15 cmH20.

7) La bolsa plegable de fuelle no se puede caer. Si no, significa que el fuelle tiene fugas. Vuelva a
instalar el fuelle.

Prueba de fuga de circuito respitarorio bajo la ventilacion mecanica

Nota:

> Antes de la deteccion de fugas del circuito respiratorio, asegurese de que el bucle esté bien
conectado y el circuito esté intacto.

> Antes de la deteccion de fugas del circuito respiratorio, asegurese de que el sistema se
encuentre en modo de espera.

Lleve a cabo la prueba de fuga del circuito de ventilacion mecanica de las siguientes maneras:

1) Asegurese de que la presion de la fuente de gas de oxigeno esté dentro de su alcance;

2) Cambie el interruptor de control manual / mecanico a la posicién de control mecanico;

3) Ponga el tapon en el circuito paciente para garantizar una buena hermeticidad;

4) Cierre el flujo de gas fresco;

5) Presione el botdén de oxigenacién rapida para que la bolsa plegable de fuelle suba a la cima;

6) Haga clic en [Deteccion de fugas] -> [Deteccion de fugas de control mecanico];

7) Haga clic en el botén [iniciar], el sistema comenzara a detectar la fuga del sistema respiratorio,
y al mismo tiempo se mostrara la barra de progreso de llenado. Si pasa la deteccion, aparecera el
mensaje de aviso [Aprobado]. De lo contrario, aparecera el mensaje de [fallido], en ese momento,
compruebe si el circuito respiratorio esta conectado correctamente y el circuito esta intacto. Una
vez confirmado no haber problema, vuelva a realizar la deteccion de fugas.

Nota:

> Durante la deteccidn de fugas, elija [Parar] para que pare este proceso en curso, y esta
deteccién quedara invalida.

> Elija [siguiente] para omitir la deteccion de fugas.

> Si falla la deteccion, dara un aviso de [ fallido ]. Compruebe todas las posibles fuentes de
fugas: si fuelle, circuito de circuito respiratorio, tanque de cal sodada y sus conectores estan
intactos o conectados correctamente. Al chequear el tanque de cal sodada, tenga cuidado con
gue no hay particulas de cal sodada adheridas en sus sellos. Si las hay, eliminelas.

> Al detectar las fugas, se compararan la presion de las vias respiratorias y la presién de PEEP
medidas para la placa de monitoreo y la placa protectora, si la diferencia de la primera presién
de estas dos placas es mas de 2cmH20; o, la diferencia de la Ultima presion de las dos placas
estd por encima de 2cmH20, fallard la auto-inspeccion, y el usuario, deberd cambiar a la
ventilacion manual.

> Si el circuito respiratorio tiene fugas, deje de usar este equipo y pongase en contacto de forma
oportuna con el personal de mantenimiento del equipo o el departamento de servicio posventa
de la compainiia.

Prueba de fuga del circuito respiratorio bajo la ventilacion manual

Lleve a cabo la prueba de fuga del circuito bajo la ventilacion mecanica de las siguientes maneras:
1) Aseglrese de que la presion de la fuente de gas de oxigeno sea normal;

2) Cambie el interruptor de control manual / mecanico a la posicién de control manual;

3) Ponga el tapdn en el conector en Y del circuito respiratorio para lograr un sistema de ventilacion
de anestesia sellado;

4) Ponga la bolsa de aire manual conectada a su puerto.

5) Ajuste la valvula APL a la posicién 75.
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6) Ponga el interruptor del flujdometro de oxigeno mecanico en la posicion abrir, luego gire el control
del flujometro de oxigeno a la posicion minima para cerrar el flujo de gas fresco.

7) Presione el botdn de oxigenacién rapida para que la presidn en el manémetro de las vias
respiratorias suba hasta 30cmH20, luego suelte este boton.

8) Haga clic en [deteccidn de fugas] -> [deteccion de fugas manual] .

9) Haga clic en el botén [Iniciar] , el sistema comenzara a detectar las fugas del sistema
respiratorio, y al mismo tiempo se mostrara la barra de progreso de llenado. Si pasa la deteccién,
aparecera el mensaje de aviso [Aprobado] . De lo contrario, aparecera el mensaje de [falla] , en
ese momento, compruebe si el circuito respiratorio esta conectado correctamente y el circuito esta
intacto. Una vez confirmado que no hay problemas, vuelva a realizar la deteccion de fugas.

Prueba de la valvula de APL

1) Ponga el interruptor de control manual / mecanico a la posicidon manual;

2) Aseglrese de que el sistema se encuentre en modo de espera, de lo contrario, haga clic en la
tecla programable de [ espera ] ,luego elija [ok] en la ventana emergente para entrar en modo de
espera;

3) Ponga la bolsa de respiracién manual conectada a la interfaz de la bolsa de aire manual del
circuito respiratorio;

4) Inserte el tapon en el conector en Y del tubo corrugado;

5) Ajuste la valvula APL para que la valvula APL se encuentre en estado completamente cerrado
(posicion de 75 cmH20);

6) Establezca la concentracion de oxigeno como 100% vy el flujo de gas fresco como 3 L/min;

7) Presione el botén de oxigenacion rapida [02+] o mantenga presionando la tecla programable
[02+] en la interfaz principal para llenar toda la bolsa de ventilacion manual;

8) Asegurese de que la lectura en el mandmetro de las vias respiratorias no exceda de 85 cmH20.
Lo que la presién fluctle un tanto es normal;

9) Ajuste la rotacion de control de la valvula APL para que la presion de la valvula APL esté a 30
cmH20;

10) Asegurese de que la lectura en el mandmetro de las vias respiratorias sea de 30 cmH20;

11) Ajuste la rotacion de control de la valvula APL para que la presidn de apertura de la valvula
APL esté en el estado minimo (posicién MIN);

12) Asegurese de que la lectura en el manédmetro de las vias respiratorias sea inferior a 5 cmH20;
13) Establezca el flujo de gas fresco como minimo;

14) Presione el botdn de oxigenacién rapida [02+] o mantenga presionando la tecla programable
[02+] en la interfaz principal, asegurese de que la lectura en el mandmetro de las vias respiratorias
esté cerca de cero y no por debajo de OcmH20, y que la valvula APL no tenga problema en la
descarga.

Prueba de respirador de anestesia
Lleve a cabo la prueba de fuga del respirador de anestesia de las siguientes maneras y segun los
siguientes pasos:
1) Presione el botdn de encendido/apagado para iniciar el sistema;
2) Ponga el interruptor de control manual/mecanico a la posiciéon de control mecanico.
3) Ponga el pulmén de prueba conectado a la interfaz en Y del paciente;
4) Establezca el flujo de gas fresco 100 mL/min, asegurese de que el flujo sea minimo o esté
cerrado;
5) Configure el sistema en modo de espera;
6) Configure las opciones relevantes de acuerdo con los siguientes parametros mediante la interfaz
de operacion:
e Modo de ventilacién mecanica: elija [ Control de volumen ] -> [ Confirmar ]
Volumen corriente: 500mL
Frecuencia respiratoria: 12bpm
Relacién de inspiracion y espiracién I:E: 1:2
Nivel de limite de presion: 30cmH20
Presién espiratoria final positiva: OFF
1) Ajuste por toque el flujémetro de oxigeno en la pantalla l&-@026:68547i6A8-APN-INPM#ZANMAT
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2) Presione el botdn de oxigenacidn rapida para que la bolsa plegable en el fuelle se llene por
completo;

3) Haga clic en la tecla de acceso rapido de [ Iniciar ventilaciéon ] en la pantalla para entrar en el
estado de funcionamiento de ventilacién;

4) Se puede observar que la ventilacion mecanica ya se inicia, la bolsa plegable en el fuelle sube y
baja regularmente y los pardmetros mostrados en la interfaz de operacidn son correctos.

5) Después de la prueba de la funcidén basica del respirador de anestesia, siga los siguientes pasos
y métodos para realizar la prueba de fugas de este mismo equipo:

6) Configure el sistema en modo de espera;

7) Establezca el flujo de gas fresco a unos 0,3 L/min;

8) Inserte el tapon en el conector en Y del tubo corrugado para que la salida de aire de esté
obstruida;

9) Presione el boton de oxigenacion rapida para que la bolsa plegable en el fuelle se llene por
completo, luego suelte el dicho botdn;

10) Se puede observar que no se cae la bolsa plegable, de lo contrario, significara que el sistema
tiene fugas, por lo que busque los motivos y resuélvalos antes de que realice una otra prueba de
las maneras anteriores.

Nota:

Cuando el sistema de ventilacion de anestesia tiene fugas, excluya los lugares posibles, por
ejemplo, la bolsa, el fuelle, la cubierta de fuelle y el tubo en Y estan instalados en sus lugares, y
si la manguera tiene dafos etc.

Inspeccion del sistema de entrega y absorcion de AGSS

Invierta AGSS y compruebe si el flotador puede moverse hacia arriba y hacia abajo libremente. Si
el flotador estd obstruido o adherido o dafiado durante su movimiento, restablezca o reemplace
antes de usarlo.

Nota:
Aseglrese de que el puerto de compensacion de presion de AGSS no esté obstruido durante la
inspeccién

Las razones por las que el flotador no puede trabajar podrian ser las siguientes:

1) El flotador estd adherido. Compruebe el movimiento libre del flotador segun los métodos
anteriores.

2) El flotador sube lentamente. La pantalla de filtro podria estar obstruida.

3) El sistema de tratamiento de gases de escape no trabaja o la velocidad de flujo de bombeo es
50L/min menor que la velocidad de flujo normal de AGSS.

3.10 No corresponde (este producto no emite radiaciones con fines médicos)

3.11 Iniciar el sistema

1) Inserte el cable de alimentacion en la toma de corriente CA, se puede observar que las luces
indicadores de la fuente de alimentacion CA y de bateria en la pantalla brillan.

2) Presione el botén de encendido/apagado del sistema, se puede observar que la luz indicadora
de [ ] en la pantalla brilla y el sistema entra en la auto-inspeccion.

3) La luz indicadora de alarma realiza la auto-inspeccion, es decir, parpadea una vez en orden de
amarillo y rojo, y al mismo tiempo da un sonido de “pitido”.

4) Después de la auto-inspeccion, el sistema entrard en la imagen LOGO y aparecera
automaticamente la interfaz de resultados de inspeccién. Salga de la interfaz de auto-inspeccion y
la de deteccidn de fugas, y entre en el modo de espera.

| Nota:
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> Si da una alarma por anomalia en la auto-inspeccién, salga de la interfaz de finalizacién de
auto-inspeccion, consulte el diario de alarma y siga los contenidos relevantes en el capitulo
“10.9 Tabla de comparacién de informacion de alarma" del Manual de Uso provisto por el
fabricante para tratarla.

> Si no se puede iniciar, deje de utilizarlo y pdngase en contacto de inmediato con el personal
de mantenimiento del equipo o el departamento de servicio posventa de la compaiia.

Espera

1) Una vez iniciado, el sistema entrara en la interfaz de resultados de auto-inspeccion—Interfaz de
fugas de control mecanico—Interfaz de fuga manual —Modo de espera.

2) En la interfaz no de espera, haga clic en la tecla programable de [Espera] , elija [confirmar] en
la ventana de confirmacion emergente para entrar en el modo de espera.

3) En la interfaz de espera, haga clic en la tecla programable de [ Espera ], y elija [ confirmar ]
en la ventana de confirmacion emergente para salir del modo de espera.

4) Bajo el modo de espera, son posibles la configuraciéon del modo de ventilacién, la modificacién
de parametros ventilacién, la configuracion de alarma y la configuracion del sistema.

Cerrar el sistema

1) Mantenga presionando el botén de encendido/apagado del sistema, aparecerd un cuadro de
aviso. Elija el botén de [Confirmar] para entrar en la interfaz donde se muestra cuenta regresiva
5s. Una vez terminada la cuenta regresiva, el sistema se apagara automaticamente.

2) Mantenga presionando el botén de encendido/apagado del sistema, aparecera un cuadro de
aviso. Elija el boton de [Cancelar] para salir de la interfaz y regresar al estado actual, se cancelara
el apagado del sistema.

Configuracion de informacion del paciente

1) Una vez iniciado, estd por defecto la visualizacidon de la informacién del paciente anterior si el
tipo de paciente es [ paciente actual ] .

2) Configuracion del tipo de paciente: haga clic en [ Nuevo paciente ] -> Seleccién de tipo de
paciente:

[ adulto ], [nifiol] , [nifio2] . Después de elegir el tipo de paciente como [ adulto ], [nifio 1] o
[nifio 2] , aparecera los iconos de [ adulto ], [nifio 1] o [nifio 2] al lado de la marca de silencio de
alarma en la pantalla.

Configuracion de gas fresco

1) Elija N20 como gas portador, y presione la tecla programable de [N20] , lo que se elige se indica
en verde claro.

2) Elija el aire como gas portador, y presione la tecla programable de [Air] , lo que se elige se
indica en verde claro.

3) Configuracion de la concentracion de oxigeno: haga clic con mano en la tecla programable de
[02%] , aparecera una ventana de configuracion. Deslicela hacia la izquierda o hacia la derecha
segun la flecha o presidnela apuntando a la flecha para que el valor aumente o disminuya. Una vez

configurado, haga clic en el botén de [. 4] para confirmar, de lo contrario, haga clic en el botén de

[f.'] para salir.

4) Configuracion del flujo de gas fresco: haga clic con mano en la tecla programable de [ Flow] ,
aparecerd una ventana de configuracion. Deslicela hacia la izquierda o hacia la derecha segun la
flecha o presidonela apuntando a la flecha para que el valor aumente o disminuya. Una vez

configurado, haga clic en el botén de [. 4] para confirmar, de lo contrario, haga clic en el botén de
[F.t] para salir.
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Configuracion del anestésico

Mantenga presionado el boton “"0” en la perilla de ajuste de escala del vaporizador y gire en sentido
antihorario la perilla de control hasta que el valor de parametro de la concentracion de anestésico
necesario en la perilla apunte a la posicidn de referencia de escala.

Configuracion de usuario

Pagina de configuracion

Seleccion de letras grandes

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracion de usuario ] para entrar en la
interfaz de " Configuracion de usuario ”, luego elija la opcién de * [ Configuracién ] ”;

2) Elija [ Interfaz de letras grandes ] : abrir y cerrar. Si se elige [abrir] , sera la interfaz de letras
grandes; si se elige [cerrar] , sera letras predeterminadas..

Seleccion de visualizacion de la unidad de presion

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracion de usuario ] para entrar en la
interfaz de " Configuracion de usuario ”, luego elija la opcién de * [ Configuracién ] ”;

2) Elija [ Unidad de presion ] : cmH20, Kpa y mbar. Si se elige [cmH20] , la unidad de presion
sera cmH20; si se elige [kPa] , la unidad de presién sera kPa; si es [mbar] , serd mbar. Mientras
estd por defecto el [cmH20] para el sistema.

Seleccion de visualizacion de volumen corriente inspiratoria

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracién de usuario ] para entrar en la
interfaz de " Configuracién de usuario ”, luego elija la opcién de “ [ Configuracién ] ”;

2) Elija [ visualizacion de volumen corriente inspiratoria ]:abrir y cerrar. Si se elige [abrir] , se
visualizaran los parametros de volumen corriente inspiratoria; si se elige [cerrar] , se deshabilitaran
los parametros de volumen corriente inspiratoria. La opcién predeterminada del sistema es [abrir].

Seleccion del médulo de calentamiento

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracion de usuario ] para entrar en la
interfaz de ™ Configuracion de usuario ”, luego elija la opcidén de [ Configuracién ] ”;

2) Elija [ calentamiento ] : abrir y cerrar. Si se elige [abrir] , se iniciara el médulo de calentamiento;
si se elige [cerrar] , se deshabilitard el mdédulo de calentamiento. La opcién predeterminada del
sistema es [abrir].

Seleccion del modo de demostracion

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracidén de usuario ] para entrar en la
interfaz de " Configuracién de usuario ”, luego elija la opcién de “ [ Configuracién ] ”;

2) Elija [demostracién] : abrir y cerrar. Si se elige [abrir], se activara el modo de demostracion; si
se elige [cerrar] , se deshabilitard el modo de demostracion. La opcidn predeterminada del sistema
es [cerrar].

Atencion:
La opcion de demostracion estd en gris en el estado de ventilacion, mientras es operable en el
modo de espera.

Seleccion de iluminacién superior

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracidén de usuario ] para entrar en la
interfaz de “ Configuracion de usuario ”, luego elija la opcién de * [ Configuracién ] ”;

2) Elija [ iluminacién superior ] : abrir y cerrar. Si se elige [abrir] , brillara la iluminacién superior;
si se elige [cerrar] , se apagara la iluminacion superior. La opcidén predeterminada del sistema es
[abrir].
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Seleccion de idioma

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracién de usuario ] para entrar en la
interfaz de " Configuracién de usuario ”, luego elija la opcién de " [ Configuracién ] ”;

2) Elija [ idioma ]: Inglés, espaiol y chino. Si se elige [inglés] ,el idioma del sistema serd inglés;
si se elige [espanol] , el idioma del sistema sera espanol. Si se elige [chino] , el idioma del sistema
sera chino.

Una vez configurado el idioma del sistema, el idioma elegido entrara en vigor después de reiniciar
el sistema.

Unidad de presién de la fuente de gas

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Configuracién de usuario ] para entrar en la
interfaz de " Configuracién de usuario ”, luego elija la opcién de " [ Configuracién ] ”;

2) Elija [ Unidad de presion de la fuente de gas ] : MPa, PSI, bar. Si se elige [MPa] , la unidad de
presion de la fuente de gas de circuito sera MPa; si se elige [PSI], la unidad de presion de la fuente
de gas de circuito sera PSI; si se elige [bar] , sera bar.

Forma de onda

Seleccion de forma de onda de presién

1) Haga clic en la tecla de acceso rapido de [ Men( ] -> [ Configuracidon de usuario ] para entrar
en la interfaz de “ Configuracién de usuario ”, luego elija la opcién de * Forma de onda ] ”;

2) Elija [ forma de onda de presion ] : abrir y cerrar. Si se elige [abrir] , se visualizara la forma de
onda de presion; si se elige [cerrar] , se ocultara la visualizacién de la forma de onda de presion.
La opcidon predeterminada del sistema es [abrir].

3) Elija [ Color de la forma de onda ] : rojo, verde, azul, azul claro, naranja, blanco, amarillo, azul-
verde, pUrpura, gris, rosa. Si se elige [rojo] , el color de la forma de onda y de los parametros de
monitoreo de presién es rojo, mientras esta por defecto el [rosa] .

Seleccion de forma de onda de volumen

1) Haga clic en la tecla de acceso rapido de [ Menu ] -> [ Configuracién de usuario ] para entrar
en la interfaz de “ Configuracion de usuario ”, luego elija la opcidon de * Forma de onda ] ”;

2) Elija [ forma de onda de volumen ] : abrir y cerrar. Si se elige [abrir] , se visualizara la forma
de onda de volumen; si se elige [cerrar] , se ocultard la visualizacion de la forma de onda de
volumen.

La opcion predeterminada del sistema es [abrir].

3) Elija [ Color de la forma de onda ] : rojo, verde, azul, azul claro, naranja, blanco, amarillo, azul-
verde, purpura, gris, rosa. Si se elige [rojo] , el color de la forma de onda y de los parametros de
monitoreo de presién es rojo, mientras esta por defecto el [ azul-verde ] .

Seleccion de forma de onda de velocidad de flujo

1) Haga clic en la tecla de acceso rapido de [ Menu ] -> [ Configuracién de usuario ] para entrar
en la interfaz de “ Configuracion de usuario ”, luego elija la opcidon de * Forma de onda ] ”;

2) Elija [ forma de onda de velocidad de flujo ] : abrir y cerrar. Si se elige [abrir] , se visualizara
la forma de onda de velocidad de flujo; si se elige [cerrar] , se ocultard la visualizacién de la forma
de onda de velocidad de flujo. La opcidén predeterminada del sistema es [abrir].

3) Elija [ Color de la forma de onda ] : rojo, verde, azul, azul claro, naranja, blanco, amarillo, azul-
verde, purpura, gris, rosa. Si se elige [rojo] , el color de la forma de onda y de los parametros de
monitoreo de presidn es rojo, mientras esta por defecto el [ naranja ] .

Sensores

Sensor de flujo

1) Haga clic en la tecla programable de [ Menu ] -> [ Sensor ] para entrar en la interfaz de sensor,
luego elija la opcidén de [ Sensor de flujo ];

2) Haga clic en [Iniciar] , se realizara automaticamente el retorno a cero para la calibracion. Durara
aproximadamente 1 minuto.
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Nota:
En cuanto a un error grande entre el valor de monitoreo de Vte y Vti y el valor de ajuste del
volumen corriente, reponga en cero para calibrar.

Sensor de flujémetro electrénico

1) Haga clic en la tecla programable de [ MenU ] -> [ Sensor ] para entrar en la interfaz de sensor,
luego elija la opcién de [ flujdémetro electrdénico ];

2) Haga clic en [Iniciar], se realizara automaticamente el retorno a cero para la calibracion. Durara
unos 30 segundos.

Durara aproximadamente 1 minuto.

Nota:
En cuanto a la desviacién de medicion por el flujdémetro electrénico, reponga este flujometro en
cero para calibrar.

Configuracion de ventilacion de parametros

Modo de respiracidon espontanea

1) Presione la tecla programable [manual/espontaneo] en la parte central inferior de la pantalla.
2) Ponga el interruptor de control manual/mecanico a la posicion manual, y ajuste la valvula APL
a la posicion MIN (la valvula APL estd en estado completamente abierto).

Modo de ventilacién manual
1) Ponga el interruptor de control manual/mecanico a la posicion manual, y presione la tecla de
[ manual/espontaneo ], el sistema mostrara [ manual ] en el drea de aviso de modo de ventilacion.

Modo de ventilacién mecanica

Configuracidén previa al inicio del modo de ventilacién mecénica

1) Ponga la maquina en modo de espera.

2) En el area de teclas programables de configuracion de parametros de ventilacién, configure un
valor apropiado de [ limite de presion ] .

3) Compruebe el estado de ACGO y aseglrese de que ACGO esté cerrado.

4) Compruebe si el flujdmetro de oxigeno de repuesto controla y trabaja sin problema.

5) Establezca el interruptor de control manual/mecanico a la posicion de Control mecanico.

6) En caso necesario, presione el botdn de oxigenacion rapida de [02+] para llenar la bolsa plegable
del fuelle.

Modos ventilatorios:
< V-CMV
& V-SIMV
< P-CMV
< P-SIMV
< PSV
< PCV-VG

Configuracion de parametros del respirador
Parametros configurables: Vi; Frec, Tins, Tsubida, Relacion I:E, Piimit, Relacion Tip; Ti, PEEP, Pinsp, Psupp,
Trigger,

Iniciar la ventilacion mecanica

Nota:

Antes de iniciar el modo de nueva ventilacion mecénica, aseglrese de que los parametros
relacionados se configuren a valores apropiados, y compruebe si el sistema estd configurado
correctamente.
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Una vez configurados los parametros relacionados, haga clic en el botén de [ Iniciar ventilacion ]
en la interfaz de espera para salir del estado de espera y operar en modo de ventilacion mecanica
elegido.

Detener la ventilacion mecanica.

Cuando se determine detener la ventilacién mecdanica, puede hacerse de las siguientes maneras:
1) Antes de que se detenga la ventilacién mecanica, ajuste la valvula de control del vaporizador en
la posicion O, y aseglrese de que la valvula de APL se ajuste a una posicién apropiada y la bolsa
de respiracién esté instalada en la interfaz de la bolsa de aire manual.

2) Ponga el interruptor de control manual/mecanico a la posicion manual para cambiar a la
ventilacion manual y parar la ventilacién mecanica; o abra ACGO para que se detenga directamente
la ventilacién

Nota:

Una vez detenida la ventilacién mecanica, no deje de ventilar al paciente de inmediato, vy elija la
ventilacion manual. Una vez que el paciente tenga una capacidad de respiracion espontanea
normal, podra retirarse la maquina.

3.12 Alarma

Descripcion general

La alarma consiste en la emisién de mensajes acusticos u 6pticos al personal médico cuando el
paciente que utiliza esta maquina presenta cambios anormales en sus signos vitales, o cuando la
maquina de anestesia no puede operar correctamente debido a sus propias fallas.

Nota:

> El dispositivo de alarma de la maquina de anestesia debe cumplir con los requisitos en el
201.12.4.105 de ISO 80601-2-13 2018 y la normativa general de alarma de IEC 60601-1-8
2020.

> Una vez encendido el equipo, el sistema va a verificar si las funciones del sonido y la luz de
alarma son normales. En caso normal, el equipo dara un sonido de “pitido” mientras la luz de
alarma parpadea por una vez en orden de amarilla y rojo. Si las funciones son anormales, no
use este equipo y pongase en contacto con la Compania de inmediato.

> En caso de varias alarmas de diferentes niveles simultaneas, el equipo dara la alarma de luz
y sonido segun el nivel mas alto de todas las alarmas actuales.

> El usuario, configure el volumen de alarma y el limite de alarma segun la situacién real del
paciente. No monitoree al paciente solo dependiendo del sistema de alarma sonora. El sonido
de alarma establecido a un volumen mas bajo podria ser razén de poner en peligro al paciente.
El usuario, preste mucha atencién a la situacién clinica real del paciente.

> Al utilizar la maquina de anestesia, el operador debe enfrentar el panel de control de
visualizacion para garantizar que siempre esté dentro de la distancia espacial en que la
informacidn de alarma es claramente identificable.

Tipo de alarma

De acuerdo con la naturaleza de la alarma, la alarma de la maquina de anestesia se puede dividir
en alarma fisioldgica, alarma técnica y mensaje de aviso.

> Alarma fisiologica

Generalmente, la alarma fisioldgica se produce por algin parametro fisiolégico del paciente que
estd mas alld del rango de alarma establecido o por la anomalia fisioldgica del paciente. La
informacién de la alarma fisioldgica se muestra en el area de alarma fisioldgica en la parte superior
de la pantalla.

> Alarma técnica
La alarma técnica, también conocida como informacion de error del sistema, se refiere a la
activacion de una alarma cuando alguna funcion del sistema no opera normalmente o cuando se

altera el resultado del monitoreo por razones atribuibles a una operacion incorrecta o a fallas del
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sistema. La informacion de la alarma técnica se muestra en el drea de alarma técnica en la parte
superior de la pantalla.

» Mensaje de aviso

En sentido estricto, el mensaje de aviso no pertenece a la alarma, sino que se refiere a la
informacidén visualizada en el monitor que no corresponde a alarmas fisioldgicas ni técnicas, pero
esta relacionada con el estado sistematico, y ademas, generalmente no implica los signos vitales
del paciente. En general, el mensaje de aviso se muestra en el area de alarma técnica del sistema
y el drea de pardmetros.

Tabla de comparacion de informaciéon de alarma

1) La informacién de alarma comprende alarmas fisioldgicas y técnicas, asi como mensajes de
aviso.

2) El simbolo “e” indica que el usuario puede ajustar el nivel.

3) AA representa uno de los cinco gases anestésicos: DES (desflurano), I1SO(isoflurano),
ENF(enflurano), SEV(sevoflurano) y HAL(halotano).

4) Para cada informacién de alarma, se enumera la medida de respuesta correspondiente. Si audn
existe el problema después de aplicar las medidas de respuesta, comuniquese con el personal de
mantenimiento.

Alarma fisioldgica

Informacitn de alarma Nivel | Motivo Medidas de respuesta
Alto Ppeak es mayor que el valor de Disminuya el valor de ajuste del
Paw demasiado alto ajuste  del limite superior de ":ﬂlumcn \mm.mm\ ° al\lmm,m .':I
alarma de Paw valor de ajuste del limite
superior de alarma de Paw

Alto Aumente el valor de ajuste del
Ppeak es menor que el valor de . L
. . . - volumen corriente o disminuya
Paw demasiado bajo ajuste del limite inferior de alarma . .t
el valor de ajuste del limite

de Paw superior de alarma de Paw
Medio | MV es mayor que la [ Disminuya el volumen corriente
MV demasiado alto configuracion de limite superior | establecido,  disminuya la
de alarma frecuencia respiratoria o
aumente la configuracion de
limite superior de alarma

Medio Aumente el volumen corriente
MV  es menor que la | determinado, aumente la
MV demasiado bajo configuracion de limite inferior de | frecuencia respiratoria o
alarma disminuya la configuracién de
limite superior de alarma
Medio Ajuste la configuracion de la

frecuencia respiratoria, reduzca
Vie es mayor que la configuracién | el flujo de gas  fresco, o
de limite superior de alarma disminuya el volumen corriente
determinado o aumente el limite
superior de alarma

Medio Ajuste la configuracion de la
frecuencia respiratoria, aumente
Wie es menor que la configuracion | el flujo de gas fresco, o aumente
de limite inferior de alarma el volumen corriente
determinado o reduzca el limite
inferior de alarma

Vie demasiado alto

Vie demasiado bajo
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Informacién de alarma Nivel | Motivo Medidas de respuesta
Medio | FIO2  es  mayor gque la | Reduzea el fluyjo de oxigeno de
Fi0D: Demasiado alto configuracion de limite superior | gas fresco o aumente el limite
de alarma superior de alarma
Alto FIO2 es menor que la | Aumente el flujo de oxigeno de
Fi0; demasiado bajo configuracion de limite inferior de | gas fresco o reduzca el limite
la alarma inferior de alarma
Medio Compruche  la  respiracion
espontdnea  del paciente, la
Respiracion/ ventilacion detenida | configuracién del respirador, la
Asfixia respiratoria (presion, volumen, monitoreo de | configuracién  de  gas  fresco,
Cco2) cada conexién vy la tuberia;
ventile de forma manual de
inmediato.
Alto Compruebe si la tuberia se caé,
Asfixia respiratoria . . . la condicion del paciente
. spird por Sin respirar dentro de 2 minutos. condicion paciente. | ¥
volumen > 2 minutos cambie al modo de wventilacidn
manual para ventilar al paciente
Alto _— Compruebe la  capacidad de
Mo hay respiracion espontinea del mprus pacidad
. . . . activacion del paciente.
Asfixia respiratoria paciente en modo de soporte de | . o
. Establezca la activacion
presion.
correctamente
Bajo El valor de monitoreo de presidén | Disminuya la configuracion del
Limite de presion pico es mayor que ¢l valor limite | volumen corriente o aumente la
de presion configuracidn de presion limite
Alto La presidn en las vias respiratorias
. . del bucle del paciente es mayor | Compruebe si la tuberia estd
Presion  persistente  alta e bucle del pacien Y pru ot HherE Es
. . . que ¢l limite de alarma de presién | doblada, obstruida o
en las vias respiratorias . ] . .
persistente en las vias respiratorias | desconectada
durante mas de 155
Alto Compruebe si el paciente respira
espontineamente. Aumente
el flujo de gas fresco. Observe si
) . hay un flujo de alta velocidad
Es 10 emH20 menor que presidn v TEE O e
Paw=-10cmH20 .. que fluye por el sistema de
atmosférica o .
eliminacion de gas residual.
Si si, compruebe la vilvula de
alivio de presidon negativa en el
receplor
. Alto Rate es  mayo e la | Disminuya el valor de ajuste de
Rate demasiado alto iy yor que 1Sy vaor €e djusic ¢
confipuracion de limite superior | Rate o aumente la configuracion
de alarma de limite superior de alarma
Alto Aumente el valor de ajsute de

Rate demasiado bajo

Rate es menor que la
configuracion de limite inferior de
alarma

Rate 0 disminuya la
configuracién de limite inferior
de alarma

|||;-/20
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Informacién de alarma Nivel | Motivo Medidas de respuesta
FiC02 demasiado alto .
EtC02 demasiado alto .
EWCO2 demasiado bajo .
awRR demasiado alto . Si 1 " 6n los limites
awRR demasiado bajo - ) . 1 a‘ con I‘guralm n los hmites
- . El valor de monitoreo es mayor o | superior o inferior de alarma es
FiN20 demasiado alto . o . ) L § .
FIN20 demasiado bajo o menor que la configuracion de los | conveniente  para el estado
= limites superior o inferior de | fisi i n ']
EON20 demasadoao | o ] ey Super o il de | lliico el puciet.
EIN20 demasiado bajo . justetos - seg 4
— . necesario.
FiAA demasiado alto .
FiAA demasiado bajo -
EtAA demasiado alto .
EtAA demasiado bajo .
Alarma técnica
Informacién de alarma Nivel | Motivo Medidas de respuesta
El nivel do Ia Conecte a la corriente alterna repirese para
Bajo nivel de la bateria Medio | bateria  estd  por ventilar manualmente con mu;;ﬂ';i ';Tm‘
debajo del 20%. v oxigeno.
La bateria estd a punto de El nivel de la . .
. . . Conecte a la corriente alterna, y preparese para
agotarse y el sistema estd a | Alto | bateria  estd  por . o .
) . N ventilar manualmente con 100% oxigeno.
punto de apagar debajo del 10%.
La bateria no estd instalada. | Bajo Mo s mstala la | Compruebe =i la ‘baul:na estd instalada o
bateria. reemplicela v luego instilela.
La corriente alterna no estd Baio Mo hay conexidn | Compruebe si la corriente alterna estd conectada
conectada . de corriente alterna | o si el fusible estd quemado
. N cATOL N de Compruebe si la comunicacion entre la placa de
Error de comunicacion de comunicacion  de . L
. Alto monitoreo v la placa de control principal v la
la placa de monitoreo. la placa de . . )
. fuente de alimentacidn son normales
monitoreo.
. Entre en las bitdcoras de alarma para verificar
. . L Error de : . . P
Error de auto-inspeccion Alto . . los mensajes de aviso, cambie a la ventilacion
auto=-1nspecc1on
manual
Fallo de fuente de Alto Fallo de fuente de | Compruebe si el voltaje de salida de la tarjeta de
alimentacidn alimentacion placa es normal, use la ventilacidon manual
Fallo de la walvula de Medio Fallo de la vilvula | Compruebe si el voltaje de la wvilvula de
espiracion de espiracidn espiracion es normal, use la ventilacidén manual
Fallo de la walvula de Medio Fallo de la vilvula | Compruebe si el wvoltaje de la wvilvula de
inspiracion de inspiracion inspiracion es normal, use la ventilacion manual
Fallo de vilvula Medio Fallo de wilvula | Compruebe si el voltaje proporcional es normal,
proporeional proporeional use la ventilacidén manual
. ) . . Falla el monitoreo | Compruebe si el sensor de flujo estd deformado
Fallo del sensor de flujo aajo del sensor de flujo | v tiene agua estancada. Vuelva a calibrarlo
Compruebe si la presion de la fuente de gas
Calibre el sensor de fluio Baio Falla la calibracion | delantera estd entre 0,4 ~ 0,5 MPA v si1 ¢l cable
- J 1 del sensor de flyjo | de  comunicaciéon  con el  instrumento  de
calibracion estd en buenas condiciones
Calibre el sensor de presion | Bajo Falla la calibracién | Compruebe si la presion de la fuente de gas

del  sensor  de

delantera estd entre 0,4 ~ 0,5 MPA v si ¢l cable
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Informacién de alarma Nivel | Motivo Medidas de respuesta
presion de comunicaciébn con el instrumento de
calibracidn est en buenas condiciones
. Falla el control de . . .
Fallo de la vélvula de . R Compruebe si el voltaje de operacion de la
. Medio | la vilvula .
seguridad . vélvula proporcional es normal.
proporeional
. . .| Falla ¢l sensor de | Fallo del monitoreo de presién en el lado de
Fallo del sensor de presion | Medio Tl g N :  de prest N
presion paciente, use la ventilacidén manual
Calibre el sensor de Baio Falla el sensor de | Compruebe si el sensor de oxigeno ha vencido o
oxigeno J oxigeno tiene problema, reemplicelo.
. . La presion de la | | - .
Presion  baja de gas de PrEsion Use el suministro del cilindro de repuesto o use
> Alto | fuente de gas de I
conduccion . .| la ventilacién manual
conduccidn es baja
La presion de la | | . .
.. . . PIEsIOn Use un nuevo cilindro de oxigeno o abra la
Presion  insuficiente  de fuente de gas de . ..
. . Alto ) valvula de cilindro. Use el suministro de
suministro de oxigeno oxigeno es .
. . oxigeno central
insuficiente
Falla la calibracion v el Baio Falla el regreso a | Desconecte la energia y reinicie la miquina.
reereso a cero del sensor J cero de la valvula Use la ventilacion manual
Compruebe el sensor de Lectura anormal | Vuelva a instalar el sensor de flyo v luego
. Alto . )
flujo del sensor de flyjo | calibralo,
Mo alcanza la . . .
iy . e Compruebe la conexion del bucle respiratorio y
Presion no alcanzada Bajo | presion A
Do . 51 estd bien configurada.
INSPIratona
Volumen  corriente  no Baio Volumen corriente | Compruebe la conexiéon del bucle respiratorio y
alcanzado I no alcanzado si estid bien configurada.
Fugas del bucle del Medio Fugas del buele | Compruebe si el bucle respiratorio tiene fugas,
paciente respiratorio consulte
El tangue de cal
Tangue de cal sédica no sodica no  estd . .
anqu sodt Alto |90 Vuelva a instalar el tanque de cal sddica
nstalado instalado  en  su
lugar
El cable de la
. bateria de oxigeno | Compruebe si el cable de la bateria de oxigeno
Sensor 02 no conectado Bajo eria de oxige . PR bl g cerd de oxig
no estd instalado | estd instalado en su lugar
en su lugar
Sensor de oxigeno
Error de sensor de oxigeno | Medio | ha vencido o tiene | Reemplace el sensor de oxigeno
problema
. L Error de | Comprucbe si el voltaje de comunicacion de
Ermor de comunicacion del N ; .
. : Alto | comunicacion  del | datos de salida de la placa del flujometro es
flujometro electrénico .
flujdmetro normal
. Fallo del sensor . N
OzError de sensor . e ® Compruebe si la comunicacion del sensor del
. Bajo | del fluyjdmetro de . .
electronico ) flujdmetro de oxigeno es normal
oxigeno
- Fallo del sensor de . N
MzError de Sensor . . Compruebe s1 la comunicacion del sensor del
. Bajo | flujémetro de . . .
electronico de O . . flujometro de Oxido nitroso es normal
oxido nitroso
. - Fallo del sensor . A
Error de sensor electronico . e ® Compruebe s1 la comunicacion del sensor del
. Bajo | del flyjometro de . )
de Air aire flujdmetro de aire es normal
Parada de comunicacion La comunicacidon | Compruebe si el modulo AG tiene averia o si la
) . Alto Lo
del modulo AG de AG para comunicacion tiene problema
Error de comunicacion del Alto Error de | Compruebe si el cable del mu-dulu AG estd bien

modulo AG

comunicacion AG
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Informacién de alarma Nivel | Motivo Medidas de respuesta
Error de comunicacion del Alto Error de | Compruebe si el cable del modulo AG estd bien
modulo AG comunicacion AG | conectado o s1 la comunicacion tiene problema
El sensor AG deja
Sensor AG esta cerrado Alto de msnilarcar < Ponga el médulo AG en modo de espera para
- - - detener la medicion. Desconecte el modulo AG,
Error de sensor del modulo . | Error del sensor .
AG Medio AG deje de usarlo v ponga en contacto con el
- sonal d tenimiento.
Error  de  software del | Medio | Fallo del software personal e mantemmicento
modulo AG del modulo AG
Error de hardware del Medio Fallo de hardware
modulo AG del médulo AG
. . Error de precisidn
La precision del modulo Medio | de monit de
AG excede .
AG
Falta la calibracion del _ |Bmor s
, Medio | inicializacién  de
mbdulo AG )
AG
La lemperatura del médulo Medio T-:rn.p cratura Compruebe la condicion de conexidn del bucle,
AG estd mas alla de ambiente ) X o
Presion confirme que el entorne que se encuentra
La presion del modulo AG | atmosférica cumple con las -:Ispf:ul'icau:unn-{S d:: la_mﬂfquma
4 mds allé de s Medio demasiado alt de anestesia v si hay motivos especiales que
e 5 alla de su rango cmasiaco altd o | g pectan la presion ambiental. Intente reiniciar.
demasiado baja
Mezcla de gases | g Mezcla de | Reemplace el anestésico y espere el final de la
anestésicos J anestésicos COnVersion
Compruebe el adaptador de . | Anomalia del | Compruebe si la sonda del adaptador tiene
. . . Medio .
las vias respiratorias adaptador suciedad, reemplice el adaptador
Compruebe el twubo de Medio Anomalia del tubo | Compruebe s1 el twbo de muestreo estd
muestreo de muesireo obstruido v tiene agua estancada, reemplacelo
Reemplace el adaptador de Medio Anomalia del | Compruebe que la luz roja de LED de modulo
las vias respiratorias adaptador no parpadea, reemplace el adaptador
. El tubo de
El tu'?u de mmestreo esth Medio | muestreo estd | Reemplace el tubo de muestreo
obstruido .
obstruido
El tubo de muestreo no estd Medio Tubo de muestreo | Compruebe si el muestreo estd instalado en su
conectado | no detectado lugar o reemplace el tubo de muestreo
Mo hay adaptador de vias Medio Adaptador no | Compruebe si el adaptador estd instalado en su
respiratorias | detectado lugar o reemplacelo
COsLimite  superior  de | cosError de Cﬂrrnlprunfbc sioel m:&dfnla de AG/CO: tiene
medicion Medio sién monitoreo anormal, reemplace el modulo de
I AGICO
N:0 Limite superior de . MO Error de | Compruebe si ¢l modulo de AG tiene monitoreo
. Medio . . .
medicion precision anormal, reemplace el modulo de AG
La medicion AA/AAZ estd Medio Error de precision | Compruebe si el modulo de AG tiene monitoreo
més alla del limite AASAAD anormal, reemplace el modulo de AG
O:Limite  superior  de .| OzError de | Compruebe si el sensor de Oz ha vencido o tiene
. Medio .
medicidn precision problema, reemplace el sensor de Os.

I
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3.13 Clasificacion de seguridad
Clasificacion de seguridad segin IEC 60601-1

Segiln el tipo de proteccidn contra descargas | Tipo |

eléctricas Incluida la fuente de alimentacidn interna

Segin el grado de proteceidn contra descargas o o o
o Parte de aplicacion tipo BF, proteccion sin desfibrilacion
eléctricas

Segiln el nivel de proteccidn contra la entrada . o . .
o ) Equipo ordinario (sin proteccion contra entrada de liquido)
de liquido a la cdscara

Segin la caracteristica de la proteccion contra | S
. No utilice anestésicos inflamables
explosiones

Segin ¢l modo de trabajo Funcionamiento continuo

Segin la maniobrabilidad Equipo movil, con ruedas

Funcionamiento Almacenaje y Transporte

Temperatura 5°C ~ 40°C -25°C~+60°C
Humedad Relativa No mas del 80 %, sin condensacion | 10%~93%, sin condensacion
Presion Atmosférica 70kPa ~ 106kPa 50kPa ~ 106kPa

3.14 No corresponde (el producto no esta destinado a administrar medicamentos)

3.15 Precauciones en la eliminaciéon del Producto Médico

El dispositivo estd sujeto a la normativa nacional relativa a los residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE/WEEE). Este dispositivo no debe eliminarse como residuo urbano. Debe
recolectarse por separado de acuerdo con la normativa RAEE/WEEE aplicable.

3.16 No corresponde (el producto no esta destinado a administrar medicamentos)

3.17 Especificaciones del producto
El sistema respiratorio y el dispositivo de entrega de gas de la maquina de anestesia cumplen con
los requisitos de la nhorma ISO 80601-2-13.
Salida de gas comiin auxiliar (ACGO)

Conector Conector coaxial conica de didmetro exterior de 22mm y didmetro interior de
1 5mm
Rango Presion méaxima de 410cmH:0, flujo de 50 Limin
Medidor de flujo semielectronico del Atlas N5
Rango de indicacion y | Air Rango 0-~15 l/min
precision (2 Rango 0~15 l/min
N2( Rango 0-~15 l/min
Precision = 0,1 L/ min, o £ 10% de la lectura, lo que sea mayor (20 T
y 101,3kPa).
Medidor de flujo Total
Rango de indicacidn y | Range 0~15 I/min
precision L + 0,1 L/ min, o £ 10% de la lectura, lo que sea mayor (20 C
Precision
y 101_3kPa).
‘ calibration gas 02
‘/-/f IF-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
// f <oy
// - MM
| . Pagina62de67 v - o s Pag. 63

L. COPITEC 2906



JCElectromedicina

MESA ANESTESIA

MARCA NORTHERN
Anexo — Apéndice IV

PM 2943-11

Medidor de flujo de tipo tubo del Atlas N3

Rango de indicacion y
precision

Air Rango 0~10 lmin

(J: Rango 0~10 lfmin

N20 Rango 0~10 /min

Precisién £ (0,1 L/ min, o = 10% de la lectura, lo que sea mayor (20 C
101.3kPa).

i

Tipo Mezelador electronico
Concentracion Rango 25 ~ 100V el %
Confi | de oxigeno Precision + 5% o £ 2Vol.%, lo que sea mayor
gurac ) Rango 0.2 ~ 15L/min
i’on E];Efﬂ de gas oreciign | 02 ~ 0-4L/min: 0.04L/min
0.4 min: £10%
Tipo Rotimeter
Flujdmetro de oxigeno Rango Presion: 200K Pa, flujo: 0 ~ 15L/min
de seguridad Precision + 0,1 L/ min, o £ 10% de la lectura, lo que sea mayor (20 C y

101.3kPa

Alarma de falla del suministro de gas Menos de 200kPa
Oxigenacion rapida 35 ~ 75 Limin
Tipo Rotameter
Suministro de oxigeno Rango 0 ~ 15L/min
y aire auxiliar Precision + 0,1 L/ min, o £ 10% de la lectura, lo que sea mayor (20 T y
101,3kPa)

El ventilador de anestesia de esta maquina de anestesia cumple con los requisitos de la norma ISO
80601-2-13.

Dentro del rango de 10 ~ 20mL (excluyendo
20 ml): £ 5 mL;
Dientro del rango de 20 ~ 75mL (excluyendo
Volumen corriente (Vi) 10 ~ 1500mL ImL 75mL): = 15mL;
Dentro del rango de 75 ~ 1500mL: + 20 mL
o = 10% del valor de ajuste, el que tenga el
MAYOr error
Lhni:;;:!fn]i:-;eﬁién 10 ~ 100emHa0 lemH,0 + 4emHz0, 0 £ B?j}::cr:‘:;lrl;r de ajuste, lo que
1
Presion inspiratoria 5 ~ 70emHL0 lemH,0 =+ JemH,0, o £ 12%, del valor de ajuste, lo
{Pinsp) que sea mayor
. = .
Soporte de presidn 3 - 50emHa0 lemH,0 + JemH,0, o £ 12% del valor de ajuste, lo
i Psupp) gue Se4 mayor
Presion espiratoria final %= JemH:0), o £ 10% del valor de ajuste, lo
positiva (PEEP) 0 ~30emH:0 lemH,0 qUE Sed mayor
Frecuencia respiratoria 4 ~ 100bpm Ibpm = lbpm, o £ 4% del valor de ajuste, lo que
(Freq) - sea mayor
| Pausa inspiratoria (Tip: OFE.S ~ 60% 1% + 3%, 0 + 10% del valor de ajuste, lo que sea
Ti) ’ mavor
|F-2026-6 1?6&8;APN-I NPM#ZANMAT
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Relacion de inspiracion 41110 05 + 15% del valor de ajuste, lo que sea mayor
y espiracion (1: E) T :
Tiempo inspiratorio 0.2 - 5s 0.1s + 0.25, o0 £+ 5% del valor de ajuste, lo que sea
{Tinsp) ’ . mayor
Ventana de activacion £10%
. ) 5 ~ 050 1%
{Trig Window)
Frecuencia respiratoria 4 ~ 60 bpm = lbpm, o+ 4% del valor de ajuste, lo que
-~ 1 bpm
SIMY sa mayor
Presion:0 ~ lemH,0 = 2 cmH20, o = 10% del valor de ajuste, lo
Mivel de activacion =20cmH-0 QuE Sea Mmayor
inspiratoria { Trigger) Flujo:0.3 ~ 15L/min | L/min + 1 Limin, o d; ':L]'?:;adﬂ :igr de ajuste, lo
- m -
Tiempo de espera 2 ~ 60bpm Ibpm + lbpm, o £ 4% del valor de ajuste, lo que
(FregMin) sca mayor
Tiempo de subida de +0.3s
presién (Tslope) 0-~2s 0.1s

Volumen corriente (Vi)

Dentro del rango de 0 ~ 75mL (excluyendo
75mL): =12 mL;

Dentro del rango de 75 1500mL

(excluyendo 1500 mL) = 15 mL, o £ 10% del
0~2500mL fmL valor visualizado, lo que sea mayor
Dentro del rango de 1500 ~ 2500mL: = 20
mL, o = 20% del valor visualizado, lo que
5CA mayor
Volumen de ventilacion 0.1 ~99.9L/min 0.1L/min +0,15 L/min, o + 10% de la lectura real, lo
minuto {MV) que S¢a mayor
Frecuencia respiratoria 0 ~ 100bpm 1bpm = 1, 0 £+ 5% de la lectura, lo que sca mayor
{Rate)
Relacion de inspiracion 4:1~1:10 0.5 Dentro del rango de 2:1 ~ 1:4 (excluyendo 2:
y espiracion (I: E) 1y 1: 4): + 10% de la lectura real;
Dentro del rango de 4:1 ~ 2:1 v 1: 4-1: 10: £
25% de la lectura real.
Concentracidn de 15 ~ 100%(V/V) 1% £ (2,5% del porcentaje de volumen + 2,5%
oxigeno inspirado de la concentracion de gas)
(Fi02)
Dentro del rango de 0 ~ 20emH20/{(L/s),
. : 1 1 0emH20ALSs):
Rﬁm&’;ﬁif" gas 0~ 250 emH20/(L/s) | emH20/( | Dentro del rango de 20 ~ i!ljﬂcmHzDI{Us): +
L/s) 50% de la lectura real.
. 1 = 10mL/emHz0+ el = 20% de la lectura real)
Cumplimiento
din mlfm (Cydn) 0 ~ 250 mlfemH:0 muEmHz

~ /
!'f \

)

IF-2026-68617698-APN-INPM#ZANMAT
[

.. PAGiNaBA de 67
|

Pag. 65

PM 2943-11




JGElectromedicina

MESA ANESTESIA

MARCA NORTHERN PM 2943-11
Anexo — Apéndice IV

espiratorio

Presion pico de las vias 0 ~ 100cmH20 lemH:0 £ (2 + 4% de la lectura)
respiratorias ( Ppeak)
Presion de meseta 0 ~ 100ecmH20 lemH:0 £ (2 + 4% de la lectura)
inspiratoria ( Pplat)
Presion espiratoria final 0 ~ T0ecmH20 lemH,0 +(2 + 4% de la lectura)
positiva (PEEP)
Forma de onda de =20 ~ 100emH:0 / /
presion de las vias
respiratorias
Forma de onda de 0 ~ 1600mL ! !
volurmen
Forma de onda de =120 ~ 120L/min ! !
velocidad respiratoria
Forma de onda de CO2 0~ 100mmHg ! !

El sensor de oxigeno de la maquina de anestesia cumple con la norma ISO 80601-2-55.

Bateria de oxigeno!

Salida 9~ 13mV
Temperatura de trabajo 0~40C
Presion de trabakp T5kPa ~ 125kPa

Humedad de trabajo

0% ~ 100%, sin condensacidn

Temperatura de almacenamiento

=20 ~ 50T

Presion y temperatura de compensacion automatica (dentro del

Compensacién rango del entorno de trabajo prescrito)
Rango de medicion 0 ~ 100%

Tiempo de precalentamiento <hils

Tiempo de respuesta <155

Linealidad linearity

<2%, 5 min en oxigeno puro

Estabilidad stability

<1% de la deriva de exactitud de medicion mensual (entorno de
aire)

Precision repeatability

= 1%, 5 min en oxigeno puro

Vida atil normal

=5x 105 Al medir

MOTA 1: El monitor de oxigeno se sirve para controlar la concentracion de oxigeno del gas inspirado por el
paciente durante la ventilacion. El sensor de oxigeno es un dispositivo electroquimico, que es una bateria de
metal-aire impulsada por si misma y limitada en la difusién, principalmente compuesta de dnodo, electrolito,
rejilla de difusion y catodo de gas. El oxigeno entra en el sensor de oxigeno mediante la rejilla de difusion, lo

que hard al electrodo de metal alealino oxidarse y se producird una corriente, que es proporcional a la presion
parcial de oxigeno (concentracion). Con el monitor de oxigeno, las sefiales de corriente v voltaje en el lado de

salida del sensor de oxigeno se convierten en el wvalor de porcentaje de concentracion de oxigeno
correspondiente a través del circuito de procesamiento v andlisis de sefiales.

/ . 1E-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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El médulo de gas anestésico de la maquina de anestesia cumple con la norma ISO 80601-2-55.

Tipo de madulo | Madulo de medir mientras enchufar

Modo de | Mbdulo de monitoreo de gas de flujo lateral
medicion

Tiempo de Tipo de flujo lateral: <20s

precalentamient

Tipo de flujo principal: <30s

o
Tiempo total de | Tipo de flujo lateral: <3s(tubo de muestreo de longitud de 2 m)
_ Tipo de flujo principal:<ls

respuesta

Tiempo de | Tipo de flujo lateral (velocidad de flujo de S0mLfmin): CO2: <200ms, 02 (opeional ) -

aumento  de <450ms?, N20:<350ms, ENF, IS0, SEV, DES, HAL:<350ms

presion Tipo de flujo principal (velocidad de flujo de 10L/min): CO2: <90ms, O: (opcional) :
<300ms, N20: =300ms, ENF, 1SO, SEV, DES, HAL: =300ms

Flujo de Tipo de flujo lateral: 50+ 10mL/min

muestneo

Monitoreo de

CO2, 02 (opcional) y N20, v uno de los cincos gases anestésicos de Des, lso, EnF, Sev y
Hal

gas
Compensacion | 1ipo de flujo lateral: presion de compensacion automitica, temperatura y efecto de
ampliacién de didxido de carbono.
Tipo de flujo lateral: sin necesidad de calibrar. Se regresa a cero automdticamente cada vez
Calibracién que inicie, y luego se hace por una vez cada 8 horas.
Tipo de flujo principal: sin necesidad de calibrar ¢l rango. Es recomendable realizar la
calibracion v el regreso a cero cuando se reemplaza el adaptador de las vias respiratorias.
Rango de Gas Rango Precision Resolucién
medicion y coz 0~13Vol% | =(0,43 Vol% + 8% de la lectura) 0.1Vel%
precisin N20 0~ 100Vol% | =(2 Vol% + 8% de la lectura) 0. 1Vol%
O+ Opcion | 0 ~ 100% + (2,5 Vol% + 2,5% de la lectura) 1%
(condiciones al)
estindar) ENF 0-8Vol% | =(0.2 Vol% + 15% de la lectura) | 0.1Vol%
SEV 0~ 10Vol® | £(0,2 Vol% + 15% de la lectura) 0.1Vol%
150 0~ 8Vol% + (0,2 Vol% + 15% de la lectura) 0.1Vol%
HAL 0~ 8Val% £ (0,2 Vol% + 15% de la lectura) 0. 1Vol%
DES 0~15Vol® | £(0,2 Vol% + 15% de la lectura) 0.1Vol%
Las especificaciones de precision anteriores son aplicables a un tipo de gas seco bajo 22 +
5C y 1013+40hPa.
Precision de | Gas Precision Gas | Precision
medician COZ | £(0.3 Vol% + 4% de la lectura) ISO |+ (02 Vol% + 10% de la
lectura)
(todas = a8 =T 5 Vol + 5% de Ia Tec SEV
condiciones) (2 Vol% + 5% de la lectura) + (02 Vol% + 10% de la
lectura)
/N
[ I« A |F-2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
e — h - \'A .
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02 | (2 Vol% + 2% de la lectura) HAL |+ (0,2 Vol% + 10% de la
lectura)

ENF | +(0.2 Vol% + 10% de la lectura) DES | = (0.2 Vol% + 10% de la
lectura)

|as especificaciones de precision quedan vilidas en las condiciones de las huemdad v
tempratura de trabajo prescritas, pero con excepeion de las interferencias indicadas en la
siguiente tabla de “Influencias de gas v vapor de agua interferentes”.

Para la mezcla de gases gue contiene mdés de dos tipos de gases anestésicos, las
especificaciones de precision quedaran invalidas v se producird una alarma.

Deriva de

exactitud

Tipo de flujo lateral: cumple con los requisitos de precision dentro de las 8 horas.
Tipo de flujo principal: cumple con los requisitos de preeision dentro de las 24 horas.

Deteccion de

Tipo de flyjo principal vy tipo de flujo lateral: umbral adaptativo, cambio minimo del 1

respiracion vol%a de la concentracion de COa
Frecuencia Tipo de flujo lateral: 0 a 150 £ 1 respiracion/minuto
. . Tipo de flujo principal: (=150 bmp. La frecuencia respiratoria se visualizard despudés de tres
respiratoria o . . -
respiraciones, v el valor promedio se actualizard tras cada respiracion.
Umbral de gas
anestésico 0.15Vol%. Después de identificar el gas anestésico, siempre que se detecta la asfixia,
o incluso con una concentracion por debajo de 0,15Vol%, se leerd la concentracion.
principal
Tiempo de
identificacion
<20s (generalmente <10s)
de gas
anestésico
Umbral de gas
anestésico 0.2 VOL% + 10% de la concentracion total de gas anestésico.
auxiliar
Entrada de la | El voltaje fluctia s6lo en el rango de 4,5 ~ 55VDC, la precision de medicion estd dentro
fuente de | del rango de especificaciones; si estd fuera del rango, la medicion serd inexacto o el
alimentacion monitor se dafiari.
Tamario y peso | Tipo de flujo lateral: 33x78x49mm, 130 g (incluido el cable)

Tipo de flujo principal: 38x37x34mm, <25g (excluido el cable)

— |F:2026-68617698-APN-INPM#ANMAT
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